PFIZER PRZECIWKO KOMISJI

POSTANOWIENIE SADU PIERWSZE] INSTANC]JI (czwarta izba)

z dnia 2 czerwca 2004 r. *

W sprawie T-123/03

Pfizer Ltd, z siedziba w Sandwich, Kent (Zjednoczone Krélestwo), reprezentowana
przez D. Andersona, QC, K. Bacona, barrister, I. Dodds-Smitha oraz T. Foxa,
solicitors,

strona skarzaca,

przeciwko

Komisji Wspdlnot Europejskich, reprezentowanej przez H. Stovlbaeka i X. Lewisa,
dzialajacych w charakterze peinomocnikéw, z adresem do doreczen
w Luksemburgu,

strona pozwana,

ktérej przedmiotem jest stwierdzenie niewaznoéci decyzji Komisji z dnia 6 stycznia
2003 r. wszczynajgcej przed Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych
(EMEA) postepowanie dotyczace Lopidu w trybie art. 30 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 311, str. 67),

* Jezyk postgpowania: angielski.

11 - 1633



POSTANOWIENIE Z DNIA 2.6.2004 r. — SPRAWA T-123/03

SAD PIERWSZEJ INSTANCJI WSPOLNOT
EUROPEJSKICH (czwarta izba),

w sktadzie: H. Legal, prezes, V. Tiili i M. Vilaras, sedziowie,

sekretarz: H. Jung,

wydaje nastepujace

Postanowienie

Ramy prawne

Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych (EMEA), ustanowiona na
mocy art. 49 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r.
ustanawiajacego wspélnotowe procedury wydawania pozwolei dla produktéw
leczniczych przeznaczonych dla ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych
(Dz.U. L 214, str. 1), jest odpowiedzialna za koordynacje istniejacych $rodkéw
naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez wlasciwe wladze Paristw
Czlonkowskich w celu oceny i kontroli produktéw leczniczych. Zgodnie z art. 51
owego rozporzadzenia zadaniem EMEA jest zapewnianie Pafistwom Czlonkowskim
i instytucjom Wspélnoty mozliwie najlepszej porady naukowej we wszelkich
problemach dotyczacych oceny jakosci, bezpieczeristwa i skutecznosci produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i zwierzat, w odpowiedzi na pytania przedstawione
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jej zgodnie z przepisami legislacji wspdlnotowej odnoszacej sie do produktéw
leczniczych. Zgodnie z art. 50 ust. 1 owego rozporzadzenia EMEA sklada sie
z licznych komitet6w i stuzb, w tym z Komitetu ds. Lekéw Gotowych (zwanego dalej
»KLG"), odpowiedzialnego za przygotowywanie opinii Agencji w jakiejkolwiek
kwestii dotyczacej oceny produktéw leczniczych stosowanych u czlowieka.

Druga dyrektywa Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizania
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do
lekéw gotowych (Dz.U. L 147, str. 13), zmieniona dyrektywa Rady 93/39/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r. zmieniajaca dyrektywy 65/65/EWG, 75/318/EWG
i 75/319/EWG w odniesieniu do lekéw (Dz.U. L 214, str. 22) (zwana dalej
»dyrektywa 75/319 po zmianach”), byla przedmiotem kodyfikacji w ramach
dyrektywy 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?").

Artykut 30 kodeksu HUM stanowi:

»Jesli szereg wnioskéw przedtozonych zgodnie z art. 8, 10 ust. 1 i art. 11 zostalo
przygotowanych w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego
produktu leczniczego, a Paristwa Czlonkowskie przyjely rozbiezne decyzje dotyczace
pozwolenia dla tego produktu leczniczego, zawieszenia lub wycofania tego
pozwolenia, to Paristwo Czlonkowskie, Komisja lub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moga przekaza¢ sprawe do Komitetu [KLG] celem
zastosowania procedury ustanowionej w art. 32.

Paristwo Czlonkowskie, ktérego to dotyczy, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub Komisja w sposob jasny okreélaja watpliwoéci przedstawione
Komitetowi do rozpatrzenia oraz, jedli [uznaja to za] whiciwe, informuja o tym
posiadacza pozwolenia.
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Pafistwa Czlonkowskie oraz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedkiadaja Komitetowi wszelkie dostepne informacje dotyczace rozpatrywanej

sprawy”.

