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W Kohtulahendite kogumik

EUROOPA KOHTU OTSUS (kolmas koda)

16. juuli 2015*

Eelotsusetaotlus — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Direktiiv 2001/83/EU — Kohaldamisala —
Artikli 2 16ige 1 ja artikli 3 punktid 1 ja 2 — Ravimid, mis on toodetud toostuslikult voi valmistatud
toostuslikku protsessi sisaldava meetodiga — Erandid — Uhe patsiendi jaoks apteegis arstiretsepti
alusel valmistatud ravim — Farmakopoa ettekirjutuste alusel apteegis valmistatud ja konealuse apteegi
teenindatavatele patsientidele otse tarnitav ravim — Direktiiv 2005/29/EU

Liidetud kohtuasjades C-544/13 ja C-545/13,

mille ese on ELTL artikli 267 alusel Stockholms tingsrétt'i (Rootsi) 11. oktoobri 2013. aasta otsustega
esitatud eelotsusetaotlused, mis saabusid Euroopa Kohtusse 21. oktoobril 2013, menetlustes

Abcur AB
versus
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
Apoteket AB et Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
EUROOPA KOHUS (kolmas koda),

koosseisus: koja president M. Ilesi¢ (ettekandja), kohtunikud A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasitinas
ja C.G. Fernlund,

kohtujurist: M. Szpunar,

kohtusekretar: ametnik I. Illéssy,

arvestades kirjalikus menetluses ja 6. novembri 2014. aasta kohtuistungil esitatut,
arvestades seisukohti, mille esitasid:

— Abcur AB, esindajad: advokat S. Wilow ja advokat G. Akesson,

— Apoteket AB ja Apoteket Farmaci AB, esindajad: advokat E. Johnson, advokat N. Baggio ja advokat
E. Wernberg,

— DPortugali valitsus, esindajad: L. Inez Fernandes ja A.P. Antunes,

— Uhendkuningriigi valitsus, esindaja: V. Kaye, keda abistas barrister J. Holmes,

* Kohtumenetluse keel: rootsi.

ET

ECLILEU:C:2015:481 1




KOHTUOTSUS 16.7.2015 — LIIDETUD KOHTUASJAD C-544/13 JA C-545/13
ABCUR

— Euroopa Komisjon, esindajad: A. Sipos ja M. van Beek ning M. Simerdovd, keda abistas advokat
M. Johansson,

olles 3. martsi 2015. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlused puudutavad kiisimust, kuidas tolgendada Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, lk 67; ELT eriviljaanne 13/27, 1k 69), muudetud Euroopa
Parlamendi ja néukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiviga 2004/27/EU (EUT L 136, lk 34; ELT
eriviljaanne 13/34, lk 262; edaspidi ,direktiiv 2001/83”) artikli 2 ldiget 1 ja artikli 3 punkte 1 ja 2,
Euroopa Parlamendi ja néukogu 11. mai 2005. aasta direktiivi 2005/29/EU, mis kisitleb ettevétja ja
tarbija vaheliste tehingutega seotud ebaausaid kaubandustavasid siseturul ning millega muudetakse
noukogu direktiivi 84/450/EMU, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 97/7/EU, 98/27/EU
ja 2002/65/EU ning Euroopa Parlamendi ja noukogu méirust (EU) nr 2006/2004 (ELT L 149, k 22),
ning Euroopa Parlamendi ja noukogu 12. detsembri 2006. aasta direktiivi 2006/114/EU eksitava ja
vordleva reklaami kohta (ELT L 376, lk 21).

Need taotlused esitati Abcur AB (edaspidi ,Abcur”) vaidluses Apoteket Farmaci AB-ga (edaspidi
»Farmaci”’) kohtuasjas C-544/13, ning Abcuri vaidluses Apoteket AB (edaspidi ,Apoteket”) ja
Farmaciga kohtuasjas C-545/13, mille ese esimeses kohtuasjas on Farmaci poolt ajavahemikul
30. oktoobrist 2009 kuni juunini 2010 ravimi Noradrenalin APL (edaspidi ,Noradrenalin APL”)
tootmine ja turustamine, ja teises kohtuasjas Apoteketi ja Farmaci poolt ajavahemikul 15. novembrist
2006 kuni juunini 2010 ravimi Metadon APL (edaspidi ,Metadon APL”) tootmine ja turustamine.

Oiguslik raamistik

Liidu oigus

Direktiiv 2001/83

Direktiiviga 2001/83 mis kodifitseeriti ja koondati ithte teksti erinevad inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid reguleerivaid Sigus- ja haldusnorme thtlustavad direktiivid, mille hulka kuulus ndukogu
26. jaanuari 1965. aasta direktiiv 65/65/EMU ravimeid kasitlevate oigus- ja haldusnormide

{thtlustamise kohta (EUT 1965, 22, lk 369).

Direktiivi 2001/83 pohjenduses 2 on kirjas, et ,[r]avimite tootmist, turustamist ja kasutamist
reguleerivate eeskirjade pohieesmirk peab olema rahvatervise kaitse”.

Selle direktiivi pohjenduse 35 kohaselt ,[o]n vaja kontrollida kogu ravimimiitigiahelat alates ravimite
tootmisest voi ithendusse importimisest kuni iildsusele tarnimiseni, et tagada nende siilitamine,

»

transportimine ja kditlemine sobivates tingimustes|...]".

Nimetatud direktiivi artikli 1 punktis 19 toodud maéératluse kohaselt on ravimi retsept ,ravimi retsept,
mille on vilja andnud ravimite viljakirjutamisdigust omav vastava eriharidusega isik”.

Sama direktiivi artiklid 2 ja 3 paiknevad selle direktiivi II jaotises ,Reguleerimisala”.

