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C-527/17. sz. gy
A Boston Scientific Ltd altal inditott eljaras

(a Bundespatentgericht [Németorszag] altal benyujtott elézetes dontéshozatal iranti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal — Szellemi és ipari tulajdon — Gydgyszerekre kiadott kiegészit6 oltalmi
tanusitvany — 469/2009/EK rendelet — Hataly — Olyan orvostechnikai eszkoz, amely szerves részeként
tartalmaz olyan anyagot, amely 6nalléan haszndlva gyégyszernek tekintheté — 93/42/EGK iranyelv — Az

1. cikk (4) bekezdése — A »hatdsagi engedélyezési eljaras« fogalma”

Osszefoglalé — A Birésag itélete (kilencedik tanacs), 2018. oktéber 25.

1. Jogszabdlyok kozelitése — Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek — 93/42 és 2001/83 irdnyelv —
Gydgyszerek  és  orvostechmikai  eszkozok — kozotti  kiilonbségtétel ——  Szempontok -
Orvostechnikai eszkoz integrdns részét képezé anyag, amely ezen eszkioz hatdsdt kiegészitve hat az
emberi testre — Gydgyszernek mindsités — Kizdrtsdg

(A 2004/27 irdnyelvvel mddositott 2001/83 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, 1. cikk, 1. pont,
b) alpont; a 2004/27 irdnyelvvel médositott 93/42 tandcsi irdnyelv, 1. cikk, (2) bekezdés, a) pont, és
(5) bekezdés, c) pont)

2. Jogszabdlyok kozelitése — Orvostechnikai eszkozék — 93/42 irdnyelv — Hatdly — Olyan termék,
amely az elsédlegesen kivant hatdsdt nem farmakoldgiai, immunoldgiai titon vagy anyagcsere
utjdn éri el — Bennfoglaltsdg

(A 2007/47 irdnyelvvel modositott 93/42 tandcsi irdnyelv, 1. cikk, (2) bekezdés, a) pont)

3. Jogszabdlyok kozelitése — Egységes jogszabdlyok — Ipari és kereskedelmi tulajdon — Szabadalmi jog —
Gydgyszerekre kiadott kiegészitd oltalmi tanusitviny — Hatdly — Forgalombahozatali engedélyezési
eljdrds tdrgydt képezd termékek — A forgalombahozatali engedélyezési eljdards fogalma -
Orvostechnikai eszkoz 93/42 irdnyelv szerinti elézetes engedélyezési eljdardsa — Kizdrtsdg
(469/2009 eurdépai parlamenti és tandcsi rendelet, 2. cikk; a 2004/27 irdnyelvvel mddositott
2001/83 eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelv; a 2004/27 irdnyelvvel mdédositott 93/42 tandcsi
irdnyelv, 1. cikk, (4) bekezdés, és 1. melléklet, 7.4. pont)

1. Léasd a hatdrozat szovegét.

(lasd: 31., 32., 34., 35. pont)

2. Lasd a hatdrozat szovegét.

(lasd: 33. pont)
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3. A gyogyszerek kiegészitd oltalmi tandsitvanyardl sz6ld, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelvvel mddositott, az orvostechnikai eszk6zokrél sz6ld, 1993. junius
14-i 93/42/EGK tandcsi iranyelv 1. cikkének (4) bekezdése értelmében egy anyagot integrans részként
magaban foglalé orvostechnikai eszkoznek az emlitett moédositott irdnyelv szerinti el6zetes
engedélyezési eljardsa a 469/2009 rendelet alkalmazdsaban nem hasonlithaté az emlitett anyagnak a
2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel mddositott, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv szerinti forgalombahozatali engedélyezési eljarasihoz, akkor sem, ha az
emlitett anyag a 2007/47 irdnyelvvel médositott 93/42 irdnyelv I. melléklete 7.4. pontjanak elsé és
masodik albekezdése alapjan értékelés targyat képezte.

(lasd: 51. pont és a rendelkezd rész)
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