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Fovarosi Kozigazgatasi és Munkalgyi Birosag (Spravny a pracovny sud
hlavného mesta, Mad’arsko)

06.K.31 290/2019/24.

Févarosi Kozigazgatasi és Munkaigyi Birosag (Spravny a pracovny sud hlavného
mesta) v konani vo veci spravneho sudnictva tykajacom sa obchodovania s liekmi,
ktoré sa zacalo na zaklade zaloby podanej spolo¢nostou Pharma@ Expressz
Szolgaltatd és Kereskedelmi Korlatolt Felelosségii Tarsasag s ([omissis]
Budapest’ [omissis]), zalobkynou, [omissis] proti Orszagos Gyogyszerészeti es
Elelmiszer-egészségiigyi Intézet (Narodny Ustav fapmaceutikys, a wzivy
[omissis], Budapest’ [omissis]), zalovanému, vydal toto

Rozhodnutie:

Tento sid predkladd Sddnemu dvoru Eurépskej, Gnies, haveh ‘na zacatie
prejudicialneho konania tykajuci sa vykladu “¢lankey 70 “az 73 smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES\,.zo 6.novembras 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spologenstva o humanmych sliekoch, (U. v. ES L 311, 2001,
S. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69; d’algj len j;smernica'2004/83°) a ¢lanku 36 Zmluvy
o fungovani Eurépskej unié\(dalej'len ,,.ZEBU*).

Tento sud kladie Sudnemu dvoruyEuropskej Unie nasledujuce otazky:

1. Vyplyva z ¢lankova/0 ‘az 73\smernice 2001/83 povinnost’, aby sa liek,
ktory sa moZe “yydavath, v jednom ¢lenskom State bez lekarskeho
predpisu, povaZzoval za liek; ktory sa méze vydavat’® bez lekarskeho
predpisu’ Vv inem “¢lenskom State, ato aj v pripade, ak vtomto inom
¢lenskom State pre predmetny liek nebolo vydané povolenie na uvedenie
na trha tento,liek nebol zatriedeny?

2. . Je Wzaujme ochrany zdravia a Zivota Pudi, ktora je uvedena v ¢lanku 36
2FEU, “odovednené mnoZstevné obmedzenie, ktoré podmietiuje
moznost objednat’ a vydat’ pacientovi liek, pre ktory nebolo vydane
povolenieyna uvedenie na trh v jednom ¢lenskom State, ale pre ktory
bolo“vydané také povolenie vinom [€lenskom S§tate EHP], existenciou
lekarskeho predpisu avyhlasenia farmaceutického organu, ato aj
v pripade, ak je tento liek registrovany v tomto inom ¢lenskom $tate ako
liek, ktory nie je viazany na lekarsky predpis?

[omissis] [procesné Gvahy tykajuce sa vnutroStatneho praval

Odovodnenie
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Tento sUd ziada Sudny dvor Eurdpskej tnie o vyklad ¢lankov 70 az 73 smernice
2001/83 a ¢lanku 36 ZFEU vo veci tykajucej sa dovozu liekov z iného ¢lenského
Statu.

I Relevantné pravne predpisy
Pravo Unie
Clanky 70 az 73 smernice 2001/83.

Clanok 36 ZFEU.

Mad’arské pravo

Az emberi alkalmazésra keriilé gyogyszerekr6l @snegyeb,sa gyogyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasardl sz616 2005. évixXC\.wdrveny, (zékon ¢. XCV
z roku 2005 o huméannych liekoch, ktorym sa menia ‘iné ‘zakeny upravujuce trh
s liekmi) [d’alej len ,,zakon 0 liekoch®]