2 ECLIL:EEU:C:2015:481
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Direktiivi 2001/83 artikli 2 16ige 1 sitestab:

,Kaesolevat direktiivi kohaldatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes, mida kavatsetakse
liilkmesriikides turule viia ja mis on toodetud toostuslikult voi valmistatud toostuslikku protsessi
sisaldava meetodiga.”

Direktiivi 2001/83 artikli 3 punktid 1 ja 2 ndevad ette:
»Kaesolevat direktiivi ei kohaldata:

1) ihe patsiendi jaoks apteegis arstiretsepti alusel valmistatud ravimi suhtes (iildtuntud kui
ekstemporaalne ravim);

2) farmakopoa ettekirjutuste alusel apteegis valmistatud ja konealuse apteegi teenindatavatele
patsientidele otse tarnitava ravimi suhtes (iildtuntud kui seeriaviisiline ravim)”.

Direktiivi 2001/83 artikli 5 16ige 1 sdtestab:

»Lilkmesriik voib kooskolas kehtivate digusaktidega ja vastavalt erivajadustele jatta kdesoleva direktiivi
sdtetest vilja ravimid, mida tarnitakse heauskselt tervishoiutootaja ettekirjutuste kohaselt vormistatud
omaalgatusliku tellimuse alusel ja mis on moeldud kasutamiseks otseselt tema isiklikus vastutusalas
olevatele tiksikpatsientidele.”

Direktiiv 2004/27

Direktiivi 2004/27 pohjenduses 4 on Kkirjas, et ,[i]Jga inimtervishoius kasutatavate ravimite tootmist ja
turustamist puudutava digusakti pohieesmirgiks peaks olema inimeste tervise kaitse [...]".

Selle direktiivi pohjenduses 7 on kirjas, et ,[e]elkdige teadusliku ja tehnilise progressi tulemusena tuleks
selgitada direktiivi 2001/83/EU moisteid ja kohaldamisala, et saavutada korged standardid
inimtervishoius kasutatavate ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse osas. [...]”

Direktiiv 2005/29
Direktiivi 2005/29 pdhjenduse 10 kohaselt:

»[...] [K]desolevat direktiivi [kohaldatakse] ainult juhul, kui puuduvad [liidu] Giguse erisétted, millega
reguleeritakse ebaausate kaubandustavade teatavaid aspekte, nditeks teabele esitatavaid noudeid ja
tarbijale teabe esitamise viisi kasitlevaid eeskirju. Direktiiv tagab tarbijakaitse juhul, kui [liidu] tasandil
puuduvad {iksikasjalikud valdkondlikud digusaktid ning keelab ettevotjatel luua valet muljet toodete
olemusest [...]”

Direktiivi artikli 2 punktis d on moiste ,ettevotja ja tarbija vaheliste tehingutega seotud
kaubandustavad” madratletud kui ,ettevotjapoolne tegevus, tegevusetus, teguviis vOi esitusviis,
kommertsteadaanne, sealhulgas reklaam ja turustamine, mis on otseselt seotud toote reklaamimise,
miiligi voi tarnimisega tarbijatele”.

Nimetatud direktiivi artikli 3 16iked 1, 3 ja 4 sdtestavad:
»1. Kdesolevat direktiivi kohaldatakse artiklis 5 sdtestatud ettevotja ja tarbija vaheliste tehingutega

seotud ebaausate kaubandustavade suhtes enne ja pirast tootega seonduva dritehingu s6lmimist ja selle
ajal.

ECLIL:EU:C:2015:481 3
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[...]

3. Kéesolev direktiiv ei piira toodete tervisekaitse- ja ohutusnoudeid kasitlevate [liidu] voi siseriiklike
eeskirjade kohaldamist.

4. Kui kdesoleva direktiivi siatted on vastuolus ebaausate kaubandustavade konkreetseid aspekte
reguleerivate muude ([liidu] eeskirjadega, siis on viimati nimetatud eeskirjad ilimuslikud ning neid
kohaldatakse konealuste konkreetsete aspektide suhtes.”

Sama direktiivi artikli 5 1dige 1 néeb ette, et ,[e]baausad kaubandustavad on keelatud”.
Direktiivi 2005/29 artikli 7 16iked 1 ja 5 sétestavad:

»1. Kaubandustava loetakse eksitavaks, kui see konkreetses olukorras, vottes arvesse koiki selle
isedrasusi ja asjaolusid ning kommunikatsioonivahendiga seotud piiranguid, jdtab vélja olulise teabe,
mida keskmine tarbija antud olukorras vajab teadliku tehinguotsuse tegemiseks ja seega paneb voi
toendoliselt paneb keskmise tarbija tegema tehinguotsust, mida ta muul juhul ei teeks.

[...]

5. Oluliseks loetakse kommertsteadaannetega, sealhulgas reklaami voi turustamisega seotud teabele
esitatavad [liidu] digusaktidega kehtestatud nouded, mille mittetdielik nimekiri on II lisas.”

Méirus (EU) nr 1394/2007

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta médéruse (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite
ning direktiivi 2001/83/EU ja maédruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, lk 121)
pohjenduses 6 on kirjas:

,Kdesoleva miiruse nidol on tegemist eriseadusega, millega kehtestatakse direktiivis 2001/83/EU
sdtestatut tdiendavad sitted. Madruse reguleerimisala peaks holmama uudseid ravimeid, mis on ette
ndhtud turustamiseks liikmesriikides ning mida valmistatakse kas toostuslikult voi mille tootmisel
kasutatakse toostuslikke protsesse holmavaid meetodeid, vastavalt [liidu] iildisele ravimialaste
digusaktide reguleerimisalale, mis on sitestatud direktiivi 2001/83/EU II jaotises [...]”

Rootsi oigus

Seaduse (1996:1152) ravimikaubanduse kohta (lag (1996:1152) om handel med lakemedel), mis kehtis
30. juunini 2009, artikli 2 esimene 16ik sétestab:

»»)aekaubandus” kdesoleva seaduse tihenduses on miiiik tarbijale, tervishoiuasutusele, haiglale voi mis
tahes muule hooldusasutusele voi asutusele, mis on volitatud ravimeid vilja kirjutama.

