KOHTUOTSUS 20. 1. 2005 — KOHTUASI C-245/03

EUROQPA KOHTU OTSUS (teine koda)
20. jaanuar 2005

Kohtuasjas C-245/03,

mille esemeks on EU asutamislepingu artikli 234 alusel Conseil d’Etat’ (Belgia)
9. mai 2003. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse
10. juunil 2003, menetluses

Merck, Sharp & Dohme BV

versus

Belgia riik,

EUROOPA KOHUS (teine koda),

koosseisus: koja esimees C. W. A. Timmermans, kohtunikud R. Silva de Lapuerta
(ettekandja), C. Gulmann, R. Schintgen ja G. Arestis,

* Kohtumenetluse keel: prantsuse.

I-656



MERCK, SHARP & DOHME

kohtujurist: A. Tizzano,
kohtusekretir: vanemametnik M. Mdgica Arzamendi,

arvestades kirjalikus menetluses ja 14. juuli 2004. aasta kohtuistungil esitatut,

arvestades kirjalikke mérkusi, mille esitasid:

— Merck, Sharp & Dohme BV, esindajad: solicitor R. Subiotto ja avocat T. Graf,

— Belgia valitsus, esindaja: A. Snoecx, keda abistasid avocat L. Levi ja avocat
L. Depré,

— Taani valitsus, esindaja: J. Molde,

— Madalmaade valitsus, esindaja: H. G. Sevenster,

— Soome valitsus, esindaja: T. Pynni,

— Norra valitsus, esindajad: A. Enersen ja F. Platou Amble,
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— Euroopa Uhenduste Komisjon, esindajad: H. Stovlbaek et B, Stromsky,

olles 30. septembri 2004. aasta kohtuistungil 4ra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jérgmise

otsuse

Eelotsusetaotluse esemeks on ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi 89/105/
EMU, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust regulee-
rivate meetmete labipaistvust ja nende holmamist siseriiklike tervisekindlustusstis-
teemidega (EUT 1989, L 40, 1k 8; ELT eriviljaanne 05/01, lk 345; edaspidi
»direktiiv”), artikli 6 punkti 1 esimese 16igu tolgendamine.

See taotlus on esitatud vaidluses ériithingu Merck, Sharp & Dohme BV (edaspidi
»Merck”) ja Belgia riigi vahel ning ksitleb sotsiaal- ja pensioniministri (edaspidi
»minister”) vaikimisi tehtud otsust keelduda arvamast ravimpreparaati Proscar
kohustuslikust ravi- ja kahjukindlustusest hiivitatavate ravimite hulka,
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Oiguslik raamistik

Uhenduse Gigusnormid

Direktiivi viies ja kuues pohjendus on sdnastatud jérgnevalt:

nkéesoleva direktiivi eesmirk on saada iildine iilevaade siseriiklikest hinnakujun-
dussiisteemidest, sealhulgas nende toimimisest iiksikjuhtudel ja koigist nende
aluseks olevatest kriteeriumidest, ning tagada nende kittesaadavus koigile
likmesriikides ravimituruga seotud isikutele; selline teave peaks olema avalik;

esimese sammuna selliste erinevuste kaotamisel tuleb kiiresti sitestada teatavad
nduded, millega tagataks, et koik asjaomased isikud saavad kontrollida, et siseriiklike
meetmete néol ei ole tegemist koguseliste impordi- vdi ekspordipiirangutega v6i
meetmetega, millel on nendega samaviirne moju; sellised nduded ei méjuta siiski
nende liikmesriikide p&himétteid, kes leiavad, et ravimite hinna madrab eelkoige
vaba konkurents; lisaks sellele ei méjuta need nouded siseriiklike hindade
mddramise ega sotsiaalkindlustusskeemide kindlaksmisramise pshimétteid, vilja
arvatud juhul, kui see on vajalik saavutamaks labipaistvust kéesoleva direktiivi
tdhenduses”.

