MSD SHARP & DOHME

KOHTUJURISTI ETTEPANEK
VERICA TRSTENJAK
esitatud 24. novembril 2010!

I. Sissejuhatus

1. Kéesoleva menetluse ese on Bundesge-
richtshofi (edaspidi ,eelotsusetaotluse esi-
tanud kohus”) poolt EU artikli 234 alusel?
esitatud eelotsusetaotlus, milles Bundesge-
richtshof palub Euroopa Kohtul télgendada
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimter-
vishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta? artikli 88 ldike 1
punkti a, mis keelab Euroopa Liidus retsepti-
ravimite reklaamimise tildsusele.

2. Eelotsusetaotlus sai alguse kohtuvaidlu-
sest ravimisektoris tegutsevate ettevotjate
MSD Sharp & Dohme GmbH (kostja ja kas-
satsioonkaebuse esitaja, edaspidi ,MSD”) ja

1 - Algkeel: saksa.

2 — Vastavalt 13. detsembril 2007 s6lmitud Lissaboni lepingule,
millega muudetakse Euroopa Liidu lepingut ja Euroopa
Uhenduse asutamislepingut (ELT C 306, lk 1), reguleerib
niitid eelotsusemenetlust Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikkel 267.

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

Merckle GmbH (hageja ja vastustaja kassat-
sioonimenetluses, edaspidi ,Merckle”) vahel,
milles Merckle palub kohtul keelata MSD-1
levitada Internetis reklaamteavet MSD too-
detavate retseptiravimite kohta. Noude ra-
huldamine soltub vastusest kiisimusele, kas
pohikohtuasja kostja kditumist saab 6igusli-
kult pidada retseptiravimite keelatud reklaa-
mimiseks iildsusele.

3. Kéesolevas kohtuasjas kisitletavad prob-
leemid on vahetult seotud liidu seadusand-
ja keerukate kaalutlustega, mis puudutavad
tihelt poolt rahvatervise kaitsmist ja teiselt
poolt iildsuse digust saada teavet. Uks selli-
ne teabeallikas on Internet, mis tehnoloogia
arengu tulemusel on praeguseks muutunud
ttheks tdahtsamaks kommunikatsioonivahen-
diks, andes itha suuremale hulgale inimestele
voimaluse saada ja vahetada teavet kiiresti ja
holpsalt. Teave on teatavasti hinnaline ning
Internet on kahtlemata aidanud kaasa teabe
mérkimisvéirsele levikule ja andnud seega
olulise panuse tédnapéeva infoithiskonna tiles-
ehitamisse. Teabe positiivse mdju saavutami-
seks tuleb teabevahetust tilemddra hiirimata
tagada, et edastatav teave vastaks teatavatele
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kvalitatiivsetele noduetele. Kéesolevas asjas
huvipakkuva ja végagi olulise tervisekaitse
valdkonna puhul tuleb patsiente kaitsta mit-
teusaldusvéirsetest allikatest périneva eba-
oOige ja eksitava teabe eest, ilma et see tooks
kaasa patsientide otsustusvoimaluste piira-
mist. Uhtlasi on vaja néuda, et teabe levitajad
jargiksid korgeid kvaliteedistandardeid. Pat-
siendi oigus teabele tuleb seeldbi — pidades
silmas just Interneti kui kaasaegse teabeallika
kasutamist — muuta tervishoiu edendamise
taiendavaks vahendiks.

I1. Oiguslik raamistik

A. Liidu digus

4. Kéesoleva eelotsusemenetluse ese on di-
rektiiv 2001/83, mida on muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta
direktiiviga 2004/27/EU*,

4 — ELT L 136, Ik 34; ELT erivéljaanne 13/34, 1k 262.
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5. Direktiivi 2001/83 pohjendus 2 on sonas-
tatud jargmiselt:

»Ravimite tootmist, turustamist ja kasutamist
reguleerivate eeskirjade pohieesmérgiks peab
olema rahvatervise kaitse”

Direktiivi 2001/83 pohjendus 40 néeb ette:

»Kasutajatele antavat teavet reguleerivad
sitted peaksid tagama korgetasemelise
tarbijakaitse, et ravimeid oleks tdieliku ja
moistetava teabe alusel voimalik kasutada
nouetekohaselt”

Direktiivi 2001/83 pdhjendus 45 on sénasta-
tud jargmiselt:

sIsegi retseptita ravimite tilemddrane ja jé-
relemotlematu reklaamimine iildsusele voib
kahjustada rahvatervist. Kui on lubatud tld-
susele ravimeid reklaamida, peaks see vasta-
ma teatavatele médratletud kriteeriumidele”
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6. Direktiivi 2001/83 VIII jaotise (,Reklaami-
mine”) artikkel 86 sitestab:

»1. Kéesolevas jaotises holmab mdiste ,ravi-
mite reklaamimine” kéiki ravimite koduuksel
propageerimise viise, klientide vérbamist voi
ravimite valjakirjutamise, tarnimise, miitigi ja
tarbimise edendamiseks mdeldud meelitus-
vahendeid; eelkdige holmab see jargmist:

— ravimite reklaamimine tildsusele,

— ravimite reklaamimine isikutele, kellel on
oigus neid vélja kirjutada voi tarnida,

— ravimiesindajate kiilaskdigud isikute
juurde, kellel on digus ravimeid vélja kir-
jutada voi tarnida,

— ravimindidiste tarnimine,

— meelitusvahendid ravimite valjakirjuta-
miseks voi tarnimiseks kingitusena voi
mis tahes rahalise voi mitterahalise hiivi-
tise voi preemia pakkumine voi lubami-
ne, v.a juhud, kui nende tegelik koguvaar-
tus on minimaalne,

— selliste miitigiedendusalaste kohtumiste
spondeerimine, kus osalevad isikud, kel-
lel on 6igus ravimeid viélja kirjutada voi
tarnida,

selliste teaduskongresside spondeerimi-
ne, kus osalevad isikud, kellel on 6igus
ravimeid vélja kirjutada voi tarnida, eel-
koige sellega seotud reisi- ja majutusku-
lude tasumine.

2. Kéesolev jaotis ei holma jargmist:

V jaotise sétetele vastavad markeeringud
ja infolehed,

teatava ravimiga seotud konkreetsele
kiisimusele vastamiseks vajalik kirjava-
hetus, millele voimaluse korral lisatakse
materjal, millel puudub miitigiedenduslik
iseloom,

faktilised andmed ja vordlusmaterjalid,
mis on seotud niiteks pakendi muutuste,
ravimi lldiste ettevaatusabinéude hulka
kuuluvate korvaltoime hoiatuste, kauba-
kataloogide ja hinnakirjadega, tingimu-
sel et need ei sisalda andmeid ravimite
kohta,

inimeste tervist voi haigusi késitlev teave,
tingimusel et selles puudub isegi kaudne
viide ravimitele”
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7. Direktiivi artikkel 87 naeb ette:

»1. Liikmesriigid keelavad koikide selliste
ravimite reklaamimise, millele ei ole antud
miiiigiluba vastavalt tthenduse digusele.

2. Ravimireklaami koik osad peavad olema
kooskdlas ravimi omaduste kokkuvottes loet-
letud andmetega.

3. Ravimi reklaam:

— soodustab ravimi moistlikku kasutamist,
esitledes seda objektiivselt ja ilma selle
omadusi lilaldamata,

— el tohi olla eksitav”

o)

. Direktiivi artikkel 88 satestab:

»1. Liikmesriigid keelavad jiargmiste ravimite
reklaamimise iildsusele:

a) ravimid, mis on vastavalt VI jaotisele saa-
daval ainult arstiretseptiga,
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[...]”

B. Siseriiklik oigus

9. Saksa diguse asjakohased sétted sisalduvad
Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens’i (Heilmittelwerbegesetz — ravi-
mireklaami seadus; edaspidi ,HWG”) 19. ok-
toobril 1994 avaldatud redaktsioonis®, mida
viimati muudeti 26. aprilli 2006. aasta seadu-
se® artikliga 2.

,}§ 10

1. Retseptiravimeid on lubatud reklaamida
ainult arstidele, hambaarstidele, veterinaari-
dele, proviisoritele ja isikutele, kes asjaoma-
seid ravimeid diguspéraselt turustavad.

2. Viljaspool erialaringkondi on keelatud
selliste ravimite reklaamimine, mis aitavad
inimestel leevendada unetust voi vaimseid
héireid voi mojutavad meeleolu”

5 — Bundesgesetzblatt I, 1k 3068.
6 — Bundesgesetzblatt I, 1k 984.
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III. Asjaolud, pohikohtuasi ja eelotsuse kii-
simus

10. Pooled on ravimitootjad, kes on tkstei-
se suhtes konkurendid. MSD esitles enda
retseptiravimeid ,VIOXX”, ,FOSAMAX” ja
»SINGULAIR’, tuues éra toote pakendi, nii-
dustuste kirjelduse ja kasutamisjuhendi, In-
ternetis veebisaidil, millele juurdepiés ei ol-
nud salasonaga kaitstud, millest tulenevalt oli
see igaiihele vabalt kéttesaadav.

11. Merckle ndeb selles HWG § 10 loikes 1
sitestatud retseptiravimite tildsusele suuna-
tud reklaami keelu rikkumist ja tihtlasi MSD
keelatud konkurentsialast kditumist. Merckle
palus Landgerichtil (kdesolevas asjas esime-
se astme kohus) kohustada kostjat teatavate
sanktsioonide dhvardusel 16petama dritege-
vuses konkurentsi silmas pidades retseptira-
vimeid puudutava reklaamteabe levitamise
Internetis viisil, mis muudab konealuse teabe
takistusteta kittesaadavaks ka isikutele val-
jaspool meditsiiniga seotud erialaringkondi.
Landgericht rahuldas hagi. Landgerichti ot-
suse peale esitatud MSD apellatsioonkaebuse
jattis Oberlandesgericht (korgeim piirkondlik
kohus) rahuldamata.

12. MSD kassatsioonkaebuse rahuldami-
ne eelotsusetaotluse esitanud kohtus (iudex
a quo) soltub sellest, kas direktiivi 2001/83
artikli 88 loike 1 punkt a holmab ka

retseptiravimite iildsusele suunatud reklaami,
mis sisaldab iiksnes teavet, mis oli miiiigiloa
vélja andnud ametile esitatud miitigiloa and-
mise menetluse raames ning mis on igale pre-
paraadi omandanud isikule nagunii kéttesaa-
dav, ja kui teavet ei pakuta sellisele huvitatud
isikule, kes ei ole selleks soovi avaldanud, vaid
teave on Internetis kéttesaadav iiksnes sellele,
kes ise soovib seda leida.

13. Eelotsusetaotluse esitanud kohus mérgib,
et direktiivi 2001/83 artikli 86 16ike 2 kohaselt
ei holma VIII jaotise siatted markeeringuid ja
infolehti (artiklid 54—69). Markeeringutel ja
infolehtedel sisalduv teave ei ole reklaam di-
rektiivi 2001/83 artikli 86 ldike 1 tahenduses
ainult siis, kui seda kasutatakse sihipéraselt
markeeringute ja infolehtedena, see tdhendab
ravimi pakendil ja — olemasolu korral — vilis-
pakendil voi ka pakendi infolehel, mis antak-
se patsiendile koos ravimiga kaasa. Bundes-
gerichtshofi praktika kohaselt on kohustuslik
teave siiski reklaam, kui selle kasutamine vél-
jub ravimidiguses ette ndhtud mérgistamise
raamidest ja seda kasutatakse muul teavita-
mise eesmargil — nditeks ajaleheartiklis.

14. Sellega seoses kiisib iudex a quo, kas
reklaamikeelu teleoloogiline tolgendus ei
too kaasa direktiivi 2001/83 artikli 88 ldike 1
punktis a sisalduva reklaamikeelu kitsendavat
tolgendamist nii, et see ei holma vaidlusalust
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laadi tldsusele suunatud reklaami, mille pu-
hul on asjaomane teave Internetis kattesaadav
vaid sellele, kes ise soovib seda leida, ja selles
teabes on esitatud tiksnes muiigiloa vélja and-
nud ametile esitatud andmeid, mis on igale
preparaadi omandanud isikule nagunii két-
tesaadav. Kédesolevas asjas tuleb arvesse votta
eelkdige asjaolu, et tihelt poolt oli teabe aval-
daja konealuste ravimite tootja ja teiselt poolt
voib sellise teabe abil viltida voi viahendada
yvajaliku teabeta iseravimise” ohtu.

15. Kuna Bundesgerichtshofil olid kahtlused
kiisimuses, kas tildsusele suunatud reklaami
konealune keeld on kooskdlas ithenduse po-
hidiguste ja proportsionaalsuse pohimottega,
otsustas ta menetluse peatada ja esitada Eu-
roopa Kohtule jargmise eelotsuse kiisimuse:

sKas direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse
eeskirjade kohta artikli 88 16ike 1 punkt a hol-
mab ka retseptiravimite tildsusele suunatud
reklaami, mis sisaldab {iksnes teavet, mis oli
miitigiloa vdlja andnud ametile esitatud miiii-
giloa andmise menetluse raames ning mis on
igale preparaadi omandanud isikule nagunii
kittesaadav, ja kui teavet ei pakuta sellisele
huvitatud isikule, kes ei ole selleks soovi aval-
danud, vaid teave on Internetis kittesaadav
tiksnes sellele, kes ise soovib seda leida?”
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IV. Menetlus Euroopa Kohtus

16. 16. juuli 2009. aasta eelotsusetaot-
lus saabus Euroopa Kohtu kantseleisse
10. augustil 2009.

17. Euroopa Kohtu pohikirja artiklis 23 ette
néhtud téhtajaks esitasid kirjalikud markused
MSD, Portugali Vabariigi, Tsehhi Vabariigi,
Taani Kuningriigi, Ungari Vabariigi, Poola
Vabariigi ja Uhendkuningriigi valitsus ning
Euroopa Komisjon.

18. Kohtuistungil, mis toimus 23. septemb-
ril 2010, esitasid oma mérkused MSD, Portu-
gali Vabariigi, Taani Kuningriigi ja Rootsi Ku-
ningriigi valitsuse ning komisjoni esindajad.

V. Poolte peamised argumendid

19. Menetlusosaliste mérkused saab sisuli-
selt jagada kaheks selle pohjal, kas menet-
lusosalised peavad eelotsusetaotluses kirjel-
datud tava ,ildsusele suunatud reklaamiks”
direktiivi 2001/83 artikli 88 16ike 1 punkti a
tahenduses voi mitte. Uldsusele suunatud
reklaamiks liigitamist pooldavad Poola, Un-
gari ja Portugali valitsus, samal ajal kui TSeh-
hi valitsus on selles osas pigem kohkleval
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seisukohal. Uhendkuningriigi, Taani ja Rootsi
valitsus ning komisjon ei pea asjaomast tea-
vet tldsusele suunatud reklaamiks.

A. Viited, mille kohaselt on teave iildsusele
suunatud reklaam

20. Poola valitsus leiab, et veebisaidil konk-
reetse ravimi pakendi fotode, ndidustuste kir-
jelduse ja kasutusjuhendi avaldamine vastab
direktiivi 2001/83 artikli 86 loikes 1 toodud
reklaami moiste kriteeriumidele. Internet on
tdnapdeval massimeedium, mis vodimaldab
tarbijal saada konkreetse ravimi kohta holp-
sasti teavet eeskétt siis, kui juurdepéds vee-
bisaidile ei ole — nagu kéesolevas kohtuasjas
— salasonaga tildse kaitstud. Seda arvesse vot-
tes ei ole sellise meetme 6igusliku liigitamise
seisukohast oluline tosiasi, et ravimit puudu-
tavat teavet ei edastata tarbijatele aktiivselt,
vaid see on koigest avaldatud veebisaidil, sest
konealune teave on iildsusele kéttesaadav.

21. Poola valitsuse arvates on kdesoleva asja
lahendamisel véheoluline ka asjaolu, et vaid-
lusalune reklaam sisaldab iiksnes teavet, mis
oli ravimile miitigiloa andmise alus, kuna

direktiivi 2001/83 artikkel 86 ei née selles osas
ette ithtegi erandit avaldatud teabe liigi poh-
jal. Sellega seoses viitab ta direktiivi 2001/83
artiklile 89, mille kohaselt peab ravimi rek-
laam sisaldama viéhemalt ravimi nimetust ja
ravimi nouetekohaseks kasutamiseks vajalik-
ku teavet. Teabe teatavat esitamist vdib seega
tildsusele suunatud ravimireklaamiks pidada
juba siis, kui kéttesaadavaks on tehtud itksnes
eespool viidatud andmed.

22. Poola valitsus teeb jarelduse, et direktii-
vi 2001/83 artikli 88 ldige 1 néeb selles sittes
loetletud ravimite kategooriate suhtes ette
absoluutse reklaamikeelu.

23. Ungari valitsus meenutab, et ravimite
reklaami moiste madratlus toob sonaselgelt
esile sonumi eesmérgi, seega soltub otsuse te-
gemine kiisimuses, kas teabe avaldamist tuleb
pidada reklaamiks voi mitte, sellest, kas teabe
eesmirk on edendada ravimite viljakirjuta-
mist, tarnimist, miiiki voi tarbimist.

24. Viidatud eesmirgi uurimise raames tu-
leb pohikohtuasja puhul omistada tahtsust
eelkoige asjaolule, et kostja avaldas oma vee-
bisaidil teavet omaenda toodangu kohta, mis
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tdhendab, et teabe eesmirk oli edendada ra-
vimite véljakirjutamist, tarnimist, mitki ja
tarbimist. Ungari valitsus leiab, et nende ees-
mirki silmas pidades on kdnealuse tegevu-
se liigitamine reklaamiks direktiivi 2001/83
tdhenduses oigustatud. Hindamisel, kas te-
gemist on reklaamiga, pole oluline, et veebi-
saidil avaldatud teave vastab lihtsalt teabele,
mis tuleb esitada miiiigiloa andmise menet-
luse raames, ja et asjaomane teave on igale
preparaadi ostjale nagunii kattesaadav. Samu-
ti ei ole oluline, et asjaomast teavet ei paku-
ta isikule, kes ei ole selleks soovi avaldanud,
vaid tal tuleb seda teavet Internetist aktiivselt
otsida.

