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(Objave)

SODNI POSTOPKI

SODISCE EFTE

Zahteva za svetovalno mnenje Sodis¢a Efte, predloZena s strani Héradsdémur Reykjavikur, z dne
25. marca 2011 v zadevi Grund, elli- og hjikrunarheimili proti Lyfjastofnun (islandski agenciji za

preskusanje zdravil)
(Zadeva E-7/11)
(2011/C 215/13)

Héradsdémur Reykjavikur (okrozno sodi¢e v Reykjaviku) je pri Sodiscu Efte z dopisom z dne 25. marca

2011, ki je v vlozis¢e sodis¢a prispel 31. marca 2011, vlozilo zahtevo za svetovalno mnenje v zadevi
Grund, elli- og hjikrunarheimili (dom za nego ostarelih) proti Lyfjastofnun (islandski agenciji za preskusanje
zdravil) glede naslednjih vprasanj:

1.

Ali je Direktivo 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter po potrebi druge predpise EGP, vklju¢no
s Cleni 11-13 glavnega dela Sporazuma o EGP o prostem pretoku blaga, treba razlagati tako, da
zdravstvena ustanova, kot je toznik, ki zagotavlja zdravstveno oskrbo in zdravstvene storitve, ne sme
iz Norveske uvazati zdravil, ki bi jih uporabile osebe v njeni negi in ki jim je bilo glede na islandsko
dovoljenje za promet z zdravili z istim imenom odobreno norvesko dovoljenje za promet, &e sta bili
dovoljenji odobreni pred zacetkom veljavnosti Direktive 2001/83/ES?

. Ce je tako, kako lahko potem zdravstvena ustanova, kot je toznik, ki trdi, da imajo zdravila, uvozena iz

druge pogodbenice EGP, islandsko dovoljenje za promet, to dokaze? Ali je zadnji stavek prvega odstavka
¢lena 51 Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta treba razlagati tako, da mora zdravstvena
ustanova tozencu kot pristojnemu nadzornemu organu predloziti porocilo o kontroli? Ali bi bilo mozno,
da v zvezi z uvozom zdravil iz Norveske veljajo manj stroge zahteve glede dokaznega bremena, Ce
zdravila niso namenjena za nadaljnjo prodajo ali druga¢no distribucijo ali trzenje na Islandiji, temvec¢
samo za uporabo s strani oseb, ki potrebujejo nego v zdravstveni ustanovi?

. Ali imajo pristojni organi popolnoma neomejeno diskrecijsko pravico pri odlo¢anju, ali in komu odob-

rijo izjeme iz tretjega odstavka clena 63 Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta v primeru
zdravil, ki jih uvozi zdravstvena ustanova, kot je toznik, ¢e zdravila niso namenjena bolnikom, da bi si
jih aplicirali sami, temve¢ jih pripravi farmacevt, ki je zaposlen v zdravstveni ustanovi, pacientom pa se
izro¢ijo v posebej oblikovanih $katlicah za zdravila?




