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Zarzuty i glowne argumenty

Wnoszaca odwolanie twierdzi, ze zaskarzone postanowienie,
odrzucajace jej skarge jako niedopuszczalng, powinno zostal
uchylone z nastgpujacych dwoch powodéw:

a) naruszenia prawa wnoszgcej odwotanie do dostepu do sadu i
jej prawa do skutecznego $rodka zaskarzenia

b) naruszenia istotnych wymogéw proceduralnych polegajacego
na oparciu si¢ na uwagach zainteresowanego podmiotu trze-
ciego — zarzut podniesiony w postepowaniu przez Sgdem,
ale przez niego niezbadany.

Naruszenie prawa do dostepu do sadu i prawa do skutecz-
nego $rodka zaskarzenia

Wnoszgca odwolanie zlozyla w lipcu 2007 r. oparty na pogle-
bionych i kosztownych badaniach wniosek o zastosowanie
scentralizowanej procedury dopuszczenia w odniesieniu do jej
produktu — Lunivii, na tej podstawie, Ze Lunivia kwalifikuje si¢
do zastosowania scentralizowanej procedury jako nowa
substancja czynna zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 (!). Istnialy co najmniej istotne powody by
przyjaé, ze produkt wnoszacej odwolanie, Lunivia, byl nowa
substancjg czynng i na tej podstawie Europejska Agencja
Lekow dopuscita w odniesieniu do niego scentralizowang proce-
dure oceny.

Zaskarzona decyzja jest réwnowazna ostatecznemu przyjeciu
przez Komisje, ze Lunivia nie bedzie traktowana jako nowa
substancja czynna (i stanowi zatem odpowiednik funkcjonalny
decyzji odmownej w sprawie kwalifikacji). Decyzja ta wywolala
skutki prawne, miedzy innymi zniesienie ochrony przed powo-
tywaniem si¢ na t¢ substancje przez pdzniejszych wniosko-
dawcow w zakresie generycznych produktéw leczniczych oraz
przed wykorzystywaniem pozwolefi na generyczne produkty
lecznicze przez okres ogétem 10 lat.

W tych okolicznosciach wnoszaca odwolanie nie miata innego
wyboru jak wycofaé swo6j wniosek. Dopuszczenie do tego, by
przyznanie scentralizowanego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez ochrony dokumentacji badawczej, ktéra to ochrona
jest zwigzana z przyznaniem statusu nowej substancji czynnej,
daloby mozliwos¢ natychmiastowego skorzystania przez wnio-
skodawcow w zakresie generycznych produktéw leczniczych w
calej Unii Europejskiej ze wszystkich cennych wynikéw badan
przedklinicznych i klinicznych zawartych w dokumentacji
wnoszacej odwolanie. Zadne innowacyjne przedsigbiorstwo
farmaceutyczne nie dopuscitloby do zaistnienia takiej sytuacji.
,Rozwigzania” polegajace na wniesieniu skargi o stwierdzenie
niewaznosci i wniosku o zastosowanie $rodkéw tymczasowych
bylyby nieskuteczne, gdyz nie zmienilyby nieodwracalnych
konsekwencji.

W zwiazku z powyzszym, jedyna mozliwo$¢, by zastosowany
Srodek byl rzeczywisty i skuteczny (w odréznieniu od $rodka
teoretycznego i iluzorycznego) lezy w dopuszczeniu zaskarzenia
kwestionowanej decyzji.

Whnoszgca odwolanie podnosi w tym wzgledzie miedzy innymi:

a) prawo do dostepu do sadu i do skutecznego $rodka zaska-
rzenia, chronione przez art. 6 i 13 europejskiej konwencji
praw czlowieka oraz przez art. 47 Karty praw podstawo-
wych Unii Europejskiej

b) wymdg, by przepisy proceduralne regulujgce wnoszenie
skarg do unijnych sadéw byly interpretowane zgodnie z
powyzszymi zasadami

¢) orzecznictwo Europejskiego Trybunalu Praw Czlowieka i
sadéw krajowych

d) rozwazania co do zasad w odniesieniu do relacji migdzy
procedurg scentralizowang a procedurami krajowymi

e) orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci dotyczace:
1) rozdzialu wladzy;

2) dopuszczalnosci zaskarzenia aktow wydanych w wyniku
specjalnej i odrebnej procedury;

3) istnienia odpowiedniej ochrony prawnej;

4) ujawniania informacji poufnych.

Naruszenie istotnych wymogéw proceduralnych

Sad calkowicie pomingl argument Sepracor dotyczgcy naru-
szenia istotnych wymogéw proceduralnych polegajacego na
oparciu si¢ na uwagach zainteresowanego podmiotu trzeciego.
Okolicznosé, ze Supracor nie zostala poinformowana, az do
czasu po wydaniu decyzji, o tre$ci otrzymanych i uwzglednio-
nych uwag, stanowi naruszenie prawa do bycia wystuchanym,
bedacego jedng z zasad podstawowych prawa Unii.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolefi dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejskg Agencje Lekéw (Dz.U.L 136, s. 1).

