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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

16 pédivand heindkuuta 2015*

Ennakkoratkaisupyynté6 — Ihmisille tarkoitetut lddkkeet — Direktiivi 2001/83/EY — Soveltamisala —
2 artiklan 1 kohta ja 3 artiklan 1 ja 2 alakohta — Ladkkeet, jotka valmistetaan teollisesti tai joiden
valmistuksessa kéytetddn teollista prosessia — Poikkeukset — Yksittiiselle potilaalle kirjoitetun
ladkemadrayksen mukaisesti apteekissa valmistettu ladke — Farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa
valmistettu ja kyseessd olevan apteekin palvelemille potilaille suoraan toimitettavaksi tarkoitettu
ladke — Direktiivi 2005/29/EY

Yhdistetyissé asioissa C-544/13 ja C-545/13,
joissa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvista ennakkoratkaisupyynnoistd, jotka Stockholms tingsratt
(Ruotsi) on esittanyt 11.10.2013 tekemilladn pédtoksilld, jotka ovat saapuneet unionin tuomioistuimeen
21.10.2013, saadakseen ennakkoratkaisun asioissa
Abcur AB
vastaan
Apoteket Farmaci AB (C-544/13)
seka
Apoteket AB ja Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Ilesi¢ (esittelevd tuomari) sekd tuomarit
A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasitnas ja C. G. Fernlund,

julkisasiamies: M. Szpunar,

kirjaaja: hallintovirkamies I. Illéssy,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssd ja 6.11.2014 pidetyssd istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Abcur AB, edustajinaan advokat S. Wilow ja advokat G. Akesson,

— Apoteket AB ja Apoteket Farmaci AB, edustajinaan advokat E. Johnson, advokat N. Baggio ja
advokat E. Wernberg,

* Oikeudenkayntikieli: ruotsi.
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— Portugalin hallitus, asiamiehindén L. Inez Fernandes ja A.P. Antunes,
— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehendan V. Kaye, avustajanaan barrister J. Holmes,

— Euroopan komissio, asiamiehindén A. Sipos, M. van Beek ja M. Simerdovd, avustajanaan advokat
M. Johansson,

kuultuaan julkisasiamiehen 3.3.2015 pidetyssd istunnossa esittdmin ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynnot koskevat ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdannoista
6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67),
sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34; jdljempéand direktiivi 2001/83), 2 artiklan 1 kohdan ja 3 artiklan 1
ja 2 alakohdan, sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vilisistd kaupallisista
menettelyistd sisimarkkinoilla ja neuvoston direktiivin 84/450/ETY, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivien 97/7/EY, 98/27/EY ja 2002/65/EY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2006/2004 muuttamisesta 11.5.2005 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2005/29/EY (EUVL L 149, s. 22) ja harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta
12.12.2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/114/EY (EUVL L 376, s. 21)
tulkintaa.

Namé pyynnot on esitetty kahdessa riita-asiassa, jossa toisessa (asia C-544/13) kantajana on Abcur AB
-niminen yhti6 (jaljempand Abcur) ja vastaajana Apoteket Farmaci AB (jaljempédna Farmaci) ja toisessa
(asia C-545/13) kantajana Abcur ja vastaajina Apoteket AB (jaljempéna Apoteket) ja Farmaci. Ensin
mainitussa asiassa on kyse Farmacin 30.10.2009 alkaen kesdkuuhun 2010 asti valmistamasta ja
myymaistd Noradrenalin APL -nimisestd lddkkeestd (jaljempénd Noradrenalin APL) ja jalkimmaéisessa
Apoteketin ja Farmacin 15.11.2006 alkaen kesiakuuhun 2010 valmistamasta ja myymaéastd Metadon APL
-nimisestd ladkkeestd (jdljempand Metadon APL).

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus

Direktiivi 2001/83

Direktiivillda 2001/83 on kodifioitu ja koottu yhteen sdddokseen ihmisille tarkoitettuja lddkkeita
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mé&érdysten liahentdmisestd annetut direktiivit, joiden
joukossa oli ldadkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maéadrdysten ldhentdmisestda
26.1.1965 annettu neuvoston direktiivi 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369).

Direktiivin 2001/83 johdanto-osan toisen perustelukappaleen mukaan "ladkkeiden tuotantoa, jakelua ja
kayttod koskevien sddnnosten ensisijaisena tarkoituksena on oltava kansanterveyden turvaaminen”.

Sen johdanto-osan 35 perustelukappaleessa todetaan, ettd “on tarpeen valvoa ladkkeiden koko

jakeluketjua, ladkkeiden valmistuksesta tai yhteisoon tuonnista aina yleiseen jakeluun asti, jotta niiden
varastoiminen, kuljettaminen ja késitteleminen asianmukaisissa olosuhteissa varmistettaisiin — —”.
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Direktiivin 1 artiklan 19 alakohdassa maaritelladn ladkeméadrdys siten, ettd silld tarkoitetaan “mité
tahansa ladkemaaraystd, jonka — — ladkkeitd maardamadn oikeutettu ammattihenkil6 on antanut”.
Direktiivin 2 ja 3 artikla ovat sen II osastossa, jonka otsikko on "Soveltamisala”.

Direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohdassa sdddetdan seuraavaa:

"Tata direktiivia sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin lddkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi
markkinoille jasenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kéytetddn
teollista prosessia.”

Direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 ja 2 alakohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Tata direktiivia ei sovelleta

1. yksittdiselle potilaalle kirjoitetun lddkemadrayksen mukaisesti apteekissa valmistettuihin ladkkeisiin
(ladkemadrdyksen mukaiset apteekkivalmisteet);

2. farmakopean ohjeiden mukaan apteekissa valmistettuihin ja kyseessé olevan apteekin palvelemille
potilaille suoraan toimitettavaksi tarkoitettuun ladkkeeseen (apteekkivalmisteet).”

Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa siadetdin seuraavaa:

"Jasenvaltio voi voimassa olevan lainsddddnnon mukaisesti ja erityistarpeiden tdyttimiseksi olla
soveltamatta tdmdn direktiivin sdédnnoksid lddkkeeseen, joka on valmistettu laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkilén antamien ohjeiden mukaisesti ja tarkoitettu hénen vélittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan vyksittdiselle potilaalle ja joka toimitetaan vilpittoméssd mielessd
vapaaehtoisesti tehtya tilausta vastaan.”

Direktiivi 2004/27

Direktiivin 2004/27 neljannessd perustelukappaleessa todetaan, ettd “kaikkien ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden valmistusta ja jakelua koskevien sddnndsten ensisijaisena tarkoituksena tulisi olla
kansanterveyden suojelu — —".

Sen johdanto-osan seitsemédnnen perustelukappaleen mukaan “erityisesti tieteellisen ja teknisen
kehityksen perusteella on syytd selkeyttdd direktiivin 2001/83/EY maédritelmid ja soveltamisalaa siten,
ettd varmistetaan ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja teho”.

