META FACKLER

KOHTUJURISTI ETTEPANEK

PHILIPPE LEGER
esitatud 27. jaanuaril 2005 *

1. Vaidlused, mis homdopaatia on esile
kutsunud, ei piirdu niilidsest enam meditsii-
niringkondadega. Need ulatuvad ka &igus-
valdkonda, millest annab tunnistust kiiesolev
Verwaltungsgericht Berlini (Saksamaa) poolt
esitatud eelotsusetaotlus, Siiski kaldub dis-
kussioon tiirlema alati {imber iihe ja sama
korduva kiisimuse: homgopaatiliste ravimite
tohususe toestus.

2. Alates direktiivist 92/73/EMU?, mida
kodifitseeriti divektiiviga 2001/83/EU3, on
tihenduse digus votnud arvesse homdopaa-
tiliste ravimite erilisi omadusi, esitades need
registreerimiseks lihtsustatud erikorras tingi-

1 — Algkeel: prantsuse.

2 — Noukogu 22. septembri 1992, aasta dircktiiv lniendas direktii-
vide 65/65 EMU ja 75/319 EMU kasutusala, mis puudutab
ravimeid kiisitlevate seaduste, miruste ja haldusaktide sitete
Izhendamisse, ja kinnitas tiiendavad sitted homédopaatilistele
ravimitele (EUT L 297, Lk 8).

3 — Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001, aasta
direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate {ihenduse eeskitjade kohta (EOT L 311, Ik 67;
ELT eriviljaanne 13/27, 1k 69). Ma miirgiksin, et seda dircktiivi
muudeti hiljuti Euroopa Parlamendi ja npukogu 31. martsi
2004, aasta direktiiviga 2004/27/EU° (EUT L 136, [k 34;
ELT criviljaanne 13/34, Ik 262) ja traditsiooniliste taimsete
ravimite subtes Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi
2004. aasta direktiiviga 2004/24/EU° (EUT L 136, Ik 85;
ELT erivilljaanne 13/34, 1k 313). Need kaks viimast direktiivi
pidid liikmesriigid ile vatma hiljiemalt 30. oktoobriks 2005,
Direktiivi 2001/83 artikli 128 siitete kohaselt on dircktiiv 92/73
tithistatud.

musel, et need vastavad teatud tingimustele,
Esitatud eelotsusetaotlusega palub Verwal-
tungsgericht Berlin Euroopa Kohtul tdlgen-
dada iihenduse siitet, mis reguleerib seda
erilist registreerimise korda.

L. Oiguslik raamistik

A. Uhenduse 6igus

3. Direktiiv 2001/83 kehtestab inimtervis-
hoius kasutatavatesse ravimitesse puutuvad
tihenduse eeskirjad. I jaotis kehtestab
reeglid ravimi viimiseks Euroopa Uhenduste
litkmestiigi turule.

4. Direktiivi 2001/83 peamised eesmirgid
seisnevad tokete korvaldamises ithendusesi-
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seses ravimitevahetuses ja rahvatervise kait-
ses. Seda viimast kirjeldab tihenduse seadus-
andja ,pohieesmirgina” %,

5. Direktiivi 2001/83 kahekiimne esimene
pohjendus sitestab:

~Vottes arvesse homoopaatiliste ravimite
eripdra, niiteks nende viga viikest aktiivai-
nete sisaldust ja raskust kohaldada nende
suhtes tavapiraseid Kkliiniliste uuringutega
seotud statistilisi meetodeid, on soovitav
niha ette registreerimise lihtsustatud erikord
selliste homéopaatiliste ravimite jaoks, mis
vilakse turule ilma ravimvormis esitatud
ravindidustusteta ja doosis, mis ei kujuta
ohtu patsiendile.”

6. Vordluseks, direktiivi 92/73 kiimnenda
pohjenduse sdnastus oli formuleeritud sama-
sugusel moel, vilja arvatud see, et pdhjendus
viitas homdopaatilisele ravimile, kirjeldades
seda ,traditsioonilisena”.

7. Vastavalt direktiivi 2001/83 kahekiimne
kolmandale pdhjendusele. ,[...] on [koige-

4 — Teine pohjendus.
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pealt] soovitav anda kénealuste homéopaa-
tiliste ravimite kasutajatele viga selge iile-
vaade nende preparaatide homdopaatilisest
mojust ning kvaliteeti ja ohutust kisitlevad
piisavad tagatised”.

8. Homdopaatiline ravim on direktiivi artik-
li 1 punkti 5 kohaselt ravim, mis on
valmistatud homdopaatiliseks algaineks
nimetatud preparaatidest, ainetest vi iihen-
ditest kooskdlas Euroopa farmakopdas voi
selle puudumisel liikmesriikides ametlikult
kasutusel olevates farmakopoades kirjeldatud
homgopaatilise tootmismeetodiga”. Samuti
on sitestatud, et ,[hJomdopaatiline ravim
voib koosneda ka mitmest komponendist”.

9. Direktiivi 2001/83 2. peatiikk sisaldab
homéopaatiliste ravimite suhtes kohaldata-
vaid erisiitteid. Artikli 14 1dike 1 jdrgi
kohaldatakse registreerimise erikorda ainult
koikidele jirgmisele kolmele tingimusele
vastavate homd&opaatiliste ravimite suhtes:

+— neid manustatakse suu kaudu voi vilis-
pidiselt,

— ravimi markeeringust ega iihestki sel-
lega seotud teabest ei ilmne erindidus-
tusi,
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— ravimi ohutuse tagamiseks piisav lah-
jendusaste; eelkdige ei tohi ravim sisal-
dada rehkem kui iiht kiimnetuhandikku
emalahusest v6i rohkem kui iiht sajan-
dikku viikseimast tavameditsiinis kasu-
tatavast doosist selliste toimeainete
puhul, mille olemasolu tavameditsiinis
kasutatavas ravimis nouab arstiretsepti
esitamist”.