»Hulgikaubandus” kdesoleva seaduse tdhenduses on miiiik mis tahes muus vormis.”

Alates 1. juunist 2009 kehtima hakanud seadus (2009:366) ravimikaubanduse kohta (lag (2009:366) om
handel med likemedel) asendas seaduse (1996:1152). Selle asjakohased sitted 1. peatiiki artiklis 4 on
sonastatud jargmiselt:

»Kaesolevas seaduses kasutatakse jargmisi maisteid:

»jaemiitik™ ravimite miiik tarbijale, tervishoiuasutusele, haiglale voi mis tahes muule hooldusasutusele
voi asutusele, kellele on antud luba kirjutada vélja ravimeid;

4 ECLIL:EEU:C:2015:481
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[...]

yhulgimiiik”: koéik toimingud, mis on seotud ravimite hankimise, siilitamise, eksportimise ja
tarnimisega ning miiiigiga, mis ei ole jaemiiiik.

»haiglaapteek” koik {ilesanded ja teenused, mis tagavad haiglasisese voi haiglatevahelise ravimitega
varustamise;

»tervishoiuteenuse osutaja”: koik fiitisilised voi juriidilised isikud, kes kutseliselt tegutsevad hooldus- voi
raviteenuste alal;

yhaiglaviline apteek”: koik asutused, kellel on luba tegeleda ravimite jaemiiligiga vastavalt kdesoleva
seaduse 2. peatiiki artiklile 1.”

Seadusega (2008:486) turustamistavade kohta (lag (2008:486) marknadsforingslagen) voeti Rootsi
oigusesse iile direktiivid 2005/29 ja 2006/114.

Selle seaduse artikkel 3 sisaldab muu hulgas jargmist definitsiooni:

»mitigiedendamismeede: reklaam ja mis tahes muud meetmed, mis kaubandustegevuse kiigus on
esitatud selleks, et edendada toodete miiiiki ja pakkumist, seal hulgas ettevotja tegevus, tegevusetus voi
mis tahes muu meede voi kiditumine enne ja pdrast toote miiiiki voi tarnimist tarbijale voi ettevotjale ja
selle ajal.”

Pohikohtuasjad ja eelotsuse kiisimused

Abcur on Rootsi ettevotja, kes toodab ja turustab ravimeid, sealhulgas ravimeid Metadon DnE (edaspidi
»Metadon DnE”) ja Noradrenalin Abcur.

Enne apteekide tegevust reguleeriva raamistiku timberkorraldamist Rootsis 1. juulil 2009 oli ravimite
jaemiiligi ainudigus Apoteket’il, mis on Rootsi riigile kuuluv ettevotja. Selles kontekstis turustas
Apoteket Metadon APL-i ja Noradrenalin APL-i, mida valmistas Apotek Produktion och Laboratorier
AB (edaspidi ,Apotek PL”).

Kuni 30. juunini 2008 olid Farmaci ja Apotek PL Apoteketi autonoomsed allasutused. 1. juulil 2008 sai
Farmaci 100% Apoteketi tiitarettevotjaks. Samal kuupédeval asutati Apotek PL 100% Apoteketi
tiitarettevotjana. 1. juulil 2010 sai Apotek PL soltumatuks ettevotjaks, mis kuulus otse riigile.

Farmaci tegeleb ravimite tarnimisega lddnidele (landsting), valdadele ja eraettevotjatele ning samuti
avalik-oiguslikele ja eradiguslikele tervishoiuteenuste osutajatele. Apoteket Farmaci haldab ka ligikaudu
70 haiglaapteeki.

Alates 3. juulist 2009 ravimi miiiigiluba omav Noradrenalin Abcur on infusiooni ravimpreparaat, mida
kasutatakse peamiselt tugeva vererdhulanguse raviks erakorralise arstiabi andmisel ja intensiivravis.
Enne seda kuupédeva ei olnud iihelgi noradrenaliini sisaldaval ravimil Rootsis ravimi miiiigiluba, kuna
selles liikmesriigis tekkinud vajadused rahuldati ravimiga Noradrenalin APL, mida valmistas
Apotek PL.

Metadon DnE, millel on miiiigiluba alates 10. augustist 2007, on kasutusel opiaadisoltlaste ravis. Enne
seda kuupédeva ei olnud Rootsis miiligiloaga ravimit, mis oleks sisaldanud metadooni, kuna selles
liilkmesriigis tekkinud vajadused rahuldati tiksnes Metadon APL-iga, mida valmistas Apotek PL.
Metadon DnE ja Metadon APL sisaldavad iihte ja sama toimeainet ning molemaid kasutatakse
tthtemoodi. Need tooted erinevad teineteisest suhkru- ja alkoholisisalduse ning maitse poolest.

ECLIL:EU:C:2015:481 5
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29 Abcur esitas Apoteketi ja Farmaci vastu hagi miiligiedendamise eest ravimile Noradrenalin APL
(kohtuasi C-544/13) ning ravimile Metadon APL (kohtuasi C-545/13). Abcur palub asja lahendaval
siseriiklikul kohtul kohustada nende kahe ravimi miiligiedendamist lopetama ja nduab ka kahju
hiivitamist. Vaidlust ei ole selles, et Farmaci andis patsientidele Noradrenalin APL-i ning Apoteket ja
Farmaci andsid patsientidele Metadon APL-i.

30

31

Selles kontekstis otsustas Stockholms tingsritt (Stockholmi esimese astme kohus) need menetlused
peatada ja esitada Euroopa Kohtule kohtuasjas C-544/13 jargmised eelotsuse kiisimused:

,,1.