Direktiivi 2005/29
Direktiivin 2005/29 johdanto-osan kymmenennessa perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”— — Tatd direktiivid sovelletaan ainoastaan, mikéli ei ole olemassa erityisid [unionin] sddnnoksia, joilla
saddelldadn tiettyja sopimattomien kaupallisten menettelyjen ndkokohtia, kuten tiedottamisvaatimuksia
ja kuluttajille annettavan tiedon esittdmismuotoa koskevia vaatimuksia. Talld direktiivilld tarjotaan
kuluttajille suojaa, kun erityistd alakohtaista [unionin] lainsdddéntod ei ole olemassa, ja kielletddn
elinkeinonharjoittajia luomasta véarid vaikutelmia tuotteiden luonteesta. — —”
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Kyseisen direktiivin 2 artiklan d alakohdassa olevan maéritelmdan mukaan elinkeinonharjoittajien ja
kuluttajien vilisilla kaupallisilla menettelyilla” tarkoitetaan "elinkeinonharjoittajan tointa, [toimimatta]
jattamistd, kayttdytymistd tai edustamista, kaupallista viestintdd, mukaan lukien mainontaa ja
markkinointia, joka liittyy vélittomasti tuotteen myynnin edistdmiseen, myymiseen tai toimittamiseen
kuluttajille”.

Kyseisen direktiivin 3 artiklan 1, 3 ja 4 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Tata direktiivid sovelletaan 5 artiklassa tarkoitettuihin elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vilisiin
sopimattomiin kaupallisiin menettelyihin ennen jotakin tuotetta koskevaa liiketointa[, liiketointa
suoritettaessa] ja sen jalkeen.

3. Talla direktiivilld ei rajoiteta [unionin] tai jasenvaltioiden sddntojd, jotka liittyvdt [terveyteen ja
tuotteiden turvallisuuteen].

4. Jos tamén direktiivin sddnnokset ovat ristiriidassa sopimattomien kaupallisten menettelyjen
yksittdisia nakokohtia sddtelevien muiden [unionin] sddntojen kanssa, jalkimmaisilla on etusija ja niitd
sovelletaan kyseisiin yksittdisiin ndkokohtiin.”

Direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa sdédetddn, ettd “sopimattomat kaupalliset menettelyt ovat kiellettyja”.
Direktiivin 2005/29 7 artiklan 1 ja 5 kohdassa sdddetddan seuraavaa:

”1. Kaupallista menettelya pidetddn harhaanjohtavana, jos sen asiayhteydessd, kun otetaan huomioon
kaikki seikat ja olosuhteet sekd viestintdvilineen rajoitukset, jatetddn mainitsematta olennaisia tietoja,
joita keskivertokuluttaja tarvitsee asiayhteyden mukaan perustellun kaupallisen ratkaisun tekemiseen,
ja jos se ndin saa tai todenndkoisesti saa keskivertokuluttajan tekeméén kaupallisen ratkaisun, jota han
ei muuten olisi tehnyt.

5. [Unionin] lainsdddénnodssa vahvistettuja kaupallista viestintdd, mainonta tai markkinointi mukaan
luettuna, koskevia [tietoja] pidetddn olennaisina. Liitteessd II, joka ei ole tyhjentdvd, on luettelo
tallaisista [tiedoista].”

Asetus (EY) N:o 1394/2007

Pitkdlle kehitetyssd terapiassa kéytettdvista lddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 13.11.2007 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 (EUVL L 324, s. 121) johdanto-osan kuudennessa perustelukappaleessa sdddetddn
seuraavaa:

"Tamd asetus on erityissdddos, jossa annetaan direktiivin 2001/83/EY sddnndksid tdydentdvia
saannoksid. Asetuksen tarkoituksena olisi oltava sellaisten pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettdvien
lddkkeiden saidntely, jotka on valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kaytetdadn teollista
prosessia direktiivin 2001/83/EY II osastoon sisdltyvdn [unionin] lddkelainsdddannén yleisen
soveltamisalan mukaisesti. — —”
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Ruotsin oikeus

Ladkkeiden myynnistd annetun lain (1996:1152) (lag om handel med likemedel), joka oli voimassa
30.6.2009 asti, 2 §:n 1 momentissa saddettiin seuraavaa:

"Tédssd laissa tarkoitetaan lddkkeiden vahittdismyynnillda myyntia kuluttajalle, terveydenhuollon
viranomaiselle, sairaalalle tai muulle terveydenhuollon laitokselle taikka kenelle tahansa
ladkemadrayksen antamiseen valtuutetulle. Tukkumyynnilla tarkoitetaan mitd tahansa muuta myynnin
muotoa.”

Edelld mainittu laki (1996:1152) korvattiin ladkkeiden myynnistd annetulla lailla (2009:366) (lag om
handel med ldkemedel), joka tuli voimaan 1.7.2009. Sen 1 §:n 4 momentin sddnndsten sanamuoto on
seuraava:

"Tassa laissa tarkoitetaan:

‘ladkkeiden vidhittdismyynnilld’ myyntid kuluttajalle, terveydenhuollon viranomaiselle, sairaalalle tai
muulle terveydenhuollon laitokselle taikka kenelle tahansa ladkemaarayksen antamiseen valtuutetulle

‘tukkumyynnilld’ toimintaa, johon kuuluu ladkkeiden ostaminen, hallussa pitdiminen, maastavienti ja
toimittaminen sekd myynti, joka ei ole vahittaismyyntia

'sairaala-apteekilla’ toimintaa tai palveluja, jotka muodostuvat lddkehuollosta sairaalalle tai sairaalassa

’hoitopalvelun tuottajalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka suorittaa tai tuottaa
ammattimaisesti terveyden- tai sairaanhoidon palveluja

‘avohoitoapteekilla’ liikettd, jolla on tdmén lain 2 §:n 1 momentissa tarkoitettu lupa harjoittaa
ladkkeiden vahittaismyyntia.”

Markkinoinnista annetulla lailla (marknadsforingslagen) (2008:486) on saatettu direktiivi 2005/29 ja
direktiivi 2006/114: osaksi Ruotsin kansallista oikeutta.

Lain 3 §:ssa on muun muassa seuraava madaritelma:

"Markkinoinnilla tarkoitetaan mainontaa ja kaikkia muita elinkeinotoiminnan piirissd suoritettuja
toimenpiteitd, joiden avulla pyritddn edistimidn tuotteiden myyntid ja saatavuutta, mukaan lukien
elinkeinonharjoittajan toimet, toimimatta jattdminen tai mitkd tahansa muut toimenpiteet tai
menettelyt ennen hyddykkeen myymistd kuluttajalle tai elinkeinonharjoittajalle, sitd myytdessé tai sen
myynnin jilkeen.”

Pidasiat ja ennakkoratkaisukysymykset

Abcur on ruotsalainen yhtio, joka valmistaa ja jakelee muun muassa Metadon DnE- (jdljempana
Metadon DnE) ja Noradrenalin Abcur -nimisia ladkkeita.

Ennen kuin apteekkialan sédédntely jarjestettiin uudelleen Ruotsissa 1.7.2009, lddkkeiden
vahittdismyynnista vastasi yksin Ruotsin valtion omistama ladkeyritys Apoteket. Se myi yksinoikeudella
Apotek Produktion och Laboratorier AB:n (jdljempénd Apotek PL) valmistamia Metadon APL:dd ja
Noradrenalin APL:&4.