25. Portugali valitsus margib, et ildsuse-
le suunatud retseptiravimite reklaamimise
keelust puuduvad erandid ja seega ei ole vaja
reklaami liigitada selle edastamise meediumi,
sisu voi vormi alusel.

26. Portugali valitsuse arvates koosneb ee-
lotsuse kiisimus kahest osast: i) kas retsepti-
ravimite reklaamimine ildsusele on lubatud,
kui see sisaldab tiksnes teavet, mis oli miiii-
giloa vilja andnud ametile esitatud miiiigiloa
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andmise menetluse raames ning mis on igale
preparaadi omandavale isikule nagunii kétte-
saadav, ja ii) kas retseptiravimite reklaamimi-
ne {ildsusele on lubatud, kui teavet ei pakuta
sellisele huvitatud isikule, kes ei ole selleks
soovi avaldanud, vaid teave on Internetis kt-
tesaadav tiksnes sellele, kes ise soovib seda
leida.

27. Eelotsuse kiisimuse esimese osa kohta
margib Portugali valitsus, et retseptiravimi-
te tldsusele suunatud reklaamimine ei saa
toimuda ainult ravimi pakendi, niidustuste
kirjelduse ja kasutusjuhendi kaudu, sest sel-
line reklaam oleks tildsusele suunatud rek-
laami lubatavuse teatavate tingimustega alati
vastuolus.

28. Eelotsuse kiisimuse teise osa kohta sel-
gitab Portugali valitsus, et kiisimuse rohu-
asetuses kajastub reklaami ebapiisav kisitlus.
Nimelt tuleb vahet teha iihelt poolt reklaamil,
mis jouab adressaadini, ilma et viimane peaks
selleks ise midagi tegema, ja teiselt poolt
reklaamil, mille adressaat saab kitte teatava
joupingutusega. Siiski on joupingutus, mil-
le reklaami adressaat peab tegema, et saada
juurdepddsu pohikohtuasjas kisitletava ravi-
mi reklaamile Internetis, tunduvalt vdiksem
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joupingutusest, mille ta peab tegema, et osta
reklaami kattesaamiseks nditeks ajakirja kios-
kist, juhul kui sellist reklaami voib iildsusele
kéttesaadavas ajakirjas avaldada.

29. Portugali valitsus leiab lisaks, et selline
reklaam nagu pohikohtuasjas oleks ka lubata-
vuse korral eksitav, sest iildsus on juba pikka
aega veendunud, et tildsusele voib adressee-
rida ainult kdsimiitigis miitidavate ravimite
reklaami. Sellise veendumuse tekkimisele
on olulisel méiral kaasa aidanud raadio ja
televisioon.

30. TSehhi valitsus on teistsugusel seisuko-
hal. Ta véidab, et reklaami maératlemisel on
peamine tunnusjoon reklaami eesmairk, see
tdhendab eesmairk, mida tuleb edastatava tea-
be sisust vdi tegevuse laadist olenemata igal
juhul kontrollida, sest viimased ei ole reklaa-
mi tunnusjooned, vaid ainult mé&ératlemist
holbustavad tegurid.

31. Tsehhi wvalitsus margib, et direktii-
vi 2001/83 artikli 86 loikes 2 loetletud teavet
ei saa ravimite reklaami méiste kohaldamis-
alast ega ravimite reklaamile esitatavate tingi-
muste hulgast a priori vilja arvata, sest see té-
hendaks direktiivi peamise eesmérgi, nimelt

rahvatervise kaitse ohustamist. Sel moel saaks
ravimite reklaamile esitatavaid tingimusi ker-
gesti eirata, kui loetletud liiki teave avalda-
taks (tehtaks kiattesaadavaks) reklaamimise
eesmirgil, see tdhendab viisil, mis edendab
ravimite véljakirjutamist, tarnimist, miiiiki ja
tarbimist. Seega on pohimétteliselt voimalik,
et direktiivi 2001/83 artikli 86 16ikes 2 loetle-
tud liiki teave on reklaam artikli 86 1dike 1 té-
henduses. Siseriikliku kohtu iilesanne on iga
konkreetse juhtumi asjaolusid arvesse vottes
selgitada, kas asjaomase teabe avaldamise
eesmirk on reklaamimine ja teave on seetdttu
reklaam voi jargib avaldamine muud eesmér-
ki, mille puhul teave ei ole reklaam.

B. Viiited, mille kohaselt ei ole teave iildsusele
suunatud reklaam

32. MSD leiab, et eelotsuse kiisimus puudu-
tab lisaks direktiivi 2001/83 artikli 88 1oike 1
punkti a tdlgendamisele ka viidatud sétte keh-
tivust. Selline digusnorm, mis keelab Inter-
netis avaldada padevas ametiasutuses kont-
rollitud ja patsientidele ette nidhtud teavet
ravimi kohta, ei saa olla kooskolas ithenduse
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pohidigustega, nimelt teabevabaduse ja ene-
semédramise Oigusega tervist puudutavates
kiisimustes ning sdnavabaduse ja ettevotlus-
vabadusega. MSD margib, et miski ei takista
Euroopa Kohtul kontrollida tthenduse digus-
aktide kehtivust isegi juhul, kui esitatud kii-
simustega palutakse sonaselgelt neid ainult
tolgendada.

33. MSD viidab, et direktiivi 2001/83 artik-
li 88 loike 1 punkti a kitsendav tolgendamine
piirab tarbijate — eelkdige patsientide — voi-
malusi saada objektiivset teavet retseptiravi-
mite kohta; selline keeld riivab nii pohidigust
saada teavet kui ka eneseméédramise pohidi-
gust tervist puudutavates kiisimustes. Sellega
on vahetult seotud pohidiguse veel raskem
riive, nimelt patsiendi fiiiisilise puutumatuse
diguse piiramine.

34. Retseptiravimite iildsusele suunatud rek-
laami keeld riivab lisaks pohidigusena tagatud
sonavabadust, mis kaitseb ithtlasi niinimeta-
tud kommertsteadaandeid. Euroopa Inimoi-
guste Kohus (edaspidi ,EIK”) on just tervis-
hoiu valdkonnas pidanud korduvalt kisitlema
ebaproportsionaalseid reklaamikeelde. Peale
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selle on tegemist Euroopa Liidu pohidiguste
hartaga tagatud ja Euroopa Kohtu poolt kut-
sevabaduse osana tunnustatud ettevotlusva-
baduse kaitseala riivega.

35. Lisaks ei ole direktiivi 2001/83 artikli 88
loike 1 punktis a sétestatud retseptiravimite
tldsusele reklaamimise keeld kooskélas pro-
portsionaalsuse pohimottega, sest iildine tea-
be avaldamise keeld ei ole rahvatervise kait-
seks ilmselgelt ei sobiv ega ka vajalik meede.
Sellega seoses tuleb arvesse votta, et ithendu-
se seadusandja ei ole konealust iilldsusele suu-
natud reklaami keeldu pohjendanud.

36. Lisaks eeltoodule viitab MSD kohtuas-
jale Stambuk vs. Saksamaa’, milles EIK ro-
hutas, et tervishoiuvaldkonnas nouab ravimi
reklaamimise keeld alati iiksikjuhu hinda-
mist, pidades silmas avalikkuse ja teabega
seotud oOiguspédraseid huve ning asjaoma-
se sdnumi sisu, ja seetottu ei tohi konealust
keeldu kunagi kohaldada iildisena. Sama-
sugust diferentseeritud hindamist noéudis

7 — EIK 17. oktoobri 2002. aasta otsus kohtuasjas nr 37928/97.



MSD SHARP & DOHME

Bundesverfassungsgericht (konstitutsiooni-
kohus) HWG § 10 1oike 1 puhul, millega voeti
asjaomane direktiiv iile Saksa digusesse. ®

37. Kui jatta kiisimérgi alla seadmata direk-
tiivi 2001/83 artikli 88 16ike 1 punkti a kehti-
vus, siis tuleb MSD arvates ldhtuda viahemasti
reklaami moiste kitsendavast tolgendusest.
Eelotsuse kiisimusele tuleks vastata eitavalt
ka pohidiguste ja proportsionaalsuse pohi-
motte kaitsest tulenevalt. MSD pohjendab
oma viidet direktiivi sdnastusest tulenevate
eri tolgendusvoimalustega, mis ei vdimalda
tolgendada maisteid ,reklaam” ja ,teave” iithe-
taoliselt. Ekslik on arvata, et tootja avaldab
teavet ainult ldbimiiligi suurendamise ees-
margil, sest tal vaib olla teabe avaldamiseks
mitu erinevat motiivi. Teabe avaldamine voib
olla seotud niiteks ettevdtja tildise tegevuse-
ga avalike suhete valdkonnas, mitte in concre-
to eesmirgiga edendada miiiiki.

38. Lisaks kinnitab siistemaatiline tdlgen-
dus seisukohta, et ravimite kohta on olemas
ka ,reklaamivaba teavet’, mida voib Interne-
tis levitada juba de lege lata. Pohikohtuasja

8 — Bundesverfassungsgerichti 30. aprilli 2004. aasta otsus kohtu-
asjas nr 1 BvR 2334/03.

kostja arvates ei ole aga ka tildsusele suunatud
reklaami moiste kitsas tolgendus vastuolus
reklaami keelu motte ja eesmérgiga.

39. Taanivalitsus leiab, et hinnates kiisimust,
kas tegemist on ravimite reklaamimisega, on
pohimotteliselt tahtsusetu, et konealune tekst
sisaldas tiksnes teavet, mis oli muiigiloa vilja
andnud ametile esitatud miitigiloa andmise
menetluse raames. Pigem on oluline hinnata
konkreetselt teabe avaldamise eesmaérki, mil-
le puhul tuleb arvesse votta ka teksti vormi ja
sisu.

40. Reklaamiga ei ole tegemist juhul, kui ette-
votja veebilehel avaldatud tekst sisaldab tiks-
nes piadeva ametiasutuse poolt heakskiidetud
teavet ravimi kohta, mida ei ole t66deldud
ega lithendatud ning mis on esitatud pakendi
infolehe, ravimi omaduste kokkuvotte voi ra-
vimiameti koostatud tldsusele kittesaadava
hindamisaruande kujul. Kirjeldatud teave ei
ole oma olemuselt reklaam ei sisu ega vormi
poolest. Kui aga konealust teavet on toodel-
dud, siis voib seda pidada reklaamiks, mille
eesmirk on edendada ravimite véljakirjuta-
mist, tarnimist, mudiki ja tarbimist, vélja ar-
vatud juhul, kui teave sisaldab hddavajalikke
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andmeid ohutuse tagamise eesmirgil (ja mit-
te reklaamimise eesmairgil).

41. Taani valitsus mérgib veel, et iseravimise
oht on retseptiravimite puhul palju vdiksem
kui kdsimiiigiravimite puhul, sest esimesi ei
saa vihemalt seaduslikul teel kitte ilma arsti
voi apteekri osavotuta ja ilma sellega kaasne-
va ndustamise ja uuringuteta. Teiselt poolt
voib retseptiravimite reklaamimine kaasa
tuua nende retseptita tellimise Interneti voi
postimiiligi kaudu. Selline originaalravimite
voi ka voltsingute miiiik voib toimuda isikute
kaudu, kellel on ravimite miitigidigus, voi ka
isikute kaudu, kellel see puudub.

42. Uhendkuningriigi valitsus leiab, et kies-
olevas kohtuasjas vaidlusaluse teabe avalda-
mine, mis sisaldab miiligiloa vilja andnud
ameti poolt heakskiidetud pohiandmeid
toodete omaduste kohta, ei ole ,reklaam” di-
rektiivi artikli 88 16ike 1 punkti a tdhenduses.
Selline avaldamine ei ole oma olemuselt rek-
laam, vaid toodete kohta olulise teabe kitte-
saadavaks tegemine.
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43. Direktiivi 2001/83 artikli 86 16ike 2 koha-
selt ei ole markeeringud ja infolehed ravimite
reklaam, vaid need kuuluvad direktiivi V jao-
tisesse. Selle pohjus voib olla ainult tosiasi, et
ravimi pakend ja infoleht peavad andma pat-
siendile olulist teavet, mitte edendama ravimi
miiiiki jms. Direktiivi V jaotis tagab pakendi
ja infolehe sisu kisitlevate sitete abil, et asja-
omane teave piirdub olulise teabe kittesaada-
vaks tegemisega ega oma reklaami iseloomu.
Eeltoodut kinnitab ka nimetatud direktiivi
artikkel 62, mis sitestab tiiesti ithetdhen-
duslikult, et ,miitigiedenduslikke elemente
sisaldav teave” on pakenditel ja infolehtedel
lubamatu.

44. Teabe avaldamine ettevotja veebisaidil sel
viisil, et see on kittesaadav ainult kodanikele,
kes ise soovivad teavet leida, ei muuda tosi-
asja, et pakendil ja infolehel lubatav teave ei
oma reklaami iseloomu. Kirjeldatud olukor-
ras avaldatakse sama teave sama neutraalselt
ja samal eesmadrgil — nimelt patsientidele as-
jaomast ravimit puudutava teabe kéttesaada-
vaks tegemiseks — ja mitte miitigi edendamise
voi reklaamimise huvides. Teabe avaldamine
sel viisil on mitmes liikmesriigis, sealhulgas
ka Uhendkuningriigis, igati tavapirane ja sea-
duslik; see on kooskdlas ka Euroopa Ravimi-
ameti tavadega.
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45. Eelkirjeldatud viisil teabe kattesaadavaks
tegemine ei kahjusta rahvatervist, mille kaitse
eesmarki jargivad direktiivi 2001/83 VIII jao-
tise sitted. Pddev asutus on loa andmise me-
netluse raames teabe sisu heaks kiitnud ja sel-
lest igasuguse reklaamiva teksti eemaldanud.
Koénealune teave on kittesaadav ainult isiku-
tele, kes on ise soovinud teavet leida. Pealegi
saab patsient asjaomase ravimi ainult arsti
nousolekul ja arsti retseptiga. Patsient saab
ravimi seega iiksnes juhul, kui arst peab seda
patsiendi tervise seisukohalt vajalikuks.

46. Komisjon meenutab, et reklaami keeld on
sonavabaduse piirang, mida voib bigustada
inimeste tervise kaitse (vt selle kohta koh-
tuotsus Damgaard®, punkt 26 jj), kusjuures
silmas tuleb pidada ka proportsionaalsuse
pohimatet. Komisjoni arvates leidub rohkesti
argumente, mis toetavad seisukohta, et vaid-
lusalune meede ei kuulu méiste ,reklaam”
alla.

47. Teabe liigitamine ,reklaamiks” kone-
aluses tdhenduses soltub eelkdige sonumi
eesmirgist, see tdhendab sellest, kas teave
on avaldatud miiigi edendamise huvides.
Tosiasi, et tootja on iithtlasi sonumi autor, on

9 — 2. aprilli 2009. aasta otsus kohtuasjas C-421/07: Damgaard
(EKL 2009, 1k I-2629).

vaid tiks kriteerium paljude seas, mida tuleb
silmas pidada. Lisaks autorsusele tuleb keelu
eesmdrgiparasuse hindamisel arvesse votta ka
sonumi sisu, adressaate, tehnilist kujundust ja
teabe varasemat voimalikku kéttesaadavust.

48. Sonumi sisu kohta vdidab komisjon, et
kéesoleval juhul kontrollisid paddevad ameti-
asutused asjaomaseid retseptiravimeid késit-
levat teavet ja kiitsid selle heaks, seega voib
eeldada, et sonumi sisu ei kujuta endast a
priori ohtu tarbijale.

49. Komisjon selgitab teabe adressaatide
ringi silmas pidades, et kuna konealused ra-
vimid on retseptiravimid, siis ndib nende oh-
jeldamatu manustamise oht kédesolevas asjas
olevat piiratud. Isegi juhul, kui patsient voi
moni teine isik omandab retseptiravimi nii-
nimetatud esmapakendis ilma vilispakendi
ja infoleheta, ei saa konealuse teabe avalda-
mine piirata tema tervise kaitset ega takista
direktiivis 2001/83 noutud korgetasemelise
tarbijakaitse tagamist, sest olenevalt olukor-
rast aitab see viltida ,vajaliku teabeta isera-
vimise” ohtu. Asjaomase tekstiga tutvumise
voimaluse tottu arstiga noupidamisest loo-
bumise riski saab holpsasti viltida, markides
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sonumi juurde sonaselgelt, et asjaomase vee-
bisaidi leidmine ei asenda mingil juhul arstiga
konsulteerimist.

50. Sonumi tehnilise kujunduse kohta vaidab
komisjon, et kui asjaomane teave on Inter-
neti kaudu pelgalt kittesaadav (niinimetatud
pull-teenus), siis peab kasutaja seda aktiivselt
otsima ja sel juhul ei edastata teavet vastu
tahtmist isikule, kellel puudub ravimi vastu
huvi. Olukord on teistsugune niinimetatud
push-teenuse puhul, kus Interneti kasutajale
edastatakse teavet niinimetatud pop-up-akna
kaudu, see tihendab akna kaudu, mis ilmub
arvuti ekraanile soovimatult, ilma et isik seda
ise otsiks.

51. Lopuks mirgib komisjon, et ta on teinud
ettepaneku direktiivi muutmiseks, et tagada
direktiiviga ette ndhtud pohimottelise reklaa-
mikeelu iihetaoline kohaldamine ja tarbija-
kaitse korge tase. Komisjon teeb jarelduse, et
vottes arvesse vaidlusaluse keelu diguspérast
eesmirki — rahvatervise kaitset —, ei ole kaes-
olevas asjas erinevalt kohtuasjast Damgaa-
rd ' voimalik kisitada keeldu sénavabaduse
mboistliku ja proportsionaalse piiranguna.