Zgodnie z procedura przewidziang w art. 32 kodeksu HUM KLG wydaje
uzasadniong opinie w danej kwestii. W ramach owej procedury posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”) moze zosta¢
wezwany do udzielenia wyja$nie.. Moze on wnieé¢ do samego KLG odwolanie od
jego uzasadnionej opinii. Po ewentualnej zmianie opinii przez KLG EMEA
przekazuje ostateczna opini¢ Pafistwom Czlonkowskim, Komisji oraz posiadaczowi
PDO.

Zgodnie z art. 33 kodeksu HUM w ciggu 30 dni od daty otrzymania opinii Komisja
przygotowuje projekt decyzji, ktéra ma by¢ podjeta w przedmiocie whniosku, majac
na uwadze prawo wspélnotowe. Jeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinig KLG,
Komisja zalgcza szczegblowe wyjasnienie. :

Zgodnie z art. 34 kodeksu HUM decyzja ostateczna dotyczaca wniosku
przyjmowana jest przez Komisje lub, w odpowiednich przypadkach, przez Rade
zgodnie z procedura okreslong w art. 121 ust. 2 kodeksu HUM. Decyzja ta jest
doreczana zainteresowanym Paristwom Czlonkowskim oraz posiadaczowi
PDO. W ciggu 30 dni o dnia doreczenia Paiistwa Czlonkowskie odpowiednio
wydaja, cofajg lub zmieniaja PDO.

W wyroku z dnia 26 listopada 2002 r. w sprawach polaczonych T-74/00, T-76/00, od
T-83/00 do T-85/00, T-132/00, T-137/00 i T-141/00 Artegodan i in. przeciwko
Komisji, Rec. str. 11-4945 (zwanym dalej ,wyrokiem Artegodan”) Sad orzekl, ze cho¢
procedury przewidziane w art. 13 i 14 dyrektywy 75/319 po zmianach (obecnie
art. 32-34 kodeksu HUM) sa co do zasady tak pomyslane, by automatycznie
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nastepowaly po sobie i koriczyly sie wydaniem decyzji wspélnotowej, to nie jest tak,
w przypadku gdy procedura konsultacyjna z art. 13 dyrektywy 75/319 po zmianach
jest stosowana na podstawie art. 11 i 12 owej dyrektywy (obecnie art. 30 i 31 kodeksu
HUM). Powyisze przepisy ustanawiaja bowiem procedury o charakterze czysto
konsultacyjnym, charakteryzujace si¢ migdzy innymi tym, ze sg fakultatywne. Nie
moga one by¢ interpretowane jako uprawniajace Komisje do wydania decyzji
prawnie wigzacej zgodnie z procedura przewidziang w art. 14 dyrektywy 75/319 po
zmianach (obecnie art. 34 kodeksu HUM) (zob. pkt 134, 146, 147 i 150 wyroku
Artegodan). Wyrok Artegodan zostal zaskarzony odwolaniem, ktére zostalo
oddalone wyrokiem Trybunalu z dnia 24 lipca 2003 r. w sprawie C-39/03 P
Komisja przeciwko Artegodan i in., Rec. str. [-7885.

W wyroku z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie T-147/00 Laboratoires Servier
przeciwko Komisji, Rec. str. II-85, pkt 59) Sad, powolujac si¢ na wyrok w sprawie
Artegodan, powtérzyl, iz art. 12 dyrektywy 75/319 po zmianach ustanawia
w dziedzinie wladciwoéci Paistw Czionkowskich procedurg czysto konsultacyjng,
ktéra charakteryzuje si¢ miedzy innymi fakultatywnoécia. Wyrok w sprawie
Laboratoires Servier przeciwko Komisji stanowit przedmiot odwotania, ktére
zostato oddalone postanowieniem Trybunatu z dnia 1 kwietnia 2004 r. w sprawie
C-156/03 P, dotychczas nieopublikowanym w Zbiorze.