10. Direktiivi 2001/83 artikli 14 Ibige 2
sitestab, et kriteeriume ja protseduurireeg-
leid, mis on ette niihtud reas teistes direktiivi
siitetes, ,kohaldatakse analoogia p&hjal
homdoopaatiliste ravimite registreerimise liht-
sustatud erikorra suhtes, v.a. ravimi t6hususe
téendamine”.

11. Lisaks sellele nieb sama direktiivi artik-
li 14 loige 3 ette, et ,kéesoleva artikli 16ike 1
kohaselt registreeritud [...] homdoopaatiliste
ravimite tohusust ei ole vaja toendada”.

12. Lopuks on direktiivi 2001/83 artikli 15
eesmirk just loetleda dokumendid, mis
peavad olema lisatud taotlusele ravimite
lihtsustatud erikorras registreerimiseks,
»mis toestavad eelkdige asjaomaste prepa-
raatide farmaatsiaalast kvaliteeti ja kéikide

partiide iihetaolisust”. Need dokumendid on
jargmised:

»— homdopaatilise algaine v6i homdopaa-
tiliste algainete teaduslik v6i moni muu
farmakopdas esitatud nimetus, regist-
risse kantavad erinevad manustamisvii-
sid, ravimvormid ja lahjendusaste,

— toimik, milles kirjeldatakse homdopaa-
tilise algaine voi homdopaatiliste alg-
ainete saamist ja kontrollimist ning
milles on piisava kirjanduse abil tdesta-
tud selle aine v6i nende ainete homéo-
paatiline olemus,

—  koikide ravimvormide tootmis- ja kont-
rollidokumendid ning lahjendamis- ja
potentseerimisviiside kirjeldus,

— asjaomase ravimi tootmisluba,

— koopia sama ravimi kohta teistes liik-
mesriikides tehtud registrikannetest voi
viljaantud lubadest,
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— ks voi mitu registreeritava ravimi vilis-
ja esmapakendi ndidist voi maketti,

— ravimi pisivust késitlevad andmed”.

B. Siseriiklik Gigus

13. Arzneimittelgesetz'i (Saksa ravimisea-
dus, edaspidi ,AMG") § 39 Ioike 2 punkt 7a
vilistab registris sisalduva homdoopaatilistest
koostisosadest koosneva ravimi regist-
reerimise, kui selle kasutus homéopaatilise
ravimina ei ole iildtuntud.

IL. Asjaolud ja menetlus

14. 1993. aasta detsembris esitas dritthing
meta Fackler KG (edaspidi ,ériithing meta
Fackler”) konealusel ajal pddevale Bundesge-
sundheitsamt’ile (riiklik terviseamet) AMG
siitete alusel ,metaipecac” nimelise homéo-
paatilise ravimi registreerimise taotluse.
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Ravim koosneb Bundesanzeigeris (Liitvaba-
riigi ametlikud teated) avaldatud erinevates
monograafiates tuntud ja kirjeldatud homdo-
paatiliste ainete uuest ithendist.

15. 30. detsembril 1994 vottis niiiid pidev
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (Liitvabariigi Ravimi ja Ravipre-
paraatide Instituut, edaspidi ,Bundesinsti-
tut”) vastu otsuse nimetatud ravimi regist-
reerimisest keeldumise kohta p6hjendusel, et
selle homdopaatilise ravimina kasutamise
tildtuntuse kohta ei ole esitatud tdendeid.
Bundesinstitut leidis, et ravimi koostises
olevate ainete {ildtuntusest ei piisa, et tdita
seadusega uuele ravimiithendi lubamisele
seatud tingimusi,

16. Ariithing meta Fackler esitas selle otsuse
peale vaide, viites sisuliselt, et nii siseriiklik
kui ithenduse oigus lubavad registreerida
uusi ravimitihendeid, mille koostises on juba
tuntud ained. Bundesinstitut jittis 17. aprilli
1996. aasta otsusega selle vaide rahuldamata
samadel péhjendustel, millele viitas 30. det-
sembri 1994. aasta otsus, lisades eeskiitt, et
homdopaatilise ravimi {ildtuntus eeldab tin-
gimata selle raviomaduste tundmist.
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17. Bundesinstituti otsuse kohaselt on vilis-
tatud ravimiiihendi iildtuntuse tuletamine
selle erinevate koostisosade iildtuntusest.
Sellist seisukohta toetab direktiivi 92/73
kiimnes pohjendus, mille kohaselt puudutab
registreerimise lihtsustatud kord iiksnes
straditsioonilisi”, st iildtuntud homéopaatilisi
ravimeid.,

18. Ariithing meta Fackler esitas viimase
otsuse peale Verwaltungsgericht Berlinile
tithistamishagi. Eelotsusetaotluse esitanud
kohus mirgib, et pohiasja hageja taotleb
hagiga oma registreerimistaotluse rahulda-
mist, ®

II1. Eelotsusetaotlus

19. Siseriiklik kohus, kaheldes télgenduses,
mis on antud iihenduse &igusnormidele
homdopaatiliste ravimite lihtsustatud erikor-
ras registreerimise kohta, esitas Euroopa
Kohtule eelotsusetaotluse jirgmistes kiisi-
mustes:

»1. Kas AMG § 39 loike 2 punkti 7a siite,
milles vilistatakse erinevatest kirjandu-

5 — Eelotsusetaotlus, 1k 4.

ses kisitletud homéopaatilistest koosti-
sosadest koosneva ravimi regist-
reerimine, kui selle , kasutamine homéo-
paatilise ravimina [...] ei ole iildtun-
tud”, on kooskolas Euroopa Parlamendi
ja noukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiviga 2001/83/EU?

