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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)

18 pdivdna syyskuuta 2019*

Ennakkoratkaisupyynté — Rajatylittéva terveydenhuolto — Direktiivi 2011/24/EU — 3 artiklan k alakohta

ja 11 artiklan 1 kohta — Resepti — Késite — Toisessa jasenvaltiossa tahédn oikeutetun henkilon antaman

reseptin tunnustaminen — Edellytykset — Tavaroiden vapaa liikkuvuus — Viennin maaréllisid rajoituksia
vaikutukseltaan vastaavien toimenpiteiden kielto — SEUT 35 ja SEUT 36 artikla —
Ladkemadrdysta edellyttivien ladkkeiden apteekista toimittamisen rajoittaminen —

Toisessa jasenvaltiossa annettu tilauslomake — Perustelut — [hmisten eldmin ja terveyden suojelu —
Direktiivi 2001/83/EY — 81 artiklan toinen kohta — Jasenvaltion videston liaakehuolto

Asiassa C-222/18,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynndstd, jonka Févarosi Kozigazgatasi

és Munkaiigyi Birésdg (Budapestin hallinto- ja tyotuomioistuin, Unkari) on esittinyt 8.3.2018

tekemadlldan paatokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 28.3.2018, saadakseen

ennakkoratkaisun asiassa

VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.

vastaan

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja E. Regan sekd tuomarit C. Lycourgos, E. Juhasz,
M. Ilesi¢ ja L. Jarukaitis (esittelevd tuomari),

julkisasiamies: Y. Bot,

kirjaaja: hallintovirkamies C. Stromholm,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssd ja 27.2.2019 pidetyssa istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittidneet

— VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft., edustajinaan Z. P. Horvath, N. Neizer ja V. Vajna, tigyvédek,
— Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, edustajanaan B. P4l iigyvéd,

— Unkarin hallitus, asiamiehinddn M. Z. Fehér, G. Kods, V. Kiss ja M. M. Tatrai,

— Espanjan hallitus, asiamiehenédédn L. Aguilera Ruiz,

* Oikeudenkayntikieli: unkari.
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— DPuolan hallitus, asiamiehindén B. Majczyna ja M. Malczewska,
— Euroopan komissio, asiamiehindén L. Armati, A. Szmytkowska, A. Sipos ja L. Malferrari,
kuultuaan julkisasiamiehen 12.6.2019 pidetyssa istunnossa esittdman ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittavéssé terveydenhuollossa
9.3.2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU (EUVL 2011, L 88, s. 45)
3 artiklan k alakohdan ja 11 artiklan 1 kohdan tulkintaa.

Tamé pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.
(jdljempand VIPA) ja Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (valtion lidke- ja
elintarvikevirasto, Unkari; jaljempdnd virasto) ja jossa on kyse hallintopéddtoksestd, jolla virasto on
madrdnnyt VIPA:lle seuraamuksen lddkemaddrdystd edellyttivien ladkkeiden toimittamisesta
lainvastaisella tavalla.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus

Direktiivi 2001/83

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL 2001, L 311, s. 67), sellaisena kuin se on
muutettuna 8.6.2011 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2011/62/EY (EUVL
2011, L 174, s. 74) (jaljempéana direktiivi 2001/83), 1 artiklan 17 alakohdassa sdddetdén seuraavaa:

"Tassa direktiivissa tarkoitetaan:

17. ’Ladkkeiden tukkukaupalla’:

kaikkia toimintoja, jotka muodostuvat lddkkeiden hankkimisesta, hallussapidosta, toimittamisesta
tai maastaviennistd, lukuun ottamatta ladkkeiden yleistd jakelua; ndmia toiminnot suoritetaan
valmistajien tai niiden varastonpitdjien, maahantuojien, muiden tukkukauppiaiden tai
proviisoreiden ja muiden henkildiden kanssa, joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden yleiseen jakeluun
kyseisessd jasenvaltiossa.”

Kyseisen direktiivin VI osastossa, jonka otsikko on ”Léadkkeiden luokittelu”, ovat sen 70-75 artikla.
Direktiivin 70 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Toimivaltaisten viranomaisten on myontdessddn ladkkeelle markkinoille saattamista koskevaa lupaa
madriteltava ladkkeen luokittelu:

— ladkemadrdystd edellyttavaan ladkkeeseen,
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— ladkkeeseen, josta ei edellyteta ladkeméaardysta.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat vahvistaa alaluokkia ldédkkeille, joita ei saa luovuttaa kuin
ladkemaaraykselld. Talloin niiden on viitattava seuraavaan luokitteluun:

a) uusittavalla tai muulla kuin uusittavalla ladkemaaraykselld toimitettavat lddkkeet;
b) erityisladkeméadraysta edellyttivit ladkkeet;

¢) niin sanotulla rajoitetulla lddkemadraykselld toimitettavat lddkkeet, jotka on varattu kaytettdviksi
tietyilld erikoisaloilla.”

Mainitun direktiivin 71 artiklassa tdsmennetddn perusteet, jotka on otettava huomioon, jotta ladkkeilta
voidaan edellyttdd lddkemadraystd. Tamén artiklan 3 kohdassa sdddetdén seuraavaa:

"Jos jasenvaltiot vahvistavat alaluokan rajoitettua lddkemdardystda edellyttaville ladkkeille, on niiden
otettava huomioon seuraavat tekijat:

— ladke on tarkoitettu avohoitopotilaille, mutta sen kédytto voi aiheuttaa hyvin vakavia epdtoivottuja
vaikutuksia, jotka edellyttivdt tarvittaessa erikoislddkdrin laatimaa hoitomadrdystd ja
erityisvalvontaa koko hoidon ajan.”

Direktiivin 2001/83 VII osasto, joka sisdltdd direktiivin 76-85 b artiklan, koskee ladkkeiden
tukkukauppaa ja vilittamistd. Direktiivin 77 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ladkkeiden
tukkukauppa edellyttda ladkkeiden tukkukauppatoiminnan harjoittamista koskevaa lupaa, jossa
mainitaan jasenvaltion alueella sijaitsevat tilat, joissa lupa on voimassa.

2. Jos henkilot, joilla on lupa tai oikeus ladkkeiden yleiseen jakeluun, voivat kansallisen lainsadddnnon
mukaan harjoittaa myos tukkukauppatoimintaa, on ndiltd henkiloiltd vaadittava 1 kohdassa tarkoitettu
lupa.

»

Direktiivin 2001/83 81 artiklan toisessa kohdassa sdddetddn seuraavaa:
"Ladkkeen myyntiluvan haltija ja jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun lddkkeen jakelijat
huolehtivat velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen lddkkeen pitdmisestd tarkoituksenmukaisesti ja

jatkuvasti saatavilla apteekeille ja henkildille, joilla on lupa ladkkeiden yleiseen jakeluun, niin ettd
kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeet tulevat téytetyiksi.”

Direktiivi 2011/24
Direktiivin 2011/24 johdanto-osan 10, 11, 16, 36 ja 53 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:
”(10) Tamén direktiivin tarkoituksena on vahvistaa sdédnnot turvallisen ja laadukkaan rajatylittavén

terveydenhuollon saatavuuden helpottamiseksi unionissa ja potilaiden liikkuvuuden
varmistamiseksi — —.
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(11) Tata direktiivid olisi sovellettava yksittdisiin potilaisiin, jotka paattavat hakeutua hoitoon muussa
jasenvaltiossa kuin vakuutusjasenvaltiossa. — —

(16) —— Rajatylittdvin terveydenhuollon maidritelmdian olisi kuuluttava — — tilanteet, joissa potilas
hankkii tallaisia ladkkeitd tai ladkinnallisia laitteita muussa jdsenvaltiossa kuin siing, jossa resepti
annettiin.

(36) Tassa direktiivissd olisi edellytettava potilaan oikeutta saada lddkkeitd, joiden kaupan pitiminen
on sallittua hoitojasenvaltiossa, vaikka lddkkeen kaupan pitdmista ei olisi sallittu
vakuutusjdsenvaltiossa — —.

(53) Kun ladkkeille on annettu lupa jasenvaltiossa ja [ammattipatevyyden tunnustamisesta 7.9.2005
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston] direktiivissdé 2005/36/EY [(EUVL 2005, L 255,
s. 22)] tarkoitetun sddnnellyn terveysalan ammatinharjoittaja madrdd niitd kyseisessd
jasenvaltiossa vyksittdiselle nimetylle potilaalle, tillaiset reseptit olisi lahtokohtaisesti voitava
tunnustaa ladketieteellisesti ja ldadkkeet olisi voitava toimittaa toisessa jdsenvaltiossa, jossa
ladkkeille on annettu lupa. —— Tunnustamisperiaatteen tdytintoonpanoa olisi helpotettava
toteuttamalla tarvittavia toimenpiteitd, joilla turvataan potilaan turvallisuus ja véltetdan
ladkkeisiin liittyva vadrinkdyttd ja sekaannukset. Naihin toimenpiteisiin olisi kuuluttava
ei-kattavan luettelon laatiminen resepteihin merkittavista seikoista. — —”

Direktiivin 2011/24 1 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdédetddn seuraavaa:

”1. Téssa direktiivissd vahvistetaan sddannot turvallisen ja laadukkaan terveydenhuollon saatavuuden
helpottamiseksi — —.