10 — Eespool 9. joonealuses mirkuses viidatud kohtuotsus,
punkt 28.
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52. Komisjon tépsustas kohtuistungil Euroo-
pa Kohtu kiisimusele vastates, et eelotsuse
kiisimuses margitud andmete all moistab ta
ravimipakendi infolehel sisalduvat teavet.

53. Kohtuistungil osalenud Rootsi valitsus
leidis, et tildsusele reklaamimise keeld ei hol-
ma sellist olukorda, nagu on kujunenud p&-
hikohtuasjas. Rootsi valitsus néustub sisuli-
selt Uhendkuningriigi valitsuse seisukohaga.
Reklaami muust teabest eristamisel tuleb igal
konkreetsel juhul hinnata mitut tegurit, seal-
hulgas nditeks sonumi sisu. Rootsi valitsus
margib sellega seoses, et kahtlemata esineb
teavet, mille levitamise eesmirk ei ole rek-
laamimine, nagu néhtub eelkoige direktii-
vi 2001/83 artikli 86 15ikest 2. Viidatud séttes
loetletud liiki teabe puhul on nimelt tegemist
pddeva ameti kontrollitud andmetega. Rootsi
valitsus viitab lisaks iildsuse digusele saada
teavet. Selles osas, et pdhikohtuasjas oli vaid-
lusaluse teabe levitaja ravimite tootja ise, sel-
gitab Rootsi valitsus, et tootja autorsus voib
kiill viidata voimalikule reklaamimiskavatsu-
sele, kuid see tiksi ei ole madrava tahtsusega.
Kui viimane oleks hindamise kriteerium, siis
maérkinuks liidu seadusandja seda sonaselgelt
direktiivis.
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VI. Oiguslik hinnang

A. Sissejuhatavad mdrkused

1. Piiritlemise kiisimuse olulisus

54. Kaesolev kohtuasi kasitleb taas keerukat
kiisimust, kuidas piiritleda ravimidiguse vald-
konnas ,reklaami” ja ,teavet”.

55. Vajadus neid kategooriaid iiksteisest sel-
gete kriteeriumide alusel voimalikult tapselt
piiritleda ilmneb mitte ainult sellest, et Eu-
roopa Kohus tuvastas kohtuasjas Gintec,
et direktiiviga 2001/83 (muudetud direktii-
viga 2004/27) on ravimireklaami valdkonnas
14bi viidud tiielik ithtlustamine,' kusjuures

11 — 8. novembri 2007. aasta otsus kohtuasjas C-374/05: Gintec
(EKL 2007, 1k I-9517).

12 - Samas, punktid 20 ja 39. Vt ka Meyer, F, ,Das strenge
deutsche Heilmittelrecht — ein Fall fir den Europdischen
Gerichtshof”, Pharma Recht, 2007, lk 231, kes viitab sel-
lele, et reklaami kisitlevad sitted moodustavad direktiivis
ammendava ja tdieliku siisteemi, mis ei jita pohimotteliselt
ruumi korvalekalleteks.

sonaselgelt on loetletud juhud, mil liikmes-
riigid tohivad vastu votta direktiiviga regu-
leeritust erinevaid sitteid. Seega tuleb di-
rektiivi 2001/83 artikli 88 loikes 1 sisalduvat
retseptiravimite reklaamimise keeldu, mida
Euroopa Kohus tolgendas kui ammendavat, "
tolgendada liidu tasandil tihetaoliselt, et si-
seriiklikud kohtud saaksid sellele liidu 6igust
kohaldades tugineda.

56. Moistete ,reklaam” ja ,teave” vaheline eri-
nevus ilmneb selgesti juba direktiivi 2001/83
VIlla jaotise pealkirjast. Siin tuleb silmas
pidada, et digusnormide iithtlustamine puu-
dutab ainult reklaamivaldkonda, samal ajal
kui ravimite kohta esitatava teabe iile voivad
endiselt otsustada lifkmesriigid, tingimusel et
nad ei riku direktiivis 2001/83 sétestatud lii-
du reklaamieeskirju. '* See seletab, mispérast
esineb praegu siseriiklikes oiguskordades
suuri erinevusi osas, mis puudutab ravimeid
késitleva teabe kittesaadavust patsientidele.
Nagu komisjon 20. detsembri 2007. aasta tea-
tises seoses aruandega Euroopa Parlamendile
ja noukogule® tddes, kohaldavad teatavad

13 — Eespool 11. joonealuses miérkuses viidatud kohtuotsus Gin-
tec, punkt 26.

14 — Vt kohtujurist Ruiz-Jarabo Colomeri 18. novembri
2008. aasta ettepanek eespool 9. joonealuses mérkuses vii-
datud kohtuasjas C-421/07: Damgaard, milles otsus tehti
2. aprillil 2009, ettepaneku punkt 34. Vt selle kohta De
Grove-Valdeyron, N., ,Vers un marché unique des médica-
ments: acquis et nouvelles orientations communautaires’,
Cabhiers de droit européen, 45. aastakiik (2009), punktid 34,
1k 357.

15 — Komisjoni 20. detsembri 2007. aasta teatis Euroopa Parla-
mendile ja néukogule seoses aruandega, mis kasitleb kehti-
vat tava patsientide ravimitest teavitamisel, KOM(2007) 862
(I6plik), 1k 3 ja 10.
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liikkmesriigid véga rangeid eeskirju, samal ajal
kui teised lubavad teha kittesaadavaks teavet,
millel ei ole reklaami iseloomu. Nende kahe
kategooria piiritlemine on seetottu liidu ja
lilkmesriikide vahelise seadusandliku péde-
vuse jaotuse seisukohast samuti oluline.

2. Reklaamikeeld kui seadusandja kaalutluste
tulemus

57. Oiguspoliitika seisukohast digustab iild-
susele suunatud ravimireklaami pohimotte-
list keeldu rahvatervise kaitse ravimite ,iile-
madrase ja jdrelemotlematu” patsientidele
reklaamimise ohu eest.® Oeldu tuleneb so-
naselgelt direktiivi 2001/83 pohjendusest 45,
milles on mérgitud, et kisimuiligiravimite rek-
laam on erandkorras lubatud, kuid see peab
vastama teatavatele seadusega méaratletud

16 — Vt kohtujurist Ruiz-Jarabo Colomeri 13. veebruari
2007. aasta ettepanek eespool 11. joonealuses mirkuses
viidatud kohtuasjas Gintec, milles otsus tehti 8. novemb-
ril 2007, ettepaneku punkt 60; viidatud ettepanekus selgitas
kohtujurist, et ta ei kahtle, et direktiiv 2001/83, mis kajas-
tab EU asutamislepingu hoolt tervise eest, taotleb ravimite
nouetekohast ja maistlikku kasutamist (pohjendus 40;
artikli 87 16ike 3 esimene taane ja artikli 89 loike 1 punkti b
teine ja kolmas taane), keelates iilleméaérase ja jarelemotle-
matu reklaami (pohjendus 45), samuti reklaami, mis voib
olla ravimi omaduste suhtes eksitav (artikli 89 Idike 3 teine
taane ja artikli 90 punkt j). Vt lisaks eespool 9. joonealu-
ses markuses viidatud kohtuotsus Damgaard, punktid 22
ja 29, ning 22. aprilli 2010. aasta otsus kohtuasjas C-62/09:
Association of the British Pharmaceutical Industry (EKL
2010, 1k I-3603, punkt 30).
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kriteeriumidele. Viidatud erandit reklaami-
keelust ei saa kohaldada retseptiravimitele,
seega tuleb nende ravimite puhul lihtuda
absoluutsest reklaamikeelust. Vottes arves-
se retseptiravimite kasutamisega iildjuhul
seotud ohte tervisele, peab selline ammen-
dav reklaamikeeld takistama reklaamimisest
ajendatud iseravimist. Retseptiravimitega
seotud terviseohtudele juhtis Euroopa Kohus
tdhelepanu kohtuotsuses Deutscher Apothe-
kerverband v viitega direktiivi 2001/83 artik-
1i 71 1oikele 1.

58. Uhtlasi kinnitab liidu seadusandja hiljem
direktiiviga 2004/27 direktiivile 2001/83 lisa-
tud artiklis 88a vajadust ,tagada kvaliteetne,
objektiivne, usaldusvédidrne ja mitte mutgi
edendamiseks moeldud teave ravimite ja
muude ravivormide kohta” Viidatud sitet
tuleb késitada koostoimes direktiivi 2001/83
pohjendusega 40, mis néeb ette, et ,kasutaja-
tele antavat teavet reguleerivad sitted peak-
sid tagama korgetasemelise tarbijakaitse, et
ravimeid oleks tdieliku ja moistetava teabe
alusel voimalik kasutada nouetekohaselt”

17 — 11. detsembri 2003. aasta otsus kohtuasjas C-322/01: Deut-
scher Apothekerverband (EKL 2003, 1k I-14887, punkt 117).

18 — Viidatud site néeb ette, et ravimeid viljastatakse ainult ars-
tiretsepti alusel, kui need véivad kujutada otsest voi kaud-
set ohtu isegi 6ige kasutamise korral, kui seda tehakse ilma
meditsiinilise jirelevalveta.
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59. Eeloeldu pdhjal tuleb tddeda, et kui liidu
seadusandja keelab vaid sellise asjaomaste
toodetega seotud reklaami, mis on eriomaste
tunnuste pohjal tildsusele kahjulik, siis soovib
ta viia kooskolla tihelt poolt rahvatervise kait-
se ja teiselt poolt tarbijate diguse saada teavet
ning ravimitootjate oiguse sdnavabadusele.
Direktiivi 2001/83 artikli 88 1oiget 1 tolgen-
dades tuleb seega silmas pidada, et reklaami-
miskeeld kujuneb olukorras, kus seadusandja
peab kaaluma erinevaid pohidiguste kaitse-
alas olevaid hiivesid.

B. Eelotsusetaotluse ese

60. Eeltoodust tulenevalt tekib kiisimus
kéesoleva eelotsusetaotluse eseme kohta.
Ravimite reklaamimise keelu pohidigusi rii-
vavale mojule viidates vdaidab MSD nimelt, et
eelotsuse kiisimus puudutab lisaks direktii-
vi 2001/83 artikli 88 loike 1 punkti a tdlgen-
damisele ka konealuse sitte kehtivust. MSD

seisukoht tugineb eelotsusetaotluse punkti-
le 15, milles eelotsusetaotluse esitanud kohus
margib jargmist:

»Eespool kirjeldatud asjaoludel kahtleb eelot-
susetaotluse esitanud kohus selles, kas keeld
reklaamida retseptiravimeid véljaspool eri-
alaringkondi on tihenduse pohidigusi arves-
tades proportsionaalne, kui tegemist on vaid
kohustusliku teabega, mis on kittesaadav
tiksnes Internetis ja mida ei suruta seega pea-
le laiale eelteadmisteta avalikkusele [...]”

61. MSD viitega ei saa noustuda, sest eelot-
susetaotluse esitanud kohus taotles esitatud
eelotsuse kiisimuses sonaselgelt direktii-
vi 2001/83 artikli 88 16ike 1 punkti a tolgen-
damist. Eelotsusetaotluse asjaomast teks-
tiloiku moistlikult hinnates tuleb eelotsuse
kiisimust moista nii, et eelotsusetaotluse esi-
tanud kohus tahab pohimatteliselt teada, kas
liidu diguses sisalduv ravimireklaami moiste
holmab teatavaid — eelotsusetaotluses tapselt
kirjeldatud — asjaolusid. Euroopa Kohtult pa-
lutakse selle moiste iithe voimaliku tdlgendu-
se kinnitamist, kusjuures eelotsusetaotluse
esitanud kohus peab esmase diguse sitete
alusel voimalikuks kitsast tolgendust. See ei
tdhenda siiski kahtlemist liidu 6iguse vaidlus-
aluse sitte enda kehtivuses. Eelotsusetaotluse
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esitanud kohus ei viita kahtlusele vaidlusaluse
sitte kehtivuses ega margi, et asjaomane kii-
simus oleks esitatud tema poolt menetletavas
pohikohtuasjas. Pigem palub ta konkreetse
juhtumi pohjal vilja selgitada keelatud ,rek-
laami” ja lubatud ,teabe” vaheline piir.

62. Kuna see MSD viide viljub kéesoleva
eelotsuse kiisimuse piiridest, siis tuleb seda
menetlusoiguslikult pidada menetlusosalise
taotluseks laiendada eelotsusemenetluse esi-
algset eset.

63. Selle kohta tuleb esiteks rohutada, et
EU artiklis 234 liikmesriikides iihenduse &i-
guse lhtse tolgendamise tagamiseks kehtes-
tatud kord néeb ette otsese koost66 Euroopa
Kohtu ja siseriiklike kohtute vahel menetlu-
ses, mis ei soltu poolte taotlustest. ' Niisiis
puudub pohikohtuasja pooltel eelotsuseme-
netluses oigus esitada sisulisi taotlusi, neil

19 — Vt selle kohta 27. mirtsi 1963. aasta otsus liidetud kohtu-
asjades 28/62-30/62: Da Costa jt (EKL 1963, lk 65, 81);
1. martsi 1973. aasta otsus kohtuasjas 62/72: Bollmann
(EKL 1973, 1k 269, punkt 4); 10. juuli 1997. aasta otsus koh-
tuasjas C-261/95: Palmisani (EKL 1997, 1k I-4025, punkt 31)
ja 12. veebruari 2008. aasta otsus kohtuasjas C-2/06: Kemp-
ter (EKL 2008, 1k I-411, punkt 41 jj).
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on ainult véimalus teha mirkusi.?® Euroopa
Kohus sedastas seega oOigustatult, et kuna
EU artikkel 234 ei kujuta endast &iguskait-
sevahendit nendele isikutele, kes on siseriik-
likus kohtus menetletava asja pooled, ei saa
Euroopa Kohus olla kohustatud tihenduse
oiguse kehtivust hindama iiksnes pohjusel, et
tiks pooltest tostatas selle kiisimuse Euroo-
pa Kohtule esitatud kirjalikes markustes.*
Viidatud kohtupraktika kohaselt ei saa MSD
menetlusoigusest tulenevalt muuta eelot-
susetaotluse eset néiteks sel viisil, et ta seab
kahtluse alla teisese diguse teatava sitte keh-
tivuse. Jarelikult tuleb MSD konealune taot-
lus tagasi liikata.

64. Pidades silmas tdsiasja, et peale MSD ei
esitanud tikski menetlusosaline kiisimust as-
jaomase sitte kehtivuse kohta, on asjakohane
viidata eelnevalt Euroopa Kohtu praktikale,
mille kohaselt ldheks pohikohtuasja poolte
mirkustes esitatud tdiendavatele kiisimustele
vastamine vastuollu EU artikliga 234 Euroo-
pa Kohtule antud rolliga ning Euroopa Kohtu
kohustusega anda liikmesriikide valitsustele
ja teistele huvitatud pooltele voimalus esitada

20 — Vt kohtujurist Kokotti 10. juuli 2008. aasta ettepanek
kohtuasjas C-404/07: Katz (EKL 2008, Ik I-7607, ettepa-
neku punkt 28). Vt lisaks menetlusosaliste rollide kohta
eelotsusemenetluses minu 6. juuli 2010. aasta ettepanek
kohtuasjas C-137/08: Pénziigyi Lizing, milles otsus tehti
9. novembril 2010 (EKL 2010, lk I-10847, ettepaneku
punkt 80).

21 — Vt 6. oktoobri 1982. aasta otsus kohtuasjas 283/81: Cilfit
(EKL 1982, lk 3415, punkt 9); 6. juuli 2000. aasta otsus koh-
tuasjas C-402/98: ATB jt (EKL 2000, lk 1-5501, punktid 30
ja 31); 10. jaanuari 2006. aasta otsus kohtuasjas C-344/04:
IATA ja ELFAA (EKL 2006, lk I-403, punkt 28) ja
30. novembri 2006. aasta otsus kohtuasjas C-376/05: Briins-
teiner (EKL 2006, Ik I-11383, punktid 27 ja 28).
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Euroopa Kohtu pohikirja artikli 23 alusel oma
mirkused, arvestades asjaolu, et selle sitte
kohaselt tuleb huvitatud pooltele teatada iiks-
nes eelotsusetaotlustest. *

65. Viidatud menetlusoiguslikest kaalutlus-
test olenemata voib vaidlusaluse normi kehti-
vuse kontrollimine Euroopa Kohtus osutuda
materiaaldiguslikel pohjustel teatavatel juh-
tudel koguni liigseks, kui asjaomast teiseses
odiguses sisalduvat normi on vdimalik tolgen-
dada kooskoélas esmase odigusega. Viljakuju-
nenud kohtupraktika néeb ette, et juhul kui
ithenduse teisese diguse sitet saab tolgenda-
da mitut moodi, tuleks eelistada tdlgendust,
mis on asutamislepinguga kooskdlas.” Dog-
maatilise lahenemise kohaselt tuleneb selline
tolgendusreegel liidu digussiisteemi tihtsuse
pohimottest. ** Euroopa Kohus voib seejuures

22 — 20. mértsi 1997. aasta otsus kohtuasjas C-352/95: Phyteron
(EKL 1997, 1k I-1729, punkt 14) ja 17. septembri 1998. aasta
otsus kohtuasjas C-412/96: Kainuun Liikenne ja Pohjolan
Liikenne (EKL 1998, 1k I-5141, punkt 24).

23 — 13. detsembri 1983. aasta otsus kohtuasjas 218/82: komis-
jon vs. ndukogu (EKL 1983, Ik 4063, punkt 15); 4. detsembri
1986. aasta otsus kohtuasjas 205/84: komisjon vs. Saksamaa
(EKL 1986, Ik 3755, punkt 62) ja 25. novembri 1986. aasta
otsus liidetud kohtuasjades 201/85 ja 202/85: Klensch vs.
Secrétaire d’Etat a I'’Agriculture et a la Viticulture (EKL 1986,
1k 3477, punkt 21).

