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I. Sissejuhatus

1. Konesolev eelotsusetaotlus  puudutab
Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (inimter-
vishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta)? (edaspidi ,direk-
tiiv 2001/83”) artikli 94 16ike 1 tolgendamist.
See site keelab juhul, kui ravimeid reklaami-
takse ravimite viljakirjutamise digust omava-
tele iskutele, anda, pakkuda voi lubada neile
isikutele mingeid kingitusi, rahalisi soodus-
tusi voi mitterahalisi hiivitisi, v.a kui need
on viikese vaidrtusega ning seotud arstiprak-
sisega. Eelotsusekiisimus késitleb Primary
Care Trusts (esmatasandi arstiabi fondid,
edaspidi ,PCT-d”)® poolt sisse seatud ravi-
mite viljakirjutamise soodustusprogramme
ja isedranis kiisimust, kas need on holmatud
direktiivi 2001/83 artikli 94 loikega 1 ja kas
need on sellega vastuolus.

2. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu menetlu-
ses olev asi paigutub laiemasse taustsiisteemi,

1 — Algkeel: inglise.

2 — EUT L 311, Ik 67; ELT eriviljaanne 13/27, 1k 69.

3 — PCT-d on osa Inglise National Health Service’ist (riiklik ter-
vishoiuteenistus, edaspidi ,NHS”).

mis seondub uute ravimite ravimiturule too-
misest pohjustatud kasvava koormusega ava-
liku sektori kulutustele. Monel juhul voivad
uued ravimid olla isedranis kallid, mistottu
ravikulud patsiendi kohta kasvavad. Ka taga-
sihoidlikuma hinnaga uute ravimite ravialane
slisandvéartus” vorreldes miarksa odavamate
vanemate ravimitega voib suurema osa pat-
sientide jaoks olla viga piiratud voi olematu.
Ei saa siiski eitada, et tohusamad ravimid voi-
vad langetada avaliku sektori kogukulutusi
tervishoiule.

3. Lisaks on pohjust meenutada, et ehkki
avaliku sektori tervishoiukulutustega* kor-
vutades on otsesed kulud ravimitele kiillaltki
madalad, kasvavad need siiski jdrjest. Seega

4 — OECD tervishoiu arvepidamissiisteemil (System of Health
Accounts, SHA) (http://www.oecd.org/document/8/0,334
3,en_2649_33929_2742536_1_1_1_37407,00.html) rajanevad
andmed nditavad, et statistikas holmatud OECD-riikide
ravimikulud ambulatoorsetele patsientidele koiguvad 13,22%
(Taani) ja 36,26% (Ungari) vahel tervishoiu kogukuludest. Vt
eespool osutatud veebilehel lingitud dokument ,Total Health
Expenditure by ICHA-HC Healthcare Function, 2006”. Nagu
Uhendkuningriik todes oma kirjalikes mérkustes, moodusta-
vad esmatasandi arstiabis kasutatavatele ravimitele tehtavad
kulutused Uhendkuningriigis umbes 8—9% NHS-i kulutustest
ehk ligikaudu 8 miljardit Inglise naela (GBP) aastas.

I - 3605



KOHTUJURIST JAASKINENI ETTEPANEK — KOHTUASI C-62/09

ei ole ullatav, et liikmesriikide ametiasutu-
sed on votnud erinevaid meetmeid taolise
arengu pidurdamiseks. Kohtuasjas Menarini®
langetatud otsus on koige hiljutisem néide
juhtumist, mil Euroopa Kohus on niisuguseid
meetmeid késitlenud.

I1. Oiguslik raamistik

A. Euroopa Liidu 6igus®

4. EU artikkel 95 on diguslik alus liikmes-
riikide 6igus- ja haldusnormide iihtlustami-
seks moeldud ithenduse meetmetele, mille
eesmirk on siseturu rajamine ja selle toimi-
mine. Selles artiklis ette ndhtud, muu hulgas
tervishoidu, ohutust, keskkonnakaitset ja

5 — 2. aprilli 2009. aasta otsus liidetud kohtuasjades
C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 ja C-400/07:
Menarini (EKL 2009, 1k 1-2495). Ulevaatliku pildi saamiseks
meetmetest, mida liikmesriigid on votnud, et piirata ravi-
mitele tehtavaid kulutusi, vt ,Pharmaceutical Systems in the
European Union 2006, Comparative Analysis’, Gesundheit
Osterreich Gmbh and Geschiftsbereich OBIG (http://www.
centad.org/seminar/2.%20Price%20regulation/Habl_Pharm-
SystemsEU25.pdf).

6 — Kuna kidesolevas kohtuasjas esitati eelotsusetaotlus enne
Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELT 2008, C 115, lk 47)
joustumist, on ettepaneku tekstis libivalt viidatud Euroopa
ithenduse asutamislepingu (EUT 2002, C 325, lk 33)
artiklitele.
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tarbijakaitset késitlevates ettepanekutes votab
komisjon aluseks kaitstuse korge taseme.

5. EU artikkel 152 sétestab:

»1. Kogu tiihenduse poliitika ja meetmete
madratlemisel ja rakendamisel tagatakse ini-
meste tervise korgetasemeline kaitse.

Uhenduse meetmed, mis tiiendavad liikmes-
riikide poliitikat, on suunatud rahvatervise
parandamisele, inimeste haiguste ennetami-
sele ja inimeste tervist ohustavate tegurite
korvaldamisele. Sellised meetmed holma-
vad voitlust olulisemate tervisehiirete vastu,
edendades nende pohjuste, leviku ja valtimise
uurimist, samuti tervishoiualast selgitus- ja
kasvatustood.

5. Uhenduse tervishoiumeetmed votavad
taiel maaral arvesse liikmesriikide vastutust
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tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel
ning kittesaadavaks muutmisel”

Direktiiv 2001/83

6. Direktiivi 2001/83 pohjenduse 1 jargi
kodifitseeriti ja koondati selle direktiiviga
ithtsesse teksti inimtervishoius kautatavaid
ravimeid kasitlevate oigus- ja haldusnor-
mide ihtlustamist puudutavad direktiivid,
sealhulgas noukogu 31. mértsi 1992. aasta
direktiiv 92/28/EMU (inimtervishoius kasu-
tatavate ravimite reklaamimise kohta) (edas-
pidi ,direktiiv 92/28”).7

7. Direktiivi 2001/83 pdhjendustes 2, 47 ja 50
on sitestatud:

»(2) Ravimite tootmist, turustamist ja kasu-
tamist reguleerivate eeskirjade pohiees-
margiks peab olema rahvatervise kaitse.

7 — EUT 1992, L 113, 1k 13.

[...]

(47) Ravimite reklaamimine isikutele, kellel
on Oigus neid vélja kirjutada voi tarnida,
tdiendab neile kittesaadavat teavet.
Samas peaks reklaamimine toimuma
rangetel tingimustel ja seda tuleks
tohusalt kontrollida, tuginedes eelkoige
Euroopa Noukogus tehtud toole.

[...]

(50) Isikud, kellel on 6igus ravimeid valja kir-
jutada, peavad suutma seda teha objek-
tiivselt, ilma et neid mdjutaksid otsesed

voi kaudsed rahalised ahvatlused.”

8. Direktiivi 2001/83 artikli 4 ldikes 3 on
satestatud:

»Kéesoleva direktiivi sitted ei mojuta liik-
mesriikide asutuste volitusi ravimihindade
kindlaksméaédramisel ega ravimite holmamisel
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siseriiklike ravikindlustuskavade reguleeri-
misalasse sanitaar-, majandus- ja sotsiaaltin-
gimuste alusel”

9. VIII jaotis ,Reklaamimine” holmas esialgu
direktiivi 2001/83 artikleid 86—100, mis kasit-
levad nii tildsusele kui ka ravimite véljakirju-
tamise digust omavatele isikutele suunatud
reklaamimist ja teavitamist.