2. Tapsemalt:

a) Kas direktiivi 2001/83/EU artiklis 14 ja
sellele jérgnevates artiklites sitestatud
registreerimise lihtsustatud erikord
puudutab vaid ,traditsioonilisi” homé&o-
paatilisi ravimeid?

b) Kas nimetatud kiisimusele jaatava vas-
tuse korral voib lugeda ,traditsioonili-
seks” ka kirjanduse kisitletud homdoo-
paatilistest koostisosadest koosnevat
ravimit, mida aga enne taotletud regist-
reerimist ei ole homdopaatias ravimi-
ithendina tohusalt kasutatud,

voi kas
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direktiivi 2001/83/EU artikli 15 lsike 2 teine
taane lubab litkmesriigil nduda mitmest
homoopaatilisest algainest koosneva homoo-
paatilise ravimi registreerimisel konealust
ravimitthendit kisitlevale kirjandusele viita-
vate dokumentide esitamist?”

IV. Analiiits

20. Esmalt tuleb mirkida, et kodifitseeriva -

direktiivi 2001/83 2. peatiikk, mille pealkiri
on ,Homdoopaatiliste ravimite suhtes kohal-
datavad erisitted”, séilitab peaaegu muutu-
matult direktiivi 92/73 sétted, kehtestades
tingimused, mis tuleb tiita, ja nimetades
dokumendid, mis tuleb esitada homdéopaati-
liste ravimite lihtsustatud erikorras regist-
reerimise protseduuri kiigus. ®

21. Teisalt, nagu ma juba mirkisin, ilmneb
eelotsusetaotlusest, et #riithing meta Fackler
ei ndua siseriiklikult kohtult ainult Bundes-
instituti vaidlusaluse otsuse tithistamist, vaid
ta taotleb ka registreerimistaotluse rahu-
ldamist.

6 — Ainus erinevus kahe seeria sitete vahel on suures osas
formaalne ja on omistatav kodifitseerimisprotsessile endale.
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22. Seepdrast ma mirgin, et isegi kui ajal, mil
Bundesinstitut tegi oma otsuse, s.t 17. aprillil
1996, oli jous direktiiv 92/73, ei ole vilista-
tud, et direktiivi 2001/83 tdlgendus vdinuks
aidata siseriiklikku kohut anda ammendav
vastus kaebusele, mille esitas pdhiasja hageja.

23. Jirelikult v6ib Euroopa Kohtule esitada
kitsimuse, mis puudutab direktiivi 2001/83
vastavate siitete tdlgendamist.

24, Samal ajal ma peaksin seadma analiiiisi
keskmesse probleemi, mis kerkib iiles lik-
mestiigi kohtu tdstatatud erinevatest kiisi-
mustest, ja nimelt, kas direktiivi 2001/83
artikleid 14 ja 15 peab tdlgendama nii, et
direktiiviga on vastuolus siseriikliku diguse
site, mis keelab lihtsustatud erikorras regist-
reerimast mitmest tuntud homdopaatilisest
ainest koosnevat ravimit, kui selle kasutus
homdopaatilise ravimina ei ole iildtuntad.

25. Toepoolest, sellele kiisimusele vastami-
seks on vaja tipsustada mitte ainult termini
straditsiooniline” homdopaatiline ravim
tihendust ja ulatust, vaid ka teha kindlaks,
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kas ithenduse 6igus lubab liikkmesriigil nduda
ettevotjalt, kes soovib registreerida homéo-
paatilist ravimit lihtsustatud erikorras, uut
ravimiiihendit kui niisugust kisitlevale kirja-
ndusele viitavate dokumentide esitamist.

26. Seadnud niisiis raamistiku oma analiiii-
sile, tuleb mul niiiid esitada erinevad asja-
omased viited.

A. Asjaomased viited

27. Bundesinstitut jdreldab, et isegi kui
tihenduse digus ei nimeta homoopaatilise
ravimi lihtsustatud erikorras registreerimise
tingimusena selle {ildtuntust, peavad ettevot-
jad seda tingimust vaatamata kdigele tiitma,

28. Niisiis, Bundesinstitut mirgib oma kirja-
likes mirkustes, et kuigi direktiiv 2001/83
keelab kategooriliselt ndude téestada ravimi
raviefektiivsust, ei keela see esitamast nouet
tdestada selle ravimi kui homdopaatilise
vahendi efektiivsust. See pohjendus rajaneb
eeldusel, et ,ilma kasutamise kogemuseta ei

tohi [...] ravimit tunnistada homé&opaatiliseks
kooskélas vastava eriala pohimotetega””,
Niisiis ei piisa ainult, et ravim on valmistatud
homdopaatilisel meetodil, kuna ravimi testi-
mine selle efektiivsuse miiramiseks on
homdopaatilise traditsiooni lahutamatu osa.

