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Paaasian asianosaiset

Oikaisupyynnon esittdja, Farmacija [~ -], Ljubljana — Polje (jaljempana
oikaisupyynnon esittaja), hakee oikeussuojaa Obc¢ina Benediktid (Benediktin
kunta, Slovenia), [- —], Benedikt (jaljemp&na Benediktin kunta), vastaan asiassa,
joka koskee apteekkitoiminnan harjoittamista Benediktin kunnassa. Asianosaisten
valisen riidan kohteena oleva Benediktin kunnan toiminta vaikuttaa myods
kyseisessd kunnassa apteekkitoimintaa harjoittavan MN:n, [- —], Maribor,
asemaan, joten myds hanté on pidettdva padasian oikeudenkdynnin osapuolena.
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Ennakkoratkaisun pyytaja

Ennakkoratkaisua pyytinyt DrZavna revizijska komisija za revizijo postopkov
oddaje javnih narocil (julkisia hankintoja koskevien sopimusten tekomenettelyjen
kansallinen valvontalautakunta, Slovenia,® jaljempéana valvontalautakunta) on
Slovenian tasavallassa julkisia hankintoja koskevien sopimusten tekomenettelyja
koskevasta oikeussuojasta annetun lain (Zakon o pravnem varstvu v postopkih
javnega naro¢anja, jiljempdnd ZPVPJN)? nojalla toimiva riippumaton ja
itsendinen kansallinen erityisorganisaatio, joka ratkaisee asiat, jotka koskevat
julkisten hankintojen tekemisen lainmukaisuutta kaikissa hankintamenettelyn
vaiheissa (ZPVPJN:n 60 8:n 1 momentti).

Slovenian tasavallassa julkisten hankintojen tekomenettelyjen rikkomiseenuja
tiettyja konsessiosopimuksia koskevalla lailla (Zakon o, nekaterih koncesijskih
pogodbah, jaljempana konsessiosopimuslaki)® sd@nneltyjen “kensessioiden
antamismenettelyjen rikkomiseen liittyva4 oikeussuojaa en mahdollista Saada

—  hankintaviranomaisessa  kdytdvassa | oikaisumenetielya — edeltavéssa
menettelyssa

—  valvontalautakunnassa kaytévassaweikaisumenettelyssa ja

—  tuomioistuinmenettelysséd, jossa ensimmadisena oikeusasteena on Okrozno
sodisCe (alueellinen _tuomioistuin, \Slovenia), jolla on oikeuslaitosta
sdantelevan lain mukaan yksinomainen toimivalta.

Okrozno sodisCessageikeussuoja rajoittuw pelkdstddn aiheutuneen vahingon
korvausvastuun arviointiin,ja sopimusten mitattdmaksi julistamista koskevien
kanteiden tutkintaan.

Jos oikaisumenettelya, edeltdvéssd menettelyssé hankintaviranomainen hylk&a
oikaisupyynnén prosessuaalisista syistd, oikaisupyynnon esittdja voi hakea tahan
padtokseen muutosta. Talloin valvontalautakunta arvioi
muutoksenhakumenettelyssa sitd, onko hankintaviranomaisen toiminta ollut
otkaisupyynnén hylkaamisen osalta lainmukaista.

Eurogpan unionin tuomioistuin on jo tunnustanut valvontalautakunnan SEUT
267 artiklassa tarkoitetuksi kansalliseksi tuomioistuimeksi 8.6.2017 antamassaan
tuomiossa™ Medisanus (C- 296/15, EU:C:2017:431), 10.9.2020 antamassaan
tuomiossa Tax-Fin-Lex (C- 367/19, EU:C:2020:685) ja 10.11.2022 antamassaan
tuomiossa Sharengo (C-486/21, EU:C:2022:868).
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Olosuhteet, joiden perusteella valvontalautakunnalle voitiin tunnustaa SEUT
267 artiklassa tarkoitetun “kansallisen tuomioistuimen” asema, eivat ole
muuttuneet Euroopan unionin tuomioistuimen edelld& mainittujen tuomioiden
jalkeen.*

Kansallisen tuomioistuimen ratkaistavana olevan asian kohde

Benediktin kunta antoi 11.3.2022 MN:lle toistaiseksi voimassa olevan luvan pitaa
sivuapteekkia  Benediktissd. Kunta ei ollut (etukateen) julkaissut
konsessiosopimusta koskevaa ilmoitusta.

Oikaisupyynnon esittdja esitti Benediktin kunnalle oikaisupyyanon, jossa seimoitti
sit4, ettd antamalla kyseisen luvan kunta oli tehnyt “apteekKitoiminnan
harjoittamista koskevan konsessiosopimuksen jarjestaméattd “asiaankuuluvaa
menettelyd, mika oli direktiivin 2014/23 vastaista.

