GENERICS (UK)

A BIROSAG ITELETE (mésodik tandcs)
2011. julius 28.*

A C-427/009. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem térgyaban,
amelyet a Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Egyesiilt Kirdlysdg) a
Birésighoz 2009. oktéber 28-4n érkezett, 2009. oktéber 22-i hatdrozataval terjesztett
el6 az el6tte

a Generics (UK) Ltd

és

a Synaptech Inc.

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (mdsodik tanécs),

tagjai: J. N. Cunha Rodrigues tandcselnok, A. Arabadjiev, A. Rosas, U. Lohmus (el6-
add) és P. Lindh birak,

* Az eljaras nyelve: angol.
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fétanacsnok: P. Mengozzi,
hivatalvezet6k: L. Hewlett f6tandcsos és Fiilop B. tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2010. december 9-i és 2011. februar 17-i targya-
lasra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elSterjesztett észrevételeket:

— aGenerics (UK) Ltd képviseletében M. Tappin QC és K. Bacon barrister, valamint
S. Cohen és G. Morgan solicitors,

— a Synaptech Inc. képviseletében S. Thorley QC és C. May barrister,

— azolasz kormany képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti minéségben, segi-
t6je: L. Ventrella avvocato dello Stato,

— aportugdl kormdany képviseletében L. Inez Fernandes és A.P. Antunes, meghatal-
mazotti mindségben,

— az Eurdpai Bizottsig képviseletében H. Kraimer, meghatalmazotti mindségben,
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a f6tandcsnok inditvanydnak a 2011. marcius 31-i targyaldson tortént meghallgatdsat
kovetden,

meghozta a kovetkez6

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem az Osztrak Koztarsasdg, a Finn Koztarsasag
és a Svéd Kirdlysag csatlakozasanak feltételeirdl, valamint az Eurépai Unié alapjat ké-
pezd szerz6dések kiigazitasardl sz616 okmannyal (HL 1994. C 241, 21. o. és HL 1995.
L 1., 1. 0.) médositott, a gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tantsitvanydnak bevezetésé-
rél sz616, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet (HL L 182., 1. 0.; magyar
nyelv{i kiillonkiadéds 13. fejezet, 11. kotet, 200. o., a tovdbbiakban: 1768/92 rendelet)
13. cikke (1) bekezdésének értelmezésére vonatkozik).

E kérelmet a Generics (UK) Ltd (a tovdbbiakban: Generics) és a Synaptech Inc. (a
tovdbbiakban: Synaptech) kozotti jogvita keretében terjesztették el8, amelynek targya
a ,galantamin” elnevezés(i termék vagy annak sav hozzdaddséval nyert séi (a tovabbi-
akban: galantamin) tekintetében kiadott kiegészit6 oltalmi tantsitvany.

I- 7117



2011.07. 28-1 ITELET — C-427/09. SZ. UGY

Jogi hattér

Az unids szabdlyozds

Az 1768/92 rendelet

Az 1768/92 rendelet els6—negyedik és nyolcadik preambulumbekezdése az alabbiakat
mondja ki:

»mivel a gyogyszerészeti kutatds donté szerepet jatszik a kozegészség folyamatos
javitasaban;

mivel a gydgyszerek kifejlesztése — kiilonosen a hosszadalmas, koltséges kutatast
igényl6é gydgyszerek esetében — a Kozosségben és Eurdpaban csak tgy folytathato,
ha az ilyen kutatdsok 6sztonzése érdekében megfelel6 védelmet biztosits, kedvezd
szabdlyozdasrél gondoskodnak;

mivel jelenleg egy Gj gyogyszerre vonatkozé szabadalmi bejelentés benyujtdsa és a
gyogyszer forgalomba hozataldnak engedélyezése kozotti idészak hossziisdga miatt a
tényleges szabadalmi oltalom id§tartama nem elegendd a kutatasra forditott befekte-
tés megtériiléséhez;

mivel ez a helyzet az oltalom hidnydhoz vezet, ami hitrdnyosan érinti a gydgyszeré-
szeti kutatast;
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mivel a [kiegészitd oltalmi] tanusitvany éltal biztositott oltalom idétartamét agy kell
megéllapitani, hogy az megfelel$ és hatékony védelmet nyujtson; mivel erre figye-
lemmel annak, aki egyardnt jogosultja a szabadalomnak és a [kiegészité oltalmi] ta-
nusitvanynak, 6sszesen legfeljebb tizenot év kizardlagossagot kell biztositani attél az
idéponttdl szamitva, amikor el6szor engedélyezték az adott gydgyszer forgalomba
hozatalat a Kézosségben”