29. Seda homéopaatia eripira on direk-
tiivi 92/73 autorid arvesse vétnud, nagu see
ilmneb eelkoige direktiivi kiimnendast poh-
jendusest, mis sitestab ,traditsiooniliseks”
nimetatud homdopaatilistele ravimitele
registreerimise lihtsustatud erikorra. Peale
selle, sona ,traditsiooniline” viljajitmine
kodifitseeriva direktiivi 2001/83 sénastusest
ei rdgi sellele analiitisile vastu, selle vilja-
jidmise saab tdendoliselt panna triikivea
arvele.®

30. Bundesinstitut juhib viimaks tihelepanu
asjaolule, et testimata ravimi kasutamine ei

7 — Pohikohtuasja kostja seisukohad, punkt 29, viimane lause.

8 — Bundesinstitut lisab, et Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. novembri 2001, aasta direktiiv 2001/82/EU veterinaarravi-
meld kisitlevate {thenduse ceskirjade kohta (EOT L 311, Ik I;
ELT eriviljaanne 13/27, Ik 3) kaheksateistkiimnes pohjend
siitestab, ct lihtsustatud erikorda kohaldatakse ,traditsiooni-
liste” homdopaatiliste ravimite suhtes. Bundesinstitut viidab,
et kui termini ,traditsiooniline” viljajitmine direktii-
vist 2001/83, mis puudutab inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid, ei ole Kasitletav kui triikiviga, viks sce tahendada,
et ,veterinaarravimitele on kehtestatud rangemad kaitseabi-
ndud kui inimtervishoius kasutatavatele ravimitele” (pchikoh-
tuasja kostja seisukohad, punkt 20).
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anna garantiid, et selle kasutamine homéo-
paatilises ravis oleks turvaline, mis on nimelt
vastuolus rahvatervise kaitse eesmirgiga,
mida ithenduse seadusandja peab ,pohiees-

miirgiks”®,

31. Komisjoni seisukoht on, et direk-
tiivi 92/73 ja seejérel ka direktiivi 2001/83
autorid on ji#nud neutraalsele positsioonile
homéopaatia ja sellest vorsunud vaidluste
suhtes. Niisiis, nendes kahes direktiivis
ilmnev kompromiss rajaneb ideel, mille
kohaselt on soovitav mitte ainult kindlustada
homd@opaatiliste ravimite turvalisus ja kvali-
teet, vaid tagada iihtlasi patsientide vaba
- juurdepiisis nende valitud ravimitele.

32. Homdopaatiliste ravimite tdhususe tdes-
tamise probleem on lahendatud nij, et sellist
toestamist ei nouta juhul, kui ravim viiakse
turule ilma ravimvormis esitatud raviniidus-
tuseta.

33. Komisjon mirgib iihtlasi, et AMG § 39
ldike 2 punktis 7a sitestatud niisuguse ravimi
nagu homdopaatiline ravim kasutuse tildtun-
tuse kriteerium ei ole ndutav iihenduse sétete
kohaselt, mis késitlevad homé&opaatiliste
ravimite lihtsustatud erikorras registreeri-

9 — Vt direktiivi 92/73 teine pohjendus ja direktitvi 2001/83 teine
pohjendus,
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mist. Pealegi on selle protseduuri kasutamise
tingimuste, niisamuti registreerimistaotluse
juurde lisatavate dokumentide loetelu
ammendav.

34. Peale selle, ithenduse homdopaatilise
ravimi m#ératlus néuab ainult valmistamist
homéopaatilisest tiivest ja homdopaatilist
tootmisprotsessi. See médratlus ei maini
sellise ravimi kui homéopaatiline ravim
kasutuse iildist tuntust.

35. Homdopaatilise ravimi kasutuse iildtun-
tuse tingimus ei saa samamoodi jirelduda
direktiivi 92/73 kiimnendast p&hjendusest,
kus leidub sdna ,traditsiooniline”, kuna
direktiivi preambul ei oma siduvat digus-
joudu ja sellele ei saa tugineda, digustamaks
asjaomase akti sitete eiramist, '°

36. Komisjon jireldab seega, et liikmesriigid,
kes on kehtestanud homdoopaatiliste ravimite

10 — Selle argumendi toetuseks viitab komisjon 19. novembri
1998. aasta otsusele kohtuasjas C-162/97: Nilsson jt
(EKL 1998, 1k I-7477, punkt 54).
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registreerimise lihtsustatud erikorra, ei ole
digustatud allutama eespool nimetatud prot-
seduuri siduvamatele tingimustele kui need,
mis on ofseselt direktiiviga 2001/83 ette
nihtud.

37. Mis puutub riskidesse, mis on seotud
voimaliku koostoimega {ildtuntud homéo-
paatilise ravimi kui sellise koostises olevate
erinevate ainete vahel, siis mirgib komisjon,
et homoopaatilise ravimi ohutus on tagatud
tema administreerimise meetodi ja lahjendus-
astmega. Veelgi enam, homdopaatilise ravimi
ohutu kasutamine tihendab tema riskivaba
kasutamist. Kuni on tdidetud iihenduse
oigusega ette nihtud tingimused voib jirel-
dada, et homdopaatiline ravim on ohutu.

38. Lopuks, direktiivi 2001/83 artiklid 26 ja
116 on analoogiliselt kohaldatavad regist-
reerimise lihtsustatud erikorra kohta. Artik-
li 26 analoogiliselt kohaldamisest alusel
tuleneb, et registreerimisest peab keelduma,
kui kontrollimise andmetest ja dokumenti-
dest niihtub, et ravim on kahjulik tavapiras-
tes kasutustingimustes. Artikkel 116 seab
tingimuseks, et luba tuleb tiihistada, kui
ravim osutub kahjulikuks.

