MERCK SHARP & DOHME I IN. PRZECIWKO KOMISJI

WYROK SADU PIERWSZE] INSTANCII (piata izba)

z dnia 31 stycznia 2006 r."

W sprawie T-273/03

Merck Sharp & Dohme Ltd z siedziba w Hoddesdon (Zjednoczone Krélestwo),

Merck Sharp & Dohme BV z siedziba w Haarlem (Niderlandy),

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret z siedziba w Paryzu (Francja),

MSD Sharp & Dohme GmbH z siedziba w Haar (Niemcy),

Merck Sharp & Dohme (Wlochy) SpA z siedziba w Rzymie (Wlochy),

Merck Sharp & Dohme, L% z siedziba w Paco de Arcos (Portugalia),

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, SA z siedzibg w Madrycie (Hiszpania),

Merck Sharp & Dohme GmbH z siedziba w Wiedniu (Austria),

Vianex SA z siedziba w Nea Erythrea (Grecja),

reprezentowane przez G. Berrischa oraz P. Bogaerta, adwokatéw,

strona skarzaca,
* Jezyk postepowania: angielski.
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przeciwko

Komisji Wspélnot Europejskich, reprezentowanej przez L. Flynna oraz
B. Stromsky'ego, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do doreczen
w Luksemburgu,

strona pozwana,

majacej za przedmiot wniosek o stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji C
(2003) 1752 z dnia 21 maja 2003 r. dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje enalapryl,

SAD PIERWSZE] INSTANCJI
WSPOLNOT EUROPEJSKICH (piata izba),

w skladzie: M. Vilaras, prezes, E. Martins Ribeiro i K. Jiirimée, sedziowie,
sekretarz: K. Andova, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu
13 wrzeénia 2005 r.
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Ramy prawne

Przepisy dotyczace obrotu w Unii Europejskiej produktami leczniczymi stosowa-
nymi u ludzi zostaly skodyfikowane w dyrektywie 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,
str. 67, zwanego dalej ,kodeksem HUM” lub ,HUM”). Zgodnie z art. 129 kodeks
HUM wszed! w zycie z dniem 18 grudnia 2001 r.

Kodeks HUM kodyfikuje przede wszystkim przepisy drugiej dyrektywy Rady 75/319/
EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.
U. L 147, str. 13, zwanej dalej ,dyrektywa 75/319”), zmienionej w szczegblnosci
dyrektywa Rady 83/570/EWG z dnia 26 pazdziernika 1983 r. (Dz.U. L 332, str. 1)
i dyrektywa Rady 93/39/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. (Dz.U. L 214, str. 22)
(zwanej dalej ,dyrektywa 75/319 w zmienionym brzmieniu”).

Z art. 6 HUM wynika, ze zaden produkt leczniczy stosowany u ludzi nie moze by¢
wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim bez pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu (zwanego dalej ,pozwoleniem”), wydanego przez wlasciwe wladze tego
panstwa czlonkowskiego zgodnie z kodeksem HUM lub przez Wspdlnote, zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacym
wspélnotowe procedury wydawania pozwolenn dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym
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Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, str. 1). Zgodnie
z art. 74 rozporzadzenia 2309/93 zasadnicza cze$¢ przepisdéw tego rozporzadzenia
weszla w zycie w dniu 1 stycznia 1995 r.

Procedury dotyczgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Istnieja trzy procedury dotyczace pozwolenia [na dopuszczenie do obrotu]
w dziedzinie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi: zdecentralizowana
wspolnotowa procedura, scentralizowana wspélnotowa procedura i procedura
krajowa.

Zdecentralizowana wspolnotowa procedura zostala wprowadzona na mocy dyrek-
tywy 93/39 i obowiazuje od dnia 1 stycznia 1995 r. Jest ona uregulowana w art. 28
i 29 HUM (odpowiadajacych art. 9 i 10 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu)
i opiera sie na zasadzie wzajemnego uznawania.

Postepowanie w omawianym trybie wszczyna sie na podstawie wniosku o udzielenie
pozwolenia krajowego, skierowanego do panstwa czlonkowskiego (zwanego
dalej ,panstwem czlonkowskim odniesienia”). Wydanie pozwolenia nastepuje na
poziomie krajowym, przy zastosowaniu zharmonizowanych przestanek, pierwotnie
ustanowionych na mocy dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do lekéw gotowych (Dz.U. 22, str. 369), ktére to przeslanki zostaty
péiniej skodyfikowane w zasadniczej czesci w rozdzialach 1 (,Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu”) i 3 (,Procedura dotyczaca pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu”) tytutu III HUM (,Wprowadzenie do obrotu”).

Posiadacz pozwolenia krajowego, ktére zostalo wydane w ten sposéb, wnosi
nastepnie o uznanie tego pozwolenia w jednym lub kilku innych panstwach
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czlonkowskich, zgodnie z art. 28 HUM, zawartym w rozdziale 4 (,Wzajemne
uznawanie pozwolent”) tytulu III HUM (zwanym dalej ,rozdzialem 4 tytulu III
HUM” lub ,rozdzialem 4 HUM”). Panstwa czlonkowskie moga odméwi¢ uznania
jedynie ze wzgledu na wystapienie zagrozenia dla zdrowia publicznego (art. 28 ust. 4
i art. 29 ust. 1 HUM). Jezeli zostalo podniesione istnienie takiego zagrozenia,
a panstwa czlonkowskie nie osiagna porozumienia w sprawie dziatan, ktére musza
zosta¢ podjete w odniesieniu do wniosku o uznanie, sprawa kierowana jest do
Komitetu ds. Lekéw Gotowych (zwanego dalej ,Komitetem”) przy Europejskiej
Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (EMEA, zwanej dalej ,Agencjy”) w celu
sporzadzenia opinii (art. 29 ust. 2 i art. 32 HUM), a nastepnie Komisja lub Rada jest
zobowigzana do wydania decyzji (art. 33, 34 i art. 121 ust. 2 HUM).

Scentralizowana wspoélnotowa procedura zostala ustanowiona na mocy rozporza-
dzenia nr 2309/93. W procedurze tej wniosek o udzielenie pozwolenia jest
kierowany do Agencji i prowadzi do uzyskania pozwolenia w formie decyzji Komisji
lub Rady, wydanej po zasiegnieciu opinii Komitetu. Procedura ta jest obligatoryjna
dla produktéw leczniczych wyprodukowanych przez zastosowanie pewnych
procesé6w biotechnologicznych i opcjonalna dla pozostalych innowacyjnych
produktéw leczniczych. Niniejsza skarga nie dotyczy tego postepowania.

Procedura krajowa jest wynikiem zblizenia ustawodawstw krajowych, zapoczatko-
wanego dyrektywa 65/65 i wzmocnionego dyrektywa 75/319. Byla to jedyna
procedura, ktéra obowiazywata przed wejsciem w zycie w dniu 1 stycznia 1995 r.
scentralizowanej i zdecentralizowanej wspélnotowej procedury. Procedura krajowa
nie znajduje juz zastosowania od 1 stycznia 1998 r., poza przypadkami, w ktérych
produkt leczniczy jest przeznaczony do obrotu tylko w jednym panstwie
czlonkowskim [art. 7a dyrektywy 65/65 (odpowiadajacy art. 18 HUM), w wersji
wprowadzonej przez art. 1 pkt 7 dyrektywy 93/39]. Odtad zlozenie w jednym
panistwie czlonkowskim wniosku o udzielenie pozwolenia dla produktu leczniczego
dopuszczonego w innym panstwie czlonkowskim powoduje automatycznie wszcze-
cie procedury wzajemnego uznawania. Wydanie pozwolenia w ramach procedury
krajowej dokonywane jest przy zastosowaniu zharmonizowanych przeslanek,
o ktérych mowa powyzej, w pkt 6.

II - 147



10

WYROK Z DNIA 31.1.2006 r. — SPRAWA T-273/03

Przepisy znajdujgce zastosowanie w niniejszej sprawie

Rozdziat 4 (, Wzajemne uznawanie pozwole”) tytulu III HUM (,,Wprowadzenie do
obrotu”) zawiera nastepujace przepisy:

JArtykul 27 [odpowiadajacy art. 8 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu]

1. W celu ulatwienia przyjecia wspdlnych decyzji przez panstwa czltonkowskie
w zakresie dopuszczenia produktéw leczniczych, na podstawie naukowych kryteriéw
jakosci, bezpieczenistwa i skutecznodci oraz aby osiagna¢ przy tym swobodny
przeplyw produktéw leczniczych we Wspdlnocie, zostal powolany [Komitet].
Komitet jest czeécia [Agencji].

2. Dodatkowo do innych obowiazkéw nalozonych na niego przez prawo
wspdlnotowe Komitet rozpatruje wszelkie sprawy zwiazane z udzielaniem, zmia-
nami, zawieszeniem lub wycofaniem [cofnigeciem] pozwolenn na dopuszczenie do
obrotu, ktére zostaly do niego skierowane zgodnie z przepisami niniejszej

dyrektywy.

Artykut 28 [odpowiadajacy art. 9 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu]

1. Przed zlozeniem wniosku o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
posiadacz takiego pozwolenia poinformuje panstwo czlonkowskie, ktére przyznalo
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pozwolenie stanowiace podstawe wniosku (okreslane w dalszym ciggu jako ,parnistwo
czlonkowskie odniesienia”), ze wniosek nalezy zlozy¢ zgodnie z niniejsza dyrektywa
i powiadomi réwniez to panstwo o wszelkich uzupelnieniach oryginalnej
dokumentacji. [...]

