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Administracinéjénbylojef dél prekybos vaistais, kurig prie§ atsakova Orszagos
Gydgyszerészetinés Elelmiszer-egészségugyi Intézet (Nacionalinis farmacijos ir
mitybos institutas,'<...> Budapestas <...>) inicijavo pareiS$kéja Pharma Expressz
Szolgaltato és Kereskedelmi Korldatolt Felelosségii Tarsasdg (<..> Budapestas
<.») <u>\ Fovdrosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag (Sostinés
administracinis ir darbo byly teismas, Vengrija) priémé $ia

Nutartj

Sis teismas Europos Sajungos Teisingumo Teisme inicijuoja procesa dél
prejudicinio sprendimo priémimo, susijusj su 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p.67; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69; toliau — Direktyva 2001/83)
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70-73 straipsniy ir Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV)
36 straipsnio iSaiSkinimu.

Sis teismas pateikia Europos Sajungos Teisingumo Teismui tokius klausimus:

1.  Ar pagal Direktyvos 2001/83 70—73 straipsnius vaistus, kuriems jsigyti
vienoje valstybéje naréje nereikia gydytojo recepto, taip pat privaloma
laikyti nereceptiniais vaistais kitoje valstybéje naréj, net tuo atveju, kai
toje kitoje valstybéje naréje neiSduotas leidimas prekiauti atitinkamais
vaistais ir jie néra klasifikuoti?

2.  Ar siekiant uztikrinti SESV 36 straipsnyje nurodomg Zmoniy‘sveikatos
ir gyvybés apsauga yra pateisinamas Kiekybinis apribojimas; pagal kurj
uzsakyti ir pacientui iSduoti vaistus, kuriais ‘prekiauti - leidimas
nesuteiktas vienoje valstybéje naréje, tafiadhsuteiktas Kitoje [EEE
valstybéje naréje], galima tik jeigu yra gydytojo ‘receptas,irypateikta
farmacijos institucijos deklaracija, net fuo atveju,\kaiz§ie vaistai toje
kitoje valstybéje naréje jregistruoti kaip nereceptiniai?

<...> [nacionalinés teisés procesinés nuostatos]
Pagrindai
Sis teismas prafo FEuropos Sgjunges ‘eisingumo Teismo i3aiskinti

Direktyvos 2001/83 70-73 straipsnius IMPSESV 36 straipsnj byloje dél vaisty
importo 1§ kitos valstybés narcs:

l. Taikytinos'teisés nuostatos

Sqjungos teisé
Direktyvosi2001/83 7073 straipsniai.
SESV 36 straipsais.

Vengrijos teisé

Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozd torvények modositasardl szolé 2005. évi XCV. tdérvény (2005 m.
Istatymas Nr. XCV dél zmonéms skirty vaisty ir kuriuo i§ dalies keiciami Kkiti
vaisty rinkg reglamentuojantys jstatymai (toliau — Vaisty jstatymas).

25 straipsnio 2 dalis. ,,Vaistai, kuriais prekiauti leidimas vienoje EEE susitarima
pasiraSiusioje  valstybéje neiSduotas, taciau kitoje valstybéje iSduotas,
pagristas siekiant uztikrinti pacienty sveikatos prieziiiros interesg, ] kurj reikia
ypal atsizvelgti, ir kai Valstybiné farmacijos institucija iSdave leidimg jj vartoti



PHARMA EXPRESSZ

pagal konkreCias sglygas, nustatytas specialiame teisés akte. Vaistai, Kkuriais
prekiauti leidimas vienoje EEE susitarimg pasirasiusioje valstybéje iSduotas,
teisés akto nuostatas praneSta Valstybinei farmacijos institucijai. Tai, ar yra
pacienty sveikatos prieZilros interesas, 1 kur] reikia ypac atsizvelgti, prireikus
vertinama remiantis specialisty kolegijos nuomone dél gydymo saugumo ir
veiksmingumo.*

Az emberi felhasznalasra keriilo gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol szolo
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet (2004 m. balandzio 28 d.{Sveikatos ir
socialiniy bei Seimos reikaly ministerijos nutarimas Nr. 44/2004 dél zmonéms
skirty vaisty iSraSymo ir tiekimo; toliau — Nutarimas Nr. 44/2004), galiojes, iki
2018 m. vasario 13 d.