2. Tata direktiivid sovelletaan terveydenhuollon tarjoamiseen potilaille — -”.
Mainitun direktiivin 3 artiklan k alakohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Tassa direktiivissa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

k) ’reseptilld’ tarkoitetaan direktiivin 2005/36/EY 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun
sadnnellyn terveydenhuollon ammatinharjoittajan, jolla on tdhdn laillinen oikeus reseptin
antamisjdsenvaltiossa, antamaa ladkereseptid tai ladkinnéllisen laitteen reseptid”.

Direktiivin 2011/24 11 artiklassa, jonka otsikko on "Toisessa jdsenvaltiossa annettujen reseptien
tunnustaminen”, sdddetddn seuraavaa:

”1. Jos jotakin ladkettd saadaan pitdd kaupan tietyn jdsenvaltion alueella — —, kyseisen jasenvaltion on
varmistettava, ettd nimetylle potilaalle toisessa jdsenvaltiossa annettuja tillaista lddkettd koskevia
reseptejd voidaan kayttad sen alueella sen voimassa olevan kansallisen lainsdddannon mukaisesti ja ettd
yksittdisten reseptien tunnustamista koskevat rajoitukset on kielletty, paitsi jos ndma rajoitukset

a) koskevat ainoastaan sitd, mikd on vélttdmatonté ja oikeasuhteista ihmisten terveyden turvaamiseksi,
ja ovat syrjimattomid; tai
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b) pohjautuvat perusteltuihin ja oikeutettuihin epailyksiin yksittdisen reseptin aitoudesta, siséllosté tai
ymmarrettavyydesta.

Tallaisten reseptien tunnustaminen ei vaikuta niiden méadradmistd ja toimittamista koskeviin
kansallisiin sdéntoihin, jos ndma sddnnot ovat unionin lainsddddnnon mukaisia, eikd geneeriseen tai
muuhun substituutioon. — —

2. Helpottaakseen 1 kohdan tdytdntoonpanoa komissio

a) toteuttaa toimenpiteet, joiden avulla terveydenhuollon ammattihenkil6 voi todeta reseptin aitouden
ja sen, onko toisessa jasenvaltiossa annetun reseptin antanut téhan laillisesti oikeutettu sdénnellyn
terveydenhuollon ammatinharjoittaja, laatimalla ei-kattavan luettelon seikoista, joiden on
sisdllyttéva resepteihin — —;

c) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan yhdessd jdsenvaltiossa maédrdttyjen ja toisessa
jasenvaltiossa toimitettavien lddkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden oikeaa tunnistamista — —;

d) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan sitd, ettd potilaille suunnatut resepteja koskevat tiedot — —
ovat ymmarrettavia.

6. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta lddkkeisiin, jotka edellyttaviat direktiivin [2001/83]
71 artiklan 2 kohdassa edellytettyd erityisladkemaaraysta.”

Taytintéonpanodirektiivi 2012/52

Toimenpiteistd toisessa jdsenvaltiossa annettujen ladkemddrdysten tunnustamisen helpottamiseksi
20.12.2012 annetun komission taytantoonpanodirektiivin 2012/52/EU (EUVL 2012, L 356, s. 68)
1 artiklan mukaan tdssd direktiivissa “sdddetddn toimenpiteistd direktiivin  2011/24/EU
11 artiklan 1 kohdan, joka koskee toisessa jdsenvaltiossa annettujen ladkemaddrdysten tunnustamisen
helpottamista, yhtendistd tdaytintoonpanoa varten”.

Kyseisen taytantoonpanodirektiivin 2 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Tata direktiivia sovelletaan ladkeméarayksiin, sellaisina kuin ne on maéritelty direktiivin 2011/24/EU
3 artiklan k alakohdassa, jotka on annettu pyynnostd potilaalle, joka aikoo kéyttdad niitd toisessa
jasenvaltiossa.”

Mainitun tdytantoonpanodirektiivin 3 artiklassa sdddetéddn, ettd "jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
ladkemadraykset sisaltavit ainakin liitteesséd esitetyt seikat”. Kyseisessd liitteessd on ei-kattava luettelo
seikoista, jotka on sisdllytettdvd lddkemadrédyksiin ja joihin kuuluvat muun muassa potilaan
tunnistetietojen osalta seuraavat seikat:

”Sukunimi (sukunimet)

Etunimi (etunimet) (tdydellisend eli ei pelkkid nimikirjaimia)

Syntymaaika”.
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Unkarin oikeus

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden médraamisestd ja luovuttamisesta 28.4.2004 annetun terveys-,
sosiaali- ja perheasioiden ministerin asetuksen nro 44/2004 (emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek
rendelésérdl és kiaddsardl szolé 44/2004 ESzCsM rendelet) (Magyar Kozlony 2004/58. (IV.28.)),
sellaisena kuin sitd on sovellettava péddasiassa (jaljempénd terveysministerin asetus), 1 §:n
1 momentissa sdddetddn seuraavaa:

"Téssd asetuksessa ladkemadrdykselld tarkoitetaan ladkettd koskevaa ilmoitusta, jonka lddkéri osoittaa
proviisorille tai erityissddnndissa tarkoitetuissa tapauksissa farmaseutille, joka luovuttaa tai valmistaa
ladkkeen. Ladkemaarayksid ovat:

a) ladkeresepti

b) laaketilaus.”

Kyseisen asetuksen 9/A §:n 1-3 momentissa sdddetddn seuraavaa:

”1. Laakari voi kayttad ladketilausta ladkarintoimessaan potilaiden hoitamiseen kaytettdvien ladkkeiden
hankkimiseen.

2. Ladketilauksen perusteella voidaan hankkia ladkkeita tai apteekissa valmistettuja ex tempore
-lddkkeitd, joiden saattaminen markkinoille on sallittua. — —

3. Ladketilauksella voidaan samalla kertaa maarétd hankittavaksi useampia eri ladkkeita. Tilauksesta on
kaytdava ilmi ladkkeet tilaavan ladkarin nimi, siind on oltava lddkérin leima, jonka perusteella hanet
voidaan tunnistaa, késin kirjoitettu allekirjoitus, niiden henkildiden lukumaédrd, joiden hoitamiseen
ladkkeet on tilattu, ladkkeita kayttavan laitoksen tai yrityksen nimi ja osoite sekd tilauksen paivamadra.
Ladketilauksesta on kaytdva ilmi tilatun ladkkeen nimi sekéd lddkemuoto ja — silloin kun valmistetta
myydéén eri vahvuuksina — annostus ja lddkkeen kokonaismaara.”

Mainitun asetuksen 12 §:ssd saddetidan seuraavaa:

"1. Laakemadrdysta edellyttavida ladkkeita voidaan luovuttaa vain sellaisen lddkereseptin tai
ladketilauksen perusteella, joka téyttad tdssd asetuksessa ja muissa sdddoksissd madritellyt edellytykset.

2. Yhden lddkereseptin perusteella voidaan luovuttaa vain yhté tiettya ladketyyppia.

3. Laaketilauksen perusteella voidaan luovuttaa useamman tyyppisid ladkkeita. — —”

Saman asetuksen 20 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

”1. Sellaisen henkilon, joka ei ole alan ammattihenkiloistd pidettdvissa rekisterissi mutta joka on
jossakin jasenvaltiossa oikeutettu lddkemddrdyksen antamiseen, madrdama ladkemaardysta edellyttava

ladke voidaan luovuttaa vain, jos lddke on tarkasti yksiloitdvissd ja sen mddrd ja annostus ovat
tasmallisesti madritettavissa.

3. Edelld 1 momentin mukaisesti méaratty lddkemaardystd edellyttavd lddke voidaan luovuttaa vain
sellaisen reseptin perusteella

a) josta kdy ilmi lddkemédrdyksen antajan nimi, osoite ja leima sekd lddkemadrdyksen pdivimaara ja
madrdyksen antamiseen oikeutetun allekirjoitus ja
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b) jossa on potilaan nimi ja syntyméaika.”

”

Piddasia ja ennakkoratkaisukysymys

VIPA on Unkarin oikeuden mukaan perustettu kaupallinen yhtio, joka pitdd apteekkia. Virasto totesi
toimittamassaan tarkastuksessa, ettd 1.1.2014 ja 15.9.2015 vilisend ajanjaksona VIPA oli lainvastaisesti
luovuttanut 25 kertaa reseptilddkkeitd sellaisten ldédketilausten perusteella, joissa lddkkeen tilanneella ei
ollut Unkarin terveysviranomaisen lupaa harjoittaa terveydenhuollon ammattia. Kyse oli
21 ladketilauksesta, jotka oli laatinut Yhdistyneeseen kuningaskuntaan sijoittautunut terveydenhoitoalan
yritys, ja neljastd ladketilauksesta, jotka oli laatinut Itdvallassa tointaan harjoittava lddkéri. Virasto
madrdsi 31.8.2016 tekemillaan péaitokselld VIPA:n maksamaan 45000000 Unkarin forintin (HUF)
(noin 140000 euron) suuruisen sakon, kielsi sitd jatkamasta ladkkeiden lainvastaista toimittamista
kyseisessé apteekissa ja peruutti timén apteekin toimiluvan.

