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Un produit qui, en tant que médicament à 
usage humain, a été mis sur le marché dans la 
Communauté européenne avant d’avoir ob-
tenu une autorisation de mise sur le marché 
conforme à la directive 65/65, concernant le 
rapprochement des dispositions législatives, 
réglementaires et administratives, relatives 
aux médicaments, telle que modifiée par la 
directive 89/341, et, notamment, sans avoir 
été soumis à l’évaluation de son innocuité et 
de son efficacité, ne relève pas du champ d’ap-
plication du règlement no  1768/92, concer-
nant la création d’un certificat complémen-
taire de protection pour les médicaments, tel 

que modifié par l’acte relatif aux conditions 
d’adhésion de la République d’Autriche, de 
la République de Finlande et du Royaume de 
Suède et aux adaptations des traités sur les-
quels est fondée l’Union européenne, ainsi 
qu’il est défini à l’article 2 de ce règlement, tel 
que modifié, et ne peut faire l’objet d’un certi-
ficat complémentaire de protection.

(cf. point 36 et disp.)
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