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Predmet C-178/20
Zahtjev za prethodnu odluku

Datum podnosenja:

7. travnja 2020.
Sud koji je uputio zahtjev:

Fovarosi Kozigazgatasi €¢s Munkaiigyi Birdsag
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:

10. ozujka 2020.
Tuzitelj:

Pharma Expressz Szolgéaltatéiés KereskedelmitKft
TuZenik:

Orszagos Gyogyszerészeti,es Elelmezés-egészségligyi Intézet

Fovarosi Kozigazgatasi és\Munkaiigyi Birésag (Upravni i radni sud u
Budimpesti, Madarska)

06.K.31 290/2019/24.

U upravnom sporu, Koji se odnosi na stavljanje lijekova u promet koji je Pharma
Expressz Szolgaltato és Kereskedelmi Korlatolt Felelosségii Tarsasag
([omissiSyBudimpesta [omissis]), tuzitelj, [omissis] pokrenuo protiv Orszagos
Gyogyszereészeti €S Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Drzavni farmaceutski i
prehrambeni institut [omissis] BudimpeSta [omissis]), tuzenik, F&évarosi
Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birosdag (Upravni i radni sud u Budimpesti,
Madatska) donosi sljedecu

Odluku

Ovaj sud pred Sudom Europske unije pokrece prethodni postupak koji se odnosi
na tumacenje ¢lanaka 70. do 73. Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu (SL 2001., L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 13., svezak 56., str.27.) (u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/83) i
¢lanka 36. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (u daljnjem tekstu: UFEU).
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Ovaj sud Sudu Europske unije upucuje sljedeca prethodna pitanja:

1.  Proizlazi li iz ¢lanaka 70. do 73. Direktive 2001/83 obveza da lijek koji
se u jednoj drzavi ¢lanici mozZe izdati bez lije¢niCkog recepta takoder
treba smatrati lijekom koji se u drugoj drzavi ¢lanici moZe izdati bez
lije¢ni¢kog recepta, ¢ak i ako predmetni lijek u toj drugoj drzavi ¢lanici
nije dobio odobrenje za stavljanje u promet i nije klasificiran?

2.  Motze li se zaStitom zdravlja i Zivota ljudi na koju se odnosi ¢lanak 36.
UFEU-a opravdati koli¢insko ograni¢enje kojim se< moguénost
narudivanja i izdavanja pacijentu lijeka - koji u jednoj‘drzavi ¢lanici
nije dobio odobrenje za stavljanje u promet, ali u drugojydrzavi ¢lanici
EGP-a] ima to odobrenje - uvjetuje postojanjem lijeénickog recepta i
izjave farmaceutskog tijela, ¢ak i ako je lijek u'drugoj dezayi ¢lanici
registriran kao lijek koji se izdaje bez lije¢nickog recepta?

[omissis] [postupovna razmatranja nacionalnog prava]
Osnove

Ovaj sud od Suda Europske unije trazi 'da pretumaci, ¢lanke 70. do 73. Direktive
2001/83 i ¢lanak 36. UFEU-a u predmetu koji se,odnosi na'uvoz lijekova iz druge
drzave Clanice.

l. Mjerodavne zakonodavne odredbe

Pravo Unije
Clanci 70. do 78 Direktivex2001/83

Clanak 36, UFEU-a

Madarsko pravo

Az emberidalkalmazasra keriild gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvenyek modositasarol szolé 2005. évi XCV. torvény (Zakon
br. XCV4iz _2005. o lijekovima za humanu primjenu i izmjeni drugih zakona
kojimase ureduje trziste lijekova; u daljnjem tekstu: Zakon o lijekovima)

Clanak 25. stavak 2.: ,,Lijekovi koji u jednoj drzavi koja je potpisnica Sporazuma
0 EGP-u nemaju odobrenje za stavljanje u promet, ali ga imaju u drugoj zemlji,
mogu se primjenjivati u medicinske svrhe u posebnim slucajevima kad je njihova
primjena opravdana interesom skrbi za pacijente, koji posebno treba uzeti u obzir,
1 kad je tijelo DrZzavne farmaceutske uprave odobrilo njihovu primjenu u skladu s
posebnim uvjetima koji se utvrduju posebnim propisom. Lijekovi koji imaju
odobrenje za stavljanje u promet u jednoj drzavi koja je potpisnica Sporazuma o
EGP-u mogu se primjenjivati u medicinske svrhe ako su prijavljeni tijelu Drzavne
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farmaceutske uprave u skladu s odredbama posebnog pravila. Ocjena postojanja
interesa skrbi za pacijente, koji posebno treba uzeti u obzir, po potrebi se provodi
s obzirom na miSljenje strukovne organizacije u pogledu sigurnosti 1
djelotvornosti terapijskog postupka.”

