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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (seitsemés jaosto)

26 pdivand tammikuuta 2023 *

Ennakkoratkaisupyynté — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Delegoitu asetus (EU) 2016/161 —
Turvaominaisuuksiin liittyvid tietoja sisaltéva tallennusjérjestelmd — Kansalliseen arkistoon
integroidun ja viranomaisten hallinnoiman liitdnnédn perustaminen — Velvollisuus kayttaa
erityistd sovellusta tietyille ladkkeille

Asiassa C-469/21,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostéd, jonka Tribunal
Supremo (ylin tuomioistuin, Espanja) on esittinyt 12.7.2021 tekemalldan paitokselld, joka on
saapunut unionin tuomioistuimeen 29.7.2021, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espaiia (CGCOF)

vastaan

Administracion General del Estado,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (seitsemds jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. L. Arastey Sahun sekd tuomarit N. Wahl
(esittelevd tuomari) ja J. Passer,

julkisasiamies: N. Emiliou,
kirjaaja: A. Calot Escobar,
ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssi esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittaneet

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espaiia (CGCOF), edustajinaan
J. M. Rodriguez Carcamo ja J. Tovar Horcajo, abogados,

Espanjan hallitus, asiamiehenddn L. Aguilera Ruiz,

Kreikan hallitus, asiamiehinddn V. Karra ja O. Patsopoulou,

Italian hallitus, asiamiehenddn G. Palmieri, avustajanaan M. Russo, avvocato dello Stato,

* Oikeudenkéyntikieli: espanja.
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— Euroopan komissio, asiamiehinddn E. Sanfrutos Cano ja A. Sipos,
padtettyddn julkisasiamiestd kuultuaan ratkaista asian ilman ratkaisuehdotusta,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY
tdydentdmisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden pakkauksissa olevia
turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset sadannot 2.10.2015 annetun komission delegoidun
asetuksen (EU) 2016/161 (EUVL 2016, L 32, s. 1) 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklan tulkintaa.

Tamad pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Espafia (CGCOF) (Espanjan apteekkariliittojen hallitus) ja Administracién
General del Estado (valtion keskushallinto, Espanja) ja jossa on kyse Espanjan
terveysviranomaisten omistaman ja hallinnoiman sellaisen liitdnndn perustamisesta, jota

apteekkien on kaytettdva toimittaessaan kansallisesta terveydenhuoltojirjestelmastd rahoitettuja
ladkkeita.

Asiaa koskevat oikeussdiannot

Unionin oikeus

Direktiivi 2001/83/EY

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd 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/EU
(EUVL 2011, L 174, s. 74) (jaljempana direktiivi 2001/83), 54 artiklan sanamuoto on seuraava:

"Ladkkeen ulommassa padllyksessd tai sen puuttuessa pakkauksessa on oltava seuraavat
merkinnit:

o) radiofarmaseuttisia ladkkeitd lukuun ottamatta 54 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
ladkkeiden turvaominaisuudet, joiden ansiosta tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, voivat
— tarkastaa ladkkeiden aitouden; ja

— tunnistaa yksittdiset pakkaukset;

sekd ulomman pédllyksen peukaloinnin paljastava mekanismi.”
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Kyseisen direktiivin 54 a artiklassa sdddetdén seuraavaa:

”1. Laakemaddrdystd edellyttdvissd ladkkeissd on oltava 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut
turvaominaisuudet, ellei niitd ole sisdllytetty timén artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti laadittuun luetteloon.

2. Komissio hyvdaksyy 121 a artiklassa tarkoitetuilla delegoiduilla saddoksilla 121 b
ja 121 c artiklassa sdddettyjen ehtojen mukaisesti 54 artiklan o alakohtaa tdydentdvia toimenpiteita
54 artiklan o alakohdassa tarkoitettuja turvaominaisuuksia koskevien yksityiskohtaisten sdéntojen
vahvistamiseksi.

Nailld delegoiduilla saddoksilld vahvistetaan

b) edelld 1 kohdassa tarkoitetut luettelot ldadkkeistd tai tuoteryhmistd, joissa lddkemadrdysta
edellyttavien ladkkeiden osalta ei saa olla ja ilman lddkemééaraysta saatavien ladkkeiden osalta
on oltava 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet, ottaen huomioon
ladkkeisiin tai ladkeryhmiin liittyvé vadrentamisriski sekd vadrentamisesté aiheutuvat riskit. — —

