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Pharma Expressz Szolgaltaté és Kereskedelmi Kft
vastaan
Orszagos Gyégyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet

(E6varosi Torvényszékin (aiemmin Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag) (Budapestin
alioikeus (aiemmin Budapestin hallinto- ja tyétuomioistuin), Unkari) esittdma
ennakkoratkaisupyynto)

Ennakkoratkaisupyyntd — Tavaroiden vapaa liikkuvuus — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet —
Ladkkeet, joille ei ole myonnetty lupaa yhdessé jasenvaltiossa mutta joille on myonnetty lupa
jossakin toisessa jasenvaltiossa — Kansallinen sadnnosto, jossa asetetaan tallaisien muista
jasenvaltioista tuotujen lddkkeiden apteekeissa tapahtuvaa myyntid koskevia
muodollisia vaatimuksia

I Johdanto

1. Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskeva unionin lainsddddanté muodostuu useista sdddoksista, >
muun muassa direktiivistd 2001/83/EY,? jossa useat aiemmat direktiivit on saatettu yhtendiseksi
tekstiksi,* ja asetuksesta (EY) N:o 726/2004.° Tadma jdrjestelmd perustuu periaatteeseen, jonka
mukaan lddkkeitd ei saa saattaa markkinoille ilman toimivaltaisen viranomaisen antamaa
markkinoille saattamista koskevaa lupaa (jaljempédna myyntilupa).®

2. Kyseisessd jarjestelmissd sdaddetddn useista lupakeinoista. Unioni voi myodntdd myyntiluvan
keskitetyssa menettelyssa asetuksen N:o 726/2004 sddnnosten mukaisesti tai sen voivat myontaa
jasenvaltion toimivaltaiset kansalliset viranomaiset direktiivin 2001/83 mukaisessa menettelyssa
(jaljempéana myyntilupa Unkarissa). Lihtokohtaisesti kansallinen myyntilupa pétee vain kyseessd
olevaan jasenvaltioon.

! Alkuperdinen kieli: ranska.

2 Unionin lddkelainsdddantod koskevan yksityiskohtaisemman selvityksen osalta ks. Martens, M., Carbonelle, N., "The EU Regulatory
Framework for Medicinal Products for Human Use”, teoksessa Figueroa, P., Guerrero, A. (toim.), EU Law of Competition and Trade in
the Pharmaceutical Sector, Edward Elgar Publishing, Cheltenham — Northampton, 2019, s. 519 ja sitd seuraavat sivut.

> Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
(EYVL 2001, L 311, s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna 8.6.2011 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2011/62/EU (EUVL 2004, L 174, s. 74) (jiljempana direktiivi 2001/83).

¢ Ks. direktiivin 2001/83 johdanto-osan ensimmadinen perustelukappale.

5 Thmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta
31.3.2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL 2004, L 136, s. 1).

¢ Ks. direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohta.
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3. Lisdksi ladkkeet on direktiivin 92/26/ETY” jalkeen luokiteltu markkinoille saattamista koskevan
luvan yhteydessd tédssd direktiivissa vahvistettujen perusteiden mukaisesti ladkemaardysta
edellyttaviksi lddkkeiksi ja ladkkeiksi, joilta ei edellytetd ladkemédrdystd. Kyseisen direktiivin
sadnnokset on myos kodifioitu direktiiviin 2001/83.

4. Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin pyrkii timén lainsdddannon yhteydessa selvittimééan
ensinnékin, voidaanko ldédkettd, jolle on myonnetty kansallinen myyntilupa yhdessé jasenvaltiossa
ja joka on tédssd jasenvaltiossa luokiteltu ladkkeeksi, josta ei edellytetd ladkemddrdysta, laillisesti
luovuttaa toisessa jasenvaltiossa, jossa télld lddkkeelld ei ole kansallista myyntilupaa ja jossa siitd
ei ole tehty luokittelua. Toiseksi se pohtii, ovatko Unkarin oikeudessa tdllaisen luvan
myontamiselle asetetut edellytykset, siltd osin kuin ne muodostavat tuonnin mairillisen
rajoituksen, oikeutettuja SEUT 36 artiklan nojalla.

II Asiaa koskevat oikeussaannot

A Unionin oikeus
5. Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa saddetian seuraavaa:

"Jasenvaltio voi voimassa olevan lainsddddnnon mukaisesti ja tdyttddkseen erityiset tarpeet olla
soveltamatta tdmédn direktiivin sddnnoksid lddkkeeseen, joka on valmistettu laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkilon antamien laatuvaatimusten mukaisesti ja tarkoitettu hénen
valittomalld henkilokohtaisella vastuullaan hénen vyksittdisille potilailleen, ja joka toimitetaan
vilpittomassa mielessd vapaaehtoisesti tehtya tilausta vastaan.”

6. Kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdan ensimmaisessé alakohdassa sdddetddn seuraavaa:
"Ladkettd ei saa saattaa jasenvaltion markkinoille, ellei silld ole kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tdmén direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai lupaa, joka on annettu
noudattaen [asetusta N:o 726/2004] yhdessd [asetuksen (EY) N:o 1901/2006]'® ja asetuksen
(EY) N:o 1394/2007° kanssa.”

7. Mainitun direktiivin 70 artiklassa sdaddetdaian seuraavaa:

”1. Toimivaltaisten viranomaisten on myontdessaan ladkkeelle markkinoille saattamista koskevaa
lupaa maédriteltdava ladkkeen luokittelu:

— ladkemadraystd edellyttiavadn ladkkeeseen,
— ladkkeeseen, josta ei edellytetd ladkeméaaraysta.
Tassd tarkoituksessa toimivaltaiset viranomaiset soveltavat 71 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja

perusteita.

7 Thmisille tarkoitettujen ladkkeiden luovutusluokittelusta 31.3.1992 annettu neuvoston direktiivi (EYVL 1992, L 113, s. 5).
8 Lastenladkkeistda sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83 ja asetuksen N:o 726/2004
muuttamisesta 12.12.2006 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL 2006, L 378, s. 1)

° Pitkille kehitetyssé terapiassa kiytettdvistd ldakkeistd sekd direktiivin 2001/83 ja asetuksen N:o 726/2004 muuttamisesta 13.11.2007
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EUVL 2007, L 324, s. 121).
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2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat vahvistaa alaluokkia ladkkeille, joita ei saa luovuttaa kuin
ladkemaaraykselld. — -~

8. Direktiivin 71 artiklan 1 kohdassa saadetain seuraavaa:
”1. Laakkeilta edellytetddn ladkemadrdys, jos

— ne oikein kéytettyindkin todennidkoisesti aiheuttavat vaaraa joko suoraan tai valillisesti, jos niité
kéytetddn ilman ldédketieteellistd valvontaa,

tai

— niitéd kdytetddn usein ja hyvin laajalti véérin, ja sen vuoksi ne todennikdisesti aiheuttavat suoraa
tai valillistd vaaraa ihmisen terveydelle,

tai

— ne sisdltdvit aineita tai niistd tehtyjd valmisteita, joiden vaikutus ja/tai epatoivotut vaikutukset
edellyttavat lisatutkimuksia,

tai
— ladkari tavallisesti maaraa niitd parenteraalisesti annettaviksi.”
9. Direktiivin 2001/83 72 artiklassa sdddetdén seuraavaa:

“Ilman ladkemadrdysta saatavia ladkkeitd ovat ne lddkkeet, jotka eivét taytd 71 artiklassa lueteltuja
perusteita.”

10. Mainitun direktiivin 73 artiklassa saadetdan seuraavaa:

"Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava luettelo lddkkeistd, jotka niiden alueella edellyttavit
ladkemadraystd, ja madriteltdvd tarvittaessa niiden luokat. Niiden on saatettava timéd luettelo ajan
tasalle vuosittain.”

B Unkarin oikeus

11. Thmisten kédyttoon tarkoitetuista ladkkeistd seké erdiden muiden ladkemarkkinoita sddtelevien
lakien muuttamisesta annetun lain XCV/2005 (Az emberi alkalmazasra keriil§ gyogyszerekrol és
egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozd torvények moddositasardl szélé 2005. évi XCV. Torvény)
(jaljempédna Gytv.) 25 §:n 2 momentissa sdddetddn seuraavaa:

”Sellaista ladkettd, jolla ei ole [myyntilupaa] Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen ' (jaljempana
ETA-sopimus) sopimuspuolena olevassa valtiossa mutta jolla on [myyntilupa] jossain muussa
valtiossa, saa erityistapauksessa kayttda ladkkeelliseen tarkoitukseen siiné tapauksessa, ettd sen kaytto
on perusteltua huomionarvoisen hoidollisen edun saavuttamisen vuoksi ja valtiollinen
ladkeviranomainen on myontanyt kayttoon luvan muualla lainsddddnnossd madritellylld tavalla.
Sellaista lddkettd, jolla on [myyntilupa] ETA-jdsenvaltiossa, saa kayttad ladkkeelliseen tarkoitukseen

" EYVL1994,L1,s.3.
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siind tapauksessa, ettd asiasta on muualla lainsddddannossd madritellylld tavalla ilmoitettu valtiolliselle
ladkeviranomaiselle. Huomionarvoisen hoidollisen edun olemassaolo terapeuttisen toimenpiteen
turvallisuuden ja tehokkuuden osalta vahvistetaan tarvittaessa ammatillisen asiantuntijatyéryhman
mielipide huomioon ottaen.”

12. Thmisten kayttoon tarkoitettujen ladkkeiden madrdédmisestd ja luovuttamisesta 28.4.2004
annetun terveys-, sosiaali- ja perheministerion asetuksen 44/2004 (emberi felhasznalasra keriilé
gyogyszerek rendelésérdl és kiaddsardl szolo 44/2004. (IV. 28.)) (jaljempand ministerion asetus
nro 44)," jota sovellettiin 13.2.2018 asti, 3 §:n 5 momentissa sdddettiin seuraavaa:

"Ladkari voi madrata lddkettd, jolla ei ole [myyntilupaa] Unkarissa mutta jolla on [kyseinen lupa]

[Euroopan talousalueen (ETA)] jasenvaltiossa tai Euroopan yhteison tai ETA:n — — kanssa tehdyn
kansainvilisen sopimuksen perusteella ETA:n jésenvaltion kanssa samanlaisessa oikeudellisessa
asemassa olevassa valtiossa — —, [Gytv:n] 25 §:n 2 momentissa sdddetylld tavalla ainoastaan siind

tapauksessa, ettd hin ennen lidkkeen miiridmistd ilmoittaa asiasta OGYEIlle ja hankkii OGYEIn
lausunnon — -.”

13. Kyseisen asetuksen 12/A §:ssd sdddetddn seuraavaa:

”Apteekkari saattaa 3 §:n 5 momentin ja 4 §:n 1 momentin mukaisesti méaéréityn lddkkeen yleiseen
jakeluun vasta OGYEIn antaman lausunnon jéljennoksen tai luvan jéljennoksen esittimisen jélkeen.”

14. Thmisten kayttoon tarkoitettujen lddkkeiden méadrdamistd ja kayttod koskevista luvista
27.12.2017 annetun hallituksen asetuksen nro 448/2017 (emberi felhasznaldsra Kkeriilé
gyogyszerek egyedi rendelésének és felhaszndlasanak engedélyezésérdl sz6l6 448/2017. (XII. 27.))
(jaljempand hallituksen asetus), joka on ollut voimassa 1.1.2018 ldhtien,” 5 §:ssd sdddetddn
seuraavaa:

”1. Laakdri voi madratd ladkettd, jolla ei ole [myyntilupaa] Unkarissa mutta jolla on [kyseinen
lupa] [ETA-sopimukseen kuuluvassa valtiossa], Gytv:n 25 §:n 2 momentissa sdddetylld tavalla
ainoastaan siini tapauksessa, ettd hin ennen liikkeen miiraiamisti ilmoittaa asiasta OGYElIlle ja
hankkii OGYEIn lausunnon

a) siitd, ettd ladkkeelld, jota halutaan méadratd, on [myyntilupa] ladkdrin ilmoittamassa ETA:n
jasenvaltiossa tai sellaiseen rinnastettavassa valtiossa lddkérin ilmoittamaa indikaatiota varten,

b) siitd, ettd toimivaltainen viranomainen ei ole peruuttanut [myyntilupaa] tai lykdnnyt myyntiin
tuloa ladkkeeltd, jota halutaan maaréta, ja

c) lausunnon antajan ndkemyksestd Gytv:n 1 §:n 23 kohdassa tarkoitetun huomionarvoisen
hoidollisen edun olemassaolosta perustuen ladkérin esittdmiin tietoihin.

