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b) sad krajowy uznal, ze naruszenie prawa Unii przez rozpatrywane przepisy krajowe nie mialo wystarczajaco
powaznego charakteru, aby powodowaé powstanie odpowiedzialno$ci odszkodowawczej panstwa cztonkowskiego
wobec spolki wyplacajacej dywidendy, zgodnie z zasadami ustanowionymi w wyroku w sprawach polgczonych
Brasserie du Pécheur SA/Niemcy i The Queen/Secretary of State for Transport, ex parte: Factortame Limited i in.,
C-46/93 i C-48/93, Rec. s. 1-1029; lub jesli

¢) w niektérych przypadkach spotka wyplacajaca dywidendy w ramach wspomnianego wyzej systemu mogla zwigkszy¢
kwoty wyplacane na rzecz wszystkich udzialowcéw w celu uzyskania sumy odpowiadajacej kwocie, jaka zwolniony
z podatku udzialowiec uzyskalby w ramach wyplaty dywidend dokonanej poza rzeczonym systemem?

Odwolanie od wyroku Sadu (druga izba) wydanego w dniu 15 wrzeénia 2015 r. w sprawie T-472[12:
Novartis Europharm Ltd/Komisja Europejska, wniesione w dniu 24 listopada 2015 r.

(Sprawa C-629/15 P)
(2016/C 038/53)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Whnoszgcy odwolanie: Novartis Europharm Ltd (przedstawiciel: C. Schoonderbeek, advocate)

Druga strona postgpowania: Komisja Europejska, Teva Pharma BV

Zadania wnoszacego odwolanie

Whnoszacy odwotanie wnosi do Trybunalu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku w zakresie, w jakim Sad oddalit w nim skarge o stwierdzenie niewaznosci wniesiong
w sprawie T-472/[12,

— przekazanie sprawy do ponownego rozpoznania przez Sad, jedli zajdzie taka potrzeba, oraz

— obciazenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

W skardze o stwierdzenie niewaznosci wniesionej w sprawie T-472/12 Novartis zwrocit si¢ do Sadu o stwierdzenie
niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji C(2012) 5894 final z dnia 16 sierpnia 2012 1. przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 7262004 (') dla produktu leczniczego stosowanego u ludzi
»Zoledronic acid Teva Pharma — zoledronic acid”, gdyz decyzja ta narusza przystugujace Novartis prawa do wyk;cznosa
danych w odniesieniu do jej produktu leczmczego Aclasta — zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 2309/ 93 (%)
w zwigzku z art. 14 ust. 11 i art. 89 rozporzqdzema (WE) nr 726/2004 oraz art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE (*). Na
mocy zaskarzonego wyroku zadanie stwierdzenia niewaznosci zostalo oddalone.

Na poparcie niniejszego odwotania wnoszgcy odwolanie twierdzi, ze Sad naruszyt prawo, gdyz dokonat blednej wyktadni
art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, ktéry ustanawia pojecie ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz nie
przedstawit w zaskarzonym wyroku wystarczajacego uzasadnienia.

W tym wzgledzie wnoszacy odwolanie twierdzi po pierwsze, ze zaskarzony wyrok opiera si¢ na blednym rozumieniu tresci
i celu art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz ram prawnych dotyczacych pozwolen na nowe wskazania terapeutyczne
oraz na blednym zalozeniu, ze dokonana przez wnoszacego odwolanie interpretacja art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
ulatwitaby manipulowanie ochrong danych i obchodzenie wymogéw dotyczacych ochrony danych oraz bezterminowe
przedtuzenie ochrony danych w odniesieniu do referencyjnych produktéw leczniczych.
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Po drugie wnoszacy odwolanie twierdzi, ze wniosek Sadu, iz art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE znajduje zastosowanie do
Aclasty, poniewaz produkt ten mégl zostaé dopuszczony jako zmiana albo rozszerzenie produktu leczniczego Zometa jest
sprzeczny z zasada pewnosci prawa oraz pozbawilby firmy farmaceutyczne zachety, by inwestowaé w badania i rozwoj
nowych metod leczenia, a zatem nie jest w interesie zdrowia publicznego.

To wlasnie na podstawie wspomnianej blednej wykladni art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 Sad nie uznal, ze decyzja
wykonawcza Komisji stanowi naruszenie przystugujacych Novartis praw do ochrony danych w odniesieniu do Aclasty na
podstawie art. 13 ust. 4 rozporzadzenia 2309/93, w zwigzku z art. 14 ust. 11 i art. 89 rozporzadzenia 726/2004 i ze
z tego wzgledu nalezy stwierdzi¢ niewaznos¢ decyzji wykonawczej.

(')  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe
procedury wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow Dz.U. L 136, s. 1

()  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury wydawania pozwoleri dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych Dz.U. L 214, s. 1

() Dyrektywa 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, s. 67

Odwolanie od wyroku Sadu (druga izba) wydanego w dniu 15 wrzesnia 2015 r. w sprawie T-67/13,
Novartis Europharm Ltd/Komisja Europejska wniesione w dniu 24 listopada 2015 r. przez Novartis
Europharm Ltd

(Sprawa C-630/15 P)
(2016/C 038/54)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Whoszgca odwolanie: Novartis Europharm Ltd (przedstawiciel: C. Schoonderbeek, adwokat)

Druga strona postgpowania: Komisja Europejska, Hospira UK Ltd

Zadania wnoszacej odwolanie

Whnoszaca odwolanie wnosi do Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku w zakresie w jakim Sad oddalit w nim skarge o stwierdzenie niewaznosci w sprawie
T-67/13,

— skierowanie ewentualnie sprawy do Sadu do ponownego rozpoznania, oraz

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

W swej skardze o stwierdzenie niewazno$ci w sprawie T-67/13 Novartis wniosta do Sadu o stwierdzenie niewaznosci
decyzji wykonawczej Komisji C(2012) 8605 wersja ostateczna z dnia 19 listopada 2012 r. przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (') dla produktu leczniczego stosowanego u ludzi
,Zoledronic acid Hospira — zoledronic acid”, z uwagi na fakt, ze decyzja ta narusza prawa Novartis do ochrony danych
w odniesieniu do jej produktu leczniczego Aclasta zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 2309/93 () w zwiazku
zart. 14 ust. 111 art. 89 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE (’). W zaskarzonym
wyroku skarga zostala oddalona.