Benediktin kunta hylkasi oikaisupyynnon gikdaottanut  sen-hasiakysymysté
tutkittavaksi, koska sen mukaan oikaisupyynnon esittajéalla ei,ollut oikeussuojan
tarvetta oikaisumenettelyd edeltdvassa menettelyssa eikd oikaisumenettelyssa.
Benediktin kunnan ndkemyksen mukaan sivuapteekin pitamistd koskevan luvan
myontdmisessd ei nimittdin ole kysewpalvelukensession antamisesta, mihin
sovellettaisiin konsessiosopimuslakia.®

Oikaisupyynnon esittdja hakifmuutosta kyseiseen Benediktin kunnan paatokseen,
joka siirsi asian valvontalautakunnalle: Qikaisupyynnon esittdja vaittaa, ettd kun
Benediktin kunta antoi MN:Hesedellé kuvatun luvan, se antoi palvelukonsession
jarjestamatta asiaankuuluvaa menettelya: kaytannossa oikaisupyynnon esittaja siis
katsoo, ettd apteekkitoiminnan _harjoittamista koskeva konsessio kuuluu
konsessiosopimuslain ja direktivin,2014/23 soveltamisalaan.

Ratkaisu, jonka valvontalautakunta vireilld olevassa menettelyssa antaa, riippuu
siitd, Kkuuluuko apteekkitoiminnan harjoittamista koskevan konsession
myéntadminen direktiivin'2014/23 soveltamisalaan.

Valvontalautakunnan ndkemys on, ettd myoOntdessaan luvan sivuapteekin
pitamiseen Benediktin kunta antoi apteekkitoiminnan harjoittamista koskevan
konsession. Apteekkitoimintaa voidaan nimittdin harjoittaa myo6s sivuapteekin
muodossan Vaikka kansallisessa lainsaddédnndssa saadetddn luvan myontamisesté
sivuapteekin pitdmiseen, téllainen lupa ei ole direktiivin 2014/23 johdanto-osan
14 perustelukappaleessa tarkoitettu lupa eli lupa, jossa jasenvaltio tai sen
viranomainen vahvistaa taloudellisen toiminnan harjoittamisedellytykset ja joka

B

5 Konsessiosopimuslailla direktiivi 2014/23 on saatettu osaksi Slovenian oikeusjarjestysta.
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myonnetdan tietyt ennalta maaratyt edellytykset tdyttdvan talouden toimijan
pyynnosta (eika hankintaviranomaisen aloitteesta).®

Benediktin kunta taytt44d edellytykset, joiden perusteella sitd voidaan pitéé
direktiivin 2014/23 6 artiklassa tarkoitettuna hankintaviranomaisena. Koska
apteekkitoiminnan harjoittamista koskeva lupa annetaan Benediktin alueella
toistaiseksi voimassa olevana, apteekkipalvelun ennakoitu arvo ylittaé
valvontalautakunnan  mukaan  direktiivin 2014/23 8 artiklassa ~ s&&detyn
kynnysarvon.’

Valvontalautakunta on kuitenkin epévarma siitd, ovatko apteekkitoimintaan
liittyvat palvelut direktiivin 2014/23 soveltamisalaan kuuluvia palveluja.

Asiaa koskevat oikeussaannot

Unionin oikeus

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi|{2014/23/EU, “annettu 26.2.2014,
kayttooikeussopimusten tekemisesta

Direktiivin 2014/23 1 artiklassa saddetaanseuraavaa:

Tassa direktiivissd annetaan ‘hankintaviranomaisten ja hankintayksikoiden
noudattamia hankintamenettelyja koskevat saannot kayttéoikeussopimuksen [eli
konsessiosopimuksen] osalta, jonka ennakoitu, arvo ei alita 8 artiklassa séadettya
kynnysarvoa.

Direktiivin 2014/23 4 artiklassa saadetaan seuraavaa:

1. Tama (direktiiviy ei ‘vatkuta jasenvaltioiden vapauteen maaritelld unionin
lainsédadannon mukaisesti, mita palveluja ne pitévét yleisté taloudellista etua
koskevina, palveluina, miten ndmé palvelut olisi jarjestettdva ja rahoitettava
valtiontukiséantjen mukaisesti ja mit4 erityisid velvoitteita niihin olisi
sovellettava. Tama direktiivi ei mydsk&an vaikuta tapaan, jolla jasenvaltiot
jarjestavat sosiaaliturvajarjestelménsa.

