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Żądania wnoszącego odwołanie 

— Uchylenie wyroku z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie 
T-539/10 w związku z naruszeniem prawa Unii oraz stwier
dzenie nieważności decyzji drugiej strony postępowania 
K(2010) 2203, K(2010) 2205, K(2010) 2210 i K(2010) 
2218 z dnia 29 marca 2010 r. oraz decyzji K(2010) 
6430, K(2010) 6432, K(2010) 6434 i K(2010) 6435 z 
dnia 16 września 2010 r. dotyczących produktów leczni
czych Clopidogrel Acino — Clopidogrel, Clopidogrel ratiop
harm — Clopidogrel, Clopidogrel Hexal — Clopidogrel i 
Clopidogrel ratiopharm GmbH — Clopidogrel 

— Obciążenie drugiej strony postępowania kosztami 
postępowania 

Zarzuty i główne argumenty 

Dla celów uzasadnienia odwołania wnosząca odwołanie 
podnosi pięć zarzutów. 

W ramach zarzutu pierwszego wnosząca odwołanie podnosi 
naruszenie i nieprawidłowe zastosowanie art. 20 rozporzą
dzenia (WE) nr 726/2004 ( 1 ) w związku z art. 116, 117 dyrek
tywy (WE) nr 2001/83 ( 2 ) oraz zasady ostrożności. Sąd niepra
widłowo przyjął, że wskazane w zaskarżonych decyzjach 
Komisji naruszenia zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwa
rzania produktów leczniczych uzasadniają praktyczne, nieoba
lone domniemanie potencjalnych wad jakościowego i ilościo
wego składu produktów leczniczych. 

Drugi zarzut dotyczy błędnej oceny prawnej okoliczności 
faktycznych ustalonych przez Sąd. Sąd nie uwzględnił, że 
Komisja, poprzez ogólne odesłanie do „utracenia zaufania” 
wskutek naruszenia zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwa
rzania produktów leczniczych, uchybiła obowiązkowi docho

wania staranności i uzasadnienia, ponieważ nie przedłożyła 
istotnych, ani spójnych wskazówek ilościowego lub jakościo
wego naruszenia w zakresie produktów leczniczych. 

Zarzut trzeci dotyczy błędnego zastosowania zasady proporcjo
nalności. Wnosząca odwołanie przedstawiła udokumentowane 
dowody, zgodnie z którymi zagrożenie dla zdrowia związane z 
wytwarzanymi produktami leczniczymi mogło zostać wyklu
czone, w związku z czym w szczególności nakazana przez 
Komisję następczo zmiana dopuszczenia oraz wycofanie 
produktu nie były konieczne i proporcjonalne. 

Zarzut czwarty dotyczy błędnej weryfikacji swobodnego uzna
nia. Sąd doszedł w związku z błędną „absolutyzacją” zasad i 
wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktów leczni
czych do nieprawidłowego wniosku, że Komisja w oczywisty 
sposób nie przekroczyła swego zakresu uznania uzasadniając 
decyzje jedynie nieodwołalnie zaistniałą „utratą zaufania”. 

Ostatni zarzut dotyczy braku uwzględnienia wymogów uzasad
nienia na podstawie art. 81 ust. 1 rozporządzenia nr 
726/2004/WE. Komisja w ogóle nie rozpatrzyła w uzasadnieniu 
decyzji udokumentowanych dowodów przedstawionych przez 
wnoszącą odwołanie, w związku z czym decyzje są formalnie 
niekompletne i niezgodne z prawem. 

( 1 ) Rozporządzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady 
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiające wspólnotowe procedury 
wydawania pozwoleń dla produktów leczniczych stosowanych u 
ludzi i do celów weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana
wiające Europejską Agencję Leków; Dz.U. L 136, s. 1. 

( 2 ) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
6 listopada 2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszą
cego się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi; 
Dz.U. L 311, s. 67. 
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Rzeczpospolitą Polską od wyroku Sądu dnia 27 lutego 
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