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet (Uredba br. 44/2004 Ministarstva zdravstva,
socijalne politike i obitelji od 28. travnja o propisivanju i izdavanju lijekova na
recept za humanu primjenu; u daljnjem tekstu: Uredba br. 44/2004), na snazi do
13. veljace 2018.

Clanak 3. stavak 5. ,,U skladu s odredbama ¢lanka 25. stavka2. [Zakona o
lijekovima], lijecnici mogu propisivati lijekove Cije stavljanje u“promet, nije
odobreno u Madarskoj, ali je odobreno u nekoj drzavi Claniei, Europskeg
gospodarskog prostora (u daljnjem tekstu: EGP) ili u.drzayvi koja“ima istixpravni
polozaj kao 1 drzave clanice EGP-a na temelju “medunarodnogiysporazuma
sklopljenog s Europskom zajednicom ili EGP-om (ujdaljnjem tekstu: drzava
potpisnica Sporazuma 0 EGP-u) samo ako prije nego sto ihypropisu Drzavnom
farmaceutskom i prehrambenom institutu podnesu“prijavu, i ishode izjavu tog
instituta.”

Clanak 12/A. ,,U okviru izravne opskibe\ javnesti lijekovima, ljekarnici izdaju
lijekove propisane u skladu s ¢lankom 3.'stavkom 5w ¢lankom 4. stavkom 1. tek
nakon predocCenja preslike izjave koju “je 1zdao Drzavni farmaceutski i
prehrambeni institut ili preslike,odebrenja.”

Az emberi felhasznélasray, kertldé “gydgyszerek egyedi rendelésének ¢s
felhasznalasanak engedélyezesérol szold 448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet
(Uredba vlade bri448/2017 od,27. prosinca o odobravanju pojedina¢nog
propisivanja i upotrebeilijekeva na recept za humanu primjenu; u daljnjem tekstu:
nova Uredbawlade), nasnazi od, 1. sijecnja 2018.

Clanak 5. Stavak 1% ,, Uy skladu s odredbama ¢lanka 25. stavka 2. [Zakona o
lijekovima], lijecnict mogu propisivati lijekove Eije stavljanje u promet nije
odebrene u“Madarskoj, ali je odobreno u nekoj drzavi ¢lanici EGP-a ili drzavi
koja ima 1sti pravai polozaj kao 1 drzave ¢lanice EGP-a na temelju medunarodnog
sperazuma sklopljenog s Europskom zajednicom ili EGP-om (u daljnjem tekstu:
drzava potpisnica Sporazuma o EGP-u) samo ako prije nego Sto ith propisu
Drzavnom farmaceutskom i prehrambenom institutu podnesu prijavu 1 ishode
izjavu tog instituta u pogledu sljedecih pitanja:

(@ ima li lijek koji se zeli propisati odobrenje za stavljanje u promet u nekoj
drzavi ¢lanici EGP-a ili drzavi potpisnici Sporazuma o EGP-u koju je utvrdio
lije¢nik, u odnosu na indikacije koje je istaknuo taj lijecnik;

(b) nije li nadlezno tijelo opozvalo odobrenje za stavljanje u promet lijeka koji
se zeli propisati ili obustavilo njegovu distribuciju; i
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(c) postoji li, prema miSljenju lije¢nika i na temelju podataka koje je pruzio,
interes skrbi za pacijente koji posebno treba uzeti u obzir i koji je definiran
¢lankom 1. tockom 23. [Zakona o lijekovima].

(2) LijecCnici zahtijevaju izdavanje izjave na koju se odnosi stavak 1. u
informacijskom listu koji se nalazi u Prilozima 3. do 5. Uredbi br. 44/2004. U
roku od osam radnih dana od primitka informacijskog lista, Drzavni farmaceutski
1 prehrambeni institut lijeCniku koji propisuje lijek dostavlja svoje misljenje o
pitanjima na koja se odnosi stavak 1.

(3) U slucaju da Drzavni farmaceutski i prehrambeni institutfizda izjavu u
skladu s kojom su ispunjeni zahtjevi navedeni u stavku 1., lije¢nikypacijentu daje,
kad je rije¢ o propisivanju lijeka na recept, presliku izjave navedenog instituta
zajedno s receptom.