2. Muut kuin taloudelliset yleistd etua koskevat palvelut eivat kuulu tdmén
direktiivin soveltamisalaan.

6 Apteekkitoiminnan harjoittajien lukumé&érad tietylld alueella on rajoitettu, koska kunta voi
perustaa uuden (sivu)apteekin ainoastaan siind tapauksessa, ettd laissa sdddetyt apteekin
avaamisen edellytykset tayttyvat (alueen asukasmaard, olemassa olevan apteekin ja uuden
sivuapteekin valinen etaisyys).

7 Valvontalautakunnalla ei ole k&ytettavisséan tietoja ennakoidusta arvosta, koska Benediktin
kunta katsoo, ettei asiaan sovelleta konsessiosopimuslakia eika direktiivia 2014/23 ja ettei sill&
siksi ole velvollisuutta laskea ennakoitua arvoa.
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Direktiivin 2014/23 19 artiklassa saadetaan seuraavaa:

Liitteessd IV lueteltuja sosiaalipalveluja ja muita erityisid palveluja koskeviin
kayttooikeussopimuksiin  [eli konsessiosopimuksiin], jotka kuuluvat taméan
direktiivin soveltamisalaan, sovelletaan ainoastaan 31 artiklan 3 kohdan seké 32,
46 ja 47 artiklan mukaisia velvoitteita.

Kansallinen lainsaadanto

Tiettyja [konsessiosopimuksia] koskeva laki (Zakon o nekaterih, koncesijskih
dejavnostih, jaljempéna konsessiosopimuslaki)

Konsessiosopimuslain 2 §:ssa saddetédén seuraavaa:
Tatd lakia sovellettaessa tarkoitetaan:

18. ”muilla kuin taloudellisilla yleistd etua koskevilla“palveluilla «muita kuin
taloudellisia palveluja, joita tarjotaan lain ‘mukaan, yleistda etua koskevina
palveluina ja joita ei tarjota markkinoilla vastiketta vastaan ja joihin sovelletaan
nain ollen erityisid julkisen palvelun velvoitteita.

Konsessiosopimuslain 10 8:n sanamuoto,oniseuraava;

Tall4 lailla ja erityislaeilla _s&anneltyihin konsessioihin sovelletaan tdman lain
séaannoksia seka erityislakien sadannoksié, edellyttéen, etteivat ne ole ristiriidassa
tdman lain kanssa.

Konsessiosopimuslaini118:n 1 momentissa saédetddn seuraavaa:
Taté lakia'ei sovelleta

1. muita “kuin taloudellisia yleista etua koskevia palveluja koskeviin
konsessiaihin.

Konsesstasopimuslain15 8:n sanamuoto on seuraava:

Direktiivin 2014/23/EU  liitteessé IV lueteltuja  sosiaalipalveluja ja muita
erityispalveluja koskeviin konsessioihin sovelletaan tdmén lain sadnnoksié, joissa
séédetdany, valmisteluasiakirjojen laatimista  koskevasta  velvollisuudesta,
velvollisuudesta julkaista tdman lain 35 ja 40 §:ss& tarkoitettuja ilmoituksia seké
oikeussuojasta tdman lain mukaisissa konsessionsaajan valintamenettelyissé.

Terveydenhuollosta annettu laki (Zakon o zdravstveni dejavnosti, jaljempana
terveydenhuoltolaki)®

Terveydenhuoltolain 1 §:ssd sd&detédén seuraavaa:

S
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Terveydenhuoltoa tarjotaan ensimmadisen, toisen ja kolmannen tason
terveydenhuoltona.

Ensimméisen tason terveydenhuolto ké&sittd44d perusterveydenhuollon ja
apteekkitoiminnan.

Terveydenhuoltolain 3 §8:ss& saddetddn seuraavaa:

Terveydenhuoltopalvelujen tarjoajat ovat kotimaisia ja ulkomaisia luonnollisia
henkil6ita ja oikeushenkildité, jotka ovat saaneet terveysministerioltd luvan tarjota
terveydenhuoltoa.