d) yksityiskohtaiset sadnnét, joiden mukaisesti valmistajat, tukkukauppiaat, apteekkihenkilosto ja
henkilot, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, sekd toimivaltaiset
viranomaiset voivat tarkastaa 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet.
Niiden yksityiskohtaisten sddnnosten on mahdollistettava kunkin toimitetun, 54 artiklan
o alakohdassa tarkoitetuilla turvaominaisuuksilla varustetun ladkepakkauksen aitouden
tarkastaminen, ja niissd on madritettdva missd laajuudessa téllainen tarkastaminen on tehtéva.
Kyseisid yksityiskohtaisia sadnnoksid vahvistettaessa on otettava huomioon jésenvaltioiden
jakeluketjujen erityispiirteet ja tarve varmistaa, ettd tarkastustoimenpiteiden vaikutus
jakeluketjujen yksittdisiin toimijoihin on oikeasuhteinen;

e) sadnnokset, jotka koskevat niiden jarjestelmien perustamista, ylldpitoa ja saavutettavuutta,
joihin tallennetaan tietoja 54 artiklan o alakohdassa sdddetyistd turvaominaisuuksista, jotka
mahdollistavat ~ ladkkeiden  aitouden  tarkastamisen ja  niiden  tunnistamisen.
Tallennusjarjestelmédn kustannuksista vastaavat turvaominaisuuksin varustettujen ladkkeiden
valmistusluvan haltijat.

5. Jasenvaltio voi korvauksiin tai ladketurvatoimintaan liittyvissd tarkoituksissa ulottaa
54 artiklan o alakohdassa tarkoitetun yksilollisen tunnisteen soveltamisalan koskemaan mita
tahansa ladkemaaraystd edellyttavia laakkeita tai korvattavia ladkkeita.

Jasenvaltio voi ladkkeiden korvattavuuteen, ladketurvatoimintaan tai farmakoepidemiologiaan

liittyvissd tarkoituksissa kdyttdd tdmén artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettuun
tallennusjarjestelmédn siséltyvid tietoja korvauksiin.
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Delegoitu asetus 2016/161
Delegoidun asetuksen 2016/161 johdanto-osan 31 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

"Tallennusjdrjestelmén olisi késitettdva tarvittavat liitdnndt, joiden kautta tukkukauppiailla,
henkil6illa, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, ja toimivaltaisilla kansallisilla
viranomaisilla olisi joko suoraan tai ohjelmiston avulla padsy jérjestelméén, jotta ne voivat téyttaa
tdhédn asetukseen perustuvat velvollisuutensa.”

Tdamén delegoidun asetuksen 25 artiklan, jonka otsikko on ”"Henkildiden, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, velvollisuudet”, 3 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Voidakseen tarkastaa lddkkeen yksilollisen tunnisteen ja poistaa kyseisen yksilollisen tunnisteen
kéaytosta henkiloiden, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, on otettava yhteys
31 artiklassa tarkoitettuun tallennusjirjestelméédn sen kansallisen tai ylikansallisen arkiston kautta,
joka palvelee sen jasenvaltion aluetta, jossa lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita yleisolle on henkil6lle
myonnetty.”

Mainitun delegoidun asetuksen VII lukuun, jonka otsikko on ”Tallennusjirjestelman
perustaminen, ylldpito ja saavutettavuus”, siséltyvat sen 31-39 artikla.

Saman delegoidun asetuksen 31 artiklan, jonka otsikko on ”Tallennusjirjestelmén
perustaminen”, 1 ja 3 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Tallennusjérjestelmd, johon turvaominaisuuksia koskevat tiedot tallennetaan direktiivin
[2001/83] 54 a artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti, on perustettava ja sitd on ylldpidettéva
unionin turvaominaisuuksilla varustettujen lddkkeiden valmistajien ja myyntiluvan haltijoiden
perustaman voittoa tavoittelemattoman oikeushenkilon tai voittoa tavoittelemattomifen]
oikeushenkildiden toimesta.

3. Tukkukauppiai[lla] ja henkil6i[lld], joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita yleisolle, on
oikeus osallistua 1 kohdassa tarkoitettuun oikeushenkil66n tai oikeushenkil6ihin
vapaaehtoispohjalta ja maksutta.