24 — Vt selle kohta Leible, S. ja Domrose, R., ,Die primérrecht-
skonforme Auslegung’, Europdische Methodenlehre (vél-
jaandja K. Riesenhuber), Berlin, 2006, 1k 187 jj, viitega
9. martsi 2006. aasta otsusele kohtuasjas C-499/04: Werhof
(EKL 2006, 1k 1-2397, punkt 32). Selles meenutas Euroopa
Kohus, et ,,Euroopa Kohtu viljakujunenud praktika kohaselt
tuleb direktiivi satete tolgendamisel votta arvesse ithenduse
oiguskorra iihtsuse pohimotet, mille kohaselt tuleb ithen-
duse teiseseid oOigusakte tolgendada, lihtudes iithenduse
oiguse tildpohimotetest”.

kontrollida, kas kehtivuse kohta esitatud kii-
simus rajaneb asjaomase teisese diguse normi
oigel tolgendusel. Sellest tulenevalt on Euroo-
pa Kohus jitnud teisese diguse normi kehti-
vuse esmase diguse alusel kontrollimata, kui
seda normi on voimalik tolgendada kooskoélas
esmase digusega. *°

66. Kirjeldatud toimimisviis ndib kéesolevas
kohtuasjas olevat asjakohane, liiatigi kuna kii-
simus, kas ulatuslik reklaamikeeld on esmase
oigusega kooskolas, kerkib minu arvates alles
parast seda, kui selgub, et ravimeid kisitlevale
teabele juurdepéddsu voimaldamine Internetis
viisil, nagu on kirjeldatud eelotsusetaotluses,
kuulub ravimireklaami méiste alla. Oigusme-
todoloogilisest vaatepunktist on seejuures
oluline, et juba tdlgendamise kiigus — niiteks
konealuse moiste siistemaatilise ja teleoloogi-
lise tolgendamise raames — voetakse arvesse

25 — Vt 17. juuli 1997. aasta otsus kohtuasjas C-334/95: Krii-
ger (EKL 1997, 1k 1-4517, punktid 23 ja 35). Vt selle kohta
Lenaerts, K.; Arts, D. ja Maselis, L., Procedural Law of the
European Union, 2. tr, London, 2006, punkt 2-021, lk 50,
mille kohaselt voib Euroopa Kohus tuvastada, kas kehtivust
puudutav kiisimus rajaneb vaidlusaluse teisese diguse akti
oigel tolgendusel. Reeglina sedastab Euroopa Kohus pérast
tolgendamist, et asjaomase digusnormi kooskola tlimusliku
oigusega ei ole vaja uurida, sest kohustuse rikkumise argu-
ment rajanes teistsugusel tolgendusel.
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esmasest digusest tulenevaid kaalutlusi.? Ju-
hul kui tootja tegevust voib seevastu pidada
lubatavaks patsientide teavitamiseks, ei ole
kooskdla kiisimust vaja esitada. Seega on as-
jakohane alustada 6iguslikku analtiiisi direk-
tiivi 2001/83 tolgendamisega.

C. Eelotsuse kiisimuse uurimine

1. Ravimireklaami médratlemine ja selle eris-
tamine teabest

67. Koigepealt tuleb mérkida, et konkreet-
se ravimi kohta teabe avaldamine Internetis
ei ole liidu oigusega ei sdnaselgelt lubatud
ega keelatud. Konealuse tegevuse lubatavus
soltub eelkoige sellest, kas avaldatav tea-
ve on reklaam liidu diguse tihenduses. Di-
rektiivi 2001/83 artikli 86 1oikes 1 sisalduv

26 — Eespool 24. joonealuses mirkuses viidatud Leible, S. ja
Domrose, R., 1k 186 jj, kelle arvates ei vilista esmase digu-
sega kooskoélas olev tolgendamine, et juba tolgendamise kai-
gus — siistemaatilise ja teleoloogilise tolgendamise raames
— voetakse arvesse esmasest digusest tulenevaid kaalutlusi ja
vilistatakse esmase 6igusega vastuolus olevad tdlgendusvoi-
malused, selle asemel et esmase diguse alusel hinnata alles
tolgendamise tulemust.
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madratlus on kaheosaline; objektiivsest kiil-
jest holmab see koiki ,ravimite [...] propagee-
rimise viise” ja subjektiivse tunnusena eeldab
see eesmirki ,ravimite véljakirjutamise, tar-
nimise, muiigi ja tarbimise edendamiseks” Li-
saks sisaldab sama sdte ravimireklaami nait-
likku loetelu.

68. Konealune moiste holmab sonaselgelt
»uldsusele suunatud reklaami’; seega on iild-
susele reklaamimise keeld kohaldatav ka In-
ternetis avaldatava teabe suhtes.?” Direktiivi
viidatud sétte sOnastusest ja selle seostest
teiste sdtetega tuleneb lisaks, et reklaam moo-
dustab kogu kittesaadavast teabest vaid iihe
osa.*® Teabe moiste on niisiis laiem ja seda tu-
leb kisitleda alles juhul, kui esinevad erioma-
sed liidu diguses sitestatud reklaami tunnus-
jooned.? Direktiivi 2001/83 artikli 86 1dike 1
madratlusega ei ole pohimotteliselt vastuolus
pidada reklaamiks sonumit, mis sisaldab
ainult objektiivset teavet. Reklaam direktii-
vi 2001/83 tihenduses ei eelda ligitombavat

27 — Nii ka Gellissen, G., Arzneimittelwerbung im Internet, Ham-
burg, 2008, 1k 149.

28 — Vt Gonzalez Vaqué, L., ,Publicidad e informacién sobre
los medicamentos: dos conceptos dificiles de delimitar
en el 4mbito del Derecho comunitario’, Revista electrd-
nica de Derecho del Consumo y de la Alimentacién, nr 21
(2009), 1k 34, kes mirgib, et teabel voib reklaami eesmirk
ka puududa.

29 — Michaux, G., ,La publicité et linformation relative aux
médicaments en droit européen’, European Journal of Con-
sumer Law, nr 2-3/2009, lk 349, mérgib digustatult, et ei ole
olemas ei ,muu teabe” médratlust ega ,reklaami” piiritlemise
kriteeriume. Olen seisukohal, et Euroopa Kohtu iilesanne on
tolgenduse alusel vilja to6tada asjaomased kriteeriumid, et
tagada direktiivi 2001/83 kohaldatavus kooskdlas 6iguskind-
luse pohimottega.
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vormi, liialdusi voi lausa suurustamist, mida
peetakse iildjuhul reklaamile omaseks.*® Rek-
laami lihtsast teabest eristamise médrav kri-
teerium on pigem sellega taotletav eesmark.
Kui tahetakse edendada ravimite ,valjakirju-
tamist, tarnimist, miiiiki v6i tarbimist’, on te-
gemist reklaamiga direktiivi tdhenduses; kui
seevastu edastatakse puhtalt informatiivseid
andmeid, mille puhul reklaamimiskavatsus
puudub; siis selle suhtes liidu ravimireklaami-
eeskirjad ei kehti. Seega on otsustav reklaami-
sénumi edastaja teadlik ja otsene kavatsus. '

2. Hindamiskriteeriumid

69. Nagu Euroopa Kohus selgitas viimati
kohtuotsuses Damgaard, peab reklaamimis-
kavatsuse olemasolu pohimotteliselt tuvas-
tama siseriiklik kohus iga pohikohtuasja

30 — Vt selle kohta Lorz, A., ,Internetwerbung fir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel aus gemeinschaftsrechtlicher
Perspektive’, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht
— Internationaler Teil, 2005, 1k 895.

31 — Vt eespool 14. joonealuses mirkuses viidatud kohtujurist
Ruiz-Jarabo Colomeri ettepanek kohtuasjas Damgaard, ette-
paneku punkt 38.

konkreetsete asjaolude pohjal.* See ei takis-

ta siiski Euroopa Kohtul anda siseriiklikule
kohtule oma tdlgendamispddevuse ulatuses
sobivad kriteeriumid, mis voimaldavad sise-
riiklikul kohtul liidu digust ja selle tilevotmi-
seks vastuvoetud siseriiklikke digusnorme®
kohaldades tuvastada sellise reklaamimiska-
vatsuse esinemise.

a) Tolgendamine pohidigusi silmas pidades

70. Hindamiskriteeriumide sonastamisel tu-
leb arvesse votta kitsa tolgendamise voima-
lust, liiatigi kuna reklaami méoiste sdnastus
on direktiivis 2001/83 suhteliselt ebaméirane
ja olenevalt tolgendusest viga laialt mdis-
tetav, naiteks viisil, et see voib holmata ka
tegevusi, mis nii konkreetse juhu asjaolusid

32 — Vt eespool 9. joonealuses mirkuses viidatud kohtuotsus
Damgaard, punkt 23. Eespool 28. joonealuses mirkuses
viidatud Gonzéilez Vaqué, L., 1k 41, leiab, et reklaamimise
kavatsuse tuvastamine voib olla ainult pidepunkt reklaami ja
muu teabe eristamiseks. Euroopa Kohus on pannud siseriik-
likele ametiasutustele ja kohtutele iilesande tuvastada igal
konkreetsel juhul, kas teadaande eesmirk on ravimite val-
jakirjutamise, tarnimise, miiiigi voi tarbimise edendamine.

33 — Euroopa Kohtu viljakujunenud praktika kohaselt on sise-
riikliku kohtu iilesanne oma riigi 6igusnorme kohaldades
neid tolgendada direktiivi sonastust ja eesmirki silmas
pidades, et saavutada direktiiviga sitestatud tulemus (vt ees-
pool 11. joonealuses markuses viidatud kohtuotsus Gintec,
punkt 38, ja 5. oktoobri 2004. aasta otsus liidetud kohtuas-
jades C-397/01-C-403/01: Pfeiffer jt, EKL 2004, lk I-8835,
punkt 113).
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kui ka mdadrava tdhtsusega oOiguslikku raa-
mistikku silmas pidades osutuvad keelamist
mittevajavaks.

71. Nagu juba eespool mirgitud,* on ravi-
mite iildsusele reklaamimise keelu eesmérk
kaitsta patsienti véddra ja asjatundmatu moju
eest, seega rahvatervise kaitse. Konealuse
keeluga laiendavad ravimite reklaamimist
reguleerivad digusnormid kaitset, mille peab
tagama retseptiravimite tiksnes retsepti alu-
sel viljastamise kord. Sellist kaitsesuunda
tuleb reklaami moiste tolgendamisel siiski ar-
vesse votta. Kui asjaomasest teabest ei tulene
ohtu tarbija tervisele voi kui teabe avaldamise
takistamine osutub koguni vastutéotavaks,
siis puudub absoluutsel keelul objektiivne
digustus.

72. Vajadus tolgendada reklaamimise mois-
tet teisese diguse tasandil kitsalt tuleneb lisaks
kaalutlustest, kus iihelt poolt voetakse arves-
se digushiive, mille kaitsmine on asjaomase

34 — Vtkiesoleva ettepaneku punkt 57.
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sitte eesmdrk, ja teiselt poolt tarbija ja ravi-
mitootja esmase digusega kaitstud huve, mil-
lel on teistsugune kaitsesuund.® Konealuse
kaalutluse puhul tuleb lihtuda ka digusriigi-
le omasest proportsionaalsuse pohimottest.
Liidu oiguse iildpohimotete hulka kuuluvad
pohidigused ja proportsionaalsuse pohimate
moodustavad olulise osa 6iguslikust raamis-
tikust, milles peab toimuma teisese diguse
tolgendamine. *

73. EuroopaKohus on korduvalt selgitanud, ¥
et thenduse jaoks on vastuvoetamatud meet-
med, mis on vastuolus selliselt tunnustatud
ja tagatud pohidigustega. Viljakujunenud

35 — Stoll, V., ,Das Publikumswerbeverbot fiir verschreibungspf-
lichtige Arzneimittel — erste Anzeichen einer Auflockerung’,
Pharma Recht, 2004, 1k 101 jj, leiab seoses Saksa iilevot-
missdtetega samamoodi, et iildsusele reklaamimise keelu
digustus, mis rajaneb pohivigustel, eeldab kaalutlusotsuseid.
Autor ndeb konealuses keelus nii tootja kui ka patsiendi
pohidigustega kaitstud huvide riivet.

36 — Samasugusele jdreldusele joudis kohtujurist Ruiz-Jarabo
Colomer eespool 14. joonealuses mirkuses viidatud koh-
tuasjas Damgaard ettepaneku punktis 74, kus ta selgitas, et
rahvatervise kaitse eesmirk peab arvestama sdnavabaduse
eripdra, sest selle digusega tagatud kaitse laieneb ka aval-
dustele, mida tervishoiuasutused peavad nimetatud tervise-
kaitse eesmirgile ohtlikuks. Schroeder, W., ,Die Auslegung
des EU-Rechts’, Juristische Schulung, 2004, nr 3, 1k 182, ria-
gib sellega seoses pohiseadusega kooskolas tolgendamise
vajadusest. See niitab eelkoige, et liildu diguse mis tahes
tolgendamine peab lihtuma liidu pohidigustest ja proport-
sionaalsuse pohimottest.

37 — Vteelkoige 18. juuni 1991. aasta otsus kohtuasjas C-260/89:
ERT (EKL 1991, 1k 1-2925, punkt 41); 29. mai 1997. aasta
otsus kohtuasjas C-299/95: Kremzow (EKL 1997, 1k 1-2629,
punkt 14) ja 3. septembri 2008. aasta otsus liidetud kohtuas-
jades C-402/05 P ja C-415/05 P: Kadi ja Al Barakaat Inter-
national Foundation vs. néukogu ja komisjon (EKL 2008,
1k I-6351, punkt 284).
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kohtupraktika kohaselt on pohidigused la-
hutamatu osa 6iguse iildpohimotetest, mille
jargimise tagab Euroopa Kohus. Seda tehes
tugineb Euroopa Kohus liikmesriikide tihesu-
gustele riigidiguslikele tavadele ning inimoi-
guste kaitset puudutavatele rahvusvahelistele
oigusaktidele, mille koostamisel liikmesriigid
on osalenud voi millega nad on liitunud. Eu-
roopa inimdiguste ja pohivabaduste kaitse
konventsioonil (edaspidi ,EIOK”) on siin-
juures eriline tihendus.®® Kohtupraktikas
viljakujunenud pohimétteid on kinnitatud
Euroopa Liidu lepingu artikli 6 1dikes 2. Sel-
le kohaselt ,[austab] liit [...] pohidigusi kui
ithenduse o6iguse tildpohimotteid, nagu need
on tagatud Euroopa inimdiguste ja pohiva-
baduste kaitse konventsiooniga, mis on alla
kirjutatud Roomas 4. novembril 1950, ning
nagu need tulenevad liikmesriikide iihe-
sugustest riigidiguslikest tavadest” Lisaks
sellele on Euroopa Kohus teatavate oiguse
ildpohimotete olemasolu kinnitamiseks tu-
ginenud korduvalt Niceis 7. detsembril 2000
vélja kuulutatud Euroopa Liidu pohidiguste

hartale *,* millel on alates Lissaboni lepingu

38 — Vt eelkdige eespool 37. joonealuses markuses viidatud koh-
tuotsus ERT, punkt 41; 6. mirtsi 2001. aasta otsus kohtuas-
jas C-274/99 P: Connolly vs. komisjon (EKL 2001, 1k I-1611,
punkt 37); 22. oktoobri 2002. aasta otsus kohtuasjas C-94/00:
Roquette Fréres (EKL 2002, 1k I-9011, punkt 25); 12. juuni
2003. aasta otsus kohtuasjas C-112/00: Schmidberger
(EKL 2003, Ik I-5659, punkt 71); 27. juuni 2006. aasta otsus
kohtuasjas C-540/03: parlament vs. noukogu (EKL 2006,
Ik I-5769, punkt 35); 18. jaanuari 2007. aasta otsus kohtu-
asjas C-229/05 P: PKK ja KNK vs. néukogu (EKL 2007,
1k 1-439, punkt 76) ja 25. mértsi 2004. aasta otsus kohtuas-
jas C-71/02: Karner (EKL 2004, 1k I-3025, punkt 48).

39 — EUT C 364, Ik 1; ELT 2007, C 303, 1k 1.

40 — Vt 14. veebruari 2008. aasta otsus kohtuasjas C-244/06:
Dynamic Medien (EKL 2008, lk I-505, punkt 42); 11. det-
sembri 2007. aasta otsus kohtuasjas C-438/05: International
Transport Workers’ Federation ja Finnish Seamen’s Union
(EKL 2007, 1k I-10779, punkt 43) ja eespool 38. joonealuses
mirkuses viidatud 27. juuni 2006. aasta otsus kohtuasjas
parlament vs. ndukogu, punkt 38.

joustumisest ELL artikli 6 16ike 1 esimese 16i-
ke alusel aluslepingutega vorreldes samavéar-
ne digusjoud. !

74. Liidu seos pohidigustega laieneb Euroopa
Kohtu arvates ka liikmesriikide ametiasutus-
tele ja kohtutele, kelle piddevuses on asjaomast
direktiivi tilevotvate digusnormide tdlgenda-
mine ja kohaldamine. Nii sedastas Euroopa
Kohus kohtuasjas Bodil Lindqvist®, et liik-
mesriigi ametiasutused ja kohtud on kohusta-
tud mitte ainult tdlgendama oma siseriiklikku
oigust kooskolas direktiiviga, vaid peavad ka
jalgima, et nad ei tugineks direktiivi sellisele
tolgendusele, mis on vastuolus ithenduse 6i-
guskorras kaitstavate pohidiguste voi muude
tihenduse oiguse iildpohimotetega, niiteks
proportsionaalsuse pohimottega.

