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Eelotsusetaotluse kuupéev:

10. marts 2020
Kaebaja:

Pharma Expressz Szolgaltatd és,Kereskedelmi Kft
Vastustaja:

Orszagos Gyogyszereszeti  éswyElelmezés-egészségiigyi  Intézet
(Riiklik Ravimi- jasT oiduohutusamet)

Fovarosi,Kozigazgatasi es Munkatigyi Birosag (Pealinna haldus- ja tookohus)
06.K.31 290/2019/24:

Fovaros: Kézigazgatasi| ¢és Munkaiigyi Birdsag (Pealinna haldus- ja tookohus,
Ungari) on ravimimidgiga seotud halduskohtuvaidluses, mille on algatanud
kaebaja,Pharma\Expressz Szolgaltaté és Kereskedelmi Korlatolt Felelosségii
Tarsasagy([...]/Budapest [...]) [...] vastustaja Orszagos GyoOgyszerészeti €s
Elelmiszer-egészségiigyi Intézeti (Riiklik Ravimi- ja Toitumisamet [...]) vastu,
teinud jargmise

maaruse

Kohus esitab Euroopa Liidu Kohtule eelotsusetaotluse seoses Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 6.novembri 2001.aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate Ghenduse eeskirjade kohta (ELT 2001, L 311,
Ik 67; ELT erivaljaanne 13/27, Ik 69; edaspidi ,,direktiiv 2001/83%) artiklite 70—73
ja Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELTL®) artikli 36 tdlgendamisega.
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Kohus esitab Euroopa Liidu Kohtule jargmised kiisimused:

1. Kas direktiivi 2001/83 artiklitest 70-73 tuleneb, et ravimit, mida vdib
thes liikmesriigis valjastada ilma arstiretseptita, tuleb ka teises
lilkmesriigis késitada ravimina, mida vOib valjastada ilma
arstiretseptita, isegi kui selles teises liikmesriigis ei ole konealusel
ravimil mutgiluba ja ravimit ei ole liigitatud?

2. Kas ELTL artiklis 36 osutatud rahvatervise ja inimeste elu kaitse
huvides on pdhjendatud selline koguseline piirang, mille tdttu séltub
vBimalus tellida ja véljastada patsiendile ravimit, smillel ei ole
lilkmesriigis mutgiluba, kuid millel on see luba mones teises [EMP
lilkmesriigis], arstiretsepti ja ravimiasutuse deklaratsiooni olemasolust,
isegi kui see ravim on teises lilkkmesriigis registreeritudyravimina, mis ei
ole retseptiravim?

[...] [riigisisese Giguse menetluslikud kaalutlused] [Ik.2]
Pdhjendused

Kohus palub Euroopa Liidu Kohtul tdlgendada direktiivi,2001/83 artikleid 70-73
ja ELTL artiklit 36 kohtuasjas, mis kasitleb “ravimite importimist teisest
liitkmesriigist.

I.  Asjassepuutuvad digusnormid

Liidu digus

Euroopag¢Parlamendiyja ndukegu 6 'novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ‘ravimeid kasitlevate Uhenduse eeskirjade kohta
artikhid 70-73.

Euroopa Litdu teimimise lepingu artikkel 36.

Ungari@igus

2005.7aasta XCV seadus inimtervishoius kasutatavate ravimite ning muude
ravimituru, seaduste muutmise kohta (az emberi alkalmazasra keriil6
gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarol
sz016 2005. évi XCV. térvény) [edaspidi ,,ravimiseadus®]

8 25 16ige 2: ,,Ravimeid, millel ei ole miiligiluba EMP lepingu osalisriigis, kuid on
mudgiluba mones teises riigis, voib erijuhtudel kasutada raviotstarbel, kui nende
kasutamine on pdhjendatud patsiendi ravi huvides, mida tuleb eraldi arvesse votta,
ja kui riigi ravimihaldusasutus on andnud loa nende kasutamiseks erinormis
kehtestatud eritingimustel. Ravimeid, millele on antud midgiluba EMP lepingu
osalisriigis, v@ib kasutada raviotstarbel, kui nendest on vastavalt erinormile
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teatatud riigi ravimihaldusasutusele. Patsiendi ravi huvi, mida tuleb eraldi arvesse
vOtta, hinnatakse vajaduse korral kutsekoja arvamuse pdhjal raviprotseduuri
ohutuse ja tohususe kohta.*

Tervishoiu- ning sotsiaal- ja perekonnaministeeriumi 28. aprilli 2004. aasta
maéarus 44/2004 inimtervishoius kasutatavate ravimite valjakirjutamise ja
véljastamise kohta (az emberi felhasznélasra keriil6 gyogyszerek rendelésérol és
kiadasarol  sz0l6  44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet; edaspidi
,,maarus 44/2004°), mis kehtis 13. veebruarini 2018.

