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Héradsdomur Reykjavikurin (Reykjavikin kirijioikeus) 25 piivind maaliskuuta 2011 tekemin
péditoksen mukainen pyynto saada EFTAn tuomioistuimelta neuvoa-antava lausunto asiassa

Grund, elli-og hjakrunarheimili v Lyfjastofnun (Islannin liikevalvontavirasto)
(Asia E-7/11)
(2011/C 215/13)

Héradsdémur Reykjavikur (Reykjavikin kirdjaoikeus) on pyytinyt 25 pdivind maaliskuuta 2011 péivitylld
kirjeelld, joka kirjattiin saapuneeksi EFTAn tuomioistuimen kirjaamossa 31 pdivind maaliskuuta 2011,
EFTAn tuomioistuimelta neuvoa-antavaa lausuntoa asiassa: Grund, elli- og hjikrunarheimili (vanhainkoti)
v Lyfjastofnun (Islannin lddkevalvontavirasto) seuraavista kysymyksisti:

1.

Taytyyko Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivii 2001/83/EY ja tarvittaessa muuta ETA-lain-
sdadantod tavaroiden vapaasta liikkkuvuudesta, mukaan lukien ETA-sopimuksen runkotekstin
11-13 artikla, tulkita siten, ettd kantajan kaltainen terveydenhoitolaitos, joka tarjoaa terveydenhoito- ja
sairaanhoitopalveluja, ei saa tuoda terveydenhoitolaitoksessa olevien kdyttoon Norjasta ladkkeitd, jotka
ovat saaneet norjalaisen kansallisen myyntiluvan, samannimisten lddkkeiden islantilaisen kansallisen
myyntiluvan nojalla, mikili myyntiluvat on annettu ennen direktiivin 2001/83/EY voimaantuloa?

. Mikéli asia on niin, miten kantajan kaltainen terveydenhoitolaitos voi osoittaa, ettd toisesta ETA-sopi-

musvaltiosta tuoduilla ladkkeilld on islantilainen myyntilupa? Onko Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 kohta tulkittava siten, ettd terveydenhoitolaitoksen on esitettivi
vastaajalle, joka on toimivaltainen valvontaviranomainen, tarkastuskertomus? Voisiko todistustaakkaa
koskevia vaatimuksia lieventdd Norjasta tuotavien lddkkeiden osalta, jos ladkkeitd ei aiota myydi edelleen
tai jos niitd ei ole tarkoitettu jakeluun tai myyntiin Islannissa vaan ainoastaan terveydenhoitolaitoksessa
hoidettavien kaytt66n?

. Onko toimivaltaisilla viranomaisilla tdysi vapaus myontdd poikkeuksia Euroopan parlamentin ja neuvos-

ton direktiivin 2001/83/EY 63 artiklan 3 kohdan nojalla, jos lddkkeet ovat kantajan kaltaisen terveyden-
hoitolaitoksen tuomia eikd niitd ole tarkoitettu itseldakitystd varten, vaan ne ovat terveydenhoitolaitok-
sessa tyoskentelevin farmaseutin valmistamia ja ne annetaan potilaille erityisesti suunnitelluissa ladke-
rasioissa?