Julkinen terveyspalvelu Kkasittdd ne terveyspalvelut, joiden Jatkuvamy, ja
sadannollisen tarjoamisen valtio ja paikallisyhteistt yleisen edun‘nimissa‘takaavat
ja jotka solidaarisuusperiaatteen  perusteella ja “terveydenhuoltoa ja
sairausvakuutusta  koskevien sdadosten mukaisesti taataan “pakollisesta
sairausvakuutuksesta johtuvina oikeuksina ja rahoitetaan.okonaangtai osittain
julkisista varoista, jotka ovat perdisin padosin ‘pakollisesta sairausvakuutuksesta.
Edellisessd virkkeessd tarkoitettujen terwveyspalvelujen, kuten muiden kuin
taloudellisten yleistd etua koskevien palvelujen, tarjoajien on oltava voittoa
tavoittelemattomia terveydenhuollon¢tarjoajia “niimn, “ettd_ Kulut ylittdva osuus
tuloista kaytetaan terveydenhuollon toimintaan ja kehittamiseen.®

Terveydenhuoltolain 20 8:n L. momentissa séddetaan’seuraavaa:

Apteekkitoimintaa harjoitetaan sitd_koskevan erityislain mukaisesti. Erityislaissa
sédantelemattomiin kysymyksiin‘sovelletaan-tata lakia.

Apteekkitoiminnasta anmettutlaki Zakon o lekarniSki dejavnosti, jdljempana
apteekkilaki)®

Apteekkilain'l §:n sanamuoto,on seuraava:

Talléay, lailla “sadnnellédn  apteekkitoiminnan  kohdetta, sisdltéa ja
toimintaedellytyksia,konsessioiden jarjestdmistd, myontdmisehtoja ja -
menettelyja sekd kayttod, apteekkialan ammatteja ja niiden ammattijarjestoja,
verkkoapteekkitoimintaa seké valvontaa.

Apteekkilain 2 §:ss& sdddetddn seuraavaa:

Apteekkitoiminnan tarkoituksena on taata ladkkeiden ja muiden l&&kehoitoa ja
terveyden suojelua tukevien tuotteiden tehokas ja laadukas tarjonta sek& varmistaa

9 Ustavno sodis¢e Republike Slovenije (Slovenian tasavallan perustuslakituomioistuin) on
kumonnut terveydenhuoltolain 3 §:n 2 momentin toisen virkkeen siltd osin kuin siind saddettiin
kulut ylittdvastd tulojen osasta apteekkitoimintaa konsession perusteella harjoittavien
henkildiden osalta.

v
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potilaille ja terveysalan ammattilaisille kyseisten tuotteiden turvallista,
asianmukaista ja tehokasta kaytt64 koskeva neuvonta.

Edellisess& momentissa kuvatun tarkoituksen lisdksi apteekkitoiminnalla
varmistetaan myos ladkehoito terveyden yll&pitdmiseksi ja hoidolta odotettujen
Kliinisten, humanitaaristen ja taloudellisten tulosten saamiseksi.

Apteekkilain 5 8:ss4 saddetddn seuraavaa:

Apteekkitoiminta on julkinen terveyspalvelu, jolla taataan ladkkeiden jatkuva ja
s&annollinen toimitus véestolle ja terveysalan ammattilaisille seké. potilaiden
ladkehoito.

Apteekkitoimintaa harjoitetaan terveydenhuollon ensimmaiselld, toisella ja
kolmannella tasolla.

Taméan lain mukaisen apteekkiverkoston takaa ehsimmaiselldytasolla kunta tai
useampi naapurikunta yhdessa ja toisella ja kolmannella tasolla valtio:

Apteekkilain 6 8:n 1 momentissa séadetédén seuraavaa:
Apteekkitoimintaan kuuluvat

— ihmisille ja el&imille tarkoitettujen ‘reseptilaékkeiden ja itsehoitolédakkeiden
tarjoaminen

—  erityisiin  laakinnallistingertarkoituksiin®  tarkoitettujen  elintarvikkeiden
toimittaminen

—  potilaidendaakehoite

—  apteekkarien neuventateiminta
— __farmakologiset interventiot

<~ etéapteekkipalvelut

— dbmisten jJa eldinten kayttoon tarkoitettujen reseptilddkkeiden ex
tempore -valmistus

— erilaisia hoitoja seka terveyden yllapitoa tukevien valmisteiden valmistus

— ihmisten ja eldinten kayttoon tarkoitettujen itsehoitolddkkeiden ex
tempore -valmistus

—  radioaktiivisiin la&dkevalmisteisiin liittyva toiminta

—  apteekissa valmistettavien resepti- ja itsehoitolddkkeiden valmistuksessa
kéytettavien raaka-aineiden laadunvarmistus
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apteekissa valmistettujen itsehoitoldékkeiden laadunvarmistus

tietojen seuranta ja haittavaikutuksista tai epdillyistd haittavaikutuksista
ilmoittaminen

kéayttamatta jaaneiden la&kkeiden vastaanotto l&akejatehuoltoa koskevien
méaardysten mukaisesti

muu l&d&kevalmisteiden ja muiden tuotteiden tarjoamiseen liittyvé toiminta,
jolla taataan néiden tuotteiden oikea, jarkevé ja turvallinen kaytto.