Kas inimtervishoius kasutatav retseptiravim, mida kasutatakse vaid erakorralise arstiabi andmisel ja
millel puudub liikmesriigi padeva asutuse antud voi madruse nr 2309/93 kohane miitigiluba ning
mida valmistab niisugune ettevotja nagu see, keda késitletakse pohikohtuasjas, ja mida
tervishoiuasutused tellivad pohikohtuasjas kone all olevatel tingimustel, kuulub modne
direktiivi 2001/83 artikli 3 punktides 1 voi 2 sdtestatud erandi kohaldamisalasse, eriti kui on
olemas teine, miiiigiloaga ravim, millel on sama toimeaine, sama toimeainekogus ja sama
ravimivorm?

Kui selline inimtervishoius kasutatav retseptiravim, millele on osutatud esimeses kiisimuses,
kuulub direktiivi 2001/83 artikli 3 punktis 1 voi 2 voi artikli 5 loikes 1 ette ndhtud erandi
kohaldamisalasse, siis kas ravimite reklaamimeetmeid kasitlevaid 6igusakte voib kasitada
tihtlustamata oigusaktidena, voi kuuluvad pohikohtuasjas tostatatud vdidetavad reklaamimeetmed
direktiivi 2006/114 kohaldamisalasse?

Kui direktiiv 2006/114 on vastavalt teisele kiisimusele kohaldatav, siis millistel pohitingimustel
kujutavad Stockholms tingsrittis kone all olevad meetmed (ravimi tootenimetuse, tootenumbri
ning ATC koodi kasutamine, ravimi fikseeritud hinna kasutamine, ravimi kohta riiklikus
ravimiregistris (NPL) teabe esitamine, ravimile NPL-tunnuse madédramine, ravimi teabelehe
levitamine, ravimi tarnimine tervishoiuasutuste elektrooniliste tellimuste alusel ja ravimi kohta
teabe avaldamine riigi kutseorganisatsiooni viljaandes) endast ,reklaami” nimetatud direktiivi
tadhenduses?”

Kohtuasjas C-545/13 esitab eelotsusetaotluse esitanud kohus Euroopa Kohtule jirgmised eelotsuse
kiisimused:

o1

Kas inimtervishoius kasutatavat retseptiravimit, mida valmistatakse ja miitiakse pohikohtuasjas
kone all olevatel tingimustel ja millel puudub liikmesriigi pddeva asutuse antud voi madruse
nr 2309/93 kohane luba, saab kisitada ravimina direktiivi 2001/83 artikli 3 punktide 1 voi 2
tdhenduses, eriti kui on olemas teine, miitigiloaga ravim, millel on sama toimeaine, sama
toimeainekogus ja sama ravimivorm?

Kui inimtervishoius kasutatav retseptiravim, mida valmistatakse ja tarnitakse pohikohtuasjas kone
all olevatel tingimustel, kuulub direktiivi 2001/83 kohaldamisalasse, siis kas véidetavate
reklaamitavade suhtes saab direktiiviga 2001/83 paralleelselt kohaldada direktiivi 2005/29?

Kui inimtervishoius kasutatav retseptiravim, mida valmistatakse ja miitiakse pohikohtuasjas kone
all olevatel tingimustel, kuulub direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 1 v6i 2 voi artikli 5 16ike 1
kohaldamisalasse, siis kas ravimite reklaamimeetmeid kasitlevaid oigusakte voib kasitada
tihtlustamata oigusaktidena voi kuuluvad meetmed, mille kohta selles kohtuasjas viidetakse, et
need kujutavad endast reklaami, direktiivi 2006/114 ja/voi direktiivi 2005/29 kohaldamisalasse?

Kui vastavalt kolmandale kiisimusele kohaldatakse direktiivi 2006/114, siis millistel
pohitingimustel kujutavad Stockholms tingsrittis kone all olevad meetmed (ravimi tootenimetuse,
tootenumbri ja ATC koodi kasutamine voi ravimile kinnitamine, ravimi fikseeritud hinna
kasutamine, ravimi kohta teabe esitamine riiklikus ravimiregistris (NPL), ravimile NPL-tunnuse
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maédramine, ravimi teabelehe levitamine, ravimi ja selle kohta teabe levitamine elektroonilise
tervishoiuteenuste tellimise siisteemis ja ettevotja enda veebisaidil, ravimi kohta teabe avaldamine
riigi kutseorganisatsiooni viljaandes, ravimi kohta teabe esitamine Apotekets Centrala
Artikelregister andmebaasis (ACA) ja sellega seotud registris (JACA), ravimi kohta teabe
esitamine muus riiklikus ravimite andmebaasis (SIL), teabe esitamine Apoteketi terminalisiisteemi
(ATS) voi muu sarnase juhtimisstisteemi kaudu, ettevotja voi konkureeriva tarnija ravimi kohta
teabe esitamine kirjavahetuses arstikabinettide ja patsiendiorganisatsioonidega, ravimi
turustamine, asjaomase ravimi ja konkureerivate ravimite kontrollimeetmed, toodetevahelistest
dokumenteeritud ja olulistest erinevustest teatamata jatmine, ettevotja ravimi koostisest ja seda
ravimit puudutavast Likemedelsverketi (Rootsi ravimiagentuur) hinnangust teatamata jdtmine,
konkureerivaid  tooteid = puudutavast  Lidkemedelsverketi  teadusnoukogu  hinnangust
tervishoiuasutusele teatamata jatmine, ravimi teatavast hinnatasemest kinnipidamine, retsepti
kolmekuulise kehtivusperioodi kehtestamine, ravimi véljastamine apteegist konkureeriva ravimi
asemel, kuigi patsiendil on selle konkureeriva ravimi retsept, standardravimitelt konkureerivale
ravimile tilemineku takistamine, sealhulgas kohalike apteekide keeldumine konkureerivat ravimit
miitimast, ja fikseeritud hinna kohaldamine sellise kava raames mille alusel on ravimid ja muud
subsideeritud tooted toetuskolblikud riigi ametiasutuse eelneva otsuseta) endast ,reklaami”
direktiivi 2006/114 tdhenduses?”