VIPA nosti kanteen tdstd hallintopdatoksesta Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsagissa
(Budapestin hallinto- ja tyotuomioistuin, Unkari), joka on pyytinyt ennakkoratkaisua. Kanteensa tueksi
VIPA esittdd muun muassa, ettd direktiivissa 2011/24 mainitaan vain "reseptin” kasite ja ettd Unkarin
oikeuden mukaan reseptejd ovat sekd ladkereseptit ettd lddketilaukset. Kumpaankin ryhmééan kuuluvat
asiakirjat, jotka on antanut henkilo, joka on oikeutettu reseptin antamiseen jossakin muussa
jasenvaltiossa kuin Unkarissa — mitéd ei ole riitautettu kasiteltdvissd asiassa —, pitdd VIPA:n mukaan
ndin ollen tunnustaa Unkarissa. VIPA:n mukaan viraston kanta johtaisi siihen, ettd jonkin muun
jasenvaltion kuin Unkarin terveydenhuollon ammattihenkiloiden tutkinnot tunnustettaisiin ainoastaan
silloin, kun he antavat lddkeresepteja — mutta ei silloin, kun kyse on ladketilauksista — mité ei voida
pitdd perusteltuna. VIPA vetoaa my0s unionin tuomioistuimen oikeuskédytintoon, joka koskee
madréllisid rajoituksia vaikutuksiltaan vastaavien toimenpiteiden kieltamista.

Virasto sen sijaan vaittdd, ettd ladkkeiden toimittaminen ldédketilauksen perusteella on lainmukaista
ainoastaan siind tapauksessa, ettd tilauksen laatineella palveluntarjoajalla on Unkarin terveydenhuollon
hallintoviranomaisen myontama lupa toimia terveydenhuollon alalla. Direktiivin
2011/24 11 artiklan 1 kohta koskee ainoastaan nimetylle potilaalle annettuja resepteja. Lisdksi viraston
mukaan lddkkeen lopullinen kayttotarkoitus kyetddn turvaamaan ladkereseptilld, koska siind on
mainittava potilaan nimi, mutta ndin ei ole ladketilauksen osalta. Lopullisella kayttotarkoituksella on
kuitenkin merkitystd, koska kysymys on lddkemadraystd edellyttavistd ladkkeistd ja koska direktiivin
2011/24 tavoitteena on terveyden suojelu. Nidin ollen ldédketilaus ei kuulu unionin oikeuden
soveltamisalaan, eikd tdma riipu siitd, onko ladketilauksen tehnyt Unkarissa vai toisessa jdsenvaltiossa
toimiva terveydenhoitopalvelujen tarjoaja.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tdsmentdd, ettd Unkarin oikeudessa on kahdenlaisia
ladkemadrayksid eli ladkereseptit ja lddketilaukset ja ettd ladkarit voivat kayttaa ladketilauksia
tilatessaan ldadkkeitd potilaiden hoitoa varten ammattitoimintaansa harjoittaessaan, mutta Unkarin
oikeudessa ei tunneta ulkomaisen ladketilauksen késitettd. Kyseessa olevien ladkkeiden toimituksia on
taman vuoksi pidetty “lainvastaisina”, koska ne on suoritettu sellaisten ladketilausten perusteella, jotka
on laatinut terveydenhuollon ammattihenkilo, jolla ei ole toimilupaa Unkarissa.

Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin toteaa, ettd silld on vaikeuksia ratkaista sitd, onko Unkarin
lainsdddénto yhteensopiva lddkemaarayksen kisitteen kanssa, sellaisena kuin se on maéadritelty unionin
oikeudessa, ja direktiivin 2011/24 11 artiklan 1 kohdassa sdddetyn reseptien tunnustamista koskevan
sadnnon kanssa. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mukaan Unkarin lainsdétdja on antanut
direktiivin 2011/24 tédytintoonpanon yhteydessa ladkkeiden maédrdamista ja luovuttamista koskevia
sadnnoksid, jotka ovat ristiriidassa unionin oikeuden kanssa siltd osin kuin laakkeita ei voida luovuttaa
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Unkarin oikeudessa sdddettyjen kahden ladkemédrdystyypin osalta samoin edellytyksin vaan namé
edellytykset riippuvat siitd, onko reseptin laatineella henkilolld oikeus suorittaa terveydenhoitopalveluja
Unkarissa vai ei.

Se katsoo ndin ollen tarpeelliseksi selvittdd, viitataanko direktiivin 2011/24 11 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuilla nimettyd potilasta koskevilla ladkemaadrayksilla ainoastaan tiettyd potilasta varten
annettuun lddkemadrdykseen vai kuuluvatko direktiivin 2001/83 71 artiklan 3 kohdan mukaan timén
késitteen piiriin myos ladkemadraykset, joilla ammattihenkil6 tilaa valmisteen.

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin toteaa, ettd tatd asiaa koskeva Unkarin oikeuskéytinto ei ole
vakiintunut. Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsag on katsonut, ettei terveysministerin
asetuksen 20 §:n 1 momentissa ole sdddetty kiellosta, jonka mukaan ldédkdrit, joilla ei ole lupaa
harjoittaa ladkérintointa Unkarissa, voisivat tilata ladkemddrdysta edellyttavia lddkkeitda vain
ladkereseptilld. Karia (ylin tuomioistuin, Unkari) on sitd vastoin katsonut, ettd kyseisessd sdannoksessé
sdddetddn, ettd henkilot, joita ei ole merkitty toiminnanharjoittajien rekisteriin Unkarissa mutta joilla
on oikeus maddratd ladkkeitd toisessa jasenvaltiossa, voivat tilata lddkemadraystd edellyttavia ladkkeita
ainoastaan lddkereseptilla. Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin lisdd, ettd Kuarian mukaan
ladketilaukset eivat kuulu unionin oikeuden soveltamisalaan.

Tassd tilanteessa Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag paitti lykatd asian kasittelyd ja esittaa
unionin tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko [direktiivin 2011/24] 3 artiklan k alakohtaa ja 11 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd
ladkemaddrdysten vastavuoroisen tunnustamisen ja palvelujen tarjoamisen vapauden vastainen ja siten
yhteensopimaton niiden kanssa on sellainen kansallinen sddnnosto, jossa ladkdrin antamat
ladkemadrdykset jaotellaan kahteen eri ryhméén siten, ettd ladkdrille, joka harjoittaa ladkarintointa
jossakin muussa kuin kyseisessd jdsenvaltiossa, voidaan luovuttaa ladkkeitd vain tiettyyn ryhméén
kuuluvien reseptien perusteella?”

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee kysymykselldén ldhinnd, onko direktiivin
2011/24 3 artiklan k alakohtaa ja 11 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd ne ovat esteend sellaiselle
jasenvaltion sddnnostolle, jonka nojalla tdmén jésenvaltion apteekki ei voi toimittaa ladkeméadraysta
edellyttavid ladkkeitd ladketilauksen perusteella, jos tillaisen ladketilauksen on tehnyt terveydenhuollon
ammattihenkilo, jolla on oikeus maaratd ladkkeita ja harjoittaa toimintaansa toisessa jasenvaltiossa, kun
tallaisten ldadkkeiden toimittaminen on sallittua silloin, kun téllaisen lddketilauksen on tehnyt
terveydenhuollon ammattihenkil, jolla on oikeus harjoittaa toimintaansa tédssd ensiksi mainitussa
jasenvaltiossa, ja kyseisen sddnndston mukaisesti téllaisissa ladketilauksissa ei ole asianomaisen potilaan
nimes.

Koska virasto on kiistdnyt unionin tuomioistuimen toimivallan késitelld tdmé kysymys vedoten siihen,
ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ei sen mukaan pyri sithen, ettd unionin tuomioistuin
tulkitsee unionin oikeutta, vaan siihen, ettd se ottaa kantaa Unkarin oikeuden yhteensopivuuteen
unionin oikeuden kanssa, on aluksi muistutettava ettd unionin tuomioistuimen tehtdvéni ei ole SEUT
267 artiklassa tarkoitetussa menettelyssa arvioida kansallisen lainsdddénnon yhteensopivuutta unionin
oikeuden kanssa eikd tulkita kansallisia lakeja tai asetuksia (tuomio 1.3.2012, Ascafor ja Asidac,
C-484/10, EU:C:2012:113, 33 kohta oikeuskdytantoviittauksineen ja tuomio 6.10.2015, Consorci
Sanitari del Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664, 43 kohta). Unionin tuomioistuin on kuitenkin
toimivaltainen esittiméddn ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle kaikki sellaiset unionin
oikeuden tulkintaan liittyvat seikat, jotka saattavat auttaa ennakkoratkaisua pyytdnyttd tuomioistuinta
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sen arvioidessa tdllaista yhteensopivuutta sen kasiteltéviksi saatetussa asiassa (tuomio 1.3.2012, Ascafor
ja Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, 34 kohta oikeuskidytintoviittauksineen ja tuomio 26.7.2017,
Europa Way ja Persidera, C-560/15, EU:C:2017:593, 35 kohta).

Tédssda tapauksessa ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee kysymyksellddn unionin
tuomioistuimelta nimenomaisesti unionin oikeuden tulkintaa ja erityisesti sitd, miten direktiivin
2011/24 3 artiklan k alakohtaa ja 11 artiklan 1 kohtaa on tulkittava. Lisdksi ennakkoratkaisupyynnén
perusteluista ilmenee, ettd ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin pyrkii saamaan unionin oikeuden
tulkinnan voidakseen ratkaista sen kisiteltdviksi saatetun asian, joka koskee sen hallintopaatoksen
laillisuutta, jolla VIPA:lle on maédratty seuraamus kyseisessd tuomioistuimessa kasiteltdvin asian
kohteena olevista ladkkeiden myynneista.