39. Mis puutub #ritihingusse meta Fackler,
siis tema kohtuistungil esitatud seisukoht
ithtib suuresti komisjoni seisukohaga.

B. Vastuse ettepanek

40. Ma meenutan, et kiisimusega, mille
liikkmeriigi kohus tostatas, taheti sisuliselt
teada saada, kas direktiivi 2001/83 artik-
leid 14 ja 15 tuleb télgendada nii, et nendega
on vastuolus siseriiklik &igusnorm, mis
keelab lihtsustatud erikorras registreerimast
mitmest tuntud homdopaatilisest ainest
koosnevat ravimit, kui selle kasutus homéo-
paatilise ravimina ei ole iildtuntud.

41, Ta jireldab Bundesinstituti esitatud
argumentidest, et see kaitseb kindlat empii-
rilist lihenemist homdoopaatiale. Sellest sei-
sukohast lahtudes loeb ta direktiivi 2001/83
sitetest vilja tingimused, mis puudutavad
kogemust registreerimiseks esitatud homéo-
paatilise ravimi téhususe osas.

42, Komisjon vastupidi leiab, et ithenduse
6igus homdopaatiliste ravimite efektiivsuse
kohta on neutraalne,
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43. Ariithing meta Fackler, jargides selle
pohjenduse loogikat, jadb arvamuse juurde,
et ravimile annab homdopaatilise iseloomu
eelkdige eriline tootmisprotsess. .

44, Minu arvates nii direktiivi 2001/83
sOnastus ja iilesehitus kui seatud eesmirgid
toetavad seisukohta, mida pooldavad komis-
jon ja dritthing meta Fackler.

45, Enne kui vaadata lihemalt homdopaati-
lise ravimi Giguslikku méératlust tthenduse
Giguses ja vastavate sitete sdnastust direktii-
vis 2001/83, oleks minu arvates abiks, kui
meenutada ménda homéopaatilisele meeto-
dile iseloomulikku omadust.

46. Homoopaatiaks (kreeka keeles homoios,
sarnane, ja pathos, haigus) nimetatakse
sravimeetodit, mis seisneb haiguse ravimises
tervel inimesel sellele haigusele iseloomu-
likke stimptomeid esile kutsuvate ainete
16pmatu viikeste dooside abil” ',

11 — Vt Le Petit Larousse, grand format, 1993, Selles vastandatakse
hom@opaatiale allopaatia (kreeka keeles allos, teine ja pathos,
haigus), mis on ,ravimeetod, kus kasutatakse ravimeid, millel
on haiguse stimptomitega vastupidine toime”.
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47, Homdopaatia, mis on rajatud Samuel
Hahnemanni (1755-1843) poolt, tugineb
niisiis sarnasuse pohimdttel (sarnane ravib
sarnast), mille kohaselt iga aine, mis on -
voimeline tekitama tervel inimesel teatud
iseloomulikke siimptomeid, voib ravida hai-
get inimest, kellel juba on samad iseloomu-
likud stimptomid.

48. Homoopaatiale on omased kaks jargmist
pohimétet: lahjendamise ja vodimendamise
p6himéte, mille kohaselt aine jirkjdrguline
lahjendamine ja loksutamine kaotab selle
toksilisuse ja muudab ta vdimeliseks kut-
suma organismis esile teatud reaktsioone.

49. Need homéopaatia erilised omadused on
direktiivi 92/73 ja seejérel kodifitseeriva
direktiivi 2001/83 aluseks.

50, Ma meenutan, et direktiivi 2001/83
artikli 1 punkti 5 alusel on homdopaatilist
ravimit miératletud kui ,ravim, mis on
valmistatud homoopaatilisteks algaineteks
nimetatud preparaatidest, ainetest vi ithen-
ditest kooskdla Euroopa farmakopdas voi
selle puudumisel liikkmesriikides ametlikult
kasutusel olevates farmakopdoades kirjeldatud
tootmismeetodiga”.
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51. Selle miiratlusega holmatud ravimite
hulgas véib registreerimise lihtsustatud eri-
korda kohaldada vaid nende ravimite suhtes,
mis vastavad direktiivi 2001/83 artikli 14
l6ikes 1 toodud tingimustele ja on kokku-
voetult jargmised:

— neid manustatakse suu kaudu véi vilis-
pidiselt,

— ravimi markeeringust ega iihestki sel-
lega seotud teabest ei ilmne erindidus-
tusi,

— ja lopuks, ravimi ohutuse tagamiseks
piisav lahjendusaste.

52. Juba nende siitete lihtne tdlgendus lubab
jireldada, et eelpoolnimetatud tingimused,
mille loetelu on vaieldamatult ammendav, ei
sisalda otseselt eeldust, mis leidub Saksamaa
seaduses, et homdopaatiline ravim peab
olema iildtuntud.

53. Direktiivi 2001/83 artiklis 15, mille
eesmiirk on loetleda — samuti ammendavalt
— dokumendid, mis peavad olema lisatud

lihtsustatud erikorras registreerimise taotlu-
sele, ef leidu viidet tingimusele, et ravim kui
niisugune peab olema iildtuntust kinnitavate
katsetuste ja teaduslike uurimuste objekt.

