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GIOVANNI PITRUZZELLA
30 piiviani tammikuuta 2020

Asia C-786/18

ratiopharm GmbH
vastaan
Novartis Consumer Health GmbH

(Ennakkoratkaisupyynté — Bundesgerichtshof (liittovaltion ylin yleinen tuomioistuin, Saksa))

Ennakkoratkaisupyynté — Kansanterveyden suojelu — Sisdémarkkinat — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet —
Mainonta — Ladkkeiden ilmaisnéytteiden jakelu ladkkeiden madraamiseen oikeutetuille henkiloille —
Proviisoreiden sulkeminen lddkkeiden ilmaisnéytteiden jakelun ulkopuolelle

1. Kielletdénko ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY* ladkkeiden ilmaisnéytteiden jakelu
proviisoreille? Jos sitd ei tassa direktiivissé kielletd, annetaanko siind jasenvaltioille mahdollisuus kielta&
tillainen jakelu vai onko tillainen jakelu sallittava kaikissa tapauksissa? Tastd on lahinnd kyse nyt
kasiteltdvéassa ennakkoratkaisupyynnossa.

I Asiaa koskevat oikeussaannot

A Direktiivi 2001/83

2. Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 51 perustelukappaleessa todetaan, ettd tietyin rajoitetuin
edellytyksin olisi voitava toimittaa lddkkeiden ilmaisndytteitd henkiloille, joilla on oikeus maaratd tai
luovuttaa ladkkeitd, niin ettd he voisivat tutustua uusiin lddkkeisiin ja hankkia kokemusta niiden
kaytosta”.

3. Tamén saman direktiivin 86 artiklan 1 kohdan sanamuoto on seuraava:

”1. Téssd osastossa ‘ladkemainonnalla’ tarkoitetaan kaikenlaista ovelta ovelle tiedottamista, asiakkaitten
hankintaa tai kannustimia, joiden tarkoituksena on edistdé ladkkeiden maaradmistd, luovutusta, myyntid
tai kulutusta; siihen siséltyvit erityisesti:

— vyleinen ladkemainonta,

— laakkeiden maiaraamiseen tai luovuttamiseen oikeutetuille henkiloille suunnattu liakemainonta,

— ladke-esittelijoiden kéaynnit ladkkeiden madradamiseen oikeutettujen henkildiden luona,

1 Alkuperdinen kieli: ranska.

2 EYVL 2001, L 311, s. 67, sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2004/27/EY
(EUVL 2004, L 136, s. 34; jdljempana direktiivi 2001/83).
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— néytteiden toimittaminen,

”

4. Direktiivin 2001/83 88 artiklan 6 kohdan mukaan ”jasenvaltioiden on kiellettdva teollisuuden suora,
myynninedistamistarkoituksessa tapahtuva ladkkeiden yleinen jakelu”.

5. Taman direktiivin 94 artiklan 1-3 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Mainostettaessa ladkkeitd henkildille, joilla on oikeus méddrdta tai luovuttaa niitd, ei tallaisille
henkiloille saa antaa, tarjota tai luvata lahjoja, rahallista hyotyd tai luontoisetua, elleivit ne ole
arvoltaan vihdisid ja liity jollain tavoin ladkdrin ammatin harjoittamiseen tai apteekkitoimintaan.

2. Vieraanvaraisuuden on myynninedistdmistapahtumissa aina oltava kohtuullisella tasolla ja toissijaista
kokouksen pédasialliseen tarkoitukseen ndhden, eikd sitd saa ulottaa muihin kuin terveydenhuollon

ammattihenkilostoon.

3. Henkilot, joilla on oikeus mééritd tai luovuttaa ladkkeitd, eivat saa pyytdd tai hyviaksyd mitddn
1 kohdassa kiellettyd tai 2 kohdan vastaista kannustinta.”

6. Direktiivin 2001/83 96 artiklassa todetaan seuraavaa:

”1. Ilmaisndytteitd voidaan jakaa poikkeuksellisesti ainoastaan ladkkeiden maéédrddmiseen oikeutetuille
henkiloille seuraavin edellytyksin:

a) ndytteiden madrd vuotta ja ladkkeen méidrdamiseen oikeutettua henkil6d kohden on rajoitettu;

b) kaiken nédytteiden jakamisen on tapahduttava lddkkeen médraamiseen oikeutetun henkilon
kirjallisesta pyynnostd, joka on pdivitty ja allekirjoitettu;

¢) ndytteiden toimittajien on yllapidettava riittdvaa valvonta- ja vastuujérjestelmas;
d) jokaisen ndytteen on vastattava pienintd markkinoilla olevaa pakkauskokoa;

e) jokainen ndyte on merkittiva tekstilld ’ilmainen lddkendyte — ei myytavéiksi’ tai muulla vastaavan
sisdltoiselld selityksells;

f) jokaiseen néytteeseen on liitettdvd jaljennos valmisteen ominaisuuksia koskevasta yhteenvedosta;
g) sellaisista ladkkeistd, jotka siséltdavat kansainvalisten sopimusten, kuten Yhdistyneiden kansakuntien
vuosien 1961 ja 1971 yleissopimusten, tarkoittamia psykotrooppisia tai huumausaineita, ei saa jakaa

naytteita.