»

Delegoidun asetuksen 2016/161 32 artiklassa, joka koskee "tallennusjérjestelmén rakenne[tta]”,
sdddetddn seuraavaa:

”1. Tallennusjérjestelméssd on oltava seuraavat sihkoiset arkistot tietojen tallentamista varten:
a) keskusreititin tiedon ja datan vaihtoa varten, jaljempana keskus’;
b) arkistot, jotka palvelevat yhden jasenvaltion aluetta, jéljempéanéd ’kansalliset arkistot’, tai

useiden jasenvaltioiden aluetta, ’ylikansalliset arkistot’. Kyseisten arkistojen on oltava
yhteydessé keskukseen.
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4. Tallennusjarjestelmissd on oltava sovellusliittymait, joiden avulla tukkukauppiaat ja henkilot,
joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeitd yleisolle, voivat tehdd tallennusjérjestelméssa
kyselyja ohjelmiston avulla tarkoituksenaan tarkastaa yksilollisten tunnisteiden aitous ja poistaa
ne kaytostd tallennusjarjestelmassd. Sovellusliittymien on mahdollistettava myos toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten péésy tallennusjérjestelméén ohjelmiston avulla 39 artiklan mukaisesti.

»

Kyseisen  delegoidun asetuksen 35 artiklan, joka koskee “tallennusjirjestelmin
ominaisuu[ksia]”, 1 kohdassa sdddetain seuraavaa:

”Jokaisen tallennusjérjestelméssé olevan arkiston on taytettdva kaikki seuraavat edellytykset:

b) sen perustajan ja yllipitdjain on oltava unioniin sijoittautunut voittoa tavoittelematon
oikeushenkild, jonka ovat perustaneet turvaominaisuuksilla varustettujen ladkkeiden
valmistajat ja myyntiluvan haltijat, ja, jos ne ovat paittdneet osallistua, tukkukauppiaat ja
henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa lddkkeité yleisolle;

e) siind on oltava sovellusliittymit, joilla voidaan siirtdd ja vaihtaa tietoja ohjelmistolla, jota
kayttavat tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeita yleisolle, ja
tarvittaessa toimivaltaiset kansalliset viranomaiset;

g) sen on yllapidettdva kattavia tietoja, jaljempéna 'taydellinen kirjausketju’, kaikista yksil6lliseen
tunnisteeseen liittyvistd toimenpiteistd, kyseiset toimenpiteet suorittavista kayttdjistd ja
toimenpiteiden luonteesta — —”

Kyseisen delegoidun asetuksen 36 artiklassa vahvistetaan luettelo toimenpiteistd, joita
tallennusjérjestelmassa on voitava suorittaa.

Mainitun delegoidun asetuksen 39 artiklassa, jonka otsikko on "Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten péasy jarjestelmaédn”, sdddetddn seuraavaa:

"Oikeushenkilon, joka perustaa ja ylldpitdd arkistoa, jota kdytetddn jossakin jasenvaltiossa
markkinoille saatettujen ladkkeiden yksilollisten tunnisteiden aitouden tarkistamiseen tai kaytosta
poistamiseen, on annettava kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille péadsy tdhan
arkistoon ja sen sisdltamiin tietoihin seuraavia tarkoituksia varten:

a) arkistojen toiminnan valvominen ja mahdollisten vddrennostapausten tutkiminen;

b) korvaukset;

c) ladketurvatoiminta tai farmakoepidemiologia.”
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Tamédn saman delegoidun asetuksen 44 artiklan, joka koskee "tallennusjérjestelmén valvontala]”,
sanamuoto on seuraava:

”1. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on valvottava niiden alueella fyysisesti sijaitsevan
arkiston toimintaa varmistaakseen tarvittaessa tarkastuksin, ettd arkisto ja arkiston
perustamisesta ja ylldpidosta vastaava oikeushenkil6 noudattavat timén asetuksen vaatimuksia.

5. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat osallistua minké tahansa arkiston yllapitoon, jota
kaytetdadn niiden jasenvaltion alueella markkinoille saatettujen ladkkeiden tunnistamiseen ja
yksil6llisten tunnisteiden aitouden tarkastamiseen tai kdytostd poistamiseen.

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat osallistua kyseisia arkistoja ylldpitdvien
oikeushenkiloiden hallintoelimeen siten, ettd ne muodostavat enintédn kolmasosan sen jasenistd.”

Espanjan oikeus

Teollisesti valmistettujen ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden lupamenettelyn, rekisterdinnin ja
luovutusehtojen sddntelystd 11.10.2007 annetun kuninkaan asetuksen 1345/2007 (Real Decreto
1345/2007 por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente) (BOE nro 267,
7.11.2007, s. 45652), sellaisena kuin se on muutettuna 5.12.2019 annetulla kuninkaan asetuksella
717/2019 (Real Decreto 717/2019) (BOE nro 293, 6.12.2019, s. 133741) (jaljempénd kuninkaan
asetus 1345/2007), 84 §:ssa sdddetadn seuraavaa:

”1. Perustetaan Nodo SNSFarma vilineeksi teknistd integrointia ja kansallisen arkiston, jonka osa
se on, kanssa kéaytdvad tietojenvaihtoa varten; sitd sovelletaan kaikkiin ladkkeisiin, joissa on
yksilollinen tunniste ja jotka toimitetaan Sistema Nacional de Saludin [(kansallinen
terveydenhuoltojirjestelmd)] kustannuksella.