10. Direktiivi 2001/83 VIII jaotises sisalduva
artikli 86 ldige 1° sitestab:

sKédesolevas jaotises holmab moiste ,ravi-
mite reklaamimine” kéiki ravimite koduuksel
propageerimise viise, klientide viarbamist voi
ravimite véljakirjutamise, tarnimise, miitigi ja
tarbimise edendamiseks mdeldud meelitus-
vahendeid; eelkdige holmab see jargmist:

— ravimite reklaamimine tildsusele,

8 — Direktiivi 2001/83 artikkel 86 vastab pohiosas direktiivi 92/28
artiklile 1.
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—  ravimite reklaamimine isikutele, kellel on
oigus neid vélja kirjutada voi tarnida,

— meelitusvahendid ravimite véljakirjuta-
miseks voi tarnimiseks kingitusena voi
mis tahes rahalise voi mitterahalise hiivi-
tise voi preemia pakkumine voi lubamine,
v.a juhud, kui nende tegelik koguvéirtus
on minimaalne,

11. Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. mértsi 2004. aasta direktiiviga 2004/27/
EU (millega muudetakse direktiivi 2001/83/
EU ithenduse eeskirjade kohta seoses inim-
tervishoius kasutatavate ravimitega)® viidi
direktiivi 2001/83 sisse uus VIIIa jaotis ,Teave
ja reklaam’, et tdpsustada direktiivi 2001/83
kohaldamisala ja direktiivis kasutatud mais-
tete médratlusi. Uus VIIla jaotis sisaldab
artikleid 88a—100. Selle jaotise esimene artik-
kel on uus artikkel 88a, mis kisitleb komisjoni
uut teabestrateegiat, mille eesméark on tagada
kvaliteetne, objektiivne, usaldusvdirne ja
mitte miiligi edendamiseks moeldud teave
ravimite kohta.

9 — ELT 2004, L 136, Ik 34; ELT eriviljaanne 13/34, 1k 262.
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12. Direktiivi 2001/83 VIIla jaotises sisal-
duva artikli 94 16ige 1'° sitestab:

»Kui ravimeid reklaamitakse isikutele, kellel
on digus neid vélja kirjutada voi tarnida, ei
tohi neile anda, pakkuda ega lubada mingeid
kingitusi, rahalisi soodustusi vdi mitterahalisi
huwitisi, v.a kui need on viikese viirtusega
ning seotud arsti- voi apteekripraksisega”

Direktiiv 89/105/EMU

13. Noukogu 21. detsembri 1988. aasta
direktiiv 89/105/EMU (mis kisitleb inimter-
vishoius kasutatavate ravimite hinnakujun-
dust reguleerivate meetmete lébipaistvust ja
nende holmamist siseriiklike tervisekindlus-
tussiisteemidega) "' (edaspidi ,direktiiv 89/105”)
kehtestab menetlusliku raamistiku siseriikli-
kele meetmetele, mille eesmirk on kontrollida
inimtervishoius kasutatavate ravimite hindu
vOi piirata siseriiklike tervisekindlustussiistee-
midega kaetud ravimite valikut.

10 — Direktiivi 2001/83 artikkel 94 vastab pohiosas direk-
tiivi 92/28 artiklile 9.

11 — EUT 1989, L 40, Ik 8; ELT eriviljaanne 05/01, Ik 345.

I11. Faktiline taust

14. Association of the British Pharmaceu-
tical Industry (edaspidi ,ABPI”) on kutse-
ithing, mis esindab Uhendkuningriigi turul
tegevaid siseriiklikke ja rahvusvahelisi ravi-
miettevotjaid. ABPI esitas High Courtile
kaebuse Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (edaspidi ,MHRA”) vastu,
mis on Department of Healthi (tervishoiu-
ministeerium) amet, mille iiks tilesandeid
on tagada ravimireklaami ja ravimite miitigi
edendamise vastavus siseriiklikele ja Euroopa
Liidu digusaktidele.

15. Inglismaal ja Walesis vastutab tildise riik-
liku tervishoiuteenuse osutamise eest Secre-
tary of State for Health (tervishoiuminister).
Inglismaal rahastatakse meditsiiniteenuseid
kohalikul tasandil PCT-dest ja Walesis koha-
likest tervishoiuteenistustest (Local Health
Boards, edaspidi ,LHB-d”). Perearstikeskus
kujutab endast arstide rithmi voi iseseisvalt
praktiseerivaid arste (edaspidi ,arstid”), kel-
lel on PCT-dega leping meditsiiniteenuse
osutamiseks.

16. Arstidele ja muudele tervishoiutoota-
jatele antakse erivolitused ravimiretseptide
véljakirjutamiseks. Kui nad kirjutavad vilja
retsepte ravimitele, mille véiljaostmist rahas-
tab NHS, peavad nad tditma NHS-i eeskirju
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ja retseptijarelevalve noudeid. Samuti peavad
nad toimima kooskoélas kutse-eetika normi-
dega, mille viljato6taja on General Medical
Council — iiksus, mis registreerib Uhendku-
ningriigis praktiseerida vdivad arstid ja tagab,
et meditsiinialane tegevus vastab noutud
standarditele.

17. Osana iildisest ravimikulutuste vahenda-
mise poliitikast ndgid PCT-d ette rahalised
stiimulid, et innustada arste teatavaid ravi-
meid vilja kirjutama. Sisuliselt eksisteerib
kaht tutipi skeeme: need, milles arstidele on
ette nahtud soodustus konkreetse nimetu-
sega ravimi véljakirjutamise eest (edaspidi
yravimite véljakirjutamise soodustusprog-
rammid”) ja need, milles neile néhakse ette
tasu geneeriliste ravimite véljakirjutamise
eest. Konesolev eelotsusetaotlus puudutab
ainult esimest tiilipi skeeme.

18. Ravimite véljakirjutamise soodustus-
programme kohaldatakse nii esmakordsele
ravimi véljakirjutamisele, mil arste innusta-
takse eelistama teatava nimetusega ravimit,
mis kuulub samasse ravimiklassi ravimiga,
mis muidu oleks voidud vélja kirjutada, kui ka
juba vilja kirjutatud retseptidele, mille puhul
arste julgustatakse vahetama vilja patsiendile
varem médratud ravim.
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19. PCT-d méératlevad samasse ravimiklassi
kuuluvate ravimite terapeutilise vastavuse
National Institute for Health and Clinical
Excellence’i juhiste alusel, milles voib olla
muu hulgas osutatud, kas konkreetne ravim
on oma ostuhinna odigustamiseks piisavalt
tohus ning kas sel alusel tuleks tiht ravimit
uldiselt teisele eelistada.

20. ABPI saatis 3. juulil 2006 MHRA-le kirja,
viljendades muret PCT-de rakendatavate
ravimite véljakirjutamise soodustusprogram-
mide pdrast. MHRA mirkis oma vastuses
(olles varem esitanud vastupidise seisukoha),
et leiab niiiid, et direktiivi 2001/83 artikkel 94
lajieneb ainult 4rilistele soodustusprogram-
midele. ABPI vaidlustas sellise tolgenduse
eelotsusetaotluse esitanud kohtus, paludes
kontrollida MHRA seisukoha diguspérasust.

21. Leides, et konesoleva kohtuasja lahenda-
miseks on vaja tolgendada direktiivi 2001/83
artikli94 1oiget 1, otsustas High Court
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menetluse peatada ja esitada Euroopa Koh-
tule jargmise eelotsuse kiisimuse:

,Kas direktiivi 2001/38/EU [artikli 94 lige 1]
vilistab selle, et riigi tervishoiustisteemi kuu-
luv avalik-6iguslik asutus seab ravimitele
tehtavate kulutuste kogusumma vidhenda-
mise eesmargil sisse programmi, mille kaudu
pakutakse rahalisi stiimuleid arstipraksistele
(kes omakorda voivad pakkuda rahalisi soo-
dustusi retsepte vilja kirjutavatele arstidele)
selle eest, et nad kirjutaksid vélja vastava soo-
dustusprogrammiga toetatavat konkreetse
nimetusega ravimit, mis on kas:

a) muu retseptiravim kui see, mida asja-
omane arst samale patsiendile varem on
vilja kirjutanud; voi

b) muu retseptiravim kui see, mis voidaks
vastavale patsiendile vilja kirjutada siis,
kui soodustusprogrammi ei oleks,

kui selline muu retseptiravim kuulub pat-
siendi vastava seisundi raviks kasutatavate
ravimitega samasse ravimiklassi?”