On korostettava, ettd Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészégiigyi Intézet (valtion lizke- ja elintarvikevirasto, Unkari; jaljempina
OGYEI) toteaa kirjallisissa huomautuksissaan, etti ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin on ennakkoratkaisupyynnéssiin toistanut
puutteellisesti ministerion asetuksen nro 44 3 §:n 5 momentin, joka sisdltdd itse asiassa hallituksen asetuksen nro 448 5 §:44 vastaavia
saannoksia (ks. tdmidn ratkaisuehdotuksen 14 kohta). Samoin kuin hallituksen asetuksen sddnnoksissd, ministerion asetuksen
saédnnoksissd luetellaan kohta kohdalta myds lausunnon sisélt6d koskevat kysymykset. Unkarin hallituksen kirjallisissa huomautuksissa
esitetyt oikeussddnnot tukevat tata toteamusta.

Ennakkoratkaisupyynndsti ei ilmene, mitéd sddannoksia sovellettiin 1.1. (paivimaéari, josta alkaen sovellettiin hallituksen asetusta nro 448)
ja 13.2.2018 (paivamadird, johon asti sovellettiin ministerion asetusta nro 44) vilisen ajanjakson osalta.
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2. Laakdri pyytdd toimittamaan 1 momentissa mainitun lausunnon terveys-, sosiaali- ja
perheministerion asetuksen liitteiden 3-5 mukaisella lomakkeella. OGYEI toimittaa
1 momentissa luetellut tiedot siséltavan lausunnon ladkkeen maaraaville ladkarille 8 tyopaivan
kuluessa lomakkeen vastaanottamisesta lukien.

3. Mikili OGYEI antaa lausunnon, jonka mukaan 1 momentissa siddetyt ehdot tiyttyvit,
ladkemadrdyksen antaessaan lddkéri toimittaa potilaalle yhdessi ladkemadrdyksen kanssa
jaljennoksen OGYEIn lausunnosta.

4, Mikili OGYEI antaa lausunnon, jonka mukaan Gytv:n 1 §:n 23 kohdassa tarkoitettu
huomionarvoisen hoidollisen edun olemassaolo ei sen ndkemyksen mukaan tdyty, mutta ladkari
katsoo ladkemédrdyksen antamisen ja lddkkeen tilaamisen edelleen tarpeelliseksi, lddkéri antaa
potilaalle yhdessid lddkemaiiriyksen kanssa jiljennoksen OGYEIn lausunnosta ja selvittda
potilaalle lausunnon siséllon sekd mahdolliset seuraukset.”

II1 Paaasian tosiseikat

15. Laikkeiden myyntitoimintaa valvovana toimivaltaisena viranomaisena OGYEI totesi, ettd
Pharma Expressz Szolgéltaté és Kereskedelmi Kft. (jaljempénd Pharma Expressz) oli tuonut
useaan otteeseen toisesta ETA:n jdsenvaltiosta farmaseuttista ladkettd, jolle ei ollut myonnetty
myyntilupaa Unkarissa mutta joka oli tdsséd toisessa jasenvaltiossa luokiteltu ldadkkeeksi, josta ei
edellyteta lddkemadrdystd. Naissa tapauksissa Pharma Expressz hankki ja varastoi omissa
nimissddn tdstd toisesta jdsenvaltiosta perdisin olevan lddkkeen ja samaten myi ja luovutti
ladkkeen omissa nimissddn suoraan niille asiakkaille.

16. OGYEI kielsi 7.3.2019 tekemilladn paitokselld Pharma Expresszii jatkamasta edelld mainittua
menettelya silld perusteella, ettd silld rikottiin ministerion asetuksen nro 44 12/A §:ai siten, ettd
Pharma Expressz saattoi ”ilman lddkeviranomaisen lausuntoa” yleiseen jakeluun toisesta
jasenvaltiosta hankittuja ladkkeitd, joilla ei ollut myyntilupaa Unkarissa.

17. Pharma Expressz on F&évarosi Torvényszékissa (aiemmin Févarosi Kozigazgatasi és
Munkaiigyi Birésag) (Budapestin alioikeus (aiemmin Budapestin hallinto- ja tyétuomioistuin),
Unkari) nostamassaan kanteessa muun muassa pyytdnyt vahvistamaan, ettei ladkkeiden
yksilollisessa hankinnassa ole toimittu lainvastaisesti.

18. Pharma Expressz viitti, etté OGYEIn tekemid Unkarin oikeuden tulkinta merkitsee SEUT
34 artiklan vastaisen tuonnin maédrédllisen rajoituksen asettamista. Pharma Expresszin mukaan
tillainen rajoitus ei ole perusteltavissa SEUT 36 artiklassa esitetylld ihmisten terveyden ja elamén
suojelua koskevalla tavoitteella. Ladkkeiden maahantuontiin tarvittavalla OGYEIn lausunnolla ei
voida suojella ihmisten terveyttd, ja kdytdnnon kokemukset ovat osoittaneet, ettd lausunnon
saamiseen saattaa kulua useita viikkoja tai kuukausia, mikéd vaarantaa terveyden eikd suinkaan
suojele sita.

19. Pharma Expressz viitti lisdksi, ettd kyseisen lausunnon vaatiminen oli suhteeton toimenpide
erityisesti siltd osin kuin ladkkeen myyntiluvan antanut jasenvaltio oli luokitellut sen lddkkeeksi,
josta ei unionin yhdenmukaistettujen unionin sédnndsten ja periaatteiden sisdltdmien
asianmukaisten kriteerien perusteella edellytetd ladkemadrdystd. Se vditti, ettd erdissa
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jasenvaltioissa yksityishenkilot voivat ostaa suoraan apteekeista ladkkeitd, joista ei toisessa
jasenvaltiossa myynnissé edellytetd ladkemadrdysta, silla kyseiset jasenvaltiot hyvaksyvit toisessa
jasenvaltiossa suoritetun lddkkeiden luokittelun.

20. OGYEI myénsi ensinnikin, etti Unkarin lainsiidinndssi asetetaan méirillinen rajoitus.
Tdamd rajoitus on kuitenkin perusteltu SEUT 36 artiklan nojalla. Jasenvaltioilla on nimittdin
toimivalta padttéa siitd tasosta, jolla ne aikovat suojella kansanterveytta ladkkeiden luovuttamisen
alalla.

21. Kyseessd olevan rajoituksen oikeasuhteisuudesta OGYEI totesi, ettd on otettava huomioon se,
ettd ihmisten terveyden ja elimén suojelu on EUT-sopimuksen ensisijainen tavoite. Kansallinen
lainsdddintd ei esti liikkeiden maahantuontia. OGYEI varmistaa ladkkeiden turvallisen
saatavuuden viestolle siten, ettd se hankkii jasenvaltioiden viranomaisilta tietoa ulkomaisten
ladkkeiden kaytosta ladkkeelliseen tarkoitukseen, myyntiluvan olemassaolosta sekd  siitd,
soveltuuko ladke kaytettaviaksi ladkarin ilmoittamaan indikaatioon. Ladkéri voi vasta lausunnon
saatuaan kirjoittaa potilaalle ladkemadrayksen, ja tdlla tavalla varmistutaan siitd, ettei ladketta
tilata lausunnon ollessa negatiivinen, ja ndin suojellaan potilaan terveytta.

22. Lopuksi OGYEI korosti, ettd laikkeet luokitellaan myyntiluvan myoéntidmistd koskevassa
menettelyssd kahteen ryhméaén sen mukaan, edellytetddnko niistd ladkemadraystd. Kun ladkkeelld
ei ole myyntilupaa Unkarin alueella, ei voida ratkaista, onko kyseessd ladkemadraysta edellyttava
ladke vai ldke, josta ei edellytetd liakemiaraysti. OGYEI ei niin ollen tutkinut, mihin luokkaan
kyseiset ladkkeet oli luokiteltu siind jasenvaltiossa, josta ne olivat perdisin.

23. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon
perusteella, ettd pddasiassa kyseessd oleva Unkarin lainsdddédntd on tavaroiden vapaata
liikkuvuutta rajoittava toimenpide ja ettd ndin ollen sen maérittdiminen, voidaanko kyseistd
toimenpidettd pitdd oikeutettuna ihmisten terveyden ja elimén suojelemiseksi, edellyttda SEUT
36 artiklan tulkintaa.

24. Se toteaa, ettd verrattuna lddkkeeseen, jolla on myyntilupa Unkarissa ja josta ei edellytetd
ladkemadraystd, tdstd toimenpiteestd seuraa kaksi lisdvaatimusta eli OGYEIn lausunto ja
ladkemadrays.

25. Se pohtii, onko perusteltua, ettd ladkettd, jonka toinen jasenvaltio on luokitellut lddkkeeksi,
josta ei edellytetd ladkemaaraystd, voidaan kayttdd vain ladkarin antaman hoidon yhteydessa.

26. Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin korostaa, etti OGYEIn lausunto sisiltda yhtaalta
kansanterveyden ja potilaan kannalta tirkeitd tietoja, jotka on saatu OGYEItd vastaavilta
ulkomaisilta viranomaisilta ja joihin potilas, ldédkari tai apteekki eivit voi ilman lausuntoa suoraan
tutustua, ja toisaalta ndkemyksen siitd, onko lddkkeellda saavutettavissa huomionarvoinen
hoidollinen etu; ladkdrin kannalta kyseessd on ammatillinen kysymys.

27. Se toteaa, ettd tammikuusta 2018 ldhtien voimassa ollut kansallinen sadntely sisiltda jo tarkat
tiedot siitd, millainen menettely lausunnon sisdllon mukaan on suoritettava.

28. Lausunto sisdltdd mainitun tuomioistuimen ndkemyksen mukaan ladketurvallisuuden
kannalta merkityksellisté tietoa, joka tulee ilmoittaa potilaalle ennen ldékkeen tilaamista.
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29. Lopuksi se huomauttaa, ettéd terveyden suojelun kannalta on tdrkeés olla selvilld médrdajasta,
joka OGYEIlle on asetettu lausunnon toimittamiseen, mutta silli ei ole titid koskevia tietoja;
lainsddddnnossd sdddetddn kahdeksan pdivin maédrdajasta lausunnon toimittamiseen, kun taas
Pharma Expressz on viitannut tapaukseen, jossa lausunnon hankkimiseen kului kolme kuukautta.

IV Asian kisittely unionin tuomioistuimessa ja ennakkoratkaisukysymykset

30. Naissd olosuhteissa Févarosi Torvényszék (aiemmin Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag) paatti 10.3.2020 tekemallddn paatokselld, joka saapui unionin tuomioistuimeen 7.4.2020,
lykéta asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Seuraako direktiivin 2001/83 70-73 artiklasta, ettd ladkettd, josta ei yhdessd jasenvaltiossa
edellytetd ladkemadrdystd, on pidettdva toisessakin jasenvaltiossa ladkkeend, josta ei edellytetd
ladkemaadraystd, siindkin tapauksessa, ettd mainitulla lddkkeelld ei kyseisessd toisessa
jasenvaltiossa ole myyntilupaa eika luokittelua?

2) Voidaanko SEUT 36 artiklassa tarkoitetulla ihmisten terveyden ja elimén suojelemisella
oikeuttaa sellainen maédréllinen rajoitus, joka aiheutuu siitd, ettd ladkkeen, jolla ei ole
[myyntilupaa] jossakin jdsenvaltiossa mutta jolla on [myyntilupa] toisessa Euroopan
talousalueen jasenvaltiossa, tilaamiseen ja potilaalle luovuttamiseen vaaditaan ladkemadrays
ja ladkeviranomaisen lausunto, vaikka lddke on toisessa jasenvaltiossa rekisteroity ladkkeeksi,
josta ei edellytetd ladkemadraysta?”

31. Kirjallisia huomautuksia ovat esittdneet padasian asianosaiset, Unkarin, Tsekin, Kreikan ja
Puolan hallitukset sekd Euroopan komissio. Pddasian asianosaiset, Unkarin ja Kreikan hallitukset
sekd komissio olivat edustettuina 25.2.2021 pidetyssé istunnossa.