Az 1768/92 rendelet ,Meghatarozasok” cimi 1. cikke ekként rendelkezik:

,E rendelet alkalmazdsiban:

b) a»termék« egy gydgyszer hatéanyaga vagy hatéanyagainak kombindciéja;

E rendelet ,Hataly” cim 2. cikkének szovege az alabbi:

»Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel [kiegészits oltalmi] ta-
nusitvany adhaté minden olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt 4ll vala-
mely tagallam teriiletén, és amely gydgyszerként a [z 1989. mdjus 3-i 89/341/EGK
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irdnyelvvel (HL L 142., 11. 0.) médositott, a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények-
re vonatkozo torvényi, rendeleti és hatosagi intézkedésekben megallapitott rendel-
kezések kozelitésérél sz419, 1965. januar 26-i] 65/65/EGK tandcsi iranyelv (HL 22.,
1965., 369. o; a tovabbiakban: 65/65 irdnyelv) vagy az [1990. december 13-i 90/676/
EGK tandcsi iranyelvvel (HL L 373., 15. 0.) mddositott, az dllatgyogyaszati készitmé-
nyekre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szo6l6, 1981. szeptember 28-i]
81/851/EGK [tandcsi] irdnyelv (HL L 317, 1. 0.) szerint lefolytatott hatésagi engedé-
lyezési eljarast kovet6en hozhaté forgalomba”

o

Az emlitett rendelet ,A [kiegészitd oltalmi] tanusitvany megszerzésének feltételei
cimd 3. cikke ezt irja elé:

»A termékre [kiegészité oltalmi] tandsitvanyt kell adni, ha abban a tagallamban,
amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést benyujtottak, a bejelentés napjan:

a) atermék hatédlyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b) a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozatalat engedélyezték — az esettdl
figgben — a 65/65/EGK irdnyelv vagy a 81/851/EGK iranyelv szerint [...];

c) atermékre még nem adtak [kiegészit6 oltalmi] tanusitvanyt;

d) b) pontban emlitett engedély a termék gydgyszerként torténé forgalomba hozata-
lara vonatkozé els6 engedély”
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Ugyanezen rendelet ,Az oltalom targya” cimi 4. cikke ekként rendelkezik:

»Az alapszabadalom 4ltal biztositott oltalom keretein belil a [kiegészit6 oltalmi] ta-
nusitvany révén nygjtott oltalom csak a forgalombahozatali engedély szerinti termék-
re, illetve a termék gyogyszerként torténd olyan alkalmazésaira terjed ki, amelyeket a
[kiegészit6 oltalmi] tandsitvany megsziinése el6tt engedélyeztek”

Az 1768/92 rendeletnek a kiegészit oltalmi tanusitvany idétartamara vonatkozé
13. cikke ezt irja elé:

»(1) A [kiegészitd oltalmi] tanusitvany idGtartama az alapszabadalom jogszabélyban
meghatdrozott oltalmi idejének lejartakor kezdédik, és az alapszabadalom iranti be-
jelentés benytjtasdnak napja és a termék Kozosségen beliili forgalomba hozatalara
vonatkoz6 els6 engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak 6t évvel csokkentett
id6tartamaval megegyez6 ideig tart.

(2) A [kiegészitd oltalmi] tanusitvdny idStartama mindazondltal — az (1) bekezdés-

ben foglaltaktél eltéréen — nem haladhatja meg a kezd6 idéponttdl szamitott 6t évet”.