54. Bundesinstitut arvab siiski, et sitet, mis
sisaldub nimetatud artikli teises taandes,
mille kohaselt peab taotlusele olema lisatud
»toimik, milles kirjeldatakse homdoopaatilise
algaine voi homdopaatiliste algainete saamist
ja kontrollimist ning milles on piisava kirjan-
duse abil tdestatud aine homéopaatiline
olemus”, tuleb tdlgendada selles tihenduses,
et ithest voi mitmest titvest tulenevat ravimi
homdopaatilist olemust tuleb tdendada.

55. Bundesinstituti viidete kohaselt ei saa
ravimi homdopaatilise olemuse {ile otsustada
selle koostise algainete homéoopaatilise ole-
muse jirgi, vaid ravimit peab ka olema
testitud selle tohususe kindlaksmdiciramiseks,
et seda késitleda homéopaatilise ravimina, 1

56. Nendest argumentidest nihtub selgesti,
et Saksamaa seaduses esitatud tingimus, et
ravim peab olema iildtuntud ja selle kohal-

12 — Pohikehtuasja kostja kitjalikud mirkused, punktid 27 ja 28.
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damine Bundesinstituti poolt eeldab prakti-
liselt seda, et taotleja nditaks homéopaatilist
ravimit kui sellist kiisitleva kirjanduse esita-
misega, et tuntud homdopaatilistest algaine-
test koosneva ravimi t6husust on testitud, ja
et sel ravimil on piisav teaduslik tuntus.

57. Ei saa toetada seisukohta, mis liheb
kaugemale kui direktiivi 2001/83 artikli 15
teises taandes sétestatu. See siite nduab ainult
sellise kausta esitamist, mis Gigustab algai-
nete, millest ravim on valmistatud, homoo-
paatilist iseloomu, nende saamist ja kont-
rollimist, aga mitte mingil juhul kirjanduse
esitamist, mis toendaks, et homdopaatilise
ravimi enda tShusus oleks toestatud. *2

58. Teiselt poolt, artikli 15 sitted médravad

kindlaks, mis on taotlusele lisatavate doku-

mentide {ilesanne, nimelt ,tGestada eelkdige

13 — Ma ei arva, et selle analiiiisi seab kahtluse alla direktii-
vis 2004/27 toodud artikli 15 teise taande uus sénastus, mille
kohaselt peab registreerimistaotiusele lisama ,toimik[u],
milles kirjeldatakse homdopaatilise algaine v6i homdopaati-
liste algainete saamist ja kontrollimist ning milles on piisava
kirjanduse abil pohjendatud selle aine vdi nende ainete
homdopaatiline kasutus”, (kohtujuristi kursiiv). Minu arvates
on endiselt tegemist uurimistulemuste esitamisega, niita-
maks homdopaatiasse puutuvate algainete kasutamist vasta-
valt homdopaatilise meetodi vétetele.
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asjaomaste preparaatide ravikvaliteeti ja kdi-
kide partiide iihetaolisust”. Need dokumen-
did jdrelikult ei ole midratud tdendama
ravimite tdhusust nende kasutamisel homéo-
paatias.

59. Ka selles suhtes on Bundesinstituti
esitatud argumentatsioon tmberlitkatav
direktiivi 2001/83 artikli 14 15igetega 2 ja 3,
mis sonaselgelt vilistab ravi téhususe tdes-
tuse tingimuste loetelust, mis on esitatud
homéopaatiliste ravimite lihtsustatud erikor-
ras registreerimisele, **

60. Lopuks tahan ma mirkida, et direk-
tiivi 2001/83 artikli 14 I6ige 2, mis sétestab,
et teatud kriteeriume ja protseduurireegleid
kohaldatakse analoogiliselt selle artikli 16ike 1
tingimustele vastavate homdopaatiliste ravi-
mite registreerimise lihtsustatud erikorra
suhtes, ei vihja otseselt sama direktiivi artik-
li 10 loike 1 punktile b, vilistades seeldbi
kindlalt selle kasutamise homdéopaatiliste
ravimite suhtes.

14 — Ma miirgin selles suhtes, et direktiivi 2001/83 muutva
direktiiviga 2004/27 jietakse villja artikli 14 ldige 3. Sellest
hoolimata on ravi téhususe tdestamise vilistamine jidnud
artikli 14 l5ikesse 2 alles,
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61. See mirkus on tihtis kiesoleva koh-
tuasja kontekstis, kuna direktiivi 2001/83
artikli 10 16ike 1 punkt b siitestab, et ,tuleb
esitada toksikoloogiliste ja farmakoloogiliste
testide ning kliiniliste uuringute tulemused,
kuid ei ole vaja viidata igale iiksikule
komponendile, kui uued ravimid sisaldavad
tuntud komponente, mida senini ei ole ravi
otstarbel koos kasutatud”,

62. Uue homdopaatilise ravimi puhul, mis
vastab direktiivi 2001/83 artikli 14 16ikes 1
toodud tingimustele, on loogika tipselt
vastupidine: senikaua, kui selline ravim ei
pea sisaldama erilist ravindidustust ja selle
lahjendusaste tagab tema ohutuse, ei ole
ndutav, et see oleks meditsiiniliste katsete
objekt. Uue ravimi registreerimise taotlusele
peab seevastu olema lisatud temas sisaldu-
vasse homdopaatilisse algainesse puutuv
dokumentatsioon,