ECLIL:EU:C:2015:481 5
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Farmaci ja Apotek PL olivat 30.6.2008 saakka Apoteket-yrityksen osia. Farmacista tuli 1.7.2008
Apoteketin kokonaan omistama tytdryhtio. Samana pdivind Apotek PL:std tehtiin Apoteketin
kokonaan omistama tytdryhtio. Apotek PL:std tuli 1.7.2010 itsendinen, suoraan valtion omistuksessa
oleva yhtio.

Farmaci toimittaa lddkkeitd maakunnille (landsting), kunnille, yksityisille yrityksille ja julkisille ja
yksityisille terveyden- ja sairaanhoitopalvelujen tuottajille. Se vastaa myos noin 70 sairaala-apteekin
toiminnasta.

Noradrenalin Abcur -nimiselld lddkkeelld, jota kiytetddn suonensisdisesti péddasiassa dakillisesti
alentuneen verenpaineen hoitoon akuutti- ja tehohoidossa, on ollut myyntilupa 3.7.2009 alkaen. Tata
ennen yhdelldkdédn noradrenaliinia sisdltdvalld ldadkkeelld ei ollut myyntilupaa Ruotsissa, ja ladkkeen
tarve tyydytettiin Ruotsissa Apotek PL:n valmistamalla Noradrenalin PL:1la.

Metadon DnE:ti, jolla on ollut myyntilupa 10.8.2007 alkaen, kéytetddn opiaattiriippuvuuden hoitoon.
Tédtd ennen yhdelldkddn metadonia siséltavélld ladkkeelld ei ollut Ruotsissa myyntilupaa, ja lddkkeen
tarve tyydytettiin Ruotsissa Apotek PL:n valmistamalla Metadon APL:lld. Metadon DnE:n ja Metadon
APL:n vaikuttava aine on sama, ja niitd kdytetdédn samalla tavoin. Nama ladkkeet poikkeavat toisistaan
kuitenkin sokeri- ja alkoholipitoisuudeltaan ja maultaan.

Abcur nosti kanteen Apoteketid ja Farmacia vastaan, koska ne olivat markkinoineet Noradrenalin
APL:4a (asia C-544/13) ja Metadon APL:dd (asia C-545/13). Abcur vaati asiaa kisittelevdd kansallista
tuomioistuinta ma&drddméaan ndiden kahden lddkkeen markkinoinnin lopetettavaksi ja vaati
vahingonkorvausta. Asiassa on riidatonta, ettd Farmaci oli toimittanut potilaille Noradrenalin APL:aa
ja ettd niin Apoteket kuin Farmaci olivat toimittaneet potilaille Metadon APL:a4.

Stockholms tingsrétt (Tukholman kdrdjaoikeus) on paattanyt tdssa tilanteessa lykata asian kasittelya ja
esittdd asiassa C-544/13 unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Voiko ladkemaddraystd edellyttavada ihmisille tarkoitettua yksinomaan akuuttisairaanhoidossa
kéytettavaa lddkettd, jolla ei ole toimivaltaisen viranomaisen myontdméad tai asetuksen
N:o 2309/93 mukaista myyntilupaa jasenvaltiossa ja jota valmistaa Stockholms tingsrittin
késiteltdavand olevan asian kohteena olevan kaltainen toimija ja jota tilataan sairaanhoidossa niilld
edellytyksilld, jotka ovat Stockholms tingsrattin kasiteltdvand olevan asian kohteena, koskea jokin
ihmisille tarkoitettuja  ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun  direktiivin
2001/83 3 artiklan 1 tai 2 alakohdan poikkeuksista erityisesti tilanteessa, jossa on olemassa jokin
toinen myyntiluvan saanut lddke, jossa on sama vaikuttava aine, sama koostumus ja sama
ladkemuoto?

2) Jos ensimmadisessd kysymyksessa tarkoitettu ladkeméadrdystd edellyttava ihmisille tarkoitettu ldédke
kuuluu direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 tai 2 alakohdan taikka 5 artiklan 1 kohdan
soveltamisalaan, voidaanko katsoa, ettd ladkemainontaa koskevaa lainsddddntod ei ole
yhdenmukaistettu, vai sddnnelladnko nyt kisiteltavin asian kohteena olevia markkinoinniksi
vditettyja toimenpiteitd harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta annetulla direktiivilla
2006/114?

3) Jos direktiivia 2006/114 voidaan toiseen kysymykseen annettavan vastauksen perusteella soveltaa,
minkd periaatteellisten edellytysten tdyttyessa Stockholms tingsréttin tutkittavina olevat
toimenpiteet (tuotenimen, tuotenumeron ja ladkeaineen AnatomicTherapeuticChemical-koodin
kéaytto, kiintedn hinnan soveltaminen ladkkeelle, ladkettd koskevien tietojen toimittaminen
kansalliseen ladkerekisteriin (Nationella Produktregistret for Likemedel, NPL), NPL-tunnuksen
antaminen ladkkeelle, tiedotteiden jakaminen lddkkeestd, ladkkeen toimittaminen sairaanhoidon
sahkoisen tilauspalvelun kautta sairaanhoitoyksikoille sekd lddkkeestd tiedottaminen kansallisen
toimialajérjeston julkaisussa) ovat direktiivissd 2006/114 tarkoitettua mainontaa?”
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31 Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on asiassa C-545/13 esittdnyt unionin tuomioistuimelle
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Voidaanko lddkemadrdystd edellyttivan ihmisille tarkoitetun lddkkeen, jota valmistetaan ja

2)

toimitetaan Stockholms tingsrdttin kasiteltavdnd olevan asian kohteena olevissa olosuhteissa ja
jolla ei ole toimivaltaisen viranomaisen myontdmad tai asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaista
myyntilupaa jdsenvaltiossa, katsoa olevan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 tai 2 alakohdassa tarkoitettu lddke erityisesti
tilanteessa, jossa on olemassa jokin toinen myyntiluvan saanut lddke, jossa on sama vaikuttava
aine, sama koostumus ja sama ladkemuoto?

Jos ladkemadrdysta edellyttava ihmisille tarkoitettu ladke, jota valmistetaan ja toimitetaan
Stockholms tingsrattin kasiteltdavand olevan asian kohteena olevissa olosuhteissa, kuuluu direktiivin
2001/83 soveltamisalaan, voidaanko sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vilisista
kaupallisista menettelyistd annettua direktiivia 2005/29 soveltaa samanaikaisesti direktiivin
2001/83 kanssa viitettyjen markkinointitoimenpiteiden osalta?

Jos lddkemadrdystd edellyttivda ihmisille tarkoitettu ladke, jota valmistetaan ja toimitetaan
Stockholms tingsrattin késiteltdvand olevan asian kohteena olevissa olosuhteissa, kuuluu direktiivin
2001/83 3 artiklan 1 tai 2 alakohdan tai 5 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan, voidaanko katsoa,
ettd lddkemainontaa koskevaa lainsdddantod ei ole yhdenmukaistettu, vai sddnnellddnko nyt
kasiteltdavan asian kohteena olevia markkinoinniksi vaitettyjd toimenpiteitd i) harhaanjohtavasta ja
vertailevasta ~mainonnasta annetulla direktiivillda 2006/114  ja/tai ii) sopimattomista
elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vélisista kaupallisista menettelyistd annetulla direktiivilla
2005/29?