8 3 I0ige 5: ,,Vastavalt [ravimiseaduse] § 25 18ikele 2 vBivad arstidivalja kirjutada
ravimeid, mille turustamine ei ole Ungaris lubatud, kuid onglubatud, Euroopa
Majanduspiirkonna (edaspidi ,,EMP*) litkmesriigis voi riigis, millel on Buroopa
Uhenduse v6i EMP-ga s6lmitud rahvusvahelise lepingu “altisel sama Giguslik
staatus nagu EMP liikmesriikidel (edaspidi ,,EMP lepingu osalisriik®), ainult siis,
kui nad [lk 3] esitavad enne nende ravimite véljakirjutamist Riiklikule Ravimi- ja
Toiduohutusametile (Orszdgos Gydgyszerészeti. €s Elélmezés-egészségiigyi
Intézet) teate ja saavad sellelt ametilt deklaratsiooni.

8 12/A. ,Ravimite tarnimisel otse iildsusele véljastayvad, apteckrid § 3 10ike 5 ja
84 I6ike 1 kohaselt valja Kirjutatud ravimeidy ainult, Riikliku Ravimi- ja
Toiduohutusameti valjastatud deklaratsiooni ‘keopia, voi loa koopia esitamise
alusel.*

Valitsuse 27. detsembri 2017naasta madrus 448/2017 inimtervishoius kasutatavate
ravimite valjakirjutamise ja ‘individuaalse, kasutamise kohta (az emberi
felhasznalasra keriild gyodgyszerekhegyedi rendelésének ¢és felhasznalasdnak
engedélyezésérol szolom4d48/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet; edaspidi ,,uus
valitsuse méérus*), mis joustus Tyjaanuaril 2018.

8 5 16ige 1. j,Vastavalt [ravimiseaduse] § 25 I0ikele 2 vdivad arstid valja kirjutada
ravimeid, mille turustaminedei ole Ungaris lubatud, kuid on lubatud EMP
litkmeSriigis V@i riigis,\ millel on Euroopa Uhenduse v6i EMP-ga sGlmitud
rahvusvahelise, lepingu/alusel sama Giguslik staatus nagu EMP liikmesriikidel
(edaspidi ,,EMP, lepingu osalisriik®), ainult siis, kui nad esitavad enne nende
ravimitewaljakirjutamist Riiklikule Ravimi- ja Toiduohutusametile (Orszagos
GyOgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet) teate ja saavad sellelt ametilt
deklaratsiooni jargmiste aspektide kohta:

a) kas ravimil, mida soovitakse vélja Kkirjutada, on mudgiluba mdnes EMP
liikmesriigis vOi arsti nimetatud EMP lepingu osalisriigis seoses arsti méargitud
naidustusega,

b) kas pédev asutus ei ole selle ravimi, mida soovitakse vélja kirjutada,
mudgiluba tihistanud ega ravimi turustamist peatanud, ja
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c) kas tema hinnangul ja arsti esitatud andmete pohjal on [ravim]
[ravimiseaduse] § 1 punktis 23 médratletud patsiendi ravi huvides, mida tuleks
eraldi arvesse votta.

(2) Arstid taotlevad 16ikes 1 nimetatud deklaratsiooni madaruse 44/2004
lisades 3-5 esitatud andmelehel. Riiklik Ravimi- ja Toiduohutusamet teatab
8 tobpédeva jooksul pérast andmelehe kéttesaamist ravimit véalja kirjutavale arstile
oma arvamuse l6ikes 1 nimetatud asjaolude kohta.

(3) Kui Riiklik Ravimi- ja Toiduohutusamet véljastab deklaratsiooni, mille
kohaselt IGikes 1 osutatud tingimused on tédidetud, annab arst, patsiendile
arstiretsepti  véljakirjutamise korral selle retseptiga kaasa enimetatud ameti
deklaratsiooni koopia.