2. Jasenvaltiot voivat asettaa lisdrajoituksia tiettyjen ladkendytteiden jakelulle.”

B Saksan oikeus

7. Ladkelain (Arzneimittelgesetz, jiljempdana AMG) 47 §:n, jonka otsikkona on “Jakeluverkosto”, 3
ja 4 momentissa sdddetddn seuraavaa:

”(3) Laakeyritykset voivat itse tai toisen valityksellda antaa ladkevalmisteen naytteitd

1. ladkareille, hammaslddkareille ja eldinladkareille
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2. muille henkiloille, jotka harjoittavat ladkédrin tai hammaslddkdrin ammattia, ellei kyse ole
ladkemadraystd edellyttavista laakkeista

3. terveydenhoitoalan oppilaitoksille.Ladkeyritykset voivat itse tai toisen vilitykselld antaa
ladkevalmisteen ndytteitd terveydenhoitoalan oppilaitoksille ainoastaan koulutustarkoitusta
vastaavassa laajuudessa. Néytteisiin ei saa sisdltyd mitddn ainetta tai valmistetta,

1. jota tarkoitetaan huumausainelain 2 §:ssd ja joka mainitaan kyseisen lain liitteessa II tai III tai

2. jota 48 §:n 2 momentin kolmannen virkkeen mukaisesti voidaan madrdtd ainoastaan
erityisladkemadrayksen nojalla.

(4) Laakeyritykset voivat itse tai toisen vilitykselld antaa 3 momentin ensimmadisessd virkkeessd
tarkoitetuille henkiléille ainoastaan kirjallisesti tai sdhkoisesti esitetystd pyynnostd valmislddakkeen
ndytteitd, jotka vastaavat pienintd pakkauskokoa, enintddn kaksi nédytettd vuodessa. Naytteisiin on
liitettdava ammattilaisille tarkoitetut kayttotiedot, jos sitd edellytetddn 11a §:ssd. Naytteelld pyritddn
erityisesti antamaan ladkarille tietoja ladkkeen tarkoituksesta. Naytteiden vastaanottajista seka
ndytteiden antamisen luonteesta, laajuudesta ja ajankohdasta on pidettdva kirjaa erikseen kunkin
vastanottajan osalta ja titd koskeva selvitys on esitettidvd toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta.”

II Padasia ja ennakkoratkaisukysymykset

8. Novartis Consumer Health GmbH (jdljempand Novartis) valmistaa ja myy Voltaren-kipuldikegeelid
(Voltaren Schmerzgel), jossa on vaikuttavana aineena diklofenaakki. Ratiopharm GmbH myy
puolestaan Diclo-ratiopharm-kipulddkegeelia (Diclo-ratiopharm-Schmerzgel), joka sisdltdid samaa
vaikuttavaa ainetta ja joka on saatavilla vain apteekista. Vuonna 2013 Ratiopharmin tyontekijit
jakelivat saksalaisille proviisoreille ilmaiseksi kyseista ladkettd 100 gramman pakkauksissa, jotka oli
merkitty tekstilla "esittelykayttoon”.

9. Novartis katsoi, ettd tillainen jakelu rikkoi AMG:n 47 §:n 3 momenttia, jonka mukaan lddkkeiden
ilmaisnéytteiden jakelu proviisoreille ei ollut sallittua. Se katsoi myos, ettd tdllainen jakelu muistutti
lisdksi mainoslahjan antamista, joka oli kielletty Saksan lainsdddanndssi. Novartis on ndin ollen
nostanut kanteen ensimmadisen oikeusasteen tuomioistuimessa, jotta Ratiopharm velvoitettaisiin
lopettamaan ladkkeiden ilmaisnédytteiden jakelu proviisoreille. Téméa tuomioistuin hyvéksyi Novartisin
vaatimuksen.

10. Ratiopharm valitti kyseisestd ratkaisusta. Muutoksenhakutuomioistuin on puolestaan katsonut, ettd
AMG:n 47 §:n 3 momentissa kielletddn ilmaisnéytteiden jakelu proviisoreille, koska siind luetellaan
tyhjentdvasti henkilot, joille nditd néytteitd voidaan jakaa. Muutoksenhakutuomioistuin on katsonut,
ettei  direktiivi 2001/83 ole esteend tillaiselle tulkinnalle, koska tdmén  direktiivin
96 artiklan 1 kohdassa ei sdddetd, ettd proviisorit olisivat ldadkkeiden ilmaisnédytteiden jakelun
kohderyhménid, ja koska se koskee yksinomaan lddkkeiden méadrddmiseen oikeutettuja henkiloita.
Vaikka katsottaisiin, ettei direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdassa sddnnelld ladkkeiden
ilmaisnéytteiden jakelua proviisoreille, muutoksenhakutuomioistuin on katsonut, ettd tdmén
sadnnoksen 2 kohdassa jdsenvaltioiden sallitaan asettaa tdltd osin tiukempia rajoituksia.
Muutoksenhakutuomioistuin on lopuksi katsonut, ettei ilmaisnaytteiden jakelulla kasiteltédvassa asiassa
viditetysti tavoiteltu tarkoitus — eli se, ettd proviisorit voivat testata lddkettd, todeta sen tuoksun ja
koostumuksen seka esitelld sitd — ollut omiaan johtamaan AMG:n 47 §:n 3 momentin ja direktiivin
2001/83 96 artiklan erilaiseen tulkintaan. Ratiopharmin valitus on siten hylatty.
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11. Ratiopharm on ndin ollen tehnyt ennakkoratkaisua pyytineelle tuomioistuimelle
Revision-valituksen. Tdmé tuomioistuin katsoo, ettd padasiassa tulee esiin unionin oikeuden tulkintaa
koskevia kysymyksid, jotka ovat olennaisia asian ratkaisun kannalta. Koska AMG:n 47 §:n 3 momenttia
on nimittdin tulkittava direktiivin 2001/83 96 artiklan mukaisesti, on tutkittava, sdddetdanko tédssa
jalkimmaisessda sddnnoksessd tyhjentavasti lddkkeiden ilmaisndytteiden jakelusta ja suljetaanko
proviisorit ndin ollen tdmén jakelun ulkopuolelle. Kansallinen tuomioistuin toteaa téltd osin, etté
tarkastellun kieliversion mukaan tdmén artiklan sanamuoto ei ole yksiselitteinen ja ettd olisi
mahdollista myds katsoa, ettd direktiivin 2001/83 96 artiklassa sdddetddn ainoastaan jakelusta
ladkareille ottamatta kantaa proviisoreille suunnattuun jakeluun. Ei olisi myoskdén syytd kohdella
ladkareita ja proviisoreita eri tavalla, koska ndilld molemmilla ammattiryhmilld on sama tarve saada
ilmaiseksi tietoa uusista ladkkeistd ja esitelld niiden kayttod potilaille/asiakkaille. Lédkérien ja
proviisorien erilainen kohtelu ei olisi siten objektiivisesti perusteltua, ja se loukkaisi ammatillista
vapautta sekd elinkeinovapautta. Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 51 perustelukappale puolestaan
koskee sekd proviisoreita ettd ladkareitd. Jos direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohtaa tulkitaan siten,
ettd ladkkeiden ilmaisndytteiden jakelu proviisoreille on kiellettyd, tdmé olisi ristiriidassa tdmén
direktiivin 94 artiklan kanssa, jonka mukaan jasenvaltiot voivat vapaasti maaritelld luontoisalennukset.

