FI

Kaannos C-178/20-1

Asia C-178/20
Ennakkoratkaisupyynt6

Jattamispaiva:

7.4.2020
Ennakkoratkaisupyynnon esittanyt tuomioistuin:

Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag (Unkart)
Ennakkoratkaisupyyntépaatoksen tekemispaiva:

10.3.2020
Kantaja:

Pharma Expressz Szolgéaltatd es KereskedelmiKft
Vastaaja:

Orszagos Gyogyszerészeti es\Elelmezés-egészségligyi Intézet

Févarosi Kozigazgatasiés Munkatgyl Birdsag
06.K.31.290/2019/24.

A Févarosi Kozigazgatasi ‘€s Munkaligyi Birdsag on tehnyt ladkekaupan alan
hallinnollisessa, riita-asiassa, jossa kantajana on [- —] Pharma Expressz
Szolgaltatd és Kereskedelmi Korlatolt Felelosségii Tarsasag ([— —] Budapest [
<)) ja vastaajana [ —] Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmiszer-egészségiigyi
Intézet ([- —]'Budapest [- -]), seuraavan

valipaatoksen:

Tuomioistuin aloittaa Euroopan unionin tuomioistuimessa
ennakkoratkaisumenettelyn ja pyytédéd sitd tulkitsemaan ihmisille tarkoitettuja
la&kkeitd koskevista yhteison sdanngistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (jaljempéna direktiivi 2001/83/EY) 70-73
artiklaa sekd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (jaljempana
SEUT) 36 artiklaa.

Tuomioistuin esittdd Euroopan unionin tuomioistuimelle seuraavat kysymykset:
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1.  Seuraako direktiivin 2001/83/EY 70-73 artiklasta, ettd laaketta, josta ei
yhdessa jasenvaltiossa edellytetd laadkemaaraystd, on pidettava
toisessakin jasenvaltiossa ladkkeend, josta ei edellyteta ladkemaaraysta,
siindkin tapauksessa, ettd mainitulla ladkkeella ei kyseisessa toisessa
jasenvaltiossa ole [markkinoille saattamista koskevaa] lupaa eika
luokittelua?

2.  Onko maarallinen rajoitus, jonka perusteella sellaisen ladkkeen, jolla ei
ole [markkinoille saattamista koskevaa] lupaa jossakin jasenvaltiossa,
mutta jolla on [markkinoille saattamista koskeva] Jlupa toisessa
Euroopan talousalueen jasenvaltiossa, tilaamiseen “jawypotilaalle
luovuttamiseen vaaditaan ehdottomasti ladkemaarays ja
ladkeviranomaisen hyvaksyntd siindkin tapauksessay, etta ladke on
toisessa jasenvaltiossa rekisterdity ladkkeeksiy, jostahei edellytetd
ladkemaaraysta, perusteltu SEUT 36 artiklassa tarkoitetulla®tavalla
ihmisten terveyden ja elaman suojelemiseksi?

[~ -] [kansallisia prosessioikeudellisia seikkoja] [alkupas. 2]
Perustelut

Tuomioistuin pyytdd Euroopan unionin tuomioistuimelta tulkintaa direktiivin
2001/83/EY 70-73 artiklasta ja Euroopan unionin,toiminnasta tehdyn sopimuksen
36 artiklasta koskien laédkkeiden maahantuontia toisesta jasenvaltiosta.

I Asian kannalta merkitykselliset otkeussaannot:

Unionin aikeus:

Ihmisille tarkoitettuja laékkeita koskevista yhteison séanndista annetun Euroopan
parlamentin janeuvoston direktiivin 2001/83/EY 70-73 artikla

Euroopan unionin‘teiminnasta tehdyn sopimuksen 36 artikla

Unkarin lainsaadanto:

Ihmistens, kayttoon tarkoitetuista l&dkkeistd annetun lain  sekd muiden
ladkemarkKinoita saatelevien lakien muuttamisesta annettu laki XCV/2005 (Az
emberi alkalmazasra keril6 gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyoz6 torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. térvény, jaljempana
Gytv.)