75. Eelviidatu on muu hulgas kooskoélas val-
jakujunenud praktikaga, mille kohaselt ju-
hul, kui siseriiklikud 6igusnormid kuuluvad
tthenduse o6iguse kohaldamisalasse ja Eu-
roopa Kohtule on esitatud eelotsusetaotlus,
peab viimane andma kogu tolgendamiseks
vajaliku materjali, et siseriiklik kohus saaks
hinnata konealuste digusnormide kooskola

41 — Vt 1. juuli 2010. aasta otsus kohtuasjas C-407/08 P: Knauf
Gips vs. komisjon (EKL 2010, 1k I- 6375, punkt 91) ja 19. jaa-
nuari 2010. aasta otsus kohtuasjas C-555/07: Kiiciikdeveci
(EKL 2010, 1k I-365, punkt 22).

42 - 6. novembri 2003. aasta otsus kohtuasjas C-101/01: Bodil
Lindqvist (EKL 2003, lk I-12971, punkt 87).
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pohidigustega, mille tditmise Euroopa Kohus
tagab.” Eeltoodust tulenevalt tuleb jirgne-
valt késitleda neid pohidigusi, mida riivab
direktiivi 2001/83 artikli 88 ldike 1 punktis a
sisalduv reklaamimiskeeld ja mis kinnitavad
kitsendavat, esmase digusega kooskolas ole-
vat tolgendust. Seejérel tuleb pohjalikult uu-
rida muid kriteeriume, millest voib kdnealuse
sdtte tolgendamisel samuti abi olla.

i) Sonavabaduse pohidigus

76. Reklaamimiskeeld puudutab eelkdige
Euroopa Kohtu praktikas oiguse tildpdohi-
mottena tunnustatud® ja Euroopa Liidu

43 — Vt eespool 37. joonealuses mirkuses viidatud 18. juuni
1991. aasta kohtuotsus Elleniki Radiophonia Tileorassi,
punkt 42; 4. oktoobri 1991. aasta otsus kohtuasjas C-159/90:
Grogan (EKL 1991, 1k 1-4685, punkt 31); eespool 37. joo-
nealuses markuses viidatud kohtuotsus Kremzow, punkt 15,
ja eespool 38. joonealuses mirkuses viidatud 25. martsi
2004. aasta kohtuotsus Karner, punkt 49.

44 — Vt17.jaanuari 1984. aasta otsus liidetud kohtuasjades 43/82
ja 63/82: VBVB ja VBBB vs. komisjon (EKL 1984, lk 19,
punkt 34); 11. juuli 1985. aasta otsus liidetud kohtuas-
jades 60/84 ja 61/84: Cinétheque jt (EKL 1985, lk 2605);
26. aprilli 1988. aasta otsus kohtuasjas 352/85: Bond van
Adverteerders jt (EKL 1988, lk 2085, punkt 40); 13. det-
sembri 1989. aasta otsus kohtuasjas 100/88: Oyowe ja Traore
vs. komisjon (EKL 1989, 1k 4285, punkt 16); eespool 37. joo-
nealuses mirkuses viidatud kohtuotsus ERT, punkt 44;
25. juuli 1991. aasta otsus kohtuasjas 288/89: Collectieve
Antennevoorziening Gouda (EKL 1991, 1k I-4007, punkt 23);
25. juuli 1991. aasta otsus kohtuasjas 353/89: komisjon vs.
Madalmaad (EKL 1991, lk 1-4069, punkt 30); 5. oktoobri
1994. aasta otsus kohtuasjas C-23/93: TV10 (EKL 1994,
1k I-4795, punkt 23 jj); 26. juuni 1997. aasta otsus kohtuas-
jas C-368/95: Familiapress (EKL 1997, lk I-3689, punkt 26);
11. juuli 2002. aasta otsus kohtuasjas C-60/00: Carpenter
(EKL 2002, 1k I-6279, punkt 42) ja eespool 38. joonealuses
mirkuses viidatud kohtuotsus Karner, punkt 50.
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pohidiguste harta artikli 11 loikes 1 sites-
tatud pohidigust sonavabadusele. Euroopa
Kohus maérgib, et sona- ja arvamusvabadus
on demokraatliku tihiskonna péhialus, ning
viitab oma kohtupraktikas lisaks EIOK artik-
li 10 loikele 1 ja Euroopa Inimoiguste Kohtu
praktikale.

77. Kasitledes kiisimust, kas ravimitest In-
terneti kaudu teavitamine kuulub eelviida-
tud pohiodiguse kaitsealasse, on asjakoha-
ne mirkida, et tleeuroopalisel pohidiguste
sisustamisel tuleb ldhtuda arvamuse laiast
moistest. Selle kohaselt on arvamus iga vaa-
tekoht, veendumus, hinnang, seisukoht,
faktivdide, samuti iga védrtushinnang, ole-
nemata selle kvaliteedist ja temaatikast.”
Sonavabaduse kaitsealasse kuulub ka pelgalt

45 — Vt Streinz, R., EUV/EGV-Kommentar, Miinchen, 2003,
pohiodiguste harta artikkel 11, punkt 11, 1k 2597; Calliess,
C., EUV/EGV-Kommentar (viljaandjad Calliess, C. ja Ruf-
fert, ML.), 3. tr, Miinchen, 2007, pohidiguste harta artikkel 11,
punktid 5 ja 6, Ik 2578. Sporn, S., ,Das Grundrecht der
Meinungs- und Informationsfreiheit in einer Europdischen
Grundrechtscharta’, Zeitschrift fiir Urheber- und Medien-
recht, 2000, 1k 540, viitab sellele, et sona- ja arvamusva-
baduse pohidigust tuleb kisitleda laialt, nii et konealune
kaitse holmaks peale arvamuste ka faktivditeid. Sarnaselt ka
Knecht, M., EU-Kommentar (viljaandja Schwarze, J.), 2. tr,
Baden-Baden, 2009, pohidiguste harta artikkel 11, punkt 6,
1k 2229, kes leiab, et arvamuse moistet tuleb tolgendada viga
laialt, nii et asjaomase pohidiguse kaitsealasse kuuluvad nii
oiged ja ebadiged faktiviited kui ka vaartushinnangud.
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majandushuvist tehtav reklaam.*® See on osa
niinimetatud kommertsteadaandest, mis hol-
mab arvamuste, uudiste ja ideede edastamist
kaubanduslikel eesmirkidel, soltumata sel-
lest, kas pohirohk on teavitamisel voi reklaa-
mimisel. ¥ Ravimi pakendi teabelehe, pakendi
pildi ja tdiendava teabe avaldamine kuuluvad
seega pohidiguseks oleva sdnavabaduse al-
la.*® Lisaks leidis Euroopa Kohus kohtuotsu-
ses Damgaard, et teabe levitamine ravimite
kohta on pohimotteliselt hdlmatud sdnavaba-
duse pohidigusega.

78. Nimetatud pohidigus ei kehti siiski ab-
soluutselt, vaid nagu Euroopa Kohus on
EIOK artikli 10 ldikele 2 viidates korduvalt
selgitanud, *° voidakse sellele vabadusele sea-
da teatud tildise huvi eesmérkidega digustatud

46 — Vt eespool 38. joonealuses mirkuses viidatud kohtuotsus
Karner, punkt 51; 23. oktoobri 2003. aasta otsus kohtu-
asjas C-245/01: RTL Television (EKL 2003, lk I-12489,
punkt 73); kohtujurist Fennelly 15. juuni 2000. aasta ette-
panek kohtuasjas C-376/98: Saksamaa vs. parlament ja
noukogu, milles otsus tehti 5. oktoobril 2000 (EKL 2000,
Ik 1-8423, ettepaneku punkt 154 jj). Vt EIK 20. novembri
1989. aasta otsus kohtuasjas Markt intern Verlag GmbH ja
Klaus Beermann, Recueil des arréts et décisions, A-seeria,
nr 165, ja 28. juuni 2001. aasta otsus kohtuasjas VGT Verein
gegen Tierfabriken vs. Sveits, Recueil des arréts et décisions
2001-VI. Vt ka eespool 45. joonealuses mirkuses viidatud
Streinz, R., punkt 11, 1k 2597; eespool 45. joonealuses mér-
kuses viidatud Calliess, C., punktid 6 ja 10, Ik 2578 ja 2579;
Reid, K., A practioner’s Guide to the European Convention on
Human Rights, 2. tr, London, 2004, punkt IIB-1765, 1k 318.

47 — Vt EIK 24. veebruari 1994. aasta otsus kohtuasjas Casado
Coca vs. Hispaania, Recueil des arréts et décisions, A-seeria,
nr 285, § 35 jj.

48 — Vt ka eespool 30. joonealuses mirkuses viidatud Lorz, A.,
1k 902.

49 — Eespool 9. joonealuses mirkuses viidatud kohtuotsus Dam-
gaard, punkt 23.

50 — Samas, punkt 26, ja eespool 38. joonealuses mirkuses viida-
tud kohtuotsus Karner, punkt 50.

piirangud tingimusel, et need erandid on ette
nihtud digusnormidega, need lahtuvad EIOK
artikli 10 tthest voi mitmest diguspirasest
eesmdrgist ning on demokraatlikus tthiskon-
nas vajalikud, st kui need on &igustatud tile-
kaaluka sotsiaalse vajadusega ning eeskitt
proportsionaalsed taotletava diguspérase
eesmargi suhtes.

79. EIOK artikli 10 Isike 2 alusel koostoimes
Euroopa Liidu pohidiguste harta artikli 53
16ike 1 esimese lausega on tervisekaitse po-
himétteliselt sonavabaduse piiramise 6igus-
pirane eesmirk. Uldisest huvist tuleneva
eesmirgi médratlemine on siiski seotud pa-
devuse jaotusega, seega saab liit pohidiguse
riive diguspédraseks tunnistamisel tugineda
ainult sellistele digushiivedele, mida ta peab
kaitsma ka liidu oiguse alusel. Olenemata
EU artikli 152 16ike 4 punktis c sitestatud 6i-
gusnormide ihtlustamise keelust tervishoiu
valdkonnas, on tervise kaitse kui labiv teema
vihemasti selles tdhenduses liidu diguspéra-
ne eesmirk, mis tuleb ilmsiks eelkéige EU ar-
tikli 95 loikes 3 ja EU artikli 152 loikes 1. Vii-
datud sétted ndevad ette, et kogu ithenduse

51 — Vt 10. detsembri 2002. aasta otsus kohtuasjas C-491/01: Bri-
tish American Tobacco (EKL 2002, lk [-11453, punkt 150).
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poliitika ja meetmete médratlemisel ja raken-
damisel tagatakse inimeste tervise korgeta-
semeline kaitse. Vastavalt on sdnastatud ka
pohiodiguste harta artikli 35 teine lause.

80. Euroopa Kohtu praktika kohaselt tuleb
kaaluda asjaomaseid huve ja teha iga konk-
reetse juhtumi koikidest asjaoludest lihtudes
kindlaks, kas nende huvide vahel on odige ta-
sakaal. Samalaadse kaalumise noude esitab ka
Euroopa Inimdéiguste Kohtu praktika.® Siin
tuleb siiski silmas pidada, et — nagu selgitas
tabavalt kohtujurist Fennelly oma ettepa-
nekus kohtuasjas C-376/98: Saksamaa Liit-
vabariik vs. parlament ja noukogu® seoses
tubakatoodete ajalehtedes ja ajakirjades rek-
laamimise keeluga — absoluutne reklaami-
keeld on eelkoige sonavabaduse oluline riive,
mistottu on selle Gigustamiseks vajalikud mo-
juvad pohjendused, mis néitavad, et vihem
koormav meede ei oleks olnud piisav. Jareli-
kult tuleb reklaamikeelu diguspérasusele esi-
tada eriti korged nouded.

52 — VtEIK17. oktoobri 2002. aasta otsus kohtuasjas nr 37928/97:
Stambuk vs. Saksamaa, punktid 39 ja 41.

53 — Eespool 46. joonealuses mirkuses viidatud kohtujurist Fen-
nelly ettepanek kohtuasjas Saksamaa vs. parlament ja néu-
kogu, ettepaneku punkt 164.
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ii) Aktiivne teabevabadus

81. Subsidiaarselt tuleb kaaluda aktiivse tea-
bevabaduse kui pdhidiguse erivormi kohalda-
mist, kui tootja avaldab oma veebisaidil tea-
vet, mis ei sisalda tootjapoolset hinnangut ja
millel puudub kaubanduslik eesmirk. See ta-
gab iseseisva diguse edastada teistele isikutele
teavet suuliselt, kirjalikult, triikitult voi elekt-
roonilisel kujul.* Uldise sénavabaduse pohi-
odiguse kaitseala holmab tildjuhul ka aktiivset
teabevabadust. *® EIOK artikli 10 1oige 1 sisal-
dab vastavalt esmalt iildist sonavabadust ja
tdpsustab teises lauses, et see holmab teabe
levitamise vabadust.*® Ka poéhidiguste harta
artikli 11 1dike 1 teise lause kohaselt kitkeb
sonavabadus vabadust levitada teavet avaliku
voimu sekkumiseta. Sellega ei kaitsta mitte
ainult oma ideede, vaid ka kolmandate isikute
ideede ja teabe levitamist.

54 — Vt Grabenwarter, C., Europdische Menschenrechtskonven-
tion, 4. tr, Miinchen, 2009, punkt 5, Ik 269.

55 — Vt eespool 43. joonealuses mirkuses viidatud Calliess, C.,
punkt 8, 1k 2579.

56 — Vt Frowein, J., Europdische Menschenrechtskonvention,
Kehl/Straflburg/Arlington, 1985, punkt 2, 1k 225.
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82. Nimetatud pohidiguse suhtes kehtivad
samad piiravad sitted nagu sonavabaduse
suhtes kitsamas tdhenduses, seega saan siin-
kohal viidata eelnevale arutluskiigule. *

iii) Ettevotlusvabadus

83. Ravimite reklaamimise keeld puudutab
lisaks pohidiguste harta artiklis 16 sétesta-
tud ja Euroopa Kohtu praktikas tunnustatud
ettevotlusvabadust.  Ettevotlusvabadus  on
kutsevabaduse erivorm, mis on téhtsuselt
samavéirne liidu oiguse tldpohimottega.
Kommertsteadaandeil on ettevotlusvabadu-
sega tihe seos. Reklaam ja teave toote kohta
kui toote turustamise véltimatud tingimused
on ettevotlusvabaduse teostamise tiitipilised
véljendusvormid.

57 — Vtkéesoleva ettepaneku punktid 78—80.

58 — Vt eespool 45. joonealuses mirkuses viidatud Streinz, R.,
punkt 4, lk 2607, kelle hinnangul on Euroopa Kohus seni
lahendatud kohtuasjade pohjal kisitlenud kutsevabadust
kui liidu 6iguse iildpohimotet iiksnes ettevotlusvabadusena.
Sarnaselt ka eespool 45. joonealuses mirkuses viidatud
Knecht, M., punkt 1, Ik 2237.

84. Nagu Euroopa Kohus on viljakujunenud
kohtupraktikas® selgitanud, ei ole see po-
himote aga absoluutne eesdigus, vaid seda
tuleb arvestada kooskolas selle iilesandega
ithiskonnas. Jarelikult voidakse kutsealal te-
gutsemise vabaduse suhtes niha ette piiran-
guid, tingimusel et need on reaalselt koos-
kolas liidu poolt taotletavate tldisest huvist
lahtuvate eesmairkidega ja ei kujuta endast
taotletavat eesmaérki silmas pidades iillemaa-
rast ja lubamatut sekkumist, mis kahjustab
tagatud diguse olemust.

iv) Tarbija passiivne teabevabadus

85. Lopuks piirab ravimite reklaamimise
keeld ka tarbija passiivset teabevabadust, mis
on samuti sétestatud pohidiguste harta artik-
li 11 1oikes 1. Teabevabaduse esemeline kait-
seala holmab kogu protsessi alates teabe pel-
gast vastuvotmisest kuni selle ldbitootamise

59 — Vt14. mai 1974. aasta otsus kohtuasjas 4/73: Nold vs. komis-
jon (EKL 1974, lk 491, punkt 14); 17. oktoobri 1995. aasta
otsus kohtuasjas C-44/94: Fishermen’s Organisations jt
(EKL 1995, lk 1-3115, punkt 55); 28. aprilli 1998. aasta
otsus kohtuasjas C-200/96: Metronome Musik (EKL 1998,
1k 1-1953, punkt 21); 10. juuli 2003. aasta otsus liidetud
kohtuasjades C-20/00 ja C-64/00: Booker Aquaculture ja
Hydro Seafood (EKL 2003, 1k I-7411, punkt 68) ja 15. juuli
2004. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-37/02 ja C-38/02:
Di Lenardo ja Dilexport (EKL 2004, 1k [-6911, punkt 82).
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ja salvestamiseni.® Passiivset teabevabadust
kui digust teabele juurdepaésuks ja selle vas-
tuvotmiseks ei saa pidada piiratuks passiivse
tegevusega, vaid see kaitseb ka iiksikisiku
soovi saada teavet. *!

86. Ravimite valdkonnas on patsiendi 6igu-
sel saada teavet eriline tihendus seoses uue
kuvandiga ,teadlikust patsiendist’, kellel peab
olema voimalikult ulatuslik vabadus otsusta-
da ravi ja ravimite tile ja kelle jaoks on seetdttu
oluline objektiivse ja tdieliku teabe kittesaa-
davus. ® Nii lihtub komisjon eespool nime-
tatud teatises Euroopa Parlamendile ja nou-
kogule © sellest, et patsientidel on digus saada
teavet ning sellest tulenevalt peaks neil olema
voimalus saada teavet oma tervise, tervise-
seisundite ja ravivoimaluste kittesaadavuse

60 — Vt eespool 45. joonealuses markuses viidatud Streinz, R.,
punkt 11, Ik 2597.

61 — Vteespool 54. joonealuses mirkuses viidatud Grabenwarter,
C., punkt 6, 1k 269.

62 — Vt nt seoses ravimite reklaamimise keeluga Saksa diguses
Stebner, F, ,Einschrinkende Auslegung einzelner Normen
des HWG am Beispiel des BGH-Urteils vom 1. Marz 2007
(I ZR 51/04) sowie anderer Urteile und rechtspolitische
Uberlegungen’, Pharma Recht, 2008, lk 25, kes viidab, et
11. juuli 1965. aasta Heilmittelwerbegesetz (HWG) sisaldab
eelkaige just avalikkusele suunatud reklaami puhul arvukaid
piiranguid. Siiski on tema sénul tingimused alates viidatud
seaduse joustumisest oluliselt muutunud. Nii on patsientidel
niitid suurem omavastutus ja suurem vajadus saada teavet,
mida nad saavad ammutada paljudest allikatest, niiteks
Internetist.