12. Mikali direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdassa ei kielletd suoraan ladkkeiden ilmaisndytteiden
jakelua proviisoreille, kansallinen tuomioistuin tiedustelee lisdksi, voitaisiinko AMG:n 47 §:n
3 momenttia pitdd kansallisena sdédnnoksend, jolla asetetaan lisdrajoituksia tiettyjen ladkendytteiden
jakelulle direktiivin 2001/83 96 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla ja joka voitaisiin siten ymmartaa
sadnnokseksi, jossa annetaan jasenvaltioille nimenomaisesti toimivalta kieltdd tarvittaessa ladkkeiden
ilmaisndytteiden jakelu proviisoreille. Direktiivin 2001/83 96 artiklan 2 kohdan sanamuoto, jossa
viitataan “tietty[ihin] lddkenayttei[siin]” eikd kyseisen jakelun tiettyihin kohderyhmiin, sekd tdméan
saman direktiivin johdanto-osan 51 perustelukappale puoltaisivat kuitenkin vastakkaista tulkintaa.

13. Téssa tilanteessa Bundesgerichtshof (liittovaltion ylin tuomioistuin, Saksa) on paattianyt lykata asian
kasittelyd ja esittdd valipaatoksellddn, joka saapui unionin tuomioistuimen kirjaamoon 14.12.2018,
unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko direktiivin [2001/83] 96 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd ladkeyritykset saavat jakaa
ilmaisia lddkevalmisteita my0s proviisoreille, jos ladkepakkaukset on merkitty tekstilla
‘esittelykdyttoon’, ladkkeet on tarkoitettu proviisorin testattaviksi, vaarana ei ole, ettd ladkkeet
luovutetaan (avaamattomina) loppukuluttajille, ja kyseisen direktiivin 96 artiklan 1 kohdan a-d, f ja
g alakohdassa vahvistetut muut néytteiden jakamista koskevat edellytykset tayttyvat?

2) Jos ensimmdiseen kysymykseen vastataan myOntévésti, onko  direktiivin  [2001/83]
96 artiklan 2 kohdan kanssa sopusoinnussa [AMG:n] 47 §:n 3 momentin kaltainen kansallinen
sddnnos, jos tdtd tulkitaan siten, ettd ladkeyritykset eivit saa jakaa ilmaisia ladkevalmisteita
proviisoreille, jos lddkepakkaukset on merkitty tekstilla ’esittelykayttoon’, ladkkeet on tarkoitettu
proviisorin testattaviksi, vaarana ei ole, ettd ladkkeet luovutetaan (avaamattomina) loppukuluttajille,
ja kyseisen direktiivin 96 artiklan 1 kohdan a—d, f ja g alakohdassa ja AMG:n 47 §:n 4 momentissa
vahvistetut muut néytteiden jakamista koskevat edellytykset tayttyvit?”

III Asian kasittelyn vaiheet unionin tuomioistuimessa

14. Kirjallisia huomautuksia kasiteltavéssd asiassa ovat esittineet Novartis, Saksan, Kreikan, Italian ja
Puolan hallitukset sekd Euroopan komissio.

15. Ratiopharmin, Novartisin ja komission suulliset lausumat kuultiin unionin tuomioistuimessa
21.11.2019 pidetyssé istunnossa.
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IV Arviointi

A Alustavat huomautukset

16. Unionin tuomioistuimella on jalleen mahdollisuus kasiteltdvan ennakkoratkaisupyynnon yhteydessa
tarkastella kysymystd, joka koskee yhtaalta ladkeyritysten tarpeen markkinoida valmistamiaan tuotteita
ja toisaalta terveydenhoitoalan henkiloston eli tdssd ldhinnd ladkarien ja proviisorien tarpeen saada
objektiivista tietoa tuotteista, joita he madraavit tai jakavat, vertailua. Tadmén vertailun suorittamisessa
on lisdksi vélttamattd otettava huomioon kansanterveyden takaamista ja suojelua koskeva vaatimus.