Euroopa Kohtu presidendi 12. detsembri 2013. aasta otsusega liideti kohtuasjad C-544/13 ja C-545/13
kirjalikuks ja suuliseks menetlemiseks ning kohtuotsuse tegemiseks.

Eelotsuse kiisimuste analitiis

Esimene kiisimus kohtuasjades C-544/13 ja C-545/13

Esiteks tuleb meelde tuletada, et ELTL artiklis 267 sdtestatud liikmesriigi kohtute ja Euroopa Kohtu
vahelises koostoomenetluses on Euroopa Kohtu iilesanne anda liikmesriigi kohtule vajalik vastus, mis
voimaldaks viimasel poolelioleva kohtuasja lahendada. Seda arvestades tuleb Euroopa Kohtul temale
esitatud kiisimused vajaduse korral iimber sonastada. Nimelt on Euroopa Kohtu iilesanne télgendada
koiki liidu diguse sétteid, mida siseriiklikud kohtud vajavad oma kohtuasjade lahendamiseks, isegi kui
need kohtud ei ole selliseid sdtteid Euroopa Kohtule esitatud kiisimustes otseselt maininud
(kohtuotsused eco cosmetics ja Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 ja C-120/13, EU:C:2014:2144,
punkt 32, ja Subdelegaciéon del Gobierno en Guipuzkoa — Extranjeria, C-38/14, EU:C:2015:260,
punkt 25).

Selleks voib Euroopa Kohus tuletada liikmesriigi kohtu esitatud materjalide kogumist ja eelkoige
eelotsusetaotluse pohjendustest need liidu oiguse normid ja pohimotted, mida on pohikohtuasja
vaidluse eset silmas pidades vaja tolgendada (vt selle kohta kohtuotsused eco cosmetics ja
Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 ja C-120/13, EU:C:2014:2144, punkt 33, ja Aykul, C-260/13,
EU:C:2015:257, punkt 43 ja viidatud kohtupraktika).

Selles osas tuleb markida, et kuigi esimene kiisimus kohtuasjades C-544/13 ja C-545/13 kasitleb
sonaselgelt vaid direktiivi 2001/83 kohaldamisalast erandeid sétestava artikli 3 punktide 1 ja 2
tolgendamist, ilmneb eelotsusetaotlustest, et vottes arvesse pohikohtuasja poolte erimeelsust
kiisimuses, kas Noradrenalin APL ja Metadon APL on toodetud todstuslikult voi valmistatud
toostuslikku protsessi sisaldava meetodiga, ei ole Stockholms tingsritt kindel ka selles, kuidas ta peab
tolgendama nimetatud direktiivi kohaldamisala maératleva artikli 2 16iget 1.

Seetottu tuleb asuda seisukohale, et oma esimese kiisimusega kohtuasjades C-544/13 ja C-545/13

soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas inimtervishoius kasutatavad
retseptiravimid nagu need, mida késitletakse pohikohtuasjas, millel puudub liikmesriigi pddeva asutuse
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antud voi Euroopa Parlamendi ja noukogu 31. martsi 2004. aasta méadruse nr 726/2004, milles
satestatakse {ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jdrelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa ravimiamet (EUT L 136, 1k 1; ELT eriviljaanne 13/34, 1k 229), kohane
mitgiluba, véivad kuuluda direktiivi 2001/83 kohaldamisalasse tulenevalt selle direktiivi artikli 2
16ikest 1 ja artikli 3 punktidest 1 voi 2, eriti — selle viimase artikli puhul - kui on olemas teine, sellise
miiligiloa saanud ravim, millel on sama toimeaine, sama toimeainekogus ja sama ravimivorm.

Esmalt tuleb markida, et direktiivi 2001/83 artikli 2 ldige 1 ja artikli 3 punktid 1 ja 2 paiknevad
IT jaotises, mis madratleb selle direktiivi kohaldamisala.

Nende sdtete sonastusest ilmneb, et direktiivi 2001/83 artikli 2 16ige 1 maiératleb positiivselt selle
direktiivi kohaldamisala, ndhes ette, et seda kohaldatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes,
mida kavatsetakse liikmesriikides turule viia ja mis on toodetud toostuslikult voi valmistatud
toostuslikku protsessi sisaldava meetodiga, samas kui nimetatud direktiivi artikli 3 punktid 1 ja 2
ndevad ette teatavad erandid direktiivi kohaldamisest.

Siit jareldub, et direktiivi 2001/83 kohaldamisalasse kuulumiseks peab asjaomane toode iihelt poolt
vastama selle direktiivi artikli 2 l6ikes 1 sdtestatud tingimustele ja teiselt poolt ei tohi see kuuluda
mone nimetatud direktiivi artiklis 3 sonaselgelt sdtestatud erandi alla (vt selle kohta kohtuotsus
Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, punkt 38).

See direktiivi 2001/83 kohaldamisala piiritlemine tuleneb lisaks maaruse nr 1394/2007 pohjendusest 6,
kus tuletatakse meelde, et ravimeid, mida toodetakse kas toostuslikult voi mille valmistamisel
kasutatakse toostuslikke protsesse holmavaid meetodeid, puudutavad eeskirjad kuuluvad ,[liidu]
iildise[sse] ravimialaste oigusaktide reguleerimisala[sse], mis on sitestatud direktiivi 2001/83/EU
II jaotises” (vt selle kohta ka kohtuotsused Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, punktid 21 ja 22, ja
Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, punktid 29 ja 30).

Esiteks, mis puudutab direktiivi 2001/83 artikli 2 16ike 1 kohaldatavust, siis tuleb mérkida, et vastavalt
selle sitte sonastusele on selle direktiivi kohaldamisala piiritletud toodetega, milleks on inimtervishoius
kasutatavad ravimid, mida kavatsetakse liikmesriikides turule viia ja mis on toodetud toostuslikult voi
valmistatud toostuslikku protsessi sisaldava meetodiga.