Wreszcie art. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia Rady (WE) nr 297/95 z dnia
10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 35, str. 1), zmienionego rozporzadzeniem
Rady (WE) nr 2743/98 z dnia 14 grudnia 1998 r. (Dz.U. L 345, str. 3, zwanego dalej
nrozporzadzeniem nr 297/95 po zmianach”) stanowi, iz ,oplate w wysokoéci
10 000 [euro] wnosi si¢ w przypadku wszczecia procedury ustanowionej w art. 10
ust. 2, art. 11, 12 i 15 dyrektywy 75/319/EWG”. Owe przepisy zostaly odpowiednio
zastapione art. 29 ust. 2 i art. 30, 31 i 35 kodeksu HUM.
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Okolicznosci lezace u podstaw sporu

Skarzaca jest filia grupy Pfizer, w ktorej sklad wchodza spéiki posiadajace krajowe
PDO obejmujace lek sprzedawany pod nazwa Lopid oraz pod innymi zwigzanymi
nazwami (zwany dalej ,Lopidem”).

W okresie od grudnia 2000 r. do kwietnia 2002 r. doszlo do nawigzania kontaktéw
oraz wymiany korespondencji pomiedzy réznymi organami w przedmiocie poten-
cjalnej harmonizacji opisu cech charakterystycznych produktu (dalej zwanych
,OCP”) dotyczacych Lopidu. Osobami biorgcymi udzial w tej wymianie kores-
pondencji byli: nieformalna grupa skladajaca sie z dyrektoréw agencji Pafstw
Czlonkowskich posiadajacych kompetencje w dziedzinie lekéw, nieformalna grupa
majaca na celu ulatwienie wzajemnego uznawania (,mutual recognition facilitation
group”), europejskie stowarzyszenia sektora produktéw farmaceutycznych, pracow-
nicy EMEA oraz przedstawiciele grupy Pfizer.

Pismem z dnia 6 stycznia 2003 r. (zwanym dalej ,zaskarzonym aktem”) w trybie
art. 30 kodeksu HUM Komisja zwrécita si¢ do KLG, bedacego czescia EMEA,
z wnioskiem o zastosowanie procedury przewidzianej w art. 32 owego kodeksu ze
wzgledu na istniejace, zdaniem Komisji, réznice pomiedzy OCP Lopidu na poziomie
Paristw Czlonkowskich i Islandii. .

W dniu 27 stycznia 2003 r. EMEA wystosowata do sp6tki Pfizer ApS, czlonka grupy
Pfizer, pismo informujace o owym wniosku, wzywajac sp6iki wchodzace w sktad
grupy Pfizer posiadajace PDO obejmujace Lopid (zwane dalej ,spéikami Pfizer”) do
nadestania danych oraz do wniesienia oplaty w wysokosci 10 000 euro zgodnie
z rozporzadzeniem nr 297/95 po zmianach. W piémie tym EMEA wskazala, iz opinia
konsultacyjna KLG zostala przestana Komisji, kiérej zadaniem jest wydanie, po
przeprowadzeniu konsultacji z Patistwami Czlonkowskimi w trybie art. 33 kodeksu
HUM, decyzji ostatecznej, kidra bedzie wigzaca dla wszystkich posiadaczy PDO
obejmujacych Lopid bez wzgledu na to, czy owi posiadacze odpowiedza na pytania
KLG w ramach procedury konsultacyjne;j.
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Postepowanie i Zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 10 kwietnia 2003 r. skarzaca wniosta
niniejsza skarge.

W odrebnym pismie, ktére wplynelo do sekretariatu Sadu w dniu 25 maja 2003 r.,
Komisja podniosta zarzut niedopuszczalnosci na podstawie art. 114 ust. 1
regulaminu Sadu. Tego samego dnia zlozyla ona réwniez wniosek o polaczenie
niniejszej sprawy ze sprawami T-19/02 i T-41/03. Skarzaca przedstawila uwagi
w przedmiocie zarzutu niedopuszczalno$ci oraz wniosku o polaczenie spraw w dniu
14 lipca 2003 r. Wystuchawszy strony postepowania w sprawach T-19/02 i T-41/03,
Sad postanowil nie nada¢ wnioskowi o polaczenie spraw dalszego biegu.