V Asian tarkastelu

A Alustavat huomautukset ennakkoratkaisukysymyKksistd

32. Ennen ennakkoratkaisukysymysten tarkastelua on syytd tuoda esiin terminologinen ero
kysymysten sanamuodossa. Ensimmadisessd kysymyksessd mainitaan ladke, josta ei foisessa
jasenvaltiossa edellytetd ladkeméadraystd, kun taas toinen kysymys koskee ladkettd, jolla on
myyntilupa toisessa ETA:n jdsenvaltiossa.

33. Vaikuttaa kuitenkin ilmeiseltd, ettd ndma kaksi kysymystéd koskevat olosuhteita, jotka liittyvét
samaan tilanteeseen. Kyseinen 7.3.2019 tehty p&itos koskee Pharma Expresszin menettelya
padasiassa kyseessa olevan ladkkeen osalta. '

Ennakkoratkaisupyynnon perusteella en voi sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettd Pharma Expressz on menetellyt samalla tavalla useiden
yhdestd tai useammasta jdsenvaltiosta perdisin olevien ladkkeiden osalta. Kyseisen 7.3.2019 tehdyn padtoksen mukaan Pharma
Expresszin lainvastainen menettely muodostuu nimittiin toisesta jdsenvaltiosta hankittujen lddkkeiden saattamisesta yleiseen jakeluun.
Tissékin tapauksessa ndmi kaksi kysymysté koskevat kuitenkin samaa menettelyd, joka toistuu vastaavissa tapauksissa. Néin ollen timé
seikka ei vaikuta paittelyyn, jota on noudatettu vastattaessa kahteen ennakkoratkaisukysymykseen.
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34. Ennakkoratkaisupyynnossa ei tdsmennetéd paikkaa, josta Pharma Expressz hankki kyseessa
olevan ladkkeen. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin mainitsee ainoastaan Itdvallan ja
Saksan, kun se esittdd Pharma Expresszin perustelut, joiden mukaan ndissdé kahdessa
jasenvaltiossa yksityishenkilot voivat tilata suoraan apteekista ldadkkeitd, joita myydéddn toisessa
jasenvaltiossa edellyttamatta ladkemadrdysta.

35. OGYEI puolestaan totesi kirjallisissa huomautuksissaan ja istunnossa, ettd Pharma Expressz
toi ladkkeita Itdvallasta ja Saksasta. Toisen kysymyksen, joka koskee ETA:n jdsenvaltiota,
sanamuodon perusteella ei voida sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettd ladkkeet ovat perdisin
OGYEIn mainitsemista jiasenvaltioista. Istunnossa asianosaiset nimittdin totesivat vastauksena
unionin tuomioistuimen esittdmaan kysymykseen, ettd Unkarin oikeuden sdénndsten sanamuoto
oli vaikuttanut tdmdn kysymyksen muotoiluun, koska niissd viitataan ladkkeeseen, jolla on
myyntilupa ETA-sopimukseen kuuluvassa valtiossa.

36. Toinen kysymys, sellaisena kuin ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin on sen muotoillut,
koskee ainoastaan SEUT 36 artiklan tulkintaa. Tassd yhteydessd huomautan, ettd tavaroiden
vapaata liikkuvuutta koskevien ETA-sopimuksen 11 ja 13 artiklan méaardykset ovat ldhes
samanlaiset kuin SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan maaraykset, ja kuten unionin tuomioistuimen
vakiintuneesta oikeuskaytdnnosté ilmenee, kyseisid sdéntoja on tulkittava yhtendisesti.'* Taman
paittelyn mukaisesti tuomiossa Ludwigs-Apotheke on todettu, ettd jotta kansalliselle
tuomioistuimelle voidaan antaa hyodyllinen vastaus, on tarpeen tutkia yhdessi EY 28 ja EY
30 artiklan sekd ETA-sopimuksen 11 ja 13 artiklan kannalta sellaisia ldadkkeitd, joita ei ole
hyviksytty Saksassa ja joita voidaan kuitenkin tuoda yksittdisten tilausten perusteella muista
jasenvaltioista tai valtioista, jotka ovat ETA-sopimuksen sopimuspuolia, koskevan
mainostamiskiellon yhteensoveltuvuutta unionin oikeuden kanssa. Kyseiseen tuomioon
johtaneessa asiassa oli kyse joko unionin jasenvaltiosta tai ETA-sopimuksen sopimuspuolena
olevasta kolmannesta valtiosta peréisin olevien lddkkeiden mainonnasta. '

37. Nyt késiteltavistd ennakkoratkaisupyynnostd on todettava, ettd koska ei ole olemassa selkeda
mainintaa sen olettamuksen tueksi, ettd asianomaiset lddkkeet ovat perdisin ETA-sopimuksen
sopimuspuolena olevasta kolmannesta valtiosta, ja kun otetaan huomioon se, ettd
ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin viittaa toisessa kysymyksessaian yksinomaan SEUT 34 ja
SEUT 36 artiklaan, lahden siitd, ettd Pharma Expressz on hankkinut ladkkeitd unionin
jasenvaltiosta.

B Ensimmdinen ennakkoratkaisukysymys

1. Ensimmdisen ennakkoratkaisukysymyksen uudelleenmuotoilu

38. Ensimmidiselld kysymyksellddn, sellaisena kuin se on esitetty ennakkoratkaisupyynndsss,
ennakkoratkaisua  pyytinyt  tuomioistuin = pyrkii  selvittim&dn, onko  direktiivin
2001/83 70-73 artiklaa tulkittava siten, ettd ladkettd, josta ei yhdessd jdsenvaltiossa edellytetd

4 Ks. tuomio 11.9.2014, Essent Belgium (C-204/12—-C-208/12, EU:C:2014:2192, 72 kohta). Kattavuuden vuoksi — vaikka ET A-sopimuksen
sopimuspuolena oleva jdsenvaltio mainitaan vain toisen kysymyksen yhteydessd siltd osin kuin on kyse direktiivin 2001/83
sovellettavuudesta téllaisiin jdsenvaltioihin — ks. The Rules governing Medicinal Products in the European Union. Volume 2A -
Procedures  for marketing authorisation. Chapter 1 - Marketing authorisation, heindkuu 2019,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/vol2a_chapl_en.pdf, s. 4 ja 5.

* Tuomio 8.11.2007 (C-143/06, jaljempéni tuomio Ludwigs-Apotheke, EU:C:2007:656, 24 kohta).

1 Tuomio Ludwigs-Apotheke, 12 kohta.
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ladkemadrdystd, on pidettdvd toisessakin jdsenvaltiossa ladkkeend, josta ei edellytetd
ladkemadrdystd, siindkin tapauksessa, ettd mainitulla ladkkeelld ei kyseisessd toisessa
jasenvaltiossa ole myyntilupaa eika luokittelua.

39. Kuten ennakkoratkaisupyynnon perusteluista ilmenee, ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin pohtii, onko jasenvaltiolla — jos pidetddn ldahtokohtana sitd, ettd direktiivin
2001/83 70-73 artiklassa esitetdédn yhtendiset periaatteet ladkkeiden luokittelusta — sellainen
velvollisuus, ettd sen on ilman ehtoja hyviksyttava ladkkeen, joka on saatettu markkinoille toisessa
jasenvaltiossa, tassd toisessa jasenvaltiossa tehty luokittelu.

40. Ensimmaisen kysymyksen sanamuoto koskee ainoastaan ladkkeen luokittelua jasenvaltiossa,
jossa se on saanut myyntiluvan, lddkkeeksi, josta ei edellytetd ladkemaaraystda. Pharma Expresszin
menettely kohdistui téllaiseen lddkkeeseen.

41. Ainakin tdimén kysymyksen taustalla olevan problematiikan osalta ennakkoratkaisua pyytanyt
tuomioistuin viittaa kuitenkin nimenomaisesti seké ladkemaaraystd edellyttaviin ladkkeisiin ettd
ladkkeisiin, joista ei edellytetd ladkeméadraystd, ja niitd erottelematta'” pohtii, sitooko yhdessa
jasenvaltiossa suoritettu ladkkeen luokittelu kaikkia muita jasenvaltioita.

42. Katson kuitenkin, ettd ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle ei voida antaa
hyodyllistd vastausta vain tulkitsemalla direktiivin 2001/83 70-73 artiklaa erikseen. Kansallisen
tuomioistuimen on nimittdin ratkaistava oikeusriita, jossa yksi asianosaisista on hakenut muutosta
paitokseen, jolla OGYEI katsoi, etti kyseinen asianosainen oli ”ilman liddkeviranomaisen
lausuntoa” saattanut yleiseen jakeluun kansallisten sddnndsten vastaisesti toisesta jasenvaltiosta
hankittuja ladkkeita, joilla ei ollut myyntilupaa.

43. Hyodyllisen vastauksen antamiseksi nditd sadannoksid on siis jdljempand esittdmistédni syisté
luettava ja tulkittava yhdessa kyseisen direktiivin 5 artiklan 1 kohdan ja 6 artiklan 1 kohdan kanssa.

44. Ehdotan siis, ettd unionin tuomioistuin muotoilee ensimmaisen kysymyksen uudelleen siten,
ettd se koskee sitd, onko direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohtaa, 6 artiklan 1 kohtaa
ja 70-73 artiklaa tulkittava siten, ettd ladkettd, josta ei yhdessd jdsenvaltiossa edellytetd
ladkemadraystd, on pidettdvd toisessakin jasenvaltiossa — jossa lddkkeelld ei ole myyntilupaa eika
luokittelua — ladkkeend, josta ei edellytetd ladkemadraysta.

2. Luokittelun ja luvan vilinen suhde

45. Direktiivin 2001/83 VI osastoon, jonka otsikko “Lédkkeiden luokittelu” ilmentdd tdysin
osaston sdadnnosten tarkoitusta, sisaltyvat 70-73 artikla. Kyseiselld direktiivilla kayttoon otetussa
jarjestelméssd ladke luokitellaan myyntiluvan myontamista koskevan menettelyn yhteydessa.
Kuten mainitun direktiivin 70 artiklan 1 kohdasta ilmenee, toimivaltaisten viranomaisten on
"myontdessadn ladkkeelle [myyntilupaa]” mééritettava ladkkeen luokittelu.

17" Naiden kahden lddkeryhmén véliselld erolla voi kuitenkin olla merkitysti tietyissa yhteyksissa. Niilld voi olla merkitystd ensinnikin siltd
osin kuin kyseessd on direktiivin 2001/83 tiettyjen sdannosten soveltaminen. Ks. vastaavasti tuomio 11.6.2020, ratiopharm (C-786/18,
EU:C:2020:459, 41 kohta). Ennakkoratkaisukysymykset eivit kuitenkaan koske nditd kysymyksié. Toiseksi niilld voi olla merkitysté toisen
kysymyksen kannalta, jossa ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin pohtii, ovatko Unkarin oikeudessa sdddetyt ladkkeen tilaamista ja
toimittamista koskevat edellytykset mahdollisesti perusteltuja. Ks. analogisesti tuomio 11.12.2003, Deutscher Apothekerverband
(C-322/01, EU:C:2003:664, 111 kohta ja sitd seuraavat kohdat). Kolmanneksi niilla voi olla merkitystd, kun otetaan huomioon niiden
muiden kansallisten toimenpiteiden luonne, joiden osalta pyritddn selvittdimidn, ovatko ne perusteltuja. Ks. vastaavasti
ratkaisuehdotukseni Deutsche Parkinson Vereinigung (C-148/15, EU:C:2016:394, 43, 53, 56 ja 79 kohta).
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46. Talta osin direktiivin 2001/83 III osasto koskee, kuten sen otsikosta ilmenee, ladkkeiden
markkinoille saattamista. Kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa, joka kuuluu tdhédn osastoon,
siadetian — kuten sen vakiintuneesta tulkinnasta ilmenee —, etta ladketti ei saa saattaa
jasenvaltion markkinoille ensimmadistd kertaa, ellei silld ole kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen mainitun direktiivin mukaisesti antamaa myyntilupaa tai — mika ei koske nyt
kasiteltdvad asiaa, koska ladke, johon Pharma Expressin menettely kohdistui, ei ole saanut
tillaista lupaa —, ilman, ettd unioni on myontinyt myyntiluvan keskitetyn lupamenettelyn
yhteydessa. '* Markkinoille saattaminen vastaa téssd yhteydessa asianomaisen ladkkeen myyntid. "
Kuten unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnossd on jo todettu, saman direktiivin
6 artiklan 1 kohtaa on siis luettava siten, ettd jdsenvaltioiden on ldahtokohtaisesti kokonaan
kiellettava sellaisten ladkkeiden myynti, joilla ei ole myyntilupaa.®

47. Jos katsottaisiin, ettd ladkkeen luokittelu tietyssa jasenvaltiossa sitoo kaikkia jasenvaltioita
siten, ettd kyseinen ladke on saatavilla kaikkien jésenvaltioiden markkinoilla riippumatta siits,
edellytetadnko siitd ladkemadrdystd vai ei, tdmd johtaisi siihen, ettd tdméan luokittelun
noudattaminen edellyttdd, ettd alkuperdjasenvaltion toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
myontdma myyntilupa myonnetéddn tai tunnustetaan automaattisesti.

48. Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 12 perustelukappaleessa tosin todetaan muun muassa, ettd
muiden jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi tunnustettava toisen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen myodntdmé myyntilupa, ellei niilld ole painavia syitd olettaa, ettd
kyseisen lddkkeen salliminen voi aiheuttaa kansanterveydellisen vaaran.

49. Vastavuoroinen tunnustaminen, johon Kkyseisessd perustelukappaleessa viitataan, ei
kuitenkaan toteudu automaattisesti, ja kansallisella myyntiluvalla ei sellaisenaan ole valtioiden
rajat ylittavid vaikutuksia.* Direktiivissda 2001/83 sdddetddn nimittdin sen IV luvun, jonka otsikko
on “Keskindisen tunnustamisen menettely ja hajautettu menettely”, sdédnndsten mukaisesti
toteutettavasta keskindisen tunnustamisen menettelysta.

50. Tarkemmin sanottuna direktiivin 2001/83 28 artiklan 2 kohdassa sdddetddn keskindisen
tunnustamisen menettelystd, ettd ”jos ladkkeelld on jo myyntilupa hakemuksen tekohetkelld,
asianomaisten jdsenvaltioiden on tunnustettava viitejasenvaltion myontdima [myyntilupa]. Téta
varten myyntiluvan haltijan on pyydettivd viitejasenvaltiota joko laatimaan arviointilausunto
asianomaisesta ladkkeestd tai tarvittaessa saattamaan jo olemassa oleva arviointilausunto ajan
tasalle. —— [Tédmaén jéilkeen viitejasenvaltion laatimat asiakirjat] on toimitettava asianomaisille
jasenvaltioille ——". Lopuksi on todettava, ettd direktiivin 2001/83 28 artiklan 4 kohdan
sanamuoto viittaa siihen, ettd ainoastaan asianomaiset jasenvaltiot hyvaksyvit ndma asiakirjat ja
ettd asianomaiset jdsenvaltiot tunnustavat sen jilkeen toisen jdsenvaltion myontdméan
markkinoille saattamista koskevan luvan. Kyseisen direktiivin 29 artiklasta nimittdin ilmenee,

8 Ks. vastaavasti tuomio 3.7.2019, Delfarma (C-387/18, EU:C:2019:556, 18 kohta).
1 Ks. vastaavasti tuomio 20.9.2007, Antroposana ym. (C-84/06, EU:C:2007:535, 35 kohta oikeuskéyténtéviittauksineen).
% Tuomion Ludwigs-Apotheke 19 kohta.

2 Ks. vastaavasti Roth, W.H., "Mutual recognition” teoksessa Koutrakos, P., Snell, J. (toim.), Research Handbook on the Law of the EU’s
Internal Market, Edward Elgar Publishing, Cheltenham — Northampton, 2017, s. 442, jossa todetaan seuraavaa: "Ladkkeitd koskevien
standardien huomattavien vaikutusten vuoksi télld luvalla ei ole (vield) horisontaalista vaikutusta. Ladkkeen myynti toisessa
jasenvaltiossa riippuu pdinvastoin tdysin uudesta lupamenettelystd tdssd jdsenvaltiossa. Jasenvaltioiden viranomaisten viliselld
yhteisty6lla pyritddn keventdmédn monivaiheisesta lupamenettelysti jasenvaltioille aiheutuvaa rasitetta.”
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ettd jasenvaltiot voivat vastustaa tdllaista tunnustamista kansanterveydelle mahdollisesti
aiheutuvan vakavan vaaran vuoksi.? Jasenvaltioiden vilisen yhteisymmarryksen saavuttamiseksi
aloitetaan mainitun direktiivin 29 artiklan ja sitd seuraavien artiklojen mukainen menettely.?*

51. Minkéédn perusteella ei voida katsoa, ettd Pharma Expresszin menettelyn kohteena olevan
ladkkeen myyntilupa olisi tunnustettu Unkarissa keskindisen tunnustamisen menettelyn
mukaisesti. Kun otetaan huomioon direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohta, kyseisté ladkettd ei siis
voitu pitdd Unkarissa kaupan riippumatta siitd, miten se oli luokiteltu toisessa jasenvaltiossa, jossa
silld on myyntilupa, koska tdma luokittelu ei sitonut kaikkia jasenvaltioita.

52. Unionin  oikeudessa  sdddetddan  kuitenkin  tietyistd  poikkeuksista  direktiivin
2001/83 6 artiklan 1 kohdassa vahvistettuun periaatteeseen.” Kyseisen direktiivin
5 artiklan 1 kohdassa esitetylld poikkeuksella, joka koskee sellaisten ladkkeiden, joille ei ole
myonnetty lupaa, yksittdisida tilauksia, on tiettyja samankaltaisuuksia pddasian olosuhteiden
kanssa.”

53. Unionin tuomioistuimen esittdimédn kysymyksen perusteella vaikuttaa lisdksi siltd, ettd
ainoastaan Pharma Expressz Kkiisti istunnossa sen, ettd tdmédn ratkaisuehdotuksen
12-14 kohdassa toistettuja Unkarin oikeuden sddnndksid voidaan pitdd direktiivin
2001/83 5 artiklan 1 kohdan tdytintéonpanona. Pidasiassa riitautetun OGYEIn paitoksen
mukaan Pharma Expressz rikkoi nditd Unkarin oikeuden sddnnoksid, sellaisina kuin niitd
sovellettiin 13.2.2018 saakka, kun se saattoi ilman lddkeviranomaisen lausuntoa jakeluun toisesta
jasenvaltiosta hankittuja ladkkeitd, joilla ei ollut myyntilupaa. Ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin tiedustelee toisessa kysymyksessddn myos sitd, ovatko ndma “edellytyksid, jotka
koskevat ladkkeen tilaamista ja potilaalle luovuttamista,” koskevat sdédnnokset yhteensopivia SEUT
36 artiklan kanssa.

54. Pharma Expressz esittdd kuitenkin kirjallisissa huomautuksissaan joukon argumentteja, jotka
koskevat sitd, ettei direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohtaa sovelleta, miké tekee tarpeettomaksi
turvautumisen kaikkiin kyseisen direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa sdddettyihin poikkeuksiin.
Tarkastelen siis Pharma Expresszin argumentteja, jotka Lkoskevat yhtaélta sitd, ettd
yksityishenkilo voi hankkia lddkkeen, jolla ei ole myyntilupaa Unkarissa, kayttdmalld muita
hankintatapoja, ja toisaalta sité, ettd toimintansa yhteydessd se myy lddkkeitd apteekissa ja ettd
ladkkeiden myyntid kuluttajille ei ole tdysin yhdenmukaistettu.

2 Ks. tuomio 16.10.2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, 28 kohta).

2 Keskindisen tunnustamisen menettelysti ja sen erityispiirteisti yksityiskohtaisemmin ks. Skrnjug, 1., Uzeirbegovi¢, S., Roméevié¢, M. L.,
Tomi¢, S., Meyer, H., Conrad, C., "Mutual recognition in the European system: A blueprint for increasing access to medicines?”,
Regulatory Toxicology and Pharmacology, 2019, vol 106, s. 272-274.

# Tassé ratkaisuehdotuksessa tarkastellun direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan lisdksi kyseisen direktiivin 5 artiklan 2 kohdassa
sdddetddn, ettd “jasenvaltiot voivat myontdd viliaikaisen luvan sellaisen lddkkeen jakeluun, jolla ei ole myyntilupaa, haitallisten
taudinaiheuttajien, toksiinien tai kemiallisten aineiden tai haitallisen ydinséteilyn epdillyn tai todetun levidmisen perusteella”. Kyseisen
direktiivin 126 a artiklassa sdddetdin, ettd "jos jasenvaltiossa ei ole myyntilupaa tai vireilld olevaa myyntilupahakemusta lddkkeelle, jolla
on toisessa jasenvaltiossa timdn direktiivin mukainen myyntilupa, jdsenvaltio voi perustelluista kansanterveydellisistd syistd antaa luvan
saattaa kyseinen ladke markkinoille”. Asetukseen N:o 726/2004 sisdltyy my6s sadnnos, joka mahdollistaa ladakkeen kayton, vaikka sillé ei
olisi myyntilupaa. Kyseisen asetuksen 83 artiklan 1 kohdasta ilmenee, ettd poiketen siitd, mité direktiivin 2001/83 6 artiklassa sdddetaén,
jasenvaltiot voivat antaa erityisluvan ihmisille tarkoitetun ladkkeen, jolle on annettava tai voidaan antaa myyntilupa, kdyttdmiseen.
Erityisluvallinen kaytto voi koskea vain sellaisia lddkkeitd, joille on jo haettu unionin lupaa (ks. tdmén ratkaisuehdotuksen 2 kohta) tai
jota koskevat kliiniset tutkimukset ovat kéynnissa.

% Puolan hallitus ja komissio vdittdvat tdssd yhteydessd, ettd direktiivin 2001/83 70-73 artiklalla ei ole merkitystd ensimmdiseen
kysymykseen vastattaessa, ja ne keskittyvit kirjallisissa huomautuksissaan kyseisen direktiivin 5 artiklan 1 kohtaan. Myds muut osapuolet
vaittivét istunnossa, ettd viimeksi mainittu sdédnnos on padasian kannalta merkityksellinen.
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3. Argumentti, joka koskee useiden hankintatapojen olemassaoloa

55. Pharma Expresszin mukaan siitd huolimatta, ettd ladkkeelld ei ole myyntilupaa Unkarissa,
yksityishenkilo voi hankkia sitd toisesta jdsenvaltiosta, jossa silld on myyntilupa, joko
henkilokohtaisesti, kadntymalla ldhettipalvelun puoleen tai internetin vélitykselld. Sen lisdksi, ettd
ndille hankintatavoille ei ole asetettu mitddn ehtoja, Unkarin oikeudessa niitd ei ole edes kielletty,
vaikka direktiivin 97/7/EY?* 14 artiklassa sdddetddn téllaisesta mahdollisuudesta. Lisdksi on
annettava ratkaiseva merkitys direktiivin 2001/83 johdanto-osan 30 perustelukappaleessa
esitetylle tavoitteelle, jonka mukaan yhdessd jasenvaltiossa asuvalla henkilolld on oltava
mahdollisuus vastaanottaa toisesta jasenvaltiosta kohtuullinen mééréa henkilokohtaiseen kayttoon
tarkoitettuja ladkkeita.

56. Nadilla huomautuksilla Pharma Expressz nédyttdd viittivén, ettd jos yksityishenkil6 voi néilla eri
hankintatavoilla hankkia ladkkeita, joita ei ole hyviksytty Unkarissa, myos silld itsellddn pitéisi olla
oikeus ostaa ja varastoida tallaisia ladkkeitd myydédkseen ja luovuttaakseen ne suoraan
yksityishenkiloille. On siis tutkittava, voiko yksityishenkilo tosiasiallisesti hankkia ladkkeen, jota
ei ole hyvaksytty, kdyttamalla nditd hankintatapoja, ja tarvittaessa, voiko tdma seikka vaikuttaa
arviointiin, joka koskee direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan soveltamista Pharma Expressziin.

a) Lidkkeen ostaminen henkilokohtaisesti

57. Siltd osin kuin on kyse mahdollisuudesta ostaa tietty ladke henkilokohtaisesti toisesta
jasenvaltiosta, direktiivin 2001/83 johdanto-osan 30 perustelukappaleessa todetaan, ettd
"[unionissa] liikkuvilla henkil6illa on oikeus kuljettaa mukanaan kohtuullinen maara
henkilokohtaiseen kayttoon laillisesti hankkimiaan ladkkeitd”.