22. Eelotsusetaotlus esitati Euroopa Kohtu
kantseleisse 13. veebruaril 2009.

23. ABPI, TSehhi, Eesti, Madalmaade, His-
paania ja Uhendkuningriigi valitsus ning
komisjon esitasid kirjalikud markused.

24. Koik kirjalike mérkuste esitajad peale
Eesti valitsuse osalesid 10. detsembril 2009
toimunud istungil, esitades ka suulisi mérkusi.
Lisaks esitas suulised mérkused Prantsuse
valitsus, kes kirjalikke méarkusi ei esitanud.

IV. Kédesoleva vaidluse piiritlemine

25. Alustuseks on oluline kdesolev vaidlus
piiritleda. Olgu réhutatud, et kiisimus ei ole
geneerilisest asendamisest.

26. Ravimite viljakirjutamise soodustus-
programmid on suunatud sellele, et jul-
gustada arste, kes praegu kirjutavad vilja
voi kavatsevad vélja kirjutada konkreetse
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nimetusega ravimit A, kirjutama igal voima-
likul juhul vélja (samasse ravimiklassi kuulu-
vat) konkreetse nimetusega ravimit B.

27. Nagu Uhendkuningriik kohtuistungil
kinnitas, on ravim A kaubamérgiga kaitstud,
sest patendid on endiselt jous, ja seda too-
dab seega ainult iiks ettevotja. Teistsugune
on olukord ravimiga B, mille puhul patendid
enam ei kehti voi mida ei olegi kunagi paten-
ditud. Ravimit B toodavad ja turustavad seega
erinevad tootjad.

28. Nimetatud ravimite taoline asendatavus
ei tdhenda siiski geneerilist asendatavust.
Geneeriline asendamine téhendab kauba-
margiga kaitstud ravimi asendamist sama toi-
meainega vastava geneerilise ravimiga. Seda
tuntakse ,toimeaine pohimdtte” nime all.
Asendamine toimub niisiis sama ravimi kahe
turustamiskuju vahel.

29. Nagu ilmneb selgesti eelotsuse kiisimu-
sest, kisitleb kdesolev kohtuasi ithe nime-
tusega ravimi asendamist teise konkreetse
nimetusega ja teise toimeainega ravimiga.
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Euroopa Kohtul ei paluta otsustada EU
artikli 94 16ike 1 kohaldatavuse iile soodus-
tusprogrammide suhtes, mis on moeldud jul-
gustama sama toimeainega ravimite vahelist
geneerilist asendamist.

V. Sissejuhatavad mirkused

30. Pooled on esitanud oma seisukohtade
pohjendamiseks terve hulga diguslikke argu-
mente, millest joonistub sisuliselt vilja kaks
oiguslikku arutluskdiku: esimene tugineb
poliitikale ja teine diguspohiméttele.

31. Uhendkuningriik ja muud menetlusse
asutnud liikmesriigid on kujundanud seisu-
koha, mida voib nimetada poliitikal basee-
ruvaks. Sisuliselt vdidavad nad, et Euroopa
Liidu 6igus tunnustab liikmesriigi padevust
korraldada oma avalikku tervishoiusiisteemi
vabalt, lahtudes rahva vajadustest, kasutada
olevatest avalikest ressurssidest ja sotsiaalset
oiglust puudutavatest arusaamadest, mille
kohaselt tuleb tervishoiu jaoks mdeldud

12 — Poliitika ja 6iguspohimotete vahelise vahetegemise kohta vt
Ronald Dworkin, Taking Rights Seriously (Harvard Univer-
sity Press, Seventeenth printing 1999), Ik 22 ja 23.
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véltimatult piiratud ressursse kasutada nii
tohusalt kui voimalik, et tagada hea ja tildise
avaliku tervishoiuteenuse osutamine koi-
gile. Niisugune argumentatsioon koostoimes
direktiivi 2001/83 kujunemislugu puuduta-
vate viidetega viib liikmesriigid seisukohale,
et direktiivi 2001/83 artikli 94 16ige 1 ei ole
kohaldatav meetmetele, mida ametiasutused
votavad ravikulude tousu ohjamiseks, voi
vihemalt ei keela see niisuguste meetmete
vOtmist.

32. Teisalt kaitsevad ABPI ja komisjon direk-
tiivi 2001/83 artikli 94 16ike 1 tolgendust, mis
pohineb argumentidel, mida toetab 6igus-
pohimaote, et meditsiiniala tootajate esmane
oiguslik kohustus on tagada patsiendi huvi-
des tegutsemine. Nad viidavad sisuliselt, et
direktiivi 2001/83 artikli 94 loikes 1 sétesta-
tud keelu eesmirk on kaitsta arstide sdltu-
matust ravimite véljakirjutamisel sobimatute
majanduslike stiimulite eest. Selle sétte mote
(ratio legis) on seega kaitsta patsienti, taga-
des, et ravimi véljakirjutamine pohineb ainult
neutraalsetel ja kutsealastel kaalutlustel ning
toimub patsiendi huvides, mitte mdnel ars-
tipoolsel isiklikul (ebakohasel) kaalutlusel.
Sellest vaatevinklist voivad avalik-6iguslike
asutuste pakutavad majanduslikud stiimulid
olla samavord kahjustavad kui rahaline hiivi-
tis voi muu majanduslik eelis, mida pakuvad
arstidele ravimite tootmisega voi turustami-
sega tegelevad ettevotjad.

33. Enne nende kahe arutluskdigu sisu-
list analiiiisi sooviksin kisitleda Uhendku-
ningriigi védidet, mis puudutab ABPI ajendit
kiesoleva vaidluse algatamiseks. Uhendku-
ningriik vdidab oma mérkustes, et ABPI
esindab kallimaid ja kaubamairgiga kaitstud
ravimeid tootvate ja turustavate ravimiette-
votjate huve. ABPI ei ole Uhendkuningriigi
viitel seega huvitatud arstide s6ltumatuse voi
patsientide turvalisuse kaitsest, vaid soovib
maksimeerida oma liikmete toodetavate ja
turustatavate kaubamairgiga kaitstud ravimite
viljakirjutamist ja seega ka miiiki.

34. Minu arvates ei puutu ABPI ajendite
omakasupiitidlikkus 6iguslikult asjasse. Ravi-
mitéostuse nédol on tegemist diguspirase,
sotsiaalselt kasuliku ja Euroopa Liidu 6igus-
aktidega soodustatud tegevusega. Euroopa
Liidu majanduslikust korraldusest, mille ees-
maérk on vabal konkurentsil pohinev avatud
turumajandus,” tuleneb loomuldasa, et era-
ettevotjad taotlevad oma tegevusega kasumit.
Sama loogika on kohaldatav ravimitoostusele.

13 — ELTL artikkel 119 (end EU artikkel 4).
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35. Lisaks on nii, et ehkki teistes liikmesrii-
kides niivad eksisteerivat teatavad ravikulude
vahendamisele suunatud rahalised soodus-
tusprogrammid, tundub Uhendkuningriik
olevat ainus liikmesriik, kus on kasutusel
ravimite véljakirjutamise soodustusprogram-
mid, mis hélmavad konkreetse nimetusega
ravimite asendamist.'*

VI. Direktiivi 2001/83 artikli 94 loike 1
kohaldamisala

A. Direktiivi 2001/83 artikli 4 loikes 3 sisal-
duv erand

36. Esimene viide, mille Uhendkuningrik
on esitanud direktiivi 2001/83 omapoolse

14 — Kohtuistungil markis komisjon, et suurem osa soodustus-
programmidest nagi ette sellise eelarve koostamise, mida
perearstidel ei ole lubatud iiletada. Madalmaade valitsus
todes, et Madalmaades eksisteerivad rahalised soodustus-
programmid, tdpsustamata siiski selliste programmidega
seonduvaid iiksikasju. Prantsusmaa nentis, et Prantsuse
ametiasutused seadsid Uhendkuningriigi omaga sarnase
korra sisse 2009. aasta martsis. Selle korra kohaselt allkirjas-
tab arst lepingu ravikindlustuse pakkujaga, noustudes vilja
kirjutama soodsamaid ravimeid, et tagada tohus ravimite
viljakirjutamine. Ravikindlustuse pakkuja maksab arstile
selle eest teatava rahasumma.
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tolgenduse toetuseks, puudutab liikmesrii-
kide EU artiklist 152 lahtuvaid kohustusi.