2. Nodo SNSFarma liitetddn kansalliseen arkistoon terveys-, kuluttaja- ja hyvinvointiasioista
vastaavan ministerion ja Espanjan ladkkeiden tarkastusjérjestelmén hallinnointielimen vilisella
— — sopimuksella, johon siséltyvit osapuolten velvollisuudet, tekniset vaatimukset ja tarve tdyttaa
yhteentoimivuuden eritelmét ja kaikki muut [delegoidun asetuksen 2016/161] noudattamisen
edellyttamat eritelmat.

3. Nodo SNSFarma sijoitetaan terveydenhuollon viranomaisten palvelimille ladkemaarayksista ja
resepteistd 17.12.2010 annetun kuninkaan asetuksen 1718/2010 7 ja 11 §:n sdénndsten mukaisesti,
jotta taataan tiedonsaannin ja -siirron turvallisuus seké tietojen luottamuksellisuus.”

Kuninkaan asetuksen 1345/2007 85 §:n 1 momentissa siddetdadn seuraavaa:

"Nodo SNSFarma mahdollistaa sen, ettd itsehallintoalueet ja muut kansallisen
terveydenhuoltojdrjestelmdn hallintoelimet voivat ldhettdd tarkastustietoja ladkkeistd, jotka apteekit
tai niiden hallinnoimat apteekkipalvelut toimittavat kansallisen terveydenhuoltojérjestelman
kustannuksella, jotta mainituista tiedoista poistettaisiin tunnistetiedot ennen kansallisesta arkistosta
tehtdvda tarkastusta, mika tukee toimivaltaisten viranomaisten tai elinten valvonta- ja
tarkistustehtdvia kansallisen terveydenhuoltojérjestelmin ladkehuollon tarkastamisen ja hallinnoinnin
alalla.”
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Kuninkaan asetuksen 1345/2007 86 §:ssd siadetddn seuraavaa:

”1. [Delegoidun asetuksen 2016/161] 44 artiklan 5 kohdan mukaisesti Nodo SNSFarmaa
hallinnoi terveys-, kuluttaja- ja hyvinvointiasioista vastaava ministerioé kansallisen
terveydenhuolto- ja apteekkijirjestelmdn peruspalveluvalikoimasta vastaavan pddosaston
(Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia)
vilitykselld, joka koordinoi elinten kanssa, jotka ovat toimivaltaisia itsehallintoalueiden ja muiden
kansallisen  terveydenhuoltojdrjestelmén  hallintoelinten  tarjoamien apteekkipalvelujen
hallinnoinnin alalla, toimenpiteet ja toimet, jotka on toteutettava apteekkipalvelujen
hallinnoimiseksi.

2. Elimet, jotka ovat toimivaltaisia itsehallintoalueiden ja muiden kansallisen
terveydenhuoltojarjestelmén hallintoelinten tarjoamien apteekkipalvelujen hallinnoinnin alalla,
toteuttavat tarvittavat toimenpiteet, jotta tiedot ladkkeiden, jotka apteekit tai apteekkipalvelut
toimittavat kansallisen terveydenhuoltojirjestelmdn kustannuksella, yksittédisistd tunnisteista
siirretddn Nodo SNSFarmaan.”

Kuninkaan asetuksen 1345/2007 kuudennen lisdsdénnoksen mukaan on niin, ettd mikéli kyseisen
asetuksen 84 §:n 2 momentissa tarkoitettua sopimusta Nodo SNSFarman integroimisesta
kansalliseen arkistoon ei ole ja jotta voidaan varmistaa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
tarkastamista ja todentamista koskevan unionin sddnndston noudattaminen, Ministerio de
Sanidad (terveysministerio, Espanja) voi madrdtd ministerion mdaérdykselld toiminnoista ja
toimista Nodo SNSFarman kayttoonottamiseksi.

Péddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Espanjan arkisto eli tietokanta, johon kootaan kaikki tarvittavat tiedot ldédkkeiden tunnistamiseksi,
perustettiin vuoden 2016 heindkuussa perustamalla oikeushenkil6 nimeltd Sistema Espafiol de
Verificacién de Medicamentos SL (Espanjan lddkkeiden tarkastusjirjestelmd) (SEVEM), jonka
tarkoituksena on kehittdd Espanjan ladkkeiden tarkastusjarjestelmd, panna se tdytdntoon ja
hallinnoida sitd ja jonka yhtend osakkaana on CGCOF. Perustamisen yhteydessd osakkaat
sopivat, ettd CGCOF vastaa mainittuun arkistoon integroidun liitdinndn nimeltd "Nodofarma
Verificacion” hallinnoinnista.

