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Un prodotto che, in quanto medicinale per 
uso umano, sia stato immesso in commercio 
nella Comunità europea prima di aver otte
nuto un’autorizzazione d’immissione in com
mercio conforme alla direttiva 65/65, per il 
ravvicinamento delle disposizioni legislative, 
regolamentari ed amministrative relative ai 
medicinali, come modificata dalla direttiva 
89/341, e, in particolare, senza essere stato 
sottoposto alla valutazione della sua inno
cuità ed efficacia, non rientra nell’ambito di 
applicazione del regolamento n.  1768/92, 
sull’istituzione di un certificato protetti
vo complementare per i medicinali, come 

modificato dall’Atto relativo alle condizioni 
di adesione della Repubblica d’Austria, della 
Repubblica di Finlandia e del Regno di Sve
zia e agli adattamenti dei trattati sui quali si 
basa l’Unione europea, quale definito all’art. 2 
di tale regolamento, come modificato, e non 
può formare oggetto di un certificato protet
tivo complementare.

(v. punto 36 e dispositivo)
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