Ponadto posiadacz pozwolenia zwréci si¢ z prosba do panstwa czlonkowskiego
odniesienia o przygotowanie sprawozdania oceniajacego dany produkt leczniczy lub,
w razie potrzeby, uaktualnienie istniejacego sprawozdania. [...]

W tym samym czasie, w jakim zostanie zlozony zgodnie z ust. 2 wniosek, panstwo
cztonkowskie odniesienia przesle sprawozdanie oceniajace do panstwa czlonkow-
skiego lub panstw czlonkowskich, ktérych wniosek dotyczy.

2. Aby uzyskac uznanie, zgodnie z procedura ustanowiona w niniejszym rozdziale,
w jednym lub w kilku panstwach czlonkowskich pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez panstwo czlonkowskie posiadacz pozwolenia przedklada
wniosek do wlasciwych wiadz panstwa czlonkowskiego lub panstw czlonkowskich,
ktérych ta sprawa dotyczy, wraz z informacjami i danymi szczegélowymi,
okreslonymi w art. 8 i 10 ust. 1 i art. 11. Zaswiadcza on, ze dokumentacja jest
identyczna z zaakceptowana przez panstwo czlonkowskie odniesienia, lub
potwierdza wszelkie uzupelnienia lub zmiany, jakie moze ona zawierad. [...]

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje wniosek do Agencji,
zawiadamia o tym zainteresowane panistwa czlonkowskie oraz o datach przedlozenia
wniosku oraz wysyla jej kopie pozwolenia udzielonego przez panstwo czlonkowskie
odniesienia. Wysyla réwniez do Agencji kopie wszystkich pozwolen, ktére mogly
zosta¢ udzielone przez inne panstwo czlonkowskie w odniesieniu do produktu
leczniczego, o ktérym mowa, oraz wskazuje, czy wniosek o pozwolenie jest w chwili
obecnej rozpatrywany przez jakiekolwiek panstwo czlonkowskie.
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4. Z wyjatkiem szczegdlnego przypadku przewidzianego w art. 29 ust. 1 kazde
panstwo czlonkowskie uznaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, udzielone
przez panstwo czlonkowskie odniesienia w ciagu 90 dni od daty otrzymania wniosku
i sprawozdania oceniajacego. Zawiadamia ono panstwo czlonkowskie odniesienia,
inne zainteresowane panstwa czlonkowskie, Agencje oraz posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie produktu do obrotu.

Artykul 29 [odpowiadajacy art. 10 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu]

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie uznaje, ze sa podstawy do
przypuszczenia, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, poinformuje ono
niezwlocznie skladajacego wniosek o pozwolenie oraz panstwo czlonkowskie
odniesienia przyznajace wstepne pozwolenie i kazde inne panstwa czlonkowskie,
ktérych dotyczy wniosek, oraz Agencje. Panstwo czlonkowskie przedstawia
szczegblowy powdd i wskazuje, jakie dziatanie moze by¢ niezbedne dla skorygowania
jakiejkolwiek wady wniosku.

2. Wszystkie zainteresowane panistwa czlonkowskie dokladaja wszelkich staran, aby
osiagnaé porozumienie w sprawie dzialan, ktére musza zosta¢ podjete w odniesieniu
do wniosku. Powinny one da¢ skladajacemu wniosek mozliwosé przedstawienia
swojego punktu widzenia ustnie lub na pi$mie. Jednakze jesli paristwa czlonkowskie
nie osiagna porozumienia w terminie okreSlonym w art. 28 ust. 4, niezwlocznie
przekazuja sprawe Agencji, do odeslania do Komitetu, w celu zastosowania
procedury ustanowionej w art. 32.

3. W terminie okre$lonym w art. 28 ust. 4 zainteresowane panstwa czlonkowskie
przedstawiaja Komitetowi szczeg6élowa deklaracje w sprawach, w ktérych nie mozna
bylo osiagnaé porozumienia, oraz o powodach ich rozbieznosci. [...]
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Artykut 30 [odpowiadajacy art. 11 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu]

Jedli szereg wnioskéw przedlozonych zgodnie z art. 8, 10 ust. 1 i art. 11 zostalo
przygotowanych w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego
produktu leczniczego, a panistwa cztonkowskie przyjely rozbiezne decyzje dotyczace
pozwolenia dla tego produktu leczniczego lub zawieszenie, lub wycofanie [cofnigcie]
tego pozwolenia, paistwo czlonkowskie lub Komisja, lub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moga przekazaé sprawe do Komitetu celem zastosowania
procedury ustanowionej w art. 32.

Panistwo czlonkowskie, ktérego to dotyczy, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub Komisja w sposéb jasny okreslaja watpliwosci przedstawione
Komitetowi do rozpatrzenia oraz, jesli wlasciwe, informuja o tym posiadacza
pozwolenia.

Panstwa czlonkowskie oraz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedkladaja Komitetowi wszelkie dostepne informacje dotyczace rozpatrywanej

sprawy.

Artykul 31 [odpowiadajacy art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu]

Panstwa czlonkowskie lub Komisja, lub skladajacy wniosek, lub posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga, w szczegélnych przypadkach, gdy
dotyczy to intereséw Wspdlnoty, przekazac sprawe Komitetowi w celu zastosowania
procedury ustanowionej w art. 32 przed podjeciem decyzji dotyczacej wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub dotyczacej zawieszenia, lub wycofania
[cofnigcia] pozwolenia, lub wszelkich innych zmian warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktére okazuja sie niezbedne, w szczegblnosci do wziecia
pod uwage informacji zebranych zgodnie z tytulem IX.
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Panstwo czlonkowskie, ktérego to dotyczy, lub Komisja w sposéb jasny okresla
watpliwoéci, ktére sa przekazywane Komitetowi w celu rozpatrzenia oraz
zawiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Panstwa czlonkowskie oraz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedkladaja Komitetowi wszelkie dostepne informacje dotyczace rozpatrywanej

sprawy.

Artykut 32 [odpowiadajacy art. 13 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu]

1. Gdy dokonano odniesienia do procedury okreslonej w niniejszym artykule, to
Komitet rozpatruje dana sprawe oraz wydaje uzasadniong opinie w ciagu 90 dni od
daty przekazania mu sprawy.

3. W przypadkach okreslonych w art. 29 i 30, przed wydaniem swojej opinii, Komitet
daje posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwo$¢ przedstawienia
ustnych lub pisemnych wyjasnien.

W przypadku okreslonym w art. 31 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moze by¢ poproszony o ustne lub pisemne wyjasnienia.
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4. Agencja niezwlocznie powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, jesli opinia Komitetu jest nastepujaca:

— wniosek nie spelnia kryteriéw wymaganych dla wydania pozwolenia, lub

— streszczenie cech charakterystycznych produktu proponowane przez skladaja-
cego wniosek zgodnie z art. 11 powinno zosta¢ zmienione, [ub

— pozwolenie powinno zostaé¢ udzielone z zastrzezeniem warunkéw uznawanych
za istotne dla bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego,
facznie z nadzorem farmakologicznym, lub

— pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ zawieszone, zmienione lub
wycofane [cofniete].

[...] posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze na pi$mie powiadomic
Agencje o zamiarze zlozenia odwolania. [...] Komitet rozpatruje, czy opinia Agencji
powinna zosta¢ zrewidowana, a wnioski wynikajace z odwolania zalaczane sa do
sprawozdania oceny okreslonego w ust. 5.
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5. W okresie 30 dni od daty jej przyjecia Agencja przesyla opinie koncowa Komitetu
panstwom czlonkowskim, Komisji i posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, wraz ze sprawozdaniem opisujacym ocene produktu leczniczego
i uzasadnienie swoich wnioskéw.

[...]

Artykut 33 [odpowiadajacy art. 14 ust. 1 dyrektywy 75/319 w zmienionym
brzmieniu]

W ciaggu 30 dni od daty otrzymania opinii Komisja przygotowuje projekt decyzji,
ktéra ma byé podjeta w odniesieniu do wniosku, majac na uwadze prawo
wspolnotowe.

W przypadku gdy, wyjatkowo, projekt decyzji nie jest zgodny z opinia Agencji,
Komisja zalacza réwniez szczegélowe wyjasnienie powoddéw réznic.

Projekt decyzji zostaje przekazany panstwom czlonkowskim i skladajacemu
wniosek.
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Artykul 34 [odpowiadajacy art. 14 ust. 2—4 dyrektywy 75/319 w zmienionym
brzmieniu]

1. Decyzja ostateczna dotyczaca wniosku przyjmowana jest zgodnie z procedura,
okreslona w art. 121 ust. 2.

[...]

3. Decyzja okreslona w ust. 1 skierowana jest do zainteresowanych panstw
cztonkowskich oraz zakomunikowana posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. panistwa czlonkowskie, w ciagu 30 dni od daty ogloszenia decyzji, albo
udzielaja, albo wycofuja [cofaja] pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub tez
zmieniaja warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w taki sposéb, aby bylo
ono zgodne z ta decyzja w ciagu 30 dni od daty jej ogloszenia. paniistwa cztonkowskie
powiadomia Komisje i Agencje o decyzji.

Artykut 35 [odpowiadajacy art. 15 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu]

1. Kazdy wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o zmiane
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskanego zgodnie z przepisami niniejszego
rozdzialu przekazywane sa do wszystkich panstw czlonkowskich, ktére wczeéniej
dopuscily dany produkt leczniczy do obrotu.

