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Predlog za sprejetje predhodne odlocbe

Datum vlozitve:

7. april 2020
Predlozitveno sodiSce:

Fovarosi Kozigazgatasi €¢s Munkaiigyi Birdsag
Datum predloZitvene odlocbe:

10. marec 2020
ToZeca stranka:

Pharma Expressz Szolgéaltatd es Kereskedelmikft
ToZena stranka:

Orszagos Gyogyszerészeti.és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Foévarosi Kozigazgatasi és MunkaiigyilBirésag (upravno in delovno sodisce v
glavnem mestu, Madzaxska)

06.K.31 290/2019/24,

V upravnem sporu, Ki,se nanasa na trgovino z zdravili in ki ga je druzba Pharma
Expressz'Szolgaltaté és Kereskedelmi Korlatolt Felelosségii Tarsasag ([...] (ni
prevedeno) “Budimpesta [...] (ni prevedeno)), tozeCa stranka, zacela proti
Orszages~ Gyégyszerészeti és Elelmiszer-egészségugyi Intézet [...] (ni
prevedeno), (nacionalni inStitut za zdravila in prehrano ([...] (ni prevedeno)
Budimpesta ‘[¢..] (ni prevedeno)), tozena stranka, je Fovarosi Kozigazgatasi €s
Munkatigyi Birésag (upravno in delovno sodisce v glavnem mestu, Madzarska)
sprejelota

Sklep

To sodis¢e pri Sodiscu Evropske unije zacenja postopek predhodnega odlo¢anja v
zvezi z razlago ¢lenov od 70 do 73 Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v
humani medicini (UL, posebna izdaja v slovens¢ini, poglavje 13, zvezek 27, str.
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69, v nadaljevanju: Direktiva 2001/83) in ¢lena 36 Pogodbe o delovanju Evropske
unije (v nadaljevanju: PDEU).

To sodisce predlozi Sodis¢u Evropske unije ti vprasanji:

»1. Aliiz ¢lenov od 70 do 73 Direktive 2001/83 izhaja obveznost, da je treba
zdravilo, ki se lahko v eni drzavi ¢lanici izdaja brez zdravniSkega
recepta, Steti za zdravilo, ki se lahko brez zdravni§kega recepta izdaja
tudi v drugi drzavi ¢lanici, ¢eprav v tej drugi drzavi ¢lanici za zadevno
zdravilo ni bilo izdano dovoljenje za promet in to zdravilo ni bilo
razvrsceno?

2. Ali je z varovanjem zdravja in Zivljenja ljudi, na Kkateroyse nanasa
¢len 36 PDEU, upravicena koli¢inska omejitev, sdatero je ket pogojiza
moZnost, da se naro€i in pacientu izda zdravilojza katero nibilo izdano
dovoljenje za promet v eni drzavi €lanici, vendar je bilo zanj tako
dovoljenje izdano v drugi [drzavi clanicihy, EGP]), dolocena izdaja
zdravniSkega recepta in izjave uprave za zdravila,tudi,\¢e je zdravilo v
drugi drzavi ¢lanici registriranogkot zdravile, ki) se izdaja brez
zdravniskega recepta?

[...] (ni prevedeno) [postopkovne dolocbe nacionalnega praval
Obrazlozitev

To sodis¢e prosi Sodisce, Evropske unije“za razlago ¢lenov od 70 do 73
Direktive 2001/83 in ¢lena 36,PDEUNW zvezi z uvozom zdravil iz druge drzave
¢lanice.

I Upostevna zakonodaja

Prave Unije
Clenivod 70 do. 73 Difektive 2001/83.

Clen 36.PDEU.