Jos harhaanjohtavasta ja vertailevasta mainonnasta annettua direktiivia 2006/114 sovelletaan
kolmanteen kysymykseen annettavan vastauksen perusteella, minka periaatteellisten edellytysten
tayttyessd Stockholms tingsréttin tutkittavana olevat toimenpiteet (tuotenimen, tuotenumeron ja
ladkkeen [ATC]-koodin kayttd tai merkitseminen, kiintedn hinnan soveltaminen ladkkeelle,
ladkettd koskevien tietojen toimittaminen kansalliseen ldédkerekisteriin (NPL), NPL-tunnuksen
antaminen lddkkeelle, tiedotteiden jakaminen ladkkeestd, lddkkeen toimittaminen ja sen
ominaisuuksista tiedottaminen sairaanhoidon sahkéisen tilauspalvelun kautta ja omilla kotisivuilla,
ladkkeestd tiedottaminen kansallisen toimialajérjeston julkaisussa, tietojen toimittaminen
ladkkeesta apteekkien keskustuoterekisterissda (Apotekets Centrala Artikelregister, ACA-tietokanta)
ja siihen liittyvéssd rekisterissd (JACA-rekisteri), tietojen toimittaminen lddkkeestd kansallisessa
ladketietokannassa (SIL), tietojen toimittaminen ladkkeesta apteekkien pédtejirjestelmén
(Apotekets Terminalsystem, ATS) tai vastaavan jakelujérjestelmén vilitykselld, tietojen antaminen
yrityksen omasta ja kilpailevan toimittajan lddkkeestd lddkarinvastaanottojen ja potilasjarjestojen
kanssa kaytavissa kirjeenvaihdossa, ladkkeen markkinointi, toimenpiteet, jotka liittyvit ladkkeen ja
kilpailevien lddkkeiden valvontaan, laiminlyonti antaa tietoa tuotteiden vilisistd dokumentoiduista
ja merkityksellisistd eroista, laiminlyonti antaa tietoja yrityksen oman ladkkeen sisdltamistd
aineista ja Lakemedelsverketin (Ruotsin lddkelaitos) lddkkeestd esittiméstd arvioinnista,
laiminlyonti  ilmoittaa  sairaanhoitoyksikodille — Lékemedelsverketin tieteellisen = neuvoston
kilpailevista tuotteista esittdmadstd arvioinnista, tietyn hintatason ylldpitiminen ladkkeelle, kolmen
(3) kuukauden voimassaoloajan asettaminen lddkemadréykselle, ladkkeen toimittaminen apteekista
kilpailevan lddkkeen sijasta, vaikka potilas on saanut lddkemddrdyksen kyseiselle kilpailevalle
ladkkeelle sekd standardoiduista valmisteista kilpailevaan ladkkeeseen siirtymisen vaikeuttaminen
ja estdminen markkinoilla muun muassa siten, ettd paikalliset apteekit ovat kieltdytyneet
toimittamasta  kilpailevaa  ladkettd, ja  kiintein hinnan soveltaminen ldadkekulujen
korvausjérjestelmdssd ilman ettd kansallinen viranomainen olisi ensin tehnyt tistd péaitostd) ovat
direktiivissa 2006/114 tarkoitettua mainontaa?”
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Unionin tuomioistuimen presidentin 12.12.2013 antamalla maééréykselld asiat C-544/13 ja C-545/13
yhdistettiin kirjallista ja suullista késittelyd sekd tuomion antamista varten.

Ennakkoratkaisukysymykset

Asioissa C-544/13 ja C-545/13 esitetty ensimmdinen kysymys

Aluksi on muistutettava siitd, ettd kansallisten tuomioistuinten ja unionin tuomioistuimen vélille SEUT
267 artiklalla luodussa yhteistydmenettelyssd unionin tuomioistuimen tehtévind on antaa kansalliselle
tuomioistuimelle hyodyllinen vastaus, jonka avulla kansallinen tuomioistuin voi ratkaista
kasiteltaviakseen saatetun asian. Unionin tuomioistuimen on tdmén vuoksi tarvittaessa muotoiltava sille
esitetyt kysymykset uudelleen. Unionin tuomioistuimen tehtdvénd on nimittédin tulkita kaikkia unionin
oikeussaantojd, joita kansalliset tuomioistuimet tarvitsevat ratkaistakseen niiden késiteltdviksi saatetut
asiat, vaikka nditd sddannoksid ei olisi nimenomaisesti mainittu kansallisten tuomioistuinten unionin
tuomioistuimelle esittamissd kysymyksissd (tuomio eco cosmetics ja Raiffeisenbank St. Georgen,
C-119/13 ja C-120/13, EU:C:2014:2144, 32 kohta ja tuomio Subdelegacion del Gobierno en Guipuzkoa
— Extranjeria, C-38/14, EU:C:2015:260, 25 kohta).

Tatd varten unionin tuomioistuin voi poimia kaikista kansallisen tuomioistuimen esittdmisté seikoista
ja erityisesti ennakkoratkaisupyynnon perusteluista ne unionin oikeussddnnot ja periaatteet, joita on
syyta tulkita, kun otetaan huomioon pddasian riidan kohde (ks. vastaavasti tuomio eco cosmetics ja
Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 ja C-120/13, EU:C:2014:2144, 33 kohta ja tuomio Aykul,
C-260/13, EU:C:2015:257, 43 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Tdmian osalta on huomattava, ettd vaikka asiassa C-544/13 ja asiassa C-545/13 esitetty ensimmaiinen
kysymys koskee nimenomaisesti vain direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 ja 2 alakohdan tulkintaa,
ennakkoratkaisupyynnostda kdy ilmi, ettd kun otetaan huomioon, ettd péddasian asianosaiset ovat
erimielisid siitd, onko Noradrenalin APL:4d ja Metadon APL:44 valmistettu teollisesti tai teollista
prosessia kayttdmalld, Stockholms tingsratt pohtii myos sitd, milld tavoin on tulkittava mainitun
direktiivin 2 artiklan 1 kohtaa, jossa méiritelldén sen soveltamisala.

On siis katsottava, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on yhdistetyissd asioissa C-544/13
ja C-545/13 esitetyilld ensimmadisilld kysymyksillddn halunnut vastauksen siihen, voivatko pédasioissa
kyseessd olevien kaltaiset ihmisille tarkoitetut ja ladkemddrdystd edellyttavit lddkkeet, joilla ei ole
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten myontdmad tai ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (EUVL L 136, s. 1) mukaista
myyntilupaa, kuulua direktiivin 2001/83 soveltamisalaan sen 2 artiklan 1 kohdan nojalla ja erityisesti
sen 3 artiklan 1 ja 2 alakohdan nojalla silloin, kun on olemassa muita téillaisen myyntiluvan saaneita
ladkkeitd, joissa on sama vaikuttava aine, sama koostumus ja sama lddkemuoto.

Ensin on tuotava esiin se, ettd direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohta ja 3 artiklan 1 ja 2 alakohta ovat
sen II osastossa, jossa madritellddn direktiivin soveltamisala.

