C 439/4 Utedni véstnik Evropské unie 8.12.2014

Za pfitomnosti: Grindeks AS

Vyrok

1) Pojem ,referencni lécivy pripravek” ve smyslu cl. 10 odst. 2 pism. a) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivich pfipravkii, ve znéni natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007, musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze zahrnuje lécivy piipravek, pro ktery bylo
rozhodnuti o registraci vyddno na zdkladé clanku 10a této smérnice.

2) Cldnek 10 smérnice 2001/83 ve znéni nafizeni ¢. 1394/2007 ve spojeni s cldnkem 47 Listiny zdkladnich prdv Evropské unie musi
byt vykldddn v tom smyslu, Ze drZitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, ktery byl pouzit jako referencni lécivy pripravek
v rdmci Zddosti o rozhodnuti o registraci generika jiného vyrobce, kterd byla poddna na zdkladé clanku 10 této smérnice, md prdvo na
opravny prostiedek proti rozhodnuti prislusného orgdnu, ktery vydal rozhodnuti o registraci tohoto generika, jednd-li se o dosaZeni
soudni ochrany vyhradniho prdva, které tento clanek 10 tomuto drZiteli prizndvd. Takové prdvo na opravny prostiedek existuje
zejména tehdy, pokud uvedeny drZitel poZaduje, aby jeho 1écivy pripravek nebyl pouzit za vicelem vyddni rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku podle uvedeného clanku 10 pro lécivy pripravek, pro ktery nemiiZe byt jeho lécivy pfipravek povazovdn za referencni
lécivy piipravek ve smyslu téhoz ¢l. 10 odst. 2 pism. a).

() Uk vést. C 123, 27.4.2013.

Rozsudek Soudniho dvora (tfetiho sendtu) ze dne 9. fijna 2014 (zddost o rozhodnuti o pfedbéiné
otdzce a — Dinsko) - TDC A/S v. Erhvervsstyrelsen

(Véc C-222/13) ()
,Rizeni o predb&iné otdzce — Sité a sluzby elektronickych komunikaci — Smérnice 2002/22/ES —

Clinek 32 — Povinné dopliikové sluzby — Mechanismus ndhrady ndkladii spojenyich s poskytovdnim
téchto sluZeb — Pojem ,soud* ve smyslu clanku 267 SFEU — Nepfislusnost Soudniho dvora“

(2014/C 439/05)
Jednaci jazyk: ddnstina
Predklddajici soud

Teleklagenavnet

Ucastnice ptivodniho fizeni

Zalobkyne: TDC A/S

Zalovand: Erhvervsstyrelsen

Vyrok

Soudni dviir Evropské unie neni pfislusny odpovédét na otdzky polozené Teleklagenaevnet (Ddnsko) v jejim rozhodnuti ze dne 22. dubna
2013.

() Ut vést. C 207, 20.7.2013.