25 8:n 2 momentti: “Sellaista laakettd, jolla ei ole markkinoille saattamista
koskevaa lupaa ETA-jasenvaltiossa, mutta jolla on markkinoille saattamista
koskeva lupa jossain muussa Vvaltiossa, saa erityistapauksessa kayttaa
la&kkeelliseen tarkoitukseen siind tapauksessa, ettd sen kayttd on perusteltua
huomionarvoisen hoidollisen edun saavuttamisen vuoksi ja valtiollinen
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la&keviranomainen on myontanyt kayttéon luvan muualla lainsdddannossé
madritellyll& tavalla. Sellaista l&&kettd, jolla on markkinoille saattamista koskeva
lupa ETA-jasenvaltiossa, saa kayttdd l&akkeelliseen tarkoitukseen siin&
tapauksessa, ettd asiasta on muualla lainsdddanndssd maééritellylla tavalla
ilmoitettu valtiolliselle l&adkeviranomaiselle. Huomionarvoisen hoidollisen edun
olemassaolo terapeuttisen toimenpiteen turvallisuuden ja tehokkuuden osalta
vahvistetaan tarvittaessa ammatillisen asiantuntijatydryhmén mielipide huomioon
ottaen.”

13.2.2018 asti voimassa ollut terveys-, sosiaali- ja perheministerion asetus
ihmisten kéyttéon tarkoitettujen ladkkeiden méédradmisestd ja luovuttamisesta
44/2004 (1V. 28.) (jaljempané asetus)

3 8:n 5 momentti: “Ladkari voi maarata ladkettd, jolla ei ale markkinoille
saattamista koskevaa lupaa Unkarissa, mutta jolla en”markkinoille, saattamista
koskeva lupa Euroopan talousalueen (jaljempand “ETA) jasenvaltiossa tai
Euroopan yhteison tai ETA:n jasenvaltion, kKanssa “tehdynykansainvalisen
sopimuksen perusteella ETA:n jasenvaltion kanssa samanlaisessa oikeudellisessa
asemassa olevassa valtiossa (jaljempand“ETA-sopimukseenkuuluva valtio),
[alkup. s. 3] GyT:n 25 8:n 2 momentissa sdadetyll& tavalla ainoastaan siina
tapauksessa, ettd han ennen ladkkeen ‘magraamistéyilmoittaa asiasta OGYEl:lle ja
hankkii OGYEI:n lausunnon.”

"12/A §: Apteekkari saattaag3»8:n ‘§ymomentin ja 4 8:n 1 momentin mukaisesti
maaratyn laékkeen vyleiseen jakeluun, vasta OGYEIL:n antaman lausunnon
jaljennoksen tai luvan jaljenndksenresittamisen jalkeen.”

1.1.2018 l&htien voimassa allut hallituksen asetus ihmisten kayttoon tarkoitettujen
la&kkeiden, méaardamista) ja kéyttoa koskevista luvista 448/2017 (XII. 27.)
(jaljempéna gusi hallituksen asetus)

”5 8:n 'L, momentti: Lagdkart voi méaaratd ladkettd, jolla ei ole markkinoille
saattamista, koskevaa lupaa Unkarissa, mutta jolla on markkinoille saattamista
koskevailupa ETA:nijésenvaltiossa tai Euroopan yhteison tai ETA:n jasenvaltion
kanssa tehdynykansainvélisen sopimuksen perusteella ETA:n jasenvaltion kanssa
samanlaisessa oikeudellisessa asemassa olevassa valtiossa (jaljempénd ETA-
sopimukseen kuuluva valtio), Gytv:n 25 8:n 2 momentissa séadetylla tavalla
ainoastaan, siind tapauksessa, ettd han ennen l&ddkkeen madrédamistd ilmoittaa
asiasta OGYElI:lle ja hankkii OGYEL:n lausunnon

a) siita, ettd ladkkeelld, jota halutaan maaratd, on markkinoille saattamista
koskeva lupa la&karin ilmoittamassa ETA:n jasenvaltiossa tai ETA-sopimukseen
kuuluvassa valtiossa laakarin ilmoittamaa indikaatiota varten,

b) siitd, ettd toimivaltainen viranomainen ei ole peruuttanut markkinoille
saattamista koskevaa lupaa tai lykannyt myyntiin tuloa la&kkeeltd, jota halutaan
maaréata, ja
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c) lausunnon antajan nakemyksestd Gytvin 1 8:n 23 kohdassa tarkoitetun
huomionarvoisen hoidollisen edun olemassaolosta perustuen l&a&karin esittdmiin
tietoihin.