Unionin tuomioistuinta ei siis pyydetd ratkaisemaan sitd, onko Unkarin oikeus unionin oikeuden
mukainen, vaan esittiméddn ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle unionin oikeuden
tulkintaan liittyvét seikat, jotta se voi arvioida, onko sen unionin oikeuden nojalla hyvaksyttivda VIPA:n
sen kasiteltavaksi saattama kanne vai ei. Ndin ollen unionin tuomioistuimella on toimivalta tutkia tama

kysymys.

Virasto vaittaa lisdksi, ettd esitetty kysymys ei tayta SEUT 267 artiklan vaatimuksia, koska siind on
asiavirhe sen henkilon tai yhteison osalta, jolle kyseiset lddkkeet luovutetaan. Taltd osin on riittavaa
muistuttaa, ettd kun unionin tuomioistuin vastaa ennakkoratkaisukysymyksiin, unionin
tuomioistuimen on sen ja kansallisten tuomioistuinten vilisen toimivallanjaon mukaisesti otettava
huomioon ndihin kysymyksiin liittyvdt tosiseikat ja oikeudelliset seikat sellaisina kuin ne on
ennakkoratkaisupyynnossé esitetty (tuomio 21.10.2010, Padawan, C-467/08, EU:C:2010:620, 22 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen ja tuomio 6.12.2018, Preindl, C-675/17, EU:C:2018:990, 24 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen). Kuten tdmin tuomion 27 kohdasta ilmenee, viitetty asiavirhe ei sitd
paitsi vaikuta ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen esittdman kysymyksen sisaltoon.

Tastd kysymyksestd on muistutettava, ettd direktiivin 2011/24 3 artiklan k alakohdassa méaritelldén
direktiivissd tarkoitettu kasite “resepti” siten, ettd silld tarkoitetaan sddnnellyn terveydenhuollon
ammatinharjoittajan, jolla on tdhdn laillinen oikeus reseptin antamisjdsenvaltiossa, antamaa
ladkereseptid tai lddkinnédllisen laitteen reseptid. Direktiivin 2011/24 11 artiklan 1 kohdan
ensimmaisesséd alakohdassa puolestaan sdddetddn, ettd jos jotakin lddkettd saadaan pitdd kaupan tietyn
jasenvaltion alueella, kyseisen jdsenvaltion on varmistettava, ettd nimetylle potilaalle toisessa
jasenvaltiossa annettuja tillaista ladkettd koskevia reseptejd voidaan kayttda sen alueella sen voimassa
olevan kansallisen lainsddaddnnon mukaisesti ja ettd yksittdisten reseptien tunnustamista koskevat
rajoitukset on kielletty, paitsi jos tietyt kyseisessd sddnnoksesséd tdsmennetyt edellytykset téyttyvat.

Koska padasiassa on kysymys vain edellytyksestd, jonka mukaan resepti on annettava nimetylle
potilaalle, on tarpeen méérittdd vain se, onko direktiivin 2011/24 11 artiklan 1 kohdassa sdddettya
reseptien tunnustamisvelvollisuutta tulkittava siten, ettd sitd sovelletaan pédasiassa kyseessd olevan
kaltaisiin ladketilauksiin, joissa ei ole sen potilaan nimed, jolle tilattu lddke tai tilatut lddkkeet on
tarkoitettu.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytannon mukaan unionin oikeuden s&énnoksen
tulkinnassa on otettava huomioon paitsi sen sanamuoto myos asiayhteys ja silld sddnnostolld tavoitellut
paamadrit, jonka osa sddnnos on (tuomio 17.11.1983, Merck, 292/82, EU:C:1983:335, 12 kohta ja
tuomio  4.10.2018, ING-DiBa Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, 19 kohta
oikeuskaytédntoviittauksineen).

Kyseessa olevien sddnndsten sanamuodon osalta on todettava, ettd direktiivin 2011/24 3 artiklan
k alakohdassa ei sen sanamuodon perusteella tismennetd, onko kyseisessa sadnnoksessd tarkoitetussa
reseptisséd oltava sen potilaan nimi, jolle reseptilld maarétty ladke tai ladkinnadllinen laite on tarkoitettu.
Direktiivin 2011/24 11 artiklan 1 kohdan sanamuodosta sitd vastoin ilmenee, ettd kyseisessa
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sddnnoksessd padasiallisesti velvoitetaan jasenvaltiot varmistamaan, ettd nimetylle potilaalle toisessa
jasenvaltiossa annetut reseptit, jotka koskevat ladkkeitd, joiden markkinoille saattaminen niiden
alueella on sallittu, voidaan ldhtokohtaisesti toimittaa niiden alueella.

Kuten Euroopan komissio on todennut, viimeksi mainitun sdédnnoksen unkarinkielisessd versiossa
viitataan nimetylle potilaalle annettuun reseptiin (névre szolo rendelvény). Tamdn tuomion
24 kohdassa selostetut ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittimét epdilyt mainitun
sadannoksen ulottuvuudesta ndyttivit siten johtuvan kyseisen sddnnoksen unkarinkielisestd
sanamuodosta ja sen samankaltaisuudesta direktiivin 2001/83 71 artiklan 3 kohdan kolmannen
luetelmakohdan sanamuodon kanssa, jonka samassa kieliversiossa viitataan siihen, etta ladkari tilaa
ladkkeen (hogy a készitményt szakorvos rendelje meg).

Unionin tuomioistuin on kuitenkin toistuvasti katsonut, ettd jossakin kieliversiossa kaytettyd unionin
oikeuden sddnnoksen sanamuotoa ei voida kayttdd tdméan sdadnnoksen ainoana tulkintaperusteena eiké
sille voida antaa etusijaa muihin kieliversioihin ndahden. Unionin oikeuden sdadnnoksid on nimittdin
tulkittava ja sovellettava yhtendisesti ottaen huomioon kaikilla unionin kielilld laaditut versiot. Unionin
oikeuden tekstin erikielisten versioiden poiketessa toisistaan kyseessd olevaa sddnndstd on tulkittava sen
asiayhteyden ja silld sddnnostolld, jonka osa sddnnds on, tavoiteltujen pddmaiadrien mukaan (tuomio
5.2.2015, M. ym., C-627/13 ja C-2/14, EU:C:2015:59, 48 ja 49 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Nyt kasiteltdavdssa asiassa direktiivin 2011/24 11 artiklan 1 kohdan kaikissa muissa kuin unkarin- ja
portugalinkielisissa kieliversioissa viitataan nimenomaisesti ladkemaarédykseen, joka koskee nimettyd,
mainittua, tiettyd, tarkoin maarattyd, maarattyd, yksiloitya tai konkreettista potilasta.

Vaikka tdmidn sadnnoksen unkarinkielinen sanamuoto saattaa vaikuttaa vihemman tasmalliseltd kuin
lahes kaikissa muissa kyseisen sddnnoksen kieliversioissa kaytetty sanamuoto, kyseisen sddnnoksen
asiayhteydestd ja direktiivin 2011/24 tavoitteista seuraa kuitenkin, ettd tdllainen sanamuoto ei ole
ristiriidassa muiden kieliversioiden kanssa, joista ilmenee, ettd kyseisessa 11 artiklan 1 kohdassa
sdddettyd reseptien tunnustamisvelvollisuutta ei sovelleta padasiassa kyseessd olevan kaltaisiin
ladketilauksiin, joissa ei ole sen potilaan nimed, jolle tilattu lddke tai tilatut ladkkeet on tarkoitettu.

Kyseisen direktiivin 11 artiklan 2 kohdan mukaan saman 11 artiklan 1 kohdan perusteella on toteutettu
sen yhtendisen soveltamisen helpottamiseksi toimenpiteitd, jotka sisdltyvit taytantoonpanodirektiiviin
2012/52. Kyseisen taytantoonpanodirektiivin 2  artiklassa todetaan, ettd sitd sovelletaan
ladkemaarayksiin, sellaisina kuin ne on maairitelty direktiivin 2011/24 3 artiklan k alakohdassa, jotka
on annettu pyynnostd potilaalle, joka aikoo  kidyttdd  niitd toisessa  jdsenvaltiossa.
Taytdntoonpanodirektiivin 3 artiklassa tdsmennetdén, ettd jasenvaltioiden on varmistettava, ettd néissa
resepteissd on ainakin mainitun tdytantoonpanodirektiivin liitteessd mainitut tiedot, joihin kuuluvat
potilaan sukunimi, etunimet téydellisind ja syntymaaika.

Téaytantoonpanodirektiivissa 2012/52 vahvistetaan siten, ettd direktiivin 2011/24 11 artiklan 1 kohdassa
sdddettyd reseptien tunnustamisvelvollisuutta ei sovelleta pédasiassa kyseessd olevan kaltaisiin
ladketilauksiin, joissa ei ole sen potilaan nimes, jolle tilattu ladke tai tilatut ladkkeet on tarkoitettu.