63. Niisiis, homdopaatiliste ravimite regist-
reerimise lihtsustatud erikorda puudutavate
tthenduse Sigusnormide ja direktiivi 2001/83
tilesehituse uurimine kaldub vilistama t5l-
gendust, mille kohaselt on vajalik téendada
ravimi {ildist tuntust, et seda saaks niisuguses
korras registreerida,

64. Ma ei arva, et seda analiiisi saaks tosiselt
{imber litkkata Bundesinstituti esitatud argu-
mendid, mis on suures ulatuses ka eelotsu-
setaotluse esitanud kohtu kiisimuste sisuks,
ja mille kohaselt selle tottu, et direktiivi 92/73
kiimnes pohjendus viitab sdnaselgelt ,tao-
liste traditsiooniliste "> hom@opaatiliste ravi-
mite registreerimise lihtsustatud erikorrale”,
ei saa puhtalt kodifitseerivat rolli omava
direktiivi 2001/83 eesmiirk ega tagajirg olla
selle korra laiendamine muudele kui ,tradit-
sioonilistele” homdopaatilistele ravimitele.

65. Moistagi voib sellise omadussona esine-
mine asjaomases alusdirektiivis lubada esma-
ses analiitisis arvata, et iithenduse seadus-
andja on vihemalt alguses tahtnud, et regist-
reerimise lihtsustatud erikorda rakendatakse
ainult nendele homdopaatilistele ravimitele,
mis on olnud meditsiinilises kasutuses piisa-
valt kaua, et olla tuntud tdhusa ja piisavat
ohutusastet omava ravimina,

66. Selles perspektiivis on huvitav viidata
asjasele direktiivile 2004/24, mille eesmiirk
on tdiendada direktiivi 2001/83 erisiitetega,

15 — Kohtujuristi kursiiv.
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mis on kohaldatavad traditsioonilistele taim-
sete ravimitele. Vastavalt muudetud direk-
tiivi 2001/83 artikli 16¢ loike 1 punktile ¢
puudutavad need siitted ravimeid, mida ,on
meditsiiniliselt kasutatud vihemalt 30 aasta
jooksul enne [registreerimise] taotlemis|e]
kuupieva, sealhulgas vihemalt 15 aastat
ithenduses”.

67. Selline ,traditsioonilise kasutamise
registreerimise” kord, kui tarvitada ithenduse
seadusandja poolt direktiivis 2004/24 kasu-
tatud viljendit, on niisiis otseselt moeldud
taimsetele ravimitele, mis vastavad mitmele
kriteeriumile, millest ilks on ndue, et on
moddunud artikli 16¢ Ioike 1 punktis ¢
sitestatud traditsiooniline kasutusaeg” '°.

68. Tuleb mirkida, et kiesoleva direktiivi
pealkiri, preambul ja sisu on ideaalses
kooskdlas: lihtsustatud registreerimise eri-
kord, mille direktitv kehtestab, puudutab
ainult traditsioonilisi taimseid ravimeid,
mida ,on ithenduses piisavalt kaua meditsii-
niliselt kasutatud” 7.

16 — Muudetud direktiivi 2001/83 artikli 16a Ioike 1 punkt d.
17 — Direktiivi 2004/24 seitsmes pohjendus,
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69. Vastupidi, direktiivis 92/73 esineb sona
Jraditsiooniline” ainult ithes pohjenduses,
see on seal mi#ratlemata ja mitte kusagil
direktiivi tekstis ei ole mainitud ravimi
meditsiinilises kasutuses olemise kestust kui
ravimi lihtsustatud erikorras registreerimise
diguslikku tingimust.

70. Kuigi iildiselt annab direktiivi preambul
Euroopa Kohtule juhised seadusandja suun-
dumuse kohta ja varustab teda kasulike
juhtndoridega, mille abil méédratleda sétete
motet, tuleb sellegipoolest minu arvates
lihtuda eelistatavalt direktiivi sisust, kui
pohjenduses sitestatud iildmoistele ei ole
direktiivi sisulises osas leidunud konkreetset
viljendust voi see isegi vastandub sellele.

71. Ma usun, et see pdhjendus iihtib
Euroopa Kohtu seisukohaga, mille kohaselt
Jihenduse digusakti preambulil ei ole sidu-
vat digusjoudu ja sellele ei saa tugineda [...]
asjaomase akti sitete eiramisel” '®.

.18 — Eespool viidatud kohtuotsus Nilsson jt, punkt 54. Kohtujurist

J. Mischo selgitab oma 5. mai 1998. aasta ettepanekus sellele
kohtuasjale seda seisukohta jirgmisel moel: ,Uhenduse
Sigusakti preambulis viljendatu selgitab normi sisu ja see
vdib monikord aidata sel(e tolgendamisel, Vastupidi, nendele
ei saa tugineda direktiivi sonaselge sitte eiramisel.”
(punkt 92),
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72. Nende asjaolude valguses arvan ma, et
direktiivi 92/73 kiimnendas pohjenduses
esinev séna ,traditsiooniline”, kirjeldamaks
homdopaatilisi ravimeid, millele voib kohal-
dada registreerimise lihtsustatud erikorda, ei
peaks lubama teha jireldust, et seda korda
voib kohaldada ainult iildtuntud homéopaa-
tilistele ravimitele.

73. Ma moéonan, et sbéna ,traditsiooniline”
kasutamine oli viljenduselt iilearune, pidades
silmas direktiivi 92/73 iilesehitust ja asjaolu,
mis on kooskolas direktiivi selge sisuga, et
see oli ennekdike méeldud tihistama ravi-
meid, mis saadi homdopaatilises tootmis-
protsessis ja mis pirinesid algainest, mida
traditsiooniliselt kasutatakse homdopaatias.