[...]

2. W przypadku arbitrazu przekazanego Komisji procedure ustanowiona w art. 32,
33 i 34 stosuje sie analogicznie do zmian dokonanych w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu.
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Artykut 36 [odpowiadajacy art. 15 a dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu]

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie uwaza, ze zmiany warunkéw pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ktére zostalo udzielone zgodnie z przepisami
niniejszego rozdzialu, lub jego zawieszenie, lub wycofanie [cofnigcie] jest niezbedne
dla ochrony zdrowia publicznego, to dane panstwo czlonkowskie niezwlocznie
przekazuje sprawe do Agencji o zastosowanie procedur ustanowionych w art. 32, 33
i 34.

2. Bez uszczerbku dla przepiséw art. 31, w wyjatkowych przypadkach, gdy istotne
jest niezwloczne podjecie dziatania w celu ochrony zdrowia publicznego, zanim
bedzie przyjeta ostateczna decyzja, panstwo czlonkowskie moze zawiesi¢ wprowa-
dzenie do obrotu i stosowanie produktu leczniczego, ktérego to dotyczy, na swoim
terytorium. Panstwo to powiadomi Komisje i inne panstwa czlonkowskie nie p6zniej
niz w nastepnym dniu roboczym o przyczynach takiego dziatania”.

Okolicznosci faktyczne lezace u podstaw sporu

Skarzace, nalezace (za wyjatkiem Vianex SA) do grupy Merck Sharp & Dohme
(zwanej dalej ,MSD”), sa posiadaczami pozwolern na dopuszczenie do obrotu,
wydanych w procedurze krajowej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
bedacych w obrocie pod nazwa Renitec i pod nawiazujacymi do niej nazwami
handlowymi (zwanymi dalej ,Renitec”).

Pismem z dnia 31 paZdziernika 2000 r. Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (francuska agencja ds. bezpieczeristwa sanitarnego produktéw
zdrowotnych, zwana dalej ,Afssaps”) zglosila Komitetowi na podstawie art. 11
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dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu (odpowiadajacemu art. 30 HUM)
sprawe dotyczaca Renitec. Przedmiotem sprawy przedstawionej Komitetowi byla
okoliczno$¢, ze Renitec nie posiadal we wszystkich panstwach czlonkowskich tego
samego streszczenia cech charakterystycznych produktu (zwanego dalej ,streszcze-
niem”), i Zze zgodnie z opinia Afssaps koniecznym bylo, aby ze wzgledéw zdrowia
publicznego streszczenia dotyczace Renitecu zostaly zharmonizowane na szczeblu
wspoélnotowym.

Telefaksem z dnia 23 lutego 2001 r. Afssaps powiadomila Agencje o oficjalnym
wniosku Republiki Francuskiej o przeprowadzenie w sprawie Renitecu arbitrazu na
podstawie art. 11 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu.

W dniu 19 wrzesnia 2002 r. Komitet przyjal opinie na podstawie art. 32 ust. 1 HUM.
W opinii tej komitet zaproponowal pewne zmiany streszczenia odnoszacego sie do
Renitecu, dotyczace w szczegdlnosci sformulowan sekcji 4.1 (,Wskazania terapeu-
tyczne”).

W dniu 3 paZdziernika 2002 r. MSD poinformowala Agencje o zamiarze wniesienia
do Komitetu odwotania od opinii na podstawie art. 32 ust. 4 ostatni akapit HUM.
Pismem z dnia 15 listopada 2002 r. MSD przekazala Komitetowi uzasadnienie
odwolania.

W dniu 18 grudnia 2002 r. Komitet, po ponownym rozpatrzeniu pierwotnej opinii,
przyjal opini¢ kornicowa, w ktérej utrzymal, poza paroma drobnymi zmianami,
sformutowania sekcji 4.1 streszczenia, ktére zostaly zaproponowane w pierwotnej
opinii. Opinia korficowa zostala przekazana Komisji.

W dniu 21 maja 2003 r. Komisja przyjeta na podstawie art. 33 i 34 HUM decyzje C
(2003) 1752 dotyczaca wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi, zawierajacych substancje enalapryl (zwana dalej ,zaskarzona decyzja”).
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Na mocy tej decyzji Komisja nakazala zainteresowanym panstwom czlonkowskim
wymienionym w art. 5 tej decyzji dokonanie zmiany streszczer odnoszacych sie do
pozwolen krajowych dla Renitecu, wymienionych w zalaczniku I do wskazanej
decyzji. Komisja powiadomita MSD o tej decyzji poczta elektroniczng w dniu
26 maja 2003 r.

Przebieg postepowania i zadania stron

W dniu 1 sierpnia 2003 r. skarzace wszczely niniejsze postepowanie poprzez
zlozenie skargi w sekretariacie Sadu.

Skarzace wniosly o zastosowanie s$rodkéw organizacji postepowania w celu
przedstawienia przez Komisje réznego rodzaju dokumentéw.

Po zapoznaniu si¢ ze sprawozdaniem sedziego sprawozdawcy, Sad (piata izba)
postanowil o otwarciu procedury ustnej z pominieciem $rodkéw organizacji
postepowania.

Na rozprawie w dniu 13 wrzes$nia 2005 r. strony przedstawily swoje stanowiska
i udzielity odpowiedzi na pytania Sadu.

Skarzace wnosza do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji,
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— obciazenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi jako bezzasadnej,

— obciazenie skarzacych kosztami postepowania.

Co do prawa

Skarzace podnosza cztery zarzuty niewaznosci. Zarzut pierwszy dotyczy naruszenia
prawa przy skierowaniu sprawy do Komitetu na podstawie art. 30 HUM i naduzycia
wladzy. Zarzut drugi, dotyczacy braku kompetencji Komisji do przyjecia zaskarzonej
decyzji, sktada sie z trzech czeéci. Czes$¢ pierwsza zarzutu dotyczy braku kompetencji
Komisji do przyjecia decyzji na podstawie art. 33 i 34 HUM w nastepstwie
przekazania sprawy na podstawie art. 30 HUM. Cze$¢ druga zarzutu zostala
uzasadniona brakiem mozliwosci przedstawienia przez Komitet w jego opinii
propozycji streszczenia, gdy przyznanie lub utrzymanie w mocy pozwolenia nie jest
przedmiotem sprawy. Cze$¢ trzecia zarzutu dotyczy braku wystapienia
w przedmiotowej sprawie wzgledéw zdrowia publicznego, umozliwiajacych przyjecie
zaskarzonej decyzji. Zarzut trzeci dotyczy bezprawno$ci polityki tzw. ,jasnych
wskazan” (Clean Indication Policy), naruszenia zasady réwnosci traktowania
i oczywistego bledu w ocenie. Zarzut czwarty dotyczy naruszenia wymogéw
proceduralnych.
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Sad uwaza, iz nalezy w pierwszej kolejnosci podda¢ analizie cze$¢ pierwsza zarzutu
drugiego, dotyczaca braku kompetencji Komisji do przyjecia decyzji na podstawie
art. 33 i 34 HUM w nastepstwie przekazania sprawy na podstawie art. 30 HUM.

Argumenty stron

Skarzace podnosza, ze z wyroku Sadu z dnia 26 listopada 2002 r. w sprawach
polaczonych T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84/00, T-85/00, T-132/00, T-137/00
i T-141/00 Artegodan i. in. przeciwko Komisji (Rec. str. [1-4945, zwanego dalej
~wyrokiem w sprawie Artegodan”), zawierajacego stwierdzenia, ktére nie zostaly
zdaniem skarzacych uchylone w postepowaniu odwolawczym na mocy wyroku
Trybunatlu z dnia 24 lipca 2003 r. w sprawie C-39/03 P Komisja przeciwko
Artegodan i in. (Rec. str. I-7885), wynika, ze Komisja nie miala kompetencji do
wydania zaskarzonej decyzji w nastepstwie przekazania sprawy do Komitetu na
podstawie art. 30 HUM. Skarzace podnosza w tym zakresie, ze wyrok w sprawie
Artegodan dotyczy nie tylko art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu,
lecz réwniez art. 11 tej dyrektywy (odpowiadajacego art. 30 HUM), ktéry znajduje
zastosowanie w niniejszej sprawie.

Whbrew twierdzeniom Komisji, okoliczno$¢, ze w wyzej wymienionym w pkt 26
wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in. Trybunal nie poddal analizie
odpowiedniej czesci uzasadnienia wyroku w sprawie Artegodan, nie czyni tej czesci
uzasadnienia obiter dicta. Ponadto Trybunal nie zakwestionowal tego uzasadnienia.

Zdaniem skarzacych historia procesu harmonizacji, ktéra Komisja pominela
w swych argumentach, wskazuje, ze postepowanie w trybie art. 30 HUM moze
przyczyni¢ sie do ochrony zdrowia publicznego i do swobodnego przeplywu
produktéw leczniczych, nawet jesli postepowanie to nie doprowadzi do podjecia
przez Komisje wigzacej decyzji. Artykul 30 HUM w réznych wersjach sprzed
kodyfikacji przewidywal bowiem ochrone tych intereséw. Nie ma nic nielogicznego
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w tym, Ze postepowania w trybie art. 30 i 31 HUM pozostaja czysto konsultacyjne.
Dotycza one starszych produktéw leczniczych, ktére byly juz w przeszloéci poddane
procedurom konsultacyjnym, i ktérych znaczenie pos$réd calosci produktéw
leczniczych bedzie de facto male¢, wobec faktu, ze nowe produkty beda
zatwierdzane w trybie procedur zdecentralizowanych i scentralizowanych, ktére
weszly w zycie w 1995 r.