§ 25 ods. 2: ,,Lieky, pre ktoré nebolo vydané povelenie nawvedenie na trh v State,
ktory je zmluvnou stranou dohody.@EHP)ale pre ktere bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh v inej krajine, sa mozu peuzivat' ha lekarske tcely v osobitnych
pripadoch, ak je ich pouzivanie, odévednené naszaklade zaujmu na starostlivosti
0 pacienta, ktory treba osobitne, zohl'adnit’,\a ak Statny orgdn farmaceutickej
spravy povolil ich pouzivanic WVsulade Sw@sobitnymi podmienkami, ktoré sa
stanovia Vv osobitnom “predpisey, Lieky, pre ktoré bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh VAstate,\ktory jeszmluvnou stranou dohody o EHP, sa moézu
pouzivat' na lekarske acely, akybolt®ozndmené statnemu organu farmaceutickej
spravy v sulade, s ustanoveniami®osobitného predpisu. Existencia zaujmu na
starostlivosti o0 pacienta, \ktorystreba osobitne zohl'adnit’, sa v pripade potreby
posudiqvzhladom nasstangvisko profesijného zdruzenia tykajuce sa bezpecnosti
a ucinnosti*liccebného,postupu.

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésér6l es kiadasarol szold
44/2004. (1V.328.) ESzCsM rendelet (nariadenie ministerstva zdravotnictva,
socialnychy,veck a rodiny ¢. 44/2004 z 28. aprila 2004 o predpisovani a vydavani
humannych ‘liekov) [d’alej len ,nariadenie ¢. 44/2004%], u¢inné do 13. februéra
2018.

83 0ds. 5: ,,Podl'a §25 ods. 2 [z&kona o liekoch] mozu lekari predpisovat’ len
lieky, ktorych uvedenie na trh nie je povolené v Madarsku, ale je povolené
v niektorom c¢lenskom State Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (d’alej len
,EHP*) alebo v state, ktory ma rovnaké pravne postavenie, aké maju ¢lenské staty
EHP, na zé&klade medzinarodnej zmluvy uzavretej s Eurépskym spoloc¢enstvom
alebo s EHP (dalej len ,stat, ktory je zmluvnou stranou dohody o EHP), ak pred
ich  predpisanim predlozia oznamenie Orszagos Gydgyszerészeti és
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Elelmezés-egészségiigyi  Intézet (Narodny Gstav farmaceutiky a vyzivy,
Madarsko) a ziskaju vyhlasenie od uvedeného Gstavu.*

8 12/A: ,,V ramci priameho dodavania liekov verejnosti lekarnici vydaju lieky
predpisané podl'a 83 0ds.5 a84 ods.1 len po predlozeni képie vyhlasenia
vydaného Narodnym ustavom farmaceutiky a vyzivy alebo kopie povolenia.

Az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek egyedi rendelésének és
felhasznalasanak engedélyezésérél szold 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet
(nariadenie  vlady ¢. 448/2017 z 27. decembra o povoleni individualneho
predpisovania a pouzivania humannych liekov) [d’alej len ,,nové “nariadenie
vlady“], t¢inné od 1. januara 2018.

85 ods. 1: ,,Podl'a § 25 ods. 2 [zakona o liekoch] mozu lekari predpisovat’ len
lieky, ktorych uvedenie na trh nie je povolené v Madarsku,<ale jJe povelené
v niektorom ¢lenskom State EHP alebo v State, €ktory \ma rovnakéy, pravne
postavenie, aké maju clenské Staty EHP, na zaklade “wmedzinarodnej zmluvy
uzavretej s Europskym spolocenstvom alebo, S\EEHP(d'alejnlen “stat, ktory je
zmluvnou stranou dohody o EHP*), ak predsichypredpisanim predlozia 0znamenie
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Narodny Ustav
farmaceutiky a vyzivy, Madarsko) a ziskajin,0d. ‘uvedeného Ustavu vyhlasenie
0 nasledujucich okolnostiach:

a)  cipre liek, ktory sa ma predpisat, bole,vydané povolenie na uvedenie na trh
v niektorom ¢lenskom State EHPalebo wstatey ktory je zmluvnou stranou dohody
0 EHP, uréenom lekarom v savislesti s indikaciou, ktord uviedol lekar,

b) ¢ prislusny erganinezcusil povolenie na uvedenie na trh vydané pre liek,
ktory sa ma predpisat’yani nepozastavil jeho distribuciu a

c) ¢i podPa jeho ndzoru™na zaklade Udajov poskytnutych lekdrom existuje
zaujem_na Starostlivosti @ypacienta, ktory treba osobitne zohladnit, vymedzeny
v § 1 bode,23 [zakona oyiekoch].