MadZaxske pravo

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol €s egyéb, a gyodgyszerpiacot
szabalyoz6 térvények mddositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (zakon st.
XCV iz leta 2005 o zdravilih za uporabo v humani medicini in o spremembi
drugih zakonov o ureditvi trga zdravil, v nadaljevanju: zakon o zdravilih)

Clen 25(2): ,,Zdravila, za katera v drzavi pogodbenici Sporazuma o EGP ni bilo, v
drugi drzavi pa je bilo izdano dovoljenje za promet, se lahko za medicinske
namene uporabljajo v posebnih primerih, ¢e je njihova uporaba upravi¢ena zaradi
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interesa oskrbe pacienta, ki ga je treba posebej upostevati, in ¢e je drzavna uprava
za zdravila dovolila njegovo uporabo v skladu s pogoji, opredeljenimi v posebnem
predpisu. Zdravila, za katera je bilo izdano dovoljenje za promet v drzavi
pogodbenici Sporazuma o EGP, se lahko za medicinske namene uporabljajo, ¢e je
bila drzavna uprava za zdravila o njih uradno obveséena v skladu z dolocbami
posebnega predpisa. Obstoj interesa oskrbe pacienta, ki ga je treba posebej
upoStevati, se po potrebi ugotovi na podlagi mnenja strokovnega kolegija o
varnosti in u¢inkovitosti postopka zdravljenja.«

Az emberi felhasznélasra keriilo6 gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo
44/2004. (IV. 28.)) ESzCsM rendelet (uredba ministra za zdravje ter socialne in
druzinske zadeve $t. 44/2004 z dne 28. aprila o predpisovanjun izdajanjuzzdravil
za uporabo v humani medicini; v nadaljevanju: uredba st. 44/2004), veljavna do
13. februarja 2018.

Clen 3(5): ,,V skladu z dolo¢bami ¢lena 25(2) [zakona o zdravilih] lahkozdravniki
zdravila, za katera na Madzarskem ni bilog vidszavi, €lanici 4Evropskega
gospodarskega prostora (v nadaljevanju: EGP) ali, v drzayi, kitima na podlagi
mednarodne pogodbe, sklenjene z Evropsko “skupnestjosali“EGP, enak pravni
status kot drzave ¢lanice EGP (v nadaljeVanju: drzava pegodbenica Sporazuma o
EGP), pa je bilo izdano dovoljenje zaspromet, predpisujejo le, ¢e pred njihovim
predpisovanjem o tem uradno obvestijo OrszagossGyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet (nacionalniginstitut za zdravila in prehrano, Madzarska) in od
tega inStituta prejmejo izjavo.*

Clen 12/A. ,,Farmacevti v okyiru nepesrednega izdajanja zdravil javnosti zdravila,
predpisana v skladu sgélenom 3(8) in ¢clenom 4(1), izdajajo le po predlozitvi kopije
izjave, ki jo je izdalWnaeiomalniyinstitut za zdravila in prehrano, ali kopije
dovoljenja.*

Az emberi felhasznélasra ‘keriilé gyogyszerek egyedi rendelésének és
felhaszndlasanak engedélyezésérdl szolo 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet
(uredba wvlade $t. 448/2017 z dne 27.decembra o dovoljenju za individualno
predpisovanje in individualno uporabo zdravil za uporabo v humani medicini; v
nadaljevanju: nevawredba vlade), veljavna od 1. januarja 2018.

Clen 5(1). ,,V.skladu z dolo¢bami &lena 25(2) [zakona o zdravilih] lahko zdravniki
zdravila, za katera na Madzarskem ni bilo, v drzavi ¢lanici EGP ali v drzavi, ki
ima na‘podlagi mednarodne pogodbe, sklenjene z Evropsko skupnostjo ali EGP,
enak pravni status kot drzave ¢lanice EGP (v nadaljevanju: drzava pogodbenica
Sporazuma o EGP), pa je bilo izdano dovoljenje za promet, le, ¢e pred njihovim
predpisovanjem o tem uradno obvestijo Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (nacionalni institut za zdravila in prehrano, Madzarska) in od
tega inStituta prejmejo izjavo 0 tem:
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(@) ali je bilo za zdravilo, ki se Zeli predpisati, v drzavi ¢lanici EGP ali v drzavi
pogodbenici Sporazuma o EGP, ki jo je oznacil zdravnik, izdano dovoljenje za
promet glede indikacij, ki jih je navedel zdravnik;

