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TIIVISTELMÄ – ASIA C-427/09

Tuote, joka on saatettu Euroopan yhteisössä 
markkinoille ihmisille tarkoitettuna lääkkee
nä ennen kuin sille on myönnetty lääkeval
misteita koskevien lakien, asetusten ja hallin
nollisten määräysten lähentämisestä annetun 
direktiivin 65/65/ETY, sellaisena kuin se on 
muutettuna direktiivillä 89/341/ETY, mukai
nen markkinoille saattamista koskeva lupa 
ja erityisesti ilman, että se olisi ollut turvalli
suuden ja tehon arvioinnin kohteena, ei kuu
lu lääkkeiden lisäsuojatodistuksen aikaan
saamisesta annetun asetuksen N:o  1768/92, 
sellaisena kuin se on muutettuna Itävallan 
tasavallan, Suomen tasavallan ja Ruotsin 

kuningaskunnan liittymisehdoista ja niiden 
sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan 
unioni perustuu, tehdyllä asiakirjalla, sovel
tamisalaan, sellaisena kuin se on määritelty
nä kyseisen asetuksen, sellaisena kuin se on 
muutettuna, 2 artiklassa, eikä sille näin ollen 
voida myöntää lisäsuojatodistusta.

(ks. 36 kohta ja tuomiolauselma)
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