(2)5, Lekari, <poziadajui o vydanie vyhlasenia uvedeného vodseku 1
prostrednictvom karty Gdajov, ktora je uvedena v prilohach 3 az 5 nariadenia
¢, 44/2004. Néarodny ustav farmaceutiky a vyzivy do 6smich pracovnych dni od
dorucenia tejto karty udajov oznami lekérovi, ktory predpisuje liek, svoj nazor na
okolnosti uvedené v odseku 1.

(3) V pripade, ak Narodny Ustav farmaceutiky a vyzivy vyda vyhlasenie, podla
ktorého su splnené podmienky uvedené v odseku 1, lekar odovzda pacientovi — ak
ide o liek viazany na lekarsky predpis — kopiu vyhlasenia uvedeného Ustavu spolu
s lekarskym predpisom.

(4) V pripade, ak Narodny uUstav farmaceutiky avyzivy vyda vyhlasenie,
z ktorého vyplyva, Ze podla jeho nazoru neexistuje zaujem na starostlivosti
0 pacienta, ktory treba osobitne zohladnit’, vymedzeny v 8 1 bode 23 zakona
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o liekoch, lekar odovzda pacientovi — ak nad’alej tvrdi, Ze je potrebné predpisat’
liek atento liek je viazany na lekarsky predpis — kopiu vyhlasenia uvedeného
ustavu spolu s lekarskym predpisom a poskytne mu informécie o obsahu tohto
vyhlasenia a o0 jeho moznych désledkoch.*

1. Predmet sporu a relevantné skutkové okolnosti

Néarodny Ustav farmaceutiky a vyZzivy, Zalovany Vv prejednavanej veci, ako organ,
ktory ma pravomoc dohliadat’ na distribuciu liekov, na zaklade kontroly ¢innosti
maloobchodného predaja liekov vykonavanej zalobkynou konsStatoval, Ze
zalobkyna viackrat doviezla z iného ¢lenského Statu EHP liek,\Kktory, nie je
uvedeny na trh v Madarsku aktory bol vtomto inom glenskom “§tate \EHP
registrovany ako liek, ktory nie je viazany na lekarsky predpissViuvedenyeh
pripadoch si pacient objednaval tento liek priamo v lekéarniyabez \lekarskeho
predpisu. Zalobkyhna nasledne vo vlastnom mene nakupovala askladovala liek
pochadzajuci ztohto iného c¢lenského statu a napokernsho, priame’ predavala
a dodavala vo vlasthom mene pacientovi, ktory Sikho objedal.

Podla vnutrostatneho prava sa liek dovezeny,ziiného,clenského Statu, pre ktory
nebolo vydané vnutroStatne povolenie. ha uvedenie nawtrh, moze pouzivat na
lekérske ucely, pokial’ bol oznameny Statnemu, Organu, farmaceutickej spravy.
Lekari mozu predpisat’ taky.liek, akiho predtym ozndmia farmaceutickému organu
a ziskaju od neho vyhlasenie.

Obsah vyhlasenia uvedenéhe,organu zahrnaynasledujice okolnosti:

¢i pre liek bolo vydangé pavelenie nauvedenie na trh v inom ¢lenskom $tate,

uc¢inné latky'a indikacie lieku,

— ¢i bol liek stiahnuty z tehu alebo ¢i bola pozastavena jeho distribicia,

¢i existUje zaujem na starostlivosti o pacienta, ktory treba osobitne zohladnit’.