E rendelet atmeneti rendelkezésekrél sz616 19. cikkének (1) bekezdése ezt irja el6:

»(1) [kiegészitd oltalmi] [t]antsitvany adhaté minden olyan termékre, amely e rende-
let hatalybalépésének napjan hatélyos alapszabadalom oltalma alatt all, és amelynek
a Kozosségben vagy Ausztria, Finnorszag, illetve Svédorszag teriiletén gyogyszerként
torténé forgalomba hozataldra az els6 forgalombahozatali engedélyt 1985. janudr 1-je
utan szerezték meg.

A Dénidban, Németorszagban, Finnorszagban és Norvégidban kiadandé tanusitvany
esetében az 1985. janudr 1-jei idépontot az 1988. janudr 1-jei idépont valtja fel.
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A Belgiumban, Olaszorszagban vagy Ausztridban kiadandé [kiegészité oltalmi] tanu-
sitvanyok esetében az 1985. januar 1-jei id6pontot az 1982. januér 1-jei id6pont valtja
fel”

A 65/65 iranyelv

Ezen irdnyelv ,A gydgyszerek forgalombahozatali engedélye” cimi II. fejezete a
3-10. cikket tartalmazta.

A 65/65 iranyelv 3. cikke igy rendelkezett:

»A tagallamokban egyetlen gyogyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem
rendelkezik az adott tagéllam illetékes hatosagai altal kiadott el6zetes engedéllyel”.

Ezen irdnyelv 4. cikke felsorolta a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez csa-
tolandé informacidkat és dokumentumokat, amelyek soraban szerepelt tobbek kozott
az érintett gyogyszer biztonsagi és hatékonysagi vizsgalatinak eredménye, kiilonosen
a fizikai-kémiai, biolégiai vagy mikrobioldgiai vizsgalatok, toxikoldgiai és farmakolé-
giai kisérletek, valamint klinikai vizsgalatok eredménye.

Az emlitett irdnyelv 5. cikkének értelmében a gyogyszerekre vonatkozé
forgalombahozatali engedély kiadasat meg kell tagadni, ,ha a 4. cikkben felsorolt in-
formaciok és dokumentumok feliilvizsgalatat kovet6en megallapithaté, hogy a gyogy-
szer a rendeltetésszer( haszndlat sordn karos hatdsu, vagy hogy nincs terdpids hatasa,
illetve a kérelmez6 azt nem bizonyitotta megfelelGen, vagy a gyégyszer mennyiségi és
mindségi Osszetétele nem felel meg a megadott dsszetételnek” Az engedély kiaddsat
ugyancsak meg kell tagadni, ha ,a kérelem aldtdmasztdsdul benydjtott dokumentu-
mok és informéciok nem felelnek meg a 4. cikk rendelkezéseinek”
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Ugyanezen irdnyelv 24. cikke igy rendelkezett:

»Ezen iranyelv rendelkezéseit fokozatosan kell végrehajtani azon gyégyszerek tekin-
tetében, amelyek a korabbi rendelkezések alapjan, a [torzskonyvezett gyogyszerek-
re vonatkozd torvényi, rendeleti és hatdsagi intézkedésekben megdallapitott rendel-
kezések kozelitésérdl sz416, 1975. majus 20-i] 75/319/EGK mésodik tandcsi irdnyelv
[HL L 147., 13. o.] 39. cikkének (2) és (3) bekezdésében rogzitett hataridén belil és
feltételekkel megkaptdk a forgalombahozatali engedélyt”.

A 75/319 iranyelv

A 75/319 iranyelv 39. cikkének (2) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a tagallamoknak
ezen irdnyelv rendelkezéseinek azon gyogyszerek tekintetében torténd fokozatos vég-
rehajtasara el6irt hatdrid6, amelyeket a korabbi rendelkezések alapjan hoztak forga-
lomba, 1990. majus 21-én jart le.

Ezen irdnyelv 39. cikke (3) bekezdésének értelmében a tagillamok legkés6bb 1978.
madjus 21-én tdjékoztatjdk az Eurdpai K6zosségek Bizottsagat azon gydgyszerek szd-
mardl, amelyekre e 39. cikk (2) bekezdését alkalmazni kell, és minden ezt kovets év-
ben azon gydgyszerek szamardl, amelyek tekintetében a 65/65 iranyelv 3. cikke sze-
rinti forgalombahozatali engedélyt még nem adtak ki.