W ramach $rodkéw organizacji postgpowania, o ktérych mowa w art. 64 regulaminu
Sadu, Sad wystosowat do stron pytanie. Strony udzielily na nie odpowiedzi na pismie
w wyznaczonym terminie.

W swej skardze skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzanego aktu;

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania.

I-1639



18

19

20

POSTANOWIENIE Z DNIA 2.6.2004 r. — SPRAWA T-123/03

Podnoszac zarzut niedopuszczalnoéci, Komisja wnosi do Sadu o:

— orzeczenie o niedopuszczalnosci skargi;

— ewentualnie, odrzucenie skargi jako przedwczesnej do chwili wniesienia skargi
o stwierdzenie niewaznoéci ostatecznego aktu Komisji;

a

— obcigzenie skarzacej kosztami postgpowania.

W uwagach odnoszacych si¢ do zarzutu niedopuszczalnosci skarzaca wnosi do Sadu o:

— orzeczenie o dopuszczalnosci skargi;

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.

Co do prawa

Zgodnie z art. 114 ust. 1 regulaminu Sadu, jesli jedna ze stron o to wnosi, Sad moze
orzec w przedmiocie niedopuszczalnosci bez rozpoznawania sprawy co do istoty.
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Zgodnie z ust. 3 tego artykulu, jezeli Sad nie zadecyduje inaczej, pozostata czeéé
postgpowania odbywa si¢ ustnie. W niniejszej sprawie Sad ocenia, iz akta sprawy
daja mu wystarczajaco jasny poglad na sprawe, a zatem zbedne jest otwieranie
procedury ustnej.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem jedynie akty wywolujace skutki prawne
o charakterze wiazacym, ktére moga wywrze¢ wplyw na interes prawny skarzacego
i zmieni¢ w istotny sposéb jego sytuacje prawng, moga zosta¢ uznane za akty badz
decyzje zaskarzalne, na podstawie art. 230 WE, w drodze skargi o stwierdzenie
niewaznosci. Celem ustalenia, czy dany akt lub decyzja wywoluje tego rodzaju skutki
prawne, nalezy odwola¢ si¢ do jego istoty (wyroki Trybunahu: z dnia 11 listopada
1981 r. w sprawie 60/81 IBM przeciwko Komisji, Rec. str. 2639, pkt 9 oraz z dnia
5 paidziernika 1999 r. w sprawie C-308/95 Niderlandy przeciwko Komisji, Rec.
str. [-6513, pkt 26; wyroki Sadu: z dnia 19 pazdziernika 1995 r. w sprawie T-562/93
Obst przeciwko Komisji, RecFP str. I-A-247 i 11-737, pkt 23, z dnia 16 lipca 1998 r.
w sprawie T-81/97 Regione Toscana przeciwko Komisji, Rec. str. 11-2889, pkt 21 oraz
z dnia 29 stycznia 2002 r. w sprawie T-160/98 Van Parys i Pacific Fruit Company
przeciwko Komisji, Rec. str. 11-233, pkt 60).

Ponadto w przypadku aktéw badZ decyzji, ktérych wydanie nastepuje w kilku
etapach, w szczegdlnoéci po zakoriczeniu postepowania wewnetrznego, z tego
samego orzecznictwa wynika, ze aktami zaskarzalnymi sa co do zasady jedynie te
akty, ktére w sposob definitywny okreslaja stanowisko instytucji po zakoriczeniu
owego postepowania, z wylaczeniem aktéw tymczasowych, ktére stuza jedynie
przygotowaniu wydania ostatecznej decyzji (ww. wyrok w sprawie IBM przeciwko
Komisji, pkt 10; wyrok Trybunalu z dnia 22 czerwca 2000 r. w sprawie C-147/96
Niderlandy przeciwko Komisji, Rec. str. 1-4723, pkt 26; wyrok Sadu z dnia 18 grudnia
2003 r. w sprawie T-326/99 Olivieri przeciwko Komisji oraz Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktéw Leczniczych, Rec. str. 11-6053, pkt 51-53).