(2) La&akéri pyytaa toimittamaan 1 momentissa mainitun lausunnon terveys-,
sosiaali- ja perheministerion asetuksen liitteiden 3-5 mukaisilla lomakkeilla.
OGYEI toimittaa 1 momentissa luetellut tiedot sisdltavan lausunnon ladkkeen
méaéraavélle laékarille 8 tydpdivan kuluessa lomakkeiden vastaanottamisesta
lukien.

(3) Mikali OGYEI antaa lausunnon, jonka mukaan 1 momentissa séédetyt ehdot
tayttyvat, laakari antaa ladkemaarayksen ja tilaa laakkeen, ja potilaalle, luovutetaan
samalla kertaa ladkeméaérayksen kanssa jaljennés OGYEI:n lausunnostas

(4) Mikali OGYEI antaa lausunnon, jonka mukaandGytvin 1 §:My23 kohdassa
tarkoitettu huomionarvoisen hoidollisen edun olemassaolo/ei sen nakemyksen
mukaan tayty, mutta laakari katsoo ladkemadrayksen “antamisen ja ladkkeen
tilaamisen edelleen tarpeelliseksi, potilaalle luowvutetaan samalla kertaa
laakemadrayksen kanssa jaljennds OGYEl:mlausunnosta Jalkupys. 4] ja potilaalle
selvitetaan lausunnon siséltd sek& mahdolliset'seuraukset.”

Il Oikeusriidan kohde ja merkitykselliset tosiseikat:

Orszagos Gyogyszerészetil és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (jaljempéna
OGYEI, tassa asiassa vastaaja) totesi vahittaisjakelua hoitavan kantajan toimintaa
la&kejakelun valvontaa, suorittavana viranomaisena valvoessaan, ettd kantaja oli
tuonut useaan kertaan toisesta ETA:n jasenvaltiosta maahan sellaista ladketta, jolla
ei ollut markkinoille saattamista, koskevaa lupaa Unkarissa ja joka oli kyseisessa
toisessa ETA:n “jasenvaltiossa rekisterdity ladkkeeksi, josta ei edellytetd
ladkemé&araystd. Naissa, tapauksissa potilas tilasi ladkkeen suoraan apteekista
ilman ladkemadraysta. Taman jalkeen kantaja hankki ja varastoi omissa nimisséan
toisesta jasenvaltiosta peraisin olevan la&kkeen ja samaten myi ja luovutti
ladkkeen,omissa nimissaan suoraan tilauksen tehneelle potilaalle.

Kansallisen lainsaaddnnén mukaan toisesta jasenvaltiosta maahantuotua laéketta,
jolla“ei ole markkinoille saattamista koskevaa lupaa Unkarissa, saa kayttaa
ladkkeelliseen tarkoitukseen siind tapauksessa, ettd asiasta on ilmoitettu
valtiolliselle ladkeviranomaiselle. Laakéari voi maarata tallaista ladketta, mikali on
ilmoittanut asiasta etukéateen ladkeviranomaiselle ja hankkinut silté lausunnon.

Viranomaisen lausunnon tulee sisaltaa seuraavat tiedot:
— onko ladkkeelld markkinoille saattamista koskeva lupa toisessa jasenvaltiossa;
— vaikuttavat aineet, indikaatioalueet;

— onko ladke vedetty myynnisté tai sen myyntiin tuloa lykatty;
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— huomionarvoisen hoidollisen edun olemassaolo.