63 — Vtkiesoleva ettepaneku punkt 15.
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kohta. Komisjoni arvates® on see digus tea-
bele oluline eelkodige olukorras, kus patsien-
did ei piirdu ainult arsti ettekirjutustega,
vaid radgivad tiha enam kaasa oma tervisega
seotud kiisimustes. Nad on tihedalt kaasa-
tud oma haigusega seonduvasse, viljendavad
suurt huvi tervisekiisimuste vastu ja neil on
tha kasvav vajadus teabe jarele. Komisjon ki-
sitleb ,teadliku patsiendi” kuvandit, mis néeb
ette patsiendi jdrjest aktiivsemat rolli tervis-
hoiusiisteemis, kodaniku méjuvéimu tugev-
damise tdhenduses, nagu nieb ette ka komis-
joni valge raamat tervishoiupoliitikast. ©

87. Seda uut kuvandit jargides annavad pal-
jude liikmesriikide pddevad asutused téna-
péeval tildsuse kédsutusse itha enam haigusi ja
ravimeid kisitlevat teavet, olgu siis Interneti,
ajakirjade, brostuiiride, kampaaniate, semina-
ride voi ka stimpoosionide kaudu. Peale selle
levitavad asjaomast teavet apteegid ja mee-
dia.® Vastates kiisimusele, mil méaral saab
pidada reklaamiks tootja poolt ravimeid ka-
sitleva teabe avaldamist Internetis, tuleb ni-
metatud kiisimusele vastamise kriteeriumide

64 — Vt komisjoni teatise punkt 3 (,Patsientide vajadused seoses
teavitamisega — selle eelised ja ohud”).

65 — Vt komisjoni 23. oktoobri 2007. aasta valge raamat ,Uhes-
koos tervise nimel: ELi strateegiline lihenemine aasta-
teks 2008-2013’; KOM(2007) 630 (16plik), punkt 2 (,Uhistel
tervishoiualastel vairtustel pohinev strateegia”).

66 — Vt komisjoni teatise punkt 2.1 (,Tavad liikmesriikides”).
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hindamise raames uurida tdpsemalt selle
suundumuse tagajdrgi ravimite valdkonnas.

b) Hindamiskriteeriumid

88. Nagu kéesoleva ettepaneku punktis 69
lubatud, loetletakse jirgnevalt objektiivsed
kriteeriumid, mis peavad siseriiklikul kohtul
aitama hinnata kiisimust, kas ravimeid késit-
leva teatava teabe avaldamist Internetis saab
asjaomase juhtumi koiki asjaolusid arvesse
vottes pidada reklaamiks.

i) Autorsuse kaudne tdendusmoju

89. Koigepealt tuleb toodet puudutava
teabe puhul uurida autorsuse osatéihtsust.
Direktiivi 2001/83 artikli 86 soOnastus ei
voimalda reklaamteatistel ja pelgalt infor-
matiivsetel teatistel vahet teha a priori iiks-
nes nende autorsuse kriteeriumi jirgi.®

67 — Samal seisukohal on kohtujurist Ruiz-Jarabo Colomer ees-
pool 14. joonaluses mirkuses viidatud ettepanekus koh-
tuasjas Damgaard, ettepaneku punkt 56. Vt selle kohta ka
eespool 14. joonealuses markuses viidatud De Grove-Val-
deyron, N,, Ik 356.

Pigem on oluline selle sitte tipne teleoloogi-
line tolgendamine.

90. Tuleb moonda, et asjaolul, et pohikoh-
tuasjas edastas ravimitootja enda toodetava
ravimi kohta teavet, ja seda veel Internetis,
mis on kittesaadav laiadele rahvahulkadele,
on mairkimisvddrne kaudne téendusmoju,
liigitamaks konealust tegevust reklaamimi-
seks eespool toodud maédratluse tahenduses,
liiatigi kuna tootjal on tildjuhul toote turusta-
miseks majanduslik huvi. Nagu jérgnev arut-
luskaik kinnitab, tugineb selline jareldus ka
Euroopa Kohtu senisele praktikale ravimeid
reguleerivate Euroopa Liidu o6igusnormide
valdkonnas.

91. Euroopa Kohus sedastas kohtuasjas Ter
Voort® seoses teatava toote liigitamisega
ravimiks direktiivi 65/65% artikli 1 punkti 2
esimeses 16igus sisalduva méiratluse ravim
stutvustuse” alusel tdhenduses, et ,tootja voi
turustaja tegevus, algatused ja meetmed, mil-
le puhul voib aimata kavatsust jitta keskmi-
selt teadlikule tarbijale mulje, et turustatav

68 — 28. oktoobri 1992. aasta otsus kohtuasjas C-219/91: Ter
Voort (EKL 1992, Ik I-5485).

69 — Néukogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiiv 65/65/EMU ravi-
meid Kasitlevate oigusnormide iihtlustamise kohta (EUT
1965, nr 22, 1k 369).
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toode on ravim, vodivad olla méédrava taht-
susega otsustamisel, kas késitleda teatavat
toodet ravimina tutvustuse alusel”” Euroo-
pa Kohus leiab, et ,eelkdige asjaolu, et tootja
vOi turustaja saadab ostjale teadaande, milles
ta omistab konealusele vahendile ravitoime
voi soovitab seda osta, on mérkimisvédédrne
kaudne tdend, mis néitab tootja voi turusta-
ja kavatsust tuua asjaomane toode ravimina
turule””" Teisisdnu voib tootja puhul teata-
vatel juhtudel eeldada pohiméttelist valmis-
olekut oma tooteid reklaamida, mida tuleb
arvesse votta.

92. Ent ka kohtuotsuses Damgaard réhutas
Euroopa Kohus, et ,ravimit kisitleva teate
autori olukord — ja eriti tema suhe ravimi-
tootjast voi -turustajast ettevotjaga — on te-
gur, mis aitab kontrollida, kas selline teade
kujutab endast reklaami””® Euroopa Kohus
lahtub seega ilmselt seisukohast, et kolmanda
isiku seos tootjaga v6ib mojutada hinnangut,
kas kolmas isik on teatava ravimi kohta tea-
vet avaldades toepoolest neutraalne vdi esin-
dab ta pigem tootja huve. Eelkoige ei tohiks

70 — Eespool 68. joonaluses mirkuses viidatud kohtuotsus Ter
Voort, punkt 26, kohtujuristi kursiiv.

71 — Samas, punkt 27, kohtujuristi kursiiv.

72 — Eespool 9. joonaluses mirkuses viidatud kohtuotsus Dam-
gaard, punkt 24. Euroopa Kohus jirgis siinjuures eespool
14. joonealuses mirkuses viidatud kohtujurist Ruiz-Jarabo
Colomeri 18. novembri 2008. aasta ettepaneku punktis 56
viljendatud seisukohta, et tihtis on sonumi autori seos
ravimiettevottega. Ta tépsustas, et konealune asjaolu ei ole
kiill madrav tegur, aga on erilist kaalu omav niitaja, sest ei
ole just sagedane, et kolmas isik levitab ravimiteavet miitigi
edendamise eesmirgil.
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pohimotteliselt vilistada voimalust, et enda
toodetavate ravimite kohta ise teavet avalda-
des jargib tootja pohimotteliselt toote reklaa-
mimise eesmarki.

93. Leian, et teatavatel juhtudel on eeltoodud
jareldus asjakohane, kuid kindlasti mitte pa-
ratamatu, sest tootjal voib teabe avaldamiseks
olla igal juhul mitu erinevat motiivi. Seisu-
koht, et igasugune teabe avaldamine tootja
poolt tuleneb soovist suurendada labimiiii-
ki, eeldaks ravimireklaami moiste liiga laia
maédratlemist.

94. MSD selgitab nimelt veenvalt, et teabe
avaldamine voib olla néiteks seotud ettevotja
tildise mainekujundustegevusega, ilma et see
puudutaks in concreto miitigi edendamist. Nii
voib liikumapanev joud olla néiteks soov aval-
dada vastukaaluks eraisikute poolt ravimite
kohta Internetis avaldatud kontrollimata ja
seega ebakindlale teabele tootjapoolset ob-
jektiivselt korrektset teavet. Loomulikult on
tootjal selles kiisimuses koige rohkem tead-
misi ja ta suudab koige paremini kindlaks teha
ebadiget teavet ja nouda selle kdrvaldamist.
Sellise meetme eesmirk ei oleks edendada
teatava toote miiiiki, vaid pigem kaitsta et-
tevotja ja tema tootajate mainet. Tootjal voib
lisaks olla soov teavitada kirjeldatud meetme
abil ka patsiente, kes on konealuse ravimi
juba omandanud, kuid on kaotanud pakendi
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infolehe. Samuti peaks olema ettevotja huvi-
des takistada tarbijal pakendi infolehte luge-
mata ette votta voimalikku tervistkahjustavat
iseravimist, et ennetada oma maine kahjus-
tamist voi koguni tootja vastutusega seotud
noudeid. ” Lopuks ei saa ilma pikemata viita,
et ravimi tootjal puudub motivatsioon votta
lihtsalt arvesse iildsuse vajadust ja 6igust saa-
da teavet, nditeks eesmargil reklaamida ette-
votja labipaistvust.

95. Eelnev arutluskéik niitab, et kui tootja
avaldab teavet, siis ei saa seda ilma pikemata
pidada meetmeks ravimite véljakirjutamise,
tarnimise, miiigi ja tarbimise edendamise
eesmirgil. Sellist hinnangut peavad pigem
digustama tdiendavad asjaolud. Komisjoni

73 — Sarnaselt ka Hoff, K., ,Zuldssigkeit des Einstellens von Beit-
ragen {iber Arzneimittel bei Wikipedia und diesbeziigliche
Uberwachungspflichten und Loschungsanspriiche phar-
mazeutischer Unternehmen’, Pharma Recht, 2010, lk 49,
kelle arvates kujutab ravimeid kisitlev teave Internetis
ildiselt ja eelkoige vikipeedias farmaatsiaettevotetele n-6
koielkondi iihelt poolt patsientide teavitamise ja turun-
dushuvide vahel ning teiselt poolt ravimite reklaamimise
oiguslike piiride ja riskivastutuse vahel. Uhtlasi voib ravimi
kohta vikipeedias avaldatud artikkel, mis on sisuliselt vdar
ja negatiivse mojuga, pohjustada suurt ohtu patsientidele ja
tekitada raskeid majanduslikke tagajérgi ravimitootjatele, nii
et puudutatud ettevotjatel voib esineda huvi selliseid artik-
leid korrigeerida voi kustutada.

viitel” tuleb muu hulgas arvesse votta vaid-
lusaluse teabe eset ja sisu, adressaate ning sel-
le meediumi kujundust, mille kaudu tehakse
konealune teave tildsusele kattesaadavaks.

96. Enne hindamiskriteeriumide tépsemat
uurimist peatun sellega seoses siiski lithidalt
kohtuistungil tehtud mérkusel, mis kasitles
riigi osatdhtsust ravimeid puudutava teabe
levitamisel. Vottes arvesse tosiasja, et — nagu
juba mérgitud — ainuiiksi autorsus ei tdenda
piisavalt tootja motivatsiooni, kes teeb ravimit
kasitleva teabe iildsusele kittesaadavaks, néib
mulle vihe veenev Portugali valitsuse viide,
et sellist teavet voivad avaldada ainult riigi-
asutused. Teabe edastamiseks on pigem voi-
malikud sootuks teised mudelid, kus néiteks
ka tootjal endal on samamoodi lubatud — riik-
liku jérelevalve all ja tépselt jargides kindlaks-
médratud 6iguslikku raamistikku, mis hélmab
muu hulgas liidu digusega kehtestatud keeldu
reklaamida retseptiravimeid — avaldada In-
ternetis teavet ravimite kohta. Kirjeldatud
riikliku stisteemi abil taotletavad direktiivi

74 — Vt komisjoni kirjalikud markused, punkt 14.
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eesmirgid on minu arvates saavutatavad ka
juhul, kui teavet edastab tootja. Eelis on see-
juures erialateadmiste optimaalne kasutami-
ne. Olen siinjuures teadlik sellest, et tervishoi-
du késitlevate teabesiisteemide kujundamine
on peamiselt liilkmesriikide padevuses. See ei
vabasta liikmesriike siiski kohustusest votta
ravimite reklaamimist {ildsusele kisitlevate
liidu diguse sétete tilevotmisel siseriiklikusse
digusesse piisaval madral arvesse patsientide
oigust teabele ja tootja 6igusi ning olemasole-
vaid siisteeme vajaduse korral kontrollida.

ii) Teabe ese

97. Eelotsusetaotluse kohaselt on pohikohtu-
asjas vaidlusaluse teabe ese teatavad retsepti-
ravimid, mida toodab MSD. Esmapilgul tun-
dub retseptiravimite illdsusele reklaamimise
keeld olevat digustatud, sest selliste vahendite
vadrkasutus voib olla ravimi manustaja tervi-
sele sedavord raskete tagajargedega, et nende
véljakirjutamise ja apteegi kaudu miitimise
range kohustus niib hédavajalikuna. Teiselt
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poolt peaks just selliste ravimite kasutami-
sel olema iseravimise oht tunduvalt vdiksem
kui késimiitigiravimite puhul, sest neid ei
ole vihemalt seaduslikul teel voimalik saada,
poordumata eelnevalt arsti juurde ja apteeki,
millega kaasnevad noustamine ja uuringud.
Seega ei saa reklaamist ajendatud véimalikku
ostusoovi vahetult ellu viia.

98. Voimalust, et ravimikontserni veebisai-
dil ravimite kohta teabe avaldamine mojutab
asjaomaste toodete miiiiki, ei saa téielikult
vilistada. Ent teabe pelk edastamine on ra-
vimi miiligi edendamiseks pohimétteliselt
vaid védga piiratult sobiv, sest retseptiravi-
mi puhul otsustab ainuiiksi arst, kas ja mil-
lise ravimi ta vélja kirjutab. Selleks vajaliku
teabe saab ta reeglina erialakirjandusest ja
farmaatsiaettevotetelt.

99. Patsiendi tdiendaval teabel voib olla tema
tarbimisharjumustele kahesugune moju.
Uhelt poolt véib Internetist eelnevalt loetud
teabeleht tuua kaasa olukorra, et patsient
on vodimalike riskide ja korvalmojude tottu
teatava ravimi véljakirjutamise vastu. Selles
osas voib avaldamine miitiki koguni pérssida.
Teiselt poolt voib patsient Internetist saadud
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teabe alusel juhtida arsti tdhelepanu teatavale
preparaadile, mistottu kirjutab arst talle vélja
just selle ravimi. Sellest olenemata tuleb pohi-
motteliselt siiski 1dhtuda eeldusest, et arst on
ravimitest rohkem teadlik kui patsient. Lisaks
ei ole eriti tdendoline, et asjaarmastaja satub
teadliku otsingu kaudu Internetis juhuslikult
sobivale ravimile, eelkdige on tal toote koh-
ta teabe saamiseks vaja teada selle nimetust.
Lopliku otsuse ravimi viljakirjutamise kohta
teeb ikkagi arst. Internetist saadud teave mo-
jutab tarbimisharjumusi seega siiski ainult
kaudselt, selleks on vajalik konsulteerimine
arstiga, kes peab andma tootele omapoolse
hinnangu ja kes on selleks erialase véljadppe
alusel ka suuteline.

100. Eeltoodu pohjal ei ole konealune teave
miitigi edendamiseks sobiv. Vastupidine ar-
vamus, et arst ei pruugi jitta patsiendi soovi-
le saada teatavat ravimit vastu tulemata ning
seetottu piirdub arsti osatdhtsus ainult pat-
siendi ja farmaatsiaettevotte vahelise vahen-
daja rolliga, ei ole mingil juhul pdhjendatud
arsti keskse rolli tottu tervishoiusiisteemis.
Sellest olenemata on arstidel koikides liik-
mesriikides keelatud kirjutada vélja sobima-
tuid ravimeid voi soodustada ravimite ku-
ritarvitamist. Nagu Euroopa Kohus viimati
22. aprilli 2010. aasta otsuses kohtuasjas
Association of the British Pharmaceutical

Industry” sedastas, on arstid seotud karis-
tus-, vastutus-, kutse-eetika ja sotsiaaldiguse
normidega, mis peavad tagama nouetekohase
tegutsemise. ”®

101. Vairkasutuse oht piirdub retseptiravi-
mite puhul arsti poolt juba méératud konk-
reetse pakendiga. Preparaadi kasutamine vdi-
ral otstarbel voi vales koguses vaib selles osas
kahjustada patsiendi tervist. Sellised ohud ei
tulene siiski reklaami mdjust, nii et selles osas
ei ole reklaami absoluutne keeld pohjendatud.
Vastupidi, retseptiravimi pakendi teabelehe ja

75 — Euroopa Kohus tunnustas ravimit véljakirjutava arsti kutse-
alast seotust viimati eespool 16. joonealuses mérkuses viida-
tud kohtuotsuses Association of the British Pharmaceutical
Industry, punktid 40 ja 41. Euroopa Kohus sedastas nimeta-
tud kohtuotsuses, et ravimit valjakirjutav arst on kohustatud
jatma konkreetse ravimi vilja kirjutamata, kui see ei sobi
tema patsiendi raviks, ja seda soltumata mainitud ravimi
viljakirjutamiseks avaliku voimu poolt pakutavatest raha-
listest stiimulitest. Uhtlasi juhtis Euroopa Kohus tahelepanu
sellele, et arstil on voimalik praktiseerida vaid riiklike ter-
vishoiuasutuste jarelevalve all, mida teostatakse kas otse voi
siis kaudselt ehk selleks volitatud kutseithingute vahendusel.