(b) ali pristojni organ ni preklical dovoljenja za promet z zdravilom, ki se Zeli
predpisati, niti ni zacasno preklical njegovega izdajanja, in

(c) ali po njegovi presoji in na podlagi podatkov, ki jih je zagotovil zdravnik,
obstaja interes oskrbe pacienta, ki ga je treba posebej upostevati, opredeljen v
Clenu 1, tocka 23, [zakona o zdravilih].

(2) Zdravniki za izdajo izjave iz odstavka 1 zaprosijo na obrazcu,iz prilog od 3
do 5 uredbe §t. 44/2004. Nacionalni institut za zdravila in prehrano w8 delevnih
dneh od prejema obrazca zdravniku, ki predpiSe zdravilog poslje'svoje mnenje, 0
vprasanjih iz odstavka 1.

(3) Ce nacionalni institut za zdravila in prehrano zda izjayoy da'so pe njegovem
mnenju zahteve iz odstavka 1 izpolnjene, zdravnik,— % primerupredpisovanja na
recept — pacientu skupaj z receptom preda kepijo izjave nayedenega instituta.

(4) Ce nacionalni intitut za zdravila inprehrandyizda‘izjavo, da po njegovem
mnenju interes oskrbe pacienta, ki [ga jestrebanposebejaipostevati, opredeljen v
¢lenu 1, toc¢ka 23, zakona o zdravilih,\ni podan,zdrawnik — ¢e vztraja, da obstaja
potreba po tem, da predpise zdtaviloy,imse to 1zdajana recept — pacientu skupaj z
receptom preda kopijo izjave navedencga instituta ter ga pouci 0 vsebini izjave in
njenih morebitnih posledicah.*

1. Predmet spora oglavniystvari in upostevno dejansko stanje

Nacionalni dnstitut za zdravila in prehrano, ki je toZena stranka v obravnavani
zadevi, je kot organ, pristojen” za nadzor nad distribucijo zdravil, na podlagi
preiskave dejavnosti‘prodaje zdravil na drobno, ki jo opravlja tozeca stranka,
ugotovil, da je ta iz druge drzave Clanice EGP veckrat uvozila zdravilo, ki na
Madzarskem™ni bilo"dano v promet , je pa bilo v tej drugi drzavi ¢lanici EGP
registrirano kothzdravilo, ki se ne izdaja na recept. V teh primerih je pacient
zdravile, naroCibneposredno v lekarni, brez zdravniskega recepta. ToZeCa stranka
si Je.natoyv svojem imenu priskrbela in shranila zdravilo iz druge drzave Clanice
ter gaynazadnje pacientu, ki ga je narocCil, prodajala in izdajala neposredno, v
svojem imenu.

V skladu z nacionalnim pravom se lahko zdravilo, uvozeno iz druge drzave
¢lanice, za katero ni bilo izdano nacionalno dovoljenje za promet, za medicinske
namene uporablja, ¢e je bila drzavna uprava za zdravila o njem uradno obvescena.
Zdravniki lahko tako zdravilo predpisejo, ¢e o tem prej uradno obvestijo upravo
za zdravila in od njega prejmejo izjavo.

Izjava uprave vsebuje te podatke:
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— ali je bilo za zdravilo izdano v drugi drzavi ¢lanici dovoljenje za promet;
— aktivne snovi in indikacije zdravila;

— ali je bilo zdravilo umaknjeno s trga in ali je bila zacasno preklicana njegova
distribucija;

— ali obstaja interes oskrbe pacienta, ki ga je treba posebej upostevati.