Apteekkilain 7 8:ssd sdddetddn seuraavaa:

Edellisessé pykalassa tarkoitettujen toimintojen liséksi apteekeilla voi-olla my6s
seuraavia toimintoja:

erilaisia hoitoja sekd terveyden ylléapitoa dukevien imuiden valmisteiden
tarjoaminen

itsehoitovalmisteiden valmistus

la&karin méaardédmien homeopaattisten laékkeiden valmistus

eldinten la&kintaan kaytettavien valmisteidemtarjoaminen
biosidivalmisteiden ja kemikaalien,tarjoaminen

mittausten ja diagnostisten testienitekeminen

sairauksien ehkaiseminenyja terveyskasvatus

opetus- ja koulutustoiminta

tieteellinen, tutkimustoiminta

muutiterveyden edistamisen ja suojelun alaan liittyvat toiminnot ja palvelut

ld&kevalmisteiden ja muiden tuotteiden toimittaminen potilaiden Kkotiin,
terveysalan ammattilaisille ja muille luonnollisille henkil6ille tai
oikeushenkildille

muut apteekkitoimintaan liittyvét palvelut.

Apteekkilain 8 8:n 1 momentissa sdédet&dan seuraavaa:

Ensimmaisen tason apteekkitoimintaa harjoitetaan

apteekissa

sivuapteekissa tai
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—  laékarin vastaanoton yhteydessa pidettavassa apteekissa.
Apteekkilain 15 8:n 1 momentissa saddetdén seuraavaa:

Apteekkitoiminnan harjoittamista rahoitetaan julkisista ja yksityisistd varoista.
Edellisessé virkkeessé tarkoitetut julkiset varat kasittdvat muun muassa

— maksut, jotka saadaan sairausvakuutuslaitosten kanssa tehtyjen sopimusten
perusteella apteekkitoiminnan yhteydessé tarjotuista palveluista

—  maksut talousarviomaarérahoista
—  perustajayhteison varat.
Apteekkilain 27 §:n 1 momentissa sdddetddn seuraavaa:

Kunta tai useampi naapurikunta yhdessa perustaa, kunnan alueelle ensimmaisen
tason julkisen apteekkilaitoksen saatuaan tahaneensin,toimivaltaisen,ammatillisen
yhteison lausunnon seka ministerion hyvéksynnan.

Apteekkilain 39 8:n 1 momentissa saddetdén seuraavaa:

Ensimmaéisen tason apteekkitoiminnan“harjoittamista, varten voidaan tassa laissa
séadetyilld ehdoilla antaa Kkonsessio' luonnolliselle henkildlle, joka on
apteekkitoiminnan harjoittaja, tat, oikeushenkilolle, jonka osakekannasta
apteekkitoiminnan harjoittaja, joka on“myos Kkyseisen oikeushenkilon johtaja tai
sen hallituksen puheenjohtajagmmomistaa ™ yli 50 prosenttia  (jaljempana
konsessionsaaja).

Paaasiassa kyseessa. olevan apteekkitoiminnan kuvaus

Slovenian tasavallassa ‘apteekkitoimintaa sadnnelldén lailla sen varmistamiseksi,
ettd kaikKia palveluja, jotka koskevat laédkevalmisteiden toimittamista kayttajille,
tarjoavat ‘vain tahan dehtdvaan asianmukaisesti patevat henkildt kyseisten
palvelujens kayttajien terveyden vahingoittamisen riskin  vélttdmiseksi.
Apteekkitoiminpan harjoittamisen perimmainen tavoite ei siis ole tehda voittoa;
pikemminkin veitontavoittelu yksilollisella tasolla on toissijaista suhteessa
terveydenhuoltoa koskevan oikeuden kayttoon ja kollektiivisella tasolla suhteessa
kansanterveyttd koskevan edun mukaisten julkisten tarpeiden tayttdmiseen. Edell&
sanottu patee riippumatta siitd, kuka apteekkitoimintaa harjoittaa.