(4) U slucaju da Drzavni farmaceutski i prehrambeni insfitut izda izjavu u
skladu s kojom, prema njegovu misljenju, ne postoji interes,skrbi za pacijente koji
posebno treba uzeti u obzir i koji je definiran u'€lanku 1"4tocki23. Zakona o
lijekovima, lije¢nik pacijentu daje, kad i daljeipostoji ‘potteba‘za propisivanjem
lijeka te se on izdaje na recept, preslikuiizjave navedenog instituta zajedno s
receptom te mu pruza informacije_o ‘sadrzaju izjave 1,0 njezinim moguéim
posljedicama.”

1. Predmet spora i relevantne ¢injenice

Drzavni farmaceutski 1 prehzambeni, institut, tuzenik u ovom predmetu, u svojstvu
tijela nadleznog za nadzor distribucije lijekova, utvrdio je, nakon nadzora koji je
proveo nad djelatnes¢utmaloprodaje’lijekova koju obavlja tuzitelj, da je tuzitelj
nekoliko puta 4zadruge, drzayve Clanice EGP-a uvezao lijek koji u Madarskoj nije
stavljen u_prometil koji je u tej drugoj drzavi ¢lanici EGP-a registriran kao lijek
koji se 4zdaje “bezlijeCni€kog recepta. U tim slucajevima, pacijent je lijek
narucivao 1zravno Wwljekarni 1 bez lije¢nickog recepta. Nadalje, tuzitelj je, djelujuci
u vlastite, ime;mabavljao 1 ¢uvao lijek iz druge drzave €lanice te ga je u konacnici
prodavae 1Wizravmo/isporucivao, djeluju¢i u vlastito ime, pacijentu koji ga je
narugio.

U skladu'synacionalnim pravom, lijek koji je uvezen iz druge drzave Clanice, a koji
nema “nacionalno odobrenje za stavljanje u promet, moze se primjenjivati u
medicinske svrhe nakon prijave tijelu Drzavne farmaceutske uprave. LijeCnici
takve lijekove mogu propisivati ako ih prethodno prijave farmaceutskom tijelu i
od njega ishode izjavu.

Sadrzaj izjave tijela obuhvaca sljedeca pitanja:
— Jje li lijek dobio odobrenje za stavljanje u promet u drugoj drZavi ¢lanici;

— djelatne tvari i indikacije lijeka;
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— je li lijek povucen s trzista ili je njegova distribucija obustavljena;
— postoji li interes skrbi za pacijente koji posebno treba uzeti u obzir.

Ranijim nacionalnim propisom koji treba primijeniti na ovaj predmet nije se
predvidalo da se lijek moZe naruciti ili izdati ovisno o sadrzaju izjave tijela. U
skladu s pravilima koja su sada na snazi, ¢iji je sadrzaj u biti istovjetan, ako ne
postoji interes skrbi za pacijente koji posebno treba uzeti u obzir, lijecnik je o toj
okolnosti obvezan obavijestiti pacijenta, iako to nije prepreka narucivanju lijeka.
Na temelju toga valja zakljuciti da je zbog same cCinjenice da izjava postoji,
neovisno o njezinu sadrzaju, regulatorni zahtjev ispunjen. Suprotho tomu, u
sluéaju lijekova uvezenih iz treCe zemlje koja nije potpisnica Sporazuma 0,EGP-u,
nacionalnim propisom zahtijeva se odobrenje farmaceutskog tijela.

Tuzenik je zaklju¢io da navedeno nacionalno pravilo,treba primjenjivati na
lijekove uvezene iz bilo koje druge drzave cClanicey neéovisno oytome je li
predmetni lijek u drugoj drzavi Clanici registriran kae “lijekykoji se“izdaje na
lije¢nicki recept ili bez njega.

Tuzitelj je u drugoj drzavi Clanici, na zahtjev pacijenta, narucio lijekove koji se
izdaju bez lijenickog recepta, a da pritom zawmjihoveynarucivanje i izdavanje nije
trazio lijecnic¢ki recept ni izjavu Drzavnog “farmaceutskog i prehrambenog
instituta. S obzirom na prethodng®navedeng,odlukomyod 7. ozujka 2019. tuzeno je
tijelo zabranilo tuzitelju - zajedno s drugim odredbama - da nastavi s takvim
protupravnim postupanjemmmzbog, povrede pravila o izdavanju pojedinacno
kupljenih lijekova. Kao pravna osnova povrede navedena je povreda ¢lanka 12/A
Uredbe, s obzirom na to dayje tuzitelj,"bez izjave farmaceutskog tijela, izdavao
lijekove nabavljene uydrugoj ‘drzavi \Clanici za koje nije postojalo nacionalno
odobrenje za stavljanje u‘promet.

