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2013 m. lapkricio 14 d. Teisingumo Teismo nutartis byloje (High Court of Justice (Chancery Division)
(Jungtiné Karalysté) prasymas priimti prejudicinj sprendimg) Astrazeneca AB pries Comptroller
General of Patents

(Byla C-617/12) (")

(Zmonéms skirti vaistai — Papildomos apsaugos liudijimas — Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 —
13 straipsnio 1 dalis — Sgqvoka ,,pirmasis leidimas pateikti produktq j Bendrijos rinkg“ — Institut suisse
des produits thérapeutiques (Swissmedic) iSduotas leidimas — Automatinis pripaZinimas Lichtensteine —

Europos vaisty agentiiros iSduotas leidimas — Liudijimo galiojimo trukmé)

(2014/C 102/08)

Proceso kalba: angly

PraSymg priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas

High Court of Justice (Chancery Division)

Salys

leskové: Astrazeneca AB

Atsakové: Comptroller General of Patents

Dalykas

PraSymas priimti prejudicini sprendima — High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court (Jungtiné Karalysté) —
2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo (OL L 152, p. 1) 13 straipsnio 1 dalies iSaiskinimas — Pirmojo leidimo pateikti rinkai s3voka — Sveicarijos
leidimas, automatiskai pripazintas Lichtensteino, ta¢iau iSduotas ne pagal Dlrektyvo]e 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanéio Zmonéms skirtus vaistus, jtvirtintg administracing leidimo i$davimo procediira

Rezoliuciné dalis

Pagal Europos ekonominés erdvés (EEE) susitarimg 2009 m. geguZés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/
2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 13 straipsnio 1 dalis turi baiti aiskinama taip, kad medicinos produktui
Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic) iSduotas administracinis leidimas, kuris automatiskai pripazjstamas
Lichtensteine, turi biiti laikomas pirmuoju leidimu pateikti j rinkg §j medicinos produktq Europos ekonominés erdvés teritorijoje,
kaip tai suprantama pagal tg nuostatg, jeigu tas leidimas iSduotas anksciau uz leidimus pateikti j rinkg, kuriuos dél to paties medicinos
produkto isdavé arba Europos vaisty agentiira (EVA), arba Europos Sgjungos valstybiy nariy valdZios institucijos, laikydamosi
2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos dlrektyVO}e 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus, nustatyty reikalavimy, ir Islandijos Respublikos, ir Norvegijos Karalystes valdZios institucijos. Siuo atveju aplinkybé, kad
Europos vaisty agentiira, remdamasi analogiskais klinikiniais duomenimis, priesingai nei Sveicarijos valdZios institucija, atsisaké,
iSnagrinéjusi tuos pacius klinikinius duomenis, isduoti leidimq pateikti j rinkg tg patj medicinos produktg, ir aplinkybé, kad Sveicarijos
leidimo galiojimg Institut suisse des produits thérapeutiques sustabdé ir véliau pats atnaujino tik leidimo turétojui pateikus jam
papildomus duomenis, neturi reikSmes.
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