3 straipsnio 5 dalis. ,,Pagal [Vaisty jstatymo] 25 straipshig 2 daljwaistus, Kuriais
prekiauti leidimas Vengrijoje neiSduotas, taciaw, i§duotasy, valstybéje naréje,
priklausancioje Europos ekonominei erdvei (toliau— EEE), ‘arbawvalstybéje, kuri
pagal tarptautinj susitarimg, pasiraSyta su Europos bendrija arba EEE, turi tokij
pati juridinj statusg kaip EEE valstybés narés (toliau — EEE susitarima pasirasiusi
valstybé¢), gydytojai gali iSrasyti tik tuofatvejuyjel pries jues israSydami pateikia
prane§ima Orszagos Gyogyszerészetin, és, Elelmezés-egészségiigyi  Intézet
(Nacionalinis farmacijos ir mitybos institutas, Vengrija) ir gauna Sio instituto
deklaracijg.*

12/A straipsnis. ,,Kiek taigusije su tiesioginimvaisty tickimu visuomenei, vaistus,
iSraSytus pagal 3 straipsnions dalj i, 4 straipsnio 1 dalj, vaistininkai tiekia tik
pateike Nacionaliniepfarmacijos, ir mitybos instituto iSduotos deklaracijos kopija
arba leidimo jais prekiautinkopija.*

Az emberi “felhasznalasra, keriilo gyogyszerek egyedi rendelésének és
felhaszndddsdnak, engedelyezésérol szolo 448/2017. (X1, 27.) Korm. rendelet
(2017 m."\gruodzioy, 27'd. Vyriausybés nutarimas Nr. 448/2017 dél leidimo
individualiaiydSraSyti ir vartoti zmonéms skirtus vaistus; toliau— naujasis
vyriausybeés nutarimas), galiojantis nuo 2018 m. sausio 1 d.

5 straipsnio 1 dalis. ,,Pagal [Vaisty jstatymo] 25 straipsnio 2 dalies nuostatas
vaistus, kuriais prekiauti leidimas Vengrijoje neiSduotas, taciau iSduotas EEE
valstybéje nar¢je arba valstybéje, kuri pagal tarptautinj susitarimg, pasiraSytg su
Europosibendrija arba EEE, turi tokj patj juridinj statusg kaip EEE valstybés narés
(toliau — EEE susitarimg pasiraSiusi valstybé), gydytojai gali iSrasyti tik tuo
atveju, jei pries juos iSraSydami pateikia praneSimg Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Nacionalinis farmacijos ir mitybos institutas,
Vengrija) ir gauna $io instituto deklaracija, kurioje nurodoma:

a)  ar dél ketinamy iSrasyti vaisty yra iSduotas leidimas jais prekiauti gydytojo
nustatytoje EEE valstybéje naréje arba EEE susitarimg pasirasiusioje valstybéje,
atsizvelgiant j to gydytojo nurodytg informacija,
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b) ar kompetentinga institucija nepanaikino leidimo prekiauti vaistais, kuriuos
ketinama iSrasyti, ir ar nesustabdé jy tiekimo;

c) ar, instituto manymu, remiantis gydytojo pateiktais duomenimis yra [Vaisty
istatymo] 1 straipsnio 23 punkte apibréztas pacienty sveikatos priezitiros interesas,
1 kurj reikia ypac atsizvelgti.

2.  Gydytojai 1 dalyje nurodytg deklaracija praso iSduoti uzpilde duomeny lapa,
pateiktag Nutarimo Nr. 44/2004 2-5 prieduose. Per 8 darbo dienas nuo duomeny
lapo gavimo Nacionalinis farmacijos ir mitybos institutas pranesa vaistg
iSrasanc¢iam gydytojui apie savo nuomong dél 1 dalyje nurodyty aspekty.

3. Jei Nacionalinis farmacijos ir mitybos institutas iSduoda deklaracija, kurioje
nustatyta, kad 1 dalyje nurodyti reikalavimai jvykdyti, receptiniy vaisty i$rasymo
atveju gydytojas pateikia pacientui minéto instituto déklaracijestkopija ir vaisty
recepta.

