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Z4dost o rozhodnuti o predbéiné otdzce podand High

Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench

Division (Administrative Court) (Spojené krilovstvi) dne

28. listopadu 2007 - Generics (UK) Ltd, Regina v.

Licensing Authority jednajici prostfednictvim Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency)

(Véc C-527/07)
(2008/C 22/64)

Jednaci jazyk: anglictina

Predkladajici soud

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divi-
sion (Administrative Court)

Utastnici ptivodniho Fizeni
Zalobkyné: Generics (UK) Ltd, Regina

Zalovany: Licensing Authority jednajici prostfednictvim Medi-
cines and Healthcare products Regulatory

Predbézné otizky

1) Pokud byl lécivy piipravek, ktery spadd mimo ptsobnost
piilohy nafizeni 2309/93 ('), uveden na trh v clenském staté
(Rakousko) podle vnitrostdtniho postupu pro registraci ped
piistoupenim tohoto ¢lenského statu k EHP nebo ES a:

a) tento Clensky stdt ndsledné pfistoupil k EHP a poté k ES
a jakoZto soucdst podminek pfistoupeni proved! do svého
vnitrostitniho prava ustanoveni smérnice 65/65 (nyni
smérnice 2001/83 (3) o registraci, aniZ by se v tomto
ohledu uplatnila néakd pfechodnd ustanovent;

=

dotéeny piipravek ziistal na trhu v tomto ¢lenském staté
nékolik let po jeho pfistoupeni k EHP a ES;

) po pristoupeni tohoto ¢lenského stitu k EHP a ES byla
registrace dotéeného piipravku zménéna tak, Ze byla
doplnéna novd indikace, a tato zména byla posouzena
orgdny tohoto <¢lenského stitu jakoZto slucitelnd
s pozadavky prdva Spolecenstvi;

d) dokumentace dotceného piipravku nebyla po pfistoupeni
tohoto clenského stitu k EHP a ES aktualizovdna
v souladu se smérnici 65/65 (nyni smérnice 2001/83); a

e) piipravek obsahujici stejnou Gcinnou slozku byl ndsledné
registrovan podle ¢ldnku 6 smérnice 2001/83 a uveden
na trh v ES;

mé byt tento 1é¢ivy piipravek povazovan za ,referenéni lé¢ivy
piipravek, ktery je nebo byl registrovin podle ¢lanku 6
v Clenském stdte“, ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83 a pokud tomu tak je, které z vySe uvedenych
podminek jsou v tomto ohledu rozhodujici?

2) Za okolnosti, kdy pfislusny orgdn referenéniho ¢lenského
stdtu nepravem zamitne Zddost o registraci podanou podle
¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83 v rdmci decentralizovaného
postupu upraveného touto smérnici na zdkladé toho, Ze
lécivy pripravek zminény ve vySe uvedené otdzce 1 neni
yreferenéni 1é¢ivy ptipravek ve smyslu ¢l. 10 odst. 1, jaké
voditko, pokud vibec ngjaké, povazuje Soudni dvir za
vhodné poskytnout pokud jde o okolnosti, které md vzit
vnitrostdtni soud v tvahu pfi ureni, zda je poruseni priva
Spolecenstvi dostate¢né zdvazné ve smyslu rozsudku ve véci
Brasserie du Pécheur a Factortame?

() Uf. vést. L 214,s. 1.
@) UL vést. L 311, s. 67.

Kasa¢ni opravny prostfedek podany dne 29. listopadu

2007 Association de la presse internationale ASBL (API)

proti rozsudku Soudu prvniho stupné (velkého sendtu)

vydanému dne 12. zi¥i 2007 ve véci T-36/04, Association

de la presse internationale ASBL (API) v. Komise
Evropskych spolecenstvi

(Véc C-528/07 P)
(2008/C 22/65)

Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnice fizeni

Utastnice fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek: Association de
la presse internationale ASBL (API) (zdstupci: S. Volcker, Rech-
sanwalt, F. Louis, avocat a C. O’Daly, Solicitor)

Dalsi tcastnice fizeni: Komise Evropskych spolecenstvi