74. Asjaomase sdna viljajitmine kodifitsee-
riva direktiivi 2001/83 preambulist kinnitab
selle tilearust iseloomu ja kérvaldab selles
suhtes koik vastakad arvamused, Ma ei usuy,
et see jii vilja triikivea tottu, nagu seda
viidab Bundesinstitut.

75. Oma analiiiisi selles jirgus kaldun ma
niisiis arvama, et direktiivi 2001/83 sitteid,
eriti artikleid 14 ja 15, tuleb télgendada nii, et

nendega on vastuolus siseriiklik site, mis
keelab lihtsustatud erikorras registreerimast
mitmest tuntud homdopaatilisest ainest
koosnevat ravimit, kui selle kasutus homéo-
paatilise ravimina ei ole iildtuntud.

76. Direktiivi 2001/83 peamiste eesmirkide
arvessevotmine toetab seda télgendust.

77. Esiteks, rahvatervise kaitse pshieesmirk
néuab, et lihtsustatud erikorras registreeri-
tud ravimite kvaliteedile ja ohutusele oleks
antud piisav tagatis.

78. Kiesoleva direktiivi artiklite 14 ja 15
sitted voimaldavad saavutada seda eesmérki,
kuna neid rakendatakse iihelt poolt ainult
ohutuse tagamiseks piisava lahjendusast-
mega homéopaatiliste ravimite suhtes ja
teiselt poolt dokumentide suhtes, mis peavad
olema lisatud lihtsustatud erikorras regist-
reerimise taotlusele, et tdestada ravikvali-
teeti, samuti ravimi tootepartiide iihetaoli-
sust,
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79. Asjaolu, et rahvatervise kaitse oli
pohieesmirk, sundis seadusandjat homdo-
paatilistele ravimitele kohaldama analoogili-
selt menetlemise pohireegleid, mis puuduta-
vad miiiigiloast keeldumist, peatamist voi
tithistamist ravimitele, kui see osutub kahju-
likuks tavapirastes kasutustingimustes. *°

80. Nende asjaolusid arvestades ei luba
miski jireldada, et nende homdopaatiliste
ravimite, mis ei ole iildtuntud, kuid mis
vastavad direktiivis 2001/83 siitestatud objek-
tiivsetele tingimustele, registreerimine liht-
sustatud erikorra kohaselt on vastuolus
rahvatervise kaitse eesmérgiga.

81. Teiseks, ithenduse piires homoopaati-
liste ravimite turult takistuste korvaldamine
tdhendab seda, et liikmesriik, kes votab
tarvitusele sellise registreerimise lihtsustatud
erikorra, peab oma ettevitjatelt ndudma
tingimuste tiitmist, mis on sonaselgelt sétes-
tatud direktiivi 2001/83 artikli 14 16ikes 1, ja
ei saa nendelt néuda dokumente, mida ei ole
ette nihtud sama direktiivi artiklis 15. Tée-
poolest, kui lubada liikmesriikidel vabalt

19 — Vi direktiivi 2001/83 artiklid 26 ja 116.
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lisada tingimusi ja protseduurindudeid ravi-
mite registreerimiseks lihtsustatud erikorra
kohaselt, ei oleks see mitte ainult vastuolus
vajadusega iihtlustada liikmesriikide siseriik-
likke sitteid *°, vaid raskendaks seda korda,
mille isedrasus on vastupidi selles, et ta on
lihtsam vorreldes ,klassikalistele” ravimitele
miiiigiloa andmise protseduuriga.

82. Kooskolas nende asjaoludega teen ma
Euroopa Kohtule ettepaneku vastata Verwal-
tungsgericht Berlinile, et direktiivi 2001/83 -
artikleid 14 ja 15 tuleb tdlgendada nii, et
nendega on vastuolus siseriikliku diguse site,
mis keelab lihtsustatud erikorras registreeri-
mast mitmest tuntud homdopaatilisest ainest
koosnevat ravimit, kui selle kasutus homéo-
paatilise ravimina ei ole iildtuntud.

83. Eriti direktiivi 2001/83 artikli 15 teist
taanet tuleb tolgendada selliselt, et sellega on
vastuolus siseriiklik siite, mis kohustab mit-
mest tuntud homdopaatilisest ainetest koos-
neva ravimi lihtsustatud erikorras regist-
reerimiseks esitama uut ravimiiihendit kui
sellist késitlevale kirjandusele viitavaid doku-
mente. )

20 — Vt direktiivi 2001/83 viies pGhjendus.
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V. Ettepanek

84. Eeltoodud arutlusele tuginedes teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata
Verwaltungsgericht Berlinile, et:

»1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate {ihenduse eeskirjade kohta
artikleid 14 ja 15 tuleb tolgendada nii, et nendega on vastuolus siseriikliku
Oiguse site, mis keelab lihtsustatud erikorras registreerimast mitmest tuntud
homd@opaatilisest ainest koosnevat ravimit, kui selle kasutus homéopaatilise
ravimina ei ole tildtuntud.

2. Eriti direktiivi 2001/83 artikli 15 teist 15iget tuleb télgendada selliselt, et sellega
on vastuolus siseriiklik site, mis kohustab mitmetest tuntud homéopaatilisest
ainest koosneva ravimi lihtsustatud erikorras registreerimiseks esitama uut
ravimiithendit kui sellist kisitlevale kirjandusele viitavaid dokumente.
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