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Targy

El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court — Egyesiilt Kiralysdg — A
gyogyszerek kiegészitS oltalmi tandsitvanydrol sz616, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL L 152., 1.) 13. cikke (1) bekezdésének értelmezése — A forgalomba hozatalra vonatkozé els engedély fogalma —
Liechtenstein dltal automatikusan elismert svdjci engedély, amelyet nem az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl sz616 2001/83EK irdnyelvben meghatdrozott hatdsigi engedélyezési eljards alapjan adtak meg

Rendelkezd rész

Az Eurdpai Gazdasdgi Térség (EGT) Usszefiiggései kizott a gydgyszerek kiegészitd oltalmi tantisitvdnydrdl szolé, 2009. mdjus 6-i 469/
2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 13. cikkének (1) bekezdését 1igy kell értelmezni, hogy a svdjci gyogyszerintézet
(Swissmedic) dltal kiadott és Liechtensteinben automatikusan elismert hatdsdgi engedélyt e gydgyszer Eurdpai Gazdasdgi Térségen beliili
forgalomba hozataldra vonatkozé elsG engedélynek kell tekinteni e rendelkezés értelmében, amennyiben ez az engedély megeldzi az
ugyanezen gyogyszerre vonatkozéan az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) dltal, az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kodexérdl sz6lo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben szerepld kovetelményeknek megfelelGen az
Eurdpai Unié tagdllamainak hatosdgai dltal, vagy az Izlandi Koztdrsasdg és a Norvég Kirdlysdg dltal kiadott forgalombahozatali
engedélyeket. E tekintetben nem relevdns az a koriilmény, hogy hasonld klinikai adatok alapjdn az Eurdpai Gydgyszeriigynikség a svdjci
hatdsdgtél eltéréen ugyanezen klinikai adatok vizsgdlatdt kovetden megtagadta az ugyanezen gydgyszer forgalomba hozataldra
vonatkozo engedély kiaddsdt, sem pedig az, hogy a svdjci gyogyszerintézet felfiiggesztette a svdjci engedélyt, és csak akkor dllitotta azt
vissza a késébbiekben, amikor az engedély jogosultja tovdbbi adatokat nyijtott be hozzd.
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