PrejSnja nacionalna zakonodaja, ki jo je treba uporabiti za obravnavane,zadevo, ni
dolocala, da se lahko zdravilo naroca ali izdaja glede na vsebino izjave uprave. V
skladu z zdaj veljavnimi predpisi, katerih vsebina je v bistvu enakayveljapda ce ne
obstaja interes oskrbe pacienta, ki ga je treba posebej upostevati, mera zdravnik
pacienta s to okoliS¢ino seznaniti, Ceprav to ne ovira izdaje zdravila, Iz tega,je
treba sklepati, da zgolj dejstvo, da obstaja izjava, nesglede na njeno*wsebino,
zadostuje za izpolnitev zakonske zahteve. Nasprotno pa priyzdravilih, tyozenih iz
tretje drzave, ki ni pogodbenica Sporazuma o “EGP, nacionalna zakonodaja
zahteva dovoljenje uprave za zdravila.

Tozena stranka je ugotovila, da je treba navedeno nacienalno pravilo uporabljati
za vsa zdravila, uvozena iz druge drzave, ¢lanicey, ne gledé na to, ali je bilo
zadevno zdravilo registrirano v drugi drZayi €lanici ketyzdravilo, ki se izdaja na
zdravniski recept ali brez recepta.

Tozeca stranka je zdravila, ki se,v drugi‘drzavi ¢lanici izdajajo brez recepta, na
pros$njo pacienta narocala, takey da“\za ‘mjthovo naroCilo ni zahteval ne
zdravniskega recepta nevizjava nacionalnega instituta za zdravila in prehrano.
Glede na navedenogje tozenayuprava s sklepom z dne 7. marca 2019 tozeéi stranki
— skupaj z drugimi‘dolocbami,— ‘prepovedala nadaljevanje tega protipravnega
ravnanja, ker_najybi z njim krSila pravila na podro¢ju izdajanja posamicno
pridobljenih zdrayil.w\Pravna“podlaga krSitve naj bi bila krSitev ¢lena 12/A
navedene uredbe, ker,je toZzeca stranka zdravila, pridobljena v drugi drZavi ¢lanici,
za katera, ni bilo izdano nacionalno dovoljenje za promet, izdajala brez izjave
uprave za zdravila:

Bistveni vidiki trditev strank

Tozeca stranka je zoper sklep pri predlozitvenem sodis¢u sprozila upravni spor
in mu'med drugim predlagala, naj ugotovi, da v okviru individualne pridobitve
zdravil ni storila nobene krSitve. Trdi zlasti, da pravna razlaga, ki jo zagovarja
tozena stranka, in uporaba omejevalne nacionalne zakonodaje za individualno
pridobitev zdravil, ki so v drugi drzavi Clanici registrirana kot zdravila, ki se
izdajajo brez zdravniSkega recepta, pomenita koli¢insko omejitev uvoza, ki je
prepovedana in v nasprotju s ¢lenom 34 PDEU. Tovrstne koli¢inske omejitve ni
mogoce utemeljiti [s ciljem] [varovanja] zdravja in [zivljenja] ljudi, doloenim v
¢lenu 36 PDEU. Izjava uprave za zdravila ni primerna za varovanje zdravja oseb,
ker razen zgoraj navedenih podatkov[, ki jih mora vsebovati,] ne prispeva
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dodatnih informacij. Zdravilo se lahko izdaja tudi, kadar izjava ni pozitivna, saj v
zakonodaji ni nobene zahteve glede njene vsebine. V zakonodaji tudi ni doloc¢ena
sankcija za primer izdaje zdravil kljub negativni izjavi. Poleg tega se je v praksi
pokazalo, da pridobitev izjave lahko traja ve¢ tednov ali celo ve¢ mesecev, kar pa
lahko ravno ogrozi zdravje pacienta, namesto da bi ga zavarovalo.