Predehadzajiica vantrostatna pravna Uprava, ktoru treba uplatnit’ na prejedndvand
vec,ynestaneyvovala, ze lieck mozno objednat’ alebo vydat’ v zavislosti od obsahu
vyhlasenia,organu. Podra predpisov, ktoré platia v sa¢asnosti a ktorych obsah je
Vv podstate rovnaky, ak neexistuje zaujem na starostlivosti o pacienta, ktory treba
osobitne,zohladnit’, lekar je povinny oznamit’ tlto okolnost’ pacientovi, aj ked’ to
nie je prekazkou pre objednanie lieku. Ztoho mozno vyvodit, Zze samotna
skuto¢nost’, Ze existuje vyhlasenie, bez ohl'adu na jeho obsah, umoznuje splnit’
poziadavku stanovend v pravnom predpise. Naopak v pripade liekov dovezenych
z tretej krajiny, ktora nie je zmluvnou stranou dohody o EHP, vnutrostatna pravna
Uprava vyzaduje povolenie farmaceutického organu.

Zalovany dospel k zaveru, ze uvedeny vnutrostatny predpis treba uplatnit’ na lieky
dovezené z ktoréhokol'vek iného ¢lenského Statu, bez ohl'adu na to, ¢i predmetny
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liek bol zaregistrovany v tomto inom ¢lenskom State ako liek, ktory je alebo nie je
viazany na lekarsky predpis.

Zalobkyfia objednala v inom &lenskom §tate na ziadost' pacienta lieky, ktoré nie st
viazané na lekérsky predpis, bez toho, aby vyzadovala lekarsky predpis alebo
vyhlasenie Narodného Ustavu farmaceutiky a vyzivy na tcely ich objednania
avydania. Vzhl'adom na vysSie uvedené zalovany organ rozhodnutim zo
7. marca 2019 zakazal zalobkyni — spolu s d’al§imi ¢innostami — d’alej postupovat’
uvedenym protipradvnym spdsobom, ked’ze tym poruSovala predpisy tykajice sa
vydavania individualne kupovanych liekov. Pravnym zékladom tohto
protipravneho konania bolo porusenie § 12/A nariadenia, ked’zeyzalobkyna bez
toho, aby existovalo vyhlasenie farmaceutického organu, vydavala lieky ziskané
vinom clenskom State, pre ktoré nebolo vydané vnutrostatne “povelenie, na
uvedenie na trh.

Zakladné aspekty tvrdeni #éastnikov konania

Zalobkyiia napadla rozhodnutie Zalobou na tomto stitle aokrem iného navrhla
ur¢it’, ze sa nedopustila nijakeho protipravneho konania v ramci individualneho
kupovania liekov. Tvrdi najma, ze pravnay,vyklad, ktorym sa riadil Zalovany,
a uplatnenie vnutro$tatneho pravneho predpisu, ‘Ktory. obmedzuje individualne
kupovanie liekov, ktoré su ¢egistravanéw. inom ¢lenskem state ako lieky, ktoré nie
su viazané na lekarsky predpis, predstavujlszakazané mnozstevné obmedzenie
dovozu, ktoré odporuje &lanku 34 ZFEW. Tento ‘druh mnoZstevného obmedzenia
nemozno odovodnit’ [ciefem]w[ochrany|, zdravia a[zivota] Tudi stanovenym
v ¢lanku 36 ZFEU. Vyhlasenie farmaceutického organu neprispieva k ochrane
zdravia Tudi, ked’Ze neposkytuje doplnujuce informécie v porovnani s vyssie
uvedenymi okolnostami, *ktoré musi, obsahovat’. Liek mozno vydat dokonca aj
v pripade, ak vyhlasenie“ieyje Kladné, ked’ze v pravnej Uprave uz nie je uvedend
nijakd poziadavka tykajucassa jeho obsahu. Pravna Uprava tiez nestanovuje
sankciu v pripadenak sa lieky vydaja napriek tomu, ze existuje zaporné
vyhléasenie. Prax tiez Ukazuje, ze ziskanie vyhlasenia moze trvat’ nieckolko tyzdiov
alebo, dokonea nickoFko mesiacov, ¢o prdve moze ohrozit' zdravie pacienta
namieste tohogahy to'prispelo k ochrane jeho zdravia.