Sen jilkeen, kun 5.12.2019 annettiin kuninkaan asetus 717/2019, joka koskee terveysministerion
omistaman ja hallinnoiman sellaisen uuden "Nodo SNSFarma” -nimisen liitdnndn perustamista,
jota apteekkien on kaytettdvd niiden toimittaessa kansallisesta terveydenhuoltojirjestelmasta
rahoitettuja lddkkeitd, CGCOF nosti Tribunal Supremossa (ylin tuomioistuin, Espanja) eli
ennakkoratkaisua pyytédneessd tuomioistuimessa kanteen kyseisen asetuksen kumoamiseksi silta
osin kuin silld lisédttiin kuninkaan asetukseen 1345/2007 uusi 84—86 § ja kuudes lisdsddannos.

CGCOF vaittaa kanteensa tueksi, etteivat kuninkaan asetuksen 717/2019 riidanalaiset saannokset
ole useilta osin yhteensopivia delegoidun asetuksen 2016/161 kanssa, jolla vahvistetaan
yksityiskohtaiset sadannot ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden aitouden tarkistamisen
mahdollistaville turvaominaisuuksille. Nodo SNSFarman perustaminen ylittdd nimittdin
delegoidussa asetuksessa kansallisille viranomaisille annetut valtuudet, ja silld loukataan
kansallisen arkiston itsehallinnoinnin periaatetta, jonka mukaan sitd hallinnoivat
markkinatoimijat. Kahden liitdnndn samanaikainen esiintyminen yhdessé arkistossa voisi lisdksi
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loukata mainitussa delegoidussa asetuksessa sdddettyd velvollisuutta pitdd tdydellista kirjaa
kaikista toteutetuista toimenpiteistd. Lopuksi apteekeille aiheutuu tarpeettomasti hankaluuksia
kahden liitdnnén samanaikaisesta esiintymisesta.

Valtion keskushallinto vastaa tahan lahinna, ettei Nodo SNSFarma ole uusi arkisto vaan
ainoastaan uusi liitdntd arkistoon padsemiseksi, ja toteaa sen perustamisen olleen vilttamatonta
kansallisen terveydenhuoltojérjestelmén asianmukaisen toiminnan kannalta, koska sen avulla
voidaan toteuttaa luovutettujen ladkkeiden tarkastustoimenpiteet ja silld helpotetaan lddkkeiden
rahoituksesta vastaavan viranomaisen tehtéavaa.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pohtii CGCOF:n tavoin, onko kuninkaan asetus
717/2019 yhteensopiva delegoidun asetuksen 2016/161 kanssa.

Yhtddltda kyseinen tuomioistuin huomauttaa muun muassa delegoidun asetuksen
2016/161 31-35 artiklasta ensinndkin, ettd tarkastustoimenpiteiden hallinnointi kuuluu
jakeluketjun toimijoille, kuten valmistajille, jakelijoille ja apteekeille. Toiseksi kaikkien ladkkeiden
toimitustietojen tallennusvilineend on pakollinen kansallisten tai ylikansallisten “arkistojen”
jarjestelmd. Kolmanneksi ndma arkistot on liitettdvd padkeskukseen siten, ettd ne toimivat yhtena
ainoana jarjestelmdnd. Nyt kasiteltdvassd asiassa kyseisend keskuksena toimii Belgian oikeuden
mukaan perustetun voittoa tavoittelemattoman oikeushenkilon European Medicines Verification
Organisationin  (Euroopan lddkevarmennusjirjestd, jiljempand EMVO) hallinnoima
keskusreititin. Neljanneksi kussakin jdsenvaltiossa on arkiston lisdksi yksi tai useampia
"liitantoja” eli hallinnointivilineitd, joilla voidaan suorittaa tarkastuksia. Tarkastajat syottavét
téllaisen liitdnnén valitykselld arkistoon tietoja toimitetuista ladakkeista.

