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Begiiran om ett riddgivande yttrande frin Eftadomstolen enligt beslut av Héradsdémur Reykjavikur
av den 25 mars 2011 i madlet Grund, elli- og hjikrunarheimili mot Lyfjastofnun (Islands

likemedelsmyndighet)
(Mal E-7/11)
(2011/C 215/13)

Héradsdémur Reykjavikur (Reykjaviks hiradsritt) har i en skrivelse av den 25 mars 2011, som inkom till
Eftadomstolens kansli den 31 mars 2011, begirt ett rddgivande yttrande i malet Grund, elli- og hjikruna-
theimili (ett aldrings- och vardhem) mot Lyfjastofnun (Islands likemedelsmyndighet), betriffande foljande
fragor:

1.

Bor Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG och, i tillimpliga fall, annan EES-lagstiftning,
inbegripet artiklarna 11-13 i EES-avtalets huvudtext rorande fri rorlighet for varor, tolkas sd att en
vérdinrattning som, liksom kdranden, tillhandahaller hilso- och sjukvardstjanster inte for anvindning av
personer som vardas pd inrdttningen fir importera likemedel frdn Norge som har givits nationellt
godkdnnande for forsiljning i Norge, genom att hinvisa till ett nationellt godkdnnande for forsiljning
i Island av ldkemedel under samma namn, om godkidnnandet gavs innan direktiv 2001/83/EG tradde i
kraft?

. Om det forhaller sig sd, hur kan en vérdinrattning som kdranden, som hédvdar att lakemedel som inférs

frin en annan EES-avtalspart har islindskt forsdljningsgodkdnnande, péavisa att si ar fallet? Bor
artikel 51.1 sista meningen i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG tolkas sd att vérd-
inrattningen madste lagga fram ett analysbesked till svaranden i egenskap av behorig tillsynsmyndighet?
Skulle det eventuellt kunna stillas mindre stringa krav nir det giller bevisbordan vid inforsel av
lakemedel fran Norge, om produkterna inte dr avsedda for vidareforsiljning eller annan distribution
eller saluféring pd Island, utan endast fér anvindning av personer som virdas pd vardinrittningen?

. Har de behériga myndigheterna fullstindig frihet nar det galler att besluta om, och i sé fall for vem, de

beviljar undantag i enlighet med artikel 63.3 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG nar
det giller likemedel som infors av en vardinrittning som kiranden, nir likemedlen inte dr avsedda for
sjalvadministrering utan fardigstills av en farmaceut som dr anstélld av vardinrittningen och distribueras
till anvdndarna i sarskilt utformade likemedelsaskar?