Ponadto motyw czwarty dyrektywy 93/39 (motyw 12 HUM) odnosi sie
w szczegblnosci do koniecznoéci podjecia wiazacej decyzji w przypadku réznicy
zdann miedzy panstwami czlonkowskimi w ramach procedury wzajemnego
uznawania. Brak jest jednakze podobnego motywu dotyczacego postepowan
w trybie art. 30 i 31 HUM.

Co sie tyczy art. 27 HUM, Komisja podkresla swéj zwiazek z przyjmowaniem
wspélnych decyzji, jednak pomija fakt, ze celem utworzenia Komitetu bylo
ulatwienie przyjmowania wspélnych stanowisk przez panstwa czlonkowskie, co
nie wymaga wiazacych decyzji Komisji ani nie skutkuje ich podjeciem.

Co sie tyczy motywéw 2 i 3 HUM, réwniez powotanych przez Komisje, sa one
prawie identyczne z dwoma pierwszymi motywami dyrektywy 65/65, ktéra nie
zawiera zadnego odniesienia do wiazacych decyzji ani do konsultacji miedzy
panstwami cztonkowskimi.

Argument Komisji, zgodnie z ktérym byloby nielogiczne, gdyby jedynie posiadacze
pozwolenia mogli wszczaé postepowanie skutkujace wiazaca decyzja, a mianowicie
w postepowaniu dotyczacym wzajemnego uznania starszego produktu, stanowi
argument de lege ferenda i odnosi sie w kazdym razie do sytuacji wysoce
teoretyczne;j.
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Co sie tyczy argumentu Komisji, zgodnie z ktérym niewiazace préby harmonizacji
dotyczace decyzji w sprawach poszczegélnych produktéw bylyby niezgodne
z przepisami harmonizujacymi opartymi na art. 95 WE, skarzace podnosza, ze
wszystkie dyrektywy obowiazujace przed wprowadzeniem w zycie HUM opieraly sie
na art. 95 WE, jednakze nie przewidywaly decyzji wiazacych. Nie jest czym$
niezwyklym, ze w zlozonej dziedzinie, jaka jest dziedzina pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, $rodek harmonizujacy ustala jednolite kryteria, ktére panstwa
czlonkowskie powinny stosowaé w poszczegdlnych sprawach. Jest rzecza réwnie
normalna, ze wydajac decyzje indywidualne, panstwa czlonkowskie uwzgledniaja
wspoélnotowe opinie naukowe.

Komisja podnosi w pierwszej kolejnosci, ze wyrok w sprawie Artegodan dotyczyl
decyzji wydawanych w nastepstwie przekazania sprawy ze wzgledu na interes
Wspoélnoty (art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu, odpowiadajacy
art. 31 HUM), a nie w nastepstwie przekazania sprawy ze wzgledu na rozbiezne
decyzje (art. 11 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu, odpowiadajacy
art. 30 HUM).

Komisja podnosi ponadto, ze odwolanie od wyroku w sprawie Artegodan zostalo
rozstrzygniete przez Trybunal w wyzej wymienionym w pkt 26 wyroku w sprawie
Komisja przeciwko Artegodan i. in., w zakresie dotyczacym wylladni art. 15a
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu (odpowiadajacy art. 36 HUM).
Trybunal nie rozstrzygnal kwestii, czy Komisja mogla wyda¢ decyzje wiazaca na
podstawie art. 12 tej dyrektywy. Sprawa Artegodan, w ktérej zapadl omawiany
wyrok, dotyczyla innego postepowania, ktére w niniejszej sprawie nie ma dla Sadu
jakiegokolwiek znaczenia. Uzasadnienie wyroku w sprawie Artegodan, dotyczace
postepowania prowadzonego na podstawie art. 12 wskazanego powyzej i szerzej —
dotyczace systematyki rozdziatu III dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu
stanowi wobec tego obiter dicta.

Abstrahujac od argumentéw dotyczacych znaczenia wyroku w sprawie Artegodan
dla niniejszej sprawy, Komisja jest zdania, ze Sad powinien odstapi¢ od rozwiazania
przyjetego w tym wyroku.
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W wyroku tym Sad poddatl analizie kwestie¢ wykladni art. 12 dyrektywy 75/319
w zmienionym brzmieniu w zakresie dotyczacym kompetencji. Analiza taka
powinna by¢ dokonywana z duza ostroznoscia. W niniejszej sprawie pytanie
o kompetencje nie zostalo podniesione przez panstwa czlonkowskie, ktére sa
najpewniej zainteresowane zachowaniem ich, lecz przez posiadaczy pozwolenia
dotknietych zaskarzona decyzja. W rzeczywistosci, posiadacze pozwolenia posrednio
probowali zapewni¢ sobie mozliwoé¢ wyboru, czy streszczenie powinno by¢
zharmonizowane i kiedy ma nastapi¢ taka harmonizacja.

Komisja podnosi, opierajac si¢ na motywach 2 i 3 HUM, jak réwniez na art. 27
ust. 1 HUM, ktéry okresla jako centralny przepis rozdzialu 4 HUM, ze celem
kodeksu HUM jest nie tylko ochrona zdrowia publicznego, lecz réwniez
umozliwienie swobodnego przeplywu produktéw leczniczych we Wspdlnocie.

Wspdlne decyzje, ktérych przyjecie przez panstwa czlonkowskie ma zostaé
ulatwione zgodnie z art. 27 ust. 1 HUM, nie dotycza jedynie procedury wzajemnego
uznawania. Artykul 27 ust. 1 HUM nie wskazuje na to, jakoby wiadze wspdlnotowe
uznaly, ze dla niektérych procedur rozdzialu 4 HUM (art. 28, 29, 35 i 36 HUM)
koniecznym bylo ustanowienie decyzji wiazacej Komisji, podczas gdy dla innych
procedur tego samego rozdziatu (art. 30 i 31 HUM) nie mozna bylo wymaga¢ takich
wspolnych decyzji, a jedynie dazy¢ do ich przyjecia. Co si¢ tyczy stowa ,ulatwienie”,
uzytego w art. 27 ust. 1 HUM, nie oznacza ono — wbrew twierdzeniom skarzacych
— ze po wydaniu opinii przez Komitet nie powinno automatycznie nastapi¢ wydanie
decyzji wiazacej, lecz odzwierciedla jedynie fakt, ze decyzja wiazaca nie jest
przyjmowana przez Komitet.

Opierajac sie na rozwazaniach dotyczacych mechanizmu kodyfikacji, Komisja
uwaza, ze nazwa rozdzialu 4 HUM ,Wzajemne uznawanie pozwolen”, ktéra
zastapila dawna nazwe rozdziatu ,Komitet ds. Lekéw Gotowych”, powinna by¢,
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podobnie jak ta poprzednia nazwa, rozumiana w szerokim sensie, tzn. powinna
obejmowac¢ nie tylko postepowanie na podstawie art. 28 HUM, ktére jest jedynie
specyficznym mechanizmem wzajemnego uznawania uruchamianym z inicjatywy
posiadacza pozwolenia, lecz réwniez inne procedury rozdzialu 4 HUM, a wérdd nich
postepowanie na podstawie art. 30 HUM.

Ponadto Komisja wskazuje, ze nie jest dla niej jasne, w jaki sposéb moze zostaé
zapewniona skuteczno$¢ postepowania prowadzonego na podstawie art. 30 HUM
przy zastosowaniu wykladni ograniczajacej zakres tego przepisu do konsultowania
Komitetu i pozostawiajacej kazdemu panstwu czlonkowskiemu swobode decyzji co
do $rodkéw, ktére maja zosta¢ podjete na podstawie opinii Komitetu. Komisja
uwaza, ze w wielu przypadkach panstwa czlonkowskie maja rézne koncepcje co do
$rodkédw, ktére nalezy podjaé. Komisja zastanawia sie nad zgodnoscia formuly
sharmonizacji dobrowolnej” z instytucja prawna ustanowiona na podstawie
art. 95 WE, ktérego celem jest ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Z powyzszych wzgledéw Komisja jest zdania, ze praktyczna skuteczno$¢ postepo-
wania na podstawie art. 30 HUM wymaga, aby postepowaniu temu towarzyszyla
decyzja wigzaca. Rozwazania Sadu, ktére w wyroku w sprawie Artegodan
doprowadzily do wniosku, ze w celu osiagniecia skutecznoici, postepowaniu
w przedmiocie wzajemnego uznawania powinna towarzyszy¢ decyzja wigzaca,
znajduja zastosowanie dokladnie do art. 30 HUM.

Co sie tyczy argumentu skarzacych dotyczacego historii procesu harmonizacji,
Komisja uwaza, iz bezsporna okoliczno$é, ze przed rokiem 1995 harmonizacji
dokonywano poprzez ustanawianie wspdlnych norm, ktére byly wprowadzane
w zycie przez panstwa czlonkowskie, nie moze by¢ interpretowana jako
uniemozliwiajaca jakikolwiek rozwéj prawa wspélnotowego w kierunku harmoniza-
¢ji w drodze decyzji wiazacych.
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Ponadto argument skarzacych, zgodnie z ktérym logicznym jest, ze procedury art. 30
i 31 HUM sa jedynie konsultacyjne, poniewaz odnosza si¢ do starszych produktéw,
jest pozbawiony uzasadnienia. Procedury te nie znajduja bowiem zastosowania
wylacznie w zakresie starszych pozwolen, lecz réwniez w zakresie pozwolen
wydanych w trybie wzajemnego uznawania.