Toisaalta mainittu tuomioistuin muistuttaa periaatteesta, jonka mukaan ladkkeiden jakeluketju
hallinnoi itse arkistoa, ja pohtii ensimmadiseksi, merkitsevitko delegoidun asetuksen
2016/161 44 artiklassa myonnetyt kansallisten viranomaisten valvontaoikeudet, joiden nojalla ne
voivat tietyissd rajoissa myotdvaikuttaa asianomaisen arkiston hallinnointiin, sitd, ettd ndama
samat kansalliset viranomaiset voivat perustaa liitdnndn, ja toiseksi, voivatko kansalliset
viranomaiset velvoittaa apteekit kdyttdmédn tdtd liitdntdd, kun ne toimittavat kansallisesta
terveydenhuoltojérjestelméstd rahoitettuja ladkeitd, sekd kolmanneksi, onko silloin, kun
kansallisen viranomaisen ja asianomaisen arkiston hallinnointielimen vililld ei ole sopimusta
mainitun liitdnndn integroimisesta arkistoon, mahdollista madrdtd tdstd integroimisesta
yksipuolisesti ja pakottavasti ministerion méaarayksella.

Tribunal Supremo on tédssd tilanteessa padttinyt lykata asian kasittelyd ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko kansallinen sédnnostd, jolla perustetaan arkiston kayton tyokaluksi liitdntd, jonka
omistaa ja jota ylldpitdd valtionhallinto, yhteensopiva delegoidun asetuksen [2016/161] ja
erityisesti sen 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklan kanssa?

2) Jos edelliseen kysymykseen vastataan myontavésti, onko kansallinen sddnnosto, jolla
velvoitetaan apteekit kéayttdmédn kyseistd liitdntdd aina luovuttaessaan kansallisesta
terveydenhuoltojarjestelmastd rahoitettuja lddkkeitd, yhteensopiva delegoidun asetuksen
[2016/161] ja erityisesti sen 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklan kanssa?
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3) Jos edelliseen kysymykseen vastataan myodntévésti, onko kansallinen sdédnndsto, jossa
sdddetddn, ettd jollei valtionhallinnon ja kansallisen arkiston hallinnointielimen valilld péaasta
sopimukseen kyseisen liitdnndn integroimisesta kansalliseen arkistoon, liittdmisestd voidaan
madratd yksipuolisesti ja pakottavasti ministerion méérédykselld, yhteensopiva delegoidun
asetuksen [2016/161] ja erityisesti sen 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklan kanssa?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Alustavat huomautukset

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyytdd ennakkoratkaisukysymyksillidn unionin
tuomioistuinta ilmoittamaan, asetetaanko delegoidussa asetuksessa 2016/161 jadsenvaltioille
velvollisuuksia silloin, kun ne aikovat perustaa erityisen liitdnnén ja velvoittaa apteekit kiayttimé&an
sitd, jotta ndmd saavat pddsyn kansallisiin arkistoihin, kun ne toimittavat kansallisesta
terveydenhuoltojdrjestelmasta rahoitettuja ladkkeita.

Taltd osin on todettava, ettd komissio on antanut tdmén delegoidun asetuksen direktiivin
2001/83 54 a artiklan nojalla, jonka mukaan kyseinen toimielin antaa delegoituja sdadoksia
ensinndkin ottaakseen kéytt6on turvaominaisuuksia, joiden avulla kunkin lddkepakkauksen
aitous voidaan tarkistaa (2 kohdan toisen alakohdan d alakohta), ja toiseksi sadtadkseen sellaisen
tallennusjérjestelmén perustamisesta, joka siséltdd tietoja turvaominaisuuksista (2 kohdan toisen
alakohdan e alakohta), ja kolmanneksi mahdollistaakseen sen, ettd jasenvaltiot voivat ladkkeiden
korvattavuuteen, ladketurvatoimintaan tai farmakoepidemiologiaan liittyvissa tarkoituksissa
kayttaa laakkeen yksilollistd tunnistetta sekd arkistoihin siséltyvid tietoja (5 kohta).

Turvaominaisuuksien kéyttoonottoa varten delegoidun asetuksen 2016/161 31-39 artiklassa
vahvistetaan siis sddnnot tallennusjirjestelmistd, jonka on sisdllettdavd tillaisten
turvaominaisuuksien kayton kannalta merkitykselliset tiedot.

Vaikka Kkyseisen delegoidun asetuksen 32 artiklan 4 kohdassa sdddetddn, ettd
tallennusjarjestelmassa on oltava sovellusliittymat, joiden avulla tukkukauppiaat ja henkil6t, joilla
on lupa tai valtuudet toimittaa ladkkeitd yleisolle, voivat tehda tallennusjarjestelmisséd kyselyja
ohjelmiston avulla tarkoituksenaan tarkastaa yksilollisten tunnisteiden aitous ja poistaa ne
kéaytostda tallennusjarjestelmissd ja joilla mahdollistetaan myos kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten péasy jarjestelmadn, ja vaikka nama liittymat mainitaan my6s mainitun delegoidun
asetuksen 35 artiklassa, delegoidussa asetuksessa ei kuitenkaan aseteta mitéén erityisid velvoitteita
ndiden liittymien osalta lukuun ottamatta sitd, ettd ndiden vilineiden on mahdollistettava
ladkeketjun toimijoiden ja kansallisten viranomaisten padsy jarjestelmaan.