Zalobkyha Sa,domnieva, ze obmedzenie tohto druhu je tiez neprimerané. Po prvé
je t0 tak “preto, lebo v pripade liekov, pre ktoré bolo vydané vnutroStatne
povolenie na uvedenie na trh, pravna Uprava nestanovuje, ze treba ziskat
vyhlésenie. Po druhé v pripade liekov, ktoré sa daju vol'ne kupit bez lekarskeho
predpisu v inom ¢lenskom $tate, je poziadavka tykajuca sa lekarskeho predpisu
a vyhldsenia organu zbyto¢nou a neprimeranou poziadavkou, ked’ze tento iny
Clensky s$tat povolil uvedenie tohto lieku na trh vsulade s kritériami, ktoré
zodpovedaju predpisom a harmonizovanym zasaddm Europskej Unie, a zatriedil
ho do kategorie liekov, ktoré sa daju kuapit' bez lekarskeho predpisu. Z tohto
doévodu je podmienenie kapy v tuzemsku lekarskym predpisom neprimeranym
obmedzenim, ktoré skuto¢ne neprispieva k ochrane zdravia pacienta. V niektorych
¢lenskych Statoch, ako napriklad v Nemecku alebo Rakusku, si pacienti mozu
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Vv lekarnach priamo objednat’ lieky, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis
a ktoré su uvedené na trh v inom ¢lenskom State, ked’ze sa akceptuje zatriedenie
lieckov vykonané tymto inym statom. Clenské staty zatried'uju lieky podla
jednotnych kritérii, ktoré su zosUladené s uplatnitelnou smernicou. Liek
zatriedeny ako liek, ktory nie je viazany na lekarsky predpis, vinom ¢lenskom
State sa preto musi povazovat’ za liek, ktory nie je viazany na lekarsky predpis, aj
Vv Mad’arsku.

Zalovany tvrdi, e vnutro§titna pravna U(prava predstavuje mnozstevné
obmedzenie uréené na ochranu zdravia a zivota l'udi, ktoré mozno oddévodnit’
v stlade s ¢lankom 36 ZFEU. Poukazuje na to, ze vydavanie diekow, patri do
okruhu prdvomoci ¢lenskych statov a Ze prinalezi tymto statomirozhodnut™sa, aku
uroveni ochrany verejného zdravia chcl zarugit. Tvrdi, z¢ pri skdmani zasady
proporcionality je potrebné vziat' do Uvahy, Ze zdravie agivot I'udi Sa nachadzaju
na prvom mieste medzi zaujmami, ktoré ZFEU chrani. Clenské&§taty mozu prijat’
opatrenia, ktorymi sa znizia riziké pre verejné zdraviesa [rizikd, ktoré.ohrozuju]
bezpecné a vysokokvalitné zasobovanie spolo¢nosti liekmi:

Vnutrostatna pravna Uprava nebréni dovozé,zahrani¢nych,liekov: Narodny Ustav
farmaceutiky avyzivy vradmci svojejmstataej ulohy ‘zarucuje, aby malo
obyvatel'stvo pristup Kk bezpecnym ligkomp, priCem Ziskava informécie od
obdobnych organov ¢lenskych statovitykajlce saypouzivania zahraniénych liekov
na lekarske ucely, existencie povolenia ha uvedenie ha trh a moznosti pouzitia
v suvislosti s indikéaciou uvedeneu lekarom."Ak*ma lekar vyhlasenie, moze vydat
pacientovi lekarsky predpis; a‘tak'sa zabezpecuje, ze ak stanovisko bude zaporné,
liek sa nepredpise, o zarucuje,ochranu zdravia pacientov.

Zatriedenie liekov‘ako liekow, Které su alebo nie su viazané na lekarsky predpis,
sa uskuto¢nuje(V ramcinkonania,o povoleni na uvedenie na trh. Z tohto dévodu,
kym pre liek,nebolo wydang \povolenie na uvedenie na trh na Uzemi Mad’arska,
nemozno rozhodnit, ¢i%ho mezno vydavat s lekarskym predpisom alebo bez
neho. W tejtossuvislosti je potrebné uviest’, Zze zalovany v ramci kontroly ani len
nepreskumal, de, ktorej ‘kategorie boli lieky dovezené zo zahranicia zatriedené
v ¢lenskomystate pévedu.