Direktiivi artikkel 6 nédeb ette:

»Siseriikliku tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite suhtes kohaldatakse
jirgmisi sétteid alles pérast seda, kui pidevad asutused on otsustanud kanda
asjaomase ravimi siseriikliku tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite posi-
tiivsesse loetellu.
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1. Liikmesriigid tagavad, et otsus miliigiloa valdaja esitatud taotluse kohta, mis
kisitleb ravimi kandmist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega hdlmatud
ravimite loetellu ja vastab asjaomases liikmesriigis sitestatud nduetele, tehakse
ja edastatakse taotlejale 90 pideva jooksul pérast taotluse kittesaamist. Kui
kaesoleva artikli kohase taotluse voib esitada enne, kui pédevad asutused on
leppinud kokku hinnas, mida vastavalt artiklile 2 v&ib toote eest nduda, voi kui
otsus ravimi hinna kohta ja otsus ravimi kandmise kohta tervisekindlustussiis-
teemiga hélmatud toodete loetellu tehakse ithe ja sama haldusmenetluse
kohaselt, pikendatakse tihtaega tdiendava 90 p#eva vorra. Taotleja esitab
pidevatele asutustele piisava teabe. Kui taotlusele lisatud teave ei ole piisav,
peatatakse tdhtaeg ja pidevad asutused teatavad viivitamata taotlejale, millist
tiiendavat tiksikasjalikku teavet on vaja.

Kui liikmesriik ei luba kiiesoleva artikli kohase taotluse esitamist enne, kui
pidevad asutused on leppinud kokku hinnas, mida vastavalt artiklile 2 voib
toote eest nduda, tagavad asjaomased liikmesriigid, et kahe menetluse peale ei
kulu kokku rohkem aega kui 180 pieva. Sellist tihtaega voib pikendada vastavalt
artiklile 2 voi selle voib peatada vastavalt eelmise 16igu sitetele.

2. Kui otsustatakse, et ravimit ei kanta tervisekindlustussiisteemiga hoélmatud
ravimite loetellu, tuleb otsuses esitada objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele toetuvad pdhjendused, sealhulgas vajaduse korral otsuste
aluseks olevad ekspertide seisukohad v6i soovitused. Lisaks sellele teatatakse
taotlejale, millised abindud kehtiva iguse kohaselt tema késutuses on ja
millised on selliste abindude rakendamise tahtajad.”
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Siseriiklikud digusnormid

Ravimi Proscar loetellu kandmise taotluse esitamise kuup#eval, st 2. veebruaril 1993
reguleerisid hiivitatavate ravimpreparaatide loetellu kandmist 9. augusti 1963. aasta
seadus ja kuninga 2. septembri 1980, aasta dekreet. Need sitted ei sisaldanud ithtegi
viidet loetellu kandmise taotlusele vastamise téhtaja iiletamise diguslikele taga-
jargedele.

Kuninga 2. septembri 1980. aasta dekreeti muudeti 14. juuli 1994. aasta ravi- ja
kahjukindlustuse seadusega (versioonis, mis tuleneb tervishoiumeetmeid kisitlevast
10. augusti 2001. aasta seadusest, mis joustus 1. jaanuaril 2002 ning millega voeti
direktiiv Belgia oigusesse iile; edaspidi ,14. juuli 1994. aasta seadus”). Need
digusaktid kehtestasid ravimite hiivitatavate ravimpreparaatide loetellu kandmise
taotluste osas positiivse vaikimise (automaatse loetellu kandmise) korra juhtudeks,
mil tihtaega tiletatakse.

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimus

Merck taotles 2. veebruaril 1993 Institut national d’assurance maladie-invalidité'lt
(haigus- ja invaliidsuskindlustuse riiklik instituut; edaspidi ,INAMI”) ravimprepa-
raadi Proscar, mida kasutatakse eesnifrme healoomulise suurenemise raviks ja
jalgimiseks, arvamist hiivitatavate ravimite hulka. Taotlusele oli lisatud vastav
toimik, mis sisaldas ravimite jirelevalvekomisjoni 3. jaanuaril 1993 koostatud
arvamust, milles anti hinnang ravimi terapeutilisele tihtsusele farmakoloogilises
rithmas, millesse see ravim kuulub, ning ravimi pakendamisviisile suhestatuna
annustamisega nimetatud haigusnihtude korral ning tervishoiukuludega.
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Conseil technique des spécialités pharmaceutiques (ravimpreparaatide tehniline
ndukogy; edaspidi ,CTSP”) andis 1. juulil 1993 péhjendatud arvamuse, mis ei
toetanud Proscar’i hitvitatavate ravimite hulka arvamist. Pohjendatud arvamus
saadeti Merckile 8. juuli 1993. aasta kirjaga.

