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(Odestanie prejudycjalne — Artykut 99 regulaminu postgpowania przed Trybunalem — Produkt leczniczy
stosowany u ludzi — Dodatkowe Swiadectwo ochronne dla produktéw leczniczych (DSO) — Rozporzgdzenie
(WE) nr 469/2009 — Warunki otrzymania — Artykut 3 lit. d) — Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu (PDO) — Produkty lecznicze zawierajqce ten sam skladnik aktywny, ktory uzyskat kilka PDO —
Wycofanie wczesniejszego PDO)

(C[2024/5965)
Jezyk postgpowania: wegierski

Sad odsylajacy

Févarosi Torvényszék

Strony w postepowaniu gléwnym
Strona inicjujgca postgpowanie przed sgdem odsylajgcym: Genmab A/S

przy udziale: Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala

Sentencja

Artykut 3 lit. d) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/933 z dnia 20 maja 2019 r.,

nalezy interpretowad w ten sposob, ze:

stoi on na przeszkodzie temu, by pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedstawione na poparcie wniosku o wydanie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla danego produktu byto uznawane za pierwsze zezwolenie na obrét w rozumieniu
tego przepisu, jezeli wezesniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane dla tego samego produktu, lecz
zostato wycofane przed zlozeniem wniosku o wydanie dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

() Dz.U.C, C[2024/3059.
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