17. Tésséd yhteydessd on syytd muistuttaa, ettd ladkeyritysten markkinointi — mainostaminen — koskee
aivan erityistd tuotteiden ryhmadaa eli ladkkeitd. Ladkkeiden mainostamisen vaikutusta on siten
tarkasteltava jokseenkin varovaisesti. Tillainen vaikutus voi tietysti olla myonteistd, koska se
mahdollistaa tiedon jakamisen ja markkinoiden laajentamisen siten, ettd uusista ladkkeistd tiedotetaan
ladkéreille ja proviisoreille titd kanavaa kayttden. Niin ollen kuluttajan valinnanvapaus lisddntyy ja
edistetddn innovaatioita. Koska kyseessd eivdat kuitenkaan ole nimenomaan tavalliset tuotteet, kuten
hedelmét ja vihannekset, on myos tirkedd, ettei niille ladkareille ja proviisoreille anneta liikaa
taloudellista vaikutusvaltaa, mikéd saattaisi kyseenalaistaa puolueettomuuden, jota heiltd edellytetdan
hoito- ja neuvontavelvoitteidensa suorittamisessa.

18. Direktiivissa 2001/83 sddnnellddn tastd syystd selkedsti ladkemainontaa. Tastd ladkeyrityksille
aiheutuva elinkeinovapauden rajoitus on tdysin perusteltavissa unionin oikeuden olennaisella
tavoitteella, joka on — kuten olen jo todennut — kansanterveyden suojelu. Direktiivin 2001/83
sadnnoksid on siten tulkittava tdmédn tavoitteen valossa.

19. Lisdéan lopuksi, ettd unionin lainsddtdja on vaistaméttd suorittanut direktiivin 2001/83 antaessaan
vertailun ladkkeiden sisémarkkinoiden kehittimisen ja tuolloin EY 95 artiklan 3 kohdassa, joka oli
tamédn direktiivin oikeudellisena perustana, edellytetyn kansaterveyden suojelun korkean tason
takaamisen vililli. Nyt ei olekaan tarkasteltava direktiivin 2001/83 96 artiklan patevyytta. Téta
sadnnostd on pelkdstdan tulkittava sen sanamuodon mukaisesti, joka on — kuten jéljempand esitdn —
tiaysin selvd. Koska kysymys on mielesténi tdssd yhteydessa unionin lainsdatdjan selvésti esittiméstd
aikomuksesta, unionin tuomioistuimen ei ndhddkseni tarvitse luoda kisiteltivdssd asiassa uutta
oikeuskaytantoa.

20. Tamian tdsmennyksen jélkeen tarkastelen seuraavaksi ensimmadistd ennakkoratkaisukysymysta.

B Ensimmdinen ennakkoratkaisukysymys

21. Ensimmaiselld  ennakkoratkaisukysymykselldén kansallinen tuomioistuin pyytdd unionin
tuomioistuinta ldhinnd arvioimaan, sallitaanko direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdassa lddkkeiden
ilmaisndytteiden jakelu proviisoreille.

22. Vakiintuneen oikeuskdytdinnon mukaisesti unionin oikeuden sddnnoksen tulkitsemiseksi on

otettava huomioon paitsi sen sanamuoto, my0s asiayhteys ja silld lainsdaddnnolla tavoitellut padmaarit,
jonka osa sdinnés on.’

3 Ks. mm. tuomio 18.1.2017, NEW WAVE CZ (C-427/15, EU:C:2017:18, 19 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).
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1. Sanamuodon mukainen tulkinta

23. Huomautan ensinndkin direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan sanamuodon osalta, ettd muun
muassa saksan-, ranskan-, italian-, englannin- ja espanjankieliset® versiot ovat yksiselitteisia:
ilmaisndytteiden antaminen on poikkeuksellinen mainontaan liittyva toimenpide, joka voi koskea vain
ladkkeiden maarddmiseen oikeutettuja henkiloitd. Tastd suppeasta sanamuodosta ilmenee, etté
ilmaisnéytteitd voidaan jakaa ainoastaan lddkkeiden madrdadmiseen oikeutetuille henkildille ja ettd
henkilot, joilla on oikeus ldadkkeiden jakeluun, on suljettu sen ulkopuolelle. Toisin kuin komissio
vaittdd, mielestdni ei voida katsoa, ettd direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan sanamuoto olisi
"avoin” tai ettd voitaisiin kieliopillisesti katsoa, ettd ladkkeiden ilmaisndytteiden jakelun mahdollisena
kohderyhménd voisivat olla myos proviisorit. Mielestdni ei voida myoskddn viittad, ettei direktiivin
2001/83 96 artiklan 1 kohdassa sddnnelld ladkkeiden ilmaisnéytteiden jakelua proviisoreille koskevaa
kysymystd, joka jdisi siten direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle. Mielestini komission ehdottama
sanamuodon mukainen tulkinta ei ole vakuuttavasti perusteltu ja jattdd huomiotta direktiivin
2001/83 96 artiklan 1 kohdan ensimmadisen virkkeen varsinaisen ja ilmeisen merkityksen.

24. Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 51 perustelukappaleessa tosin todetaan, ettd "tietyin rajoitetuin
edellytyksin olisi voitava toimittaa lddkkeiden ilmaisndytteitd henkildille, joilla on oikeus maarata tai
luovuttaa laikkeitd”.” Sen lisiksi, ettd tidssd perustelukappaleessa viitataan ainoastaan mahdollisuuteen
jakaa lddkkeiden ilmaisndytteitd proviisoreille ja lddkareille, unionin tuomioistuimen vakiintuneesta
oikeuskéytdnnostd ilmenee joka tapauksessa, ettd “unionin sdddoksen johdanto-osalla ei ole sitovaa
oikeusvaikutusta eikd johdanto-osaan voida vedota kyseisen sdddoksen varsinaisista sddannoksisté
poikkeamiseksi eikd ndiden sddnnosten tulkitsemiseksi tavalla, joka on selvdsti niiden sanamuodon
vastainen”.® Tamin perustelukappaleen sanamuoto ei ndin ollen ole omiaan muuttamaan direktiivin

2001/83 96 artiklan 1 kohtaa koskevaa tulkintaani.

25. Direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan pelkkd sanamuodon mukainen tulkinta ei kuitenkaan
ehki riitd kieliversioiden vélisten erojen vuoksi, joita Kreikan ja Puolan hallitukset ovat korostaneet
kirjallisissa huomautuksissaan. Vaikuttaa siltd, ettd ainakin ndissd kahdessa versiossa direktiivin
2001/83 96 artiklan 1 kohdassa siten tarkoitetaan sekd ladkkeiden madrdédmiseen oikeutettuja
henkiloita ettd henkiloitd, joilla on oikeus luovuttaa niitd. Unionin tuomioistuimen vakiintuneesta
oikeuskédytdnnostd ilmenee, ettd jossakin kieliversiossa kaytettyd unionin oikeuden sdédnnoksen
sanamuotoa ei voida kayttdd tdimdn sddnnoksen ainoana tulkintaperusteena, eikd sille voida antaa télta
osin etusijaa muihin kieliversioihin ndhden. Unionin toimen yhtendisen soveltamisen ja ndin ollen
yhtendisen tulkinnan vaatimus nimittdin edellyttdd, ettd toimea ei tarkastella irrallaan ainoastaan
yhden kieliversion perusteella vaan ettd sitd tulkitaan sen lainsddddnnon systematiikan ja tavoitteen
mukaan, jonka osa sadnnos on.”

26. Direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan osalta ehdottamaani tulkintaa ei siten voida asettaa
arvioinnin tdssd vaiheessa kyseenalaiseksi tdmén direktiivin johdanto-osan 51 perustelukappaleella,
jolla ei ole oikeudellista arvoa, eikd pelkilld tdimén sdadnnoksen eri kieliversioiden, jotka eivit ole
sellaisenaan ratkaisevia, vilisilla eroilla.

4 Direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan ensimmdisessé virkkeessd kiytetdan ilmaisua "Verschreibung berechtigten Personen”, italiankielisessd
versiossa ilmaisua “persone autorizzate a prescriver[e]”’, englanninkielisessd versiossa ilmaisua “persons qualified to prescribe” ja
espanjankielisessa versiossa ilmaisua “personas facultadas para prescribir”.

5 Kursivointi téssa.

6 Ks. mm. tuomio 19.6.2014, Karen Millen Fashions (C-345/13, EU:C:2014:2013, 31 kohta oikeuskéytantéviittauksineen) ja tuomio 13.3.2019, Srf
konsulterna (C-647/17, EU:C:2019:195, 32 kohta oikeuskéyténtéviittauksineen).

7 Ks. tuomio 8.6.2017, Sharda Europe (C-293/16, EU:C:2017:430, 21 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

6 ECLILEU:C:2020:57



RATKAISUEHDOTUS — GIOVANNI PITRUZZELLA — AsiA C-786/18
RATIOPHARM

27. Ennen kuin siirrytdén arvioinnin seuraavaan vaiheeseen, on nimittdin todettava, ettd ndmé erot
direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan ensimmaisen virkkeen sanamuodossa eivit vaikuttaisi olevan
omiaan muuttamaan tdmén artiklan soveltamisalaa. Kreikan ja Puolan hallitukset ovat nimittdin
todenneet perustellusti, ettd direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdassa sdddetyn kahden ensimmaisen
edellytyksen,® jotka koskevat nimenomaan ”liikkeen miirdimiseen oikeutettua henkil$d”, sanamuoto
huomioon ottaen tdmén sddnnoksen ensimmaisen virkkeen olisi katsottava tarkoittavan viime kadessé
ainoastaan ladkkeiden madrdamiseen oikeutettuja henkiloita.

28. Direktiivin 2001/83 96 artiklan sisdisestd logiikasta seuraa, ettd unionin lainséétdja on tarkoittanut,
ettd lddkkeiden ilmaisndytteitd jaetaan ainoastaan lddkkeiden maédrdamiseen oikeutetuille henkildille.

2. Kontekstuaalinen ja systemaattinen tulkinta

29. Tatda  sanamuodon  mukaista  tulkintaa  tukee  asiayhteyden,  johon  direktiivin
2001/83 96 artiklan 1 kohta kuuluu, ja erityisesti sen ldhiymparistossa olevien sddnnosten arviointi.

30. Direktiivin 2001/83 96 artikla sisdltyy ndin ollen tdmén direktiivin VIII a osastoon, jossa
sdadnnellddn ladkkeitd koskevia tietoja ja lddkemainontaa. Tama jalkimmadinen késite, joka madritelldadn
edellisessii osastossa,” koskee “kaikenlaista ovelta ovelle tiedottamista, asiakkaitten hankintaa tai
kannustimia, joiden tarkoituksena on edistdd lddkkeiden madrddamistd, luovutusta, myyntid tai
kulutusta”, ' erityisesti silloin, kun tima mainonta on suunnattu proviisoreille ja lddkireille' ja kun se
tapahtuu ndytteitd toimittamalla.” VIII a osastossa'® ovat sddannokset, joissa maritellidn mainontaa
koskeva oikeudellinen jérjestelmda mainonnan muodon ja kohderyhmin — véeston'* sekid laakkeiden
médrddmiseen ja toimittamiseen oikeutettujen henkildiden'® - mukaan. Useimmissa niistd
sdannoksistd lainsddtdja on nimenomaisesti maininnut, tarkoitetaanko niissd yleisoon kohdistuvaa
mainontaa vai terveydenhoitoalan ammattilaisiin kohdistuvaa mainontaa.