Asiassa sovellettava aikaisempi lainsdéddanto ei siséltdnyt maarayksia siitd, voiko
ladkettda mé&&ratd tai luovuttaa viranomaisen lausunnon sisallostd riippuen.
Nykyddn voimassa olevan, sisélloltddn olennaisilta osin aiemman kanssa
yhtenevan lainsdaddannén mukaan laakérilla on velvollisuus ilmoittaa potilaalle,
mikali huomionarvoista hoidollista etua ei ole, mutta tdma ei kuitenkaan ole este
ladkkeen méaaraamiselle. Tastd voi tehdda paatelman, ettd lainsdddanndssa asetut
ehdot tayttyvat, kun lausunto on olemassa, lausunnon sisallosté riippumatta. Sen
sijaan ETA-sopimukseen kuulumattomasta valtiosta maahantuoduilta [alkup. s. 5]
laékkeiltd edellytetddn  kansallisessa  lainsdaddannosséd  la&keviranomaisen
myontdmaa lupaa.

Vastaaja on paatellyt, ettd mainittua kansallista sadnngstd sowvelletaan mihin
tahansa toisesta jdsenvaltiosta tuotuun la&kkeeseen ) riippumatta) siita,
edellytetadnkd kyseisestd laakkeestd toisessa jasenvaltiossa ldadkemadraysta vai
onko se rekisteroity la&kkeeksi, josta ei edellytetd ladkemadraysta.

Kantaja on tilannut l&&kkeit4, joista ey, toisessa jasenvaltiossa edellytetd
ladkemadraystd, potilaiden pyynnosta siten, “ettei tilauksen, eikd luovuttamisen
yhteydessd ole edellytetty ladkemadrdysta eikd, OGYELn lausuntoa. Asiassa
vastaajana oleva viranomainen on tamanyseka “erdiden muiden madraysten
perusteella kieltanyt 7.3.2019 tekemallaan, paatoksella kantajaa jatkamasta edella
mainittua, yksilollisesti hankittujen-ladkkeiden luovuttamista koskevia s&antdja
rikkovaa saadoksen vastaista menettelya., Rikkomuksen oikeusperusta oli
asetuksen 12/A §:n rikkominemsitenpetta kantaja saattoi ilman ladkeviranomaisen
lausuntoa yleiseen jakeluun toisesta jasenvaltiosta hankittuja ladkkeitd, joilla ei
ollut markkinoille saattamistajkoskevaa lupaa Unkarissa.

Osapuoltenjvaitteiden,olennainen sisalto:

Kantaja®'on tuomioistuimeen jattdmassadn kanteessa muun muassa pyytanyt
vahvistamaan, ettei,ladkkeiden yksilollisessa hankinnassa ole toimittu sdadoksen
vastaisestinKanteessa esitettyihin vaitteisiin kuuluu, ettd vastaajan laintulkinnassa
Jaskansallisenoikeussddnnon rajoittavan maarayksen soveltamisessa sellaisten
laédkkeiden yksil@lliseen hankintaan, jotka on toisessa jasenvaltiossa rekisteroity
laékketksi, joista ei edellytetd lddkemaardystd, on kyse SEUT 34 artiklan kanssa
ristiriidassa olevasta ja kielletystd tuonnin maéaréllisestd rajoituksesta. Ei ole
todennettavissa, ettd téllainen maéarallinen rajoitus edesauttaisi SEUT 36 artiklassa
esitettyd tarkoitusta eli ihmisten terveyden ja eldamén suojelemista.
Ladkeviranomaisen lausunto ei sovellu ihmisten terveyden suojeluun, silla sen
edelld kuvattu siséltd ei anna tdydentdvé tietoa asiasta. L&&kkeen voi mydskin
luovuttaa, vaikka lausunto ei olisi puoltava, silla sdannoksissd ei ole asiaa
koskevia madrdyksid. Oikeussadnnossa ei myoskddn séédetd sanktiosta siind
tapauksessa, ettd ladke luovutetaan lausunnon siséllon ollessa negatiivinen. T&man
lisaksi kaytdannon kokemukset ovat osoittaneet, ettd lausunnon saamiseen saattaa
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kulua useita viikkoja tai kuukausia, mika vaarantaa potilaan terveyden eika
suinkaan suojele sita.