TozeCa stranka meni, da je tovrstna omejitev tudi nesorazmerna. Na eni strani
zato, ker pri zdravilih, za katera je bilo izdano nacionalno dovoljenje za promet,
zakonodaja ne dolo¢a pridobitve izjave. Na drugi strani pa je zahteva po
zdravniskem receptu in izjavi uprave za zdravila, ki se lahko v drugidrzavi ¢lanici
dobijo v prosti prodaji brez zdravniskega recepta, nepotrebna in nesorazmerna, ker
je navedena druga drzava Clanica dajanje v promet tega zdravila dovelila na
podlagi meril, ki so v skladu z usklajenimi predpisi in nateli Evropske unije, ter
ga je uvrstila v kategorijo zdravil, ki se lahko pridobijo bréz recepta, Zato'to, da‘je
za pridobitev znotraj drzave kot pogoj dolocen zdrayniS§ki®recept, pomeni
nesorazmerno omejitev, ki dejansko ne prispeva kg varovanju, zdravja pacienta. V
nekaterih drzavah ¢lanicah, kot sta Nemcija in Awstrijaglahko pacienti v lekarnah
neposredno narocijo zdravila, ki se ne izdajaje na zdravaiSki recept in se dajejo v
promet v drugi drzavi ¢lanici, ker se priznava razyrstitey zdeavil,ki jo je izvedla ta
druga drzava ¢lanica. Drzave Clanice zdgavila razvrscajo W skladu z enotnimi
merili, usklajenimi z zadevno direktiVow,Zato naj bivbilo treba zdravilo, ki je v
drugi drzavi Clanici razvrSc¢eno kot zdravilo,ykiwse 1zdaja brez zdravniskega
recepta, tudi na Madzarskem @$teti,zayzdravile, ki se izdaja brez zdravniskega
recepta.

ToZena stranka trdi, da'pomeni nacignalna ureditev koli¢insko omejitev, ki jo je
mogoce utemeljiti_viiskladu sh¢lenomy36 PDEU in katere namen je varovati
zdravje in zivljenje ljudi. Peudarjayda izdajanje zdravil spada v pristojnost drzav
¢lanic in da drZave clanice, dole€ijo ‘raven, na kateri zelijo zagotoviti varovanje
javnega zdravjanTrdi, dayje treba pri preucitvi nacela sorazmernosti upostevati, da
zdravje in zivljenjeyljudiyzavzemata prvo mesto med dobrinami, Ki S0 zaScitene S
PDEUMDrzave, ¢lanice lahko sprejmejo ukrepe, ki zmanjSajo tveganja za javno
zdrdvje in‘tveganja, ki ogrozajo varno in visokokakovostno oskrbo prebivalstva z
zdravili.

Nacionalna, zakonodaja ne preprecuje uvoza tujih zdravil. Nacionalni inStitut za
zdravila'in préhrano v okviru izvajanja svoje drzavne funkcije zagotavlja, da ima
prebivalstvo dostop do varnih zdravil, tako da od istovrstnih organov drzav ¢lanic
pridobiva informacije v zvezi z uporabo tujih zdravil za medicinske namene, v
zvezi z obstojem dovoljenja za promet in v zvezi s tem, ali se zadevno zdravilo
lahko uporablja za indikacijo, ki jo je navedel zdravnik. Zdravnik lahko pacientu
recept izda, ¢e ima izjavo, s ¢imer je zagotovljeno, da se zdravilo ne predpise, e
je mnenje negativno, kar zagotavlja varovanje zdravja pacientov.

Razvrstitev zdravil med tista, ki se izdajajo na recept, ali tista, ki se izdajajo brez
recepta, se izvede v okviru postopka za pridobitev dovoljenja za promet. Zato
dokler za zdravilo ni bilo izdano dovoljenje za promet na ozemlju Madzarske, ni
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mogoce odlociti, ali se lahko izdaja na zdravniski recept ali brez njega. V zvezi s
tem je treba opozoriti, da toZena stranka v okviru preiskave ni niti preucila, v
katero kategorijo so bila v drzavi Clanici izvora razvr$€ena zdravila, uvozZena iz
tujine.