58. Kyseisessd perustelukappaleessa mainitussa tapauksessa tarkoitettu menettely, jota on
kaytdannossd vaikea valvoa siind jasenvaltiossa, johon kyseinen henkild palaa, ei koske ladkkeen
saattamista markkinoille tdssd jasenvaltiossa, koska ladkettd, jolle ei ole myodnnetty lupaa
kyseisessd jdsenvaltiossa, ei pidetd kaupan kyseisen jasenvaltion alueella.” Téma4 tilanne ei ole
sama kuin péadasiassa riitautetun paatoksen kohteena oleva tilanne, joka koskee Pharma
Expresszin ~ menettelyd, eikd  silhen  sellaisenaan  voida  vedota  direktiivin
2001/83 6 artiklan 1 kohdan soveltamisen kyseenalaistamiseksi timdn menettelyn osalta.

% Kuluttajansuojasta etdsopimuksissa 20.5.1997 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/7/EY (EYVL 1997, L 144, s. 19).
Sen 14 artiklassa sdddetddn seuraavaa: “Jasenvaltiot voivat antaa tai pitdd voimassa tdméin direktiivin kattamista kysymyksistd [EY:n]
perustamissopimuksen kanssa yhteensopivia tehokkaampia sddnnoksid varmistaakseen kuluttajansuojan korkeamman tason. Nailla
sadnnoksilld jasenvaltio voi yleisen edun vuoksi kieltdd alueellaan tiettyjen tavaroiden tai palvelujen, etenkin lddkkeiden, tarjoamisen
etdsopimuksin hankittavaksi ottaen huomioon perustamissopimuksen mééraykset.”

2 Ks. vastaavasti tuomio 7.3.1989, Schumacher (215/87, EU:C:1989:111, 15 kohta). Huolimatta siiti, etti ladkevalmisteita koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten médrdysten liahentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22,
s. 369) 3 artiklan 1 kohdassa sdddettiin, ettd "ladkevalmistetta ei saa jdsenvaltiossa saattaa markkinoille, ellei jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen ole myontinyt siihen lupaa”, yhteis6jen tuomioistuin ei katsonut, ettd sellaisten ladkkeiden, jotka yksityishenkilo tuo
maahan omaan kiytt66nsd, maahantuontia koskevalla kiellolla olisi pantu tdytinto6n kyseinen sdédnnos. Yhteisdjen tuomioistuin on
nimittdin todennut tdssd yhteydessd, ettd kyseiselld direktiivilld toteutettu yhdenmukaistaminen ei ollut vield tdysin toteutettu muun
muassa sen perusteella, ettd ladkkeelld saattoi olla lupa yhden jasenvaltion alueella ilman, ettd lupaa oli yhden tai useamman muun
jasenvaltion alueella, niin ettd sen luovuttaminen joko oli tai ei ollut kytketty lddkemaidraykseen. Direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdan
nojalla tallainen tilanne voi kuitenkin edelleen syntya.
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b) Lddkkeen ostaminen lihettipalvelun vilitykselld

59. Unionin tuomioistuin on useaan otteeseen selventdnyt sellaisten ladkkeiden, joille ei ole
myonnetty lupaa maédrdjasenvaltiossa ja jotka voidaan hankkia ldhettipalvelun vilityksells,
kohteluun liittyvid eri nédkokohtia. Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden alan lainsdddénnon
yhdenmukaistamiskehitystd voidaan seurata tarkastelemalla kyseisiin tuomioihin perustuvaa
oikeuskaytantoa.

60. Tuomiossa Ortscheit,”® joka annettiin direktiivin 65/65 voimassaoloaikana, yhteisojen
tuomioistuin tulkitsi ETY:n perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklaa (joista on tullut EY 28 ja EY
30 artikla, joista puolestaan on tullut SEUT 34 ja SEUT 36 artikla) selventadkseen sitd, onko
kansallinen sdédnnds, jossa kielletddn sellaisten ladkkeiden mainonta, joille ei ole myonnetty lupaa
Saksassa, yhteensoveltuva ndiden maddrdysten kanssa. Poikkeussddnnoksen nojalla tillaisia
ladkkeitd voitiin kuitenkin ladkemddrdayksen perusteella tuoda rajoitetussa maédrin toisesta
jasenvaltiosta, jossa niilld oli myyntilupa, edellyttéen, ettéd ne olivat apteekkien tilaamia.

61. Kyseisessd tuomiossa yhteisdjen tuomioistuin totesi, ettd jdsenvaltioilla on oikeus muitta
mutkitta kieltdd alueellaan sellaisten lddkkeiden myynti, joita kansallinen toimivaltainen
viranomainen ei ole hyviksynyt.” Vaikuttaa siltd, ettd téllaisella kiellolla pantiin tdytdntoon
direktiivi 65/65, eikd kieltoa sellaisenaan tarvinnut tutkia perustamissopimuksen maéirdysten
kannalta.

62. Kun otetaan huomioon, ettd kyseisessd asiassa ennakkoratkaisupyynto perustui riita-asiaan,
joka koski sellaisten ladkkeiden, joille ei ole myonnetty lupaa, mainonnan kieltdmistd, unionin
tuomioistuimella ei kuitenkaan ole ollut tilaisuutta lausua siit4, olisiko tdimén ratkaisuehdotuksen
60 kohdassa mainitun kansallisen poikkeussdannoksen yhteensopivuutta unionin oikeuden kanssa
pitdnyt tarkastella direktiivin 65/65 tai ETY:n perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklan valossa.

63. Siltd osin kuin on kyse sellaisista ladkkeistd, joille ei ole myonnetty lupaa méarijasenvaltiossa,
jotka tuodaan maahan henkilokohtaiseen kéyttoon ja joita ei kuljeta henkilo, jonka kéayttoon
ladkkeet on tarkoitettu, yhteis6jen tuomioistuin on katsonut tuomiossa komissio v. Ranska®
komission pééttelyd noudattaen, etté téllainen tuonti voi edellyttaa lupaa.?®! Kyseisessd tuomiossa
yhteisdjen tuomioistuin kuitenkin katsoi, ettd saman lupamenettelyn edellyttiminen tallaiselta
tuonnilta kuin kaupalliseen tarkoitukseen tapahtuvalta tuonnilta ei ollut oikeasuhteista ja ettd
ndin ollen Ranska ei ollut noudattanut EY 28 artiklan mukaisia velvoitteitaan. Tatd tuomiota
luettaessa voidaan olettaa, ettd jasenvaltion on silloin, kun se péattdad poiketa alueellaan voimassa
olevasta kiellosta saattaa markkinoille ladkkeitd, joita ei ole hyvaksytty, noudatettava
perustamissopimuksesta johtuvia rajoituksia.

64. Uudemmassa oikeuskdytdnndssda tuomiossa Ludwigs-Apotheke?®* tulkittiin sellaisten
ladkkeiden mainontaa, joille ei ole mydnnetty lupaa maéardjasenvaltiossa, koskevia direktiivin
2001/83 saannoksid. Kyseiseen tuomioon johtaneen asian tosiseikat olivat tosin erilaiset kuin

% Tuomio 10.11.1994 (C-320/93, EU:C:1994:379).
»  Tuomio 10.11.1994, Ortscheit (C-320/93, EU:C:1994:379, 18 kohta).
* Tuomio 26.5.2005 (C-212/03, EU:C:2005:313).

Ks. vastaavasti George, C., "The Internet and Pharmaceutical Drugs in the Era of Interoperable eHealth Systems across the European
Union” teoksessa George, C., Whitehouse, D., Duquenoy, P. (toim.), eHealth: Legal, Ethical and Governance Challenges, Springer,
Heidelberg, 2013, s. 156.

%2 Kyseisen tuomion 24 kohta.
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tuomioon Ortscheit® johtaneessa asiassa, mutta ndmia kaksi asiaa koskivat samaa ilman
myyntilupaa markkinoitujen ladkkeiden mainontakieltoa. Vaikuttaa kuitenkin siltd, ettd tuomioon
Ludwigs-Apotheke johtaneessa asiassa oli kyse erilaisesta poikkeussddnnoksestd, jolla sallittiin
sellaisten ladkkeiden maahantuonti, joille ei ole myonnetty lupaa. Mainitun tuomion mukaan
kyseisessd sadnnoksessd sallittiin se, ettd apteekkarit hankkivat pienid madrid sellaisia yksittdisen
tilauksen johdosta toimitettavia ladkkeitd, joille ei ole myonnetty lupaa méadrdjasenvaltiossa,*
ilman mitdédn mainintaa ladkérin maarayksesta. *

65. Tiassd yhteydessa yhteisojen tuomioistuin totesi ensinnékin, ettd vaikka direktiivissa 2001/83
ei nimenomaisesti annettu mahdollisuutta téllaiseen poikkeukseen, mainittu poikkeus ei
kuitenkaan vilttamattd ollut asianomaisen direktiivin vastainen, jos se oli rajattu niin, ettd
lahtokohtaista velvollisuutta hankkia myyntilupa ei asetettu kyseenalaiseksi. Yhteisojen
tuomioistuin totesi, ettd "direktiivin johdanto-osan 30 perustelukappaleen sanamuodon mukaan
yhdessd jdsenvaltiossa asuvalla henkilolld on oltava mahdollisuus vastaanottaa toisesta
jasenvaltiosta kohtuullinen méadrd henkilokohtaiseen kayttoon tarkoitettuja ladkkeitd. Tasta
syystd direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd jasenvaltio voi [tdssd sddnnoksessd
luetelluilla edellytyksilld olla soveltamatta timén direktiivin sddnnoksid ladkkeisiin, joille ei ole
myonnetty lupaa].”*

66. Toiseksi yhteis6jen tuomioistuin myonsi, ettei milldédn perusteella voitu vahvistaa sitd, ettd
kansallinen lainsddtdja oli tdlld poikkeussddnnoksellda halunnut panna tdytdntéon direktiivin
2001/83 5 artiklan 1 kohdan, ja katsoi, ettd "koska [kyseisen sddnnoksen] tarkoituksena on
mahdollistaa se, ettd rajallinen madrd sellaista lddkettd, jota ei ole hyviksytty, saatetaan
markkinoille erityistarpeen vuoksi perustellun yksittdisen tilauksen puitteissa, voidaan katsoa,
ettd viimeksi mainitulla sddnnokselld on tosiasiallisesti pantu tdytdntoon direktiivin
2001/83 5 artiklan 1 kohta.”?’

67. Kolmanneksi yhteisdjen tuomioistuin katsoi, ettd ladkkeet, joihin sovelletaan kansallista
poikkeussdadannostd, eivit siis kuuluneet direktiivin 2001/83 soveltamisalaan ja ettei niihin ndin
ollen voitu soveltaa kyseisen direktiivin mainontaa koskevan VIII osaston sddnnoksida. Sen
mukaan mainoskieltoa koskevaa kansallista sddnndosta olisi ndin ollen pitdnyt tutkia EY 28 ja EY
30 artiklan (joista on tullut SEUT 34 ja SEUT 36 artikla) valossa.® Yhteisojen tuomioistuin ei
kuitenkaan selventédnyt, voitiinko direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan tdytdnt66n panemiseksi
annettua poikkeussddnnostd tarkastella myos ndiden perustamissopimuksen méaédraysten
perusteella.

68. Vaikka lopputulos, johon yhteisdjen tuomioistuin paityi kyseisessa tuomiossa vahvistaen
implisiittisesti, ettd kyseessd oleva kansallinen poikkeussdannos kuului direktiivin 2001/83
johdanto-osan 30 perustelukappaleen soveltamisalaan ja ettd tdlla sadnnodkselld on pantu
asianmukaisesti tdytdntoon kyseisen direktiivin 5 artiklan 1 kohta, néyttdd olevan

% Tuomio 10.11.1994 (C-320/93, EU:C:1994:379).
% Tuomio Ludwigs-Apotheke, 9 ja 20 kohta.

% Vrt. tdmdn ratkaisuehdotuksen 60 kohta.

% Tuomion Ludwigs-Apotheke 21 kohta.