Direktiivilla 2011/24 tavoitellut padmaarat tukevat tdtd tulkintaa, joka perustuu kyseisen
11 artiklan 1 kohdan asiayhteyteen. Kyseisen direktiivin 1 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaan, tulkittuina
saman direktiivin johdanto-osan 10 ja 11 perustelukappaleen mukaisesti, direktiivin tarkoituksena on
vahvistaa sddnnot turvallisen ja laadukkaan rajatylittdvin terveydenhuollon saatavuuden
helpottamiseksi  yksittdisille  potilaille. ~ Vastaavasti ~ mainitun  direktiivin ~ johdanto-osan
16 perustelukappaleessa viitataan erityisesti sellaisen potilaan tilanteeseen, joka ostaa lddkkeitd muussa
jasenvaltiossa  kuin siind, jossa resepti on annettu. Saman direktiivin johdanto-osan
36 perustelukappaleessa puolestaan viitataan potilaan oikeuteen saada kaikki hoitojdsenvaltiossa sallitut
ladkkeet.
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Samoin direktiivin 2011/24 johdanto-osan 53 perustelukappaleessa, joka koskee erityisesti toisessa
jasenvaltiossa annettujen lddkemadrdysten tunnustamista jdsenvaltiossa, viitataan sen ldhes kaikissa
kieliversioissa siihen, ettd silloin, kun ladkkeille on annettu jdsenvaltiossa lupa ja kun sdénnellyn
terveysalan ammatinharjoittaja maarda niita kyseisessd jasenvaltiossa yksittdiselle nimetylle potilaalle,
tillaiset reseptit olisi lahtokohtaisesti voitava tunnustaa ladketieteellisesti ja ladkkeet olisi voitava
toimittaa toisessa jasenvaltiossa, jossa ladkkeille on annettu lupa.

Kyseisessd 53 perustelukappaleessa tdsmennetddn vield, ettd tdmdn tunnustamisperiaatteen
taytdntoonpanoa olisi helpotettava toteuttamalla tarvittavia toimenpiteitd, joilla turvataan potilaan
turvallisuus ja joihin olisi kuuluttava ei-kattavan luettelon laatiminen resepteihin merkittivistd
seikoista. Taytantoonpanodirektiivi 2012/52 on annettu juuri potilaiden turvallisuuden suojelemiseksi,
silla tdytdntoonpanodirektiivistd ilmenee tdmédn tuomion 40 ja 41 kohdassa todetuin tavoin
yksiselitteisesti, ettd direktiivin 2011/24 11 artiklan 1 kohdassa sédddetty reseptien tunnustaminen
koskee vain resepteja, joissa on muun muassa asianomaisen potilaan sukunimi ja etunimet.

Yhtddltd on niin, ettd koska padasiassa kyseessd olevan kaltaiset lddketilaukset eivat sisdlld sen potilaan
tunnistetietoja, jolle tilattu lddke tai tilatut ladkkeet on tarkoitettu, niilld ei voida taata sen potilaan
turvallisuutta ja terveyttd, jolle tatd ladkettd tai nditd ladkkeitd lopulta annetaan, koska téllaisten
ladketilausten  tekemisajankohtana  potilasta ei  vield ole  yksiloity. Toisaalta, kuten
ennakkoratkaisupyynnosta ilmenee, péddasiassa kyseessd olevien kaltaisten ladketilausten tarkoituksena
ei ole se, ettd potilas voisi hankkia ladkkeitd, vaan se, ettd terveydenhuollon ammattihenkilé hankkii
itselleen tai terveydenhoitolaitokselle ladkkeita kaytettaviksi myShemmin niiden
terveydenhoitotoiminnassa.

Kun ndmé seikat otetaan huomioon, olisi direktiivin 2011/24 tavoitteiden, sellaisina kuin ne on
palautettu mieleen timdn tuomion 42-44 kohdassa, vastaista katsoa, ettd pddasiassa kyseessd olevien
kaltaiset lddketilaukset kuuluisivat direktiivin 2011/24 11 artiklan 1 kohdassa sdddetyn reseptien
tunnustamisvelvollisuuden piiriin.

Koska tétd sdadnnosté ei ndin ollen voida soveltaa téllaisiin ladketilauksiin, direktiivin 2011/24 3 artiklan
k alakohtaa ja 11 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd ne eivit ole esteend sellaiselle jasenvaltion
lainsdddénnolle, jonka nojalla timén jasenvaltion apteekki ei voi toimittaa ladkemadrdystd edellyttavid
ladkkeita lddketilauksen perusteella, jos téllaisen lddketilauksen on tehnyt terveydenhuollon
ammattihenkilo, jolla on oikeus maédrata ladkkeitd ja harjoittaa toimintaansa toisessa jasenvaltiossa,
kun téllaisten lddkkeiden toimittaminen on sallittua silloin, kun tédllaisen lddketilauksen on tehnyt
terveydenhuollon ammattihenkilo, jolla on oikeus harjoittaa toimintaansa tdssd ensiksi mainitussa
jasenvaltiossa, ja kyseisen sddnndston mukaisesti tillaisissa ladketilauksissa ei ole asianomaisen potilaan
nimea.

Tasta tulkinnasta ei kuitenkaan seuraa, ettd padasiassa kyseessd olevien olosuhteiden kaltaisissa
olosuhteissa tdllainen kansallinen lainsdddanto jdisi suoralta kddeltd unionin oikeuden vaikutusten
ulkopuolelle, kuten virasto on viittinyt ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa, tai ettd se
olisi ilman muuta unionin oikeuden mukainen, kuten Unkarin hallitus on kirjallisissa
huomautuksissaan paaasiallisesti vaittinyt.

Kuten ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, néisséd olosuhteissa on nimittdin kyse tilanteesta, jolla on
yhteys jdsenvaltioiden viliseen kauppaan, silld sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen, jonka
alueelle VIPA on sijoittautunut, on maarénnyt sille seuraamuksen siitd, ettd se on toimittanut laakkeita
sellaisten ladketilausten perusteella, joita ovat tehneet terveydenhuollon ammattihenkilot, joilla on
oikeus lddkkeiden méadradmiseen ja toimintansa harjoittamiseen muissa kuin siiné jasenvaltiossa, johon
tama apteekki on sijoittautunut. Silloin, kun pédasiassa kyseessd olevaa kansallista sddnnostod
sovelletaan tilanteisiin, joilla on yhteys jasenvaltioiden viliseen kauppaan, mainitussa asiassa esilld
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oleva ongelma voi kuulua EUT-sopimuksen perusvapauksia koskevien méaardysten soveltamisalaan (ks.
vastaavasti tuomio 15.12.1982, Oosthoek’s Uitgeversmaatschappij, 286/81, EU:C:1982:438, 9 kohta ja
tuomio 23.2.2006, Keller Holding, C-471/04, EU:C:2006:143, 24 kohta).

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd kansallisten tuomioistuinten ja unionin tuomioistuimen vilille
SEUT 267 artiklalla luodussa yhteistyossd unionin tuomioistuimen tehtédvdnd on antaa kansalliselle
tuomioistuimelle hyddyllinen vastaus, jonka perusteella kansallinen tuomioistuin voi ratkaista siind
vireillda olevan asian. Vaikka ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin on muodollisesti rajoittanut
kysymyksensd koskemaan vain tietyn unionin oikeuden sddnnoksen tulkintaa, tima seikka ei estd
unionin tuomioistuinta esittdmaéstd sille kaikkia unionin oikeuden tulkintaan liittyvia seikkoja, jotka
saattavat olla hyodyllisia kansallisen tuomioistuimen arvioidessa kaisiteltdvdnddn olevaa asiaa,
rilppumatta siitd, onko kansallinen tuomioistuin viitannut niihin kysymyksissdén. Unionin
tuomioistuimen on téllaisessa tilanteessa poimittava kaikista kansallisen tuomioistuimen esittamista
seikoista ja erityisesti ennakkoratkaisupyynnon perusteluista ne unionin oikeutta koskevat seikat, joita
on syytd tulkita, kun otetaan huomioon riidan kohde (ks. vastaavasti tuomio 13.6.2013, Hadj Ahmed,
C-45/12, EU:C:2013:390, 42 kohta oikeuskaytantoviittauksineen ja tuomio 21.6.2016, New Valmar,
C-15/15, EU:C:2016:464, 28 ja 29 kohta).

Kuten tdmén tuomion 49 kohdasta ilmenee, téssd tapauksessa ennakkoratkaisupyynnossé esitetyt seikat
nimenomaan osoittavat, ettd kun otetaan huomioon péadasian kohde, unionin tuomioistuimen on, jotta
ennakkoratkaisua pyytineelle tuomioistuimelle voidaan antaa hyddyllinen vastaus, tulkittava unionin
oikeuden muita sadnnoksia.

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd kaikkia kansallisia toimenpiteitéd alalla, joka on ollut unionin
tasolla  kattavan  yhdenmukaistamisen = kohteena, =~ on  arvioitava  suhteessa  kyseisen
yhdenmukaistamistoimenpiteen sdédnnoksiin eikd suhteessa primaarioikeuden maédrdyksiin (tuomio
1.7.2014, Alands Vindkraft, C-573/12, EU:C:2014:2037, 57 kohta oikeuskiytintoviittauksineen ja
tuomio 12.11.2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, 40 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Tassd tapauksessa on niin, ettd vaikka direktiivilldi 2011/24 on yhdenmukaistettu erityisesti niitd
edellytyksid, joiden tdyttyessd jasenvaltiossa annetut ladkemddrdaykset on tunnustettava toisessa
jasenvaltiossa, silld ei ole yhdenmukaistettu kattavasti edellytyksida ladkkeiden toimittamiselle
apteekeista.