I1l.  Razlogi za vlozitev predloga za sprejetje predhodne odlocbe

Prvo vprasanje za predhodno odlocanje

Dajanje na promet zdravil na ozemlju Evropske unije je podrogje, usklajeno z
Direktivo 2001/83/ES. Zakonodaja Unije hkrati doloc¢a, da, bo “wsakaydrzava
Clanica v okviru izvajanja svojih pristojnosti — po postopku,usklajenem z
dolo¢bami navedene direktive — izvedla postopek za pridobitevydovoljenja“za
promet z zdravili. Dovoljenje za promet se ne priznaysamodejno,ytemvec po
postopku, dolo¢enem v naslovu IV navedene direktive.

V naslovu VI navedene direktive je vsebovana razvrstitevzdravilyy zvezi s katero
so pristojne drzave Clanice, pod pogojem da Spostujejo enotha nacela iz ¢lenov
od 70 do 75 navedene direktive. V skladu s “€lenom, 73y navedene direktive
pristojni organi drzave Clanice pripravijo ‘seéznam “zdravil, ki se na njihovem
ozemlju izdajajo le na zdravniski recept.

Za resitev tega spora je treba‘tazloziti, ali iz tega, da navedena direktiva doloc¢a
enotna nacela za razvrstitev zdravil, Za “‘dezavo cClanico izhaja obveznost, da
brezpogojno sprejme razvrstitev —wtorejhali gre za zdravilo, ki se izdaja na
zdravniski recept, ali, za“zdrayilo, kiyse izdaja brez zdravniSkega recepta —
zdravila, ki se dajeyv premet, v drugi drzavi ¢lanici, ki ga je izvedla ta druga
drzava, in zdravilo ‘@bravnavasenako kot zdravila, za katera je bilo izdano
nacionalno dewveljenje za promet.

Drugovprasanje za predhodno odlocanje

V skladu z nacionalneizakonodajo je zaradi varnega izdajanja zdravil prebivalcem
IN‘varovanja javnega zdravja uvazanje zdravil, za katera ni bilo izdano nacionalno
dovoljenjesza promet, iz druge drzave ¢lanice EGP dovoljeno pod pogojem, da so
bila, izdana na zdravniski recept in da je bila v zvezi z njimi pridobljena izjava
uprave za'zdravila. Navedena zakonodaja ne razlikuje med zdravili, ki se izdajajo
na zdravniski recept, in zdravili, ki se izdajajo brez zdravniskega recepta, zato je
mogoce ugotoviti, da se uporablja tudi za zdravila, ki se lahko v drugi drzavi
¢lanici pridobijo brez zdravniSkega recepta.

Predlozitveno sodis¢e je ob upoStevanju sodne prakse Sodis¢a Evropske unije
ugotovilo, da zgoraj navedena nacionalna zakonodaja pomeni ukrep, ki omejuje
prosti pretok blaga.
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Za reSitev spora je treba razloziti ¢len 36 PDEU, da se razjasni, ali je mogoce
zadevni omejevalni ukrep z varovanjem zdravja in zivljenja ljudi utemeljiti tudi,
¢e se lahko zdravilo v drugi drzavi ¢lanici izda brez zdravniskega recepta.

Z omejitvijo sta bili uvedeni dve dodatni zahtevi glede na zahteve, ki veljajo za
zdravila, za katera je bilo izdano nacionalno dovoljenje za promet in ki se lahko
izdajajo brez zdravniSkega recepta: (1) izjava uprave za zdravila, (2) izdaja
zdravniSkega recepta. Za izjavo uprave predhodno zaprosi zdravnik, zato je tudi v
ta namen potrebno posredovanje zdravnika.