Merck saatis 11. augustil 1993 INAMI-le kirja oma miérkustega CTSP negatiivse
arvamuse kohta, CTSP otsustas 2. septembril 1993 enne [opliku otsuse tegemist
kiisida mitme eksperdi arvamust ,selle kohta, millistel juhtudel sellise ravimi
tarvitamine oleks hidavajalik, ning toetava vastuse puhul viisi kohta, mil seda oleks
voimalik objektiivselt tdendada”.

Eksperdid andsid 12. jaanuaril 1994 Proscar’i hiivitamise kohta negatiivse arvamuse.
Nad leidsid, et nimetatud toode kujutas endast pigem enesetunnet parandavat kui
raviotstarbelist ravimit.

CTSP andis 10. veebruaril 1994 uue negatiivse arvamuse Proscar’i hitvitamise kohta.

Merck saatis 25. veebruaril 1994 INAMI-le kirja, et muuta Proscar’i hitvitatavate
ravimite hulka arvamise taotlust. Ta taotles hiivitamist kategoorias C selliselt, et
ravim lisataks kuninga 2. septembri 1980. aasta dekreedi I lisa IV peatiikki. Merck
tegi 1. aprillil 1994 ettepaneku teise voimalusena arvata Proscar hilvitatavate
ravimite hulka kategoorias Cs.

CTSP vaatas 14. aprillil 1994 uued taotlused libi ning leidis, et need ei andnud alust
muuta varasemat negatiivset arvamust.
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Commission des conventions pharmaciens, organismes assureurs de I'INAMI
(INAMI apteekide ja kindlustusettevStjate vaheliste kokkulepete komisjon) ei
esitanud 8. juulil 1994 mérkusi CTSP negatiivse arvamuse kohta. INAMI
kindlustuskomitee andis 17. oktoobril 1994 samuti negatiivse arvamuse Proscar'i
hiivitamise kohta.

Minister teavitas 27. veebruaril 1995 Mercki sellest, et ta keeldub preparaati Proscar
kohustuslikust ravi- ja kahjukindlustusest hiivitatavate ravimite hulka arvamast.

Merck vaidlustas otsuse ning Conseil d’Etat tithistas selle 7. juunil 1996 péhjusel, et
preparaadi hiivitatavate ravimpreparaatide loetellu kandmise voi selle kandmisest
keeldumise otsus kuulub kuninga, mitte ministri pidevusse.

Merck kutsus 3. juulil 1996 vastaspoolt iiles otsust tiitma ja arvama Proscar'’i
hiivitatavate ravimite hulka, nagu palutud 2. veebruaril 1993 esitatud taotluses.
Pédev asutus vaikis neli kuud ning seega jéeti taotlus vaikimisi rahuldamata.
Vaikimisi rahuldamata jitmine on pdhikohtuasja kaebuse esemeks.

Neil asjaoludel otsustas Conseil d’Etat menetluse peatada ja esitada Euroopa
Kohtule jirgmise eelotsuse kiisimuse:

+Kas noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi 89/105/EMU, mis kisitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete
libipaistvust ja nende holmamist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega, artikli 6
16ike 1 esimeses 16igus viidatud 90-péevast tihtaega, mida véib pikendada tiiendava
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90 pieva vorra, tuleb kisitleda lihtsalt soovitusliku tdhtajana voi kohustusliku
tahtajana, ja millised on viimati mainitud juhul selle tihtaja voimaliku tiletamise
tagajérjed vastuse osas, mis tuleb anda ravimi ravikindlustusskeemiga hélmatud
ravimite loetellu kandmise taotlusele?

Kas sellist tihtaja iiletamist tuleb tolgendada nimetatud loetellu kandmisena?”

Eelotsuse kiisimus

Selleks, et anda kiisimusele tarvilik vastus, tuleb koigepealt selgeks teha direktiivi
artikli 6 punkti 1 esimeses ldigus sétestatud tihtaja iseloom ning seejérel direktiiviga
ette nihtud tagajirjed selle tihtaja iiletamise korral.