Byloby inaczej jedynie wtedy, gdyby akty lub decyzje wydane w ramach procedury
przygotowawczej nie tylko mialy wszystkie opisane powyzej cechy o charakterze
prawnym, ale réwniez same stanowily akty koriczace postepowanie szczegdlne,
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odrebne od tego, ktérego celem jest wydanie przez instytucje decyzji co do istoty
sprawy (wyrok Trybunalu z dnia 15 marca 1967 r. w sprawach polaczonych od 8/66
do 11/66 Cimenteries i in. przeciwko Komisji EWG, Rec. str. 93, 118, oraz ww.
wyrok w sprawie IBM przeciwko Komisji, pkt 11).

Wreszcie, o ile akty o charakterze czysto przygotowawczym nie s3 same w sobie
zaskarzalne w drodze skargi o stwierdzenie niewaznosci, o tyle ich ewentualne wady
moga zosta¢ podniesione na poparcie skargi przeciwko ostatecznemu aktowi,
ktérego sa stadium przygotowawczym (ww. wyrok w sprawie IBM przeciwko
Komisji, pkt 12; wyrok Trybunaltu z dnia 14 lutego 1989 r. w sprawie 346/87 Bossi
przeciwko Komisji, Rec. str. 303, 333; wyrok Sadu z dnia 24 lutego 1994 r. w sprawie
T-108/92 Calé przeciwko Komisji, RecFP str. I-A-59 i II-213, pkt 13).

W niniejszej sprawie Komisja mocg zaskarzanego aktu zlozyla w trybie art. 30
kodeksu HUM whniosek do KLG o zastosowanie procedury z art. 32 owego kodeksu
w stosunku do niektérych lekéw, na ktére spotki Pfizer posiadaja PDO. Pismem
z dnia 27 stycznia 2003 r. EMEA poinformowata sp6tki Pfizer o owym wniosku i na
potrzeby postepowania zazadala dostarczenia jej okreslonych danych oraz uiszczenia
oplaty na podstawie rozporzadzenia nr 297/95 po zmianach.

Sad stwierdza, ze zaskarzony akt nie okreéla ostatecznego stanowiska Komisji
w przedmiocie harmonizacji OCP Lopidu ani nie stanowi aktu konczacego
procedure szczegblna, odrgbna od tej, ktéra moglaby doprowadzi¢ do decyzji
w przedmiocie owej harmonizacji. Akt ten ogranicza sie jedynie do wszczecia
procedury konsultacyjnej, opisanej powyzej w pkt 3 i 4, a zatem stanowi jedynie jej
faze wstepna.

Zaskarzony akt nie zmienia zatem sytuacji prawnej spolek Pfizer, stad nie jest aktem
zaskarzalnym w rozumieniu powolywanego powyzej orzecznictwa, Wniosku tego
nie podwazaja twierdzenia skarzacej, wedlug ktdérych zaskarzony akt naklada na
spolki Pfizer obowigzek uiszczenia oplaty w wysokoéci 10 000 euro i dostarczenia
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EMEA informacji, a takze stawia je w sytuacji niepewnosci prawnej poréwnywalnej
z sytuacja wszczecia postgpowania w trybie art. 88 ust. 2 WE w dziedzinie pomocy
publicznej oraz pociaga za soba przekazanie na rzecz Komisji kompetencji Panstw
Czlonkowskich w zakresie Lopidu.

Po pierwsze, w kwestii obowiazku uiszczenia optaty w wysokoéci 10 000 euro jako
dofinansowania dzialalnoéci EMEA nalezy stwierdzi¢, ze niniejsza skarga nie
kwestionuje legalnosci art. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 297/95 po zmianach
w zakresie, w jakim naklada on obowigzek wplacenia oplaty na rzecz EMEA
w przypadku zastosowania procedury przewidzianej w art. 30 kodeksu HUM.

Tym niemniej skarzaca podnosi, ze tego typu obowigzek jest uwarunkowany
prawidlowo$cia powyzszej procedury, ktéry to warunek, jej zdaniem, nie zostal
spelniony w niniejszej sprawie. Nalezy tu stwierdzi¢, ze skoro procedura
konsultacyjna stanowi jedynie jeden z etapéw przejsciowych, ktére moga prowadzic
do wydania ostatecznej decyzji, to jej prawidiowo$¢ moze zostaé zbadana
w przypadku ewentualnego zaskarzenia owej ostatecznej decyzji. W przypadku
niewydania tego typu decyzji, na ktéry powoluje sie skarzaca, spélki Pfizer beda
mogly wnie$¢ skarge o odszkodowanie, jesli uznaja, iz poniosly szkode wynikla
z zawinionego zachowania mogacego powodowaé odpowiedzialnoéé pozaumowna
Wspdlnot.