Ponadto z faktu, ze w kodeksie HUM brak jest motywu wskazujacego na wiazacy
charakter przekazania sprawy na podstawie art. 30 HUM, nie mozna wnioskowac, ze
postepowanie prowadzone na podstawie tego przepisu jest konsultacyjne. Co sie
tyczy sformulowania zawartego w art. 27 HUM, zgodnie z ktérym Komitet zostat
powolany w celu ulatwienia przyjecia wspélnych decyzji, nie oznacza ono w zaden
sposéb, ze wynik arbitrazu nie jest wiazacy.

Zaklopotanie skarzacych wobec rezerwy, z jaka Komisja traktuje przepisy, ktére
cho¢ opieraja si¢ na art. 95 WE, to sprowadzaja harmonizacje do przypadkowosci,
wynika z braku dostrzezenia przez skarzace faktu, ze kodeks HUM zmierza do
poprawienia sytuacji wzgledem sytuacji sprzed 1995 r.

Ocena Sqdu

W czesci pierwszej zarzutu drugiego niewaznosci skarzace kwestionuja kompetencije
Komisji do przyjecia decyzji wiazacej panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 33 i 34
HUM, w nastepstwie przekazania sprawy Komitetowi na podstawie art. 30 HUM.
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Nalezy wskazaé, ze kwestia ta stanowi przedmiot rozwazan zawartych w wyroku
w sprawie Artegodan i w wyroku Sadu z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie T-147/00
Laboratoires Servier przeciwko Komisji (Rec. str. II-85, zwanym dalej ,wyrokiem
w sprawie Servier”), wydanych w postepowaniach podobnych do postepowania
W niniejszej sprawie.

W wyroku w sprawie Artegodan Sad stwierdzil niewaznos$¢ trzech decyzji Komisji
nakazujacych cofniecie pozwolen wydanych w ramach procedury krajowej dla
niektérych anorektycznych produktéw leczniczych.

Wyrok ten dotyczyl w szczegolnosci dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu.

Pozwolenia krajowe bedace przedmiotem tej sprawy zostaly zmienione przez
panistwa czlonkowskie na skutek decyzji Komisji z dnia 9 grudnia 1996 r., opartej na
art. 14 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu (odpowiadajacym art. 33 i 34
HUM), podjetej po wydaniu opinii przez Komitet, do ktérego przekazano sprawe na
podstawie art. 12 tej dyrektywy (odpowiadajacego art. 31 HUM) (zwanej dalej
»decyzja z dnia 9 grudnia 1996 r”.) (pkt 17 i 20-25 wyroku w sprawie Artegodan).

Uznajac, ze wskazane pozwolenia byly czesciowo zharmonizowane na mocy decyzji
z dnia 9 grudnia 1996 r. (pkt 107 i 120 wyroku w sprawie Artegodan), Komisja
stwierdzila, ze nie wchodza one w zakres wylacznej kompetencji panstw
czlonkowskich, i ze decyzja ta skutkowala przekazaniem Wspoélnocie kompetencji
do decydowania od tej pory o ich cofnieciu, zmianie Iub zawieszeniu.

W ten sposéb, na mocy kilku decyzji z dnia 9 marca 2000 r. (zwanymi dalej
»decyzjami z dnia 9 marca 2000 r”.), ktére zostaly zaskarzone w postepowaniu,
w ktorym zapadl wyrok Artegodan, Komisja, dzialajac na podstawie wnioskéw
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panstw czlonkowskich zgodnie z art. 15a dyrektywy 75/319 w zmienionym
brzmieniu i przy zakornczeniu postepowania uregulowanego w art. 13 i 14 tej
dyrektywy (odpowiednio art. 32 HUM oraz art. 33 i 34 HUM), nakazala cofniecie
wskazanych pozwolen ze wzgledéw zdrowia publicznego.

W wyroku w sprawie Artegodan Sad stwierdzil niewaznos¢ tych decyzji.

Sad wskazal w pierwszej kolejnosci, ze okolicznoscia bezsporna bylo, ze pozwolenia
na produkty lecznicze wskazane w decyzjach z dnia 9 marca 2000 r. zostaly
przyznane i, w stosownych przypadkach, przedluzone zgodnie z krajowymi
procedurami stosowanymi w réznych panstwach czlonkowskich, a nie w ramach
procedury wzajemnego uznawania, przewidzianej w rozdziale III dyrektywy 75/319
w zmienionym brzmieniu, w polaczeniu z postepowaniami arbitrazowymi (pkt 113
wyroku w sprawie Artegodan).

Sad wywnioskowal stad, ze ,poza decyzja z dnia 9 grudnia 1996 r. pozwolenia te
mialy czysto krajowy charakter”, i ze ,ich zawieszenie, zmiana lub ich cofnigcie
pozostawaly w chwili przyjecia decyzji [z dnia 9 marca 2000 r.] w zakresie wylacznej
kompetencji danych panstw czlonkowskich, majacej po wprowadzeniu procedury
wzajemnego uznawania w dyrektywie 93/39 co do zasady charakter kompetencji
pozostalej” (pkt 114 wyroku w sprawie Artegodan). Zgodnie z wykladnia prawa
wspdlnotowego, dokonana przez Sad, ta wylaczna kompetencja panstw czltonkow-
skich ,jest od 1 stycznia 1995 r. ograniczona po pierwsze do przyznawania pozwolen
i zarzadzania nimi w zakresie produktéw leczniczych bedacych w obrocie tylko
w jednym panstwie czlonkowskim, i po drugie do zarzadzania pozwoleniami czysto
krajowymi, udzielonymi przed ta data lub w czasie trwania okresu przejéciowego
pomiedzy 1 stycznia 1995 r. a 31 grudnia 1997 1”. (pkt 116 wyroku w sprawie
Artegodan).

Sad poddal nastepnie analizie kwestie, czy po dokonaniu zmian pozwolen na
produkty lecznicze na mocy decyzji z dnia 9 grudnia 1996 r. pozwolenia te
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wchodzily w zakres stosowania art. 15a ust. 1 dyrektywy 75/319 w zmienionym
brzmieniu, ktéry stanowi podstawe prawna, na ktérej Komisja oparla decyzje z dnia
9 marca 2000 r. Stwierdzajac, ze przepis ten dotyczy jedynie pozwolerr udzielonych
zgodnie z przepisami rozdzialu III wskazanej dyrektywy, czyli w procedurze
wzajemnego uznawania, Sad zinterpretowal go w ten sposéb, ze ,zmiana,
zawieszenie lub cofniecie takiego pozwolenia z inicjatywy panstwa czlonkowskiego
w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego wchodzi w zakres wylacznej
kompetencji Komisji dzialajacej po uzyskaniu opinii Komitetu zgodnie
z procedurami uregulowanymi w art. 13 i 14 dyrektywy 75/319 [w zmienionym
brzmieniu]”, podczas gdy ,zmiana, zawieszenie lub cofniecie pozwolenia, ktére nie
wchodzi w zakres art. 15a pozostaje w zasadzie w wylacznej kompetencji panstw
czlonkowskich” (pkt 121 wyroku w sprawie Artegodan).

Sad uznal, ze poniewaz brzmienie art. 12 i 15a dyrektywy 75/319 w zmienionym
brzmieniu nie daje zadnej precyzyjnej wskazéwki, nalezy zbadaé, czy biorac pod
uwage systematyke rozdziatu III tej dyrektywy oraz jej cele, art. 15a ust. 1 moze by¢
interpretowany w zwiazku z art. 12 w ten sposéb, ze dotyczy on réwniez
zharmonizowanych pozwolefr krajowych w ramach art. 12 (pkt 125 wyroku
w sprawie Artegodan).

W tym celu Sad rozpoznal kwestig, ktéry podmiot jest wlasciwy do przyjecia decyzji
po uzyskaniu opinii Komitetu, do ktérego skierowano sprawe na podstawie art. 12
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu. Przepis ten ogranicza si¢ do
ustanowienia w sposdb wyrazny procedury konsultacyjnej uregulowanej w art. 13
tej dyrektywy i nie odnosi si¢ réwnocze$nie do art. 14 tejze dyrektywy. Sad orzekt
w tym wzgledzie, ze art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu ,jest
przeznaczony do stosowania w zakresie kompetencji pozostalej w ramach wylacznej
kompetencji panstw czlonkowskich lub w przypadku udzielenia pierwotnego
pozwolenia dla produktu leczniczego przez panstwo czlonkowskie odniesienia”
(pkt 142 wyroku w sprawie Artegodan) i Ze przepis ten ,nie moze by¢ tak
interpretowany, ze w sposéb domyélny upowaznia Komisje do przyjecia decyzji
wiazacej, zgodnie z procedura przewidziana w art. 14” tej dyrektywy (pkt 147 wyroku
w sprawie Artegodan), i to inaczej niz w art. 10 ust. 2 ktéry, choé odsyla do
procedury konsultacyjnej przewidzianej w art. 13, to pozostaje w zupelnie innym
kontekscie, a mianowicie w ramach procedury wzajemnego uznawania (pkt 130-133
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wyroku w sprawie Artegodan). Sad doszed! do tych wnioskéw w drodze wykladni
opartej w szczegdélnosci na systematyce rozdziatu IIl dyrektywy 75/319
w zmienionym brzmieniu i przy uwzglednieniu jej celéw.