Za dolocitev, ali je v primeru zdravila, ki je bilo v drugi drzavi ¢laniciy skladu z
dolo¢bami Direktive 2001/83 razvrs¢eno kot zdravilo, Ki sy izdaja brez
zdravniSkega recepta, utemeljeno, da se zaradi varovanja zdravja, ljudi uperaba
tega zdravila dovoli le v okviru zdravniSskega zdravljefija, je pomemben tadi
odgovor Sodi$¢a na prvo vprasanje za predhodno odlo€anjehCenje treba priznati
razvrstitev zdravila, ki jo je izvedla druga drzava ¢lanica, niynujno utemeljeno, da
se kot pogoj za njegovo uporabo dolo¢i zdravniSkoypriporeciloy, saj se lahko
zdravilo v tej drugi drzavi ¢lanici izda pacientu brez postedovanja zdravnika. Ce
pa Sodis¢e ugotovi, da drzavi ¢lanici ni treba priznativrazwrstitve, ki jo je izvedla
druga drzava ¢lanica, ni gotovo, v katerokategorijo,spada zdravilo, ki se ne daje v
promet, zato sta v tem primeru posredovanje zdravnika in pridobitev mnenja
potrebna zaradi varovanja zdravja pacienta.

Izjavo uprave za zdravila je treba preuciti skupaj z zdravniskim receptom in tudi
loCeno od njega, da seqpresodi, aliyomejuje pretok blaga. lIzjava vsebuje
informacije, ki so pomembne,za javhg zdravje in pacienta. Za ugotovitev varnosti
zdravila so potrebne wsaj tesinformacijendejstvo, ali je bilo za zdravilo izdano tuje
dovoljenje ali ne, njegovenindikacije in njegove aktivne snovi. Madzarska uprava
za zdravila odeistovrstnesuprave, druge drzave ¢lanice pridobi [informacije, ki
tvorijo] vsebine, objektivnihhpodatkov na izjavi. Niti pacient niti zdravnik niti
lekarna ne morejosimeti, neposrednega vpogleda v te podatke. Izjava poleg tega
vsebuje,mnenje uprave o tem, ali obstaja interes oskrbe pacienta, ki ga je treba
posebej upostevati. Toje strokovno medicinsko vprasanje, ki je lahko predmet
subjektivne presoje.

Zakonedaja, veljavna od januarja 2018, za razliko od prej$nje zakonodaje
natan¢noydole€a postopek, ki ga je treba uporabiti glede na vsebino izjave. V
skladu, z wveljavno zakonodajo mora zdravnik, ¢e po mnenju uprave ne obstaja
interes oskrbe pacienta, ki ga je treba posebej upostevati, s to okolis¢ino seznaniti
pacienta. Zdravnik lahko ob poznavanju vsebine izjave pacientu predpise zdravilo.

Predlozitveno sodi$¢e S$teje, da izjava uprave vsebuje pomembne informacije
glede varnosti zdravil, s katerimi je treba pacienta seznaniti, preden se mu izda
zdravilo. Predhodna pridobitev teh informacij je lahko utemeljena tudi, ¢e se
dopusti, da se lahko zdravilo izda brez zdravniskega recepta in po neposrednem
narocilu pacienta.
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21. Vendar je zaradi varovanja zdravja pomembno tudi, kako hitro se pridobi izjava.
Predlozitveno sodiS¢e o tem nima nedvoumno dokazanih informacij. Zdaj
veljavna zakonodaja doloca, da mora uprava izjavo izdati v osmih dneh. Prej$nja
zakonodaja ni doloCala posebnega roka. TozZena stranka se je sklicevala na primer,
v katerem so bili za pridobitev izjave potrebni trije meseci.

[...] (ni prevedeno) [postopkovni elementi nacionalnega prava]
V Budimpesti, 10. marca 2020.

[...] (ni prevedeno) [podpisi]
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