N, /. Odovodnenie ndvrhu na zacatie prejudicialneho konania

O prvejprejudicialnej otazke

Uvadzanie liekov na trh na Gzemi EurOpskej Unie je oblast'ou, ktord harmonizuje
smernica 2001/83. Pravna Uprava Unie zaroven stanovuje, ze kazdy ¢lensky stat
v ramci vlastnych pravomoci — podla postupu zostladeného s ustanoveniami
smernice — uskuto¢ni konanie o povoleni liekov na uvedenie na trh. Uznanie
povolenia na uvedenie na trh nie je automatické, ale je podmienené konanim
upravenym v hlave IV smernice.
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V hlave VI smernice je upravené triedenie liekov, za ktoré zodpovedaju ¢lenské
Staty, pokial’ sa dodrzia jednotné zasady uvedené ¢lankoch 70 az 75 smernice.
Podl'a ¢lanku 73 smernice prislusné organy c¢lenského Statu vypracujl zoznam
liekov, ktoré st na ich Uzemi viazané na lekarsky predpis.

Na rozhodnutie prejednédvaného sporu je potrebné vylozit', ¢i zo skutocnosti, Ze
smernica stanovuje jednotné zéasady pre triedenie liekov, ¢lenskému $tatu vyplyva
povinnost’ bezpodmienecne akceptovat’ zatriedenie — teda to, ¢i ide o liek, ktory je
alebo nie je viazany na lekarsky predpis — lieku uvedeného na .trh vinom
¢lenskom §tate, vykonané tymto statom, a posudzovat’ ho rovnako ako lieky, pre
ktoré bolo vydané vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh.

O druhej prejudicialnej otazke

V zaujme bezpecnosti dodavania liekov obyvatel'stvu a ochranyVerejného zdravia
vnutro§tatna pravna uprava podmieiiuje dovoz liekovwpre ‘Ktoré nebolo”vydané
vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh,, z inéhosstatuy, EHP “existenciou
leké&rskeho predpisu a ziskanim vyhlaseniafarmaceutického,organu. Pravna
Uprava nestanovuje nijaké rozliSovanic medzi liekmi wiazapnymi na lekarsky
predpis a liekmi, ktoré nie su viazané na‘lekérsky predpis, a z.tohto dévodu mozno
konstatovat’, ze sa vztahuje aj na lieky, ktoré sa,dajukapit’ v inom ¢lenskom state
bez lekarskeho predpisu.

Vnutrostatny sud vzhladom, na‘judikatiru Stdneho dvora Eurdpskej Unie dospel
k zaveru, ze vyssie opisahd vautrostatnaypravna Uprava predstavuje opatrenie,
ktoré obmedzuje vol'ny pehybitovaru.

Na rozhodnutie sporu je \potrebné wyloZit' ¢lanok 36 ZFEU s cielom objasnit’, ¢i
predmetné obmedzujuice, opatrenie mozno oddvodnit’ ochranou zdravia a Zivota
ludi, ato ajnVvpripade, ak, liek *mozno vinom c¢lenskom S$tate vydavat bez
lekérskeho predpisu.

Toto obmedzenie zavadza dve dopliiujuce poziadavky v porovnani s tymi, ktoré
musiaspinat’ liekynpre ktoré bolo vydané vnutrostatne povolenie na uvedenie na
trh “a Ktoré “sa “mozu vydavat bez lekadrskeho predpisu: 1. vyhlasenie
farmaceutickéhe organu, 2. existencia lekarskeho predpisu. Lekar si vopred
vyziada vyhlasenie organu a z tohto dévodu je na tento ucel potrebnd aj tcast’
lekara,