On kuitenkin todettava, ettd ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen esittdmaét
ennakkoratkaisukysymykset koskevat ainoastaan uuden liitdnnén kdyttoonottoa, mika merkitsee
sitd, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on tarkistanut sen, ettd Nodo SNSFarma
-liitdntd on vain arkistoihin padsyn keino eikd silli muuteta niiden toimintaa tai vaikuteta
delegoidun asetuksen 2016/161 35 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitettuun kirjausketjuun.
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Ensimmdinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin tiedustelee ensimmaiselld kysymykselldédn ldhinng, onko
delegoitua asetusta 2016/161 ja erityisesti sen 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklaa tulkittava siten, ettd
ne ovat esteend kansalliselle sddnnostolle, jolla on tarkoitus perustaa liitdntd vélineeksi
viranomaisten omistuksessa olevaan ja niiden hallinnoimaan kansalliseen arkistoon péasylle.

Ensinndkin on korostettava kysymyksestd, onko delegoitu asetus 2016/161 esteend uuden
liitdnnén kayttoon ottamiselle tilanteessa, jossa on jo olemassa yksi liitdntd, ettd — kuten tdiméan
tuomion 29 ja 30 kohdassa todetaan — vaikka delegoidussa asetuksessa asetetaan edellytyksid
kansallisen tallennusjdrjestelmén perustamiselle ja kayttamiselle, siind mainitaan liitinnét
ainoastaan vilineind tdhén jarjestelméddn padsylle eikd siind aseteta mitddn erityisid velvoitteita
talta osin.

Niin ollen padasiassa kyseessd olevan kaltainen kansallinen sddnnostd, jossa sdddetddn erityisen
liitdnndn kéayttdmisestd kansallisesta terveydenhuoltojarjestelmiastd korvattaviin lddkkeisiin, ei
sellaisenaan ole delegoidun asetuksen 2016/161 vastainen.

Toiseksi siltd osin kuin on kyse siitd, onko delegoidun asetuksen 2016/161 35 artiklan 1 kohdan
b alakohta esteend kansalliselle sddnnostolle, jossa sdddetddn péddasian tavoin, ettd uuden
liitdnndn omistavat ja sitd hallinnoivat viranomaiset, on totta, ettd kyseisessd sdadnnoksessa
vahvistetaan arkistojen itsehallinnoinnin periaate, koska siind todetaan, ettd kunkin arkiston
"perustajan ja ylldpitdjéan on oltava unioniin sijoittautunut voittoa tavoittelematon oikeushenkilo,
jonka ovat perustaneet turvaominaisuuksilla varustettujen ladkkeiden valmistajat ja myyntiluvan
haltijat, ja, jos ne ovat péittineet osallistua, tukkukauppiaat ja henkilot, joilla on lupa tai
valtuudet toimittaa ladkkeita yleisolle”.

Tamad itsehallinnoinnin periaate rajoittuu kuitenkin vain arkistoihin, eikéd sitd voida laajentaa
koskemaan liitantoja. Téllaista tulkintaa tukee myos direktiivin 2001/83 54 a artiklan 5 kohdan
toinen alakohta, jonka mukaan jasenvaltio voi lddkkeiden korvattavuuteen, lddketurvatoimintaan
tai farmakoepidemiologiaan liittyvissd tarkoituksissa kéyttdd tallennusjarjestelmaan sisaltyvia
tietoja.

Niin ollen pelkéstddn se, ettd liitdntd on viranomaisten omistuksessa ja niiden hallinnoima, ei ole
ristiriidassa delegoidussa asetuksessa 2016/161 sdéddettyjen velvollisuuksien kanssa.

Edella esitetyn perusteella ensimmadiseen kysymykseen on vastattava, ettd delegoitua asetusta
2016/161 ja erityisesti sen 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklaa on tulkittava siten, etteivdt ne ole
esteend kansalliselle sddnnostolle, jolla on tarkoitus perustaa liitdntd vilineeksi viranomaisten
omistuksessa olevaan ja niiden hallinnoimaan kansalliseen arkistoon paasylle.

