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Whniosek do Trybunatu EFTA o wydanie opinii doradczej ztozony przez Héradsdomur Reykjavikur
w dniu 25 marca 2011 r. w sprawie Grund, elli- og hjikrunarheimili przeciwko Lyfjastofnun
(Islandzkiej Agencji Kontroli Lekéw)
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W dniu 31 marca 2011 r. do kancelarii Trybunatu EFTA wplynal wniosek zlozony do Trybunalu EFTA
w dniu 25 marca 2011 r. przez Héradsdémur Reykjavikur (sad rejonowy w Reykjaviku), o wydanie opinii
doradczej w sprawie Grund, elli- og hjikrunarheimili (placéwka opiekuniczo-pielegnacyjna dla oséb star-
szych) przeciwko Lyfjastofnun (Islandzkiej Agencji Kontroli Lekéw) w odniesieniu do nastepujacych kwestii:

1. Czy dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz, w stosownych przypadkach, inne
akty prawne dotyczace EOG, w tym art. 11-13 gtéwnego tekstu Porozumienia EOG dotyczgce swobod-
nego przeplywu towaréw, nalezy interpretowal w ten sposéb, ze oSrodki zdrowia takie jak instytucja
skarzaca, ktore zapewniaja opieke zdrowotng i $wiadczenia medyczne, nie moga wwozié, na potrzeby
0s6b znajdujacych si¢ pod opiekg instytucji, produktéw leczniczych z Norwegii, ktore otrzymaly norwe-
skie, krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez odniesienie do islandzkiego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych noszacych te sama nazwe, jesli pozwolenie to zostalo
wydane przed wejSciem w zycie dyrektywy 2001/83/WE?

2. Jezeli tak jest, w jaki sposéb osrodek zdrowia taki jak instytucja skarzaca, ktéra utrzymuje, ze produkty
lecznicze przywozone z innego pafstwa-strony Porozumienia EOG maja islandzkie pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, moze to wykazaé? Czy ustep pierwszy artykulu 51 in fine dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze o$rodek zdrowia
musi przedstawi¢ pozwanemu, jako wlasciwemu organowi nadzoru, sprawozdanie z kontroli? Czy
mozliwe jest, aby mniej rygorystyczne wymogi dotyczace cigzaru dowodu mialy zastosowanie
w odniesieniu do przywozu produktéw leczniczych z Norwegii, jesli produkty te nie sa przeznaczone
do dalszej sprzedazy, dystrybucji lub wprowadzania do obrotu na terytorium Islandii, lecz tylko na
potrzeby oséb znajdujacych si¢ pod opieka osrodka zdrowia?

3. Czy wlasciwe organy maja nieograniczona swobode uznania przy podejmowaniu decyzji o tym, czy
przyzna¢ wylaczenie na mocy art. 63 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
i jezeli tak, to ktérym beneficjentom, w odniesieniu do produktéw leczniczych wwozonych przez
oSrodek zdrowia, taki jak instytucja skarzaca, jesli produkty te nie s3 przeznaczone do przyjmowania
we wlasnym zakresie, lecz sa przygotowywane przez farmaceute zatrudnionego przez o$rodek zdrowia
oraz dostarczane uzytkownikom w specjalnie zaprojektowanych dozownikach przeznaczonych do
produktéw medycznych?




