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W CO0pHUK CbAEOHA MPAKTUKA

Aeao C-527/17
ITpousBoacTBO 10 Xaab6a Ha Boston Scientific Ltd

(IMperoanumaaHo 3anuTBaHe, oTrpaBeHo otT Bundespatentgericht)

»IIpeloanLaAHo 3anuTBaHe — JIHTeAaekTyaaHa U MHAYCTpUasHa cobcTBeHocT — CepTuduxar 3a
AOITBAHMTEAHA 3aKpMAQ Ha AeKapcTBeHUTe MpoAykTu — Peraament (EO) Ne 469/2009 —
ITpuao>xxHO moae — MeAMLIMHCKO M3AeAMe, BKAIOYBAILO KaTO ChbCTABHA YaCT BelljeCTBO, KOeTO, aKo ce
M3II0A3BA CAMOCTOSITEAHO, MOXe AQ Ce CMATA 3a AeKapCTBeH NMPOAYKT — Aupexrtusa 93/42/EVIO —
Yaen 1, maparpadp 4 — TToHATHETO ,aAMUHUCTpPAaTUBHA pa3pelIiTeAHa Ipoleaypa’

Pestome — Perenne Ha Cppaa (AeBeTu cbcTaB) ot 25 okromBpu 2018 r.

1. Cérumasane Ha 3akoHoOameicmsama — /AekapcmBeHU NpOOYKMU 34 XYMAHHA ynompeda —
Aupexmusu  93/42 u 2001/83 — PasepanuvaBaHe Ha AeKapcmBeHume HPOOYKMU O
meduyurckume uzoeius — Kpumepuu — Beujecmso, koemo e CoCmaBHA 4acm HA MeOUUUHCKO
usoeiue U UMa BBPXY YOBEULKOMO MO CHOMA2AMEAHO OeLiCBUE CNPSMO MOBA HA U30eAUeno —
Ksarugpuyupane kamo rexapcmseHr npooykm — VI3kaousaHe

(uren 1, mouka 2, 6yksa 6) om Aupexmusa 2001/83 na Esponetickus napramvenm u Ha Covsema,
usmenena ¢ Aupexkmusa 2004/27; uren 1, napaepagh 2, 6yksa a) u napazpad 5, 6yksa 8) om
Aupexmusa 93/42 na Cwvsema, usmenerna ¢ Aupekmusa 2007/47)

2. Coaumasamve Ha 3akoHoOameicmsama — MeduyuHcku usdeius — Aupekmusa 93/42 —
Ipuromro nore — I1podykm, uuiimo ocHOBeH HAYUH HA OelicmBUe ce Nocmuea 4pes opyau, a He
(papmakoro2utHLy, UMYHOAOUYHU UAU MeMAOOAuYHYU cpedcmBa — BrawusaHe

(uren 1, napaepagp 2, 6yksa a) om Aupexmusa 93/42 na Covsema, usmeHeHa ¢ Aupekmusa
2007/47)

3.  Coauwmasauve Ha 3axkoHoOameicmsama — Eonaksa npasua ypedba — VIHOycmpuaiHa u
mapeoscka cobcmsenocm — Ilamenmuo npaso — Cepmugpukam 3a 00NBAHUMEAHA 3AKPUAA HA
AekapcmseHume npodykmu — IlpuromHo nore — Ilpodykmu, 3a koumo e 6ura nposedeHd
npoyedypa 3a us0asaHe Ha paspeuieHue 3a Nyckame Ha nasapa — Ilomsmuemo ,npouedypa 3a
uzodasaHe Ha paspeuieHue 3da nyckaHe Ha nasapa“ — Ilpoyedypa 3a npedBapumeiHo
paspeuiasare Ha MeOUUUHCKO uzoeiue cveidcHo Aupekmusa 93/42 — V3kawusaHe

(uren 2 om Peeramenm Ne 469/2009 na Esponetickus napravenm u Ha Covsema; Aupekmusa
2001/83 na Esponetickusg napramenm u Ha Cwvsema, uamenena ¢ Aupexmusa 2004/27; uren I,
napazpagp 4 om Aupexmusa 93/42 na Cwvsema, usmenena c Aupexkmusa 2007/47, u mouka 7.4
om npuroweHue I KoM Hes)

1. Bx. TekcTa Ha pelleHUETO.

(Bx. T. 31, 32, 34 u 35)
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2. BX. TekcTa Ha pelleHNeTo.

(BX. T. 33)

3. Yaen 2 or Peraament (EO) Ne 469/2009 na EBpomeiickusi mapaameHT M Ha CbBera OoT 6 Mait
2009 ropMHa OTHOCHO cepTUdUKaTa 32 AOIIBAHMTEAHA 3aKpMAA Ha A€KapCTBEHUTE IPOAYKTU TpPsiOBa
Ad Ce TBbAKyBa B CMUCDBA, 4ye mpouepypara no AwupextuBa 93/42/EVIO Ha CpBera or 14 10HUM
1993 ropnHa OTHOCHO MEAVLMHCKUTE u3peAus, uameHeHa ¢ AupextuBa 2007/47/EO Ha Epomnerickus
napaaMmeHT 1 Ha CpbBera or 5 cenremBpu 2007 r., 3a IpeABapMTEAHO paspelllaBaHe Ha U3AEAMe,
BKAIOYBAILJ0O KaTO CbCTAaBHA YacCT BeLIeCTBO, II0 CMMCbAA Ha 4YAeH 1, maparpad 4 oT Tasu AMPEKTUBA,
He MOJKe AQ ce NPUPABHU 3a LieAUTe HAa NPMAAraHeTO Ha TO3M pPeraaMeHT Ha IpolieAypa 3a M3AaBaHe
Ha paspelleHM/e 3a ITyCKaHe Ha Iasapa Ha ToBa BelllecTBO cbraacHo Aupexrtusa 2001/83/EO Ha
EBpomnerickusa mapaameHT u Ha CbBera oT 6 HoeMBpu 2001 ropMHa 3a yTBbpKAABaHe Ha KOAEKC Ha
OOLIHOCTTA OTHOCHO A€KapCTBEHM IIPOAYKTM 3a XyMaHHa YyroTpeba, M3MeHeHa C AupeKkTuBa
2004/27/EO na Ebpomeiickusa nmapaameHT u Ha CbBera oT 31 mapt 2004 r., Aoopu KOraTro 3a ToOBa
Bel[eCTBO e OuAa M3BbpIIEHA OLleHKaTa, IpPeABMAEHA B TOuka 7.4, ITbpBa U BTOpa aAMHes OT
npuaoxenue I kbM AupexTusa 93/42, namenena ¢ Aupexrusa 2007/47.

(BX. T. 51 ¥ AUCIIO3UTUBA)
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