Kuigi vaidlust ei ole selles, et konealused tooted on inimtervishoius kasutatavad ravimid
direktiivi 2001/83 tdhenduses, ning et neid kavatsetakse liikmesriikides turule viia, margib
eelotsusetaotluse esitanud kohus konealuste ravimite tootmisega seoses iihelt poolt, et Noradrenalin
APL-i toodab Apotek PL iksus, mis tegeleb ekstemporaalsete ravimite valmistamisega.
Eelotsusetaotluse esitanud kohus lisab, et Abcuri sonul on Noradrenalin APL standardravim, mida
toodetakse ja turustatakse varuks ja hulgimiitigiks.

Teiselt poolt margib nimetatud kohus sisuliselt, et Metadon APL-i tootmise apteekide tarbeks tagab
Apotek PL mitmes kohas kas suuremahulise voi seeriatoodanguna. Eelotsusetaotluse esitanud kohus
lisab, et Abcuri sonul ilmneb pohikohtuasja kostjate mitigistatistikast endast, et Metadon APL-i miiiik
kasvas ligikaudu 130 000 karbini 2009. aastal.

Tuleb markida, et direktiiv 2001/83 ei maératle moisteid ,toostuslikult tootmine” ja ,todstuslikke
protsesse holmavaid meetodeid kasutades valmistamine”. Sama kehtib ka néukogu 3. mai 1989. aasta
direktiivi 89/341/EMU, millega muudetakse direktiive 65/65/EMU, 75/318/EMU ja 75/319/EMU
ravimeid kisitlevate 6igus- ja haldusnormide iithtlustamise kohta (EUT L 142, lk 11), puhul, millega
viidi moiste ,to0stuslikult toodetud” ravimid sisse direktiivi 65/65 artiklisse 2, ning direktiivi 2004/27
puhul, millega muudeti direktiivi 2001/83 artiklit 2, et holmata selle kohaldamisalasse ,t60stuslikke
protsesse holmavaid meetodeid kasutades valmistatud” ravimeid.
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Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt tuleneb nii liidu diguse iihetaolise kohaldamise kui ka vordsuse
pohimottega seonduvatest nouetest, et sellise liidu oigusnormi moisteid, mis ei viita sonaselgelt
liikmesriikide oigusele Gigusnormi tihenduse ja ulatuse kindlaksméadramiseks, tuleb tavaliselt kogu
Euroopa Liidus tolgendada autonoomselt ja iihetaoliselt ning sellise tdlgenduse andmisel tuleb arvesse
votta mitte ainult normi sdnastust, vaid ka konteksti ja selle digusakti eesmérke, millesse norm kuulub
(vt selle kohta kohtuotsused Ekro, 327/82, EU:C:1984:11, punkt 11, ja A, C-523/07, EU:C:2009:225,
punkt 34 ja viidatud kohtupraktika).

Nagu ka kéesoleva kohtuotsuse punktis 41 on margitud, tuleneb direktiivi 2001/83 artikli 2 16ike 1
sonastusest, et viimast kohaldatakse mitte ainult toostuslikult toodetud ravimitele, vaid alates selle
sitte muutmisest direktiiviga 2004/27 ka toostuslikku protsessi sisaldava meetodiga toodetud
ravimitele, mis ei olnud nimetatud séttega esialgu kaetud.

Mis puudutab inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate oigusnormide eesmarki, siis nii
direktiivi 2001/83 pohjenduses 2 kui direktiivi 2004/27 pohjenduses 4 tuletatakse meelde, et iga
inimtervishoius kasutatavate ravimite tootmist ja turustamist puudutava oigusakti pohieesmairgiks
peaks olema rahvatervise kaitse (vt ka kohtuotsused Antroposana jt, C-84/06, EU:C:2007:535,
punkt 36, ja komisjon vs. Poola, C-185/10, EU:C:2012:181, punkt 27).

Samuti tuleb maérkida, et vastavalt direktiivi 2001/83 kohaldamisala muutnud direktiivi 2004/27
pohjendusele 7 tuleks eelkoige teadusliku ja tehnilise progressi tulemusena selgitada direktiivi
2001/83/EU maisteid ja kohaldamisala, ,et saavutada kérged standardid inimtervishoius kasutatavate
ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse osas”.

Lisaks tuletatakse direktiivi 2001/83 pdhjenduses 35 meelde vajadust kontrollida kogu
ravimimiitigiahelat alates ravimite tootmisest voi liitu importimisest kuni iildsusele tarnimiseni, et
tagada nende siilitamine, transportimine ja kditlemine sobivates tingimustes.

Pidades silmas inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate liidu digusnormide eesmarki kaitsta
rahvatervist, mida on ka siin meelde tuletatud, ei saa moisteid ,to6stuslikult toodetud” ja ,to0stuslikke
protsesse holmavaid meetodeid kasutades valmistatud” tolgendada kitsalt. Need moisted peavad seega
hoélmama véhemalt igasugust tootmist voi valmistamist, mis sisaldab toostuslikku protsessi. Niisugust
protsessi iseloomustab iildiselt jada toiminguid, mis voivad muu hulgas olla mehhaanilised voi
keemilised, ja mille eesmirk on saada mérkimisvéarses koguses standardtoodet.

Neil asjaoludel tuleb mirkida, et suurtes kogustes ravimite standarditud tootmine selle varumise ja
hulgimiiiigi eesmairgil, nagu ka ekstemporaalsete ravimite partiidena suuremahuline voi seeriatootmine
on iseloomulik toostuslikule tootmisele voi toostuslikku protsessi sisaldava meetodiga valmistamisele.

