21.7.2011

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

C 215/31

A%

(Oznamy)

SUDNE KONANIA

SUDNY DVOR EZVO

Ziadost o poradné stanovisko Stidu EZVO, ktord predlozil okresny sid Héradsdémur Reykjavikur
25. marca 2011 vo veci spolo¢nosti Grund, elli- og hjikrunarheimili proti Lyfjastofnun (islandsky

$titny dstav pre kontrol lieciv)
(Vec E-7/11)
(2011/C 215/13)

Listom z 25. marca 2011, ktory bol doruceny na podatelfiu Sidu EZVO 31. marca 2011, poziadal
Héradsdomur Reykjavikur (okresny sud v Reykjaviku) Sid EZVO o poradné stanovisko vo veci Grund,
elli- og hjikrunarheimili (domov doéchodcov a sanatérium) proti Lyfjastofnun (islandsky Stitny dstav pre
kontrolu lie¢iv) k tymto otdzkam:

1.

Md sa vyznam smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady a pripadne aj inych pravnych
predpisov EHP, vritane ¢lankov 11 az 13 Dohody o EHP o volnom pohybe tovaru, vykladat tak, ze
zdravotnicke zariadenie, akym je Zalobca, a ktoré poskytuje zdravotnd starostlivost a lekdrske sluzby,
nesmie dovazat pre potreby pacientov v starostlivosti tohto zariadenia lie¢ivd z Nérska, ktorym bolo
udelené nérske povolenie na uvedenie lie¢iv na nérsky trh na zdklade islandského povolenia na uvedenie
lieciv na islandsky trh pre liec¢ivd s rovnakym nazvom, ak boli povolenia udelené pred tym, nez smernica
2001/83[ES wvstipila do platnosti?

. Ak je to tak, ako ma tito skutocnost dokdzat zdravotnicke zariadenie, akym je Zalobca, ktoré tvrdi, Ze

lie¢ivd dovazané z inych zmluvnych stdtov EHP maju islandské povolenie na uvedenie na islandsky trh?
Ma sa ¢lanok 51 ods. 1 smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady vykladat tak, Ze zdravot-
nicke zariadenie je povinné poskytnif Zzalovanému ako prislusnému kontrolnému dradu spravu
o kontrole? Je mozné uplatnit v pripade dovozu lie¢iv z Nérska menej prisne poziadavky tykajiice sa
dokazného bremena, ak lie¢ivd nie st urCené na daldi predaj, distribiciu a obchodovanie na tzemi
Islandu, ale len pre potreby osob v starostlivosti zdravotnickeho zariadenia?

. M6zu prislusné organy neobmedzene podla svojho vlastného uvdzenia rozhodovat o tom, ¢i a komu

udelia vynimky z ¢lanku 63 ods. 3 smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady, pokial ide
o liec¢iva, ktoré sa dovdzaji do zdravotnickeho zariadenia, akym je Zalobca, a neposkytuji sa osobdm
v starostlivosti zariadenia priamo na samostatné poddvanie, ale st pripravované lekdrnikom zamest-
nanym v zariadeni a poddvané tymto osobdm v $pecidlnych obaloch urcenych na lieciva?




