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przy udziale: Grindeks AS

Sentencja

1) Pojecie ,referencyjnego produktu leczniczego” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sig do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zmienionej rozporzgdzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 1., nalezy
interpretowac w ten sposob, ze obejmuje ono produkt leczniczy, w przypadku ktdrego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato
wydane nha podstawie art. 10a tej dyrektywy.

2) Artykut 10 dyrektywy 2001/83, zmienionej rozporzgdzeniem nr 1394/2007, w zwigzku z art. 47 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej nalezy interpretowac w ten sposéb, ze posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
wykorzystywanego jako referencyjny produkt leczniczy w ramach wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
generycznego produktu leczniczego innego producenta, ztozonego na podstawie art. 10 tej dyrektywy, ma prawo do zaskarzenia
decyzji wlasciwego organu w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego ostatniego produktu leczniczego
w zakresie, w jakim chodzi o uzyskanie ochrony sgdowej uprawnienia, jakie ten art. 10 przyznaje wspomnianemu posiadajgcemu
pozwolenie. Takie prawo zaskarzenia przystuguje temu posiadajgcemu pozwolenie w szczegdlnosci wowczas, gdy zgda on, aby jego
produkt leczniczy nie byt wykorzystywany w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie wspomnianego art.
10 produktu leczniczego, w odniesieniu do ktdrego jego whasny produkt leczniczy nie moze by¢ uznany za referencyjny produkt
leczniczy w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a).

() Dz.U. C 123z 27.42013.

Wyrok Trybunatu (trzecia izba) z dnia 9 pazdziernika 2014 r. (wniosek o wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym zlozony przez Teleklagenevnet — Dania) - TDC A[S przeciwko
Erhvervsstyrelsen

(Sprawa C-222/13) ()
(Odestanie prejudycjalne — Sieci i ustugi lqcznosci elektronicznej — Dyrektywa 2002/22/WE —

Artykutl 32 — Dodatkowe ustugi obowigzkowe — Mechanizm rekompensaty kosztéw zwigzanych ze
$wiadczeniem tych ustug — Pojecie ,,sgdu” w rozumieniu art. 267 TFUE — Brak wlasciwosci Trybunatu)

(2014/C 439/05)
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Sentencja

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej nie jest wlasciwy do udzielenia odpowiedzi na pytania zadane przez Teleklagencevnet (Dania)
postanowieniem z dnia 22 kwietnia 2013 r.

() DzU. C 207 z 20.7.2013.



