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SOUDNI RIZENI

SOUDNI DVUR ESVO

Zadost o poradni stanovisko Soudniho dvora ESVO ptedlozeni Héradsdémur Reykjavikur dne
25. bfezna 2011 ve véci Grund, elli- og hjikrunarheimili v Lyfjastofnun (Islandskd agentura pro

kontrolu 1é¢iv)
(Véc E-7/11)
(2011/C 215/13)

Dopisem ze dne 25. bfezna 2011, ktery podatelna Soudniho dvora ESVO obdrzela dne 31. bfezna 2011,
pozadal Héradsdomur Reykjavikur (okresni soud v Reykjaviku) Soudni dviir ESVO o poradni stanovisko ve
véci Grund, elli- og hjikrunarheimili (domov dichodcii s pecovatelskou sluzbou) v Lyfjastofnun (Islandskd
agentura pro kontrolu 1é¢iv) k ndsledujicim otdzkam:

1.

Maji byt smérnice 2001/83/ES Evropského parlamentu a Rady a popfipadé i jiné pravni predpisy EHP,
véetné ¢lankt 11-13 hlavniho textu Dohody o EHP tykajici se volného pohybu zbozi, vykladiny v tom
smyslu, Ze zdravotnické zafizeni, jakym je Zalobce a jez poskytuje zdravotni péci a sluzby, nesmi
z Norska dovdzet lé¢ivé piipravky, uréené pro osoby, kterym je v tomto zafizeni poskytovdna péce,
jimz byla udélena norskd vnitrostatni registrace s odkazem na islandskou vnitrostatni registraci pro 1é¢ivé
piifpravky pod stejnym ndzvem, pokud k udéleni registrace doslo pted tim, nez vstoupila v platnost
smérnice 2001/83/ES?

. Pokud tomu tak je, jak md pak zdravotnické zafizeni, jakym je Zalobce a které trvd na tom, Ze dovezené

1é¢ivé ptipravky z jiné smluvni strany EHP maji islandskou vnitrostdtni registraci, prokdzat tuto skute¢-
nost? Ma byt ¢ldnek 51 odst. 1 pism. i) a f) smérnice 2001/83/ES vykldddn tak, Ze se po zdravotnickém
zatizeni pozaduje, aby ptedlozilo Zalovanému coby pfislusnému kontrolnimu dfadu zprdavu o kontrole?
Je mozné, aby v piipadé dovozu léCivych piipravkd z Norska byly ve vztahu k diikaznimu bfemenu
uplatnény méné piisné pozadavky, pokud nejsou doty¢né piipravky urceny k dalsimu prodeji, distribuci
nebo marketingu na Islandu, ale jsou urceny pouze pro osoby, kterym je ve zdravotnickém zafizeni
poskytovana péce?

. Mohou piislusné tfady zcela volné uvazit, zda udéli, a komu, vyjimku podle tiettho odstavce ¢lanku 63

smérnice 2001/83/ES Evropského parlamentu a Rady v piipadé 1é¢ivych piipravkd, jez jsou dovezeny
zdravotnickym zaifzenim, jakym je Zalobce, kdyZ nejsou tyto piipravky uréeny k samoléché, ale jsou
piipraveny farmaceutem zaméstnanym zdravotnickym zaf{zenim a poddny uZivatelam ve specidlné
vyrobenych obalech na lé¢iva?