Co sie tyczy art. 11 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu (odpowiadajacego
art. 30 HUM), znajdujacego zastosowanie w niniejszej sprawie, Sad doszedl do tego
samego wniosku (pkt 140 i 146 wyroku w sprawie Artegodan). Artykut 11 dyrektywy
75/319 w zmienionym brzmieniu, podobnie jak art. 12 tej dyrektywy, otwiera
wylacznie postgpowanie czysto konsultacyjne.

Majac na uwadze fakt, ze decyzja z dnia 9 grudnia 1996 r. zostala wykonana przez
dane panstwa czlonkowskie, Sad uznal, ze nalezy w kazdym razie zbada¢, czy na
podstawie systematyki rozdzialu III dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu,
pozwolenia zharmonizowane przez te panstwa po uprzedniej konsultacji
z Komitetem, do ktérego przekazano sprawe na podstawie art. 12 wskazanej
dyrektywy, moga by¢ zakwalifikowane tak samo jak pozwolenia udzielone na
podstawie przepisoéw wskazanego rozdzialu III (pkt 148 wyroku w sprawie
Artegodan).

W tym zakresie Sad uznal, ze ,w braku wyraznych przepiséw, wyrazona w art. 5
akapit pierwszy WE zasada, w $wietle ktérej Wspodlnota dziala w granicach
powierzonych jej kompetencji, sprzeciwia sie dokonywaniu wykladni art. 15a ust. 1
dyrektywy 75/319 [w zmienionym brzmieniu] w taki sposéb, ze harmonizacja
niektérych pozwolen zgodnie z niewiazaca opinia Komitetu na podstawie art. 12 tej
dyrektywy moze skutkowaé¢ pozbawieniem kompetencji panstw czlonkowskich
poprzez wszczecie postepowania arbitrazowego przewidzianego w art. 15a
w przedmiocie przyjecia pézniejszych decyzji dotyczacych zawieszenia lub cofniecia
pozwolenr” (pkt 150 wyroku w sprawie Artegodan). Sad orzekl w zwiazku z tym, ze
»zgodnie z logika dyrektywy 75/319 [w zmienionym brzmieniu], pojecie pozwolenia
udzielonego zgodnie z przepisami rozdziatu III tej dyrektywy, do ktérego odnosi sie
art. 15a ust. 1, nie moze by¢ interpretowane w ten sposéb, ze obejmuje réwniez
pozwolenia zharmonizowane w nastepstwie konsultacji Komitetu na podstawie
art. 12”7 (pkt 155 wyroku w sprawie Artegodan).
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Sad stwierdzil wobec tego, ze decyzje z dnia 9 marca 2000 r. byly pozbawione
podstawy prawnej i ze w zwiazku z tym uzasadniony jest zarzut braku kompetencji
Komisji.

W wyroku w sprawie Servier Sad zastosowal w odniesieniu do podobnego stanu
faktycznego rozwiazanie przyjete w sprawie Artegodan (zob., w szczegdlnosci,
pkt 57-63 wyroku w sprawie Servier, ktére odnosza sie do wyroku w sprawie
Artegodan).

Komisja odwolala sie od wyrokéw w sprawach Artegodan i Servier, zarzucajac
Sadowi w szczegdlnosci zanegowanie jej kompetencji do podejmowania,
w nastepstwie postepowania na podstawie art. 12 tej dyrektywy, decyzji zgodnie
z art. 14 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu.

W wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i. in., pkt 26 powyzej, Trybunal,
orzekajac w pelnym skladzie, oddalif odwolanie od wyroku w sprawie Artegodan, nie
opierajac dokonanej oceny na art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu,
lecz na art. 15a tej dyrektywy, ktéra stanowi podstawe prawna decyzji z dnia 9 marca
2000 r. Trybunal orzekl, co nastepuje:

~A4. [...] nalezy wskaza¢, ze decyzje [z dnia 9 marca 2000 r.] zostaly przyjete jedynie
na podstawie art. 15a dyrektywy 75/319 [w zmienionym brzmieniu].

45. Zgodnie z brzmieniem art. 15a dyrektywy 75/319 [w zmienionym brzmieniu],
przepis ten znajduje zastosowanie do pozwolen, ktére zostaly przyznane na
podstawie przepiséw rozdzialu III wskazanej dyrektywy.
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46. Sad stwierdzil ze, pozwolenia, ktérych cofniecie zostalo nakazane na mocy
decyzji [z dnia 9 marca 2000 r.], zostaly pierwotnie przyznane w ramach procedur
czysto krajowych.

47. Przyjmujac, ze zgodnie z celem art. 15a dyrektywy 75/319 [w zmienionym
brzmieniu], konieczna jest rozszerzajaca wykladnia tego przepisu, umozliwiajaca
jego stosowanie do pozwolen, ktére nie zostaly udzielone w ramach rozdziatu III,
lecz ktére byly réwniez przedmiotem innej procedury harmonizacyjnej, koniecznym
jest dokonanie w niniejszej sprawie oceny, czy decyzja [z dnia 9 grudnia] 1996 r.
moze zosta¢ uznana jako dokonujaca takiej harmonizacji.

48. Bezspornym jest, ze decyzja [z dnia 9 grudnia] 1996 r. ograniczyla sie do
nakazania zmian w niektérych sformulowaniach pierwotnych pozwolen,
a mianowicie w zakresie danych klinicznych, ktére obok innych informacji powinny
znajdowac sie w streszczeniu cech charakterystycznych produktu, zgodnie z art. 4a
pkt 5 dyrektywy 65/65.

49. Taka cze$ciowa zmiana nie moze zosta¢ uznana za réwnowazna z pozwoleniem
udzielonym na podstawie przepiséw rozdziatu III dyrektywy 75/319 [w zmienionym
brzmieniu].

50. W zwiazku z tym pozostaje bez znaczenia, czy ta cze$ciowa zmiana pozwolenia
na przedmiotowe produkty lecznicze wynika z wykonania wiazacej decyzji, czy tez
z harmonizacji dokonanej dobrowolnie przez panstwa czlonkowskie.

51. Nalezy doda¢, ze art. 15a dyrektywy 75/319 [w zmienionym brzmieniu] nie moze
stanowi¢ podstawy prawnej decyzji [z dnia 9 marca 2000 r.].
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52. W tych okolicznosciach, i bez koniecznosci rozpatrywania pozostatych zarzutéw
i argument6w przedstawionych przez Komisje, nalezy stwierdzi¢, ze Sad prawidlowo
orzekl, iz Komisja nie miala kompetencji do wydania decyzji [z dnia 9 marca
2000 r.], i ze w zwiazku z tym nalezalo stwierdzi¢ niewazno$¢ tych decyzji”.

Postanowieniem z dnia 1 kwietnia 2004 r. w sprawie C-156/03 P Komisja przeciwko
Laboratoires Servier (niepublikowany w Zbiorze) Trybunal, opierajac si¢ na
stanowisku przyjetym w wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i. in.,
pkt 26 powyzej, oddalil, z tych samych wzgledéw, odwotanie od wyroku w sprawie
Servier jako oczywiscie bezzasadne (pkt 38—48 postanowienia).

Sad stwierdza po pierwsze, ze w nastepstwie oddalenia odwolania od wyroku
w sprawie Artegodan wyrok ten stal sie prawomocny. Z uzasadnienia tegoz wyroku
wynika, Ze przekazanie sprawy do Komitetu na podstawie art. 30 i 31 HUM nie moze
prowadzi¢ do ostatecznych decyzji wiazacych Komisji na podstawie art. 33 i 34
HUM, a jedynie do wydania opinii Komitetu.

Sad stwierdza jednakze, ze Trybunal nie odnidst sie¢ w sposéb wyrazny do tej czesci
uzasadnienia wyroku w sprawie Artegodan.

Whasnie w tym zakresie Komisja kwestionuje znaczenie rozwiazania wynikajacego
z wyroku w sprawie Artegodan dla niniejszej sprawy i podnosi, ze nalezy w kazdym
razie zmieni¢ stanowisko przyjete w tym wyroku.

Nalezy w pierwszej kolejnoéci dokona¢ analizy argumentu Komisji, zgodnie
z ktérym wyrok w sprawie Artegodan jest pozbawiony znaczenia dla niniejszej
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sprawy wobec faktu, Ze postepowanie, ktére bylo rozpatrywane w tym wyroku
dotyczylo art. 15a dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu, a nie art. 12 tej

dyrektywy.

W istocie, prawidlowe jest twierdzenie, ze decyzje z dnia 9 marca 2000 r., ktére
zostaly zaskarzone w sprawie Artegodan, zostaly podjete na podstawie art. 15a
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu, i ze Trybunal nie zajal sie¢ kwestia
kompetencji Komisji do przyjecia decyzji z dnia 9 grudnia 1996 r. w nastepstwie
przekazania sprawy na podstawie art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym
brzmieniu.

Niemniej jednak, o ile moze to oznaczaé, ze uzasadnienie wyroku w sprawie
Artegodan, dotyczace braku kompetencji decyzyjnej Komisji w kontekscie art. 12
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu, nie bylo dla Trybunalu niezbedne do
rozstrzygniecia sporu w tej sprawie, lecz stanowilo obiter dicta, to nie oznacza to, ze
wskazane uzasadnienie zostalo przez Trybunal uznane jako bledne lub jako
pozbawione znaczenia dla niniejszej sprawy.