7 Tuomion Ludwigs-Apotheke 22 kohta.

% Tuomion Ludwigs-Apotheke 23 kohta.
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kiistanalainen,® siita kuitenkin ilmenee, ettid direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohtaa sovelletaan
lahtokohtaisesti myos sellaisten lddkkeiden pieniin yksittdisiin tilauksiin, joille ei ole mydnnetty
lupaa méadrdjasenvaltiossa, ja ettd ne ovat sellaisinaan kiellettyja. Téllaisia tilauksia voidaan tehda
vain, jos jotakin unionin oikeudessa sdddetyistda poikkeuksista, erityisesti direktiivin
2001/83 5 artiklan 1 kohdassa sdddettya poikkeusta, voidaan soveltaa.

69. Nama toteamukset soveltuvat Pharma Expresszin menettelyyn, koska Pharma Expressz teki
yksityishenkiléiden pyynnosta yksittdisid tilauksia ladkkeestd, jolla ei ollut myyntilupaa Unkarissa
ja jonka Pharma Expressz toimitti tdmaén jélkeen suoraan niille yksityishenkiloille.

¢) Lddkkeiden ostaminen verkosta

70. Tuomiossa Deutscher Apothekerverband* yhteisojen tuomioistuinta pyydettiin tulkitsemaan
EY 28 ja EY 30 artiklaa (joista on tullut SEUT 34 ja SEUT 36 artikla) sen selvittdmiseksi, onko
nididen madrdysten kanssa yhteensopiva muun muassa sddnnds, jossa kielletddn muissa
jasenvaltioissa sijaitsevia toimiluvan saaneita apteekkeja harjoittamasta ihmisille tarkoitettujen
sellaisten lddkkeiden, joita saa myydd ainoastaan apteekeissa, maahantuontia postimyyntind
kuluttajien internetin vilitykselld tekemien yksittéisten tilausten nojalla.

71. Vastatessaan tdhdn kysymykseen yhteisdjen tuomioistuin erotti ensinndkin méédrdnpadna
olevassa jasenvaltiossa hyviaksynnin saaneet ladkkeet niistd ladkkeistd, jotka eivit sielld ole saaneet
hyviaksyntaa. "

72. Taman jilkeen yhteisdjen tuomioistuin katsoi, ettd kansallisia sddnnoksid, joilla kielletdan
hyviaksymaéttomien lddkkeiden tuonti médrdjasenvaltioon ja jotka tdimd on antanut tayttadkseen
direktiivin 65/65 3 artiklasta (joka on korvattu direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohdalla) johtuvat
velvoitteensa, ei voida pitdd EY 28 artiklan soveltamisalaan kuuluvana tuonnin maéréllista
rajoitusta vaikutukseltaan vastaavana toimenpiteend. Téstd johtuen sellaisten lddkkeiden osalta,
jotka edellyttivét hyviksyntdd mutta jotka eivit olleet sitd saaneet, ei ollut tarpeen tutkia, olivatko
EY 28-EY 30 artikla esteend kyseisessd péddasian oikeudenkdynnissd kyseessd olleille
sadnnoksille.” Sitd vastoin madrdjasenvaltiossa hyviksynndn saaneiden lddkkeiden osalta
yhteisdjen tuomioistuin tutki kyseistd kieltoa perustamissopimuksen madrdysten valossa ja
katsoi, ettd kielto kuului direktiivin 97/7 soveltamisalaan ja ettd se pantiin taytantoon kyseisen
direktiivin 14 artiklan perusteella.*

73. Tuomion antamisen jilkeen asiaa koskevia oikeussddnt6ja on muutettu huomattavasti.
Yhtaalta direktiivi 97/7 on kumottu ja korvattu direktiivilla 2011/83/EU.* Vaikka viimeksi
mainitussa direktiivissd noudatetaan erilaista lahestymistapaa yhdenmukaistamisen osalta eika

% Julkisasiamies Jadskinen totesi ratkaisuehdotuksessaan komissio v. Puola (C-185/10, EU:C:2011:622, 25 kohta), ettdi tuomiossa
Ludwigs-Apotheke yhteisdjen tuomioistuinta oli pyydetty tulkitsemaan direktiivin 2001/83/EY 86 artiklan 2 kohtaan sisdltyvid
mainontaa koskevia sdént6ja eikéd se ndin ollen ollut tutkinut yksityiskohtaisesti direktiivin 5 artiklan 1 kohtaa. Tédstd syystéd yhteis6jen
tuomioistuin totesi ainoastaan, ettd kyseiselld tuomiolla ratkaistussa asiassa kyseessé olevalla Saksan lainsdddannélld mahdollistettiin se,
ettd rajallinen maéra sellaista ladkettd, jota ei ole hyviksytty, saatetaan markkinoille erityistarpeen vuoksi perustellun yksittdisen tilauksen
puitteissa, ja ettd silld pantiin néin ollen tidytint66n mainitun direktiivin 5 artiklan 1 kohta.

% Tuomio 11.12.2003 (C-322/01, EU:C:2003:664, 53 kohta).

# Tuomio 11.12.2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, 46 kohta).

# Tuomio 11.12.2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, 52—54 kohta).

#  Tuomio 11.12.2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, 63 kohta).

#  Kuluttajan oikeuksista, neuvoston direktiivin 93/13/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 1999/44/EY muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivin 85/577/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 97/7/EY kumoamisesta 25.10.2011 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/7 (EUVL 2011, L 304, s. 64).
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sithen sisdlly direktiivin 97/7 14 artiklaa vastaavaa sddnnostd, sen johdanto-osan 11
perustelukappaleessa todetaan kuitenkin, ettd kyseisen direktiivin ei pitdisi rajoittaa niiden
unionin sddnnosten soveltamista, jotka koskevat erityisaloja kuten ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd. Toisaalta on niin, ettd vaikka kyseinen asia koski lddkkeiden kaupallista tuontia
kuluttajien internetin valitykselld tekemien yksittdisten tilausten nojalla, yhteis6jen tuomioistuin
ei tarkastellut ennakkoratkaisukysymyksid direktiivin 2000/31/EY* valossa.
Ennakkoratkaisupyynto oli pdivitty 10.8.2001, ja direktiivin 2000/31 taytdntoonpanopdivaksi
vahvistettiin 17.1.2002.%

74. Ladkkeiden verkkomyyntipalvelu voi olla direktiivin 2000/31 2 artiklan a alakohdassa
tarkoitettu tietoyhteiskunnan palvelu, ja se voi ndin ollen kuulua kyseisen direktiivin
soveltamisalaan siltd osin kuin on kyse tdhdn palveluun sovellettavista vaatimuksista, jotka
kuuluvat mainitun direktiivin 2 artiklan h alakohdassa tarkoitettuun "yhteensovitettuun alaan”.*
Yhteensovitettu ala ei kuitenkaan kata kansallisia sdéntojd, jotka koskevat tavaroihin sindnsa
sovellettavia vaatimuksia ja vaatimuksia, joiden mukaisesti internetissd myyty tavara voidaan

toimittaa toisen jasenvaltion alueelle, eivitkad ne kuulu saman direktiivin soveltamisalaan. *

75. Samoin direktiivin 2001/83 85 c artiklan 2 kohdan mukaan jésenvaltiot voivat asettaa
kansanterveyden suojelemiseksi ehtoja tietoyhteiskunnan palvelujen avulla etamyyntiin yleisolle
tarjottavien ladkkeiden vahittaisjakelulle niiden alueella.

76. Direktiivin 2001/83 85 ¢ artiklan 1 kohdan c alakohdassa sitd vastoin sdddetddn, ettd
jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ldadkkeitd tarjotaan etdmyyntiin tietoyhteiskunnan
palvelujen avulla, edellyttden erityisesti, ettd ne ovat méérédjasenvaltion kansallisen lainsaddénnon
vaatimusten mukaisia kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Tallaisten palvelujen
avulla myytavilld ladkkeilld on siis oltava voimassa oleva myyntilupa maérajasenvaltiossa.*

77. Toisin kuin kyseisen direktiivin 85c artiklan 2 kohta, sen 85 c artiklan 1 kohdan c alakohta ei
siis koske jasenvaltioiden oikeutta asettaa edellytyksid verkon kautta ostettavien ladkkeiden
vahittdismyynnille. Tédssd sddnnoksesséd asetetaan vaatimus, joka on johdonmukainen direktiivin
2001/83 6 artiklan 1 kohdassa vahvistetun periaatteen kanssa.

78. Edelld esitetyn perusteella on katsottava, toisin kuin Pharma Expressz viittdd, ettd unionin
oikeuden mukaan yksityishenkilo ei voi hankkia internetisté ladkettd, jolle ei ole mydnnetty lupaa
madrdjdsenvaltiossa.

4. Argumentti, jonka mukaan lddkkeiden yleisen jakelun edellytyksid ei ole
yhdenmukaistettu

79. Pharma Expressz viittad, ettd se ostaa tavaroita sisimarkkinoilta ja myy ne sitten suoraan
potilaille apteekissa. Se ei siis saata tuotetta markkinoille vaan ainoastaan jilleenmyy
markkinoilla jo olevia tuotteita, minkd vuoksi direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohta ei ole
merkityksellinen nyt késiteltdvéssd asiassa.

% Tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti sdahkoistd kaupankdyntid, sisémarkkinoilla koskevista tietyistd oikeudellisista nidkokohdista
8.6.2000 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (direktiivi séhkoisestd kaupankaynnistd) (EYVL 2000, L 178, s. 1).

% Ks. direktiivin 2000/31 22 artikla.
¥ Tuomio 1.10.2020, A (Ladkkeiden mainonta ja myynti verkossa) (C-649/18, EU:C:2020:764, 33 kohta).
# Ks. vastaavasti tuomio 2.12.2010, Ker-Optika (C-108/09, EU:C:2010:725, 29 ja 30 kohta).

#  Ks. Kleyn, M., van Wyk, L., International Pharmaceutical Law and Practice, Matthew Bender, New York, 2020, 22.09 kohta ja em. teos
George, C., s. 156.
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80. Téltd osin Pharma Express toteaa, ettd lddkkeiden myyntid kuluttajille ei ole tdysin
yhdenmukaistettu. Nayttdd siltd, ettd titd viitettd tukevat OGYEIn, Unkarin hallituksen ja
komission eri asiayhteyksissd esittdmat viitteet, joiden mukaan tuomiosta VIPA® ilmenee, ettd
"naitd ladkkeiden toimittamisen edellytyksid koskeva kansallinen sddannostd ei kuulu unionin
oikeuden yhdenmukaistettuun alaan”.

81. Direktiivin 2011/62, jolla on muutettu direktiivia 2001/83 ja joka on edelleen voimassa,
johdanto-osan 21-24 perustelukappaleessa todetaan, ettd "ladkkeiden jakelua yleisolle koskevia
erityisehtoja ei ole yhdenmukaistettu unionin tasolla ja jasenvaltiot saavat siksi asettaa ehtoja
ladkkeiden jakelulle yleisolle [EUT-]sopimuksen rajoissa”.

82. Kuten tuomiosta Apothekerkammer des Saarlandes ym.,* johon direktiivin 2011/62
johdanto-osan 22 ja 23 perustelukappaleessa viitataan, sekd tuomiosta VIPA* ilmenee, tillaiset
ladkkeiden yleisolle toimittamisen edellytykset, joita ei ole yhdenmukaistettu, koskevat muun
muassa henkiloita, joilla on lupa myyda ladkkeitd, sekd ehtoja, joita sovelletaan lddkemaardysta
edellyttavien ldadkkeiden toimittamiseen apteekeista, kun niitd tilaavat terveydenhuollon
ammattilaiset niiden kayttamiseksi terveydenhoitotoiminnassaan.