Slovenian tasavallassa apteekkitoiminta kuuluu osaksi terveyspalvelua, ja sité
harjoitetaan julkisena terveyspalveluna, jolla taataan lddkkeiden jatkuva ja
sdannollinen toimitus véestolle ja terveysalan ammattilaisille sekd potilaiden
la&kehoito. Apteekkitoiminnan tarkoituksena on taata ladkkeiden ja muiden
la&kehoitoa ja terveyden suojelua tukevien tuotteiden tehokas ja laadukas tarjonta
sekd varmistaa potilaille ja terveysalan ammattilaisille kyseisten tuotteiden
turvallista, asianmukaista ja tehokasta kéytt6éd koskeva neuvonta. Keskeinen osa

9
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apteekkitoimintaa on ihmisten ja eldinten kayttoon tarkoitettujen, reseptia
edellyttavien tai edellyttdmattomien ladkevalmisteiden toimittaminen (ladkkeiden
vahittdismyynti) sek& erityisiin  la8kinnéllisiin  tarkoituksiin  tarkoitettujen
elintarvikkeiden toimittaminen, missa ladkevalmisteen toimittamisella tarkoitetaan
la&kevalmisteen luovuttamista kayttajalle sekd asianmukaisten kayttdohjeiden ja
oikeaa ja turvallista k&yttéd koskevan neuvonnan antamista. lhmiskayttoon
tarkoitettujen  ladkevalmisteiden vahittdismyyntid, johon liittyy riittdva
asiantuntijan antama neuvonta, harjoitetaan ainoastaan apteekeissa ja
erikoisliikkeissd, mutta viimeksi mainituissa vain hyvin rajoitetusti.!

Ensimmaéisen tason apteekkiverkostosta vastaavat kunnat, jotka ovat-autonomisia
paikallisviranomaisia. Kunnat k&yttavat apteekkiverkoston perustamista koskevaa
toimivaltaansa perustamalla (yksin tai yhteisesti) julkisen apteekkilaitoksen tai
antamalla  luonnolliselle  henkilolle  tai  oikeushenkilolle, konsession
apteekkitoiminnan  harjoittamista  varten.  Apteekkitoimintaa “barjoitetaan
apteekissa, sivuapteekissa tai l4&kérin vastaanoton yhteydessa pidettavassa
apteekissa.

Oikeushenkild (joka on muun tahon kuin‘kunnan perustama) woi toisin sanoen
harjoittaa apteekkitoimintaa ainoastaan siind tapauksessa, etta sille myonnetaan
tdhan konsessio. Konsessionsaajia’ @vat joke fuennolliset henkilot tai
oikeushenkildt (jotka ovat muun tahom kuin kunpan perustamia) konsession
antaneen kunnan alueella taikka naapurikuntien alueella, jos kyseiset kunnat ovat
antaneet konsession yhteisesti."Luonnelliset henkilot ja oikeushenkil6t (jotka ovat
muun tahon kuin kunnan perustamia) WVoivat siis saada mahdollisuuden
apteekkitoiminnan harjoittamiseen aineastaan konsession kautta.

Apteekkitoimintaa rahoitetaan,julkisista ja yksityisista varoista. Julkisista varoista
eli pakollisestassairausvakuutuksesta rahoitetaan reseptiladkkeiden toimitus, toisin
sanoen sekd itse reseptia edellyttavan ladkevalmisteen toimitusi? etta siihen
liittyva apteekkipalvelu ja asianmukaisten ohjeiden ja ladkevalmisteen oikeaa ja
turvallista, kayttoa koskevan neuvonnan antaminen. (Pistemaéran perusteella
painotettavan) reseptiladkkeen toimitusta koskevan apteekkipalvelun hinta on
katkkien“reseptiladkkeiden ja kaikkien apteekkipalvelujen tarjoajien osalta sama.
Julkisia varoja kaytetaan lisaksi paivystyspalvelujen rahoittamiseen.

1 Toisinysanoen ainoastaan ladkkeista ja laakinnallisisté laitteista vastaavan Slovenian tasavallan
viraston (Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke)
nimenomaisella etukdteen antamalla luvalla ja vain sellaisten ilman reseptia myytévien
la8kevalmisteiden ja la&kinnéllisten laitteiden osalta, jotka on tarkoitettu yksinomaan lievimpien
oireiden hoitoon ja joiden kayttoon voi liittyd vain vahaisid riskeja; talloin edelld mainittu
virasto voi myds madarata ladkevalmisteiden annostelua, niiden pakkauskokoa ja myytyja
kappalemadria koskevia rajoituksia (14akelain (Zakon o zdravilih) 126 §).

12 Sairausvakuutuksesta korvattavat reseptiladkkeet luokitellaan luetteloihin (niin  sanotut
positiiviset tai valiluettelot). Pakollisesta sairausvakuutuksesta korvattava osuus luokitellun
ladkkeen hinnasta riippuu ladkkeen asemasta luettelossa. Jaljelle jaava osuus joko korvataan
tdydentavastd sairausvakuutuksesta tai kayttdja maksaa sen itse, ellei hanella ole vapaaehtoista
tdydentdvaa sairausvakuutusta.
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Itsehoitoladkkeet maksetaan kokonaan yksityisista tai kdyttajien varoista; joillakin
itsehoitolaékkeilld on enimmadishinta, kun taas toisten hinta méaaraytyy vapaasti
markkinoilla.

