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Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci decyzji strony pozwanej z dnia 13 lutego 2020 r. o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu generycznego produktu leczniczego o nazwie ,Dexmedetomidine Accord”;

— obciazenie strony pozwanej kosztami postepowania oraz innymi kosztami iwydatkami poniesionymi przez strong
skarzaca w zwiazku z niniejszg sprawg.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi trzy zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja narusza art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE (') w zwiazku
z art. 10 ust. 2 lit. a) tej dyrektywy poprzez dopuszczenie produktu leczniczego ,Precedex”, w odniesieniu do ktérego
udzielono krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Republice Czeskiej przed przystapieniem do Unii
Europejskiej, jako referencyjnego produktu leczniczego, zwazywszy na to, ze owo krajowe pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu nie zostalo udzielone (lub zaktualizowane) zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa Unii.

2. Zarzut drugi dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja narusza art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004 (%) w zwigzku
z art. 10 ust. 1 i art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 poprzez stwierdzenie, Ze prawna ochrona danych w odniesieniu do
produktu strony skarzacej o nazwie ,Dexdor” wygasla, i przyjecie, ze produkt ten (oraz zwigzane z nim dane badawcze)
mogl zostaé wykorzystany jako referencyjny produkt leczniczy na poparcie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu odtwérczego (generycznego), zwazywszy na to, ze produkty lecznicze o nazwach ,Precedex”
i ,.Dexdor” sg objete tym samym ogdlnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

3. Zarzut trzeci dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja nie jest w wystarczajacy sposéb uzasadniona w rozumieniu art. 296
TFUE.

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).

()  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajagce wspSlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).
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Strony

Strona skarzgca: PNB Banka AS (Ryga, Lotwa) (przedstawiciel: O. Behrends, adwokat)

Strona pozwana: Europejski Bank Centralny

Zadania

Strona skarzgca wnosi do Sadu o:
— stwierdzenie niewaznosci decyzji EBC z dnia 17 lutego 2020 r. w sprawie cofnigcia licencji bankowej AS PNB Banka;

— obciazenie strony pozwanej kosztami postgpowania.
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Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzgca podnosi trzynascie zarzutow.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy tego, ze tre$¢ zaskarzonej decyzji zawiera niewystarczajagce i wprowadzajace w blad
informacje proceduralne.

2. Zarzut drugi dotyczacy tego, ze EBC bezprawnie wykorzystal dwuetapowe postgpowanie do celow zaskarzonej decyzji
(obejmujace propozycje whasciwego organu krajowego) zgodnie z art. 14 ust. 5 akapit drugi rozporzadzenia Rady
nr 1024/2013 (") i art. 83 rozporzadzenia (UE) nr 468/2014 (3, mimo decyzji EBC o zmianie klasyfikacji z dnia
1 marca 2019 r., na podstawie ktorej EBC przejat bezposredni nadzér nad strong skarzaca.

3. Zarzut trzeci dotyczacy naruszen postepowania przed wlasciwym organem krajowym, Komisja Rynku Finansowego
i Kapitalowego (,KRFK”).

4. Zarzut czwarty dotyczacy proceduralnej niemoznosci przyjecia przez EBC w dniu 17 lutego 2020 r. projektu decyzji
o cofnigciu zezwolenia z dnia 12 wrzesnia 2019 r. ze wzgledu na przepis proceduralny art. 83 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 468/2014.

5. Zarzut pigty dotyczacy proceduralnej i merytorycznej niezgodnosci z prawem zaskarzonej decyzji ze wzgledu na fakt,
ze EBC cofnal de facto zezwolenie w drodze uprzedniej oceny podmiotu jako bedgcego na progu upadlosci lub
zagrozonego upadlo$cig z dnia 15 sierpnia 2019 r.

6. Zarzut szosty dotyczacy niezgodnosci z prawem zaskarzonej decyzji, poniewaz opiera si¢ ona na niezgodnej z prawem
ingerencji w prawa do reprezentacji strony skarzacej, co pozbawia jg calosci jej praw procesowych.

7. Zarzut sibdmy dotyczacy niezgodnosci z prawem zaskarzonej decyzji, poniewaz opiera si¢ ona na niewystarczajacym
uzasadnieniu.

8. Zarzut 6smy dotyczacy naruszenia prawa strony skarzacej do bycia wystuchanym.

9. Zarzut dziewiaty dotyczacy tego, ze EBC zostal pozbawiony mozliwosci powolania si¢ na lotewskie orzeczenie
w sprawie niewyplacalnosci z dnia 12 wrzesnia 2019 r., poniewaz orzeczenie to bylo niezgodne z prawem i oparte
wylacznie na blednej ocenie podmiotu jako bedacego na progu upadiosci lub zagrozonego upadloscia, dokonanej
przez EBC.

10. Zarzut dziesigty dotyczacy tego, ze EBC blednie oparl si¢ na dalszych podstawach zaskarzonej decyzji, a mianowicie na
zarzucanych naruszeniach limitéw duzych ekspozycji i regulacyjnych wymogéw kapitalowych, ktore nie byly
uzasadnione i na ktére KRFK nie powolala si¢ w projekcie decyzji.

11. Zarzut jedenasty dotyczacy niezgodnosci z prawem materialnym zaskarzonej decyzji, poniewaz skarzaca znajduje si¢
pod wylaczng kontrolg KRFK, a zatem posrednio EBC, od dnia 12 wrzesnia 2019 r.

12. Zarzut dwunasty dotyczacy nieproporcjonalnosci zaskarzonej decyzji.

13. Zarzut trzynasty dotyczacy tego, ze zaskarzona decyzja opiera si¢ na wszystkich uchybieniach w ocenie podmiotu jako
bedacego na progu upadlosci lub zagrozonego upadioscia.

(")  Rozporzadzenie Rady (UE) nr 10242013 z dnia 15 paZdziernika 2013 r. powierzajace Europejskiemu Bankowi Centralnemu
szczegdlne zadania w odniesieniu do polityki zwigzanej z nadzorem ostroznos$ciowym nad instytucjami kredytowymi (Dz.U. 2013,
L 287, s. 63).

() Rozporzadzenie UE nr 468/2014 Europejskiego Banku Centralnego z dnia 16 kwietnia 2014 r. ustanawiajace ramy wspOlpracy
pomiedzy Europejskim Bankiem Centralnym a wlaSciwymi organami krajowymi oraz wyznaczonymi organami krajowymi
w ramach Jednolitego Mechanizmu Nadzorczego (Dz.U. 2014, L 141, s. 1).
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