Kéaesoleval juhul, arvestades faktilisi tuvastusi, mida peab tegema eelotsusetaotluse esitanud kohus,
kuuluvad niisugused tooted nagu pohikohtuasjas kasitlusel, tingimusel et nad vastavad
direktiivi 2001/83 artikli 2 16ike 1 tingimustele, selle sitte alusel selle direktiivi kohaldamisalasse.

Teiseks kiisib eelotsusetaotluse esitanud kohus, kas niisugused ravimid nagu pohikohtuasjas kasitlusel,
voivad kuuluda direktiivi 2001/83 artikli 3 punktides 1 voi 2 sétestatud erandite kohaldamisalasse, eriti
kui on olemas teine, miiiigiloaga ravim, millel on sama toimeaine, sama toimeainekogus ja sama
ravimivorm.

Nende sitete tolgendamiseks tuleb meeles pidada seda, et reeglina peab iildpohimottest erandit
kehtestavaid satteid vastavalt véljakujunenud kohtupraktikale tolgendama Kkitsalt (vt selle kohta
eelkoige kohtuotsused Erotic Center, C-3/09, EU:C:2010:149, punkt 15, ja komisjon vs. Poola,
C-185/10, EU:C:2012:181, punkt 31 ja viidatud kohtupraktika).
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Koigepealt tuleb mairkida, et eelotsusetaotluse kohtu poolt direktiivi 2001/83 artikli 5 loikele 1
tuginedes viidatud asjaolu, mille kohaselt on olemas teine, miiiigiloaga ravim, millel on sama
toimeaine, sama toimeainekogus ja sama ravimivorm, ei ole direktiivi 2001/83 artikli 3 punktides 1
ja 2 nimetatud erandite kohaldamiseks asjakohased, kuna selleks peavad olema tdidetud iiksnes selles
artiklis sonaselgelt sétestatud tingimused.

Pealegi voib liikmesriik direktiivi 2001/83 artikli 5 1dike 1 alusel vastavalt erivajadustele jitta selle
direktiivi kohaldamisalast vélja ravimid, mida tarnitakse heauskselt tervishoiutodtaja ettekirjutuste
kohaselt vormistatud omaalgatusliku tellimuse alusel ja mis on moéeldud kasutamiseks otseselt tema
isiklikus vastutusalas olevatele iiksikpatsientidele. Euroopa Kohus leiab selles osas, et koikidest selles
artiklis loetletud tingimustest — arvestades nimetatud direktiivi pohieesmérke ja eelkodige rahvatervise
kaitse eesmirki — tuleneb, et asjaomases sdttes ette ndhtud erand puudutab vaid juhtumeid, mil arst
leiab, et tema konkreetse patsiendi tervislikust seisundist tulenevalt on vaja manustada ravimit, millega
samavadrne miiigiloaga ravim siseriiklikul turul puudub véi mis ei ole siseriiklikul turul saadaval (vt
selle kohta kohtuotsus komisjon vs. Poola, C-185/10, EU:C:2012:181, punktid 29 ja 36).

See tihendab, nagu ka kohtujurist oma ettepaneku punktis 55 maérkis, et kui ravimid, millel on samad
toimeained, sama toimeainekogus ja sama ravimivorm kui ravimil, mida raviarst peab vajalikuks oma
patsientide ravimiseks vélja kirjutada, on juba siseriiklikul turul loa saanud ja kittesaadavad, ei saa
enam tegemist olla ,erivajadustega” direktiivi 2001/83 artikli 5 ldike 1 tdhenduses, mille tottu on vaja
mitigiloa noéudest erandit teha (vt selle kohta kohtuotsused komisjon vs. Poola, C-185/10,
EU:C:2012:181, punkt 37 ja Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, punkt 46).

Mis puudutab direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 1, siis tuleneb selle sdtte sonastusest, et seal ette
ndhtud erandi rakendamiseks peab olema tdidetud kolm tingimust, mis puudutavad asjaomase ravimi
valmistamist ,apteegis”, ,arstiretsepti alusel” ja ,ithe patsiendi jaoks”.

Need tingimused on kattuvad, mistottu direktiivi 2001/83 artikli 3 punktis 1 ette ndhtud erandit ei saa
kohaldada siis, kui moni neist tingimustest ei ole taidetud.

Moiste ,ravimi retsept” on direktiivi 2001/83 artikli 1 punktis 19 méératletud kui ,ravimi retsept, mille
on vilja andnud ravimite véljakirjutamisdigust omav vastava eriharidusega isik”. Kuna direktiivi
2001/83 artikli 3 punkti 1 sonastusest endast ilmneb, et asjaomane ravim peab olema valmistatud
arstiretsepti ,alusel”, tuleb tdodeda, et niisuguse valmistamise aluseks on tingimata eelnev arstiretsept,
mille on vilja andnud ravimite véljakirjutamisdigust omav vastava eriharidusega isik.

Lisaks peab arstiretsept olema nimetatud sitte kohaselt moeldud ,iithe patsiendi jaoks”. See tahendab,
et arstiretsept peab puudutama konkreetselt iihte patsienti, ja nagu kohtujurist oma ettepaneku
punktis 47 maérkis, peab patsient olema selgunud enne asjaomase ravimi valmistamist, mida tehakse
konkreetselt nimetatud patsiendile.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu sonul valmistas Noradrenalin APL-i Apotek PL vastavalt varem teada
olnud vajadustele, et seda saaks kasutada erakorralise arstiabi andmisel ja igal juhul vastavalt
tellimustele, mis tehti enne konkreetse patsiendi isiku tuvastamist.