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
zlozony przez Tribunalul Arges (Rumunia) w dniu 20
wrzeSnia 2011 r. — Andrei Emilian Boncea, Filofteia
Catrinel Boncea, Adriana Boboc, Cornelia Mihiilescu
przeciwko Statul romin — Ministerul Finantelor Publice

(Sprawa C-483/11)
(2011/C 347/21)
Jezyk postgpowania: rumuriski

Sad krajowy
Tribunalul Arges
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Strony w postepowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: Andrei Emilian Boncea, Filofteia Catrinel Boncea,
Adriana Boboc, Cornelia Mihiilescu

Strona pozwana: Statul roman — Ministerul Finantelor Publice

Pytania prejudycjalne

1) Czy art. 5 ustawy nr 221/2009 w brzmieniu zmienionym
orzeczeniem Curtea Constitutionald nr 1358 z dnia 21
pazdziernika 2010 r. narusza art. 5 europejskiej Konwencji
o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci i
art. 8 Powszechnej deklaracji praw czlowieka?

2) Czy art. 5 europejskiej Konwencji o ochronie praw czlo-
wieka i podstawowych wolnosci i art. 8 Powszechnej dekla-
racji praw czlowieka stojg na przeszkodzie krajowym prze-
pisom pozwalajagcym na ograniczenie prawa osoby skazanej
za popelnienie przestgpstwa politycznego w orzeczeniu
sprzecznym z przepisami ustawy, do otrzymywania zados-
¢uczynienia za doznang krzywde?

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

zlozony przez Tribunalul Arges (Rumunia) w dniu 20

wrze$nia 2011 r. — Mariana Budan przeciwko Statul

romdn — Ministerul Finantelor Publice — Directia
Generald a Finantelor Publice Arges

(Sprawa C-484/11)
(2011/C 347)22)

Jezyk postepowania: rumuriski

Sad krajowy
Tribunalul Arges.

Strony w postepowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: Mariana Budan.

Strona pozwana: Statul romin — Ministerul Finantelor Publice —
Directia Generald a Finantelor Publice Arges.

Interwenient: Iulian-Nicolae Cujbescu.

Pytanie prejudycjalne

Czy zgodnie z wykladnig dokonang przez Trybunal Sprawied-
liwosci Unii Europejskiej w odniesieniu do zasad podstawowych
ustanowionych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej
oraz traktatach Unii Europejskiej, w sytuacji luki prawnej w
prawie krajowym (w wyniku orzeczenia o niezgodnosci z
konstytucja art. 5 ustawy 221/20(09)), skarzaca Mariana Budan,
(-..) i interwenient Iulian-Nicolae Cujbescu, (...), jako ofiary
rezimu komunistycznego, majg prawo do zados$¢uczynienia za

krzywdg?

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym

zlozony przez Administrativa rajona tiesa (Republika

Lotewska) w dniu 22 wrze$nia 2011 r. — Laimonis
Treimanis przeciwko Valsts ienemumu dienests

(Sprawa C-487/11)
(2011/C 347[23)

Jezyk postepowania: totewski

Sad krajowy

Administrativa rajona tiesa

Strony w postepowaniu przed sadem krajowym

Strona skarzgca: Laimonis Treimanis

Strona pozwana: Valsts ienémumu dienests

Pytania prejudycjalne

1) Czy art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 918/83 (') zabrania, by
wiasciciel prywatnego pojazdu przywiezionego na teryto-
rium Unii Europejskiej z panstwa trzeciego oddat go nieod-
platnie do uzywania cztonkowi rodziny, ktory rzeczywiscie
przenidst swoje miejsce zamieszkania z pafistwa trzeciego
do Unii Europejskiej i z ktérym wlasciciel pojazdu tworzyt
w panstwie trzecim, przed przywozem pojazdu, gospodar-
stwo domowe, jezeli od czasu przywozu pojazdu na teryto-
rium Unii Europejskiej wiasciciel pojazdu przebywa zasad-
niczo w panstwie trzecim?

—

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 918/83 z dnia 28 marca 1983 r.
ustanawiajace wspolnotowy system zwolniefi celnych (Dz.U. L 105,
s. 1)

Odwolanie od wyroku Sadu wydanego w dniu 12 lipca

2011 r. w sprawie T-133/07, Mitsubishi Electric Corp.

przeciwko Komisji Europejskiej, wniesione w dniu 23
wrze$nia 2011 r. przez Mitsubishi Electric Corp.

(Sprawa C-489[11 P)
(2011/C 347/24)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Whoszgca odwolanie: Mitsubishi Electric Corp. (przedstawiciele: R.
Denton, Solicitor, J. ] Vyavaharkar, Solicitor, adwokat K.
Haegeman)

Druga strona postgpowania: Komisja Europejska