4. Jei Nacionalinis farmacijos ir mitybos institutas isdueda deklaracija, kurioje
nustatyta, kad, jo manymu, Vaisty jstatymo " straipsnio ‘23 punkte apibrézto
pacienty sveikatos prieziliros interesos)i Kurj jreikia “ypac “atsizvelgti, néra,
gydytojas — jei vis dar bitina iSraSytireceptinius waistus® - pateikia pacientui
minéto instituto deklaracijos kopija \ir “waisty receptg bei informacija apie
deklaracijos turinj ir galimas jos pasekmes.*

1. Bylos dalykas ir faktinés,aplinkybés

Nacionalinis farmaCijes It mitybos Institutas, atsakovas Sioje byloje, kaip
institucija, kompetentingan, prizitreti vaisty tiekima, patikrings pareiSkéjos
vykdoma mazmenines, prekybos wvaistais veikla konstatavo, kad pareiskéja kelis
kartus i§ _kitos, EEE Wvalstybés narés importavo vaistus, Kkuriais Vengrijoje
neprekiatijama, irkurie, toje kitoje EEE valstyb¢je naréje jregistruoti kaip
nereceptiniai  vaistai,, Siais atvejais pacientas vaistus uZsisakydavo tiesiai
vaistingje, ir be recepto. Fada pareiskéja savo vardu jsigydavo ir laikydavo i$ kitos
valstyb&s narés “gautus vaistus ir galiausiai savo vardu juos parduodavo ir
tiesiogiai isduodavo'jj uzsisakiusiam pacientui.

Pagal nacionaling teis¢ iS kitos valstybés narés importuoti vaistai, dél kuriy
neisduetas nacionalinis leidimas jais prekiauti, medicininiais tikslais gali buti
vartojami, kai apie juos pranesta Valstybinei farmacijos institucijai. Gydytojai gali
iSraSyti tokius vaistus, jei prieS tai apie tai praneSa farmacijos institucijai ir i$ jos
gauna deklaracija.

Institucijos deklaracijos turinys apima Sig informacija:
— ar kitoje valstybéje naréje iSduotas leidimas prekiauti vaistu;

— vaisto veikliosios medziagos ir indikacijos;
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— ar vaistas nebuvo pasalintas i$ rinkos arba nebuvo sustabdytas jo tickimas;
— ar yra pacienty sveikatos prieziliros interesas, ] kurj reikia ypac atsizvelgti.

Ankstesniuose nacionalinés teisés aktuose, taikytinuose Sioje byloje, nebuvo
numatyta, kad wvaistai gali biiti uZsisakomi arba iSduodami atsizvelgiant i
institucijos deklaracijos turinj. Remiantis Siuo metu galiojanciais teisés aktais,
kuriy turinys i$ esmés sutampa su anksc¢iau galiojusiy teisés akty turiniu, jei néra
pacienty sveikatos priezitiros intereso, j kurj reikia ypaé atsizvelgti, gydytojas
privalo apie S§ig aplinkybe informuoti pacienta, nors tai nekliudo™uzsisakyti
atitinkamy vaisty. IS to darytina iSvada, kad vien deklaracijes buvimo,
nepriklausomai nuo jos turinio, pakanka, kad teisés akty reikalavimainbity
jvykdyti. PrieSingai, jei vaistai importuojami i§ EEE susitarimo ‘nepasirasiusios
treCiosios Salies, pagal nacionalinés teisés aktus reikalaujamay,gauti farmacinés
institucijos leidima.

Atsakovas padaré i§vada, kad minéta nacionaling taisyklé tuei buitirtaikoma iS bet
kurios valstybés narés importuotiems vaistams, neatsizvelgiantyj tai,ar atitinkami
vaistai kitoje valstybéje naréje jregistruoti kaip waistaiy kuriems 1sigyti gydytojo
receptas reikalingas.

Pareiskeja paciento praSymu kitoje valstybeéje'nar¢je,uzsaké nereceptinius vaistus,
jiems uzsakyti ir tiekti nereikalaudama“mei ‘gydytojo» recepto, nei Nacionalinio
farmacijos ir mitybos instituto. deklaragijos. Atsizvelgdama j tai, kas iSdéstyta,
2019 m. kovo 7 d. sprendimu institucija (atsakové) uzdraudé pareiskéjai, kartu
taikydama ir Kkitas priemones, testintcisei priestaraujancig veikla motyvuodama
tuo, kad ji pazeidzia, nuostatas,dél individualiai jsigyjamy vaisty tiekimo. Kaip
teisinis pazeidimo ‘pagrindas ‘buves nurodytas reglamento 12/A straipsnio
pazeidimas, nes,pareiSkéja, negavusi,farmacinés institucijos deklaracijos, tieke is
kitos valstybés natés gautus vaistus, dél kuriy neiSduotas nacionalinis tiekimo
rinkai leidimas.