Namé sadnnokset on muotoiltu siten, ettd direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohdassa maaritelladn
positiivisesti direktiivin soveltamisala sddtamalld, ettd sitd sovelletaan ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin, jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille jasenvaltioissa ja jotka on valmistettu
teollisesti tai joiden valmistuksessa kiytetddn teollista prosessia, kun taas direktiivin 3 artiklan 1
ja 2 alakohdassa sdddetddn joistakin sen soveltamiseen liittyvistd poikkeuksista.
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Tastd seuraa, ettd kuuluakseen direktiivin 2001/83 soveltamisalaan kyseesséd olevan tuotteen on yhtéélta
taytettdava kyseisen direktiivin 2 artiklan 1 kohdassa vahvistetut edellytykset ja toisaalta se ei saa kuulua
direktiivin 3 artiklassa nimenomaisesti sadddettyjen poikkeusten alaan (ks. vastaavasti tuomio
Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, 38 kohta).

Tama direktiivin 2001/83 soveltamisalan rajaus kéy ilmi liséksi asetuksen N:o 1394/2007 johdanto-osan
kuudennesta perustelukappaleesta, jossa todetaan, ettd sellaisten ladkkeiden sddntely, jotka on
valmistettu teollisesti tai joiden valmistuksessa kéytetddn teollista prosessia, on direktiivin 2001/83 II
osastoon sisdltyvdn unionin lddkelainsddddnnon yleinen kohde (ks. my6s vastaavasti tuomio
Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, 21 ja 22 kohta sekd tuomio Octapharma France, C-512/12,
EU:C:2014:149, 29 ja 30 kohta).

Todettakoon aluksi direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohdan soveltamisesta, ettd tdmén sddannoksen
sanamuodon mukaan direktiivin soveltamisala on rajattu tuotteisiin, jotka ovat ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille jasenvaltioissa ja jotka on valmistettu teollisesti tai
kayttdmalla teollista prosessia.

Vaikka on riidatonta, ettd padasioissa kyseessd olevat tuotteet ovat direktiivissi 2001/83 tarkoitettuja
ihmisille tarkoitettuja ldadkkeitd ja ettd ne on tarkoitettu saatettavaksi markkinoille jdsenvaltioissa,
ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on tuonut kyseessd olevien ladkkeiden valmistuksen osalta
esiin yhtddltd sen, ettd Noradrenalin APL:n tuotannosta vastasi Apotek PL:n yksikko, jonka vastuulla
ladkemdardaysten mukaisten apteekkivalmisteiden valmistus oli. Ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin on liséksi todennut, ettd Abcurin mukaan Noradrenalin APL on standardoitu tuote, jota
valmistetaan ja myydéén varastoitavaksi ja tukkumyyntid varten.

Ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin tekee toisaalta selkoa siitd, ettd Apotek PL huolehti Metadon
APL:n tuotannosta apteekeille useissa eri toimipaikoissa massa- tai sarjatuotantona. Se toteaa lisdksi,
ettd Abcurin mukaan pddasian vastaajien omista myyntitilastoista voidaan néhda, ettd Metadon APL:n
myynti oli vuonna 2009 kohonnut noin 130 000 pakkaukseen.

On muistettava, ettd direktiivissa 2001/83 ei maéaritelld teollisen valmistamisen eikd teollisen prosessin
kayttamisen kasitteitd. Ndin on muotoiltu my6s ladkevalmisteita koskevan lainsddddannon
lahentdmisestd annettujen direktiivien 65/65/ETY, 75/318/ETY ja 75/319/ETY muuttamisesta 3.5.1989
annettu neuvoston direktiivi 89/341/ETY (EYVL L 142, s. 11), jolla lisdttiin teollisesti valmistetun
ladkkeen kisite direktiivin 65/65 2 artiklaan, ja direktiivin 2004/27 2 artikla, jolla muutettiin direktiivin
2001/83 2 artiklaa, jotta sen soveltamisalaan lisittdisiin lddkkeet, joiden valmistuksessa on kaytetty
teollista prosessia.

Vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan sekd unionin oikeuden yhtendinen soveltaminen ettd
yhdenvertaisuusperiaate edellyttdvit, ettd unionin oikeuden sellaisen sddnnoksen sanamuotoa, jossa ei
ole nimenomaista viittausta jdsenvaltioiden oikeuteen sddnnoksen merkityksen ja ulottuvuuden
madrittamiseksi, on tavallisesti tulkittava koko Euroopan unionissa itsendisesti ja yhtendisesti ottamalla
huomioon sddnnoksen sanamuodon lisdksi sddnnoksen asiayhteys ja kyseiselld lainsdaddannolla
tavoiteltu padmadara (ks. vastaavasti tuomio Ekro, 327/82, EU:C:1984:11, 11 kohta ja tuomio A,
C-523/07, EU:C:2009:225, 34 kohta oikeuskéytantoviittauksineen).

Kuten edelld 41 kohdassa on todettu, direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohdan sanamuodosta ilmenee,
ettd direktiivid sovelletaan teollisesti valmistettujen lddkkeiden lisdksi direktiivin 2004/27 2 artiklalla
tehdyn muutoksen jilkeen lddkkeisiin, joiden valmistuksessa on kiytetty teollista prosessia ja jotka
eivit alun perin kuuluneet sidnnoksen soveltamisalaan.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevan lainsdddannon tavoitteista todetaan niin direktiivin 2001/83

johdanto-osan toisessa perustelukappaleessa kuin direktiivin 2004/27 johdanto-osan neljannessa
perustelukappaleessa, ettd kaikkien ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden valmistusta ja jakelua koskevien

ECLIL:EU:C:2015:481 9



48

49

50

51

52

53

54

55

56

TUOMIO 16.7.2015 — YHDISTETYT ASIAT C-544/13 JA C-545/13
ABCUR

sddnnosten ensisijaisena tarkoituksena tulisi olla kansanterveyden suojelu (ks. my6s tuomio
Antroposana ym., C-84/06, EU:C:2007:535, 36 kohta ja tuomio komissio v. Puola, C-185/10,
EU:C:2012:181, 27 kohta).

On myos huomattava, ettd direktiivin 2004/27, jolla muutettiin direktiivin 2001/83 soveltamisalaa,
johdanto-osan seitsemdnnen perustelukappaleen mukaan erityisesti tieteellisen ja teknisen kehityksen
vuoksi on syytd selkeyttdd direktiivin 2001/83 madritelmid ja soveltamisalaa ”siten, ettd varmistetaan
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden korkea laatu, turvallisuus ja teho”.

Lisaksi direktiivin 2001/83 johdanto-osan 35 perustelukappaleessa viitataan tarpeeseen valvoa
ladkkeiden koko jakeluketjua lddkkeiden valmistuksesta tai unioniin tuonnista aina yleiseen jakeluun
asti, jotta niiden varastoiminen, kuljettaminen ja késitteleminen asianmukaisissa olosuhteissa voitaisiin
varmistaa.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevan unionin lainsdddannon edelld tarkasteltujen kansanterveyden
suojelua koskevien tavoitteiden kannalta arvioiden ilmaisuja "teollisesti valmistettu” ja “teollista
prosessia kayttamallda valmistettu ladke” ei voida tulkita suppeasti. Nididen ilmaisujen on siten
kasitettdva ainakin kaikki valmistaminen tai tuotanto, jossa kdytetddn teollista prosessia. Téllainen
prosessi muodostuu tavanomaisesti sarjasta esimerkiksi mekaanisia tai kemiallisia operaatioita, joita
kéaytetddn standardoidun tuotteen aikaansaamiseksi suurina madrina.