A nemzeti szabdlyozdsok

Németorszagban a 65/65 iranyelvet atiiltetd, a gydgyszerekre vonatkozo jogszaba-
lyok reformjardl sz48lé 1976. augusztus 24-i torvény (Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts; a tovabbiakban: az 1976-os német torvény) 3. cikkének (7) bekez-
dése értelmében azon termékek tekintetében, amelyeket e tagallamban mar forgalom-
ba hoztak, és amelyek 1978. szeptember 1-jén, e torvény kihirdetésének napjan még
jelen voltak e piacon, automatikusan, barmiféle vizsgélat nélkiil biztositott a tovabbi
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forgalmazdsukra vonatkozé engedély fenntartdsa azzal a feltétellel, hogy értesités tar-
gyat képezték.

Ausztridban az alapiigy tényéllasinak megvaldsulisa idején a torzskonyvezett
gyogyszerkészitményekre vonatkozé hatdlyos szabdlyozdst az 1947-es rendelet
(»Spezialititenordnung”) képezte. E rendelet nem felelt meg a 65/65 irdnyelv éltal

"7

eléirt feltételeknek.

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatarozatbol kovetkezik, hogy a galantamint kiilon-
b6z6 eurépai orszagokban tobb mint negyven éven keresztiil forgalmazték gyégyszer-
ként. K6zép-Eurépaban neuromuszkuléris rendellenességek kezelésére alkalmaztak.

A galantamin szamara a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekrdl szolé 1947-es
rendelet alapjdn 1963-ban Ausztridban forgalombahozatali engedélyt adtak ki gyer-
mekbénulés elleni szerként, ,Nivalin” markanév alatt (a tovabbiakban: Nivalin).

Németorszagban a galantamint mir a hatvanas években forgalmaztik ugyanezen
markanév alatt. Az 1976-os német torvény értelmében tovabbra is forgalomban ma-
radhatott Németorszigban mint olyan termék, amely egy Ggynevezett ,elvi” engedély
értelmében engedélyezett gydgyszernek tekinthetd.
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1987. janudr 16-an a Synaptech a galantaminra vonatkozé alapszabadalom iranti ké-
relmet nyujtott be az Eurépai Szabadalmi Hivatalhoz, melyben a galantamin Alzhei-
mer-kor kezelésére valé felhasznalasat kérte.

1997-ben a Janssen-Cilag atvette a Nivalin Ausztridban torténé forgalmazasat, és
1999-ben Svédorszagban forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nyujtott
be a galantamin Alzheimer-kér kezelésére torténé alkalmazdsa vonatkozdsdban,
»Reminyl” markanév alatt (a tovdbbiakban: Reminyl). A 65/65/EGK irdnyelvnek meg-
felel6en elvégzett vizsgalatot kovetSen a Reminylt 2000. mércius 1-jén engedélyezték.

2000 szeptemberében az Egyesiilt Kirdlysdgban kiadtak egy forgalombahozatali enge-
délyt a Reminyl vonatkozasaban.

A német ,elvi” engedélyt, amelynek az 1976-os német torvény hatdlyba 1épésének
idején, 1978. januar 1-jén a Nivalin folytatélagosan tdrgyat képezte, valamint az 1963
folyaman ugyanezen gyégyszer tekintetében kiadott forgalombahozatali engedélyt
2000 masodik félévében, valamint 2001 folyamén visszavontak.

2000. december 7-én a Synaptech az Egyesiilt Kirdlysagban a galantaminra vonatkozé
kiegészitd oltalmi tanusitvany iranti kérelemmel fordult a Szabadalmi Hivatalhoz, a
svéd engedélyre mint a kozosségi forgalomba hozatalra vonatkoz6 els6 engedélyre
torténé hivatkozéssal. Ezen forgalombahozatali engedély alapjan a kért kiegészité ol-
talmi tanusitvanyt egy legfeljebb 6t éves idGszakra adtdk meg, amely 2012. janudrja-
ban jar le, mivel a galantaminra vonatkoz6 alapszabadalom megsz{inésének id6pontja
2007. januar 16. volt.

