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W Sbirka soudnich rozhodnuti

3 Véc C-527/17
Rizeni zahajené Boston Scientific Ltd

[zadost o rozhodnuti o predbézné otiazce podand Bundespatentgericht (Spolkovy patentovy soud,
Némecko)]

,Rizeni o predbézné otdzce — Dusevni a pramyslové vlastnictvi — Dodatkové ochranné osvédceni pro
1é¢ivé pripravky — Natizeni (ES) ¢. 469/2009 — Ptasobnost — Zdravotnicky prostredek, ktery obsahuje
jako svou integralni soucast latku, kterd mize byt pfi samostatném pouziti povazovana za lécivy

0«

piipravek — Smérnice 93/42/EHS — Clanek 1 odst. 4 — Pojem ,spravni fizeni o registraci

Shrnuti — rozsudek Soudniho dvora (devatého senidtu) ze dne 25. fijna 2018

1. Sblizovdani prdavnich predpisic — Humdnni léCivé pripravky — Smérnice 93/42 a 2001/83 -
Rozlisovdani mezi lécivymi pripravky a zdravotnickymi prostiedky — Kritéria — Ldtka, kterd je
integrdlni soucdsti zdravotnického prostredku a piisobi na lidské télo doplnujicim ucinkem
k ucinku prostredku — Kvalifikace lécivého pripravku — Vylouceni

[Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, ¢l. 1 bod 2 pism. b);
smérnice Rady 93/42, ve znéni smérnice 2007/47, ¢l. 1 odst. 2 pism. a) a odst. 5 pism. c)]

2. Sblizovini pravnich predpisii — Zdravotnické prostiedky — Smérnice 93/42 — Pusobnost — Vyrobek,
ktery dosahuje hlavni funkce jinak nezZ farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym
ucinkem — Zahrnut{

[(Smérnice Rady 93/42, ve znéni smérnice 2007/47, ¢l. 1 odst. 2 pism. a)]

3. Sblizovini prdvnich predpisii — Jednotné pravni predpisy — Priumyslové a obchodni vlastnictvi —
Patentové prdavo — Dodatkové ochranné osvédceni pro lécivé pripravky — Piisobnost — Vyrobky,
které jsou predmétem registrace — Pojem Tizeni o registraci — Postup predchoziho schvileni
zdravotnického prostiedku podle smérnice 93/42 — Vylouceni
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 469/2009, cldnek 2; smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27; smérnice Rady 93/42, ve znéni smérnice 2007/47,
cl. 1 odst. 4 a priloha I bod 7.4)

1. Viz znéni rozhodnuti.

(viz body 31, 32, 34, 35)

2. Viz znéni rozhodnuti.

(viz bod 33)

CS

ECLIL:EU:C:2018:867 1




SHRNUTI — VEC C-527/17
BOSTON SCIENTIFIC

3. Clanek 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009
o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1écivé pripravky musi byt vykladan v tom smyslu, ze
postup predchoziho schvileni podle smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne
5. zari 2007, v pripadé zdravotnického prostfedku, ktery obsahuje jako integralni soucést latku ve
smyslu ¢l. 1 odst. 4 této smérnice, ve znéni zmén, nemulze byt pro ucely pouziti tohoto nafizeni
povazovan za srovnatelny s rizenim o registraci této latky podle smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich lécivych
pripravkd, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna 2004,
i kdyby uvedenad latka byla pfedmétem posouzeni stanoveného v bodé 7.4 prvnim a druhém
pododstavci prilohy I smérnice 93/42, ve znéni smérnice 2007/47.

(viz bod 51 a vyrok)
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