37. Uhendkuningriik nendib, et kui direk-
tiivi 2001/83 artikli 94 ldige 1 leitaks olevat
kohaldatav avalik-oiguslikele asutustele, siis
piiraks see kaalutlusdigust, mis liikmesrii-
kidel on EU artikli 152 alusel siseriiklike
tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldust ja
kattesaadavaks tegemist puudutavate sitete
vastuvotmiseks. Uhendkuningriik viidab, et
arstide panus, ravimite véljakirjutamine ja
avaliku sektori ravimikulutuste tase on olu-
lised osad tervishoiusiisteemi korralduses ja
kéttesaadavaks tegemises, mille puhul liik-
mesriikidele kuulub EU artikli 152 alusel ula-
tuslik kaalutluséigus.

38. Uhendkuningriik osutab lisaks, et direk-
tiivi 2001/83 artikli 4 16ikes 3 on tunnustatud
oigust kulutusi kontrolli all hoida — direktiivi
satteid ei kohaldata teatud tlitipi meetmete
suhtes, mis on voetud avaliku sektori ravimi-
kulutuste ohjamiseks. Uhendkuningriik niib
seega leidvat, et direktiivi 2001/83 artikli 4
loikega 3 jaetakse ravimikulutuste alandamist
taotlevad, rahvatervise alal vdetavad meet-
med uldiselt siseturust vélja.
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39. EU artikli 152 jirgi votavad iihenduse ter-
vishoiumeetmed tdiel médral arvesse liikmes-
riikide vastutust tervishoiuteenuste ja arstiabi
korraldamisel ja kittesaadavaks tegemisel.'®
Nagu Euroopa Kohus on korduvalt otsusta-
nud, peavad liikmesriigid selle padevuse teos-
tamisel siiski jirgima ithenduse digust.'

40. Olgu meenutatud, et direktiiv 2001/83
voeti vastu siseturu meetmena, mille digus-
liku alusena kasutati EU artiklit 95.

41. Sellest tulenevalt ei ole ma veendunud, et
EU artikli 152 alusel saaks avalik-diguslikud
asutused direktiivi 2001/83 artikli 94 ldike 1
kohaldamisalast vilja arvata.

42. Samuti ei ole ma veendunud, et direk-
tiivi 2001/83 artikli 4 16ige 3 seda vaatenurka

15 — EUartikli 152 16ige 5.
16 — Vt 5. joonealuses mirkuses viidatud kohtuotsus Menarini,
punktid 19 ja 20 ning seal viidatud kohtupraktika.

toetaks. Mainitud sdte ndeb ette kaks selget
erandit: ravimihindade kindlaksmdaramine
ja ravimite holmamine siseriiklike ravikind-
lustuskavade reguleerimisalasse. Kéesolevas
kohtuasjas ei kujuta ravimite véljakirjuta-
mise soodustusprogrammid endast ravimite
hinnakujunduse meedet: PCT-d ei tee otsust
hinna kindlaksméaéramise kohta, vaid kind-
laksmdédratud hinna alusel. Samuti ei saa
ravimite véljakirjutamise soodustusprog-
ramme pidada meetmeteks, mis puudutavad
ravimite holmamist siseriiklike ravikindlus-
tuskavade reguleerimisalasse. Ravimite vilja-
kirjutamise soodustusprogrammide eesmérk
on mojutada juba siseriiklike ravikindlustus-
kavade reguleerimisalasse kuuluvate ravimite
kasutust.

43. Jarelikult ei saa konesolevat kohtuasja
pidada direktiivi 2001/83 artikli 4 ldike 3
kohaldamisalasse kuuluvaks.

44. Direktiivi 2001/83 artikli 4 1oike 3
sonastus kajastab direktiivi 89/105 peal-
kirja, osutades nii, et selle sisu on sama mis
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direktiivil 89/105."7 Minu arvates sisaldub
direktiivi 2001/83 artikli 4 16ikes 3 seega viide
direktiivile 89/105, ehkki seal ei ole viimati
nimetatud direktiivi otsesénu mainitud.®
Kui liikmesriigid votavad iikskoik millise
direktiivi 2001/83 artikli 4 16ikes 3 mainitud
meetme, peavad nad jarelikult tditma direk-
tiivis 89/105 satestatud nouded.

45. Ka siis, kui direktiivi 2001/83 artikli 4
16ike 3 selgesdnalisest sitestusest oleks voi-
malik mé6da minna, ei tdidaks ravimite vél-
jakirjutamise soodustusprogrammid siiski
direktiivis 89/105 satestatud noudeid, sest
need ei paku selle direktiiviga néutud tagatisi.

46. Direktiivi 89/105 eesmark on muuta
labipaistvamaks viis, kuidas liikmesrii-
gid hindu maéairavad v6i hinnakujundus-
sisteeme  kontrollivad, et leevendada

17 - Vtnt direktiivi 89/105 artikkel 1, milles sisalduvad viljendid
skontrollida ravimite hindu” ja ,piirata siseriiklike tervise-
kindlustussiisteemidega kaetud ravimite valikut”.

18 — Direktiivi 2001/83 artiklis 4 on — eri keeleversioonides
eri tipsusastmega — mirgitud valdkonnad, mida direk-
tiiv 2001/83 ei mojuta.

I - 3616

erinevatest siseriiklikest hinnakujundus- ja
ravikindlustussiisteemidest ravimite sise-
turu toimimisele pohjustatud probleeme.
Direktiivi 89/105 eesmaérk ei ole kehtestada
liilkmesriikide poliitikat mojutavaid norme.
See sitestab iiksnes menetlused, mida tuleb
jargida ravimihindade kindlaksmééramisel ja
ravimite hélmamisel siseriiklike ravikindlus-
tuskavade reguleerimisalasse.

47. Kui liikmesriik votab vastu direktii-
vi 89/105 kohaldamisalasse kuuluva otsuse,
tuleb tal teatada tootjale oma otsusest, selle
pohjendustest ja tootja kdsutuses olevatest
diguskaitsevahenditest.' Samuti on ta kohus-
tatud vastavalt direktiivis 89/105 ette nidhtud
menetlustele edastama komisjonile loetelu
ravimitest, mida otsus puudutab.®

48. Ravimite viljakirjutamise soodustus-
programmidest ei ole komisjonile direk-
tiivi 89/105 alusel teatatud. Veelgi enam,
nagu Uhendkuningriik kohtuistungil mirkis,

19 — Vtnt direktiivi 89/105 artikli 3 16iked 1 ja 2.
20 — Vt nt direktiivi 89/105 artikli 2 16ige 3, artikli 3 ldige 3,
artikli 6 16iked 3 ja 4, artikli 7 16ige 4 ja artikli 8 16iked 1 ja 2.
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ei teavita avalik-oiguslikud asutused tootjaid
selliste programmide olemasolust. Ehkki
siseriiklikus oiguses ndivad olevat olemas
voimalused taolist teavet hankida ja on ole-
mas ka oiguskaitsevahendid, ei ndi PCT-d
asjassepuutuvaid tootjaid ravimite véljakirju-
tamise soodustusprogrammidest teavitavat,
vaid tootjatel tuleb taoline teave ise hankida.
Mulle niib seega, et Uhendkuningriigi siis-
teem ei ole kavandatud direktiivi 89/105 sil-
mas pidades.

49. Veel olgu mirgitud, et direktiivi 2001/83
artikli 4 16ige 3 ei nde ette ravimikulutuste
piiramisele suunatud avalike tervishoiumeet-
mete jatmist tldiselt siseturgu reguleerivate
normide hulgast vilja, nagu vdidab Uhendku-
ningriik. Direktiiv 89/105 tépsustab, mil viisil
on Euroopa Liidu diguse praeguses arengu-
jargus voimalik kohandada siseturu nouetega
riiklikku ravimihindade kontrolli ja ravimite
holmamist siseriiklike ravikindlustuskavade
reguleerimisalasse.