A Generics, mivel agy vélte, hogy a kiegészité oltalmi tantsitvany lejartanak idejét a
Szabadalmi Hivatal a svéd forgalombahozatali engedély alapjan nem megfelel6en sz4-
molta ki, kérelmet nyqjtott be a High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) el6tt a szabadalmi lajstromnak az 1997. évi szabadalmi tor-
vény (Patents Act 1977) 34. cikke szerinti helyesbitése irdnt. E kérelem elutasitdsdt
kovetSen a Generics fellebbezést nyujtott be a kérdést elSterjesztd birdsag elétt.
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A jelen eljaras keretében a Generics elismerte az emlitett bir6sag el6tt, hogy a né-
met és az osztrak forgalombahozatali engedély soha nem felelt meg a 65/65 irdnyelv
altal meghatarozott kovetelményeknek, és hogy a galantamin tekintetében az ezen
irdnyelvnek megfeleld els6 forgalombahozatali engedély a svéd forgalombahozatali
engedély.

A Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division), mivel kételyeket taplalt az e
rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerinti ,K6z0sségen belili forgalomba hozatalra
vonatkoz6 els6 engedély” fogalménak értelmezésével kapcsolatban, tigy hatirozott,
hogy felfiiggeszti az eljérast, és az alabbi kérdéseket terjeszti a Birdsag elé elézetes
dontéshozatal céljabdl:

»1) A [1768/92/EGK] rendelet 13. cikkének (1) bekezdése alkalmazdsiban a »Ko-
zosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé els6 engedély« a Kozosségen belii-
li forgalomba hozatalra vonatkozé azon els6 engedélyt jelenti-e, amelyet a [65/65]
irdnyelvnek (jelenleg [az emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexé-
r6l sz4l6, 2001. november 6-i] 2001/83/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] irdnyelv
(HL L 311., 67. 0.; magyar nyelvi kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.) megfelel6en
adtak ki, vagy elegend6 barmilyen engedély, amely lehet6vé teszi a termék K6zossé-
gen vagy [az Eurépai Gazdasagi Térségen] beliili forgalomba hozatalat?

2) Amennyiben a [z 1768/92] rendelet 13. cikkének (1) bekezdése alkalmazdsédban
»a termék Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vonatkozé [...] engedély[t]« a
[65/65] iranyelvnek (jelenleg a 2001/83/EK iranyelv) megfelelGen kellett volna kiadni,
akkor azon engedély, amelyet 1963-ban Ausztridban az akkor hatélyos — a [65/65]
irdnyelv kovetelményeinek nem megfeleld — nemzeti jogszabélyok alapjan adtak ki, a
65/65/EGK iranyelvnek valé megfelelés céljabdl sosem maddositottak, és végiil 2001-
ben visszavontak, e szempontbdl a [z emlitett] irdnyelvnek megfelelen kiadott enge-
délynek mindsiil-e?”
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Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekrol

A kérdést elSterjeszté birdsag kérdéseivel lényegében arra keres vélaszt, hogy az
1768/92 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése és 19. cikke értelmében, a galantamin
tekintetében kiadott kiegészitd oltalmi tanusitviny idétartamdnak meghatdrozdsa
céljabol melyik a Kozosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély.

Eloljaréban emlékeztetni kell arra, hogy az emlitett kérdésekre nydjtott valasz csak
abban az esetben relevdns, ha a széban forgé termék e rendelet hatalya ala tartozik,
kovetkezésképpen e termék tekintetében kiegészits oltalmi tandsitvany adhaté.

Tehdt a kérdést elSterjeszté birdsag kérdésére adandd hasznos valasz céljabdl els-
zetesen azt sziikséges megvizsgdlni, hogy egy olyan termék, mint az alaptigyben a
galantamin, az 1768/92 rendelet hatalya ala tartozik-e az annak 2. cikkében meghata-
rozottak szerint.