Ennakkoratkaisupyynnon esittdémisen perustelut

Valvontalautakunta pohtii, voidaanko pé&dasiassa kyseessd olevan Kaltaista
apteekkipalvelua, jossa keskeisessé osassa on ihmisten kayttoon tarkoitettujen,
reseptid edellyttdvien tai edellyttdméattomien ladkevalmisteiden toimittaminen
yhdistettynd niiden oikeaa ja turvallista kaytt6d koskevaan neuvontaan, pitaa
palveluja, joka on muu kuin taloudellinen yleist4 etua koskeva palvelu, joka ei
kuulu direktiivin 2014/23 soveltamisalaan.

Direktiivissa 2014/23 ei nimenomaisesti madritelld muiden kuiny taloudellisten
yleistd etua koskevien palvelujen eikd yleistd taloudellista etua, koskevien
palvelujen kasitteitd. Unionin tuomioistuimen gakiintungen,, oikeuskéaytannon
mukaan  sekd  unionin  oikeuden  yhtendinen “ soveltaminen  ettd
yhdenvertaisuusperiaate edellyttavat, ettd unionin oikeuden sellaisen sd&nnoksen
sanamuotoa, joka ei sisalla nimenomaista“wiittausta jasenvaltioiden oikeuteen
sisaltonsd ja ulottuvuutensa madarittdmiseksi, homptavallisesti tulkittava koko
Euroopan unionissa itsendisesti ja yhtenaisesti ja ettd tassa tulkinnassa on otettava
huomioon sadnnoksen asiayhteys ja\ Kyseisella“lainsdadannélla tavoiteltu
paamaara.

Direktiivin 2014/23  johdanto-osan ‘6perustelukappaleesta kay ilmi, ettd
jasenvaltiot voivat paattaa Sitd, tarjotaanko palvelut yleista taloudellista etua
koskevina palveluina vai, muina kuin taloudellisina yleistd etua koskevina
palveluina tai niiden yhdistelméana..dhionin tuomioistuimen oikeuskéaytannostal®
ilmenee, “ettei” unienin “oikeus vaikuta jasenvaltioiden toimivaltaan jarjestaé
sosiaaliturvajarjestelménsa’ ja antaa erityisesti s&annoksié, joilla jarjestetddn
apteekkien kaltaisia terveyspalveluja, ja etté taltd osin on otettava huomioon, ett4
ihmisten ‘terveyden ja hengen suojaaminen on perussopimuksessa suojelluista
oikeushyvisté ja intresseistd tarkein ja ettd jasenvaltioiden asiana on paattéa siita
tasosta, jolla\ne aikovat suojella kansanterveyttd, ja siita tavasta, jolla kyseinen
tase,on saavutettava.

Kansallinen lainséétdja on nimenomaisesti todennut, etta terveydenhuolto on muu
kuin taloudellinen yleista etua koskeva palvelu. Apteekkitoiminta on osa
terveydenhuoltoa, joten lainsddtdja on néin tehdesséan todennut, ettd myos
apteekkitoiminta on muu kuin taloudellinen yleisté etua koskeva palvelu.

Vaikka apteekkitoiminnan harjoittaminen on valvontalautakunnan nékemyksen
mukaan yhteiskunnallisesti merkittdvadd toimintaa, koska sen tavoitteena on

13 Unionin tuomioistuimen tuomio 19.5.2009, komissio v. Italia (C-531/06, EU:C:2009:315) ja
tuomio 19.5.2009, Apothekerkammer des Saarlandes ym., (C-171/07 ja C-172/07,
EU:C:2009:316).
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kansanterveyden takaaminen eik& sen ensisijaisena tarkoituksena ole tuottaa
voittoa, oikeuskédytdnnostd kay kuitenkin ilmi, ettd palvelusuoritukset, joista
tavallisesti maksetaan korvaus, ovat taloudellista toimintaa, ja korvauksen
olennainen piirre on se, ettd korvaus on kyseisen suorituksen taloudellinen vastike,
mutta palvelun vastaanottajan ei tarvitse olla maksaja.*