Okolicznos¢, ze w pkt 50 wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan i in.,
pkt 26 powyzej, Trybunal orzekl, ze ,nieistotnym jest, czy cze$ciowa zmiana
pozwolenia na produkty lecznicze w niniejszej sprawie [dokonana w nastepstwie
decyzji z dnia 9 grudnia 1996 r.] wynikala z wiazacej decyzji, czy tez z harmonizacji
dokonanej w sposéb dobrowolny przez paristwa czlonkowskie”, nie oznacza bowiem,
ze Trybunal podwazyl rozumowanie Sadu w zakresie dotyczacym braku kompetencji
Komisji do przyjecia ostatecznej decyzji w nastepstwie przekazania sprawy
Komitetowi na podstawie art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu. To
stwierdzenie Trybunalu oznacza jedynie, ze nie rozpoznal on tej kwestii przy
orzekaniu w przedmiocie odwotania.
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Co sie tyczy okolicznosci, ze w pkt 47 wyroku Trybunal rozwazyl, obok pozwolen
udzielonych w ramach rozdziatu III dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu,
mozliwo$¢, aby pozwolenia stanowily przedmiot ,innej procedury harmonizacyjnej”,
nie oznacza, ze Trybunal odrzucil rozumowanie Sadu. Po stwierdzeniu, ze
pozwolenia stanowiace przedmiot postepowania, w ktérym zapadl wyrok Artegodan,
nie zostaly udzielone w ramach rozdziatu III dyrektywy 75/319 w zmienionym
brzmieniu (pkt 46 wyroku Trybunalu), Trybunal ograniczyl si¢ do postawienia
czystej hipotezy, wedlug ktérej zgodne z celem art. 15a tej dyrektywy moze by¢
dokonywanie rozszerzajacej wykladni tego przepisu, co umozliwialoby jego
stosowanie w przypadku pozwolen, ktére nie zostaly udzielone w ramach rozdzialu
III, lecz ktére stanowia przedmiot innej procedury harmonizacyjnej. Trybunatl
w zadnym wypadku nie chcial przy tym odrzuci¢ rozumowania Sadu.

Co si¢ tyczy argumentu Komisji, zgodnie z ktérym wyrok w sprawie Artegodan
dotyczyl decyzji wydanych na podstawie przekazania ze wzgledu na interes
wspolnotowy (art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu, odpowiadajacy
art. 31 HUM), a nie ze wzgledu na rozbiezne decyzje (art. 11 dyrektywy 75/319
w zmienionym brzmieniu, odpowiadajacy art. 30 HUM), to argument ten nie moze
w zaden spos6b pozbawi¢ znaczenia tego wyroku. Sad uznal bowiem, ze podobnie
jak art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu, art. 11 tej dyrektywy ,nie
nalezy do przepiséw regulujacych procedury wzajemnego uznawania” (pkt 140
wyroku w sprawie Artegodan), i Ze procedura ustanowiona w art. 11 jest, tak samo
jak procedura z art. 12, czysto konsultacyjna (pkt 146 wyroku w sprawie Artegodan).
Sad wyraZnie zakwalifikowal obydwie procedury w taki sam spos6b. Ponadto nalezy
stwierdzi¢, ze sformulowania wyroku w sprawie Artegodan, dotyczace art. 11
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu stanowia wylacznie obiter dicta.

Wobec tego, uzasadnienie wyroku Artegodan, nawet jesli stanowi obiter dicta
(w zakresie dotyczacym art. 11 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu) lub jesli
moze si¢ takie wydawac w $wietle wyroku w sprawie Komisja przeciwko Artegodan
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i. in., pkt 26 powyzej (w zakresie dotyczacym art. 12 tej dyrektywy), nie zostalo
odrzucone na mocy tego drugiego wyroku i ma znaczenie dla niniejszej sprawy.

Nalezy w zwiazku z tym oddali¢ argument Komisji dotyczacy braku znaczenia dla
niniejszej sprawy wyroku w sprawie Artegodan.

Nalezy po drugie zbadaé, czy — jak utrzymuje Komisja — art. 30 HUM
(odpowiadajacy art. 11 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu) powinien by¢
interpretowany w ten sposob, ze umozliwia Komisji wydanie, na podstawie art. 33
i 34 HUM (odpowiadajacych art. 14 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu),
decyzji wiazacej panstwa czlonkowskie w zakresie pozwolen czysto krajowych.

W wyroku w sprawie Artegodan Sad udzielit odpowiedzi negatywnej, stwierdzajac,
ze ani z brzmienia, ani z celu art. 12 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu
(odpowiadajacego art. 31 HUM), ani nawet z systematyki rozdziatu III tej dyrektywy
(odpowiadajacego rozdzialowi 4 HUM) nie wynika, jakoby Komisja byla kompe-
tentna do wydawania decyzji w nastepstwie postgpowania w przedmiocie prze-
kazania na podstawie art. 12. Sad wskazal, ze przepis ten ma mie¢ zastosowanie
w zakresie kompetencji pozostalej panstw czlonkowskich, to znaczy w zakresie
pozwolen czysto krajowych, i ze jest w zwiazku z tym logiczne, ze przepis ten
przewiduje jedynie mozliwos¢ konsultacji z Komitetem na podstawie art. 13
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu (odpowiadajacego art. 32 HUM)
(pkt 142 wyroku w sprawie Artegodan). Sad uznal, Ze to samo dotyczy art. 11
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu (odpowiadajacego art. 30 HUM)
(pkt 146 wyroku w sprawie Artegodan).
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Sad jest zdania, ze nie nalezy podwaza¢ tej wykladni.

Po pierwsze, zmiany dokonane na mocy dyrektywy 93/39 w brzmieniu art. 11
dyrektywy 75/319 zmienionej dyrektywa 83/570 nie pozwalaja na stwierdzenie, ze
zmodyfikowany w ten sposéb przepis ustanowil postepowanie arbitrazowe.

Poza rozszerzeniem prawa do skierowania sprawy do Komitetu o ,podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego” (,posiadacz
pozwolenia” w wersji skodyfikowanej w art. 30 HUM) i wskazaniem, ze podmiot
zwracajacy sie¢ z wnioskiem okresla w spos6b jasny watpliwoéci, ktére sa
przekazywane Komitetowi w celu rozpatrzenia, zmiany art. 11 dyrektywy 75/319
(odpowiadajacego art. 30 HUM) maja zasadniczo charakter redakcyjny. Ze zmian
tych nie wynika w zadnym razie, jakoby dokonano przekazania kompetencji
decyzyjnych na rzecz Komisji.

Majac na uwadze powyzsze rozwazania, z ktérych wynika, ze zmiany wprowadzone
przez dyrektywe 93/39 do brzmienia art. 11 dyrektywy 75/319 nie pozwalaja na
przyjecie wniosku, ze w zakresie pozwolen czysto krajowych mialo miejsce
przekazanie kompetencji na rzecz Wspdlnoty, nalezy stwierdzi¢, w ten sam sposéb,
jak w przypadku oceny dokonanej przez Sad w wyroku w sprawie Artegodan
(pkt 139 tego wyroku), ze istnienie takiej kompetencji Komisji mozna by uznaé
jedynie wéwczas, gdyby jasno wynikala ona z celu art. 30 HUM (odpowiadajacego
art. 11 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu) lub gdyby wynikala w sposéb
domyslny z systematyki rozdzialu 4 HUM (odpowiadajacego rozdziatowi III
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu).
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W tym zakresie Sad stwierdza — tak jak wskazal juz w wyroku w sprawie Artegodan
w zakresie dotyczacym dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu (pkt 140 wyroku
w sprawie Artegodan) — ze w odré6znieniu od art. 29 ust. 2 HUM [(odpowiadajacego
art. 10 ust. 2 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu), ktéry odnosi si¢ do
procedury wzajemnego uznawania i powinien by¢é w zwiazku z tym interpretowany
zgodnie z celem tej procedury, okre$lonym w motywie 12 HUM], art. 30 HUM oraz
art. 31 HUM nie naleza do przepiséw okreslajacych procedure wzajemnego
uznawania. Taka procedura jest bowiem wyraZnie uregulowana w art. 28 i 29 HUM
(odpowiadajacych art. 9 i 10 dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu) w zakresie
dotyczacym udzielenia pozwolenia i w art. 35 oraz 36 HUM (odpowiadajacych
art. 15 i 15a dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu) w zakresie dotyczacym
zarzadzania pozwoleniami.

Ta ocena Sadu dotyczaca zakresu art. 30 HUM nie moze zosta¢ podwazona poprzez
argument Komisji wskazujacy na sposéb kodyfikacji i na znaczenie, ktére w tym
zakresie nalezaloby nadaé rozdzialowi 4 HUM (zob. pkt 40 powyzej).

