C 294/32 O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3 20.8.2018 r.

3. B cryuait ye OTTOBOPBT Ha BBIPOC 2 € B CMICHIL, Ye B OCOUCHATA BHB BHIPOC 2 XHUIOTe3a wieH 66, maparpad 1 ot PermameHt
Ne 508/2014 moxe na Gbie IPSIKO MPABHO OCHOBAHIIE, Bb3 OCHOBATA HA KOETO 3asBUTENNTE 1a IPEISBSIBAT UCK CPELLy TSAXHATA
[Ibp>KaBa WICHKA M [1a [PETEHANMPAT OTIYCKaHe Ha CHOTBETHATA CyOCHIyist, JOMycKa i wieH 65, naparpad 6 ot Permamenrt (EC)
Ne 1303/2013 (°) ma Espomeiickusi mapmament u Ha Cwiera ot 17 pexemppu 2013 romuua 3a ompemensve Ha
ouonpuoxumy pastopen6du 3a Esponeiickns oHm 3a permonaHo passutye, EBporerickust conmanet ponn, Koxesnonmus
domm, EBporeitckiist 3ememenickyt GOHIT 3a pa3BUTHE Ha CENCKUTE partoHn 1 EBporerickist GOHI 32 MOPCKO IETO i prbapcTBo 1 3a
ompenersiHe Ha o6 pasmopen6u 3a EBpomneiickns GoHM 3a pernoHanHo passutye, EBporesickus couvarer Gonn, KoxesnoHHns
donm u Esporneitckust GoHIT 32 MOPCKO 11eno u pubapcrso, u 3a otMsiHa Ha Pernament (EO) Ne 1083/2006 na CobBera (HapuuaH
no-Hatarsk ,Pernament 1303/2013%), na Gbie ornycHara cyGcuims 3a M3TOTBSIHETO M M3IIHIHEHMETO Ha IUIAH 33 [IPOM3BOLICTBO
¥ Tpe[UIaraHe Ha [1a3apa, KOTaTo 3asBJICHMETO 3a OTIYCKaHe Ha CyOCMAMSTA € MOIaeHo, CIIel KaTo IUIAHBT 3a [POM3BONCTBO U
npefiaraHe Ha masapa e Oui M3rOTBEH M M3ITBITHEH?

() OBL 149, 2014 r., cp. 1.
(2) OB L 354, 2013 r., ctp. 1; nonpaska 8 OB L 101, 18.4.2015r., cTp. 62.
() OBL 347, 2013 r., ctp. 320.

Iperopnumanso 3anutsane or Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Ilonma), nocrsmmio Ha
12 ronu 2018 r. — Delfarma Sp. z o.0. przeciwko Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

(Temo C-387/18)
(2018/C 294/44)

E3ur Ha np0u360()cm60m0: noAcruU

3anuTBalla OPUCIUKIUS

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie

CTpa}m B ITIABHOTO IIPOU3BOICTBO

2Kanbonodamen: Delfarma Sp. z o.o.

Omsgemnur: Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

HPC}OJIMIIMEIHCH BBIIPOC

Homycka mu mpaBoto Ha Cbr03a, ¥ MO-CMELMATIHO uileHoBe 34 m 36 or [Joroopa 3a QyHKIMOHMPAHETO Ha EBpomeiickus cbio3,
HALMOHAIIHA NpaBHA ypenba, ChINIACHO KOSTO pa3pelieHMe 3a MyCKaHe Ha Ia3apa B [IbPXKaBa WIEHKA HA JIEKAPCTBEH MPOIYKT OT
napasie/ieH BHOC He MOxe [1a Gblie M3[ajeHo eIMHCTBEHO OPail TOBA, Y€ JIEKAPCTBEHILSIT IPOIYKT, KOITO ¢ IPEIMET Ha MapaylesTHis
BHOC, ¢ Omi onoOpeH B [TbpKaBaTa WieHKa Ha M3HOC KATO TeHEPUUEH JIEKaPCTBEH IPOIYKT, TOCT IPY IPEICTaBsHEe Ha I0-KpaTKa
IIOKyMEHTalys, a B IbP2KaBaTa WieHKa Ha BHOCA TO3M JIEKAPCTBEH IPOIYKT ¢ 01yl 0TOOpPeH KaTo peepeHTeH, TOECT TP MPeNCTaBsHe
HA ITbJIeH HAbOP OT IOKYMEHTH, MOPaiM KOETO OTKA3bT Ce MOCTAHOBsIBA O3 M3CIe[BaHe HA OCHOBHATA TEPATIEBTUYHA ThXKIECTBEHOCT
Ha [BAaTa MPOMNYKTa 1 Oe3 MCKaHe OT CTPaHAa HA HALVMOHATHWUS OpPraH — BBIPEKM BB3MOXKHOCTTA 3d HETOBOTO OTIPABSIHE — 3a
M3NpallaHe Ha JOKYMEHTAlMsl OT ChOTBETHMSI OpraH B [IbPXKaBaTa Ha M3HOCA?

Iperonmumanto 3anureane ot Tribunal de premieére instance francophone de Bruxelles (benrus),
nocrbmiio Ha 13 ronn 2018 r. — Brussels Securities SA/Etat belge

(Teno C-389/18)
(2018/C 294/45)

E3uR Ha npou3sodcmeomo: ¢peHcru

3anuTBalla OPUCOUKIUS

Tribunal de premiére instance francophone de Bruxelles



