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RETSLIGE PROCEDURER

DOMSTOLEN

Domstolens dom (Fjerde Afdeling) af 22. december 2010
— Europa-Kommissionen mod Republikken Polen

(Sag C-385/08) (1)

(Traktatbrud — nye medlemsstaters tiltredelse — tilladelse

til markedsforing af generiske legemidler svarende til

referenceproduktet Plavix — betingede afgorelser om tilladelse

til markedsforing af legemidler — tilsideseettelse af
feellesskabsretten)

(2011/C 145/02)

Processprog: polsk

Parter

Sagsager: Europa-Kommissionen (ved M. Simerdova og K. Herr-
mann, som befuldmagtigede)

Sagsogt: Republikken Polen (ved M. Dowgielewicz og B.
Majczyna, som befuldmaegtigede)

Intervenient til stotte for sagsogte: Republikken Litauen (ved D.
Kriauditinas og R. Mackevi¢iené, som befuldmagtigede)

Sagens genstand

Traktatbrud — tilsidesattelse af artikel 6, stk. 1, i Europa-Parla-
mentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT L 311, s. 67), sammenholdt med artikel 13,
stk. 4, i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993
om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske laegemidler og
om oprettelse af et europaisk agentur for legemiddelvurdering
(EFT L 214, s. 1), og med artikel 89 og 90 i Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004
om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske laegemidler og
om oprettelse af et europzisk legemiddelagentur (EUT L 136, s.
1) — tilladelse til markedsforing af generiske legemidler
svarende til referenceproduktet Plavix i strid med den beskyttel-
sesperiode pa ti ar, som gjaldt herfor — betingede afggrelser om
tilladelse til markedsforing af lagemidler meddelt for Polens

tiltreedelse af Den Europeiske Union, men med virkning efter
denne dato — afgerelserne ikke i overensstemmelse med
direktiv 2001/83/EF

Konklusion

1) Republikken Polen har tilsidesat sine forpligtelser — for sa vidt
angdr forste led nedenfor — i henhold til artikel 6, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for human-
medicinske legemidler, sammenholdt med artikel 13, stk. 4, i
Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om
fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdg-
ning af human- og veterincermedicinske legemidler og om opret-
telse af et europeeisk agentur for legemiddelvurdering, samt artikel
89 og 90 i Europa-Parlamentets og Radets forordning forordning
(EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterineermedicinske legemidler og om oprettelse af et europeisk
leegemiddelagentur, og — for sd vidt angdr andet led nedenfor —
i henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83:

— idet den har opretholdt sundhedsministerens tilladelse til
markedsforing af generiske legemidler svarende til reference-
produktet Plavix, og

— idet leegemidler, for hvilke der ikke er blevet meddelt markeds-
foringstilladelse i henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv
2001/83/EF i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, efter den
1. maj 2004 er blevet markedsfort og opretholdt pd markedet.

2) Republikken Polen betaler sagens omkostninger.

3) Republikken Litauen berer sine egne omkostninger.

() EUT C 313 af 6.12.2008.