Tamanlaatuinen rajoitus on myo6s suhteeton. Oikeussddnnossad ei yht&alta
edellytetd lausunnon hankkimista laakkeille, joilla on markkinoille saattamista
koskeva lupa Unkarissa. Toisaalta vaatimus lddkemadrayksestd ja viranomaisen
[alkup. s. 6] lausunnosta toisessa jasenvaltiossa ilman ladkemaardaystd vapaasti
ostettavissa olevien laékkeiden osalta on tarpeeton ja suhteeton, silld toinen
jasenvaltio on antanut luvan ndiden ladkkeiden markkinoille saattamiseen
yhdenmukaistettujen Euroopan unionin s&annodsten ja periaatteiden siséltdmien
asianmukaisten Kkriteerien perusteella ja luokitellut ne laékkeiksiy, joista ei
edellyteta ladkemaaraystd. Tastd syystd Unkarissa tapahtuvan) hankinnan
sitominen ladkemaéraykseen on suhteeton rajoitus, jolla ei tostasiallisesti.suojelia
potilaiden terveyttd. Erdissa jasenvaltioissa, muun muassa,Saksassa,ja Itavallassa,
potilaat voivat tilata toisesta jdsenvaltiosta maahantuodut) ladkkeet, joista ei
edellytetd ladkemadraystd, suoraan apteekista, gsilla“ne /yvéksyvat toisessa
jasenvaltiossa suoritetun laékkeiden luokittelun cJésenvaltiot luokittelevat la&kkeet
yhteisten, asiaa koskevan direktiivin mukaisten periaatteiden, mukaisesti. Talla
perusteella ladketta, joka on toisessa jasenvaltiossa luokiteltu [aékkeeksi, josta ei
edellyteta ladkemadrdystd, on pidettava “laakkeend, “josta ei edellytetd
ladkemaaraysta, myos Unkarissa.

Vastaajan nakemyksen mukaan kansallisessaclainsdadannossa on kyse SEUT 36
artiklan perusteella oikeutetusta maéarallisestd rajoituksesta, jolla suojellaan
ihmisten terveyttd ja eldma@a. Vastaajaykorostaa, ettd ld&kkeiden luovuttamista
koskevat asiat kuuluvat jasenvaltioiden, tormivaltaan, ja ettd jasenvaltioiden asiana
on paattad siitd “tasesta, jolla ‘ne aikovat suojella kansanterveytta.
Suhteellisuusperiaatetta \tarkasteltaessa on otettava huomioon se, etta ihmisten
terveyden® ja®"hengen®) suojaaminen on EUT-sopimuksessa suojelluista
oikeushyvista tarkeiny Jasenvaltiot voivat pé&attdd keinoista, joilla véhennetdan
kansanterveyteen seka' varmaan ja laadukkaaseen ladkehuoltoon kohdistuvaa
riskia.

Kansallinen lainsaadanto ei esta ulkomaisten ladkkeiden maahantuontia. OGYEI
hoitaa valtiolleykuuluvaa tehtdvad varmistaen lddkkeiden turvallisen saatavuuden
vaestélle siten, ettd se hankkii jasenvaltioiden viranomaisilta tietoa ulkomaisen
laékkeen, kaytosta ladkkeelliseen tarkoitukseen, myyntiluvan olemassaolosta seké
siitd, soveltuuko laéke kaytettavaksi ladkarin ilmoittamaan indikaatioon. L&&kari
voi vasta lausunnon saatuaan kirjoittaa potilaalle l1&&kemaarayksen, ja talla tavalla
varmistutaan siita, ettei ladkettd tilata lausunnon ollessa negatiivinen, ja nain
suojellaan potilaan terveytta.

Laékkeet luokitellaan markkinoille saattamista koskevan menettelyn yhteydessa
ladkemadraysta edellyttaviin ladkkeisiin ja lddkkeisiin, joista ei edellytetd
ladkemadraystd, ja tasta johtuu, ettd niin kauan kuin ladkkeella ei ole markkinoille
saattamista koskevaa lupaa Unkarin alueella, ei voida maéaritelld, onko kyseessa
ladkemaaraysta edellyttdva ladke vai laédke, josta ei edellytetd ladkemadraysta.
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Tasta johtuen vastaaja ei ole tarkastuksen yhteydessa edes selvittanyt, milla
tavalla ulkomailta maahantuodut ladkkeet on luokiteltu alkuperdmaassa.