Po drugie, w kwestii wywodzonego przez skarzaca obowiazku dostarczenia
informacji EMEA w ramach procedury konsultacyjnej nalezy stwierdzi¢, ze jest to
naturalna konsekwencja procedury konsultacyjnej, konieczna dla prawidtowego jej
przebiegu, co bynajmniej nie zmienia w istotny sposéb sytuacji prawnej spétek
Pfizer.
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Po trzecie, w przeciwienstwie do tego, co twierdzi skarzaca, sytuacja spétek Pfizer
nie jest poréwnywalna z sytuacja przedsigbiorcéw, ktérych dotyczy wszczgcie
postepowania w trybie art. 88 ust. 2 WE. Podczas bowiem gdy wszczecie formalnej
procedury badania w dziedzinie pomocy paristwa w pewnych przypadkach pociaga
za sobg autonomiczne skutki prawne (wyroki Trybunatu: z dnia 30 czerwca 1992 r.
w sprawie C-312/90 Hiszpania przeciwko Komisji, Rec. str. I-4117, pkt 17-20; z dnia
30 czerwca 1992 r. w sprawie C-47/91 Wlochy przeciwko Komisji, Rec. str. [-4145,
pkt 25-30; wyrok Sadu z dnia 23 pazdziernika 2002 r. w sprawach polaczonych
T-269/99, T-271/99 i T-272/99 Diputacién Foral de Guiptzcoa i in. przeciwko
Komisji, Rec. str. 11-4217, pkt 37), przedstawienie sprawy KLG w trybie art. 30
kodeksu HUM pozostaje bez wplywu na sytuacje prawna danych PDO, z ktérych
mozna nadal korzysta¢ w oczekiwaniu na ewentualng decyzje.

Po czwarte, odnoszac si¢ do twierdzenia skarzacej, jakoby przedstawienie sprawy
KLG w trybie art. 30 kodeksu HUM wywolywalo nieodwracalne skutki prawne,
albowiem, zdaniem Komisji, mialoby prowadzi¢ do calkowitej harmonizacji
okreslonych PDO oraz — po dokonaniu owej harmonizacji — do przekazania
kompetencji Pafistw Czlonkowskich na rzecz Komisji, nalezy stwierdzi¢, ze
przedstawienie sprawy KLG w trybie art. 30 kodeksu HUM powoduje jedynie
wszczecie procedury konsultacyjnej i nie pociaga za soba zadnej harmonizacji OCP
w zakresie dotyczacym Lopidu.

Nie ma wreszcie racji skarzaca, gdy twierdzi, ze niedopuszczalnoé¢ rozpatrywanej tu
skargi pozbawi spétki Pfizer ochrony sadowej. Jak zostalo to juz wyjasnione w pkt 29
powyzej, beda one mialy prawo kwestionowania Jegalnoéci postepowania konsulta-
cyjnego przy okazji ewentualnej skargi przeciwko niekorzystnej dla nich, ostatecznej
decyzji opierajacej si¢ na opinii KLG lub przy okazji ewentualnie wniesienia skargi
o odszkodowanie.

Majac na uwadze wszystkie powyzsze rozwazania, nalezy odrzuci¢ niniejsza skarge
jako niedopuszczalna, bez potrzeby rozstrzygania w kwestii zadania ewentualnego
Komisji.
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W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu Sadu kosztami zostaje obcigzona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzgca przegrala sprawe
w niniejszym przypadku, zgodnie z zadaniem strony pozwanej nalezy obcigzyé
skarzaca kosztami postepowania w calosci.

Z powyzszych wzgledow

SAD (czwarta izba)

orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje odrzucona jako niedopuszczalna.

2) Skarzaca zostaje obciazona kosztami postepowania.

Sporzadzono w Luksemburgu w dniu 2 czerwca 2004 r.

Sekretarz Prezes

H. Jung H. Legal
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