Lisaksi on niin, ettd vaikka direktiivin 2001/83 70-75 artiklassa sdddetddn ladkkeiden luokituksesta ja
tdsmennetddn muun muassa lddkemddrdysten eri ryhmat, joista jasenvaltiot voivat sddtdd, on todettava
julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksensa 61 kohdassa niin ikddn toteamin tavoin, ettd terveydenhuollon
ammattihenkilén omaa toimintaansa tai terveydenhoitolaitoksen toimintaa varten tekemien pddasiassa
kyseessd olevien kaltaisten lddketilausten kisite ei ole direktiivissd 2001/83 erityissdédnndsten kohteena
siitd huolimatta, ettd silld maaratadn toimitettaviksi ladkkeita.

Lisdksi on niin, ettd vaikka direktiivissa 2001/83 ja erityisesti sen 79—-82 artiklassa on yhdenmukaistettu
vahimmaisvaatimukset, jotka lddkkeiden tukkukauppaan vaadittavan luvan hakijoiden ja haltijoiden on
taytettava (ks. vastaavasti tuomio 28.6.2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 44 kohta), unionin
tuomioistuimelle toimitetusta asiakirja-aineistosta ja unionin tuomioistuimessa esitetyistd lausumista ei
ilmene, ettd VIPA:lle olisi madratty seuraamus lddkkeiden tukkukauppaa koskevan Unkarin sddnnoston
perusteella, jota direktiivin 2001/83 1 artiklan 17 alakohdassa tarkoitetaan, mutta tdmén seikan
tarkistaminen on ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen tehtdvd. Téltd osin on muistettava, ettd
VIPA:n kaltainen apteekkiliikettd harjoittava yhtio voi harjoittaa tallaista ladkkeiden tukkukauppaa vain
siind tapauksessa, ettd se tayttdd kaikki direktiivissda 2001/83 tdltd osin vaaditut edellytykset, ja
erityisesti, ettd silld on kyseisen direktiivin 77 artiklassa tarkoitettu lupa ladkkeiden tukkukaupan
harjoittamiseen (ks. myds vastaavasti tuomio 28.6.2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, 28, 29, 37, 41
ja 44-50 kohta).
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Nain ollen unionin tuomioistuimen on tehtdvé arviointinsa tukeutumalla ndkemykseen, jonka mukaan
padasiassa ei ole kyse ladkkeiden tukkukauppaa koskevasta toiminnasta vaan edellytyksistd, joita
sovelletaan lddkemaddrdystd edellyttivien ladkkeiden toimittamiseen apteekeista, kun niitd tilaavat
terveydenhuollon ammattihenkilot niiden kayttdmiseksi terveydenhoitotoiminnassaan, ja todettava, etté
naitd ladkkeiden toimittamisen edellytyksid koskeva kansallinen sddnnosto ei kuulu unionin oikeuden
yhdenmukaistettuun alaan. Nidin ollen asiaa koskevien sddntojen médrittdiminen kuuluu edelleen
jasenvaltioiden toimivaltaan edellyttden, ettd EUT-sopimuksen madrdyksida ja erityisesti sen
perusvapauksia koskevia médrayksid noudatetaan (ks. analogisesti tuomio 11.9.2008, komissio v. Saksa,
C-141/07, EU:C:2008:492, 25 kohta oikeuskéytdntoviittauksineen ja tuomio 28.6.2012, Caronna, C-7/11,
EU:C:2012:396, 43 kohta).

Padasiassa kyseessd olevan kaltainen kansallinen sddnnosto voi liittyd sekd ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen kysymyksessddn mainitsemaan palvelujen tarjoamisen vapauteen siltd osin kuin sité
sovelletaan apteekkeihin, jotka harjoittavat muun muassa lddkkeiden vahittdismyyntid, ettd tavaroiden
vapaaseen liikkuvuuteen, koska silld sddnnellddn edellytyksid, joiden tdyttyessd apteekit voivat toimittaa
tietyntyyppisid ladkkeitd terveydenhuollon ammattihenkiléille, joilla on oikeus madaritd ladkkeitd ja
harjoittaa toimintaansa muussa kuin siiné jdsenvaltiossa, johon apteekit ovat sijoittautuneet.

Kun kansallinen toimenpide liittyy sekd tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen ettd palvelujen tarjoamisen
vapauteen, unionin tuomioistuin tutkii toimenpiteen pddsddntoisesti ainoastaan yhden perusvapauden
osalta, jos toinen niistd perusvapauksista on tdysin toissijainen ensimmadiseen perusvapauteen nihden
ja voidaan liittdd siihen (tuomio 22.1.2002, Canal Satélite Digital, C-390/99, EU:C:2002:34, 31 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen ja tuomio 4.10.2011, Football Association Premier League ym., C-403/08
ja C-429/08, EU:C:2011:631, 78 kohta).

Padasiassa kyseessd oleva kansallinen sddnnostd ei kuitenkaan koske apteekkarin toiminnan
harjoittamista sindnsd, eikd sen tarkoituksena myoskddn ole sddnnelld edellytyksid, joilla Unkarissa
tunnustetaan henkilon asema sellaisena terveydenhuollon sddnnellyn ammatin harjoittajana, jolla on
laillinen oikeus méadrata ladkkeitd toisessa jasenvaltiossa, kuten VIPA on viittinyt ennakkoratkaisua
pyytdneessd tuomioistuimessa. Pddasiassa ei ole kyse myoskddn muissa jasenvaltioissa hyviksyttyjen
terveydenhuollon ammattihenkiléiden harjoittamasta rajatylittavistd terveydenhuoltotoiminnasta,
kuten Espanjan hallitus on pédasiallisesti esittdnyt, koska ennakkoratkaisua pyytdneessa
tuomioistuimessa ei ole kyse téllaisista ammattihenkiloista.

Kyseinen kansallinen sddnndsto, jolla rajataan edellytykset, joiden téyttyessa apteekit saavat toimittaa
ladkemaadraystd edellyttavid lddkkeitd, on sen sijaan tietyissd tilanteissa esteend tiettyjen sellaisten
ladkkeiden myymiselle apteekeissa, jotka sitd paitsi kiistattomasti kuuluvat tavaroiden vapaata
liilkkuvuutta koskevissa EUT-sopimuksen méadrdyksissd tarkoitetun tavaroiden kisitteen piiriin (ks.
vastaavasti tuomio 8.6.2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, 53 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen). Rajatylittdvd seikka, jonka vaikutuksesta EUT-sopimuksen méardyksid
sovelletaan péddasiassa, perustuu sitd paitsi ladkemddrdystd edellyttdvien ldadkkeiden myyntiin
jasenvaltiosta muihin jasenvaltioihin ja ndin ollen myos tavaroiden rajatylittdavadn kauppaan. Niin ollen
tavaroiden vapaan liikkuvuuden nidkokulma on tédssd tapauksessa ensisijainen verrattuna palvelujen
tarjoamisen vapauden nidkokohtaan, ja ndin ollen on viitattava EUT-sopimuksen niihin maarayksiin,
jotka koskevat ndista perusvapauksista ensimmaista.

Koska lisaksi padasian oikeudenkaynti ei koske lddkemddrdystd edellyttiavien lddkkeiden tuontia vaan
niiden vientid Unkarista muihin jasenvaltioihin, sovellettavaksi tulee ainoastaan SEUT 35 artikla, jossa
kielletdadn jasenvaltioiden vélisen viennin madaréllisid rajoituksia vaikutukseltaan vastaavat toimenpiteet.

Unionin tuomioistuimen oikeuskdytannon mukaan SEUT 35 artiklassa madadratyn kiellon

soveltamisalaan kuuluu kansallinen toimenpide, jota sovelletaan kaikkiin jasenvaltion alueella toimiviin
elinkeinonharjoittajiin ja jolla on tosiasiassa suurempi vaikutus tavaroiden vientiin kyseisen jasenvaltion
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markkinoilta kuin tuotteiden markkinointiin kyseisen jasenvaltion kansallisilla markkinoilla (tuomio
21.6.2016, New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, 36 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen ja tuomio
28.2.2018, ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, 43 kohta).

Lisdksi SEUT 35 artiklassa kielletdan myos merkitykseltdan vahdiset kaupan rajoitukset, mikali ne eivat
ole liian satunnaisia tai liian valillisid, missa tapauksessa niitd ei ole luokiteltava kaupan rajoituksiksi
(ks. vastaavasti tuomio 21.6.2016, New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, 37 ja 45 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen ja tuomio 28.2.2018, ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, 44 kohta).

Nyt kasiteltdavassa asiassa kyseessd olevassa kansallisessa sdadnnostossd sdddetddn, ettd lddkemadrdysta
edellyttavien ladkkeiden luovuttaminen apteekista ladketilauksen perusteella on mahdollista, jos
ladketilauksen on tehnyt terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on lupa harjoittaa ammattiaan
Unkarissa. Sitd vastoin silloin, kun terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on oikeus madrata ladkkeitd
ja harjoittaa toimintaansa toisessa jdsenvaltiossa mutta ei Unkarissa, on tehnyt lddketilauksen
ladkemaaraystd edellyttavista ladkkeistd, sdidnnostostd seuraa, ettd tillainen lddkkeiden luovuttaminen ei
ole lainmukaista. Ennakkoratkaisupyynnosta ilmenee lisdksi, ettd téllaisten ladketilausten tarkoituksena
on se, ettd terveydenhuollon ammattihenkilot voivat tilata lddkkeitd voidakseen kayttaa niitd potilaiden
hoitamiseksi terveydenhoitotoiminnassaan.