111 Ennakkoratkaisupyyntdmenettelyn vireille saattamisen syyt:

Ensimmainen kysymys: [alkup. s. 7]

Ladkkeiden markkinoille saattaminen Euroopan unionin alueen sisallda on
direktiivillad 2001/83/EY yhdenmukaistettu ala. Samalla unionin lainsaaddédnndssa
on kuitenkin jatetty kullekin j&senvaltiolle toimivalta suorittaamléékkeiden
markkinoille saattamista koskeva lupamenettely direktiivin mukaista. menettelya
noudattaen. Markkinoille saattamista koskevan luvan tunnustaminensei “ole
automaattista, vaan se on kytketty direktiivin 4 luvussa sédédetyn menettelyn
suorittamiseen.

Direktiivin VI osasto koskee laékkeiden luokittelua, “joka 70.75 artiklassa
esitettyjen yhtendisten periaatteiden noudattamisen ohella kuuluu jasenvaltioiden
toimivaltaan. Direktiivin 73 artiklan ‘mukaan jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on laadittava luettelo l&akkeistd,  jotka sencalueella edellyttavat
ladkemadraysta.

Oikeusriidan ratkaisemiseksi tarvitaan tulkintaa siitd, seuraako jasenvaltiolle siitd,
etta direktiivin yhtendisissamperiaatteissad maaritetaan ladkkeiden luokittelu,
sellainen velvollisuus, ettd(sen on ilman ehtoja hyvéaksyttdva laékkeen, jolla on
markkinoille saattamista “keskeva, lUpa “toisessa jdasenvaltiossa, toisessa
jasenvaltiossa tehty Cluekittelu, mukaan lukien se, edellytetddnkd ladkkeesta
ladkemadraysta vai ei, ja kohdeltava sitd samalla tavalla kuin ladketta, jolla on
markkinaille saattamista‘koskevaiupa Unkarissa.

Toinen kysymys:

Kansallinen, lainsaddantd kytkee la&kkeiden saatavuuden varmistamisen ja
kansanterveyden suojelun nimissa sellaisten laakkeiden, joilla ei ole markkinoille
saattamista koskevaa lupaa Unkarissa, maahantuonnin toisesta ETA-valtiosta
ladkemaaraykseen ja laakeviranomaisen lausuntoon. Lainsédadantd ei erottele
toisistaan ladkemaaraystd edellyttavid ladkkeitd ja laékkeitd, joista ei edellytetd
ladkemadrdystd, mistd voi tehda johtopaddtoksen, ettd sitd sovelletaan myos
ladkkeisiin, joita voi toisessa jasenvaltiossa ostaa ilman laddkemé&éaraysta.

Asiaa  késittelevd tuomioistuin  on  Euroopan unionin tuomioistuimen
oikeuskaytanté huomioon ottaen todennut, ettd edelld mainitussa kansallisessa
lainsdddanndssa on kyse tavaroiden vapaata liikkuvuutta rajoittavasta
méaarayksesta.

Oikeusriidan ratkaisemiseksi tarvitaan SEUT 36 artiklan tulkintaa siltd osin,
voidaanko kyseista rajoittavaa maaraysta pitda oikeutettuna ihmisten terveyden ja
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elamén suojelemiseksi siindkin tapauksessa, ettd ladke on toisessa jasenvaltiossa
luovutettavissa ilman ladkemaaraysta.

Rajoituksesta seuraa kaksi lisdvaatimusta verrattuna ladkkeeseen, jolla on
markkinoille saattamista koskeva lupa Unkarissa ja josta ei edellytetd
ladkemadraysta: 1. ld&keviranomaisen lausunto, 2. ladkemaarayksen olemassaolo.
Ladkari pyytdd viranomaisen lausunnon etukéteen, joten toinenkin kohta
edellyttaa l4&karin osallistumista. [alkup. s. 8]