31. Direktiivin 2001/83 94 artiklassa, joka on tdman direktiivin 96 artiklan 1 kohdan lahiympéristossi, '
sddnnellddn vastaavasti kysymystd, joka koskee ladkkeiden mainostamista henkildille, joilla on oikeus
madratd tai luovuttaa niitd. Tamén artiklan mukaan "tdllaisille henkildille” ei saa "antaa, tarjota tai
luvata lahjoja, rahallista hyotyé tai luontoisetua, elleivdt ne ole arvoltaan vihaiisid ja liity jollain tavoin
ladkdrin ammatin harjoittamiseen tai apteekkitoimintaan”. Téssd samassa 94 artiklassa kielletiin
seuraavaksi henkiloitd, joilla on oikeus maérétd tai luovuttaa ladkkeitd, pyytamastd tai hyvaksymasta
kannustimia, joita dsken tarkastelin.

32. Kuten olen edelld muistuttanut, direktiivin 2001/83 86 artiklan 1 kohdan mukaan ”ndytteiden
toimittaminen”"® on yksi mahdollinen mainonnan muoto. Se edustaa yhtd erityistd “kannusti[nta]
ladkkeiden maéédrdamiseksi tai luovuttamiseksi lahjan tai edun tarjoamisen tai lupaamisen muodossa,
olivatpa ne rahana tai luontoissuorituksena, paitsi silloin, kun niiden todellinen arvo on véhiinen”."

Kun tdmén direktiivin 94 artiklassa esitetddn periaate, joka koskee tdmdn viimeksi mainitun

8 Eli direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan a ja b alakohta.

9 Eli osastossa VIII, jonka otsikkona on "Ladkemainonta”.

10 Direktiivin 2001/83 86 artiklan 1 kohta.

11 Ks. direktiivin 2001/83 86 artiklan 1 kohdan toinen luetelmakohta.
12 Ks. direktiivin 2001/83 86 artiklan 1 kohdan neljs luetelmakohta.

13 Tamain osaston rakenteen osalta ks. tuomio 5.5.2011, Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, 22 kohta) ja julkisasiamies Jddskisen tdssd asiassa
antaman ratkaisuehdotuksen (C-249/09, EU:C:2010:616) 30 kohta.

14 Ks. direktiivin 2001/83 89 artikla yhdessd 88 artiklan kanssa, joka on edellisessd osastossa, ja 90 artikla.

15 Ks. direktiivin 2001/83 91, 92 ja 94 artikla.

16 Direktiivin 2001/83 95 artikla koskee puolestaan erityisesti vieraanvaraisuuden tarjoamista puhtaasti ammatillisissa tai tieteellisissd tarkoituksissa
jarjestetyissd tapahtumissa.

17 Direktiivin 2001/83 94 artiklan 1 kohta.

18 Ks. timén sdannoksen neljas luetelmakohta.

19 Direktiivin 2001/83 86 artiklan 1 kohdan viides luetelmakohta.
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mainonnan muodon kieltdimistd, tdimdn saman direktiivin 96 artiklaa on pidettdvd poikkeuksena tésta
periaatteesta siltd osin kuin 96 artikla koskee niytteiden toimittamisen erityistd tapaa eli lddkkeiden
ilmaisnéytteiden jakelua, jota vastikkeettomuudesta johtuen voidaan pitdd “edun tarjoamisena
luontoissuorituksena”.”® Kun direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan suppeaa sanamuotoa
tarkastellaan asiayhteydessd ja jdrjestelmdssd, jonka se muodostaa 94 artiklan kanssa, se saa tdyden
merkityksensd, koska siind sdddetddn 94 artiklan yleistd kieltoperiaatetta koskevasta poikkeuksesta.
Koska kysymys on titd periaatetta koskevasta poikkeuksesta, direktiivin 96 artiklaa on lisdksi tulkittava
suppeasti.

33. Tassd yhteydessa se, ettd direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdassa viitataan ainoastaan lddkkeiden
madrddmiseen oikeutettuihin henkil6ihin, ei mielestdni johdu vahingosta tai unionin lainsddtdjan
huolimattomuudesta tai epatasmallisyydestd, koska tdmé artikla on viimeinen varsinainen sdannos
osastossa, jossa sddnnellddan mainontaan liittyvid toimenpiteitd. Yleisolle suunnattua mainontaa ja
seuraavaksi mainontaa, joka on suunnattu sekd lddkkeen madrdadamiseen oikeutetuille henkildille etta
henkiloille, joilla on oikeus luovuttaa niitd, koskevan tarkastelun jalkeen 96 artiklassa sddnnellddn
yleiseen mainontaa koskevaan jarjestelmaén liittyvad erityistd kysymystd — ldadkkeiden ilmaisnéytteiden
jakelua — joka ndin ollen koskee ainoastaan ladkkeiden méaraamiseen oikeutettuja henkiloita.

34. Arvioinnin tédssd vaiheessa direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan tulkinta, jonka mukaan
ladkkeiden ilmaisndytteiden jakelu tédssd artiklassa maddritellyin edellytyksin rajoitetaan koskemaan
ladkkeiden madradmiseen oikeutettuja henkilditd, on vahvistettu sekd silld, mitd tdmédn direktiivin
96 artiklan 1 kohdan ensimmaisestd virkkeestd on katsottu seuraavan,” ettd asiayhteydelld, johon timi
virke kuuluu ja joka siséltdd sitd edeltavat sdannokset.

35. On yha tarkastettava, jos siihen on vield tarvetta, ettei tdiméd tulkinta loukkaa direktiivillda 2001/83
tavoiteltua tarkoitusta.