50. Eelnevast tulenevalt ei ole ma veendu-
nud, et direktiivi 2001/83 artikli 4 loikes 3
voi direktiivis 89/105 oleks moeldud, et ava-
lik-6iguslike asutuste tegevus kui selline jadks
direktiivi VIIIa jaotise erisitete kohaldamis-
alast vilja.

B. Direktiivi 2001/83 artikli 94 lGike 1 kujune-
mislugu ja eesmdrk

51. Teine argument avalik-6iguslike asutuste
direktiivi 2001/83 artikli 94 16ike 1 kohalda-
misalast véljajatmiseks seondub direktiivi
kujunemislooga.

52. On tosi, et direktiivi 2001/83 artikli 94
ldige 1 ei arva avalik-6iguslikke asutusi sona-
selgelt oma kohaldamisalast vélja. Nimetatud
sdttes ei ole kirjas, kellele see on suunatud.
Ent siiski leidub viiteid sellele, et norm on
olnud algselt moeldud kisitlema peamiselt
aritegevust. Osas keeleversioonides on ,rek-
laamimise” (promotion) kontseptsioon edasi
antud sonadega, mida voib méista kaudse vii-
tena dritegevusele.”

53. Sellise seisukoha pohjendamiseks osu-
tab Uhendkuningriik ~direktiivi 2001/83
pohjendusele 47, mis viitab Euroopa Nouko-
gus tehtud to6le. Uhendkuningriigi valitsus
leiab, et sellega viidatakse Euroopa Nou-
kogu ministrite komitee 2. juuni 1982. aasta

21 — Nt saksakeelses versioonis kasutatakse sona ,Verkaufsforde-
rung” ja rootsikeelses versioonis ,marknadsforing”.
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resolutsioonile AP (82) 1 ,On Regulations
Governing Information Concerning Medici-
nes and the Advertising of Them to Persons
Qualified to Prescribe or Supply Them”*
(edaspidi ,resolutsioon AP (82) 1”). Resolut-
siooni AP (82) 1 artiklis 1 on sétestatud, et
selle sitted kasitlevad ,arieesmairgilist rek-
laammaterjali ravimi kasutamise edendami-
seks” [mitteametlik tolge].

54. Komisjon mérkis kohtuistungil, et direk-
tiivi 2001/83 pohjendus 47 ei osuta otse-
sonu resolutsioonile AP (82) 1 ning et viidet
Euroopa Noukogu todle tuleb maista tildise
lahtepunktina direktiivi 2001/83 VIII ja
VIlIa jaotise késitlemisel. Komisjoni hinnan-
gul on direktiiv 2001/83 tdepoolest leitud ole-
vat kohaldatav ka muudele kui dritegevusega
seotud osapooltele (konkreetsemalt kohtu-
asjas Damgaard®), millega Uhendkuningriik ka
noustus.

55. Minu arvates on asjakohane moonda,
et viitega Euroopa Noukogu todle pidas
seadusandja silmas ravimite reklaamimist
arieesmargil. Direktiivi 2001/83 VIII ja

22 — Euroopa Néukogu ministrite komitee (osaline kokkulepe
sotsiaalkiisimustes ja rahvatervise valdkonnas), mis vdeti
vastu ministrite komitee lilkmete 348. kohtumisel.

23 — Otsus kohtuasjas C-421/07: Damgaard (EKL 2009,
1k 1-2629).
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VIlIa jaotis iildiselt ega ka konkreetsemalt
artikli 94 16ige 1 ei piira erinevalt resolutsioo-
nist AP (82) 1 oma ulatust érilise tegevusega.
Niisugusest vaikimisest on minu arvates voi-
malik jareldada, et olles teadlik voimalusest
piirata nende sdtete ulatust &ritegevusega
seotud osapooltega, langetas seadusandja
teadliku valiku sellist piirangut mitte sétes-
tada. Kohtujurist asus sarnasele seisukohale
kohtuasjas Damgaard, kus ta leidis, et sea-
dusandja jéttis vastava kiisimuse teadlikult
tdpsustamata.” Taoline tipsustamata jitmine
nditab minu arvates, et direktiivi 2001/83
artikli 94 16ike 1 kohaldamisala voib olla
laiem kui resolutsioonil AP (82) 1.

56. Kohtuistungil maérkis Prantsuse valit-
sus, et direktiivi 2001/83 artiklite 91-96 siis-
teemne analiiiis naitab, et direktiivi 2001/83
artikli 94 16ige 1 ei ole suunatud avalik-6igus-
likele asutustele.

57. Ma ei saa sellise jareldusega ndustuda.
Artikli 93 loigetest 2 ja 3 nédhtub selgesti,
kellele site on suunatud. Teistes Prantsuse
valituse mainitud sétetes ei ole adressaati tip-
sustatud, ehkki suuremal osal juhtudest saab

24 — Punktid 57-61.
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médruse esmaseks esemeks pidada ravimeid
tootvate ja turustavate ettevotjate tegevust.
Nende artiklite siisteemne analiiiis ei anna
seega direktiivi 2001/83 artikli 94 loike 1
kohaldamisala kohta ithemottelist tulemust.

58. Kohtuotsuses Damgaard tuli Euroopa
Kohtul késitleda direktiivi 2001/83 VIII jao-
tisse kuuluva artikli 86 isikulist kohaldamis-
ala. Euroopa Kohtule esitati kiisimus, kas
algne VIII jaotis laienes teabele, mida edas-
tab ravimi tootmise, turustamise voi tar-
nega mitte seotud kolmas osapool. Euroopa
Kohus toélgendas konealust sitet laialt, lei-
des, et sonumi pidamine reklaamiks direk-
tiivi 2001/83 mottes ei eelda tingimata, et
seda levitatakse d&ri- voi tOOstustegevuse
raames voOi dritegevusega seotud osapoole
poolt. Euroopa Kohus pohjendas niisugust
otsust asjaoluga, et direktiivis 2001/83 ei ole
sellist lahendust sonaselgelt vilistatud® ning
taoline reklaamimine voib kahjustada rahva-
tervist, mille kaitse on direktiivi 2001/83
pohieesmirk.*

59. See osutab tdsiasjale, et direktiivi 2001/83
VIIIja VIlIajaotistega ei pruugi olla hélmatud

25 — Damgaard, punkt 21.
26 — Ibid., punkt 22.

tiksnes ravimiettevotjatega seotud isikud.
Nagu kohtujurist kohtuasjas Damgaard
todes, on direktiivi 2001/83 artikli 86 loikes 1
rohutatud tegevuse eesmirki, mitte niivord
isikut, kellel see tidita tuleb.”

60. Direktiivi 2001/83 artikli 94 loike 1 isi-
kulist kohaldamisala késitledes on oluline
meeles pidada selle sitte eesmirki. Direk-
tiivi 2001/83 pohieesmirk on rahvatervise
kaitse.”® Seda arvestades on VIII ja VIIIa jao-
tise sdtete iilesanne tagada, et ravimireklaam
ei ohusta rahvatervist voi tarbijakaitset.

27 — Kohtuasja Damgaard asjaolud leidsid aset 2003. aastal.
Euroopa Kohus analiiiisis direktiivi 2001/83 VIII jaotist
seega selle algsel kujul, mis sisaldas ka artiklit 94. Kohtuasja
Euroopa Kohtusse joudmise hetkeks oli siiski juba teada,
et direktiivi 2001/83 lisatakse uus VIIIa jaotis. Kohtuju-
risti Ruiz-Jarabo Colomeri ettepanekus on 6iguslikku raa-
mistikku kisitledes viidatud ka VIIIa jaotisele. Seda tausta
arvestades ei ole ebatdenidoline, et Euroopa Kohus arvestas
Damsgaardi kohtuasjas seda muudatust voi vihemalt piiii-
dis sellega mitte vastuollu minna. Analiitis, mille Euroopa
Kohus selles kohtuasjas algse VIII jaotise kohaldamisala
kohta esitas, on jarelikult asjakohane ka kéesolevas asjas
jaotise VIIIa kohaldamisala kasitlemisel. Niisugust jareldust
toetab ka direktiivi kujunemislugu, sest direktiivi 2001/83
artikkel 86 oli algselt esimene artikkel direktiivi 92/28 I pea-
tikis (,Kohaldamisala, moisted ja tildpohimétted”), mida
kohaldati kogu direktiivile 92/28.