Tuomioistuimen ensimmaiseen kysymykseen antama vastaus on merkityksellinen
my06s sen maarittamiseksi, onko sellaisen ladkkeen, joka on toisessa jasenvaltiossa
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti luokiteltu laakkeeksi, josta ‘ei edellyteta
ladkemadraysta, osalta ihmisten terveyden suojelemiseksi perusteltua, ettéd laaketta
voi kayttda vain ladkérin antaman hoidon yhteydessa. Mikéli ladkkeelle toisessa
jasenvaltiossa vahvistettu luokittelu on tunnustettava, “laékarinsuosituksen
kytkemista kyseisen ladkkeen kayttoon ei vélttdméatta woida pitdd perusteltuna,
koska ladkettd voidaan toisessa jasenvaltiossa luovuttaa pottlailleyilman 1a&kérin
myo0tdvaikutusta. Mikali tuomioistuin sen sijaan katsoe, etta,jasenvaltion ei ole
pakko tunnustaa toisen jasenvaltion luokittelua, on epavarmaa, mihin luokkaan
kuuluu ladke, jolla ei ole markkinoille saattamista,koskevaanupaa, ja sen vuoksi
la&kérin myotavaikutus ja ladkarin arvieiden Kuuleminen on téssé tapauksessa
tarpeen potilaan terveyden suojelemiseksi.

Laakeviranomaisen lausuntoatoen sekéd yhdessa laakemaarayksen kanssa etté siita
erillisend tarkasteltava tavaroiden “liikkumiseen kohdistettavan rajoituksen
nékokulmasta. Lausunto siséltéé@rkansanterveyden ja potilaan kannalta tarkeéda
tietoa. Ulkomaisen ‘ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan tila,
indikaatiot ga vaikuttava aine ovat Aahimmadistietoja l&d&kkeen turvallisuuden
toteamisen, kannalta. Unkarindaakeyviranomainen hankkii lausunnon objektiivisen
tietosisallon/ [asiaa“koskevan informaation] toisen jasenvaltion vastaavalta
viranomaiselta. Sen enempaé potilaalla, 1aakarilla kuin apteekillakaan ei ole
mahdollisuuttaskysya naitd tietoja suoraan. Taman lisdksi lausunto sisaltaa
viranemaisen nakemyksen siitd, onko laékkeell& saavutettavissa huomionarvoinen
hotdollinen; etu. Laakarin kannalta kyseessd on ammatillinen kysymys, johon
annettava vastaus saattaa olla luonteeltaan subjektiivinen ndkemys.

Tammikuusta 2018 l&htien voimassa ollut saados siséltdd jo tarkat tiedot siita,
millainenymenettely lausunnon sisallon mukaan on suoritettava, mitd taas
aiemmassa lainsdadénndssa ei maaritelty. VVoimassa olevan méaarayksen mukaan
siind tapauksessa, ettd viranomainen ei ole yhtd mieltd huomionarvoisen
hoidollisen edun olemassaolosta, l&&karilla on wvelvollisuus ilmoittaa tésta
potilaalle. La&kari voi lausunnon sisallosté tietoisena tilata ladkkeen potilaalle.

Viranomaisen lausunto siséltdd asiaa kasittelevan tuomioistuimen ndkemyksen
mukaan l&&keturvallisuuden kannalta merkityksellisté tietoa, joka tulee ilmoittaa
potilaalle ennen ladkkeen tilaamista. Tdman tiedon etukdteen tapahtuva hankinta
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saattaa olla perusteltua siindkin tapauksessa, jos katsotaan, ettd ladkkeen voi
luovuttaa ilman ladkemé&éaraystd, potilaan suoraan tekemén tilauksen perusteella.

Terveyden suojelun kannalta merkityksellistd on samalla myds se, miten pitkdan
lausunnon hankkimiseen kuluu aikaa. Tuomioistuimella ei ole tastid seikasta
yksiselitteisen varmaa tietoa [alkup. s. 9]. Talla hetkelld voimassa olevassa
lainsdddénndssa viranomaiselle on asetettu 8 vuorokauden méérdaika lausunnon
toimittamiseen. Aikaisemmassa lainsdaddannossa ei ollut esitetty madraaikaa.
Kantaja on viitannut tapaukseen, jossa lausunnon hankkimiseen kului noin 3

kuukautta.
[~ -] [kansallisia prosessioikeudellisia seikkoja]

Budapest, 10.3.2020

[- -] [allekirjoitukset]