(4) Kui Riiklik Ravimi- ja Toiduohutusamet véljastab deklaratsiooni, et tema
arvates ei ole ravim ravimiseaduse 8 1 punktis 23 “maéaratletud, patsiendi ravi
huvides, mida tuleks eraldi arvesse votta, annab arstypatsiendile — Kui ravimit on
jatkuvalt vaja vélja kirjutada ja see Kkirjutataksey valja arstiretseptiga —
arstiretseptiga kaasa kdnealuse ameti deklaratSieoni koepta,ningyannab patsiendile
teavet deklaratsiooni sisu ja selle voimalike,tagajargede kohtay

Il.  Vaidluse ese ja asjassepuutuvad faktilisediasjaolud

Kéesolevas kohtuasjas tuvastas vastustaja, Riiklik Ravimi- ja Toiduohutusamet
kui ravimite turustamisel jarelevalvet teestama pdadev asutus pérast kaebaja
ravimite jaemuidigi tegevuse kontrollimist, et Kaebaja oli importinud teisest EMP
liikmesriigist korduvaltyravimit, mida Ungaris ei turustata ja mis on selles teises
EMP liikmesriigisiregistreeritudyravimina, mille jaoks ei ole vaja arstiretsepti. Neil
juhtudel tellis_patsient, ravimitiotse apteegis ilma arstiretseptita. Seejarel hankis ja
ladustas kaebaja enda “nimel tegutsedes teisest liikmesriigist périt ravimit ning
I6ptks muls ja véljastas sedatenda nimel tegutsedes otse patsiendile, kes oli seda
tellinud:

Livkmesriigi 01guse kohaselt voib teisest litkmesriigist imporditud ravimit, millel
puudub-riigisisene midgiluba, kasutada raviotstarbel, kui sellest on teatatud riigi
ravimihaldusasutusele. Arstid vdivad niisugust ravimit valja Kkirjutada, kui nad
teatavad sellest eelnevalt ravimiametile ja saavad selle kohta deklaratsiooni.

Asutuse deklaratsioon sisaldab jargmisi andmeid:

— kas ravimile on antud teises liikmesriigis mugiluba;

— ravimi toimeained ja naidustused,;

— kas ravim on turult tagasi voetud vdi selle turustamine on peatatud;

— kas ravim on patsiendi ravi huvides, mida tuleks eraldi arvesse votta.
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Varem kehtinud riigisisesed digusnormid, mida tuleb ké&esolevas asjas kohaldada,
ei ndinud ette, et ravimit saaks tellida v6i véljastada olenevalt ametiasutuse
deklaratsiooni sisust. Vastavalt praegu kehtivatele 6igusnormidele, mis on
pdhiosas sama sisuga, on arst juhul, kui ravim ei ole patisendi ravi huvides, mida
tuleks eraldi arvesse votta, kohustatud patisenti sellest teavitama, kuigi see ei
takista ravimi tellimist. Sellest vdib jareldada, et ainuuksi sellest, et deklaratsioon
on olemas — olenemata selle sisust —, piisab selleks, et digusnormides ette nahtud
ndue oleks taidetud. Seevastu selliste ravimite jaoks, mis imporditakse kolmandast
riigist, mis ei ole EMP lepingu osaline, [Ik 5] on riigisiseste Gigusnormidega
ndutav ravimiameti luba.

Vastustaja jareldas, et nimetatud riigisisene eeskiri on kohaldatay kdigist teistest
litkmesriikidest imporditud ravimitele, olenemata sellest, kas asjadmane ravim on
teises liikmesriigis registreeritud retseptiravimina vOi “ilma_ arstiretseptita
valjastatava ravimina.

Kaebaja tellis patsiendi palvel teisest liikmesriigist ravimeid, millejjaoks ei ole
vaja arstretsepti, ndudmata nende tellimiseks ja valjastamiseks arstiretsepti ega
Riikliku Ravimi- ja Toiduohutusameti deklaratsiooni. Eeltoodutiarvestades keelas
vastustajaks olev asutus 7. mértsi 2019. aasta ‘otsusega - koes teiste sitetega —
kaebajal sellist Gigusvastast tegevust jatkata, kuna ‘see, rikub individuaalselt
hangitud ravimite véljastamise Gigusnotme. Rikkumise diguslik alus oli méé&ruse
8 12/A rikkumine, kuna kaebaja valjastasiteisest liikmesriigist saadud ravimeid,
millel puudus riigisisene mudgiluba, ilma ravimiameti deklaratsioonita.