28 — Direktiivi 2001/83 pohjendus 2; 23. joonealuses markuses
viidatud kohtuotsus Damgaard, punktid 16 ja 22; 18. juuni
2009. aasta otsus kohtuasjas C-527/07: Generics (UK)
(EKL 2009, 1k I-5259, punkt 24).
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61. Direktiivi 2001/83 artikli 94 16ike 1 ees-
mirk on tagada arstipoolsete ravimi vilja-
kirjutamise otsuste soltumatus ja objektiivsus
ning kaitsta seega vastastikusest austusest ldh-
tuvat arsti ja patsiendi suhet. Seda on niha ka
direktiivi kujunemisloost. Direktiiviga 2001/83
kodifitseeriti teatav hulk inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid reguleerivaid direk-
tiive, sh direktiiv 92/28, mis sisaldas direk-
tiivi 2001/83 artiklile 94 vastavat siitet.” Nagu
nahtub direktiivi 92/28 preambulist, oli direk-
tiivi eesmirk seoses tervishoiutdotajatega
tagada, et isikud, kellel on 6igus ravimeid vélja
kirjutada, saaksid seda teha objektiivselt, ilma
et neid mojutaksid otsesed voi kaudsed raha-
lised ahvatlused.® Sama eesmirk on niitid
kirjas direktiivi 2001/83 pohjenduses 50.

62. Arstide soltumatuse olulisus on selge
nii rahvusvaheliste ja riiklike suuniste kui
ka meditsiinieetikat reguleerivate seaduste
pinnalt. Nende kohaselt kuuluvad koigil hal-
dustasanditel tegutsevate avalike tervishoiu-
asutuste traditsiooniliste {ilesannete hulka
mitmete selliste programmide ja tegevuste
haldamine, mis on suunatud rahva kindlaks-
médratud vajadustele ja voimele neid tilesan-
deid tohusalt tdita.* Teisalt on arstide esmane
kohustus tegutseda oma patsientide huvides.

29 — Vteespool punkt 6 ja 10. joonealune mérkus.

30 — Direktiivi 92/28 pohjendus 8.

31 - World Medical Association Statement on Health Promotion
(http://www.wma.net/en/30publications/10policies/h7/
index.html), teine loik.
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Seda kohustust rohutavad mitmed rahvusva-
helised ja riiklikud eetika-alased suunised ja
ka Hippokratese vanne, mille arstid ametisse
asudes annavad.®? Suunised erinevad tiksikas-
jades, ent tldiselt on neis kisitletud teemad
samad. Koik suunised sisaldavad arsti kohus-
tust jadda objektiivseks ja langetada patsien-
tide ravimise ja ravimite valjakirjutamisega
seotud otsused s6ltumatult. Suunised hoiata-
vad koige eest, mis vdib ohustada voi moju-
tada arsti otsustusi tema tilesannete téditmisel
voi ajendada arsti taotlema isiklikku kasu
(nt ravimiettevotjate pakutavad ahvatlused).®

63. Siinkohal on asjakohane mirkida, et ka
Department of Health tunnistab, et rahalised
stiimulid ei ole iiksikarstide tasustamiseks
sobivad. Dokumendis ,Strategies to achieve
cost-effective prescribing: Interim Guidance
for Primary Care Trusts” tddeb Department
of Health jérgmist: ,koik soodustusprog-
rammi jirgsed maksed tuleks tasuda arsti-
praksise fondidesse, mitte tiksikarstidele. Hea
tava on tdpsustada selle raha sobivat kasutust,

32 — Hippokratese vande sonastus on éra toodud Maailma Ars-
tide Liidu peaassamblee 1948. aasta Genfi deklaratsioonis
(vastu voetud 1948. aasta septembris Sveitsi linnas Genfis),
millega piiiiti Hippokratese vannet kaasajastada. Deklarat-
sioonis on kirjas: ,arsti korgeim eesmirk on patsiendi ter-
vise kaitse”.

33 — Maailma Arstide Liidu rahvusvaheline arstieetika koodeks
nieb ette, et ,arst ei tohi saada rahalisi hiivitisi voi muid stii-
muleid iiksnes patsientide ravi voi ravimite valjakirjutamise
eest”  (http://www.wma.net/en/30publications/10policies/
c8/index.html).
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nditeks tuleks seda kasutada konkreetse prak-
sise patsientide hiivanguks”

64. Selguse huvides olgu rohutatud, et ars-
tieetikaga ei ole vastuolus, kui arst arves-
tab véljakirjutatava ravimi valikul ka ravimi
hinda. See voib olla patsiendi huvides isedra-
nis riikides, kus patsient peab kas tdielikult
voi osaliselt ravimi eest ise tasuma.* Ka ei saa
vilistada, et arstid votavad arvesse sotsiaalse
oigluse ja kulutdhususe noudeid, mis eelda-
vad, et tervishoius kasutada olevate piiratud
ressurssidega kéiakse imber ratsionaalselt ja
o6konoomselt ning koigi patsientide huvisid
arvesse vottes. Arstieetika nouab seevastu,
et arsti kaalutlusdigust ravimite véljakirjuta-
misel ei piiraks sobimatud isiklikud rahalised
kaalutlused.

65. Eesmarki kaitsta arsti soltumatust, millele
on viidatud direktiivi 2001/83 pohjenduses 50,

34 — Erinevalt mitmest teisest liikmesriigist ei maksa patsient
Inglismaal ja Walesis kas midagi (kui ta on tasumisest
vabastatud) voi tasub Department of Healthi poolt eelnevalt
kindlaks maédratud hinna. See kindlaksmédratud hind on
alati sama soltumata viljakirjutatava ravimi hinnast. Nii ei
ole arstil mingit ajendit arvestada, kui palju peab ravimi eest
tasuma NHS, sest see ei mojuta patsiente kunagi isiklikult
(erinevalt sellest, milline voib olla vastav korraldus teiste rii-
kide riiklikes tervishoiusiisteemides).

voivad ohustada mitte iiksnes ravimisektoris
toostuslikke voi drihuve omavad ettevotjad,
vaid ka muud osapooled.

66. Direktiivi 2001/83 artikli 94 16ike 1 tol-
gendamine nii, et see ei ole kohaldatav osa-
pooltele, kellel puuduvad ravimisektoris
toostuslikud voi arihuvid, seaks ohtu direk-
tiivi 2001/83 artikli 94 eesmargi, sest see
tdhendaks, et taolised osapooled vdivad moju-
tada ravimeid vélja kirjutavaid arste vahen-
ditega, mis on direktiivi 2001/83 artikli 94
l6ike 1 alusel keelatud. See viiks ebasoovitava
tulemuseni, sest reaalsuses eksisteerib lisaks
avalik-oiguslikele asutustele veel rida ravi-
misektori viliseid osapooli, kes vdivad tahta
mingil pohjusel ravimite viljakirjutamist
mojutada. Nditeks voivad mitmes liikmes-
riigis jagada ravimi véljakirjutamise rahalist
koormat peale ravimiettevotjate ja avalike ter-
vishoiuasutuste ka muud osapooled. See kiib
muu hulgas avalike, avaliku sektori osalusega
ja eradiguslike ravi- ja onnetusjuhtumikind-
lustusandjate, to6tervishoiuga seoses to6and-
jate ja 16puks ka tervishoiuteenuse pakkujate
suhtes. Veelgi enam, nagu todes ABPI, voib
ka riiklikult rahastatud iiksustel, heategevus-
likel v6i muudel mittetulunduslikel tiksustel
(nt patsientide ithingud) olla huvi tritada
ravimite valjakirjutamise praktikat mojutada.
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Nende viljajatmine direktiivi 2001/83
artikli 94 loike 1 kohaldamisalast annaks
tulemuseks selle, et eri osapooltele kohalda-
takse erinevaid normikogumeid. See oleks
vastuolus direktiivi 2001/83 artikli 94 16i-
kega 1 taotletava eesmargiga, nimelt ravimite
véljakirjutamise objektiivsuse ja soltumatuse
tagamisega.