76 — Vt selle kohta lisaks Hondius, E., ,General Introduction’,
teoses The development of medical liability (véljaandja Hon-
dius, E.), 3. kd, 2009, 1k 7, kus autor mérgib, et arstide tege-
vuse suhtes ei kohaldata mitte ainult vastutusnorme, vaid
ka kutseala ja eetika norme. Autor toob niiteks 1940. aas-
tal loodud Prantsuse ,,Ordre des médecins™ (arstide liit),
mis andis 1941. aastal vilja esimese arstide eetikakoodeksi.
Autori sonul loodi 19. sajandil selliseid kutseliite mitmes
liikmesriigis eesmargiga toendada arstide erialast padevust.
Need aitasid toendada arstide tegevuse teatavat professio-
naalsust, olenemata sellest, kas asjaomane arst oli liidu tun-
nustatud liige voi algaja.
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tdiendava objektiivse teabe hilisem kittesaa-
mine Internetist voib véaédrkasutust koguni
ennetada, sest see juhib uuesti tdhelepanu
ohtudele. See on eriti oluline just juhul, kui
patsiendil liheb ravimipakendi infoleht ka-
duma, mida ei saa vilistada. Kone alla tuleb
palju toeniolisi olukordi, mil manustatava ra-
vimi andmed on vaja uuesti {ile vaadata. Pat-
sient voib nimelt infolehe kaotada vdi minna
puhkusele ja infolehe lihtsalt koju unustada
voi kogemata dra visata, mistottu oluline tea-
ve haiguse ravimise kohta laheb paratamatult
kaotsi. Selles osas tuleb noustuda eelotsuse-
taotluse esitanud kohtu arvamusega, mille
kohaselt Internetis avaldatud erialane teave
doseerimise, ohtude, kdrvalmojude ja reakt-
sioonide kohta voib kahtlemata aidata véltida
voi vihendada ,teabeta iseravimise” ohtu.”

iii) Teabe sisu

102. Kui vaidlusalune tegevus piirdub ob-
jektiivse teabe edastamisega, siis ndib selle

77 — Vteelotsusetaotlus, punkt 14.
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liigitamine reklaamiks direktiivi 2001/83 ar-
tikli 86 loike 1 maidratluse tihenduses kee-
ruline, sest puudub kindlus reklaami oluliste
tunnuste esinemises. Reklaamimiskavatsuse
tuvastamisel on oluline tihendus teabe konk-
reetsel sisul. Eelotsusetaotluse alusel voib
véita, et konealune veebisait sisaldab tiksnes
loa andmise menetluse raames miitigiloa vil-
ja andnud ameti kisutuses olnud ja igale pre-
paraadi saajale niigi kéttesaadavaid andmeid.
Eeltoodud véide lubab jéireldada, et vaidlus-
alused andmed ei ldhe ilmselgelt kaugemale
teabest, mis sisaldub juba markeeringul ja pa-
kendi infolehel. Seega peaks tegemist olema
direktiivi 2001/83 artiklis 54 loetletud and-
metega. Asjaomaste andmete hulka kuuluvad
muu hulgas ravimi koikide komponentide
kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed andmed, néi-
dustused, vastundidustused ja korvaltoimed,
dosioloogia, ravimvorm, manustamisviis ja
eeldatav sdilimisaeg, iiledoos (siimptomid, te-
gutsemine hiddaolukorras, antidoodid), méju
soiduki juhtimisele ja masinate kasutamisele.

103. Koigepealt tuleb maérkida, et direktii-
vi 2001/83 artikli 86 loige 2 jatab markee-
ringud ja infolehed sonaselgelt ravimite
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reklaamikeelu kohaldamisalast vilja.”® Sellest
jareldub, et pohimotteliselt ei ole infolehele
ja vilispakendile trikitud andmed ravimeid
reguleerivate digusnormide kohaldamise sei-
sukohalt méiravad. Nagu Uhendkuningriigi
valitsus digustatult mirkis, ” voib pdhjus olla
ainult selles, et pakendi ja infolehe tilesanne
on anda patsiendile olulist teavet, mitte eden-
dada ravimi miiiki.

104. Eeltoodust olenemata ei saa jétta tahe-
lepanuta, et sageli on pakendi infolehel oht-
ralt viiteid vastuniidustustele ning korval- ja
koosmojudele, mis patsienti preparaadi ost-
misest pigem korvale hoiavad kui teda selleks
motiveerivad.

105. Tekib siiski kiisimus, kas selline hin-
nang on iilekantav pakendi infolehe avalda-
misele Internetis. Asjaolu, et teatav teave on
ka kohustuslik teave, ei ole pohimotteliselt

78 — Vt selle kohta ka Marwitz, P, ,Internetapotheken zwischen
Gerichten und Gesetzgebern’, Multimedia und Recht, 2004,
1k 218.

79 — Vt Uhendkuningriigi
punkt 12.

valitsuse  kirjalikud miarkused,

vastuolus teabe liigitamisega reklaamiks
muus kontekstis. Kui aga tdiendavad rek-
laamiks liigitamist kinnitavad elemendid
puuduvad, ei pruugi kohustusliku teabe s6-
nasonaline edastamine Internetis kiesoleval
juhul selle reklaamiks liigitamist igustada.
Eeltoodud jareldus on reklaamikeelu nime-
tatud kaitse-eesmairki silmas pidades asjako-
hane, kui meenutada, et pddev ametiasutus
on vaidlusaluse ravimi koos selle juurde kuu-
luva teabega vastavalt direktiivi 2001/83 ar-
tiklile 61 juba iile vaadanud ja heaks kiitnud.
Direktiivi 2001/83 artikli 62 kohaselt holmab
see iilevaatus sonaselgelt ka miitigiedendus-
likke elemente sisaldavat teavet. Seega tuleb
noéustuda komisjoni hinnanguga, et konealu-
ses olukorras ei ohusta teadaande sisu tarbi-
jat.® Niisiis on kaheldav, kas teabe edastami-
se piiramine sel viisil nagu pohikohtuasjas on
tervisekaitse eesmérgil vajalik.

106. Seega on selge, et reklaamimiskavatsu-
sest ei saa ldhtuda juhul, kui tootja veebisait
sisaldab iiksnes péddeva ametiasutuse poolt
heakskiidetud teavet ravimi kohta, mida ei
ole toodeldud ega lithendatud ning mis on
esitatud pakendi infolehe, ravimi omaduste
kokkuvétte voi ravimiameti koostatud iildsu-
sele kittesaadava hindamisaruande kujul. Tu-
leb ndustuda Taani valitsuse seisukohaga ®, et

80 — Vt komisjoni kirjalikud mérkused, punkt 17.
81 — Vt Taani valitsuse kirjalikud mérkused, punkt 10.
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selline teave ei sisalda ei sisu ega vormi poo-
lest miiligiedenduslikke elemente. Teistsu-
gune hinnang on vajaduse korral asjakohane
siis, kui tootja on ravimi kohta esitatavat tea-
vet muutnud ja muudatus ei puuduta kaitse-
eesmirkide saavutamiseks vajalikke andmeid.

107. Lopuks esineb veel iiks tdiendav siiste-
maatiline argument, mis kinnitab eeltoodud
seisukohta. Direktiivi 2001/83 artikli 86 16i-
ke 2 kohaselt tuleb teatava ravimiga seotud
konkreetsele kiisimusele vastamiseks vajalik
kirjavahetus koos konkreetse teabe ja asja-
omaste dokumentidega lugeda teabe kitte-
saadavaks tegemiseks, mitte aga miiiigieden-
duslikuks voi reklaamimeetmeks. Kui teatava
ettevotja heakskiidetud alusteabe kittesaada-
vaks tegemine patsiendi konkreetsetele kii-
simustele vastamiseks ei kujuta endast rek-
laami, siis on vaevalt alust eeldada, et sellise
teabe avaldamine Internetis, kus see on kat-
tesaadav asjaomasest teabest huvitatud isiku-
tele, peaks kaasa tooma teistsuguse jarelduse.
Teabe avaldamine Internetis on koigest mu-
gavam ja tohusam kommunikatsioonivahend
pohimottelise tihendusega faktikiisimustele
vastamiseks.

108. Eeltoodud argumendid kinnitavad sei-
sukohta, mille kohaselt tuleb reklaami méis-
tet tdlgendada nii, et reklaamiks ei saa pidada
tootja poolt tarbijale edastatavat objektiivset,
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sisuliselt diget teavet, mis on kooskolas pade-
vas ametiasutuses heaks kiidetud kasutus- ja
erialateabega, eelkoige kui sellist teavet va-
hendatakse Interneti kaudu.

iv) Adressaadid ja kujundus

109. Reklaami ja muu teabe piiritlemiseks
tuleb vaadelda tdiendavaid kriteeriume, nagu
adressaadid ja teabe levitamiseks kasutatava
meediumi kujundus, kusjuures on oluline, kas
konealune teave on suunatud naiteks spetsia-
listidele konsulteerimiseks voi potentsiaalse-
tele patsientidele. Seda tuleb igal konkreetsel
juhul asjaomaselt veebisaidilt kontrollida.

110. Koigepealt meenutan, et Internet on té-
napideval — nagu ka Poola valitsus digustatult
mairkis — massimeedium, mis on kittesaadav
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laiale iildsusele.®® Internetil on juba ammu
suur tdhtsus mis tahes teabe saamisel ja le-
vitamisel. Sellega seoses ei saa mainimata
jatta Interneti tdhtsust erinevate toodete,
muu hulgas ka ravimite virtuaalse piiritilese
turuna (niinimetatud e-kaubandus), mis esi-
tab tervisekaitsele uusi viljakutseid. Siiski ei
ole Internetis koik valdkonnad igatihele kat-
tesaadavad. Reeglina on veebisaidi haldajal
tehniline vdimalus piirata teatavatele lehe-
killgedele juurdepédsu salasona abil ja voi-
maldada juba eelnevalt selle saidi kasutamist
ainult konkreetsetel huvigruppidel, néiteks
erialaspetsialistidel. ® Pohikohtuasjas ei esi-
ne aga konealuste ravimite kohta avaldatud
teabele juurdepddsu piiramist, nii et vaidlus-
alused andmed on pohimotteliselt kéttesaa-
davad koigile. Tootja arvestab ilmselt sellega,
et teavet saavad ka potentsiaalsed patsien-
did. Lisaks ei ndhtu vaidlusaluste andmete

82 — Eespool 29. joonealuses markuses viidatud Michaux, G.,
1k 369, mirgib digustatult, et Internet tekitab erilisi prob-
leeme, sest see voimaldab ravimitootjail teoreetiliselt luua
veebiportaale, mis on kittesaadavad koigile (patsientidele
ja eriarstidele).

83 — Vt Marwitz, P, ,Heilmittel im Internet’, Multimedia und
Recht, 1999, 1k 84 ja 87, kes selgitab, et erinevalt teistest
iildsusele suunatud meediaviljaannetest voimaldab Inter-
net edastada teavet, kaitstes seda salasonaga, piiratud riih-
male kasutajatele. Autori arvates takistaks salasonasiisteem
seaduse eesmirgist korvalehoidmist. Vt lisaks Dieners, P,
Reese, U., Gutmans, A. ja Vonzun, R., Handbuch des Phar-
marechts, 1. tr, Miinchen, 2010, § 23, punkt 123, ja Eggen-
berger Stockli, U., ,Praxis der schweizerischen Behorde
Swissmedic zur Arzneimittelwerbung im Internet’, Pharma
Recht, 2007, punkt 3, 1k 130, kes viitavad voimalusele piirata
juurdepaasu teatava valdkonna reklaamile, mida Swissmedic
2006. aasta augustis ravimite Internetis reklaamimist késit-
levas suunises toetas ja mida asjaomane asutus alates 1. jaa-
nuarist 2007 ka kasutab.

avaldamise viisist, et veebisaidi sisu oleks
konkreetselt ette ndhtud spetsialistidele.

111. Vaidlusaluse teabe liigitamist reklaa-
miks ei toeta ka tosiasi, et pohikohtuasjas ei
avaldanud tootja ravimeid kisitlevat teavet
potentsiaalsele ostjale pealesuruval viisil. Ko-
misjoni viite® kohaselt on olukord teistsu-
gune niinimetatud push-teenuse puhul, kus
Interneti kasutajale edastatakse teavet niini-
metatud pop-up-akna kaudu, see tihendab
akna kaudu, mis ilmub arvuti ekraanile soo-
vimatult, ilma et isik seda teavet otsiks. Vee-
bisaidi kirjeldatud kujundus voiks tdendada
tootja kavatsust teha reklaami. Pohikohtuas-
jas sellist olukorda igatahes ei esine. Pigem
voib arvata, et vaidlusaluse ravimeid puudu-
tava teabe leidmiseks tuleb asjaomast teavet
Internetis sihiteadlikult otsida. Uldjuhul on
Internet meedium, mida iseloomustab kasu-
taja sihiteadlik teabeotsing.® Ravimi potent-
siaalne ostja peab seda tdendoliselt eelnevalt
tundma ja teadma, et tootja annab oma veebi-
saidil asjaomase toote kohta teavet. Teavet ei
edastata vastu tahtmist isikule, kellel puudub

84 — Vt komisjoni kirjalikud mérkused, punkt 23.

85 — Nii ka eespool 35. joonealuses mirkuses viidatud Stoll, V.,
1k 104.
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ravimi vastu huvi. Erinevalt Portugali valit-
suse viitest® ei ole sugugi piisav, et Interneti
kasutaja sisestab teatava veebisaidi aadressi,
sest selleks peab ta just nimelt olema teadlik
tootja pakutava teabe olemasolust. Seepérast
tuleb ndustuda komisjoniga, et teabe selline
edastamine passiivse esitlusplatvormi kau-
du ei ole tldjuhul koormav ja seda ei suruta
seega ettevalmistamatult peale laiale iildsu-
sele.¥” Kuna pohikohtuasja asjaoludel ei saa
konealuse meediumi kujunduse pohjal tootja
reklaamimiskavatsust eeldada, siis tuleb rek-
laami moistet tdlgendada pigem kitsendavalt.

112. Siiski on eespool toodud arutluskiiku
silmas pidades kaheldav, kas ainuiiksi asjaolu,
et ka potentsiaalne patsient voib olla sellise
teabe adressaat, digustab ravimeid kasitleva
teabe kittesaadavaks tegemise keeldu, liiatigi

86 — Vt Portugali valitsuse kirjalikud markused, punkt 31.

87 — Ka eespool 27. joonealuses markuses viidatud Gellissen, G.,
1k 167, leiab, et lihtuda tuleb seisukohast, et sihiteadlikult
otsitud teave ei kujuta teabe saajale sama suurt ohtu kui pea-
lesurutud teave.
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kuna patsiendil on — nagu juba margitud * —
oigustatud huvi saada korrektset objektiivset
teavet.

113. Pealegi ndib mulle Euroopa Kohtu prak-
tikas véljakujunenud keskmise tarbija ku-
vandi® iilekandmine ravimeid kisitlevasse
valdkonda pohimotteliselt voimalik, ldhtudes
temast kui tarbijast eriomases turusektoris. *°
Lisaks on tarbijakaitset kisitlevates sitetes
sisalduva teabemudeli iilekandmise tdiendav

88 — Vtkiesoleva ettepaneku punktid 85-87.

89 — Vt tarbija kuvandi kohta Euroopa Kohtu praktikas: 16. jaa-
nuari 1992. aasta otsus kohtuasjas C-373/90: X (EKL 1992,
Ik I-131, punktid 15 ja 16); 16. juuli 1998. aasta otsus koh-
tuasjas C-210/96: Gut Springenheide ja Tusky (EKL 1998,
1k 1-4657, punkt 31); 4. mai 1999. aasta otsus liidetud koh-
tuasjades C-108/97 ja C-109/97: Windsurfing Chiemsee
(EKL 1999, Ik 1-2779, punkt 29); 13. jaanuari 2000. aasta
otsus kohtuasjas C-220/98: Estée Lauder (EKL 2000, 1k I-117,
punkt 27); 21. juuni 2001. aasta otsus kohtuasjas C-30/99:
komisjon vs. lirimaa (EKL 2001, lk I-4619, punkt 32);
24. oktoobri 2002. aasta otsus kohtuasjas C-99/01: Linhart
ja Biffl (EKL 2002, Ik -9375, punkt 31); 8. aprilli 2003. aasta
otsus kohtuasjas C-44/01: Pippig Augenoptik (EKL 2003,
Ik 1-3095, punkt 55); 12. veebruari 2004. aasta otsus koh-
tuasjas C-363/99: Koninklijke KPN Nederland (EKL 2004,
Ik I-1619, punkt 77); 12. veebruari 2004. aasta otsus koh-
tuasjas C-218/01: Henkel (EKL 2004, lk I-1725, punkt 50);
9. mirtsi 2006. aasta otsus kohtuasjas C-421/04: Matratzen
Concord (EKL 2006, 1k 1-2303, punkt 24) ja 19. septembri
2006. aasta otsus kohtuasjas C-356/04: Lidl Belgium
(EKL 2006, 1k I-8501, punkt 78). Vt selle kohta lisaks minu
24. martsi 2010. aasta ettepanek kohtuasjas C-540/08:
Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag, milles otsus
tehti 9. novembril 2010 (EKL 2010, lk I-10909, ettepaneku
punkt 101 jj).