Brzmienie tytulu rozdzialu 4 HUM zawierajacego art. 30 HUM oraz okoliczno$é, ze
nazwa ta zastapila nazwe poprzednia, prawdopodobnie interpretowana szerzej, nie
prowadzi w zaden sposéb do proponowanego przez Komisje wniosku, ze
postepowanie na podstawie art. 30 HUM powinno skutkowaé¢ wigzaca decyzja
Komisji. Okolicznos¢, ze art. 30 HUM jest umieszczony w rozdziale zatytulowanym
»~Wzajemne uznawanie pozwolen”, nie czyni z tego przepisu mechanizmu
wzajemnego uznawania, opartego na obowiazku uznania w razie spelnienia
odpowiednich przestanek. O ile postepowanie na podstawie art. 28 i 29 HUM
stanowi w istocie taki mechanizm o charakterze wiazacym (zob. pkt 85 powyzej
i pkt 140 wyrok w sprawie Artegodan), to art. 30 HUM przewiduje jedynie
mechanizm majacy utatwic przyjecie wspélnych decyzji przez panstwa czlonkowskie
w dziedzinie ich wylacznych kompetencji z zakresu czysto krajowych pozwolen, przy
spelnieniu przestanki rozbieznych decyzji.
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Ocena Sadu dotyczaca zakresu art. 30 HUM nie moze réwniez zosta¢ podwazona
poprzez rozwazania Komisji dotyczace zakresu art. 27 HUM (odpowiadajacego art. 8
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu) (zob. pkt 38 i 39 powyzej).

W tym zakresie Sad stwierdza po pierwsze, tak samo jak w swej ocenie dokonanej
juz w wyroku w sprawie Artegodan (pkt 141 tego wyroku), ze art. 27 HUM nie
pozwala na dokonywanie wykladni art. 30 HUM oraz art. 31 HUM w ten sposéb, ze
przepisy te ustanawiaja procedure arbitrazu wspélnotowego, lub ze opinia wydana
przez Komitet wiaze panstwa czlonkowskie. Artykul 27 HUM ogranicza sie do
okreslenia, ze Komitet zostal ustanowiony w celu ulatwienia przyjecia wspélnych
decyzji przez panistwa czlonkowskie w zakresie dotyczacym pozwolerr na produkty
lecznicze.

Sad stwierdza po drugie, ze jakkolwiek kodeks HUM ma rzeczywiscie na celu
ochrone zdrowia publicznego przy uzyciu $rodkéw, ktére nie beda utrudnia
rozwoju przemyslu i handlu produktami leczniczymi pomiedzy panstwami
czlonkowskimi, to te rozwazania Komisji w Zzaden sposéb nie ujmuja wagi
twierdzeniu, ze kodeks ten nie moze jednak, w braku wyraznych przepiséw w tym
zakresie — majac na uwadze zasade ustanowiona w art. 5 akapit pierwszy WE,
zgodnie z ktérym Wspélnota dziatla w granicach powierzonych jej kompetencji —
pozbawi¢ panistw czlonkowskich ich kompetencji wylacznej w zakresie pozwolen
udzielonych w ramach postepowan czysto krajowych. A zatem, w braku takich
wyraznych przepiséw, art. 30 HUM nie powinien by¢ rozumiany jako przepis
podwazajacy wylaczna kompetencje panstw czlonkowskich, lecz jako przepis majacy
na celu zorientowanie na szczeblu wspdlnotowym wykonania tych kompetencji
krajowych w jednolity sposéb, za pomoca procedury konsultacyjnej, ktéra ustanawia.

II - 178



91

92

93

94

MERCK SHARP & DOHME I IN. PRZECIWKO KOMISJI

Zdaniem Komisji, wykladnia ograniczajaca zakres stosowania art. 30 HUM do
konsultowania Komitetu, przy pozostawieniu kazdemu panstwu czlonkowskiemu
swobody decydowania o $rodkach, ktére nalezy przedsiewzia¢ po wydaniu opinii
przez Komitet, nie zapewni skutecznosci postepowania okreslonego w tym przepisie
(zob. pkt 41 powyzej).

Mozna by wprawdzie przypusci¢, ze Komisja ma kompetencje do wydania decyzji
wiazacej, nawet gdy wszczecie postepowania jest jedynie fakultatywne i moze zostac
dokonane nie tylko przez panstwa czlonkowskie, lecz réwniez przez sama Komisje
lub przez posiadacza danego pozwolenia.

Tym niemniej, majac na uwadze konsekwencje takiego rozwiazania, a
w szczegblnosci okoliczno$é, ze postepowanie na podstawie art. 30 HUM
prowadziloby do przeniesienia kompetencji na Komisje w sytuacji, ktéra mogtaby
calkowicie wymkna¢ si¢ spod kontroli panstw czlonkowskich, Sad uwaza, ze
wymagaloby to przynajmniej wyraznych przepiséw w tym zakresie. W braku takich
przepiséw panstwa czlonkowskie nie moga zosta¢ pozbawione ich wylacznej
kompetencji w sposéb nieprzewidywalny, w wyniku wniosku o przekazanie do
konsultacji, wniesionego przez Komisje lub przez posiadacza pozwolenia.

Stwierdzenie to jest potwierdzone faktem, ze w postepowaniu na podstawie art. 30
HUM i w odréznieniu od postepowania w przedmiocie wzajemnego uznawania
(zob. art. 29 ust. 2 HUM) przekazanie sprawy do Komitetu nie jest poprzedzone
zadnymi wczeéniejszymi uzgodnieniami, ktére moglyby umozliwi¢ panstwom
czlonkowskim porozumienie si¢ miedzy soba, w zwiazku z czym panstwa te
moglyby unikna¢ wiazacego arbitrazu Komisji.
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Ponadto sama okoliczno$¢, ze dyrektywa 93/39 i kodeks HUM zostaly przyjete na
podstawie postanowien traktatu, dotyczacych zblizenia ustawodawstw panistw
czlonkowskich, ktére to przepisy maja na celu ustanowienie i funkcjonowanie
rynku wewnetrznego, a mianowicie, w przypadku dyrektywy 93/39 na podstawie
art. 100A WE (obecnie, po zmianie, art. 95 WE), wprowadzonego do traktatu
w 1987 r. na mocy Jednolitego Aktu Europejskiego, i w przypadku kodeksu HUM, na
podstawie art. 95 WE, nie oznacza w zadnym razie, ze nalezy uzna¢ kompetencje
decyzyjna Komisji w sytuacji, gdy nastapilo przekazanie sprawy do Komitetu zgodnie
z art. 30 HUM. OdpowiedZ na pytanie o istnienie takiej kompetencji zalezy od
brzmienia samych przepiséw dyrektywy 93/39 i kodeksu HUM. Sad wskazuje
ponadto, ze dyrektywy 75/319 i 83/570, jakkolwiek sa oparte na art. 100 WE
(obecnie art. 94 WE), odnoszacym sie do zblizenia ustawodawstw panistw
czlonkowskich, réwniez nie ustanowily takiej kompetencji wspélnotowej.

Sad wskazuje wreszcie, ze przyjecie stanowiska Komisji i uznanie w zwigzku z tym jej
kompetencji do przyjmowania decyzji wiazacych przy zakonczeniu postepowania na
podstawie art. 30 HUM prowadziloby w konsekwencji do tego, ze Komisja, bedac
sama upowazniona do przekazania sprawy Komitetowi na podstawie tego przepisu,
moglaby wprowadza¢ w zakres kompetencji wspélnotowej wszystkie te przypadki
pozwolen krajowych, w ktérych stwierdzalaby zaistnienie rozbieznych decyzji.

Stanowisko takie naruszaloby wylaczna kompetencje pozostala panstw czlonkow-
skich w zakresie pozwolen czysto krajowych.

Nalezy wreszcie stwierdzi¢, ze cel kodeksu HUM, jakim jest ochrona zdrowia
publicznego przy uzyciu érodkéw, ktére nie powinny utrudnia¢ rozwoju przemysiu
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i handlu produktami leczniczymi we Wspélnocie, jest pogodzony z utrzymaniem —
w braku wyraznych przepiséw odmiennych — wylacznej kompetencji pozostalej
panstw czlonkowskich w zakresie udzielania pozwolen czysto krajowych oraz
w zakresie zarzadzania tymi pozwoleniami.

Majac na uwadze powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzié, ze art. 30 HUM nie moze
by¢ interpretowany w ten sposéb, ze domyslnie upowaznia Komisje do przyjecia
decyzji wiazacej w postepowaniu przewidzianym w art. 33 i 34 HUM.

W zwiazku z tym, przyjmujac w niniejszej sprawie zaskarzona decyzje na podstawie
art. 33 i 34 HUM w nastepstwie przekazania sprawy Komitetowi na podstawie art. 11
dyrektywy 75/319 w zmienionym brzmieniu (odpowiadajacego art. 30 HUM)
Komisja dzialata bezprawnie.

Wobec tego nalezy uwzgledni¢ cze$¢ pierwsza zarzutu drugiego niewazno$ci
i stwierdzi¢ niewazno$¢ zaskarzonej decyzji, bez koniecznos$ci badania pozostalych
zarzutéw niewaznosci.

W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu Sadu, kosztami zostaje obciazona, na zadanie
strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz pozwana przegrala
sprawe, zgodnie z zadaniem skarzacych nalezy obciazy¢ ja kosztami postepowania.
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Z powyzszych wzgledéw

SAD PIERWSZE] INSTANCII (piata izba)

Orzeka, co nastepuje:

1) Stwierdza si¢ niewazno$¢ decyzji Komisji C(2003) 1752 z dnia 21 maja
2003 r. dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, zawierajacych substancje enalapryl.

2) Komisja zostaje obciazona kosztami postepowania.

Vilaras Martins Ribeiro Jirimae

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 31 stycznia
2006 r.

Sekretarz Prezes

E. Coulon M. Vilaras
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