Poolte argumentatsiooni péhiaspekiid

Kaebaja esitas selle otsuse peale sellele kohtule kaebuse ja palus muu hulgas
tuvastada, et ta el ‘@le ravimite individuaalse hankimise raames toime pannud
uhtegi Gigusrikkumist.y, Ta vaidab eelkdige, et Oiguslik tblgendus ja sellise
riigisisese ‘@igusnormi kohaldamine, mis piirab teises liikmesriigis ilma
arstiretseptita\valjastatavate” ravimitena registreeritud ravimite individuaalset
hankimist, vastustaja poolt kujutavad endast koguselist impordipiirangut, mis on
ELTL, artikli 34 alusel keelatud ja sellega vastuolus. Seda tulpi koguselist
piirangut, ei saa'®igustada ELTL artiklis 36 s&testatud inimeste tervise ja [elu]
[Kaitse] [eesmargiga]. Ravimiameti deklaratsiooni eesmark ei ole kaitsta inimeste
tervisty kuna see ei sisalda tdiendavat teavet eespool nimetatud aspektide kohta,
mida seeypeab sisaldama. Ravimit voib valjastada ka juhul, kui deklaratsioon ei
ole soodne, sest Gigusnormides ei ole selle sisu kohta enam (htegi nduet.
Oigusnormides ei ole ka ette nahtud sanktsioone juhuks, kui ravimeid
valjastatakse, vaatamata sellele, et deklaratsioon on ebasoodne. Samuti nditab
praktiline kogemus, et deklaratsiooni hankimine vdib aega vo6tta mitu nadalat voi
koguni kuid, mis vOib just patsiendi tervise ohtu seada, selle asemel et seda
kaitsta.

Kaebaja leiab, et seda tlpi piirang on ka ebaproportsionaalne. Esiteks seeparast,
et digusnormid ei nde deklaratsiooni hankimise nduet ette ravimite puhul, millele
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on antud riigisisene muugiluba. Teiseks ei ole ravimite puhul, mida saab teises
lilkmesriigis osta vabalt ilma arstiretseptita, arstiretsepti ja ametiasutuse
deklaratsiooni [lk 6] ndue vajalik ja see on ebaproportsionaalne, kuna see teine
litkmesriik on lubanud seda ravimit turustada kriteeriumide alusel, mis on
kooskdlas Euroopa Liidu dhtlustatud oigusnormide ja pOhimdtetega, ning
liigitanud selle ravimi ilma arstiretseptita valjastatavaks ravimiks. Seetdttu on
asjaolu, et riigisiseselt on ravimi ostmiseks kehtestatud arstiretsepti ndue,
ebaproportsionaalne piirang, mis ei aita tegelikult kaasa patsiendi tervise kaitsele.
Teatavates litkmesriikides, néiteks Saksamaal vOi Austrias, vOivad patsiendid
apteekides otse tellida ilma arstiretseptita valjastatavaid ravimeid, mida
turustatakse teises liitkmesriigis, sest aktsepteeritakse ravimite liigitamist, mis on
tehtud selles teises riigis. Liikmesriigid liigitavad ravimeid thtsete kriteeriumide
alusel, mis vastavad kohaldatavale direktiivile. Jarelikult tuleb ravimit, mis on
teises litkmesriigis liigitatud ilma arstiretseptita valjastatavaks ravimiks, pidadaka
Ungaris ilma arstiretseptita véljastatavaks ravimiks.

Vastustaja vaidab, et riigisisene digusnorm kujutabiendast koguselist piirangut,
mis on pdhjendatav vastavalt ELTL artiklile 36, mishon ette ndhtud inimeste
tervise ja elu kaitsmiseks. Ta rBhutab, ety ravimiteyvaljastamine kuulub
liikmesriikide padevusse ning et lilkmesriigid véivad, otsustada, millisel tasemel
nad kavatsevad rahvatervise Kkaitse gtagada.yTa “Vdidah,\et proportsionaalsuse
pdhimatte analliisimisel tuleb arvesse vétta asjaolu, etiinimeste elu ja tervis on EL
toimimise lepinguga kaitstud hivede hulgas. esikohal. Liikmesriigid voivad votta
meetmeid, mis vadhendavad ohte, ‘rahvatervisele ja [ohte, mis &hvardavad]
uhiskonna kindlat ja kvaliteetsetiravimitega,varustamist.

