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Wyrok Trybunaltu (pierwsza izba) z dnia 16 pazdziernika

2008 r. [wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudy-

¢jalnym zlozony przez High Court of Justice (England &

Wales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) —

Zjednoczone Krélestwo] — The Queen, na wniosek

Synthon BV przeciwko Licensing Authority of the
Department of Health

(Sprawa C-452/06) (")

(Wspdlnotowy kodeks odnoszqcy si¢ do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi — Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

— Produkty lecznicze zasadniczo podobne — Procedura skro-

cona — Procedura wzajemnego uznawania — Podstawy

odmowy — Odpowiedzialno$¢ paristwa czlonkowskiego —
Istotne naruszenie prawa wspdlnotowego)

(2008/C 313/05)

Jezyk postepowania: angielski

Sad krajowy

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

Strony w postepowaniu przed sagdem krajowym
Strona skarzgca: Synthon BV

Strona pozwana: Licensing Authority of the Department of
Health

Przy udziale: SmithKline Beecham plc

Przedmiot

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym — High
Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) — Wykladnia art. 8, 10 ust. 1 lit. a)
ppkt iii) i art. 28 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67) — Procedura skrécona
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczni-
czego do obrotu — Produkt leczniczy ,zasadniczo podobny” do
produktu dopuszczonego do obrotu — Odmowa uwzglednienia
wniosku o uznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu lecz-
niczego do obrotu wydanego w innym panstwie cztonkowskim
— Obowigzek uznania pozwolenia wydanego przez referen-
cyjne panstwo czlonkowskie, z zastrzezeniem powolania si¢ na
procedure przewidziang przez dyrektywe w celu analizy
istnienia potencjalnego zagrozenia dla zdrowia publicznego —
Wystarczajaco istotne naruszenie prawa wspélnotowego powo-
dujace powstanie obowigzku naprawienia wyrzadzonej szkody

Sentencja

1) Artykut 28 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi stoi na przeszkodzie temu, aby paristwo cztonkowskie, ktdre
otrzymato wniosek o wzajemne uznanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi wyda-
nego przez inne paristwo czlonkowskie w ramach procedury skro-
conej, przewidzianej w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) tej dyrektywy,
moglo odrzucié ten wniosek z tego powodu, Ze wspomniany
produkt leczniczy nie jest zasadniczo podobny do referencyjnego
produktu leczniczego.

2) Brak uznania przez paristwo cztonkowskie, zgodnie z art. 28 dyrek-
tywy 2001/83, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi wydanego przez inne paristwo
cztonkowskie w  ramach procedury skréconej, przewidzianej
w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) tej dyrektywy, z tego powodu, ze
wspomniany produkt leczniczy nie jest zasadniczo podobny do refe-
rencyjnego  produktu leczniczego lub ze nalezy do kategorii
produktow leczniczych, ktorych uznanie za zasadniczo podobne do
referencyjnego produktu leczniczego jest, zgodnie z 0géing praktykg
zainteresowanego paristwa cztonkowskiego, niemozliwe, stanowi
wystarczajgco istotne naruszenie prawa wspdlnotowego, moggce
skutkowaé uznaniem odpowiedzialnosci tego paristwa cztonkow-
skiego.

(") Dz.U. C 326 z 30.12.2006.

Wyrok Trybunalu (trzecia izba) z dnia 16 paZdziernika
2008 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym  zlozony przez Hoge Raad der
Nederlanden, Niderlandy) — R.H.H. Renneberg przeciwko
Staatssecretaris van Financién

(Sprawa C-527/06) (')

(Swobodny przeplyw pracownikéw — Artykul 39 WE —

Przepisy podatkowe — Podatek dochodowy — Ustalenie

podstawy opodatkowania — Obywatel jednego z paristw

czlonkowskich osiggajqcy caly lub prawie caly przychéd podle-

gajgacy opodatkowaniu w tym pafistwie — Miejsce zamiesz-
kania w innym paristwie czlonkowskim)

(2008/C 313/06)

Jezyk postgpowania: niderlandzki

Sad krajowy

Hoge Raad der Nederlanden, Niderlandy

Strony w postepowaniu przed sadem krajowym
Strona skarzgca: RH.H. Renneberg

Strona pozwana: Staatssecretaris van Financién