Niin ollen silloin, kun terveydenhuollon ammattihenkilot, joilla ei ole oikeutta harjoittaa ammattiaan
Unkarissa mutta joilla on oikeus maarata ladkkeitd ja harjoittaa ammattiaan muissa jasenvaltioissa,
tilaavat ladkemadrdysta edellyttavia ladkkeitd tallaisilla ladketilauksilla, ndma ladkkeet on varsin
todennidkoisesti tarkoitettu kaytettdviksi potilaiden hoitoon toisen jésenvaltion alueella, ja ne on niin
ollen varsin todenndkoisesti tarkoitettu vietdaviksi pois ensiksi mainitun jasenvaltion alueelta.

Koska téllaisen kansallisen sdadnnoston seurauksena on se, ettd jdsenvaltion apteekilta estetddn
ladkemadraystd edellyttivien ldadkkeiden vienti ldédketilausten perusteella, vaikka samojen ladkkeiden
myynti apteekissa samanlaisten ladketilausten perusteella on sallittu jdsenvaltion alueella, kyseinen
sadnnostd vaikuttaa enemmain tdllaisten ladkkeiden poistumiseen vientijasenvaltion eli Unkarin
markkinoilta kuin ndiden samojen ladkkeiden myymiseen kyseisen jdsenvaltion kansallisilla
markkinoilla. Néin ollen se kuuluu SEUT 35 artiklassa madrdtyn kiellon piiriin. Lisdksi tdmén
sadnnoston kilpailua rajoittavia vaikutuksia ei voida pitdd liian satunnaisina tai liian vilillising, jotta
voitaisiin katsoa tdmédn tuomion 63 kohdassa mainitun unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnon
mukaisesti, ettei kyseessd ole téssa artiklassa tarkoitettu rajoitus.

Tavaroiden vapaata liikkuvuutta rajoittava kansallinen toimenpide voidaan kuitenkin katsoa
perustelluksi muun muassa SEUT 36 artiklan nojalla erityisesti ihmisten terveyden ja elamén suojelua
koskevista syistd (ks. vastaavasti tuomio 2.12.2010, Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725, 57 kohta ja
tuomio 12.11.2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, 110 kohta).

Koska Unkarin hallitus vetoaa nimenomaan tarpeeseen turvata Unkarin vdeston terveyden suojelu ja
erityisesti tarpeeseen taata timén vieston vakaa, varma ja laadukas ladkehuolto, on muistutettava, ettd
unionin tuomioistuin on jo todennut, ettd tarve varmistaa maan luotettava lddkehuolto keskeisiin
ladketieteellisiin tarkoituksiin ja erityisesti vdeston turvallinen ja laadukas ldadkehuolto voi oikeuttaa
SEUT 36 artiklan kannalta jdsenvaltioiden vilisen kaupan rajoituksen siltd osin kuin tdmia tavoite
sisdltyy ihmisten terveyden ja elimén suojelemiseen (ks. vastaavasti tuomio 28.3.1995, Evans Medical
ja Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84, 37 kohta ja tuomio 19.10.2016, Deutsche Parkinson
Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, 31 kohta).

Sdannosto, jolla rajoitetaan EUT-sopimuksessa taattua perusvapautta, kuten tavaroiden vapaata

liikkkuvuutta, voidaan kuitenkin pédtevésti perustella vain, jos se on omiaan takaamaan silld
tavoiteltavan pddmadrdn toteutumisen eikd silld ylitetd sitd, mikd on tarpeen tdmédn tavoitteen
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saavuttamiseksi (tuomio 11.9.2008, komissio v. Saksa, C-141/07, EU:C:2008:492, 48 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen ja tuomio 19.10.2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, 34 kohta).

Kansallisten viranomaisten tehtdvdand on kussakin yksittdistapauksessa esittdd tdtd varten tarvittavat
todisteet. Kun kansallinen tuomioistuin tutkii kansallista lainsdadantéa SEUT 36 artiklassa tarkoitetun
ihmisten terveyden ja eldmén suojelua koskevan perustelun kannalta, sen on tarkasteltava objektiivisesti
sitd, voidaanko kyseisen jdsenvaltion esittdmien todisteiden perusteella perustellusti katsoa, ettd valitut
keinot soveltuvat tavoiteltujen padmaédrien saavuttamiseen, ja sitd, onko ndmai tavoitteet mahdollista
saavuttaa toimenpiteilld, joilla rajoitetaan vihemmén tavaroiden vapaata liikkuvuutta (ks. vastaavasti
tuomio 11.9.2008, komissio v. Saksa, C-141/07, EU:C:2008:492, 50 kohta ja tuomio 19.10.2016,
Deutsche  Parkinson  Vereinigung, = C-148/15,  EU:C:2016:776, 35 ja 36  kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

Tamaén tdsmennyksen jdlkeen on muistutettava, ettd arvioitaessa suhteellisuusperiaatteen noudattamista
kansanterveyden alalla on otettava huomioon se, ettd ihmisten terveyden ja hengen suojaaminen on
EUT-sopimuksessa suojelluista oikeushyvistd ja intresseistd tdrkein ja ettd jdsenvaltioiden asiana on
paittad siitd tasosta, jolla ne aikovat suojella kansanterveyttd, ja siitd tavasta, jolla kyseinen taso on
saavutettava. Koska tdmid taso voi vaihdella jasenvaltiosta toiseen, jdsenvaltioille on téltd osin
myonnettdvd harkintavaltaa (tuomio 19.5.2009, Apothekerkammer des Saarlandes ym., C-171/07
ja C-172/07, EU:C:2009:316, 19 kohta oikeuskaytintoviittauksineen ja tuomio 8.6.2017, Medisanus,
C-296/15, EU:C:2017:431, 82 kohta oikeuskaytiantoviittauksineen). Se, ettd jasenvaltio antaa sddntoja,
jotka eivit ole yhtd ankaria kuin toisen jdsenvaltion antamat sddnnét, ei ndin ollen merkitse sitd, etta
ankarammat sddnnot olisivat suhteellisuusperiaatteen vastaisia (ks. vastaavasti tuomio 11.9.2008,
komissio v. Saksa, C-141/07, EU:C:2008:492, 51 kohta oikeuskaytantoviittauksineen ja tuomio
9.12.2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, 40 kohta).

Siltd osin kuin on kyse pddasiassa kyseessd olevan kaltaisen kansallisen sddnndston soveltuvuudesta
ilmoitetun pddmaddrdn saavuttamiseen, on muistutettava, ettd kun on epdvarmaa, kohdistuuko
henkiloiden terveyteen riskeja tai ovatko téllaiset riskit merkittdvid, jasenvaltion on voitava toteuttaa
suojatoimia joutumatta odottamaan, ettd ndiden riskien todellisuus on tédysin osoitettu. Liséksi
jasenvaltio voi toteuttaa toimet, joilla vdhennetddn mahdollisimman paljon kansanterveyteen
kohdistuvaa riskid, mukaan lukien erityisesti riski, joka kohdistuu véeston varmaan ja laadukkaaseen
lddkehuoltoon (tuomio 19.5.2009, Apothekerkammer des Saarlandes ym., C-171/07 ja C-172/07,
EU:C:2009:316, 30 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Tassd yhteydessa on vield korostettava ladkkeiden ja etenkin ladkeméadrdysta edellyttivien ladkkeiden,
jollaisista péddasiassa on yksinomaan kyse, hyvin erityistd luonnetta, koska ladkkeiden terapeuttiset
vaikutukset erottavat ladkkeet olennaisesti muista tavaroista (ks. vastaavasti tuomio 11.12.2003,
Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, 117 kohta ja tuomio 19.5.2009,
Apothekerkammer des Saarlandes ym., C-171/07 ja C-172/07, EU:C:2009:316, 31 kohta
oikeuskéytdntoviittauksineen).

Nyt kasiteltavdssa asiassa on todettava, ettd pddasiassa kyseessd oleva sdd@nnosto, siltd osin kuin siind ei
sallita lddkemadrédystd edellyttavien ladkkeiden toimittamista ldédketilauksen perusteella silloin, kun
tilaukset on tehnyt terveydenhuollon ammattihenkilo, jolla ei ole oikeutta harjoittaa toimintaansa sen
jasenvaltion alueella, johon lddkkeen toimittava apteekki on sijoittautunut, rajoittaa tosiasiallisesti
tallaisten ladkkeiden poistumista ensiksi mainitun jasenvaltion alueelta. Tallaisella sdénnostolld voidaan
siten varmistaa, ettd namad ladkkeet hyodyttavit ensiksi mainitun jasenvaltion vdestod ja edistdvit siten
ladkemaaraystd edellyttdvien ladkkeiden vakaan, varman ja laadukkaan ladkehuollon takaamista kyseisen
jasenvaltion viestolle.
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Taltd osin on vield korostettava, ettd direktiivin 2001/83 81 artiklan toisessa kohdassa sdddetdén, ettd
ladkkeen myyntiluvan haltija ja jdsenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille saatetun lddkkeen jakelijat
huolehtivat velvollisuuksiensa puitteissa kyseisen ladkkeen pitdmisestd tarkoituksenmukaisesti ja
jatkuvasti saatavilla apteekeille ja henkiloille, joilla on lupa lddkkeiden yleiseen jakeluun, niin ettd
kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeet tulevat téytetyiksi.

