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A Birdsdg (els6 tandcs) 2008. oktober 16-i itélete (a

High Court of Justice [England & Wales], Queen’s Bench

Division [Administrative Court] [Egyesiilt Kirdlysdg]

elgzetes dontéshozatal irinti kérelme) - a Synthon BV

kérelme alapjin The Queen kontra Licensing Authority of
the Department of Health

(C-452/06. sz. iigy) (')

(Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek koziosségi kodexe

— Forgalomba hozatali engedély — Alapvetden hasonlé gyogy-

szerek — Roviditett eljdrds — Kolcsonds elismerési eljdrds —

Kizdré okok — Tagdllami felel6sség — A kozosségi jog stilyos
megsértése)

(2008/C 313/05)

Az eljdrds nyelve: angol

A kérdést elGterjeszt6 birosig

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

Az alapeljrds felei
Felperes: Synthon BV
Alperes: Licensing Authority of the Department of Health

A kovetkezd részvételével: SmithKline Beecham plc

Targy

El8zetes dontéshozatal irdnti kérelem — High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division (Administrative
Court) — Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kodexérél szolo 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (HL L 311, 67. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadds 13. feje-
zet, 27. kotet, 69. o.) 8. cikkének, 10. cikke (1) bekezdése,
a) pontja iii) alpontjdnak és 28. cikkének értelmezése — Rovidi-
tett eljdrds a forgalomba hozatali engedély megszerzésére —
Engedélyezett készitményhez ,alapvetéen hasonl6” gyogyszerké-
szitmény — Mds tagdllam dltal kiadott forgalomba hozatali enge-
dély elismerésének megtagaddsa — A referencia-tagdllam 4ltal
kiadott forgalomba hozatali engedély elismerésének kotelezett-
sége, kivéve ha az érintett tagdllam alkalmazza az irdnyelvben
foglalt eljardst annak megvizsgédldsdra, hogy fenndll-e valamely
kozegészségiigyi kockdzat — A kozosségi jog kellGen egyértelmdi
megsértése, ami kdrtéritési kotelezettséget von maga utdn

Rendelkezd rész

1) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyGgyszerek kozosségi kédexérdl
sz0l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv 28. cikkével ellentétes, ha az a tagdllam, amelyhez

kérelmet nytjtanak be valamely mdsik tagdllam dltal az ugyanezen
irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontja iii. alpontjdban foglalt
roviditett eljdrds keretében kidllitott, emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének kolcsonds elismerése
irdnt, elutasitja ezt a kérelmet azzal az indokkal, hogy a széban
forgd gydgyszer a referenciakészitményhez nem alapvetden hasonld.

>

Ha valamely tagdllam nem ismeri el a 2001/83 irdnyelv 28. cikké-
nek megfelelden valamely mdsik tagdllam dltal az emlitett irdnyely
10. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak iii. alpontjdban foglalt rovidi-
tett eljdrds keretében kidllitott, emberi felhaszndldsra szdnt gydgy-
szer forgalomba hozatali engedélyét akdr azzal az indokkal, hogy a
széban forgd gyégyszer nem alapvetGen hasonld a referenciakészit-
ményhez, akdr azzal, hogy olyan gydgyszer-kategéridba tartozik,
amely tekintetében az érintett tagdllam dltaldnos gyakorlatdnak
értelmében  kizdrt, hogy a referenciakészitményhez alapvetden
hasonlonak lehessen tekinteni, az a Rozdsségi jog kellden stilyos
megsértését valdsitia meg, amely ezen tagdllam felelGsségének
megdllapitdsdhoz vezethet.

(") HL C 326., 2006.12.30.

A Birésig (harmadik tandcs) 2008. oktéber 16-i itélete

(@ Hoge Raad der Nederlanden [Hollandia] elGzetes

dontéshozatal irdnti kérelme) — R. H. H. Renneberg kontra
Staatssecretaris van Financién

(C-527/06. sz. igy) (')

(Munkavdllalok szabad mozgdsa — EK 39. cikk — Addjogsza-

bdlyok — Jovedelemadé — Az adéalap megdllapitdsa — Valamely

tagdllam dllampolgdra, aki addkételes jovedelmének egészét

vagy szinte egészét ebben a tagdllamban szerzi meg — Mds
tagdllamban taldlhaté lakéhely)

(2008/C 313/06)

Az eljdrds nyelve: holland

A kérdést elGterjeszts birdsig

Hoge Raad der Nederlanden

Az alapeljaris felei
Felperes: R. H. H. Renneberg

Alperes: Staatssecretaris van Financién



