7.4.2014 Uradny vestnik Eurépskej tinie C 102/7

Uznesenie Stidneho dvora (6sma komora) zo 14. novembra 2013 [ndvrh na zacatie prejudicidlneho
konania, ktory podal High Court of Justice (Chancery division) — Spojené krilovstvo] — Astrazeneca
AB|/Comptroller General of Patents

(Vec C-617/12) (*)

(Humdnne licky — Dodatkové ochranné osvedienie — Nariadenie (ES) ¢. 469/2009 — Clinok 13
ods. 1 — Pojem ,,prvé povolenie na uvedenie vyrobku na trh v Spolocenstve* — Povolenie, ktoré vydal
Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic) — Automatické uzndvanie v Lichtenstajnsku —
Povolenie vydané Eurépskou agentiirou pre lieky — Doba platnosti osvedcenia)

(2014/C 102/08)

Jazyk konania: anglictina

Vniitrostitny sdd, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania

High Court of Justice (Chancery division)

Ucastnici konania

Zalobkyfia: Astrazeneca AB

Zalovany: Comptroller General of Patents

Predmet veci

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court — Spojené kralovstvo —

Vyklad ¢ldnku 13 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedcent pre lie¢iva (U. v. EU L 152, s. 1) — Pojem prvé povolenie na uvedenie vyrobku na trh — Svajciarske
povolenie, ktoré bolo automaticky uznané Lichtenstajnskom, ale nebolo udelené podla spravneho povolovacieho konania
stanoveného v smernici 2001/83ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva o humdnnych liekoch

Vyrok

V kontexte Eurdpskeho hospoddrskeho priestoru (EHP) sa cldnok 13 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/
2009 zo 6. mdja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni pre liecivd md vykladat v tom zmysle, Ze sprdvne povolenie, ktoré pre liek
vydal Institut suisse des produits thérapeutiques (Swissmedic) a ktoré je automaticky uznané v Lichtenstajnsku, sa md povaZovat za prvé
povolenie na uvedenie na trh pre tento liek v Eurdpskom hospoddrskom priestore v zmysle tohto ustanovenia, pokial' je toto povolenie
skorsie ako povolenie na uvedenie na trh vydané pre ten isty lick bud Eurdpskou agentiirou pre licky (EMA), alebo orgdnmi clenskych
stdtov Unie na zdklade poziadaviek uvedenych v smernici Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym
sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch, ako aj orgdnmi Islandskej republiky a Norskeho krdlovstva. V tejto sivislosti
okolnost, Ze na zdklade analogickych klinickych tidajov Eurdpska agentiira pre lieky na rozdiel od $vajciarskeho iiradu odmietla vydat
povolenie na uvedenie na trh pre ten isty liek po preskiimani tych istych klinickych tidajov, alebo tieZ skutocnost, Ze Institut suisse des
produits thérapeutiques pozastavil platnost Svajciarskeho povolenia a obnovil ju az po tom, o mu drZitel povolenia predlozil dodatocné
iidaje, nie sii relevantné.

() U.v.EUC 86, 23.3.2013.