Valvontalautakunta suhtautuu ndin ollen epailevésti siihen, voidaanko péaasiassa
kyseessa olevan kaltaista apteekkipalvelua pitdd palveluna, joka on muu kuin
taloudellinen yleistd etua koskeva palvelu, kun apteekkipalvelujen tarjoajille
maksetaan  kyseisten  palvelujen  tarjoamisesta  korvaus,  pakollisen
sairausvakuutusjarjestelmén varoista ja kayttajien varoista.  “Kansallisen
lainsdadannon mukaan®® silloin, kun apteekkipalvelujen tarjoajat toimittavat
asiakkaille reseptildékkeitd, ne saavat pakollisen sairausvakuutuksen a/aroista
kyseisen ladkevalmisteen ostohintaa vastaavan korvauksen sekalisaksk ennalta
madratyn  summan  ladkemé&ardyksen  hallinnginnista;,  ladkevalmisteen
toimittamisesta ja sen k&ytt0d koskevasta neuvonnasta: -Kun tolmitettavat
ladkevalmisteet ovat itsehoitolddkkeitd, kayitdjaty, maksavat “niiden hinnan
kokonaisuudessaan.

Siind tapauksessa, ettd padasiassa kyseessd olevan kaltaisen apteekkitoiminnan
harjoittamiseen liittyvia palveluja, joissa_on kyse fahinna ihmisten kayttoon
tarkoitettujen, reseptia edellyttavien ja edellyttamattomien ladkevalmisteiden
toimittamisesta yhdistettynd kéyttdjille ‘annettuun, laakevalmisteiden oikeaa ja
turvallista kayttod koskevaan neuvontaan, er voida pitadd palveluina, jotka ovat
muita kuin taloudellisia Yleistd etuaskoskevia palveluja, ja ettd kyseisten
palvelujen tarjoaminen kuuluurnainyollen, direktiivin 2014/23 soveltamisalaan,
valvontalautakunta tiedustelee lisdksi, voidaanko tallaisten palvelujen tarjoamista
pitad kyseisen direktiivin littteessa I\ tarkoitettuina sosiaalipalveluina tai muina
erityispalveluina:

Kyseisten palvelujen veitaisiin katsoa kuuluvan hankintanimikkeistén koodiin
CPV 85149000, (apteekKipalvelut), mutta yhteisestd hankintasanastosta (CPV)
anpetun asetukseny(EY) N:0 2195/2002 perusteella ei ole mahdollista paatella,
mitk&4 palvelut kyseiseen CPV-koodiin kuuluvat. Myoskddn CPV-koodeja
koskevien selittdavien huomautusten,*® jotka eivéat ole virallinen oikeusldhde,
perusteella ei ole mahdollista maarittdd, mitkda palvelut kuuluvat CPV-koodiin
85149000 (apteekkipalvelut).

14 Tuomio 14.7.2022, ASADE, C- 436/20, EU:C:2022:559.

15 Terveydenhuollosta ja sairausvakuutuksesta annetun lain (Zakon o zdravstvenem varstvu in
zdravstvenem zavarovanju) 23 ja 63 8.
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Ennakkoratkaisupyynnon esittamista koskeva paatos ja ennakkoratkaisupyynnon
sisaltd

Koska valvontalautakunta tarvitsee ratkaisunsa tekemiseksi unionin oikeuden
tulkintaa koskevan ratkaisun, valvontalautakunta esittdd unionin tuomioistuimelle
SEUT 267 artiklan  kolmannen kohdan  mukaisesti  seuraavat  kaksi
ennakkoratkaisukysymysta ja tdsmentéd, ettd vastaus toiseen kysymykseen on
tarpeen vain siind tapauksessa, ettd ensimmadiseen kysymykseen vastataan
Kieltavasti:

1) Voidaanko apteekkitoiminnan harjoittamista koskevaa palvelua, jossa
on kyse lahinna ihmisten kayttoon tarkoitettujen, reseptia edellyttavien
ja edellyttaméattomien ladkevalmisteiden toimittamisesta « kayttajille
yhdistettynda kayttajille annettuun laakevalmisteiden, oikeaa ja
turvallista kayttda koskevaan neuvontaan,gpitaa direktiivin'2014/23
4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna muuna Kuin taloudellisena yleista
etua koskevana palveluna?

2) Voidaanko apteekkitoiminnan harjoittamista koskevaa, palvelua, jossa
on kyse lahinna ihmisten kayttoon tarkoitettujen, reseptia edellyttavien
ja edellyttamattomien ladkevalmisteiden, toimittamisesta kayttajille
yhdistettyna kayttgjille annettuun,, laakevalmisteiden oikeaa ja
turvallista kayttda koskewaan neuvontaan, pitda direktiivin 2014/23
19 artiklassa  tarkeitettuilin sosiaalipalveluihin ~ ja  muihin
erityispalveluihin kuuluvana palveluna?

[--]
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