Niin ollen on katsottava, ettd suurien ladkemddrien tuotantoa standardoidusti niiden varastointia ja
tukkumyyntiad varten samoin kuin lddkeméaardysten mukaisten apteekkivalmiste-erien tuotantoa massa-
tai sarjatuotantona voidaan pitdd ominaisina teolliselle valmistukselle tai sellaiselle valmistukselle, jossa
kaytetddn teollista prosessia.

Tassd tapauksessa — ja ellei tosiseikkojen toteamisesta, mikd on kansallisen tuomioistuimen tehtivéna,
muuta johdu — pédasioissa kyseessd olevien kaltaiset tuotteet kuuluvat, edellyttiden, ettd ne tayttavit
direktiivin 2001/83 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut edellytykset, timén sadnnoksen nojalla direktiivin
soveltamisalaan.

Toiseksi ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin kysyy, voidaanko pédasioissa kyseessd olevien
kaltaisiin lddkkeisiin soveltaa direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 ja 2 alakohdassa sdddettyja poikkeuksia
erityisesti silloin, kun on olemassa muita myyntiluvan jo saaneita ladkkeitd, joissa on sama vaikuttava
aine, sama koostumus ja sama ladkemuoto.

Naita sadnnoksid tulkittaessa on otettava huomioon, ettd sddnnoksid, jotka muodostavat poikkeuksen
jostakin periaatteesta, on vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan yleensé tulkittava suppeasti (ks. mm.
tuomio Erotic Center, C-3/09, EU:C:2010:149, 15 kohta ja tuomio komissio v. Puola, C-185/10,
EU:C:2012:181, 31 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

Aluksi on mainittava siitd, ettd sellaisten muiden myyntiluvan jo saaneiden ldadkkeiden olemassaololla,
joissa on sama vaikuttava aine, sama koostumus ja sama ladkemuoto, mihin ennakkoratkaisua pyytanyt
tuomioistuin viittaa ja mika liittyy direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohtaan, ei ole merkitysta direktiivin
2001/83 3 artiklan 1 ja 2 alakohdan soveltamisen kannalta, silld ndissa edellytetddn vain tédssé artiklassa
nimenomaisesti sdddettyjen edellytysten tayttymista.

Direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdan mukaan on sitd paitsi niin, ettd jasenvaltio voi tdyttadkseen
erityiset tarpeet olla soveltamatta tdmdn direktiivin sdadnnoksid ldadkkeeseen, joka on valmistettu
laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon antamien laatuvaatimusten mukaisesti ja hanen
valittomalld henkilokohtaisella vastuullaan hénen vyksittdiselle potilaalleen ja joka toimitetaan
vilpittomassa mielessd vapaaehtoisesti tehtyd tilausta vastaan. Unionin tuomioistuin on todennut tists,
ettd kaikista artiklassa mainituista edellytyksistd seuraa, kun niitd tarkastellaan direktiivin keskeisten
tavoitteiden ja etenkin kansanterveyden turvaamistavoitteen kannalta, ettd téssd sddnnoksessd sdddetyn
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poikkeuksen voidaan katsoa koskevan ainoastaan sellaisia tilanteita, joissa ladkéri arvioi, ettd hanen
yksittdisten potilaittensa terveydentila vaatii sellaisen ladkkeen kayttdmistd, jota vastaavaa luvan
saanutta ladketta ei ole kansallisilla markkinoilla tai jota ei ole juuri kyseiselld hetkelld saatavilla néilla
markkinoilla (ks. vastaavasti tuomio komissio v. Puola, C-185/10, EU:C:2012:181, 29 ja 36 kohta).

Tastd seuraa, kuten julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 55 kohdassa todennut, ettd silloin, kun
ladkkeilld, joissa on sama vaikuttava aine, sama annostus ja sama lddkemuoto kuin niissd, joita ladkarin
on tekemédnsd arvion mukaan maédrattavd hoitaakseen potilaitaan, on jo myyntilupa ja niitd voidaan
saada kansallisilta markkinoilta, ei voida esittdd olevan kyse direktiivin 2001/83 5 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuista “erityisistd tarpeista”, joihin vastaamiseksi myyntilupaa koskevasta vaatimuksesta olisi
poikettava (ks. vastaavasti tuomio komissio v. Puola, C-185/10, EU:C:2012:181, 37 kohta ja tuomio
Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, 46 kohta).

Direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 alakohdan sanamuodosta kéy ilmi, ettd siind sdddetyn poikkeuksen
soveltaminen edellyttdd tiettyjen kyseessd olevan ladkkeen valmistamista koskevien edellytysten
tayttymistd yhdessd, eli ettd valmistuksen on pitinyt tapahtua “apteekissa”, ”ladkemadrayksen
mukaisesti” ja "yksittdistd potilasta” varten.

Mainitut edellytykset ovat kumulatiivisia, minkd vuoksi direktiivin 2011/83 3 artiklan 1 alakohdassa
sdddettyd poikkeusta ei voida soveltaa, mikéli yksikin niisté jaa tayttymétta.

"Ladkemaddrdyksen” kasite on madaritelty direktiivin 2001/83 1 artiklan 19 alakohdassa siten, ettd se
kattaa minka tahansa ladkemadrdyksen, jonka ladkkeita madraamaan oikeutettu ammattihenkilé on
antanut. Koska jo direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 alakohdan sanamuodosta kdy ilmi, ettd asianomaisen
ladkkeen pitdd olla valmistettu ladkemadrdyksen “mukaisesti”, on katsottava, ettd tillaisen
valmistamisen on valttdmattd tdytynyt tapahtua tdhdn valtuutetun ammattihenkilon edeltd késin
antaman madrédyksen perusteella.

Lisdksi lddkemadrdyksen on tdmdn viimeksi mainitun sddnnoksen mukaan oltava “kirjoitettu
yksittdiselle potilaalle”. Téstd seuraa, ettd ladkemddrdyksen on koskettava siind nimenomaisesti
nimettyd potilasta ja, kuten julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 47 kohdassa esittinyt, potilas on
pitanyt yksiloidda ennen kunkin kyseessd olevan ladkkeen valmistamista, minkd on tapahduttava juuri
kyseistd potilasta varten.

Ennakkoratkaisua pyytédneen tuomioistuimen mukaan Apotek PL on valmistanut Noradrenalin APL:dd
etukéteen tiedossa olleiden tarpeiden mubkaisesti ensiapuyksikoiden kaytettdaviksi ja joka tapauksessa
sellaisten tilausten perusteella, jotka on tehty ennen kuin yksittdista potilasta on yksildity.

Metadon APL:n osalta ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin esittdd, ettd kun sitd kaytetddn
hoitolaitoksissa, siitd ei anneta yksittdiselle potilaalle kirjoitettavaa ladkemadrdystd. Se huomauttaa
kuitenkin, ettd kyseista ladkettd toimitetaan myos avohoitoapteekeille sellaisen jarjestelman valitykselld,
jota pddasian vastaajat ovat luonnehtineet tilausjéarjestelmdksi, johon kukin ndistd apteekeista on
liittynyt. Nédin ollen on niin, ettd vaikka ensimmadinen ladkemadrdys on kirjoitettu kullekin yksittdiselle
potilaalle, Metadon APL:n valmistus ja toimittaminen ovat kansallisen tuomioistuimen mukaan
tapahtuneet kyseisten apteekkien jokseenkin vilittomien ja ennalta tunnettujen tarpeiden mukaisesti.