Jos pédasiassa kyseessd olevien kaltaisten lddketilausten perusteella olisi mahdollista viedd
ladkemadraystd edellyttavia ladkkeita mahdollisesti huomattaviakin maéérid potilaiden hoitamiseksi
toisen jasenvaltion alueella, téstd voisi kyseisessd 81 artiklan toisessa kohdassa sdddetty velvollisuus
huomioon ottaen seurata, ettei ladkkeita ole riittavasti apteekkien saatavilla ja etteivit asianomaisen
jasenvaltion potilaiden tarpeet tule taytetyiksi lddkemaaraysta edellyttavien ladkkeiden osalta.

Namé seikat huomioon ottaen téllainen sddnnosto vaikuttaa asianmukaiselta sen tavoitteen, johon
Unkarin hallitus on vedonnut, eli kyseisen jdsenvaltion védeston vakaan, varman ja laadukkaan
ladkehuollon toteuttamiseksi.

Siitd, onko kyseinen sddannosto oikeasuhteinen, on todettava, ettd tdllaisesta sddnnostostd ei vaikuta
seuraavan, ettd apteekki ei voisi missddn tapauksessa toimittaa ladkkeitd sellaisen ladkemaarayksen
perusteella, jonka on antanut tdhdn toisessa jdsenvaltiossa oikeutettu terveydenhuollon
ammattihenkilo, tai ettd ladkkeiden vienti Unkarista muihin jésenvaltioihin olisi kaikissa tapauksissa
mahdotonta.  Yhtdalta ei ole viitetty, ettd Unkarissa ei tunnustettaisi  direktiivin
2011/24 11 artiklan 1 kohdassa saddetyt edellytykset tdyttdvia nimetylle henkilolle muussa
jasenvaltiossa kuin Unkarissa annettuja ladkemdaarayksid. Toisaalta Unkarin hallitus on istunnossa
huomauttanut, ettd vaikka on totta, ettei ladkemaddrdystd Unkarissa edellyttivien lddkkeiden
toimittaminen terveydenhuollon ammattihenkiloille muissa jdsenvaltioissa ole sallittua péddasiassa
kyseessd olevien kaltaisten ladketilausten perusteella, se on kuitenkin mahdollista muilla keinoilla,
kuten direktiivissa 2001/83 tarkoitetulla ldadkkeiden tukkukaupalla, ja ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen on tarkastettava tama seikka.

Toisin kuin komissio on istunnossa vaittinyt, ei vaikuta siltd, ettd vihemmaén rajoittavilla toimenpiteilla,
kuten esimerkiksi rajoittamalla téllaisten ladketilausten avulla tilattavissa olevien ladkkeiden méaraa tai
antamalla apteekeille mahdollisuus téllaisten ldédketilausten toimittamiseen sen mukaan, paljonko niilla
on varastossaan asianomaista ladkettd, voitaisiin taata kyseiselld kansallisella sdédnnostolld tavoitellun
padmadrén toteutumisen yhtd tehokkaasti. Téltd osin on todettava, ettd tdllaisilla rajoituksilla ei voitaisi
varmuudella poistaa téllaisten lddketilausten kumulatiivisesta kdytostd johtuvia vaikutuksia apteekeissa
kaytettavissd olevien ladkemadrdystd edellyttivien ladkkeiden varastoihin eikd niilld voida korvata sitd
tamédn tuomion 75 kohdassa todettua seikkaa, ettd jasenvaltioiden apteekeille toimitetaan ladkkeita
lahtokohtaisesti kyseisen jasenvaltion alueella olevan vdeston tarpeiden mukaisesti.

Kuten myds julkisasiamies on pédasiallisesti huomauttanut ratkaisuehdotuksensa 110 ja 111 kohdassa,
on lisdksi ja erityisesti todettava, ettd ladkemddrdystd edellyttivat ladkkeet, joiden toimittaminen
yleisolle edellyttda tiukkaa valvontaa (ks. vastaavasti tuomio 11.12.2003, Deutscher Apothekerverband,
C-322/01, EU:C:2003:664, 117 kohta), poistuvat asianomaisessa jasenvaltiossa kdyttoon otetusta ndiden
ladkkeiden jakelujérjestelméstd, kun ne viedddn maasta téllaisen ladketilauksen perusteella. Millddn
komission tarkoittamista toimenpiteistd ei kuitenkaan voida varmistaa, ettd Unkari voisi yhtd
tehokkaasti kuin kyseessd olevalla sdannostollda mutta vihemman rajoittavalla tavalla valvoa téllaisten
ladkkeiden jakelun edellytyksid vastuullaan olevalla alueella.

Kun otetaan huomioon nédmai seikat ja se, ettd jasenvaltioilla on tdimén tuomion 71 kohdassa todetuin
tavoin harkintavaltaa médrittdessddn tasoa, jolla ne aikovat suojella kansanterveyttd, ja tapaa, jolla
kyseinen taso on saavutettava, tdllainen sddnnostdo on siis my0s oikeassa suhteessa tavoiteltuun
paamadradan nahden.
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Tuomio 18.9.2019 — Asia C-222/18
VIPA

Edellda esitetystda seuraa, ettd jollei ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen suoritettaviksi
kuuluvista tarkistuksista muuta johdu, SEUT 35 ja SEUT 36 artiklaa on tulkittava siten, etteivat ne ole
esteend péddasiassa kyseessd olevan kaltaiselle kansalliselle sddannostolle siltd osin kuin kyseinen
sddnnostd on perusteltu ihmisten terveyden ja eldmédn suojelua koskevan tavoitteen vuoksi, silld
voidaan taata timén tavoitteen toteutuminen eikd silld ylitetd sitd, mikd on tarpeen tdmén tavoitteen
saavuttamiseksi.

Esitettyyn kysymykseen on kaiken edelld todetun perusteella vastattava seuraavasti:

— direktiivin 2011/24 3 artiklan k alakohtaa ja 11 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd ne eivit ole
esteend sellaiselle jasenvaltion sddnnostolle, jonka nojalla timdn jdsenvaltion apteekki ei voi
toimittaa ladkemadrdystd edellyttavia ladkkeita ladketilauksen perusteella, jos tallaisen lddketilauksen
on tehnyt terveydenhuollon ammattihenkilo, jolla on oikeus madrata ldadkkeitd ja harjoittaa
toimintaansa toisessa jdsenvaltiossa, kun téllaisten lddkkeiden toimittaminen on sallittua silloin,
kun téllaisen ladketilauksen on tehnyt terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on oikeus harjoittaa
toimintaansa tdssd ensiksi mainitussa jdsenvaltiossa, kun otetaan huomioon, ettd kyseisen
sdaannoston mukaisesti tallaisissa ldadketilauksissa ei ole asianomaisen potilaan nimeé

— SEUT 35 ja SEUT 36 artiklaa on tulkittava siten, etteivit ne ole esteend jasenvaltion téllaiselle
sadnnostolle siltd osin kuin kyseinen sddnnosté on perusteltu ihmisten terveyden ja eldmén
suojelua koskevan tavoitteen vuoksi, silld voidaan taata timén tavoitteen toteutuminen eika silla
ylitetd sitd, mikd on tarpeen tdmén tavoitteen saavuttamiseksi, mikd ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen on tarkistettava.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian kasittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssa, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin naille asianosaisille huomautusten esittamisestda unionin tuomioistuimelle, ei voida mairita
korvattaviksi.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (viides jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittivissd terveydenhuollossa 9.3.2011 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU 3 artiklan k alakohtaa
ja 11 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, etti ne eivit ole esteend sellaiselle jdasenvaltion
sdidnnostolle, jonka nojalla timidn jasenvaltion apteekki ei voi toimittaa lddkemaidraysta
edellyttivia ladkkeitd lddketilauksen perusteella, jos tillaisen ldadketilauksen on tehnyt
terveydenhuollon ammattihenkild, jolla on oikeus mairata lidkkeita ja harjoittaa toimintaansa
toisessa jasenvaltiossa, kun téllaisten ladkkeiden toimittaminen on sallittua silloin, kun tillaisen
lidketilauksen on tehnyt terveydenhuollon ammattihenkilo, jolla on oikeus harjoittaa
toimintaansa tissd ensiksi mainitussa jdsenvaltiossa, kun otetaan huomioon, etti kyseisen
sddnnoston mukaisesti tillaisissa lidketilauksissa ei ole asianomaisen potilaan nimed.

SEUT 35 ja SEUT 36 artiklaa on tulkittava siten, etteivit ne ole esteeni jisenvaltion tillaiselle
sadnnostolle silti osin kuin kyseinen sddnnostdo on perusteltu ihmisten terveyden ja elimién
suojelua koskevan tavoitteen vuoksi, silld voidaan taata timin tavoitteen toteutuminen eika silla
yliteta sitd, mikad on tarpeen timin tavoitteen saavuttamiseksi, mika ennakkoratkaisua pyytineen
tuomioistuimen on tarkistettava.

Allekirjoitukset
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