Riigisisesed digusnormid “ei takista)valismaiste ravimite importimist. Riiklik
Ravimi- ja Toitumisametitagab, oma riikliku Glesande taitmisel, et elanikkonnale
on kéattesaadavad ohutud ravimidikegudes litkmesriikide analoogsetelt asutustelt
teavet valismaisteyravimite raviotstarbe, muigiloa olemasolu ja selle kohta, kas
ravimit voil kasutada,arsti margitud nadidustusel. Arst vdib véljastada patsiendile
retseptiskui tal on olemas deklaratsioon, ja sel viisil tagatakse, et arstiretsepti ei
Kirjutata, Kuiharvamus on negatiivne, mis tagab patsientide tervise kaitse.

Ravimite liigitamine retseptiravimiteks voi ilma arstiretseptita véljastatavateks
ravimiteksytoimub mudgiloa andmise menetluses. Seepérast ei saa seni, kuni
ravimil ei ole“Ungari territooriumil mudgiluba, otsustada, kas ravimit voib
véljastada arstiretsepti alusel voi ilma arstiretseptita. Sellega seoses tuleb mérkida,
et vastustaja isegi ei uurinud kontrollimisel, millisesse kategooriasse on vélismaalt
imporditud ravimid péritoluliikmesriigis liigitatud.
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I1l. Eelotsusetaotluse pdhjendused

Esimene eelotsuse kisimus [Ik 7]

Ravimite turustamine Euroopa Liidu territooriumil on direktiiviga 2001/83
uhtlustatud valdkond. Samal ajal néevad liidu 6igusnormid ette, et iga lilkmesriik
viib oma pédevuse teostamisel 1&bi direktiivis sétestatud korras ravimitele
miugiloa andmise menetluse. Midgiloa tunnustamine ei ole automaatne, vaid
selle suhtes kohaldatakse direktiivi IV jaotises ette nahtud menetlust.

Direktiivi VI jaotises on esitatud ravimite liigitamine, mis kuulub Hlikmesriikide
padevusse, tingimusel et nad jargivad direktiivi artiklites 70—75%étestatud (htseid
pohimotteid. Vastavalt direktiivi artiklile 73 koostavad liikmesriigi pédevad
asutused oma territooriumil ainult arstiretsepti alusel, valjastatavate ravimite
loetelu.

Kéesoleva kohtuvaidluse lahendamiseks on vaja tdlgendada, kasyasjaolu, et
direktiiv kehtestab ravimite liigitamise htsed pdhimotted, kehustab liitkmesriiki
tingimusteta aktsepteerima teises liikmesriigisuturustatava, ravimi liigitamist, st
seda, kas tegemist on retseptiravimigawoi “ilma, arstiretseptita véljastatava
ravimiga, nagu see on liigitatud selles teises Itikmesriigis, ja kohtlema seda
ravimit samamoodi nagu ravimeid, millel.on olemas riigisisene mudgiluba.

Teine eelotsuse kiisimus

Elanikkonna ravimitega warustamise kindluse ja rahvatervise kaitse huvides
seavad riigisisesed Gigusnormid selliste ravimite, millel riigisisest mudgiluba ei
ole, teisest. EMP ¢riigist ‘importimise/ tingimuseks, et on olemas arstiretsept ja
ravimiamet deklaratsioon. Need digusnormid ei tee mingit vahet retseptiravimite
ja ilma arstiretseptita “véljastatavate ravimite vahel ning seetdttu voib sellest
jareldada, et neid kohaldatakse ka ravimite suhtes, mida saab teises liikmesriigis
oSta ilmasarstiretseptita:

Eelotsusetaotluse esitanud kohus on Euroopa Liidu Kohtu praktikat arvestades
veendunud, et eespool viidatud riigisisesed 6igusnormid kujutavad endast kaupade
vaba liikumist pilravat meedet.

Vaidluselahendamiseks on vaja tdlgendada ELTL artiklit 36, et teha kindlaks, kas
kdnealune piirav meede vOib olla Oigustatud inimeste elu ja tervise kaitsega,
sealhulgas juhul, kui ravimit vO0ib teises liikmesriigis Vvéljastada ilma
arstiretseptita.