Pagrindinial Saliparguimenty aspektai

PareiSkéja siameiteisme uzgincijo minétg sprendima ir paprase, be kita ko,
pripazinti, ‘kad ji" nepadaré jokio pazeidimo, kiek tai susije su individualiai
Jsigyjamais vaistais. Visy pirma ji teigia, kad atsakovo pateiktas nacionalinés
teiséshnuostatos, kuria ribojamas individualus vaisty, kitoje valstybéje naréje
registruoty kaip nereceptiniai vaistai, jsigijimas, teisinis aiSkinimas ir S$ios
nuostatos taikymas reiskia, kad yra taikomas SESV 34 straipsnyje draudziamas ir
jam priestaraujantis Kiekybinis importo apribojimas. Tokio pobiidzio kiekybinis
apribojimas negali buti pateisintas SESV 36 straipsnyje nustatytu [siekiu]
uztikrinti zmoniy sveikatos ir [gyvybés] [apsauga]. Farmacijos institucijos
deklaracija neskirta zmoniy sveikatai apsaugoti, nes joje nepateikiama papildomos
informacijos, susijusios su aspektais, kurie joje privalo biiti nurodyti. Vaistus
galima tiekti net tuo atveju, kai deklaracija nepalanki, nes teisés aktuose
nebenustatytas joks su jos turiniu susij¢s reikalavimas. Teisés aktuose taip pat
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nenumatytos jokios sankcijos, taikytinos tuo atveju, kai vaistai tiekiami nepaisant
i8duotos nepalankios deklaracijos. Be to, i§ praktinés patirties matyti, kad
deklaracijos i18davimas gali uZtrukti kelias savaites ar net kelis ménesius, o tai i$
tiesy gali kelti pavojy paciento sveikatai, uZuot uztikrinus jos apsauga.

Pareiskéja mano, kad tokio pobiidzio apribojimas taip pat yra neproporcingas.
Pirma, jis neproporcingas dél to, kad vaisty, dél kuriy iSduotas nacionalinis
leidimas prekiauti, atveju teisés aktuose nenustatyta, kad biitina gauti deklaracija.
Antra, vaisty, kuriuos galima lengvai be recepto jsigyti kitoje valstybéje nar¢je,
atveju reikalavimas gauti gydytojo recepta ir institucijos deklaracijafyra nebiitinas
ir neproporcingas, nes ta kita valstybé naré leidimg prekiauti $iais vaistais isdavé
pagal kriterijus, kurie atitinka suderintas Europos Sgjungos taisykles ir principus,
ir tuos vaistus priskyré prie nereceptiniy vaisty kategorijosaDel Siosypriezasties
vaisty jsigijimg Salyje sieti su receptu yra neproporcingas apiibojimass kurito 13
tiesy neprisidedama prie paciento sveikatos apsaugos..Tam tikrese valstybése
narése, pvz., Vokietijoje arba Austrijoje, pacientaiynereceptiniusyvaistus, kuriais
prekiaujama kitoje valstybéje naréje, gali tiesiogiatuzsisakyti‘waistinése, nes Siose
Salyse pripazjstama tos kitos valstybés vaistydklasifikagija. Vialstybés narés vaistus
klasifikuoja pagal vienodus ir taikyting direktyvag atitinkancias kriterijus. Taigi
vaistai, kitoje valstybéje nar¢je klasifikdoti kaipynereceptiniai, Vengrijoje taip pat
turi bati laikomi nereceptiniais vaistais:

Atsakovas tvirtina, kad nacionalings teisés ‘aktuese yra jtvirtintas kiekybinis
apribojimas, kurj galima pateisinti atsizvelgiant 1 SESV 36 straipsnj, skirta Zmoniy
sveikatai ir gyvybei apsaugotiyJis pazymi, kad,vaisty tickimas priklauso valstybiy
nariy kompetencijos sriiai irjos turi'nusprestl, kokio lygio visuomenés sveikatos
apsaugg siekia uztikeinti.\Atsakovas jteigia, kad analizuojant proporcingumo
principa reikia atsizvelgtivtaiy, kad, Zmoniy sveikata ir gyvybé uzima svarbiausia
vieta tarp SESW, saugomy vertybiy. Valstybés narés gali priimti priemones,
mazinan¢ias pavojy visuomenés sveikatai ir [pavojy, kylantj] saugiam ir
kokybiskam vaistytickimuiyisuomenei.