Kljuéni aspekti.argumendata stranaka

TuZitelj je ovom sudu pednio tuzbu protiv te odluke i zahtijevao, medu ostalim,
da setutuwrdi da u okviru pojedinacne kupnje lijekova nije pocinio nikakvu
poviredu.), Konkrethd, navodi da pravno tumacenje koje primjenjuje tuzenik i
primjena odredbernacionalnog propisa kojom se ograni¢ava pojedina¢na kupnja
lijeKovankojissu u drugoj drzavi €lanici registrirani kao lijekovi koji se izdaju bez
lije¢nickog ®recepta Cine kolicinsko ogranienje uvoza koje je zabranjeno
¢lankomi34. UFEU-a 1 koje mu se protivi. Ta vrsta koli¢inskog ogranicenja ne
moze se opravdati [ciljem zaStite] zdravlja i [zivota] [judi utvrdenim u ¢lanku 36.
UFEU-a. Izjava farmaceutskog tijela ne sluzi zastiti zdravlja ljudi, s obzirom na to
da se u njoj ne navode dodatne informacije o prethodno navedenim pitanjima koja
treba sadrzavati. Lijek se moze izdati ¢ak i u sluCaju da izjava ne sadrzava
pozitivno misljenje jer se propisom vise ne utvrduje nijedan zahtjev u pogledu
njezina sadrzaja. Propisom se ne predvida ni sankcija u slucaju da se lijekovi
izdaju unato¢ tomu $to izjava ne sadrzava pozitivno misljenje. Isto tako, iskustvo
pokazuje da dobivanje izjave moze potrajati nekoliko tjedana ili ¢ak nekoliko



ZAHTJEV ZA PRETHODNU ODLUKU 0D 10. 3. 2020. — PREDMET C-178/20

mjeseci, ¢ime se upravo moze ugroziti zdravlje pacijenta umjesto da sluzi
njegovoj zastiti.

Tuzitelj takoder smatra da je takvo ograni¢enje neproporcionalno. S jedne strane,
zato §to se, u slucaju lijekova koji imaju nacionalno odobrenje za stavljanje u
promet, propisom ne utvrduje obveza ishodenja izjave. S druge strane, u slucaju
lijekova koji se u drugoj drzavi ¢lanici mogu slobodno kupiti bez lije¢nickog
recepta, zahtjev za izdavanje lijeCnickog recepta i izjave tijela nepotreban je i
neproporcionalan, s obzirom na to da je ta druga drzava Clanica odobrila stavljanje
tog lijeka u promet u skladu s Kkriterijima koji su u skladu s pravilimad uskladenim
nacelima Europske unije te ga je razvrstala u kategoriju lijekoya koji se mogu
kupiti bez recepta. Stoga je Cinjenica da se kupnja unutar zemlje “uvjetuje
lije¢ni¢kim receptom neproporcionalno ogranicenje koje_zapravo he pridenosi
zastiti zdravlja pacijenata. U odredenim drzavama g€lanicama,wna, primjer
Njemackoj ili Austriji, pacijenti mogu lijekove koji, setizdaju bez lije€nickog
recepta 1 koji su stavljeni u promet u drugoj drzavi €lani€i izravnoynaruciti u
ljekarnama jer se prihvaca klasifikacija lijekovagkoju jeiprevelayta druga drzava.
Drzave ¢lanice lijekove klasificiraju prema ujednacenim kriterijimauskladenima s
mjerodavnom direktivom. Stoga, lijek koji je u'drugej dtzavi clanici klasificiran
kao lijek koji se izdaje bez lijecniCkag recepta i u Madarskoj treba smatrati
lijekom koji se izdaje bez lijecnickogaecepta.

TuZenik tvrdi da nacionalni propist€ini® KeliCinsko“ogranicenje koje se moze
opravdati u skladu s ¢lankom 36: UFEU-a kojim sesnastoji zastititi zdravlje i zivot
ljudi. Istie da su za izdavanjetlijekova nadlezneidrzave Clanice i da je na njima da
odluce koju razinu zaStite Javnog zdraylja Zele osigurati. Navodi da pri ispitivanju
nacela proporcionalnesti u obzir valja,uzeti to da su zdravlje i zivot ljudi na prvom
mjestu medu dobrimaykoje Stiti UFEU. Drzave cClanice mogu donijeti mjere
kojima se smamjuju tiziciyza javno' zdravlje i [rizici koji ugrozavaju] sigurnu i
visokokvalitetnuopskrbu, stanovnistva lijekovima.