Piirang kehtestab kaks lisatingimust vorreldes nendega, mida ndutakse ravimite
puhul, millel on olemas riigisisene mdudgiluba ja mida voib véljastada ilma
arstiretseptita: 1) ravimiameti deklaratsioon, 2) arstiretsept. Arst taotleb eelnevalt
ametiasutuselt deklaratsiooni ja seetdttu on selleks vajalik ka arsti sekkumine.
[k 8]
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Euroopa Kohtu vastus esimesele eelotsuse kiisimusele on oluline ka selleks, et
teha kindlaks, kas ravimi puhul, mis on teises liikmesriigis direktiivi 2001/83
séatete kohaselt liigitatud ilma arstiretseptita valjastatavaks ravimiks, on inimeste
tervise kaitse seisukohast Gigustatud, et selle ravimi kasutamine on lubatud ainult
meditsiinilise ravi raames. Kui tuleb tunnustada ravimi liigitamist teises
liikmesriigis, ei ole tingimata Gigustatud, et selle ravimi kasutamise tingimuseks
on, et arst on ravimit soovitanud, kuna selles teises litkmesriigis vOib ravimit
patsiendile véljastada ilma arsti sekkumiseta. Seevastu juhul, kui Euroopa Kohus
peaks jareldama, et liikmesriik ei ole kohustatud tunnistama teises litkmesriigis
toimunud liigitamist, ei ole selge, millisesse kategooriasse tuleb ilma mudgiloata
ravim liigitada, mistdttu on sellisel juhul arsti sekkumine ja arvamuse saamine
patsiendi tervise kaitseks vajalikud.

Ravimiameti deklaratsiooni tuleb analliisida koos arstiretseptiga ja, ka sellest
eraldi, et hinnata, kas see kujutab endast kaupade<vaba litkumise piirangut.
Deklaratsioon sisaldab rahvatervise ja patsiendi jagks olulist.teavet. Asjaolu, kas
ravimil on valisriigi mudgiluba, ravimi néidustused ja,toimeained oniminimaalne
teave, mida vOib ravimi ohutuse kindlakstegemiseks, nduda-sUngari ravimiamet
saab teise liikmesriigi analoogselt asutuselty, [teabe], umis Kujutab endast
deklaratsiooni objektiivsete andmete sisu. Patsient, arst ega kaiapteek ei saa nende
andmetega otse tutvuda. Deklaratsioon peab sisaldama ka ametiasutuse arvamust
selle kohta, kas ravim on patsiendigravishuvides,ymida,tuleb eraldi arvesse votta.
See on meditsiini erialane kasimus, mis, voib‘kujutada endast subjektiivset
hinnangut.

Erinevalt sellest, mis oli\ ette nahtud wvarasemates digusnormides, reguleerivad
alates 1. jaanuarist 2018 kehtivad oigusnormid just nimelt menetlust, mida tuleb
jargida, olenevalt deklaratsiooni sisust. Kehtivate digusnormide kohaselt peab arst
juhul, kui ametiasutus leiab,yet ravim ei ole patsiendi ravi huvides, mida tuleb
eraldi arvesse votia, Sellest patsiendile teada andma. Kui arst on deklaratsiooni
sisust teadlik, vdib taravimi patsiendile vélja Kirjutada.

Eelotsusetaotluse, esitanud kohus leiab, et ametiasutuse deklaratsioon sisaldab
ravimite ohutuse “Seisukohast olulist teavet, mis tuleb patsiendile enne ravimi
tellimist, teatavaks teha. Selle teabe eelnev saamine vib olla digustatud ka juhul,
Kuiytunnistatakse, et ravimit voib valjastada ilma arstiretseptita ja patsiendi otsese
tellimuse alusel

Samal ajal on tervise kaitse jaoks samuti oluline, kui kaua deklaratsiooni
hankimine aega votab. Selles kiisimuses ei ole [Ik 9] eelotsusetaotluse esitanud
kohtul mairavat teavet. Praegu kehtivates Oigusnormides on ametiasutuse
deklaratsiooni valjastamiseks kehtestatud tdhtaeg 8 pdeva. Varasemad
oigusnormid konkreetset tdhtaega ette ei ndinud. Vastustaja viitas juhtumile, kus
deklaratsiooni saamiseks kulus ligikaudu kolm kuud.

[...] [riigisisese diguse menetluslikud kaalutlused]



Budapest, 10. marts 2020.

[...] [allkirjad]
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