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Kohtuasi C-185/10

Euroopa Komisjon
versus
Poola Vabariik

Liikmesriigi kohustuste rikkumine — Direktiiv 2001/83/EU — Artiklid 5 ja 6 — Ravimpreparaadid —
Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Miitigiluba — Liikmesriigi digusnormid, mis vabastavad
migiloa noudest sarnased, kuid miigiloaga ravimitega vorreldes madalama hinnaga ravimid

Kohtuotsuse kokkuvote

1. Oigusaktide iihtlustamine — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Direktiiv 2001/83 —
Ravimiks oleva toote import liikmesriiki — Miiiigiloa saamise vajadus — Erivajaduste korral
tehtav erand — Ulatus

(Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv 2001/83, muudetud mddrusega nr 1394/2007, artikli 5
loige 1 ja artikli 6 loige 1)

2. Oigusaktide iihtlustamine — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Direktiiv 2001/83 —
Ravimiks oleva toote import liikmesriiki — Miitigiloa saamise vajadus — Erivajaduste korral
tehtav erand — Ulatus — Erandlik laad — Tingimused

(Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiiv 2001/83, muudetud mddrusega nr 1394/2007, artikli 5
loige 1 ja artikli 6 loige 1)

1. Liikmesriik, kes votab vastu ja jatab jousse odigusnormi, mis vabastab midigiloa noudest teistest
riikidest périt ravimid, millel on samad toimeained, sama toimeaine sisaldus ja sama ravimvorm, kui
selles liikmesriigis miitigiloa saanud ravimitel, eelkdige tingimusel, et imporditud ravimite hinnad on
miiiigiloa saanud ravimitega vorreldes konkurentsivéimelised, rikub direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate tihenduse eeskirjade kohta, muudetud maédrusega
nr 1394/2007, artiklist 6 tulenevaid kohustusi.

Juhul kui ravimid, millel on samad toimeained, sama toimeaine sisaldus ja sama ravimvorm kui ravimil,
mida raviarst peab vajalikuks oma patsientide ravimiseks vilja kirjutada, on juba siseriiklikul turul loa
saanud ja kéttesaadavad, ei saa enam tegemist olla ,erivajadustega” direktiivi 2001/83 artikli 5 16ike 1
tahenduses, mille tottu on vaja direktiivi artikli 6 16ikes 1 sdtestatud miitigiloa omamise néudest erandit
teha.

Ainuiiksi finantskaalutlused ei saa viia jarelduseni, et konealuse direktiivi artikli 5 ldikes 1 sétestatud
erandi kohaldamist digustada voivad erivajadused on olemas.

(vt punktid 37, 38, 52)
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2. Miitgiloata ravimite importimise vdoimalus, mis on direktiivis 2001/83 inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid késitlevate ithenduse eeskirjade kohta, muudetud méaarusega nr 1394/2007, sétestatud erandit
rakendavates siseriiklikes digusaktides ette néhtud, peab jadama erandlikuks, et miitigiloa andmise kord
sdilitaks oma kasuliku moju.

Direktiivi 2001/83 artikli 5 16ikest 1 tulenevat voimalust jatta direktiivi sétted kohaldamata saab seega
kasutada ainult juhul, kui see osutub vajalikuks tulenevalt patsiendi erivajadustest. Teistsugune
tolgendus oleks vastuolus rahvatervise kaitsmise eesmérgiga, mis saavutatakse ravimeid, eriti aga
nende miltigilubasid késitlevate sdtete ithtlustamise teel.

Selle direktiivi artikli 5 loikes 1 osutatud moiste ,erivajadused” viitab ainult konkreetsetele juhtumitele,
mille aluseks on meditsiinilised kaalutlused, ning eeldab, et ravim on patsientide vajaduste
rahuldamiseks vajalik. Samuti tdhendab ndue, et ravimeid tarnitakse ,heauskselt” ja ,omaalgatusliku
tellimuse” alusel, et arst kirjutab ravimi vélja parast oma patsientide tegelikku ldbivaatust ning puhtalt
ravikaalutlustel.

Koikidest konealuse direktiivi artikli 5 1dikes 1 loetletud tingimustest — arvestades nimetatud direktiivi
pohieesmirke ja eelkoige rahvatervise eesmirki — tuleneb, et asjaomases sittes ette ndahtud erand
puudutab vaid juhtumeid, mil arst leiab, et tema konkreetse patsiendi tervislikust seisundist tulenevalt
on vaja manustada ravimit, millega samavadarne miitgiloaga ravim siseriiklikul turul puudub v6i mis ei
ole siseriiklikul turul saadaval.

(vt punktid 32-36)
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