Pagal ‘maciondlinés teisés aktus nedraudZiama importuoti vaisty i§ uZzsienio.
Vykdydamas savo Wwalstybing funkcija, Nacionalinis farmacijos ir mitybos
Institutasiuztikeinapkad gyventojai turéty prieigg prie saugiy vaisty, i$ analogisky
valstybiy nariy institucijy rinkdamas informacijg apie uZzsienio vaisty vartojimag
vartotiypagal gydytojo nurodytas indikacijas. Gaves deklaracija, gydytojas gali
pacientut iSduoti recepta; taip uztikrinama, kad vaistai nebiity iSrasyti, kai pateikta
nuomone¢ neigiama, ir tai garantuoja pacienty sveikatos apsauga.

Vaistai klasifikuojami kaip receptiniai arba nereceptiniai vykstant leidimo
prekiauti jais iSdavimo procediirg. Dél Sios priezasties, kol Vengrijos teritorijoje
neiSduodamas leidimas prekiauti atitinkamais vaistais, negalima zinoti, ar jie gali
bati tiekiami kaip receptiniai ar kaip nereceptiniai. Atsizvelgiant j tai pazymeétina,
kad atsakovas atlikdamas patikrg net neiSanalizavo, prie kurios kategorijos i8
uzsienio importuoti vaistai priskiriami kilmés valstybéje naréje.
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I1l.  PraSymo priimti prejudicinj sprendimg pagrindimas

Dél pirmojo prejudicinio klausimo

Prekyba vaistais Europos Sajungos teritorijoje yra Direktyva 2001/83 suderinta
sritis. Kartu Sajungos teisés aktuose nustatyta, kad kiekviena valstybé naré,
naudodamasi savo kompetencija, pagal direktyvos nuostatas atitinkancig tvarka
vykdo leidimo prekiauti vaistais iSdavimo procediirg. Toks leidimas pripazjstamas
ne automatiskai — jam taikoma direktyvos 1V dalyje numatyta procedira.

Direktyvos VI dalyje reglamentuotas vaisty klasifikavimas, uz kurie_vykdyma
atsakingos valstybés narés, su sglyga, kad laikomasi jos 70<75 straipsniuose
i8déstyty vienody principy. Pagal $ios direktyvos 73 strdipsnj kompetentingos
valstybés narés institucijos sudaro vaisty, kuriems gauti jos ‘teritorijojesreikia
gydytojo recepto, sarasa.

Kad bty galima priimti sprendimg Sioje byloje’butinasiisais$kinimas, ar tai, kad
direktyvoje nustatyti vienodi vaisty klasifikavimo principaijreiskia, jog valstybei
narei nustatoma pareiga besalygiskai pripazinti vaisty, kuriaisiprekiaujama kitoje
valstybéje naréje, klasifikacija (t. y. tai, kad jic priskiriami prie receptiniy, ar
nereceptiniy vaisty), parengta tos valStybes, ir, S1ues vaistus vertinti taip pat kaip
vaistus, dél kuriy i8duotas nacionalinis leidimas jais prekiauti.

Dél antrojo prejudicinio klausimo

Siekiant saugiai tiekti vaistus gyventojams ir apsaugoti visuomenes sveikata,
pagal nacionalinés teisés aktus Wvaisty, deél kuriy neiSduotas nacionalinis leidimas
jais prekiauti, i$ kitosG\EEE ‘walstybés importas siejamas su gydytojo recepto
turéjimu ir farmaeines,institucijos, isduota deklaracija. Teisés aktuose nedaromas
joks skirtumas tarp receptiniy,ir nereceptiniy vaisty ir dél Sios priezasties galima
daryti isvada) kad Sichteiseés aktai taip pat taikytini vaistams, kuriuos kitoje
valstybéje naréje galima jsigyti be gydytojo recepto.

Atsizvelgdamas ), Eurépos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencija prasyma
priimti prejudicing sprendimg teikiantis teismas yra jsitikings, kad pirma nurodyti
nacionalines, teises aktai yra laisva prekiy judéjima ribojanti priemoné.

Kad biity galima priimti sprendima S$ioje byloje, butinas SESV 36 straipsnio
iSaiSkinimas, siekiant nustatyti, ar nagrinéjama ribojamaja priemone galima
pateisinti zmoniy sveikatos ir gyvybés apsauga net tuo atveju, kai kitoje valstybéje
naréje atitinkamus vaistus galima jsigyti be gydytojo recepto.