67. Veel iiks asjaolu, millele tuleb tidhelepanu
juhtida, on seotud sellega, et ravimitoostuse
suhteline majanduslik osatdhtsus varieerub
liikmesriigiti. Lisaks eksisteerivad liikmes-
riikidevahelised erinevused séltuvalt sellest,
milliste ravimite patendikaitse mis kuupieval
joustus, mis tasemel on riikide ravimit6ds-
tuse uurimis- ja arendust66, ning milline on
impordi ja kodumaise toodangu suhe ja kau-
bamirgiga kaitstud originaalravimite, kau-
bamairgiga kaitstud geneeriliste ravimite ja
tavaliste geneeriliste ravimite osakaal. Samuti
ei saa vilistada, et lilkmesriikide valitud ldhe-
nemist ravimikulutuste piiramise viiside ja
vahendite osas vdivad mojutada ka toostus-
ja kaubanduspoliitikaga seotud kaalutlused.
Vastupidisel juhul oleks puudunud igasugune
vajadus direktiivi 89/105 taolise o6igusakti
vastuvotmiseks.
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68. Lopuks tahaksin ma toonitada, et tol-
gendus, mille ma direktiivi 2001/83 artikli 94
loike 1 osas vilja pakkusin, ei takista kuidagi
avalik-6iguslike asutuste poolset ravimiku-
lutuste piiramist. Nagu mérkis komisjon, on
ravimite véljakirjutamise soodustusprogram-
midega taotletav eesmirk ehk tervishoiuku-
lutuste vihendamine iseenesest digustatud.
Seda eesmairki on siiski voimalik saavutada
muude vahenditega, mis ei riiva ega kahjusta
direktiiviga 2001/83 kaitstud huve. Vastavalt
kohtujuristi tahelepanekule kohtuasjas Mena-
rini on liikmesriikidel kulutuste kontrolli all
hoidmiseks mitmeid voimalikke alternatiive.
Nende meetmete hulka véivad kuuluda (eri
kombinatsioonides) riiklik hinnakujundus,
riiklik hindade kiilmutamine ja alandamine,
vordlushindade voi kindlaksméératud hin-
dadega skeemid, ravimikulutuste iilempiiri
kehtestamine, hiivitatavate ja hiivitamisele
mittekuuluvate ravimite loetelud, retseptiva-
bad ravimid, hiivitise saamise oiguse vilis-
tamine teatavate ravimite puhul, patsiendi
osaluse suurendamine ja geneeriliste ravimite
kasutamise soodustamine.” Mitmed loetle-
tud voimalustest on Euroopa Liidu digusak-
tidega otsesonu lubatud.

69. Eespool esitatud kaalutlustel olen arvamu-
sel, et avalik-diguslikke asutusi tuleb pidada

35 — Punktid 57 ja 58 ning seal mainitud komisjoni uuring.
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kuuluvaks direktiivi 2001/83 artikli 94 loike 1
kohaldamisalasse.

VII. Moiste ,reklaamimine” direktiivi
2001/83 artikli 94 16ike 1 tihenduses

70. ABI vididab moiste ,reklaamimine”
kohta, et seda tuleks moista tavatihenduses
ehk meetmena, mille eesmirk on soodustada
ravimi kasutamist.

71. Uhendkuningriik viidab, tuginedes koh-
tuotsusele Damgaard,® et ,reklaamimise”
moistet madratledes tuleb arvestada konteksti
ja isedranis eesmirke, millest vastaval juhul
on lahtutud (kdesolevas asjas ravimikulutuste
vihendamine). Ravimite véljakirjutamise
soodustusprogrammid ei ole Uhendkuning-
riigi valitsuse arvates seega oma loomult rek-
laam ega miitigiedendusele suunatud meede.

72. Kohtuistungil toi komisjon vilja, et koh-
tuotsuse Damgaard jérgi tuleb selleks, et

36 — Punkt 24.

kontrollida, kas tegevuse ndol on tegemist
reklaamimisega, kontrollida tervet rida néi-
tajaid: reklaamialase teabe edastaja staatust,
tegevuse laadi, sonumi sisu ja ,,muid asjaolu-
sid” Komisjon markis, et kdesoleval juhul on
eriti oluline sonumi sisu.

73. Direktiivis 2001/83 ei ole madistet ,reklaa-
mimine” [artikli 94 16ike 1 mottes] (promo-
tion) otseselt miiratletud, ent see moodustab
olulise osa artikli 86 loikes 1 kasutatud rek-
laamimise moistest (advertising). Viimati
nimetatud sittes on ,,reklaamimine” (adverti-
sing) defineeritud holmavana koiki i) ravimite
koduuksel propageerimise viise, ii) klientide
virbamist voi iii) muu hulgas ravimite vél-
jakirjutamise edendamiseks mdeldud mee-
litusvahendeid. Direktiivi 2001/83 artikli 86
l6ikes 1 on reklaamimise néitena vélja toodud
»meelitusvahendid ravimite véljakirjutami-
seks voi tarnimiseks kingitusena voi mis tahes
rahalise voi mitterahalise hivitise voi pree-
mia pakkumine voi lubamine, v.a juhud, kui
nende tegelik koguvéaidrtus on minimaalne”.
Direktiivi 2001/83 artikli 94 1oike 1 jargi on
selline tegevus keelatud ravimite reklaamimi-
sel isikutele, kellel on 6igus neid vélja kirju-
tada voi tarnida.

74. Minu arvates viitab direktiivi 2001/83
artikli 94 16ikes 1 kasutatud véljend ,kui ravi-
meid reklaamitakse isikutele, kellel on 6igus
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neid vélja kirjutada voi tarnida” reklaami-
mise moistele direktiivi 2001/83 artikli 86
l16ike 1 tdhenduses. Reklaamimise (promo-
tion) kontseptsioon moodustab olulise osa
viimati nimetatud sittes sisalduvast reklaa-
mimise (advertising) moistest. Direktiivi
2001/83 artikli 94 16ikes 1 on lihtsalt piiiitud
madratleda konteksti, milles seda artiklit
kohaldatakse, mitte isikulist ja sotsiaalset raa-
mistikku, milles on digusparane pakkuda kin-
gitusi ja soodustusi ka ravimi véljakirjutamise
ja tarnimise digust omavatele isikutele.

75. Euroopa Kohus otsustas kohtuasjas
Damgaard, et selle midratlemisel, kas mingi
tegevuse ndol on tegemist reklaamimisega,
tuleb arvestada, et direktiivis on mdiste maé-
ratluses pandud rohk sénumi eesmirgile.”
Lisaks kasitles kohtujurist nimetatud koh-
tuasjas esitatud ettepanekus kisimust, kas
direktiivi 2001/83 artikli 86 l6ikes 1 kasutatud
moistet ,reklaamimine” tuleks toélgendada
subjektiivselt voi objektiivselt.”® Ta joudis
jareldusele, et reklaami lihtsast teabest eris-
tamise mééravaks kriteeriumiks on taotletav
eesmirk: kui tahetakse edendada ravimite

37 — Punkt 20.
38 — Punktid 38 ja 39.
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yviljakirjutamist, tarnimist, miiki voi tarbi-
mist’, on direktiivi jargi tegemist reklaamiga;
seevastu kui edastatakse ,puhtalt” informa-
tiivseid andmeid, ravimi edendamise kavatsu-
seta, siis selle suhtes ithenduse ravimireklaami
eeskirjad ei kehti. Téhtis on seega sonumi
autori teadlik ja otsene tahe. Vastavalt koh-
tujuristi ettepanekule kohtuasjas Damgaard
viitab artikli 86 16ige 1 — nimetades teatavate
toimingute ,edendamisele” suunatust — tah-
tele, millest tegevuses juhindutakse, ja ldhtub
jarelikult subjektiivsetest kriteeriumidest.

76. Ravimite vdljakirjutamise soodustus-
programmide eesmirk on edendada konk-
reetse nimetusega ja eri toimeainetega
ravimite — ravimi A asendamist muu nimetu-
sega ravimitega — ravimiga B. See tdhendab,
et puiitakse takistada ravimi A véljakirjuta-
mist. Ravimit B toodavad ravimit6ostuses
tegevad ettevotjad. Ravimite viljakirjutamise
soodustusprogrammide teadlik ja otsene ees-
mairk on seega edendada NHS-i raames tea-
tavate ravimite kasutust teiste arvelt — seda
vaatamata asjaolule, et nende tildeesmérk on
eelarvevahendite kokkuhoid ja seeldbi avaliku
tervishoiuteenuse osutamise parendamine.
Ka Uhendkuningriik ise mo6nis kohtuistun-
gil, et konealuste programmide eesmérk on
soosida teatavaid tootjaid teiste arvelt.
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77. See on nii hoolimata tdigast, et ravimit B
turustab tavaliselt enam kui tiks tootja.