Nacionalnim propisom ne“spreCava se uvoz inozemnih lijekova. Drzavni
farmaeeutskii, prehrambeni institut, u okviru svoje drzavne funkcije, osigurava da
stanovhiStyo ima pristup sigurnim lijekovima tako $to od sli¢nih tijela drzava
clanica prikuplja mformacije o primjeni inozemnih lijekova u medicinske svrhe,
postojanjuodobrenja za stavljanje u promet i o tome moze li se primjenjivati u
odnosu'na mdikacije koje je istaknuo lijecnik. Ako lijecnik raspolaze izjavom,
pacijentu moze izdati recept, ¢ime se osigurava da se lijekovi ne propisuju ako je
misljenjénegativno, a time se osigurava i zastita zdravlja pacijenata.

Klasifikacija lijekova kao lijekova koji se izdaju na lijecnicki recept ili bez njega
provodi se u okviru postupka odobrenja za stavljanje u promet. Stoga, dok neki
lijek na madarskom drzavnom podru¢ju nije dobio odobrenje za stavljanje u
promet, nije moguce odluciti moze li se on izdavati na lijecnicki recept ili bez
njega. U tom pogledu valja istaknuti da tuzenik u okviru nadzora nije Cak ni
ispitao u koju su kategoriju u drzavi ¢lanici podrijetla razvrstani lijekovi uvezeni
iz inozemstva.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

PHARMA EXPRESSZ

I11.  ObrazloZenje zahtjeva za prethodnu odluku

Prvo prethodno pitanje

Stavljanje lijekova u promet u Europskoj uniji podrucje je uskladeno Direktivom
2001/83. Propisom Unije istodobno se utvrduje da sve drzave ¢lanice u okviru
izvrSavanja vlastitih nadleZnosti, u skladu s postupkom uskladenim s odredbama
Direktive, trebaju provesti postupak odobrenja za stavljanje lijekova u promet.
Odobrenje za stavljanje u promet ne priznaje se automatski, nego podlijeze
postupku predvidenom u glavi V. Direktive.

Glava VI. Direktive sadrzava klasifikaciju lijekova, za koju_su nadlezneydrzave
Clanice, pod uvjetom da se poStuju jedinstvena nacela navédena’u njczinim
¢lancima 70. do 75. U skladu s ¢lankom 73. Direktive, nadlezna “tijela drzave
Clanice sastavljaju listu lijekova koji se na njihovugdrzaynom podrucjuizdaju
samo na lije¢nicki recept.

Za rjesavanje ovog spora potrebno je protumaciti nalaze li\sena temelju Cinjenice
da se Direktivom utvrduju jedinstvena nacelatza klasifikacijw lijekova drzavi
¢lanici obveza da bezuvjetno prizna klasifikaciju - 1@ jestje lisijec o lijeku koji se
izdaje na lijecnicki recept ili bez njega = u odnosu na lijek stavljen u promet u
drugoj drzavi ¢lanici, koju je provela potonja drzava, 1 da s njime postupa na isti
nacin kao i1 s lijekovima koji imaju nacionalnéredobrenje za stavljanje u promet.

Drugo prethodno pitanje

Radi sigurnosti opsSkrbe stamovniStva lijjekovima 1 =zaStite javnog zdravlja,
nacionalnim se prepisom uvozyiz druge drzave EGP-a lijekova koji nemaju
nacionalno odobrenjeyza stavljanje u promet uvjetuje postojanjem lije¢nickog
recepta i dobivanjemuizjaye farmaceutskog tijela. Propisom se ne utvrduje nikakva
razlika izmedu lijekova koji se 1zdaju na lijecnicki recept i lijekova koji se izdaju
bez njega, pa se mozewzakljuciti da se primjenjuje 1 na lijekove koji se u drugoj
drzavi €lanici'mogu kupitt bez lije¢nickog recepta.

Sudykojije uputio zahtjev smatra, uzimajuci u obzir sudsku praksu Suda Europske
unije, da prethodno navedeni nacionalni propis ¢ini mjeru kojom se ograniava
slobodnawkretanje robe.