3. Teleologinen tulkinta

36. Unionin tuomioistuin on jo katsonut, ettd "lddkemainonta voi vahingoittaa kansanterveyttd, jonka
turvaaminen on direktiivin 2001/83 ensisijainen tarkoitus”.”” Tdmén direktiivin johdanto-osan toisessa
perustelukappaleessa muistutetaan téstd ensisijaisesta tarkoituksesta. Témd pddmaédrd on kuitenkin
”saavutettava keinoilla, jotka eivit estd ladketeollisuuden tai lddkekaupan kehittymistd [unionissa]”,” ja
direktiivi 2001/83 on “tarked askel kohti ladkkeiden vapaata liikkuvuutta koskevan tavoitteen
saavuttamista”.” On kuitenkin niin, ettd lidkekauppa ja ladkkeiden vapaa liikkuvuus on jirjestetty
kunnioittaen kansanterveyden suojelun ensisijaista — tai jopa kaikkein tdrkeintd — tarkoitusta ja etté
unionin lainsddtdja on antaessaan direktiivin 2001/83 itse punninnut sisimarkkinoiden kehitystéd ja
kansanterveyden suojelua. Minusta on joka tapauksessa vaikea ymmartdd, miten ladkkeiden
ilmaisndytteiden jakelua proviisoreille koskeva kielto voisi uhata ladketeollisuuden kehitysta.

37. Unionin lainsdatdjan lisaksi myos unionin tuomioistuin on vahvistanut, ettd lddkemainontaa on
sdanneltiva kansanterveydelle aiheutuvien uhkien vélttimiseksi.” Tamai selittdd sen, miksi lainsdataja
on kiinnittinyt huomiota tdhdn ongelmaan direktiivissdé 2001/83, ja erityisesti sen, ettd tdmén
mainonnan on oltava tarkkojen edellytysten ja tehokkaan valvonnan alaista.”® Unionin tuomioistuin on

20 Ilmaiseksi jaetun néytteen todellisen arvon osalta ei voida vélttaméttd sulkea pois sitd, ettei se olekaan “vihéinen”, ottaen huomioon, ettd erilaisia
lagkkeita on paljon ja myos niiden hinnat vaihtelevat paljon.

21 Ks. tamin ratkaisuehdotuksen 27 kohta.

22 Tuomio 5.5.2011, Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, 32 kohta oikeuskaytantoviittauksineen). Ks. myds saman tuomion 37 kohta.
23 Direktiivin 2001/83 johdanto-osan kolmas perustelukappale.

24 Direktiivin 2001/83 johdanto-osan 14 perustelukappale.

25 Ks. esim. direktiivin 2001/83 johdanto-osan 45 perustelukappale. Unionin tuomioistuimen oikeuskidytdnnon osalta ks. tuomio 22.4.2010,
Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, 30 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

26 Tuomio 5.5.2011, Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, 38 ja 39 kohta).
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ndin ollen todennut direktiivin 2001/83 94 artiklan 1 kohdan osalta, ettd "tdlla kiellolla, joka koskee
ensisijaisesti ladketeollisuutta, kun se edistdd kaupan pitdmiensd ladkkeiden myyntid, pyritddn estdmaén
sellaiset myynninedistdmiskeinot, jotka saattavat saada terveydenhuollon ammattihenkil6t toimimaan
taloudellisten intressiensd mukaisesti, kun he madraavat tai luovuttavat ladkkeitd. Sdaannokselld
pyritéén siis edistimddn ammattietiikkaa koskevien sdaantojen mukaista ldéketieteellistd ja farmaseuttista
kiytantoa”.”

38. Ladkareilla ja proviisoreilla on tosin sama tarve saada tietoa, mikd tunnustetaan direktiivissa
2001/83, mutta he voivat saada tdtd tietoa eri kanavista. Lainsddtdja on ndin ollen voinut lainmukaisesti
katsoa, ettd lddkkeiden luovuttamiseen liittyvd taloudellinen intressi voi olla valittomédmpi kuin niiden
madrdadamiseen liittyvd intressi ja ettd riski ndytteiden levidmisestd kuluttajille koskee enemmén
proviisoreita, koska kuluttajat tietdvit, ettd proviisoreilla on lddkkeitd saatavillaan. Ilmaisndytteiden
jakelu yleisolle myynnin edistimiseksi on kuitenkin kielletty.”® Proviisoreiden sulkeminen tdmén
jakelun ulkopuolelle poistaisi vélittomasti timén yleisolle jakelua koskevan kiellon kiertdmisen riskin.

39. Edella esitetyn perusteella direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohdan tulkinta, jonka mukaan
ilmaisnéytteiden jakelu on mahdollista ainoastaan ldadkkeiden méddrdamiseen oikeutetuille henkiloille,
vaikuttaisi vastaavan kansanterveyden suojelun ensisijaista tarkoitusta.

40. Direktiivissd 2001/83 tunnustetaan luonnollisesti liséksi se, ettd sekd proviisoreilla ettd ladkareilld
on tarve ammattinsa asianmukaiseksi harjoittamiseksi saada tietoa ldadkkeistd, joita he madraavat tai
luovuttavat, ja ettd ladkkeiden mainostaminen vaikuttaa tillaisiin saatavilla oleviin tietoihin.” Toistan
kuitenkin, ettd proviisorien sulkeminen tietyn mainonnan muodon eli ladkkeiden ilmaisndytteiden
jakelun ulkopuolelle ei merkitse unionin lainsdatdjan tekeman kompromissiratkaisun mukaisesti sit,
ettd proviisorit suljettaisiin kaikentyyppisen mainonnan ulkopuolelle ja etteivit he saisi tietoja, jotka
mahdollisesti toimitetaan tdmdn mainontatoimen yhteydessd; tiedottaminen ainoastaan tapahtuu
toisella tavalla kuin kyseiselld jakelulla.