Toinen ja kolmas kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee toisella ja kolmannella kysymyksellddan
lahinnd, onko delegoitua asetusta 2016/161 ja erityisesti sen 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklaa
tulkittava siten, ettd ne ovat esteend kansalliselle sédnnostolle, jossa yhtéélta velvoitetaan apteekit
kayttamadn viranomaisten omistamaa ja hallinnoimaa liitdntdd aina, kun ne toimittavat
kansallisesta terveydenhuoltojdrjestelméstd rahoitettuja ladkkeitd, ja toisaalta velvoitetaan
kansallisen arkiston hallinnointielin integroimaan mainittu liitinté kyseiseen arkistoon.
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Aluksi on todettava, ettd sekd SEUT 168 artiklan 1 ja 7 kohdan maédrayksistd ettd unionin
tuomioistuimen vakiintuneesta oikeuskdytannostd ilmenee, ettd jasenvaltiot sailyttdvit
toimivaltansa sosiaaliturvajirjestelmiensd jarjestdmisen osalta (tuomio 21.10.2021, Zaklad
Ubezpieczen Spotecznych I Oddziat w Warszawie, C-866/19, EU:C:2021:865, 25 kohta).

Delegoidun asetuksen 2016/161 39 artiklassa sdddetddn seuraavaksi, ettd oikeushenkilo, joka
perustaa kansallisen arkiston ja vylldpitdd sitd, on velvollinen antamaan toimivaltaisille
viranomaisille padsyn mainittuun arkistoon ja sen siséltdmiin tietoihin muun muassa lddkkeiden
korvaamista ja ladketurvatoimintaa varten.

Viimein on niin, ettd direktiivin 2001/83 54 a artiklan 5 kohdan ensimmadisessd ja toisessa
alakohdassa annetaan jasenvaltioille mahdollisuus ulottaa yksilollisen tunnisteen soveltamisala
koskemaan mitd tahansa ladkemadraysta edellyttavid ladkkeitd tai korvattavia ladkkeitd seka
kayttdd tallennusjdrjestelmddn  sisdltyvid tietoja  lddkkeiden korvattavuuteen taikka
ladketurvatoimintaan tai farmakoepidemiologiaan liittyvissa tarkoituksissa.

Velvollisuus ~ kayttaa  tiettya liitdntdd tunnistetuille ladkkeille, kuten  kansallisen
terveydenhuoltojarjestelmédn kustannuksella toimitettaville lddkkeille, ei ndin ollen voi olla
delegoidun asetuksen 2016/161 sdadnnosten vastainen. Néin ollen pelkkd mahdollisuus siitd,
kuten nyt kasiteltdvéssd asiassa, ettd liitinndn kéayttoonotosta voidaan pédttdd asetuksella, mikali
yhtéélta kansallisen arkiston hallinnointielimen ja toisaalta viranomaisten vililla ei ole sopimusta,
ei voi olla unionin oikeuden vastainen.

Edella esitetyn perusteella toiseen ja kolmanteen ennakkoratkaisukysymykseen on vastattava, ettd
delegoitua asetusta 2016/161 ja erityisesti sen 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklaa on tulkittava siten,
etteivit ne ole esteend kansalliselle sdidannostolle, jossa yhtéélta velvoitetaan apteekit kdyttaméaéan
viranomaisten omistamaa ja hallinnoimaa liitdntdd aina, kun ne toimittavat kansallisesta
terveydenhuoltojérjestelmasté rahoitettuja ladkkeitsd, ja toisaalta velvoitetaan kansallisen arkiston
hallinnointielin integroimaan mainittu liitdntd kyseiseen arkistoon.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen
asiana on paattdd oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkédyntikuluja, jotka ovat
aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomautusten esittimisestd unionin
tuomioistuimelle, ei voida maarata korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (seitsemds jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tidydentimisestd
vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden pakkauksissa olevia
turvaominaisuuksia koskevat yksityiskohtaiset siannot 2.10.2015 annettua komission

delegoitua asetusta (EU) 2016/161 ja erityisesti sen 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklaa

on tulkittava siten, etta
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ne eivit ole esteend kansalliselle sddnnostolle, jolla on tarkoitus perustaa liitinta
vilineeksi viranomaisten omistuksessa olevaan ja niiden hallinnoimaan kansalliseen
arkistoon paasylle.

2) Delegoitua asetusta 2016/161 ja erityisesti sen 25, 31, 32, 35, 36 ja 44 artiklaa
on tulkittava siten, etta
ne eivit ole esteend kansalliselle sddnnostolle, jossa yhtidltd velvoitetaan apteekit
kiayttaiméaidn viranomaisten omistamaa ja hallinnoimaa liitintid aina, kun ne
toimittavat kansallisesta terveydenhuoltojirjestelmisti rahoitettuja ladkkeitd, ja

toisaalta velvoitetaan kansallisen arkiston hallinnointielin integroimaan mainittu
liitanta kyseiseen arkistoon.

Allekirjoitukset
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