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Unionin tuomioistuimen méiriys (kahdeksas jaosto) 14.11.2013 (High Court of Justicen (Chancery
Division) (Yhdistynyt kuningaskunta) esittimi ennakkoratkaisupyynto) — Astrazeneca AB v.
Comptroller General of Patents

(Asia C-617/12) (")

(Ihmisille tarkoitetut liikkeet — Lisdsuojatodistus — Asetus (EY) N:o 469/2009 — 13 artiklan
1 kohta — ”Ensimmaisen yhteisossd myonnetyn myyntiluvan” kisite — Sveitsin lidkinnillisten
tuotteiden laitoksen (Swissmedic) myéntimd lupa — Automaattinen tunnustaminen Liechtensteinissa —
Euroopan liikeviraston myontimd lupa — Todistuksen voimassaoloaika)

(2014/C 102/08)
Oikeudenkdyntikieli: englanti

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin

High Court of Justice (Chancery Division)

Asianosaiset

Kantaja: Astrazeneca AB

Vastaaja: Comptroller General of Patents

Oikeudenkiynnin kohde

Ennakkoratkaisupyynto — High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court (Yhdistynyt kuningaskunta) — Lidkkeiden
lisasuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 (EUVL L 152,
s. 1) 13 artiklan 1 kohdan tulkinta — Ensimmdiisen myyntiluvan kisite — Sveitsildinen lupa, joka tunnustetaan
automaattisesti Liechtensteinissa, mutta jota ei ole myonnetty ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd
annetussa direktiivissi 2001/83/EY sdddetyn hallinnollisen menettelyn mukaisesti

Mairdysosa

Euroopan talousalueen (ETA) yhteydessi lddkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd Sveitsin laakinndllisten tuotteiden laitoksen (Swissmedic)
laakkeelle myontamdd hallinnollista lupaa, joka tunnustetaan automaattisesti Liechtensteinissa, on pidettavd kyseisessd sddnnoksessi
tarkoitettuna tamdn lddkkeen ensimmdisend myyntilupana Euroopan talousalueella, kun timd lupa on mydnnetty joko Euroopan
ldakeviraston tai Euroopan unionin jasenvaltioiden viranomaisten ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sadnngistd
6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY vaatimusten mukaisesti sekd Islannin tasavallan ja
Norjan kuningaskunnan samalle liakkeelle myontimid myyntilupia aikaisemmin. Taltd osin merkitystd ei ole silld, ettd toisin kuin
Sveitsin viranomaiset, Euroopan lddkevirasto on evinnyt samanlaisten kliinisten tietojen perusteella tatd samaa lddkettd koskevan
myyntiluvan ndiden samojen kliinisten tietojen tutkimisen jalkeen, eikd silld, ettd Sveitsin ladkinndllisten tuotteiden laitos keskeytti
sveitsildisen luvan ja palautti sen mychemmin vasta, kun luvanhaltija oli esittinyt sille lisdtietoja.

(') EUVL C 86, 23.3.2013.



