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2007 m. lapkricio 28 d. High Court of Justice (England &

Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court)

(Jungtiné Karalysté) pateiktas prasymas priimti prejudicinj

sprendimg byloje Generics (UK) Ltd, Regina pries Licensing

Authority (acting via the Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency)

(Byla C-527/07)
(2008/C 22/64)

Proceso kalba: angly

PraSymg priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas

High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Divi-
sion (Administrative Court)

Salys pagrindinéje byloje
Teskové: Generics (UK) Ltd, Regina

Atsakové: Licensing Authority (acting via the Medicines and Health-
care products Regulatory Agency)

Prejudiciniai klausimai

1. Kai vaistai, kuriems netaikomas Reglamento Nr. 2309/93 (')
priedas, buvo pateikti j valstybés narés (Austrijos) rinka pagal
nacionaling leidimo suteikimo procediirg pries $iai valstybei
narei jstojant j EEE arba EB ir:

a) véliau §i valstybé naré jstojo i EEE, o paskui j EB ir laiky-
damasi savo stojimo salygy j nacionaling teis¢ perkélé
Direktyvos 65/65 (dabar — Direktyva 2001/83 (3)
nuostatas dél leidimo, $iuo atzvilgiu netaikydama jokiy
pereinamojo laikotarpio nuostaty;

b) nagrinéjamu vaistu $ios valstybés narés rinkoje dar keleta
mety buvo prekiaujama po jos istojimo j EEE ir EB;

) po Sios valstybés narés jstojimo j EEE ir EB leidimas
prekiauti nagrinégjamu vaistu buvo pakeistas, papildant
nauja indikacija, ir Sios valstybés narés valdZios institu-
cijos §j pakeitimg laiké suderintu su Bendrijos teisés reika-
lavimais;

d) po Sios valstybés narés istojimo i EEE ir EB nagrinéjamo
vaisto byla nebuvo atnaujinta pagal Direktyva 65/65
(dabar — Direktyva 2001/83); ir

e) véliau vaistui, turin¢iam tg pacia veikligja medziaga, pagal
Direktyvos 2001/83 6 straipsnj buvo iduotas leidimas ir
jis buvo pateiktas j EB rinka;

ar vaistg reikia laikyti ,referenciniu vaistu, kuriam i§duo-
damas arba buvo iSduotas leidimas pagal 6 straipsnj <...>
valstybéje naréje” Direktyvos 2001/83 10 straipsnio 1 dalies
prasme, ir jei taip, kuri (kurios) i§ minéty salygy Siuo
atzvilgiu turi lemiama reik$me?

2. Tokiu atveju, kai referencinés valstybés narés kompetentinga
valdZios institucija neteisingai atmeta pagal Direktyvos
2001/83 10 straipsnio 1 dalj, taikant ioje direktyvoje numa-
tyta decentralizuota procediira, pateikta paraiska dél leidimo
prekiauti motyvuodama tuo, kad pirmajame klausime
minétas vaistas néra referencinis vaistas® 10 straipsnio
1 dalies prasme, kokias gaires, jei tokiy yra, Teisingumo
Teismas gali pateikti, kalbant apie aplinkybes, j kurias nacio-
nalinis teismas turéty atsizvelgti, turédamas nustatyti, ar
Bendrijos teisés paZeidimas yra pakankamai akivaizdus
teismo praktikos Brasserie du Pécheur ir Factortame bylose
prasme?
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2007 m. lapkritio 29 d. Association de la presse internatio-

nale ASBL (API) pateiktas apeliacinis skundas dél 2007 m.

rugséjo 12 d. Pirmosios instancijos teismo (didZioji kole-

gija) priimto sprendimo byloje T-36/04 Association de la

presse internationale ASBL (API) pries Europos Bendrijy
Komisijg

(Byla C-528/07 P)

(2008/C 22/65)

Proceso kalba: angly

Salys

Teskové: Association de la presse internationale ASBL (API), atstovau-
jama advokaty S. Volcker, F. Louis ir solicitor C. O’Daly

Kita proceso Salis: Europos Bendrijy Komisija