Siuo apribojimu nustatyti du papildomi reikalavimai, palyginti su reikalavimais,
keliamais vaistams, dél kuriy iSduotas nacionalinis leidimas jais prekiauti ir
kuriuos galima iSduoti be gydytojo recepto: 1) farmacijos institucijos deklaracija;
2) gydytojo receptas. Gydytojas i$ anksto praSo institucijos iSduoti deklaracijg ir
dél Sios priezasties taip pat biitinas gydytojo dalyvavimas.
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Teisingumo Teismo atsakymas ] pirmajj prejudicin] klausimg taip pat svarbus
siekiant nustatyti, ar vaisty, kurie kitoje valstybéje naréje pagal
Direktyvos 2001/83 nuostatas klasifikuoti kaip nereceptiniai, atveju pateisinama
leisti Siuos vaistus vartoti tik kai taikomas medicininis gydymas, skirtas zmoniy
sveikatai apsaugoti. Jeigu reikia pripaZinti kitos valstybés narés vaisty
klasifikacija, reikalavimas vartoti Siuos vaistus pagal gydytojo rekomendacija
nebitinai pateisinamas, nes toje Kitoje valstybéje naréje Siuos vaistus pacientui
galima i8duoti gydytojui nedalyvaujant. PrieSingai, jei Teisingumo Teismas
padaryty iSvada, kad valstybé naré neprivalo pripazinti kitos valstybés narés
parengtos klasifikacijos, buty neaisku, prie kurios kategorijos priskirtini vaistai,
kuriais neprekiaujama, o tokiu atveju reikalingas gydytojo dalyvavimas, taip pat
turi biti pateikta nuomong, siekiant apsaugoti paciento sveikatg.

Farmacijos institucijos deklaracija turi biti iSnagrinéta kartu suigydytojo receptu,
taCiau taip pat atskirai, siekiant jvertinti, ar dél jos_ribejamasiprekiy judéjimas.
Deklaracijoje pateikiama visuomenés ir paciento syeikatai svarbi informacija. Tal,
ar uzsienyje dél vaisty iSduotas leidimas gais, prekiautiy, jgindikacijos ir
veikliosios medziagos yra minimali informaeija, kuries butina teikalauti siekiant
jvertinti vaisty saugumg. Vengrijos farmacijos institueija i1$yanalogiskos Kkitos
valstybés narés institucijos gauna ¢ [informacijg, atitinkancig] objektyviy
deklaracijos duomeny turinj. Nei pagientas,neingydytojas, nei vaistiné negali
tiesiogiai patikrinti $iy duomeny. Deklaracijoje taip pat privaloma pateikti
institucijos nuomong dé¢l to, ar yra pacienty sveikates prieziiiros interesas, ] kurj
reikia ypa¢ atsizvelgti. Si ([muomoné reiskia, kad kyla profesinis medicininis
klausimas, dél kurio gali bati pateikta subjektywi nuomoneg.

PrieSingai, nei anKkstesniuosey, teisés ) aktuose, nuo 2018 m. sausio mén.
galiojanciuose teisés aktuesciiSsamidi reglamentuojama procediira, kurig reikia
vykdyti atsizvelgiantyj deklaracijos”turinj. Pagal galiojancius teisés aktus tuo
atveju, jei, institucijos manymu, ncra pacienty sveikatos priezitiros intereso, j kurj
reikia ypac atsizvelgti,"gydytojas privalo apie $ig aplinkybe informuoti pacients.
Susipazings,su deklaracijos turiniu gydytojas gali iSraSyti pacientui vaisty recepta.

Prasymg priimtiyprejudicinj sprendimg teikiantis teismas mano, kad institucijos
deklaracijoje pateikiama svarbi su vaisty saugumu susijusi informacija, su kuria
pacientas turi buti supazindintas prie§ jam uZzsisakant vaistus. ISankstinis tokios
informacijos “gavimas taip pat pateisintinas tuo atveju, kai pripazjstama, kad
vaistaiygali buti iSduoti be gydytojo recepto, pacientui juos tiesiogiai uzsisakius.

Kartu, siekiant uztikrinti sveikatos apsauga, taip pat svarbu tai, kiek laiko uztrunka
deklaracijos gavimas. Dél Sio klausimo prasymg priimti prejudicinj sprendima
teikiantis teismas galutinés informacijos neturi. Siuo metu galiojan¢iuose teisés
aktuose nustatytas 8 dieny laikotarpis, per kurj institucija iSduoda deklaracijg.
Ankstesniuose teisés aktuose konkretus laikotarpis nustatytas nebuvo. Atsakovas
nurodé¢ atvejj, kai deklaracijai gauti prireiké apytikriai trijy ménesiy.
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