On kuitenkin katsottava, kuten julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 46 kohdassa todennut, ettd jotta
ladkkeen valmistukseen voitaisiin soveltaa direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettua
poikkeusta, sen on valttamattd tapahduttava sen jilkeen, kun ladkemdardys on kirjoitettu yksittéiselle
potilaalle. Ndin ollen poikkeusta ei voida soveltaa tilauksiin perustuvaan toimitusjarjestelmaén, johon
avohoitoapteekki on liittynyt sellaisen ladkkeen lyhyen aikavilin tarpeistaan itse tekeménsa arvion
perusteella, jota ei ole erikseen valmistettu etukiteen yksiloidylle potilaalle.
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Koska siis yksi direktiivin 2001/83 3 artiklan 1 alakohdan soveltamisedellytyksista ei tayty, tita
sddnnostd ei voida soveltaa pédasioissa kyseessd olevien kaltaisiin ldédkkeisiin, ellei niitd ole valmistettu
ennen niiden valmistusta kirjoitetun lddkemadrdayksen mukaisesti ja ellei niitd ole erikseen valmistettu
etukdteen yksiloidylle potilaalle, mika ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen on selvitettava.

Direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 alakohdassa sdddetyn poikkeuksen soveltamisesta todettakoon, kuten
edella 58 kohdassa timén artiklan 1 alakohdassa sdddetyn poikkeuksen soveltamisesta, ettd se
edellyttad tiettyjen kyseessd olevia lddkkeitd koskevien edellytysten tdyttymistd yhdessd. Niiden
valmistuksen on pitdnyt tapahtua "apteekissa”, “farmakopean ohjeiden mubkaisesti” ja "kyseessd olevan
apteekin palvelemille potilaille suoraan toimitettavaksi”. Namékin edellytykset ovat kumulatiivisia,
minké vuoksi sddnnoksestd sdddettyd poikkeusta ei voida soveltaa, mikali yksikin niistd jaa tayttymatta.

Kuten  julkisasiamies = on  ratkaisuehdotuksensa =~ 52  kohdassa  todennut,  direktiivin
2001/83 3 artiklan 2 alakohdan sanamuodosta jo ilmenee, ettd kyseisen ladkkeen valmistuksen on
pitinyt tapahtua apteekissa” ja se on pitinyt toimittaa “suoraan” “kyseessd olevan” apteekin
palvelemille potilaille. Nédin ollen on niin, ettd jotta ladkkeeseen voitaisiin soveltaa mainitussa
sadnnoksessd sdddettyd poikkeusta, lddkkeen toimituksen on pitinyt tapahtua suoraan sen
valmistaneesta apteekista timan palvelemille potilaille.

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin on todennut tdmén osalta, ettd Noradrenalin APL:a4 kaytetdan
ainoastaan ensiapua tarjoavissa sairaaloissa ja ettd potilaat eivét voi hankkia lddketta henkilokohtaiseen
kayttoonsa.

Metadon APL:n osalta kansallinen tuomioistuin huomauttaa, ettd sitd valmistaa Apotek PL, joka ei
kuitenkaan toimita sitd suoraan kyseessd olevalle potilaalle, silld ladkkeen toimittamisesta vastaa
sairaala tai avohoitoapteekki.

Koska yksi direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 alakohdan soveltamisen edellytyksistd jaa tayttymétts,
sddnnostd ei voida soveltaa péddasioissa kyseessd olevien kaltaisiin ladkkeisiin, ellei niitd ole tarkoitettu
toimitettavaksi suoraan potilaille néitd palvelevasta ja ladkkeet valmistaneesta apteekista, mika
ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen on selvitettava.

Edelld esitettyjen seikkojen perusteella yhdistetyissd asioissa C-544/13 ja C-545/13 esitettyihin
ensimmadisiin kysymyksiin on vastattava, ettd padasioissa kyseessd olevien kaltaiset ihmisille tarkoitetut
ja ladkemaddrdystd edellyttavat ldadkkeet, joilla ei ole jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
myontdmédd tai asetuksen N:o 726/2004 mukaista myyntilupaa, kuuluvat direktiivin 2001/83
soveltamisalaan sen 2 artiklan 1 kohdan nojalla, jos ne on valmistettu teollisesti tai niiden
valmistuksessa on kéytetty teollista prosessia. Naihin ladkkeisiin voidaan soveltaa direktiivin
3 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettua poikkeusta vain, jos ne on valmistettu ennen niiden valmistusta
kirjoitetun lddkemadrdyksen mukaisesti ja jos ne on erikseen valmistettu etukéteen yksiloidylle
potilaalle. Mainittuihin ladkkeisiin ei voida soveltaa direktiivin 2001/83 3 artiklan 2 alakohdassa
tarkoitettua poikkeusta, ellei niitd toimiteta suoraan potilaille nditd palvelevasta ja ladkkeet
valmistaneesta apteekista. Ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen tehtdvdnd on arvioida,
tayttyvatko ndiden sddnnodsten soveltamisedellytykset kisiteltdvissd péadasioissa.

Asiassa C-545/13 esitetty toinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on asiassa C-545/13 esittdamalldan toisella kysymykselld
halunnut vastauksen siihen, voidaanko siind tapauksessa, ettd péddasiassa kyseessd olevien kaltaiset
ihmisille tarkoitetut ladkkeet kuuluvat direktiivin 2001/83 soveltamisalaan, myos tdllaisia ladkkeité
koskevien, piadasiassa vditetyn kaltaisten mainontamenettelyjen katsoa kuuluvan direktiivin 2005/29
soveltamisalaan.
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Direktiivin 2005/29 3 artiklan 1 kohdan mukaan direktiivid sovelletaan sen 5 artiklassa tarkoitettuihin,
elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vélisiin sopimattomiin kaupallisiin menettelyihin ennen jotakin
tuotetta koskevaa liiketointa, liiketointa suoritettaessa ja sen jalkeen. Direktiivin 2 artiklan d alakohdan
madritelmdn mukaan tdllaisilla menettelyilld tarkoitetaan elinkeinonharjoittajan tointa, toimimatta
jattamistd, kayttdytymistd tai edustamista, kaupallista viestintdd, mukaan lukien mainontaa ja
markkinointia, joka liittyy valittomasti tuotteen myynnin edistdmiseen, myymiseen tai toimittamiseen
kuluttajille.

Kuten unionin oikeuskédytinnossdé on todettu, direktiivile on tunnusomaista laaja asiallinen
soveltamisala, joka ulottuu kaikkiin kaupallisiin menettelyihin, jotka liittyvéat vélittomasti tuotteen
myynnin edistimiseen, myymiseen tai toimittamiseen kuluttajille (tuomio Mediaprint Zeitungs- und
Zeitschriftenverlag, C-540/08, EU:C:2010:660, 21 kohta).

Direktiivin 3 artiklan 3 kohdan mukaan direktiivid sovelletaan tidmén rajoittamatta unionin tai
jasenvaltioiden sadnnoksid, jotka liittyvit terveyteen ja tuotteiden turvallisuuteen.