83. Direktiivilla 2001/83 saddettiin kuitenkin ensinndkin kattavasta sdantelyjdrjestelmastd silta
osin kuin kyse on ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden rekisterdintimenettelyistd ja nédiden
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevista lupamenettelyistd.” Téstd seuraa, ettd jollei
unionin oikeudessa sédddetyistd poikkeuksista muuta johdu, lddkettd voidaan tuoda toiseen
jasenvaltioon ainoastaan kyseisen direktiivin sddanndsten mukaisesti myonnetyn myyntiluvan
perusteella.**

84. Taman jalkeen yhteisdjen tuomioistuin muistutti tuomiossa Deutscher Apothekerverband, >
ettei lddkkeiden myynti kuluttajille ollut ollut Euroopan yhteisossa tdyden yhdenmukaistuksen
kohteena.* Téama ei kuitenkaan estdnyt yhteisojen tuomioistuinta katsomasta, ettd kansallista
sadnnostd, jolla kielletddn hyviksyméttomien lddkkeiden tuonti méadrdjasenvaltioon, ei voida
pitdd tuonnin maarallistd rajoitusta vaikutukseltaan vastaavana toimenpiteend. Kyseiselld
sadnnokselld sitd vastoin pantiin taytdntoon direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohta. Toisenlainen
tulkinta olisi johtanut siihen, ettd EY 28 artiklaa olisi voitu kéyttdd tdmén maéadrayksen
kiertdmiseen.

85. Kuten tdmin ratkaisuehdotuksen 68 kohdasta ilmenee, tuomion Ludwigs-Apotheke®” valossa
edelld esitettyja toteamuksia voidaan soveltaa myos apteekkarien tekemiin pieniin yksittdisiin
tilauksiin, joiden johdosta toimitetaan lddkkeitd, joille ei ole myonnetty lupaa
madrdjasenvaltiossa. Tallaiset tilaukset ovat direktiivin 2001/83 mukaisia vain, jos jotakin
kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdasta tehtévéa poikkeusta voidaan soveltaa.

% Tuomio 18.9.2019 (C-222/18, EU:C:2019:751, 56 kohta).

1 Tuomio 19.5.2009 (C-171/07 ja C-172/07, EU:C:2009:316).

%2 Tuomio 18.9.2019 (C-222/18, EU:C:2019:751, 56 kohta).

% Ks. tuomio 20.9.2007, Antroposana ym. (C-84/06, EU:C:2007:535, 41-42 kohta).

% Ks. tuomio 9.6.2005, HLH Warenvertrieb ja Orthica (C-211/03, C-299/03 ja C-316/03—C-318/03, EU:C:2005:370, 60 kohta).
% Tuomio 11.12.2003 (C-322/01, EU:C:2003:664, 52—54 kohta).

% Tuomio 11.12.2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, 102 kohta).

57 Kyseisen tuomion 24 kohta.

ECLI:EU:C:2021:416 17



RATKAISUEHDOTUS — MACIE] SZPUNAR — Asia C-178/20
PHARMA EXPRESSZ

86. Niin ollen Pharma Expresszin argumentit, jotka perustuvat muiden sellaisten ladkkeiden
hankintatapojen olemassaoloon, joita ei ole hyvaksytty,*® sekd siihen, ettei lddkkeiden yleisen
jakelun  edellytyksia = ole  yhdenmukaistettu,” ja  joiden mukaan  direktiivin
2001/83 6 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta kasiteltédvéssa asiassa, on hylattava.

5. Ensimmidistd ennakkoratkaisukysymystd koskeva pddtelmd

87. Edelld esitetysta tarkastelusta seuraa, ettd ensimmaiiseen kysymykseen on vastattava
kieltavasti.

88. Téhdn  uudelleenmuotoiltuun  kysymykseen  on  vastattava, ettd  direktiivin
2001/83 70-73 artiklaa on tulkittava siten, ettd ndistd sddnnoksista ei ilmene, ettd ladketta, josta
ei yhdessd jasenvaltiossa edellytetd ladkemaddrdystd, on pidettdva toisessakin jasenvaltiossa
ladkkeend, josta ei edellytetd ladkemadrdystd, siindkin tapauksessa, ettd mainitulla ladkkeelld ei
kyseisessd toisessa jdsenvaltiossa ole myyntilupaa eikd luokittelua. Kyseisen direktiivin
6 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd jollei mainitun direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa
esitetyn kaltaisista unionin oikeudessa sdddetyistd poikkeuksista muuta johdu, kyseinen sddnnos
ei velvoita tdtd toista jasenvaltiota tunnustamaan automaattisesti kyseiselle lddkkeelle annettua
myyntilupaa tai sen luokittelua vaan velvoittaa timén jasenvaltion kieltdmaan kyseisen lddkkeen
myynnin.

C Toinen ennakkoratkaisukysymys

89. Toisella kysymykselldédn ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin kysyy, onko — jos ldhdetdan
siitd oletuksesta, ettd sellaisen ladkkeen, jolla ei ole myyntilupaa, tilaamista ja potilaalle
luovuttamista koskevat edellytykset, kuten edellytykset, joista sédddetddn kansallisessa
sadnnoksessd, jolla jasenvaltio on pannut téaytantoon direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan, eli
ladkdarin  madrddméan ladkemddrdayksen olemassaolo ja lddkeviranomaisen lausunnon
hankkiminen, muodostavat SEUT 34 artiklassa tarkoitetun tuonnin maarallisen rajoituksen tai
SEUT 34 artiklassa tarkoitetun vaikutukseltaan vastaavan toimenpiteen — tima rajoitus tai tdma
toimenpide SEUT 36 artiklan nojalla oikeutettu ihmisten terveyden ja elamén suojelemiseksi.

90. On totta, ettd toisessa ennakkoratkaisukysymyksessd, sellaisena kuin ennakkoratkaisua
pyytdnyt tuomioistuin on sen muotoillut, lidhdetédén siitd, ettd Unkarin lainsddddannossa sdddetyt
edellytykset ovat SEUT 34 artiklassa tarkoitettu tuonnin maéédréllinen rajoitus. Ensimmadisen
kysymyksen uudelleenmuotoilua koskevan ehdotukseni ja suosittelemani vastauksen perusteella
katson kuitenkin tarpeelliseksi tarkistaa tdmén ldhtokohdan paikkansapitdvyyden ja muotoilla
toisen kysymyksen uudelleen, jotta voidaan myos tutkia, merkitsevitko tdllaiset edellytykset,
jotka koskevat sellaisen ladkkeen, jolla ei ole myyntilupaa, tilaamista ja potilaalle luovuttamista,
SEUT 34 artiklassa tarkoitettua rajoitusta.

% Ks. timén ratkaisuehdotuksen 58, 69 ja 78 kohta.
% Ks. timdén ratkaisuehdotuksen 85 kohta.
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1. Kysymys siitd, voidaanko direktiivin 2001/83 S artiklan 1 kohdassa sdddetyn poikkeuksen
soveltamista pitdid SEUT 34 artiklassa tarkoitettuna rajoituksena

91. On selvdd, ettd kansallinen sddnnostd, jolla jasenvaltio panee tdytdnt6on direktiivin
2001/83 6 artiklan 1 kohdassa saddetyn kiellon, ei ole SEUT 34 artiklassa tarkoitettu rajoitus,
koska téllainen kielto on yhdenmukaistettu unionin oikeuden tasolla kyseiselld direktiivilla. ®

92. Sen sijaan on kysyttdvd, onko mahdollista, ettd kansallista lainsddddntod, jolla pannaan
taytantoon direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa sdddetty poikkeus, ei mydskéaédn voida pitaa
téllaisena rajoituksena, jolloin sité ei voida tutkia SEUT 34 ja SEUT 36 artiklan kannalta? Téama
epavarmuus johtuu siitd, ettd kyseinen direktiivin 2001/83 sddnnoksestd seuraa se, ettd
jasenvaltio voi jattdd soveltamatta kyseisen direktiivin sddnnoksid asianomaisen ladkkeen osalta,
mikd voi antaa aiheen ajatella, ettei téllainen tilanne kuulu endd unionin oikeudessa
yhdenmukaistettuun alaan. Tédmd koskee sdédnnoksid, joilla yhdenmukaistetaan erityisesti
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden mainontaa koskevia erityisid toimenpiteitd, joita ei voida
soveltaa tdmén poikkeuksen soveltamisen vuoksi.®* Koska nditd madrdyksid ei endd sovelleta
asianomaiseen ladkkeeseen, jasenvaltio voi asettaa ladkkeelle ainoastaan vaatimuksia, jotka ovat
EUT-sopimuksesta johtuvien velvoitteiden, erityisesti SEUT 34 ja SEUT 36 artiklassa vahvistetun
tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteen, mukaisia.

93. Liikkumavaraa, joka jdsenvaltiolla on direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan
tdytdntoonpanossa, rajoittaa siis se, ettd kyseisessd sddnnoksessd vaaditut edellytykset ovat
yhtdaltd kumulatiivisia® ja toisaalta niitd on tulkittava suppeasti, jotta myyntilupamenettelyn
tehokas vaikutus voidaan sidilyttdd ja kansanterveyden turvaamisen tavoite saavutetaan.®
Pannessaan kyseistd sddnnostd tdytdntoon jésenvaltio ei siis voi vahvistaa sellaisia vihemmaén
tiukkoja edellytyksid, ® jotka mahdollistaisivat poikkeamisen direktiivin

2001/83 6 artiklan 1 kohdasta tapauksissa, jotka ylittdvat sen, mikéd direktiivin mukaisesti on
sallittua.

94. Naiin ollen kysymysta siitd, onko jdsenvaltio kdyttdnyt asianmukaisesti tatd harkintavaltaa
asettaessaan edellytyksid, joiden tdyttyessa direktiivin 2001/83 6 artiklan 1 kohtaa voidaan olla
soveltamatta, on tarkasteltava kyseisen direktiivin 5 artiklan 1 kohdan valossa.

95. Direktiivin 2001/83 sddnnoksid on tosin tulkittava EUT-sopimuksen valossa, ja tdmén
tulkinnan on oltava suhteellisuusperiaatteen mukainen. SEUT 34 ja SEUT 36 artiklaan ei
kuitenkaan voida vedota kansallisen lupajérjestelmén kiertamiseksi tapauksissa, jotka ylittavit
sen, mika kyseisen direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti on
sallittua. Jos katsottaisiin, ettd madrdjasenvaltio voi asettaa tillaisia ehtoja ainoastaan
EUT-sopimuksen madrdyksissdé maadritellyissd rajoissa, kyseisen jdsenvaltion olisi SEUT
36 artiklan valossa jérjestelmallisesti perusteltava ladkkeen, jolle ei ole myodnnetty lupaa,

®  Ks. tdmédn ratkaisuehdotuksen 72 kohta. Ks. myos de Sadeleer, N., "Restrictions of the Sale of Pharmaceuticals and Medical Devices such
as Contact Lenses over the Internet and the Free Movement of Goods”, European Journal of Health Law, 2012, vol 19, s. 5ja 11.

¢ Unionin tuomioistuin totesi 29.3.2012 antamassaan tuomiossa komissio v. Puola (C-185/10, EU:C:2012:181, 33 kohta), ettd direktiivin
2001/83 5 artiklan 1 kohdassa sdddetdadn mahdollisuudesta “jittdd soveltamatta [mainitun direktiivin] sddnnoksid”, joten — kuten
tuomiosta Ludwigs-Apotheke ilmenee — “sellaiset lddkkeet, jotka kuuluvat [sellaisen kansallisen sdénnéksen, jolla jasenvaltio on pannut
tdytdntoon tdmén mahdollisuuden direktiivin tdytdntoonpanon yhteydessd], soveltamisalaan, eivdt kuulu [kyseisen direktiivin]
soveltamisalaan” (mainitun tuomion 23 kohta).

¢ Ks. tdimin ratkaisuehdotuksen 67 kohta.

6 Ks. vastaavasti tuomio 29.3.2012, komissio v. Puola (C-185/10, EU:C:2012:181, 30 kohta).

®  Ks. tuomio 29.3.2012, komissio v. Puola (C-185/10, EU:C:2012:181, 31-33 kohta).

% Ks. vastaavasti tuomio 29.3.2012, komissio v. Puola (C-185/10, EU:C:2012:181, 42, 43 ja 45 kohta).
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toimittamisen estdminen. Kdytdnnossd madranpadnd olevan jasenvaltion olisi siten mahdotonta
estdd tiettyjen sellaisten ladkkeiden markkinoille saattaminen ja/tai toimittaminen, joille ei ole
myonnetty lupaa sen alueella. Sen olisi kussakin yksittdistapauksessa esitettdva paitsi terveyden
suojeluun liittyvat oikeuttamisperusteet, my0s asianomaisen toimenpiteen soveltuvuutta ja
oikeasuhteisuutta koskeva analyysi ja tasmallisié tietoja, joilla sen perusteluja voidaan tukea.

