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Дело C-427/09

Generics (UK) Ltd

срещу

Synaptech Inc.

(Преюдициално запитване,  
отправено от Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)

„Патентно право — Лекарствени продукти — Сертификат за допълнителна 
закрила на лекарствените продукти — Регламент (ЕИО) № 1768/92 — Член 2 — 

Приложно поле“

Заключение на генералния адвокат г-н  P.  Mengozzi, представено на 
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Решение на Съда (втори състав) от 28 юли 2011 г.  .   .   .   .   .   .   .   .   .   .   .  I - 7115

Резюме на решението

Сближаване на законодателствата — Еднаква правна уредба — Индустриална и тър-
говска собственост — Патентно право — Сертификат за допълнителна закрила на 
лекарствените продукти — Приложно поле
(член 2 от Регламент № 1768/92 на Съвета; Директива 65/65 на Съвета)
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Продукт — който като лекарствен продукт 
за хуманна употреба е пуснат на пазара в 
Европейската общност, преди за него да е 
получено разрешително за пускане на па-
зара, съобразено с Директива 65/65 относ-
но сближаването на законовите, подзако-
новите и административните разпоредби, 
свързани с патентованите лекарствени 
продукти, изменена с Директива 89/341, и 
по-конкретно без да е преминал провер-
ка за безопасност и за ефикасност  — не 
попада в приложното поле на Регламент 
№  1768/92 относно създаването на сер-
тификат за допълнителна закрила на ле-
карствените продукти, изменен с Акта 

относно условията за присъединяване на 
Република Австрия, Република Финлан-
дия и Кралство Швеция и промените в до-
говорите, на които се основава Европей-
ският съюз, както то е определено в член 2 
от същия регламент, с измененията, и сле-
дователно за него не може да бъде издаден 
сертификат за допълнителна закрила.

(вж. точка 36 и диспозитива)
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