Ezen hatallyal kapcsolatban a Birésiag a C-195/09. sz. Synthon-tigyben 2011. julius
28-an hozott itélet (EBHT 2011., [-7011. o0.) 51. pontjaban ugy itélte meg, hogy az
1768/92 rendelet 2. cikkét akként kell értelmezni, hogy egy olyan, az ezen itélethez
vezet alapligy targyéat képezd termékhez hasonlé termék, amelyet emberi felhasz-
nalasra szant gydégyszerként azel6tt hoztak forgalomba a K6zosségben, hogy a 65/65
iranyelvnek megfelelé forgalombahozatali engedélyt megszerezte volna, és féként
hogy biztonsagi és hatékonyséagi vizsgalatnak vetették volna ald, nem tartozik e ren-
delet hatdlya ald, kovetkezésképpen nem adhaté a tekintetében kiegészité oltalmi
tanusitvany.

Marpedig meg kell allapitani, hogy az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl az
kovetkezik, hogy a jelen tigyben a kiegészit6 oltalmi tantsitvany benyujtasanak id6-
pontjaban a galantamint emberi felhasznéldsra szdnt gyégyszerként mar forgalomba
hoztdk a Kozosségben azel6tt, hogy a 65/65 iranyelvnek megfelel$ forgalomba hoza-
tali engedélyt megszerezte volna, és killongsen hogy biztonsagi és hatékonységi vizs-
gélatnak vetették volna ala.
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Kovetkezésképpen egy olyan termék, mint a galantamin, nem tartozik az 1768/92
rendelet hatalya al az ez utébbi 2. cikkében meghatarozottak szerint, és nem adhaté
ki a tekintetében kiegészit oltalmi tanusitvany. Ennélfogva az emlitett rendelet —
kérdést elSterjeszté birdsag éltal hivatkozott —13. és 19. cikke e termékre nem alkal-
mazhaté. E rendelkezések értelmezésére tehat nincs sziikség.

A fenti megfontolasok fényében az elSterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy
egy olyan, az alapiigy targyéat képez6 termékhez hasonlé termék, amelyet emberi fel-
haszndlasra szant gydgyszerként azel6tt hoztak forgalomba a Koézésségben, hogy a
65/65 irdanyelvnek megfelel6 forgalombahozatali engedélyt megszerezte volna, és f6-
ként hogy biztonsagi és hatékonysagi vizsgalatnak vetették volna ald, nem tartozik
az 1768/92 rendelet hatdlya ald, ez ugyanezen rendelet 2. cikkében meghatarozottak
szerint, és nem adhatd ki a tekintetében kiegészit6 oltalmi tandsitvany.

A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevd felek szamara a kérdést el6terjesztéd
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltsé-
gekrél. Az észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-
gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (mdsodik tandcs) a kovetkez6képpen hatédrozott:

Egy olyan, az alapiigy targyat képezd termékhez hasonld termék, amelyet em-
beri felhasznalasra szant gyogyszerként azel6tt hoztak forgalomba az Eurdpai
Kozosségben, hogy az 1989. majus 3-i 89/341/EGK tanicsi iranyelvvel médosi-
tott, a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti
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és hatdosagi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1965. januar 26-i 65/65/EGK tandicsi iranyelvnek megfelel6 forgalombahozatali
engedélyt megszerezte volna, és f6ként hogy biztonsagi és hatékonysagi vizsga-
latnak vetették volna ald, nem tartozik az Osztrak Koztarsasag, a Finn Koztarsa-
sag és a Svéd Kiralysag csatlakozasanak feltételeirdl, valamint az Eurépai Unid
alapjat képezo szerzodések kiigazitasardl sz6l6 okmannyal médositott, a gyogy-
szerek kiegészit6 oltalmi tanasitvanyanak bevezetésérdl sz6l6, 1992. junius 18-i
1768/92/EGK tanacsi rendelet hatalya ala, az ugyanezen mddositott rendelet
2. cikkében meghatarozottak szerint, és nem adhaté ki a tekintetében kiegészito
oltalmi tanasitvany.

Aldirdsok
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