Rjesavanje spora zahtijeva tumacenje ¢lanka 36. UFEU-a kako bi se razjasnilo
moze li se predmetna ograni¢avaju¢a mjera opravdati zastitom zdravlja 1 zivota
ljudi, ¢ak i ako se lijek u drugoj drzavi ¢lanici moze izdati bez lije¢ni¢kog recepta.

Ograni¢enjem se uvode dva dodatna zahtjeva uz one koji se zahtijevaju od
lijekova koji imaju nacionalno odobrenje za stavljanje u promet i koji se mogu
izdati bez lijecnickog recepta: 1. izjava farmaceutskog tijela; 2. postojanje
lije¢nickog recepta. LijeCnik unaprijed trazi izjavu tijela, zbog cega je za to
takoder nuzan posjet lije¢niku.
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Odgovor Suda na prvo prethodno pitanje takoder je relevantan za utvrdivanje toga
moze li se, u slucaju lijeka koji je u drugoj drzavi ¢lanici, u skladu s odredbama
Direktive 2001/83, klasificiran kao lijek koji se izdaje bez lije¢nickog recepta,
zastitom zdravlja ljudi opravdati to da se primjena tog lijeka dopusta samo u
okviru medicinskog lije¢enja. Ako treba priznati klasifikaciju lijeka koju je
provela druga drzava cClanica, nije nuzno opravdano to da se njegova primjena
uvjetuje lije¢nickom preporukom, s obzirom na to da se u toj drugoj drzavi ¢lanici
lijek moze izdati pacijentu bez posjeta lije¢niku. Suprotno tomu, ako Sud zakljuci
da drzava cClanica nije obvezna priznati klasifikaciju druge drzave Clanice, nije
jasno u koju kategoriju treba svrstati lijek koji nije stavljen u prometszbog ¢ega su
u tom slucaju posjet lije¢niku 1 dobivanje miSljenja nuzni za, zastitu zdravlja
pacijenta.

Izjavu farmaceutskog tijela treba ispitati zajedno s lije€nickimy reeeptom, ale i
odvojeno od njega, kako bi se ocijenilo je li rije¢ o,ograni¢enjukretanja, robe.
Izjava sadrzava informacije koje su vazne za javno zdravlje ipacijente, Cinjenica
ima li lijek inozemno odobrenje za stavljanjegu. promety, njegovegindikacije i
djelatne tvari minimalne su informacije koje treba traziti kako'bi se‘mogla utvrditi
sigurnost lijeka. Madarsko farmaceutsko, tijelojod “slicheg, tijela druge drzave
¢lanice dobiva [informacije koje Cine] sadrzaj objektivnih podataka iz izjave. Ni
pacijent, ni lije¢nik, kao ni ljekarnaynemajuizravanjyuvid u te podatke. Izjava
takoder treba sadrzavati misljenje.tijela‘e, tome postojidi interes skrbi za pacijente
koji posebno treba uzeti u obzir. Rije€, je o strucnom medicinskom pitanju koje
moze predstavljati subjektivnu o¢jenu.

Za razliku od ranijeg propisa, propisom koji je na snazi od sijecnja 2018. ureduje
se upravo postupakekoji treba slijediti“ovisno o sadrzaju izjave. U skladu s
vaze¢im propisomy, uslucaju ‘da tijelo smatra da ne postoji interes skrbi za
pacijente kojigposebno treba uzetifr obzir, lijecnik je o toj okolnosti obvezan
obavijestiti pacijenta. Nakon,Sto se upozna sa sadrzajem izjave, lijenik moze
propisatidijek pacijentu:

Sud Keji je uputio zahtjew,smatra da izjava tijela sadrzava relevantne informacije s
gledista “sigurnosti lijekova s kojima je pacijenta potrebno upoznati prije
narucivanja - lijekay Prethodno dobivanje tih informacija takoder moze biti
opravdanou slucaju da se prihvati da se lijek moze izdati bez lije¢nickog recepta 1
izravnimynarucivanjem pacijenta.

S druge'strane, u svrhu zastite zdravlja vazno je 1 vrijeme potrebno za izdavanje
izjave. Sud koji je uputio zahtjev u tom pogledu ne raspolaze informacijama na
temelju kojih bi se mogli donijeti zakljucci. Propisom koji je trenutacno na snazi
utvrduje se rok od osam dana da tijelo sastavi svoju izjavu. Ranijim propisom nije
bio utvrden konkretan rok. Tuzenik se pozvao na slucaj u kojem je izjava bila
sastavljena u roku od otprilike tri mjeseca.
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