Odpoved’, ktoru Sudny dvor poskytne na prvu prejudicidlnu otazku, je tiez
dolezita pre urcenie, ¢i v pripade, ak bol liek zatriedeny v inom ¢lenskom State
v stlade s ustanoveniami smernice 2001/83 ako liek, ktory nie je viazany na
lekérsky predpis, v zaujme ochrany zdravia l'udi je alebo nie je odévodnené, aby
bolo pouzivanie tohto lieku dovolené len v ramci lekarskej liecby. Ak sa mé uznat’
zatriedenie lieku vykonané inym ¢lenskym $tatom, nie je nevyhnutne odévodnené,
aby jeho pouzivanie bolo podmienené lekarskym odporucanim, ked’ze v tomto
inom ¢lenskom State sa liek moze vydavat’ pacientovi bez ucasti lekara. Naopak,
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ak Sudny dvor dospeje k zaveru, ze ¢lensky §tat nie je povinny uznat’ zatriedenie
vykonané inym ¢lenskym Statom, nie je jasné, do ktorej kategdrie sa mé zaradit’
liek, ktory nebol uvedeny na trh, takze v takom pripade su tcast’ lekéra a ziskanie
stanoviska nevyhnutné na ochranu zdravia pacienta.

Vyhléasenie farmaceutického organu treba preskamat’ spolu s lekarskym
predpisom a tiez oddelene od neho, aby sa posudilo, ¢i toto vyhlasenie predstavuje
obmedzenie pohybu tovaru. Vyhlasenie obsahuje informacie, ktoré su délezité pre
verejné zdravie a pacienta. Skuto¢nost’, ze pre liek bolo alebo nebolo vydané
zahrani¢né povolenie na uvedenie na trh, jeho indikacie ajehoifinné latky
predstavuju minimum informécii, ktoré mozno vyzadovat’ na to, aby belo mozné
urcit’, ¢i je liek bezpeény. Mad’arsky farmaceuticky organ ziska od, obdebného
organu iného ¢lenského Statu [informéacie, ktoré tvoria] obsah objektivnych tudajov
vyhlasenia. Pacient, lekar ani lekaren nemoézu priame, nahliadnut’ d@ytychto
udajov. Vyhlasenie musi tiez obsahovat’ nazor organu na tQ,\¢i existuje'zaujem na
starostlivosti o pacienta, ktory treba osobitne zohladnit. To,Je, odborna lekérska
otdzka, ktora moze vyjadrovat’ subjektivny sudok.

Pravna Uprava platna od januara 2018 — na, rozdiel, od predehadzajlcej pravnej
Upravy — upravuje prave postup, ktorywsa ma .dodrzat' vizavislosti od obsahu
vyhlasenia. Podl'a platnej pravnej Upravy v pripade;,ak Sa organ domnieva, ze
neexistuje zaujem na starostlivostiowpacienta, ‘ktory treba osobitne zohl'adnit,
lekar musi tuto okolnost, oznamit' pacientovi., Lekar, ktory pozna obsah
vyhlasenia, moze predpisat’ liek'pacientovi.

Vnutro$tatny sud sa domnieva, ze vyhlasenie organu obsahuje informacie, ktore
su dolezité z hl'adiska ‘bezpeenosti liekov a ktore sa musia poskytnat’ pacientovi
pred tym, ako sa liek objedna. ‘Predchadzajuce ziskanie tychto informacii moze
byt odévodnené ajwy pripade, ak sa“uzna, ze liek mozno vydat bez lekérskeho
predpisu nazéklade priamej,objednavky pacienta.

Na ucely ochrany “zdravia je zaroven tiez dolezité, ako dlho trva ziskanie
vyhlasenian, Pokial’ idéwo tuto otdzku, vnutroStatny sid nemda Kk dispozicii
jednoznacné “informacie. Pravna Uprava, ktord plati v stéasnosti, Stanovuje
osemdnova lehotty, v ktorej ma organ vydat’ vyhlasenie. Predchadzajuca pravna
Uprava‘nestanovovala osobitnd lehotu. Zalovany poukéazal na pripad, v ktorom
vydanie vyhlasenia trvalo priblizne tri mesiace.

[omissis] [procesné Gvahy tykajuce sa vnutroStatneho praval
V Budapesti 10. marca 2020

[omissis] [podpisy]



