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Strony

Strona skarzgca: Fresenius Kabi AG (Bad Homburg, Niemcy), Fresenius Vial (Brézins, Francja) (przedstawiciel: F. Destal,
adwokat)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzaca wnosi do Sagdu o:

— stwierdzenie niewazno$ci dorozumianej decyzji Komisji Europejskiej z dnia 24 marca 2024 r. uznajacej za uzasad-
niong decyzje Agence francaise nationale de sécurité, du médicament et des produits de santé (francuskiej narodowej
agendji bezpieczenistwa, produktéw leczniczych i produktéw zdrowotnych) z dnia 10 lipca 2023 r. ustanawiajaca spe-
cjalne warunki dla systemow infuzyjnych Exelia produkowanych przez spétke Fresenius i zawieszajacg ich reklame do
czasu zapewnienia ich zgodnosci;

— w konsekwencji stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji z dnia 16 kwietnia 2024 r. utrzymujacej w mocy doroz-
umiang decyzje z dnia 24 marca 2024 r,;

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty
Na poparcie skargi strona skarzgca podnosi osiem zarzutow.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy naruszenia obowigzku uzasadnienia przewidzianego w art. 296 akapit drugi TFUE
iwart. 41 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,Kartg”). Skarzace podnosza, ze Komisja Europej-
ska nie uzasadnila swojej decyzji i nie przedstawila spolce Fresenius zadnej informacji dotyczacej powoddéw, ktore
sktonily jg do uznania decyzji Agence francaise nationale de sécurité, du médicament et des produits de santé (zwanej
dalej ,ANSM") za uzasadniona.

2. Zarzut drugi dotyczacy naruszenia prawa spolki Fresenius do obrony przewidzianego w art. 48 ust. 2 Karty oraz
prawa do dobrej administracji na podstawie art. 41 Karty. Skarzace podnosza przede wszystkim, ze Fresenius nie
miata dostgpu do wszystkich dokument6w, na ktorych mogta si¢ oprze¢ Komisja. Nastepnie uwazaja one, ze Fresenius
nie byta w stanie — przed wydaniem decyzji Komisji i przed przyjeciem wniosku z oceny Komisji prowadzacej do uzna-
nia decyzji ANSM w zakresie zdrowia zwierzat z dnia 10 lipca 2023 r. za uzasadniong — skutecznie przedstawi¢ swoje
stanowisko w przedmiocie obcigzajacych ja dowodow.

3. Zarzut trzeci dotyczacy naruszenia art. 96 ust. 1 i 2 rozporzadzenia 2017745 (') ze wzgledu na brak lub niewystar-
czajgcy charakter oceny dokonanej przez Komisje. Zdaniem skarzacych nie mozna uznaé, ze Komisja przeprowadzita
wystarczajacg oceng decyzji ANSM z zakresu nadzoru nad wyrobami medycznymi.

4. Zarzut czwarty dotyczacy nieuwzglednienia sprzeciwu wniesionego przez jedno z pafistw cztonkowskich na podsta-
wie art. 95 ust. 6 1 7 rozporzadzenia 2017/745 ze wzgledu na to, ze Komisja nie uwzglednita braku zgody jednego
z panstw czlonkowskich.

') Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83|WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U. 2017, L 117,. 1).
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Zarzut piaty dotyczacy niewystarczajacego charakteru zgloszenia dokonanego przez ANSM Komisji w $wietle art. 95
ust. 41 5 rozporzadzenia 2017745 ze wzgledu na to, ze ANSM nie przekazala Komisji wszystkich istotnych danych.

Zarzut szoésty dotyczacy blednego charakteru okolicznosci faktycznych i danych, na ktérych opiera si¢ decyzja
z zakresu nadzoru nad wyrobami medycznymi. Skarzgce twierdza, ze bledne jest pod wzgledem faktycznym twierdze-
nie, po pierwsze, ze ewentualne nieprawidtowosci systemu infuzyjnego Exelia mogg mie¢ powazne, a ,wrecz zgubne”
konsekwencje dla bezpieczefistwa pacjentdw, a po drugie, Ze liczba i réznorodno$¢ zaburzen wzrosta pomimo wpro-
wadzenia (w tamtym czasie) wersji 1.1.G oprogramowania.

Zarzut sibdmy dotyczacy naruszenia prawa przez Komisje w postaci w naruszenia art. 95 rozporzadzenia 2017745
w ramach metody oceny niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia i bezpieczenistwa ze wzgledu na to, ze Komisja nie
uwzglednita przy ocenie ryzyka korzysci zwigzanych z systemem Exelia.

Zarzut 6smy dotyczgcy bledu w ocenie Komisji w odniesieniu do braku niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia
i bezpieczenstwa na podstawie art. 95 rozporzadzenia 2017/745. Po pierwsze, skarzace podnoszg, Ze ewentualne nie-
prawidlowosci systemu Exelia nie moga w zadnym razie prowadzi¢ do pojawienia si¢ szkody dla pacjenta w odniesie-
niu do zastosowanych $rodkéw zabezpieczajacych. Nastepnie powolujg sie na okoliczno$¢, ze nie mozna stwierdzié
niedopuszczalnego ryzyka, poniewaz dotychczas odnotowane przypadki byly nieistotne, a liczba skarg na ten temat
zmniejszyla si¢. Wreszcie uwazajg one, ze uwzglednienie korzysci zwigzanych z systemem Exelia powinno byto dopro-
wadzi¢ Komisj¢ do wniosku, Ze ten wyréb medyczny nie stanowi niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia i bezpie-
czefistwa.
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