Direktiivi artikli 6 punkti 1 esimeses loigus sdtestatud tihtaja soovituslikkus voi
kohustuslikkus

Mis puudutab seda, kas direktiivi artikli 6 punkti 1 esimeses 16igus esinev tihtaeg on
soovituslik v6i kohustuslik, siis tuleb mirkida, nagu kohtujurist oma ettepaneku
punktis 36 vilja toob, et nii selle sitte sdnastusest kui tilesehitusest néhtub, et
kénealust tihtaega tuleb pidada kohustuslikuks téhtajaks.
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Uhelt poolt nditavad tegusona ,tagama” kasutamine kindlas kéneviisis ja konealuse
tdhtaja arvutamise korra tipne mairatlus, et padevad asutused on kohustatud oma
otsuste vastuvotmisel jargima neile antud tihtaega,

Teiselt poolt madrab direktiivi artikli 6 punkti 1 esimene 15ik kindlaks ka kénealuse
tahtaja pikendamise ja peatamise tdpsed tingimused. Nende tingimuste tipne
mirkimine kaotaks oma kasuliku méju, kui litkmesriigid voiksid vabalt nimetatud
tahtaja jargimata jitta.

Direktiivi artikli 6 punkti 1 esimese I6igu tolgendamine tuleneb direktiivi eesmirgist,
mis nahtuvalt selle kuuendast pohjendusest on tagada asjaomastele isikutele
voimalus veenduda, et ravimite haldusmenetluslik loetellu kandmine vastab
objektiivsetele kriteeriumidele ning siseriiklike ja teistest liikmesriikidest périnevate
ravimite vahel ei toimu diskrimineerimist (vt 12. juuni 2003. aasta otsus kohtuasjas
C-229/00: komisjon v. Soome, EKL 2003, 1k 1-5727, punkt 39).

Neid kaalutlusi silmas pidades tuleb eelotsuse kiisimuse esimesele osale vastata, et
direktiivi artikli 6 punkti 1 esimeses 1oigus sitestatud tihtaeg on kohustuslik tihtaeg,
mida siseriiklikud asutused ei tohi iiletada.

Pédeva asutuse vastamistiihtaja illetamise tagajdrjed

Kéigepealt tuleb meenutada, et direktiivi artikli 6 punkt 1 ei sisalda iihtegi viidet
tagajiirgedele, mis kaasnevad hiivitatavate ravimite positiivsesse loetellu kandmise
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taotlusele vastamiseks haldusasutusele antud tédhtaja iiletamisega. Isediranis ei
tapsusta see artikkel, kas tihtaja iiletamine toob kaasa automaatse loetellu kandmise.

Kuna sellist tdpsustust ei leidu ka direktiivi iiheski teises sittes, tuleb uurida
direktiivi eesmirki ja {ilesehitust, et otsustada, kas direktiivi tuleb tolgendada
selliselt, et see kohustab ravimi automaatselt kandma hiivitatavate ravimite
positiivsesse loetellu, kui artikli 6 punkti 1 esimeses ldigus sitestatud tdhtaega on
tiletatud.

Selles suhtes tuleb meenutada, et direktiivi kuues pohjendus todeb, et direktiivist
tulenevad ldbipaistvuse nduded ei mojuta siseriiklike hindade médramise ega
sotsiaalkindlustusskeemide kindlaksm#éramise pohimétteid, vilja arvatud juhul, kui
see on vajalik, et saavutada labipaistvust direktiivi tdhenduses. Sellest jareldub, et
direktiivi aluseks on péhiméte, et liikmesriikide siseriikliku sotsiaalkindlustuse
korraldusse sekkutakse voimalikult vihe.