78. Kohtujurist asus kohtuasjas Damgaard
esitatud ettepanekus seisukohale, et ,[d]irek-
tiivi [2001/83] maédratluse jargi on niiteks
raske eitada, et geneeriliste ravimite tarbi-
mise ja vdljakirjutamise stimuleerimiseks
sageli ametivoimude algatatud kampaaniad
on reklaam” Veelgi enam, kohtujurist leidis,
et ,[s]amuti ei ole digusvastane reklaam, mis
on suunatud isikutele, kes ravimeid vilja kir-
jutavad, kuigi tegemist on geneeriliste ravi-
mitega, mille miitimiseks on vaja retsepti,
sest direktiiv keelab seda tlilipi toodete rek-
laamimise ainult juhul, kui see on suunatud

iildsusele”*

79. Maei arva, et direktiivi 2001/83 artikli 94
likes 1 kasutatud véljend ,kui ravimeid
reklaamitakse” peaks tdhendama ainult ari-
tegevuse raames toimuvat reklaamimist
(promotion), ehkki mitmes selle sitte kee-
leversioonis on reklaamimise mdistet (pro-
motion) viljendatud selliselt, et seda vdib
moista kaudse viitena iritegevusele;* kohati

39 — Ibid., 15. joonealune mirkus.

40 — Vt 21. joonealune mirkus. Saksakeelne sona ,Verkaufsfor-
derung” ithendab endas sonadele ,sales” (miiiik) ja ,,promo-
tion” (reklaamimine, miiiigiedendus) vastavaid tiahendusi
ja sellega naidakse viitavat direktiivi 2001/83 artikli 86 16i-
kele 1 (,die Abgabe, den Verkauf ... von Arzneimitteln zu
férdern”).

on isegi kasutatud reklaamisega (advertising)
stinoniiiimset séna.*’ Kohtuasjas Damgaard
langetatud otsust arvestades voiks niisugune
jareldus viia absurdse tulemuseni, mille koha-
selt sdltumatu kolmas osapool voiks kiill anda
arstile raha, et innustada teda konkreetset
ravimit védlja kirjutama, ent retseptiravimi
reklaamimine teabekanalite kaudu oleks
samas tema jaoks ebaseaduslik.

80. Nimetatud pohjustel on eelotsusetaotlu-
ses kirjeldatud ravimite véljakirjutamise soo-
dustusprogrammid minu arvates kisitatavad
reklaamimisena direktiivi 2001/83 artikli 94
loike 1 tdhenduses ja on seega keelatud.

81. Selguse huvides tuleks lisada, et ma ei
pea direktiivi 2001/83 artikli 94 15ike 1 16pu-
osa (,v.a kui need on viikese vdédrtusega ning
seotud arsti- vdi apteekripraksisega”) kées-
olevas asjas asjakohaseks. Minu arvates viitab
see kingitustele v6i muudele mitterahalistele
hivitistele, mitte rahaliste stiimulite taolistele
rahalistele soodustustele. Lisaks on ravimite

41 — Rootsikeelses versioonis on kasutatud sona ,marknad-
sforing” ingliskeelse moiste ,advertising” siinoniiiimina
direktiivi 2001/83 VIII jaotise pealkirjas, artikli 87 loikes 1
ja artikli 90 loikes 1. Soomekeelses versioonis on artikli 94
Ioikes 1 kasutatud sona ,mainonta’, mis on sdna ,adverti-
sing” otsetolge.
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véljakirjutamise soodustusprogrammide ees-
mirk mojutada arste ravimite véljakirjuta-
misel, samas kui direktiivi 2001/83 artikli 94
loike 1 16puosas sisalduva erandiga on tahe-
tud jatta vdikese kaaluga soodustused selle
sitte kohaldamisalast vélja.

VIII. Lojaalne koost66

82. Lopetuseks esitan moned tahelepane-
kud ABPI tostatud kiisimuse kohta lojaalsest
koostoost.

83. ABPI todes, et Uhendkuningriik esitas
kohtuasjas Damgaard oma eelispositsiooni
kasutades mirkused, millega ta soovis anda
Europa Kohtu késitleda kdesoleva kohtuas-
jaga seotud rahvatervist késitleva erandi, mis
ei puutunud kohtuasja Damgaard aluseks ole-
vate asjaolude seisukohast iildse asjasse. ABPI
arvates paljastab Uhendkuningriigi selline
kéitumine menetlusliku liinga, mille Euroopa
Kohus peaks tiitma, sest EU artikkel 10 ja
selles sdtestatud lojaalse koosto6 pohimote
kohustavad liikmesriiki taolistel asjaolu-
del teatama nii oma territooriumil asuvale
eelotsusetaotluse esitanud kohtule kui ka
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pooltele oma kavatsusest esitada miérkused
paralleelses EU artikli 234 alusel algatatud
eelotsusemenetluses.

84. Ma kahtlen, kas Euroopa Kohus peaks
seda probleemi kisitlema.

85. Euroopa Kohtu pohikiri annab liikmesrii-
kidele 6iguse koigis Euroopa Kohtus labivaa-
tamisel olevates eelotsuseasjades menetlusse
astuda.” Sellist olukorda digustab liikmesrii-
kide staatus aluslepingute lepinguosalistena
ja asjaolu, et neil on voéimalik anda Euroopa
Kohtule kasulikku teavet siseriiklike 6igusak-
tide kohta ning muud asjakohast diguslikku ja
faktilist teavet.

86. Kiisimus sellest, kas taoline voéimalus
on asetanud ithe hilisema siseriikliku koh-
tumenetluse pooltest ebasoodsamasse olu-
korda, sest konkreetsel eradiguslikul poolel
ei olnud véimalik véljendada oma seisukohta

42 — Euroopa Kohtu pohikirja artikkel 40.
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varasemas eelotsusemenetluses, tuleb lahen-
dada liikmesriigi kohtul siseriikliku oiguse
alusel.

kohustus teavitada muude siseriiklike kohtu-
menetluste pooli voi asjassepuutuvaid sise-
riiklikke kohtuid markustest, mille nad on

esitanud Euroopa Kohtule eelotsusemenetlu-
ses seoses probleemistikuga, mis on siseriikli-
kus kohtumenetluses kone all olevaga identne
voi sarnane. Paljudes lifkmesriikides ei pruugi
valitsused olla teadlikud taolistest siseriikli-
kes kohtutes pooleli olevatest menetlustest.

87. Ma ei arva, et liikmesriikide valitsustel
lasuks tildine Euroopa Liidu digusest tulenev

IX. Ettepanek

88. Eeltoodud arutluskdigust lihtudes teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata
High Courti esitatud eelotsusetaotlusele jargmiselt:

,Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
(inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate tihenduse eeskirjade kohta)
artikli 94 16ige 1 vilistab selle, et riigi tervishoiusiisteemi kuuluv avalik-6iguslik asu-
tus seab ravimitele tehtavate kulutuste kogusumma vdhendamise eesmairgil sisse
programmi, mille kaudu pakutakse rahalisi stiimuleid arstipraksistele (kes omakorda
voivad pakkuda rahalisi soodustusi retsepte vilja kirjutavatele arstidele) selle eest, et
nad kirjutaksid vélja vastava soodustusprogrammiga toetatavat konkreetse nimetu-
sega ravimit, mis on kas:

a) muu retseptiravim kui see, mida asjaomane arst samale patsiendile varem on
vélja kirjutanud; voi
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b) muu retseptiravim kui see, mis voidaks vastavale patsiendile vilja kirjutada siis,
kui soodustusprogrammi ei oleks,

kui selline muu retseptiravim kuulub patsiendi vastava seisundi raviks kasutatavate
ravimitega samasse ravimiklassi.’
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