41. Lisddn, ettd padasiassa kyseessd olevan ladkkeen jakelun oikeuttamiseksi on vedottu siihen, ettd
ladkeyhtio, joka jakelee tatd ladkettd, olisi muuttanut sen koostumusta ja tuoksua proviisorien
esittdmén kritiikin vuoksi. Ilmoittaminen proviisoreille tdmin ladkkeen tieteellisistd ominaisuuksista
vaikuttaisi olleen hyvin toissijaisena tavoitteena kyseisessd asiassa. En mydskddn usko, ettd tietojen
antamisella terveydenhoitoalan henkildstélle, sellaisena kuin unionin lainsdatdja on sitd tarkoittanut,
tavoiteltaisiin ladkeyritysten vilisen kaupallisen kilpailun edistdmistd. Vastaavasti viite, jonka mukaan
proviisorit tarvitsisivat lddkkeiden ilmaisndytteitd niiden testaamiseksi ennen niiden suosittelua
vaikuttaa mielesténi tdysin utopistiselta, ellei suorastaan vaaralliselta. Voidaanko vakavissaan kuvitella,
ettd jokainen proviisori testaa henkilokohtaisesti kaikki apteekkinsa ladkkeet? Tatd ei
luonnollisestikaan tarkoiteta kokemuksen hankkimisella lddkkeiden kéytostd, johon viitataan direktiivin
2001/83 johdanto-osan 51 perustelukappaleessa. Mielestini on sitd vastoin jarkevampda katsoa, etté
ladkarit, jotka eivat ldhtokohtaisesti kasittele lddkkeitd, voivat pitdd ilmaisndytteiden jakelua
hyodyllisend — vaikkakin rajoitettuna — keinona saada tietoa markkinoilla olevista uutuuksista ja
tutustua niihin.

42. Edelld esitetyn perusteella direktiivin 2001/83 96 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd
ladkeyritykset voivat jakaa tdssd samassa sddnnoksesséd asetetuin edellytyksin ladkkeiden ilmaisndytteita
ainoastaan niiden mairdamiseen oikeutetuille henkiloille.

27 Tuomio 22.4.2010, Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, 29 kohta).
28 Ks. direktiivin 2001/83 johdanto-osan 46 perustelukappale.

29 Ks. direktiivin 2001/83 johdanto-osan 47 perustelukappale. Ks. myos tdmén direktiivin 91 ja 92 artikla. Ks. lopuksi tuomio 5.5.2011, Novo
Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, 38 kohta).
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C Toinen ennakkoratkaisukysymys

43. Ottaen huomioon ensimmdiseen ennakkoratkaisukysymykseen unionin tuomioistuimelle
ehdottamani vastaus, toista kysymystd ei ldhtokohtaisesti tarvitsisi tutkia. Tarkastelen sitd kuitenkin
taydellisyyden vuoksi mutta ainoastaan toissijaisesti ja ndin ollen lyhyemmin kuin edellisessé
arvioinnissa.

44. Direktiivin 2001/83 96 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd "jasenvaltiot voivat asettaa lisdrajoituksia
tiettyjen  lddkendytteiden  jakelulle”.  Siind  tapauksessa, ettd tdmdn saman direktiivin
96 artiklan 1 kohdassa sallittaisiin lddkkeiden ilmaisnéytteiden jakelu proviisoreille, kansallinen
tuomioistuin tiedustelee, voidaanko pddasiassa kyseessd olevaa Saksan lainsdddantod, jossa kielletddan
tallainen jakelu, pitdad direktiivin 2001/83 96 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna rajoituksena.

45. Tamin sddnnoksen sanamuodosta ilmenee, ettd rajoituksen, joka jdsenvaltioilla on tosiasiassa
oikeus asettaa ladkkeiden ilmaisnéytteiden jakelulle, on perustuttava kyseiseen ladkkeeseen eikd timén
jakelun kohderyhmaan.

46. Yhdella edellytyksistd, jotka on asetettu ilmaisnédytteiden jakelulle, nimittdin suljetaan jo tdmén
jakelun ulkopuolelle yksi lddkeryhmi.* Direktiivin 2001/83 96 artiklan 2 kohdassa sallitaan kuitenkin
jasenvaltioiden sulkea jakelun ulkopuolelle vielda muitakin tiettyja lddkeryhmid. Néma lddkeryhmat
voidaan madritelld esimerkiksi niiden siséltdmien vaikuttavien aineiden mukaan, hoidettavien
sairauksien luonteen mukaan tai vield sen mukaan, edellyttadko niiden luovutus ladkemadraysta vai ei.
Koska unionin tuomioistuin on kuitenkin jo katsonut, ettd lddkemainonnan ala on kokonaan
yhdenmukaistettu direktiivilld 2001/83°! ja koska tdmén direktiivin 96 artiklan 1 kohdassa sdénnelldan
kysymystd, joka koskee lddkkeiden ilmaisndytteiden jakelun kohderyhmid, tdmén sdédnnoksen toinen
kohta ei mielesténi voi olla perusteena kansalliselle sdédnnokselle, jolla rajoitetaan kyseistd jakelua sen
kohderyhmien perusteella.

V Ratkaisuehdotus

47. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Bundesgerichtshofin esittaimiin
ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti:

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd 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 direktiivilld 2004/27/EY, 96 artiklan 1 kohtaa on
tulkittava siten, ettd ladkeyritykset voivat jakaa tdssd samassa sddnnoksessd asetetuin edellytyksin
ladkkeiden ilmaisndytteitd ainoastaan niiden médraamiseen oikeutetuille henkiloille.

30 Kysymys on ladkkeistd, jotka sisaltavit psykotrooppisia tai huumausaineita (ks. asetuksen 2001/83 96 artiklan 1 kohdan g alakohta).
31 Ks. tuomio 8.11.2007, Gintec (C-374/05, EU:C:2007:654, 20, 33 ja 39 kohta).
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