96. Pelkki kansallinen lainsdddanto, jolla direktiivi pannaan asianmukaisesti taytdntoon, ei ole
SEUT 34 artiklassa tarkoitettu vaikutukseltaan vastaava toimenpide.® Niin ollen ei ole tarpeen
tutkia direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan asianmubkaista taytdntoonpanoa SEUT 36 artiklan
kannalta.

97. Esitdn siis muutamia lisshuomautuksia, joiden perusteella voidaan tarkistaa, onko direktiivin
2001/83 5 artiklan 1 kohdassa mainitut edellytykset pantu asianmukaisesti taytantoon Unkarin
lainsddddnnossa saddetyilld tilaus- ja toimitusedellytyksilla.

2. Unkarin lainsddddnnossd sdddetyt edellytykset

98. Kuten ennakkoratkaisupyynndstd ilmenee, Unkarin oikeudessa ladkkeen, jolla ei ole
myyntilupaa, tilauksen ja potilaalle luovutuksen osalta on asetettu kaksi edellytystd eli
ladkemaarayksen olemassaolo ja OGYEIn lausunnon hankkiminen.

a) Lddkemddrdyksen olemassaolo

99. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin selittdd, ettd Unkarin lainsddddnndssd asetettu
ensimmadinen edellytys on lddkemddrayksen olemassaolo. Ottaen huomioon, ettd ladkari pyytaa
viranomaisen lausunnon etukéteen, lddkarin osallistumista edellytetdan.

100. Kun otetaan huomioon, etté direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohta koskee ladkkeitd, jotka "on
valmistettu laillistetun terveydenhuollon ammattihenkil6n antamien laatuvaatimusten mukaisesti
ja tarkoitettu hénen vélittomalld henkilokohtaisella vastuullaan hédnen yksittéisille potilailleen”,
tdssd sadnnoksessd edellytetddn myos ladkarin osallistumista.

101. Direktiivin 2001/83 102 artiklasta ilmenee, ettd kasite “laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkil6” kattaa paitsi lddkdrit myos proviisorit. Lisdksi kyseisen direktiivin
5 artiklan 1 kohdassa viitataan laillistettuihin terveydenhuollon ammattihenkil6ihin, jotka voivat
sallia ladkkeen kéyton muuhun kuin sen myyntiluvassa mainittuun kayttotarkoitukseen
valittomalla henkilokohtaisella vastuullaan olevien potilaiden ollessa kyseessa. ¢

% Ks. vastaavasti tuomio 19.10.2016, Deutsche Parkinson Vereinigung (C-148/15, EU:C:2016:776, 35 kohta).
¢ Ks. vastaavasti tuomio 5.4.2001, Bellamy ja English Shop Wholesale (C-123/00, EU:C:2001:214, 21 kohta).

Vastatakseni tyhjentdvisti haluan muistuttaa, ettd kuten julkisasiamies Jddskinen totesi ratkaisuehdotuksessaan komissio v. Puola
(C-185/10, EU:C:2011:622, 29 kohta), tissé edellytyksessi ei viitata ladkkeisiin, joita valmistetaan apteekeissa yksittdisen ladkeméardyksen
perusteella, koska direktiivid 2001/83 sovelletaan ainoastaan ladkkeisiin, jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa
kéytetddn teollista prosessia.

% Unionin tuomioistuin on nimittdin hiljattain muistuttanut 23.1.2018 antamassaan tuomiossa F. Hoffmann-La Roche ym. (C-179/16,
EU:C:2018:25, 57 kohta), ettd direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa saddetty poikkeus voi koskea ainoastaan tilanteita, joissa lddkdri
arvioi, ettd hdnen yksittdisten potilaittensa terveydentila vaatii lddkkeen kdyttamistd. Vastaavasti 11.4.2013 annetussa tuomiossa
Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226, 46 kohta) unionin tuomioistuin on todennut, ettd kyseistd sddnnostd sovelletaan
poikkeustapauksissa, joissa on tdytettdvd luonteeltaan ladketieteellisia erityistarpeita; tdssd tapauksessa tilanteessa, jossa lddkdri
potilaansa tosiasiassa tutkittuaan ja pelkdstddn hoidollisiin seikkoihin tukeutuen mddrdd lidkkeen, jolla ei ole voimassa olevaa
myyntilupaa.
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102. Puolan hallituksen esittdmien kirjallisten huomautusten tavoin katson ndin ollen, ettd
direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohtaa sovelletaan, kun toisesta jasenvaltiosta on tuotu potilaan
hengen tai terveyden suojelemiseksi terveydenhoidon ammattilaisen (ladkemédrdyksen,
hakemuksen tai pyynnon perusteella) tilaama lddke, jonka antaminen on tdmén vastuulla.
Unkarin lainsédddanto ei siis poikkea tastd sadannoksesta.

b) OGYEIn lausunnon hankkiminen
103. Toinen Unkarin lainsiddinnossi siaddetty edellytys on OGYEIn lausunnon hankkiminen.

104. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen selitysten mukaan tdma lausunto sisdltda
yhtéalta tietoja kyseisen lddkkeen myyntiluvan olemassaolosta ja pitevyydestd ja toisaalta
OGYEIn lausunnon siitéd, onko ladkkeelld saavutettavissa huomionarvoinen hoidollinen etu.

105. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin selittdd tdmdn lausunnon osalta, ettd asiassa
sovellettava aikaisempi lainsdddanto ei sisaltanyt méarayksia siitd, voidaanko ladkettd madrata tai
luovuttaa lausunnon sisdllon mukaisesti. Uuden lainsddddnnén mukaan kansallisessa
lainsddddnnossd asetut ehdot tdyttyvdat, kun lausunto on olemassa, lausunnon siséllosta
riippumatta. On katsottava, ettd sama pidtee aikaisempaan kansalliseen lainsddddntoon, jota
sovelletaan nyt kasiteltdvéssa asiassa. Pharma Expressz ei kyseenalaista tatd ndkemystd, koska se
katsoo, etti OGYEIn lausunnon hankkimista koskeva edellytys on pelkkid muodollisuus.

106. Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa ei sdddetd nimenomaisesta edellytyksestd, jonka
mukaan olisi hankittava ladkarin laatimaa asiakirjaa tdydentava asiakirja.

107. Unkarin lainsddddannossa edellytetyn kaltainen lausunto mahdollistaa kuitenkin ensinnékin
myyntiluvan olemassaoloa koskevien tietojen osalta ainoastaan sen tarkistamisen, voidaanko
direktiivin 2001/83 kyseisessd sddnnoksessd sdddettyd poikkeusta soveltaa. Ainoastaan toisessa
jasenvaltiossa luvan saaneet lddkkeet voivat kuulua tdmén poikkeuksen soveltamisalaan.

108. Silta osin kuin téllainen lausunto siséltdd ndakemyksen siitd, onko ladkkeelld saavutettavissa
huomionarvoinen hoidollinen etu, muistutan, ettd kyseistd poikkeusta voidaan soveltaa vain
ladketieteellisten erityistarpeiden yhteydessd. Kun otetaan huomioon direktiivin 2001/83 keskeiset
tavoitteet, erityisesti kansanterveyden turvaaminen, jasenvaltio voi mielestdni katsoa olevansa
toimivaltainen tarkastamaan tapauskohtaisesti, onko olemassa ladketieteellisid erityistarpeita, sen
varmistamiseksi, ettd kyseisen direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa sdddettyja edellytyksia
noudatetaan. En sulje pois sitd, ettd jasenvaltio voi jopa katsoa olevansa toimivaltainen
kieltaytymadn tdméan poikkeuksen soveltamisesta, jos tdllaisia erityistarpeita ei ole.

109. Kun otetaan huomioon se, ettd Unkarin lainsddddnnossé edellytetty lausunto ei ole sitova,
voidaan ndin ollen kysyd, onko kyseinen lainsdddénto liian liberaali, koska se voi johtaa siihen,
ettd markkinoille saattamista koskevasta kiellosta voidaan poiketa olosuhteissa, joista ei sdddetd
direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa.

110. Vaikuttaa siltd, ettd Unkarin lainsdatdjan lahtokohtana on se, ettéd juuri ladkarilld, joka on
laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild, on parhaat edellytykset varmistaa kansallisessa
lainsddddannossd sdddettyjen edellytysten noudattaminen. Lausunto sitd vastoin auttaa héantd
saamaan helposti tietoja ladkkeen myyntiluvasta ja antaa hinelle tdydentavan mielipiteen ladkkeen
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antamisesta. Lisdksi siltd osin kuin ainakin uuden Unkarin sddnnoston perusteella ladkari voi antaa
tdmén lausunnon potilaan kdyttoon, se mahdollistaa sen, ettd henkild, jota asia suoranaisesti
koskee, voi tehdé tietoisen padtoksen tarjotusta hoidosta.

111. Lausunnon hankkimiselle varatun maédrdajan osalta™ jdsenvaltion on varmistettava, ettei
tdimd madrdaika ole kohtuuton lausunnon siséllon laatimiseksi tarvittavien toimenpiteiden
toteuttamiseen vaadittavaan aikaan ndhden, miké saattaisi tehdd hyodyttoméksi turvautumisen
direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn poikkeukseen. Kisiteltdvassa asiassa
sovellettavassa Unkarin lainsddaddnndssd ei ollut nimenomaisesti vahvistettu maéérdaikaa, ja
ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin myontii, ettei silld ole titd koskevia tietoja. OGYEIn
istunnossa esittdmien tietojen perusteella ei voida kuitenkaan padtelld, ettd ndmd maéadrdajat
olisivat olleet kohtuuttomia.

112. Unkarin lainsddddnndssé ei siis mielestdni ylitetd direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa
saddettyja edellytyksid siltd osin kuin siind sdddetddn OGYEIn antamaa lausuntoa koskevasta
edellytyksesta.

113. Ehdotan siis, ettd toiseen ennakkoratkaisukysymykseen vastataan, ettd kansallinen
sadnnosto, jolla jasenvaltio on pannut tdytantoon direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan ja jossa
saddetddn, ettd ladkkeen, jolla ei ole myyntilupaa kyseisessé jasenvaltiossa, tilaamiseen ja potilaalle
luovuttamiseen vaaditaan ladkdrin antama ladkemadrdys ja ladkeviranomaisen lausunto, ei ole
SEUT 34 artiklassa tarkoitettu rajoitus.
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114. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Févarosi Torvényszékin
(aiemmin Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag) esittamiin ennakkoratkaisukysymyksiin
seuraavasti:

1) Ihmisille tarkoitettuja lddkkeita koskevista yhteison sdadannoistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna 8.6.2011
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2011/62/EU, 70-73 artiklaa on
tulkittava siten, ettei ndistd sddnnoksistd seuraa, ettd ladkettd, josta ei yhdessd jasenvaltiossa
edellytetd ladkemadrdysta, olisi pidettdvd toisessakin jédsenvaltiossa — jossa ladkkeelld ei ole
markkinoille saattamista koskevaa lupaa eikd luokittelua — ladkkeend, josta ei edellytetd
ladkemadraysta.

Kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd jollei mainitun direktiivin
5 artiklan 1 kohdassa esitetyn kaltaisista unionin oikeudessa sdddetyistd poikkeuksista muuta
johdu, kyseinen sdadnnos ei velvoita tédtd toista jdsenvaltiota tunnustamaan automaattisesti
kyseiselle lddkkeelle annettua markkinoille saattamista koskevaa lupaa tai sen luokittelua vaan
velvoittaa tdimén jasenvaltion kieltiméén kyseisen lddkkeen myynnin.

2) Kansallinen sdénnosto, jolla jasenvaltio on pannut taytdntoon direktiivin 2001/83, sellaisena
kuin se on muutettuna direktiivilla 2011/62, 5 artiklan 1 kohdan ja jossa sdddetddn, ettd
ladkkeen, jolla ei ole markkinoille saattamista koskevaa lupaa kyseisessd jdsenvaltiossa,
tilaamiseen ja potilaalle luovuttamiseen vaaditaan lddkdrin antama lddkemaédrdys ja
ladkeviranomaisen lausunto, ei ole SEUT 34 artiklassa tarkoitettu rajoitus.

7 Ks. tdimin ratkaisuehdotuksen 18 ja 29 kohta.
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