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Hotirarea Curtii (Camera a noua) din 25 octombrie 2018 (cerere de decizie preliminari formulati de
Bundespatentgericht — Germania) — proceduri initiatd de Boston Scientific Ltd

(Cauza C-527/17) ()

[Trimitere preliminard — Proprietate intelectuald si industriald — Certificat suplimentar de protectie pentru
medicamente — Regulamentul (CE) nr. 469/2009 — Domeniu de aplicare — Dispozitiv medical care
incorporeazd, ca parte integrantd, o substantd care, in cazul in care este utilizatd separat, poate fi

consideratd un medicament — Directiva 93/42/CEE — Articolul 1 alineatul (4) — Notiunea ,,procedurd de

autorizare administrativa”)

(2019/C 4/10)

Limba de procedurd: germana

Instanta de trimitere

Bundespatentgericht

Pirtile din procedura principald

Reclamantd: LN

cu participare: Deutsches Patent- und Markenamt

Dispozitivul

Articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul
suplimentar de protectie pentru medicamente trebuie interpretat in sensul cd o procedurd de autorizare prealabild, in temeiul Directivei
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2007/47/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 5 septembrie 2007, a unui dispozitiv care incorporeazd, ca parte integrantd, o substantd, in
sensul articolului 1 alineatul (4) din aceastd directivd, cu modificarile ulterioare, nu poate fi asimilatd, in vederea aplicdrii acestui
regulament, unei proceduri de autorizare a introducerii pe piatd a acestei substante in temeiul Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, astfel cum a
fost modificatd prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004, chiar dacd substanta
mentionatd ar fi facut obiectul evaludrii prevazute la punctul 7.4 primul si al doilea paragraf din anexa I 'la Directiva 93/42, astfel cum
a fost modificatd prin Directiva 2007/47.

(') JO C 402, 27.11.2017.

Hotirarea Curtii (Camera a noua) din 25 octombrie 2018 (cerere de decizie preliminari formulati de
Vrhovno sodis¢e — Slovenia) — Milan BozZicevi¢ Jezovnik/Republica Slovenia

(Cauza C-528/17) ()

[Trimitere preliminard — Taxa pe valoarea addugatd (TVA) — Directiva 2006/112/CE — Articolul 143
alineatul (1) litera (d) — Scutirea de TVA la import — Import urmat de o livrare intracomunitard — Risc de
frauda fiscald — Buna-credintd a persoanei impozabile importatoare si furnizoare — Apreciere — Obligatia

de diligentd a persoanei impozabile importatoare si furnizoare]

(2019/C 4/11)

Limba de procedurd: slovena

Instanta de trimitere

Vrhovno sodisce
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