90 — Sarnaselt ka Reese, U., ,Zur Bedeutung des Verbraucherleit-
bilds fiir das nationale und europiische Heilmittelwerbe-
recht’, Pharma Recht, 2002, 1k 242, kes esindab seisukohta,
et Euroopa tarbijakuvandi aluseks olevat teabemudelit saab
rakendada ka ravimireklaami valdkonnas. Selle kohaselt
tuleb ravimeid kasitlevaid digusnorme kujundada ja tolgen-
dada nii, et objektiivset teavet voib edastada nii spetsialisti-
dele kui ka meditsiinis vohikutele. Selle pohimétte eiramine
peab olema pigem erandlik. Erandid peavad olema objektiiv-
selt pohjendatud ja neid tuleb hinnata proportsionaalsuse
seisukohast. Autori arvates on tarbijad just tervishoiu vald-
konnas huvitatud voimalikult takistamatust juurdepaasust
teabele, mida nad moistavad ja hindavad digesti.
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argument tdsiasi, et Euroopa Kohtu praktika
lahtub ravimidiguse valdkonnas juba ammu
keskmise tarbija vaatekohast niiteks selle iile
otsustades, kas toodet saab mééaratleda ravi-
mina toime alusel direktiivi 2001/83 tdhendu-
ses. Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt
peavad padevad siseriiklikud asutused, kelle
iile teostab jérelevalvet kohus, tegema otsuse
juhtumipdhiselt, vottes arvesse ka tarbijate
teadlikkust tootest.”* Seetdttu tuleb ka otsus-
tamisel selle iile, millist moju avaldab toodet
kasitlev teave iildsusele, pohimoétteliselt lah-
tuda piisavalt informeeritud, moistlikult ti-
helepaneliku ja kriitilise tarbija seisukohast.

114. Teiselt poolt iseloomustab medit-
siinivaldkonda teatavasti oluline erialane

91 - Viljakujunenud kohtupraktika ndeb ette, et selle iile otsus-
tamiseks, kas toodet saab miiratleda ravimina toime alusel
direktiivi 2001/83 tiahenduses, peavad padevad siseriiklikud
asutused, kelle iile teostab jarelevalvet kohus, tegema otsuse
juhtumipohiselt, vottes arvesse koiki toote omadusi, sh
eriti selle koostist, farmakoloogilisi omadusi sellisena, nagu
neid on véimalik olemasolevate teaduslike andmete pohjal
tuvastada, toote kasutamisviisi, kasutamisulatust, tarbi-
jate teadlikkust tootest ja ohte, mis voivad kaasneda selle
kasutamisega. Vt 15. jaanuari 2009. aasta otsus kohtuas-
jas C-140/07: Hecht-Pharma (EKL 2009, lk I-41, punkt 32);
15. novembri 2007. aasta otsus kohtuasjas C-319/05: komis-
jon vs. Saksamaa (EKL 2007, 1k I-9811, punkt 55); 29. aprilli
2004. aasta otsus kohtuasjas C-387/99: komisjon vs. Saksa-
maa (EKL 2004, 1k I-3751, punkt 57); 16. aprilli 1991. aasta
otsus kohtuasjas C-112/89: Upjohn (EKL 1991, 1k 1-1703,
punkt 23); 20. mai 1992. aasta otsus kohtuasjas C-290/90:
komisjon vs. Saksamaa (EKL 1992, lk 1-3317, punkt 17);
21. mirtsi 1991. aasta otsus kohtuasjas C-60/89: Monteil
ja Samanni (EKL 1991, Ik I-1547, punkt 2) ja 30. novembri
1983. aasta otsus kohtuasjas 227/82: Van Bennekom
(EKL 1983, 1k 3883, punkt 29).

keerukus, mistottu oleks moeldamatu kan-
da patsiendile iile kogu vastutus oma tervi-
se eest.” See ei ole realistlik ja rahvatervise
vajalikku kaitset silmas pidades ei ole see ka
oiguspoliitiliselt soovitav. Inimeste tervise
kaitse on EU artikli 152 voi ELTL artikli 168
kohaselt kohustuslik. * Patsiendi 6igust saada
teavet vOetaks aga piisavalt arvesse juba siis,
kui juurdepéddsu objektiivsele teabele talle
tdielikult ei keelataks, vaid teatavatel tingi-
mustel voimaldataks. See oleks ravimite koh-
ta teabe avaldamise absoluutse keeluga vor-
reldes vihem sekkuv meede.

115. Lisaks ei tohi unustada, et just retsepti-
ravimite osas on patsiendil alati vaja konsul-
teerida talle ravimit méérava arstiga.** Teabe
hulga suurenemine ei vihenda, vaid pigem

92 — Vt selle kohta ka eespool 62. joonealuses mirkuses viidatud
Stebner, F, 1k 25, kelle arvates ei ole vaidlust selle iile, et vil-
jaspool erialaringkondi peavad kehtima normid, mis aitavad
viltida ebakompetentsest iseravimisest tarbijate tervisele
tulenevaid riske. Tarbijaid tuleb kaitsta ohtude eest, mis voi-
vad tekkida puudulikest teadmistest reklaamitavate teenuste
ja toodete kohta. Oeldu on eriti oluline seetottu, et haigestu-
mise tagajirjel voivad patsiendid olla vaimselt ebastabiilses
seisundis ja usaldada reklaami omapoolse hinnanguta.

93 — Seda tunnustab ka komisjon eespool 65. joonealuses mir-
kuses viidatud valges raamatus ,,Uheskoos tervise nimel: ELi
strateegiline lihenemine aastateks 2008—2013",

94 — Vtkiesolev ettepanek, punkt 99.
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kinnitab arsti votmepositsiooni tervisekait-
se valdkonnas. Arst on nimelt kohustatud
selgitama patsiendile enne ravimi valjakir-
jutamist pohjalikult selle moju ja voimalikke
ohte. Patsiendi varajane, uuringutele eelnev
teavitamine usaldusvéirsest allikast voib
tervishoiuteenuse osutamist koguni paran-
dada, sest sellisel juhul suhtleb arst teavita-
tud vestluspartneriga ja saab talle tema ravi
eeliseid ja puudusi pohjalikult selgitada. Sel
moel saaks tagada sobiva ja vdoimaluse kor-
ral soodsama ravi. Viimane on seda olulisem,
mida enam osalevad patsiendid tervishoiu
rahastamises ise, néditeks makstes ise osa ra-
vimi kuludest.” Sellise koostd6l rajaneva
lahenduse eelis oleks lopuks arvestamine

95 — ELTL artikli 168 16ike 7 kohaselt ei kahanda liidu 6igus liik-
mesriikide pddevust oma sotsiaalkindlustussiisteemide kor-
raldamisel, eeskitt farmaatsiatoodete tarbimist reguleerivate
digusnormide vastuvotmisel oma ravikindlustusskeemi
finantstasakaalu huvides (vt 2. aprilli 2009. aasta otsus liide-
tud kohtuasjades C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07
ja C-400/07: A. Menarini jt, EKL 2009, 1k I-2495, punkt 19,
ja eespool 16. joonealuses mirkuses viidatud kohtuot-
sus Association of the British Pharmaceutical Industry,
punkt 36). Seetottu on liikmesriikide tervishoiustisteemid
oluliselt erinevad. Avaliku ja eratervishoiu osakaalu kohta
nt Uhendkuningriigis, Hispaanias, Austrias, Prantsusmaal ja
Madalmaades vt eespool 76. joonealuses mirkuses viidatud
Hondius, E., 1k 4.
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patsiendi enesemddramisdigusega, ilma et
seataks kahtluse alla ravimit vélja kirjutava
arsti autoriteeti.

116. Eelotsusetaotluses kirjeldatud absoluut-
se keelu tottu patsiendi teavitamata jatmine
voib vastupidi kaasa tuua ebakompetentse
teabe ammutamise kontrollimata allikatest,
nagu netifoorumid, tasuta vorguentsiiklopee-
diad, tervishoiuteemalised Interneti-portaa-
lid. Seejuures soltuvad eneseabi-, patsientide-
ja tugirihmad suurel mééiral teabest, mille
odigsust ja asjakohasust nad voivad usaldada.
Pidades silmas tosiasja, et nii Internet kui ka
trikimeedia ja televisioon sisaldavad suurel
hulgal terviseteemalisi ja ravimeid kasitlevaid
artikleid ja saateid, mille tosiseltvoetavus ja
sisuline téielikkus ja 6igsus ei ole alati taga-
tud, néib seda olulisem anda tarbija késutus-
se usaldusvadrsest ja erialaselt padevast alli-
kast périnevat teavet.”® Kolmandate isikute
avaldatud andmed, mida ei ole kontrollinud
spetsialistid, voivad tldsust eksitada ja anda
tildsusele ebadiget teavet. Direktiivi 2001/83
artikli 88 loike 1 punkti a liiga lai tdlgendus
oleks lopuks vastuolus ravimite reklaami-
mise keelu eesmirgiga tagada patsientidele

96 — Vt selle kohta eespool 30. joonealuses mirkuses viidatud
Lorz, A., 1k 898.
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rahvatervise kaitse ,iilemédrase ja jarelemot-
lematu reklaamimise” ohu eest.

117. Selleks et tagada, et patsient ei jéita ars-
tiga nou pidamata, piisaks pohimotteliselt
tootja kohustusest juhtida oma veebisaidil
potentsiaalsete klientide tihelepanu sellele, et
ravimit késitleva teabega iseseisev tutvumine
ei asenda arstiga konsulteerimist. Seepérast
tekib kahtlus, kas absoluutne keeld, mis ei
luba tootjal mitte mingil juhul avaldada oma
veebisaidil enda toodetavate ravimite koh-
ta objektiivset teavet, on iildse rahvatervise
tohusaks kaitseks sobiv meede. Seda silmas
pidades niib olevat valtimatult vajalik ravimi-
reklaami moiste kitsendav tolgendamine.

c) Mirkused de lege ferenda

118. Lopuks on asjakohane viidata komisjoni
10. detsembri 2008. aasta ettepanekule direk-
tiivi 2001/83 muutmiseks ”/, mille kohaselt li-
sataks nimetatud direktiivile uus jaotis VIIla

97 — Komisjoni 10. detsembri 2008. aasta ettepanek: Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse direk-
tiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta) seoses retsepti alusel
viljastatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta
iildsusele antava teabega, KOM(2008) 663 (16plik).

(Uldsuse teavitamine retsepti alusel viljas-
tatavate ravimite kohta) ja mille eesmérk on
jatta konkreetne retseptiravimeid puudutav
teave teatavatel tingimustel reklaami keelu-
alast vilja.

119. Direktiiviettepaneku artikkel 100a sa-
testab, et ,liikmesriigid lubavad miiigiloa
omanikul teavitada tildsust voi iiksikisikuid
otse voi labi kolmandate isikute retsepti alu-
sel viljastatavatest lubatud ravimitest, kui
see on kooskolas kdeoleva jaotise sitetega”
Selle sitte kohaselt ei ole selline teave rek-
laam. Direktiiviettepaneku pohjenduses 8 on
pohjenduseks margitud, et ,ravimi miitigiloa
omanikud vodivad olla vaartuslikuks allikaks
ravimite kohta” Selline hinnang vastab ka
kiesoleva ettepaneku seisukohale.*® Direktii-
viettepaneku pohjendus 12 ndeb sonaselgelt
ette, et teavet retseptiravimitest tohib levita-
da ka Interneti kaudu.

120. Direktiiviettepaneku artikkel 100b loet-
leb, millist liiki teavet voib miitigiloa oma-
nik anda. Seejuures on néha, et tegemist on

98 — Vtkiesolev ettepanek, punkt 94.
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toodet kisitleva teabega — pddeva ametiasu-
tuse poolt heaks kiidetud ravimi omaduste
kokkuvote, markeering ja infoleht ning péde-
va asutuse koostatud hindamisaruande ild-
susele kittesaadav versioon —, mille objektiiv-
suses ei saa olla kahtlust, sest see on padeva
ametiasutuse poolt kontrollitud. Kirjeldatud
olukord vastab tédpselt pohikohtuasja asja-
oludele. M66ndusega, et komisjoni ettepane-
kusse voidakse digusloomemenetluse kiigus
teha muudatusi, ei saaks Internetis MSD ko-
nealuste andmete avaldamist eeldatavasti pi-
dada reklaamiks ja seega ei ole see keelatud.

121. Viidatud o6igusloomealgatus haakub
suundumusega, mis sai alguse ithenduse 06i-
guse muutmisest direktiiviga 2004/27 ja mille
eesmirk on objektiivset teavet reklaamist sel-
gesti eristada. Nii lisati direktiiviga 2004/27
direktiivile 2001/83 uus jaotis VIIIa ,Teave ja
reklaam’, mille artikkel 88a sétestab, et komis-
jon esitab kolme aasta jooksul aruande kehti-
va tava kohta teabe esitamisel — eriti Interneti
kaudu. Selle aruande pohjal to6tab komisjon
vilja teabestrateegia, et tagada kvaliteetne,
objektiivne, usaldusvédidrne ja reklaamivaba
teave ravimite kohta.
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122. Eeltoodud toiminguid vdib pidada
reaktsiooniks ravimeid kasitlevate 6igus-
normide reklaami moiste liiga laiast maérat-
lusest tulenevale riskile. Need viljendavad
retseptiravimeid késitleva objektiivse teabe
levitamise suhtes liidu digusloomeprotsessis
osalevate institutsioonide liberaalset suundu-
must, mille eesmérk on saavutada optimaal-
ne tasakaal rahvatervise kaitse ning tarbija ja
tootja pohidigustega kaitstud huvide vahel.
Leian, et sellist pohisuundumust, mis iihtib
ka kéesoleva ettepaneku oigusliku seisuko-
haga, ei voi direktiivi 2001/83 tdlgendamisel
jatta tdhelepanuta.

3. Jareldused

123. Eeltoodu pohjal leian, et ravimite rek-
laami moistet tuleb tolgendada pohidigustest
ldhtuvalt nii, et oleks tagatud iihelt poolt rah-
vatervise kaitse ja teiselt poolt tarbija ja tootja
pohidiguste omavaheline kooskéla. Seejuures
tuleb reklaami ja tavalise teabe eristamisel pi-
dada maéravaks kriteeriumiks iga konkreet-
se sonumiga jargitavat eesmarki. Siseriiklik
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kohus peab pdhimotteliselt iga konkreetse
juhu asjaoludele tuginedes kindlaks tegema
asjaomase reklaamimiskavatsuse olemasolu.
Vastamaks kiisimusele, kas teave avaldatakse
reklaamimise eesmirgiga, voivad pidepunk-
tideks olla muu hulgas autorsus, vaidlusaluse
teabe ese ja sisu, adressaadid ning selle mee-
diumi kujundus, mille kaudu kdnealune teave
uldsusele kittesaadavaks tehakse. Kuna kées-
oleval juhul on Euroopa Kohus poéhikohtuasja
olulistest asjaoludest piisavalt teadlik, siis on
ta liidu digust tdlgendades pddev esitama ka
oma seisukohta eelotsusetaotluses esitatud
konkreetse kiisimuse suhtes.

124. Eeltoodud arutluskdigu poh-
jal tuleb eelotsuse kiisimusele vastata, et

99 — Euroopa Kohus v6ib eelotsusemenetluses teatavatel asjaolu-
del lasta siseriiklikul kohtul tuvastada tdiendavaid asjaolusid
voi siseriikliku igusega seotud kiisimusi. Sellisel juhul tea-
tab Euroopa Kohus siseriiklikule kohtule, millised asjaolud
tuleb tuvastada, et lahendada kohtuasi kooskdlas Euroopa
Kohtu esitatud tolgendusega (vt 31. jaanuari 1984. aasta
otsus liidetud kohtuasjades 286/82 ja 26/83: Luisi ja Car-
bone, EKL 1984, lk 377, punkt 36, ja 13. juuli 1989. aasta
otsus kohtuasjas 171/88: Rinner-Kithn, EKL 1989, lk 2743,
punktid 14 ja 15). Siiski ei saa Euroopa Kohus hoiduda
liidu diguse tolgendamise kohustusest. Kui Euroopa Kohtu
késutuses on seevastu teave asjaolude kohta, mille iile ei ole
vaidlust, ja siseriikliku 6igusega seotud kiisimused on samuti
selged, siis voib ta anda siseriiklikule kohtule tipseid asjako-
haseid suuniseid, mis véimaldavad liidu 6iguse kohaldamist
pohikohtuasja konkreetsetele asjaoludele (vt selle kohta ees-
pool 25. joonealuses markuses viidatud Lenaerts, K., Arts,
D. ja Maselis, L., punkt 2-021, 1k 191 jj).

direktiivi 2001/83 artikli 88 16ike 1 punkti a
tuleb tolgendada nii, et see ei holma sellist
retseptiravimite tildsusele suunatud reklaami
nagu pohikohtuasjas kisitletav, mis sisaldab
tiksnes teavet, mis oli mitiigiloa vilja andnud
ametiasutusele esitatud miiiigiloa andmise
menetluse raames ning mis on igale ravimi
omandanud isikule nagunii kittesaadav, ja kui
teavet ei pakuta sellisele huvitatud isikule, kes
ei ole selleks soovi avaldanud, vaid teave on
Internetis kittesaadav tiksnes sellele, kes ise
soovib seda leida.

125. Kuna ravimeid késitleva teabe katte-
saadavaks tegemist Internetis viisil, nagu oli
kirjeldatud eelotsusetaotluses, ei saa kies-
oleva ettepaneku aluseks voetud kitsendava
tolgenduse korral pidada reklaami moiste alla
kuuluvaks, siis langeb dra vajadus kontrollida
direktiivi 2001/83 artikli 88 16ike 1 punkti a
kehtivust esmase diguse alusel. '

100 — Vt kéesolev ettepanek, punkt 65 jj.
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VII. Ettepanek

126. Tuginedes eelnevale, teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata
Bundesgerichtshofi esitatud eelotsuse kiisimusele jargmiselt:

Direktiivi 2001/83 inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate ithenduse ees-
kirjade kohta artikli 88 16ike 1 punkti a tuleb télgendada nii, et see ei holma sellist
retseptiravimite tildsusele suunatud reklaami nagu pdhikohtuasjas késitletav, mis si-
saldab tiksnes teavet, mis oli muitigiloa vélja andnud ametiasutusele esitatud miitigiloa
andmise menetluse raames ning mis on igale ravimi omandanud isikule nagunii két-
tesaadav, ja kui teavet ei pakuta sellisele huvitatud isikule, kes ei ole selleks soovi aval-
danud, vaid teave on Internetis kiittesaadav tiksnes sellele, kes ise soovib seda leida.
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