Direktiivi 2001/83 kuuluu terveyttd koskeviin unionin oikeussddntoihin, koska sen johdanto-osan
toisessa perustelukappaleessa, jonka mukaan ldadkkeiden tuotantoa, jakelua ja kayttoa koskevien
kaikkien sddnndsten ensisijaisena tarkoituksena on oltava kansanterveyden turvaaminen.

Tastd seuraa, ettd direktiivia 2005/29 sovelletaan tdmén rajoittamatta direktiivin 2001/83 niiden
sdadnnosten soveltamista, jotka koskevat viimeksi mainitun direktiivin soveltamisalaan kuuluvien
ladkkeiden mainontaa.

Kuten julkisasiamies on ratkaisuehdotuksensa 61 kohdassa todennut, se, ettd direktiivit 2005/29
ja 2001/83 tdydentévit toisiaan, kay ilmi lisdksi direktiivin 2005/29 7 artiklasta ja sen liitteestd II, kun
niitd tarkastellaan yhdessd. Kyseisen artiklan 1 kohdassa sdddetddn nimittdin, ettd kaupallista
menettelyd pidetddn harhaanjohtavana, jos sen asiayhteydessd, kun otetaan huomioon kaikki seikat ja
olosuhteet sekd viestintdvilineen rajoitukset, jdtetddn mainitsematta olennaisia tietoja, joita
keskivertokuluttaja tarvitsee asiayhteyden mukaan perustellun kaupallisen ratkaisun tekemiseen, ja jos
se ndin saa tai todenndkoisesti saa keskivertokuluttajan tekemiddn kaupallisen ratkaisun, jota hdn ei
muuten olisi tehnyt. Unionin lainsdddédnnossd vahvistettuja kaupallista viestintdd, mainonta tai
markkinointi mukaan luettuna, koskevia tiedotusvaatimuksia — joista laadittu luettelo on mainitussa
liitteessda II, joka ei ole tyhjentivd — pidetddn direktiivin 2005/29 7 artiklan 5 kohdan mukaan
olennaisina. Liitteessa viitataankin tassd yhteydessa nimenomaisesti direktiivin
2001/83 86-100 artiklaan.

Lopuksi on vield korostettava, ettd direktiivin 2005/29 3 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, ettd jos tdimén
direktiivin sdédnnokset ovat ristiriidassa sopimattomien kaupallisten menettelyjen yksittdisid nakokohtia
sddtelevien muiden unionin sddntdjen kanssa, jilkimmadisilld on etusija ja niitd sovelletaan kyseisiin
yksittdisiin nékokohtiin. Témdn johdosta direktiivid sovelletaan sen johdanto-osan kymmenennen
perustelukappaleen mukaan ainoastaan, mikili ei ole olemassa erityisid unionin sddnnoksid, joilla
sddnnellddn tiettyja sopimattomien kaupallisten menettelyjen ndkokohtia, kuten tiedottamisvaatimuksia
ja kuluttajille annettavan tiedon esittdmismuotoa koskevia vaatimuksia.

Direktiivi 2001/83, joka siséltad lddkkeiden mainontaa koskevat erityissddnnot, on erityissadnnostod
suhteessa niihin yleisiin sddntoihin, joilla kuluttajia suojataan yritysten niihin kohdistamilta, direktiivissé
2005/29 tarkoitettujen kaltaisilta sopimattomilta kaupallisilta menettelyiltd (ks. analogisesti tuomio
Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, 31 kohta).

Tastd seuraa, ettd jos direktiivin 2005/29 sdannokset ovat ristiriidassa direktiivin 2001/83 sadnndsten ja
erityisesti sen VIII osastossa olevien mainontaa koskevien sddnnosten kanssa, direktiivin 2001/83
sdadnnoksille annetaan etusija ja niitd sovelletaan tillaisiin sopimattomien kaupallisten menettelyjen
erityisiin ndkokohtiin.
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Edella esitettyjen seikkojen perusteella asiassa C-545/13 esitettyyn toiseen kysymykseen on vastattava,
ettd siindkin tapauksessa, ettd péddasiassa kyseessd olevien kaltaiset ihmisille tarkoitetut ladkkeet
kuuluisivat direktiivin 2001/83 soveltamisalaan, padasiassa viitetyn kaltaiset nditd ladkkeitd koskevat
mainontamenettelyt voivat kuulua myo6s direktiivin 2005/29 soveltamisalaan, edellyttden, ettd kyseisen
direktiivin soveltamisedellytykset tayttyvit.

Kun otetaan huomioon vastaukset yhdistetyissa aisoissa C-544/13 ja C-545/13 esitettyihin ensimmiaisiin
kysymyksiin ja asiassa C-545/13 esitettyyn toiseen kysymykseen, muihin ennakkoratkaisukysymyksiin ei
ole tarpeen vastata. Kyseiset kysymykset on nimittdin esitetty siltd varalta, ettd direktiivin
2001/83 3 artiklan 1 ja 2 alakohdassa tarkoitettuja poikkeuksia voitaisiin soveltaa.

Oikeudenkayntikulut

Pddasioiden asianosaisten osalta asioiden kisittely unionin tuomioistuimessa on valivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevien asioiden kasittelyssa, minké vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana
on paittdd oikeudenkédyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maaréta
korvattaviksi.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asiat seuraavasti:

1) Paidasioissa kyseessd olevien kaltaiset ihmisille tarkoitetut ja lidkemidardystd edellyttivit
ladkkeet, joilla ei ole jisenvaltion toimivaltaisten viranomaisten myontimaia tai ihmisille ja
eliimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaista myyntilupaa, kuuluvat ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitda koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna
31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2004/27/EY,
soveltamisalaan sen 2 artiklan 1 kohdan nojalla, jos ne on valmistettu teollisesti tai niiden
valmistuksessa on kiytetty teollista prosessia. Niaihin lddkkeisiin voidaan soveltaa
direktiivin, sellaisena kuin se on muutettuna, 3 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettua
poikkeusta vain, jos ne on valmistettu ennen niiden valmistusta kirjoitetun lidkemairiayksen
mukaisesti ja jos ne on erikseen valmistettu etukiteen yksiloidylle potilaalle. Mainittuihin
ladkkeisiin ei voida soveltaa direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilla 2004/27, 3 artiklan 2 alakohdassa tarkoitettua poikkeusta, ellei niitd toimiteta
suoraan potilaille nditd palvelevasta ja lidkkeet valmistaneesta apteekista. Ennakkoratkaisua
pyytineen tuomioistuimen tehtivind on arvioida, tdyttyvitko nididen sddnnosten
soveltamisedellytykset kisiteltiavissd pddasioissa.

2) Siindkin tapauksessa, etti padasioissa Kyseessid olevien kaltaiset ihmisille tarkoitetut lidkkeet
kuuluisivat direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2004/27,
soveltamisalaan, pddasioissa viitetyn kaltaiset niditd lddkkeitd koskevat mainontamenettelyt
voivat kuulua myos sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vilisista
kaupallisista menettelyistd sisaimarkkinoilla ja neuvoston direktiivin 84/450/ETY, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 97/7/EY, 98/27/EY ja 2002/65/EY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2006/2004 muuttamisesta 11.5.2005 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2005/29/EY soveltamisalaan, edellyttien,
ettd kyseisen direktiivin soveltamisedellytykset tayttyvit.

Allekirjoitukset
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