Lisaks nihtub viljakujunenud kohtupraktikast, et ithenduse oigus ei kahjusta
liilkmesriikide padevust korraldada oma sotsiaalkindlustussiisteemi (vt eelkodige
7. veebruari 1984. aasta otsus kohtuasjas 238/82: Duphar jt, EKL 1984, lk 523,
punkt 16, ja 17. juuni 1997. aasta otsus kohtuasjas C-70/95: Sodemare jt, EKL 1997,
1k 1-3395, punkt 27) ning et iihenduse tasemel iihtlustamise puudumisel tuleb iga
liikmesriigi digusnormidega kindlaks méérata sotsiaalkindlustushiivitiste andmise
tingimused (vt eelkdige 24. aprilli 1980. aasta otsus kohtuasjas 110/79: Coonan,
EKL 1980, 1k 1445, punkt 12; 4. oktoobri 1991. aasta otsus kohtuasjas C-349/87:
Paraschi, EKL 1991, lk 1-4501, punkt 15, ja 30. jaanuari 1997. aasta otsus liidetud
kohtuasjades C-4/95 ja C-5/95: Stober ja Piosa Pereira, EKL 1997, lk I-511,
punkt 36).

Seega kuna direktiivis puudub spetsiaalne site, peavad liikmesriigid kindlaks
midrama tihtaja tiletamise méju, tingimusel et esiteks nende kehtestatavad normid
ei ole ebasoodsamad kui need, mis kisitlevad sarnaseid olukordi (vordsuse
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pohimdte), ning teiseks need normid ei muudaks ithenduse &iguskorras antud
diguste teostamist praktikas voimatuks voi iileméédra raskeks (tohususe pshiméte)
(vt 24 septembri 2002. aasta otsus kohtuasjas C-55/00: Grundig Italiana, EKL 2002,
Ik I-8003, punkt 33, ja 9. detsembri 2003. aasta otsus kohtuasjas C-129/00: komisjon
v. Itaalia, EKL 2003, lk 1-14637, punkt 25).

Sellist tolgendust kinnitab erinev kohtlemine, mille direktiiv kehtestab turustamis-
hinna heakskiitmise voi tdstmise taotlustele, vorreldes ravimite positiivsesse loetellu
kandmise taotlustega.

Tuleb tddeda, et juhul, kui direktiiviga tahetakse tdhtaja jirgimata jitmist
sanktsioneerida taotluse automaatse rahuldamisega, siis viljendab direktiiv seda
sOnaselgelt.

Nii sitestab direktiivi artikli 2 punkt 1, mis kisitleb ravimite turustamishinna
heakskiitmise taotlusi, et ,[k]ui eespool nimetatud tihtaja voi tihtaegade jooksul
otsust ei tehta, on taotlejal digus turustada toodet kavandatud hinnaga”.

Samamoodi sétestab direktiivi artikli 3 punkti 1 kolmas 16ik, mis kisitleb turustatava
ravimi hinna tdstmise heakskiitmise taotlusi, et ,[k]ui eespool nimetatud tihtaja voi
tihtaegade jooksul otsust ei tehta, on taotlejal digus kohaldada taotletud hinda tiies
mahus”.
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s Arvestades neid kaalutlusi, tuleb esitatud kiisimuse teisele osale vastata, et direktiivi
tuleb tolgendada selliselt, et see ei kohusta ravimit automaatselt kandma
tervisekindlustussiisteemiga hélmatud ravimpreparaatide loetellu, kui artikli 6
punkti 1 esimeses 16igus sétestatud téhtaega on iiletatud.

Kohtukulud

1

35 Et pohikohtuasja poolte jaoks on kiesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud
kohtus poolelioleva asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik
kohus. Euroopa Kohtule mirkuste esitamisega seotud kulusid, v.a poolte
kohtukulud, ei hiivitata.

Esitatud pohjendustest lihtudes Euroopa Kohus (teine koda) otsustab:

1. Noéukogu 21. detsembri 1988, aasta direktiivi 89/105/EMU, mis Kisitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meet-
mete libipaistvust ja nende holmamist siseriiklike tervisekindlustussiistee-
midega, artikli 6 punkti 1 esimeses 16igus sitestatud tihtaeg on kohustuslik
tihtaeg, mida siseriiklikud asutused ei tohi iiletada,

2. Direktiivi 89/105 artikli 6 punkti 1 esimene 15ik ei kohusta ravimit
automaatselt kandma tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimprepa-
raatide loetellu, kui nimetatud artiklis sitestatud tihtaega on iiletatud.

Allkirjad
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