Mis puudutab Metadon APL-i, siis toob eelotsusetaotluse esitanud kohus esile, et kui seda ravimit
kasutatakse tervishoiuasutuses, ei vaja see iithe konkreetse patsiendi jaoks vilja antud arstiretsepti.
Kohus margib siiski, et seda ravimit tarnitakse ka haiglavilistesse apteekidesse vastavalt siisteemile,
mida pohikohtuasja kostjad kvalifitseerivad teenusena, mida koik need apteegid tellivad. Seega, isegi kui
»esineme arstiretsept” oli koostatud igale iiksikpatsiendile, toimus Metadon APL-i tootmine ja
tarnimine selle kohtu sdnul vastavalt nende apteekide suhteliselt otsesele ja ette teada vajadustele.
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Siiski tuleb todeda, nagu ka kohtujurist oma ettepaneku punktis 46 markis, et direktiivi 2001/83
artikli 3 loikes 1 ette ndhtud erandi alla kuulumiseks peab ravimi valmistamine toimuma tingimata
péarast seda, kui arstiretsept on iiksikpatsiendile vélja antud. Seda erandit ei saa seega kohaldada
»teenusena” varustamise siisteemile, mida haiglavilised apteegid tellivad vastavalt sellele, kuidas nad
hindavad oma liihiajalist vajadust ravimi jarele, mida ei valmistata konkreetselt iihe patsiendi jaoks,
kelle isik on varem tuvastatud.

Seega, kuna iiks direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 1 rakendamise tingimus ei ole tdidetud, ei saa seda
sitet kohaldada niisuguste ravimite suhtes nagu pohikohtuasjas kasitletavad, kui need ei ole
valmistatud arstiretsepti alusel, mis oli koostatud enne ravimite valmistamist konkreetselt iihele
patsiendile, kelle isik oli eelnevalt tuvastatud, mida eelotsusetaotluse esitanud kohus peab kontrollima.

Mis puudutab direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 2, siis tuleb selle direktiivi artikli 3 punktis 1 ette
nidhtud erandi kohta kdesoleva kohtuotsuse punktis 58 madrgituga sarnaselt todeda, et asjaomastele
ravimitele seal ette ndhtud erandi rakendamiseks peab {iihtlasi olema tdidetud kolm tingimust. Need
ravimid peavad olema valmistatud ,apteegis”, ,arstiretsepti alusel” ,ja konealuse apteegi
teenindatavatele patsientidele otse tarnitav”. Need tingimused on samuti kattuvad, mistottu selles
sdttes ette ndhtud erandit ei saa kohaldada siis, kui moni neist tingimustest ei ole tdidetud.

Selles osas, nagu kohtujurist oma ettepaneku punktis 52 maérgib, tuleneb direktiivi 2001/83 artikli 3
loike 2 sonastusest endast, et asjaomane ravim peab olema ,apteegis” valmistatud ja tarnitud ,otse”
selle apteegi teenindatavatele patsientidele. Selles sdttes ette ndhtud erandi alla kuulumiseks peab
apteek, mis nimetatud ravimi valmistas, tarnima selle otse enda teenindatavatele patsientidele.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus maérgib selles osas, et Noradrenalin APL-i antakse vaid erakorralise
arstiabi asutustes ning patsiendid ei saa seda ravimit isiklikuks tarbeks osta.

Mis puudutab Metadon APL-i, siis margib nimetatud kohus, et seda valmistab Apotek PL, kes ei anna
seda siiski otse konealusele patsiendile, kuna see toimub tervishoiuasutuse voi haiglavilise apteegi
kaudu.

Seega, kuna iiks direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 2 rakendamise tingimus ei ole tdidetud, ei saa seda
sitet kohaldada niisuguste ravimite suhtes nagu pohikohtuasjas kasitletavad, kui apteek, mis
asjaomased ravimid valmistas, ei tarni neid otse enda teenindatavatele patsientidele, mida
eelotsusetaotluse esitanud kohus peab kontrollima.

Koiki eeltoodud kaalutlusi arvesse vottes tuleb esimesele esitatud kiisimusele kohtuasjades C-544/13
ja C-545/13 vastata, et inimtervishoius kasutatavad retseptiravimid nagu need, mida on kisitletakse
pohikohtuasjas, millel puudub liikmesriigi pddeva asutuse antud voi madruse nr 726/2004 kohane
mitigiluba, kuuluvad direktiivi 2001/83 kohaldamisalasse tulenevalt selle direktiivi artikli 2 ldikest 1,
kui nad on toodetud toostuslikult voi valmistatud toostuslikku protsessi sisaldava meetodiga. Need
ravimid voivad kuuluda selle direktiivi artikli 3 punktis 1 sitestatud erandi alla ainult siis, kui need on
valmistatud arstiretsepti alusel, mis oli koostatud enne ravimite valmistamist konkreetselt tiihele
patsiendile, kelle isik oli eelnevalt tuvastatud. Nimetatud ravimid voivad kuuluda direktiivi 2001/83
artikli 3 punktis 2 sitestatud erandi alla ainult siis, kui apteek, mis ravimid valmistas, tarnib need otse
enda teenindatavatele patsientidele. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu iilesanne on kontrollida, kas
pohikohtuasjas on nende sétete kohaldamise tingimused tdidetud.
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Teine kiisimus kohtuasjas C-545/13

Oma teise kiisimusega kohtuasjas C-545/13 soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas
juhul, kui inimtervishoius kasutatavad ravimid, nagu need, mida kasitletakse pohikohtuasjas, kuuluvad
direktiivi 2001/83 kohaldamisalasse, voib nende ravimite reklaam, nagu see, mida vdidetakse
pohikohtuasjas, kuuluda samuti direktiivi 2005/29 kohaldamisalasse.

Direktiivi 2005/29 artikli 3 loikest 1 ilmneb, et direktiivi kohaldatakse artiklis 5 sdtestatud ettevotja ja
tarbija vaheliste tehingutega seotud ebaausate kaubandustavade suhtes enne ja pérast tootega
seonduva dritehingu s6lmimist ja selle ajal. Nimetatud direktiivi artikli 2 punktis d on niisugused tavad
madratletud kui ,ettevotjapoolne tegevus, tegevusetus, teguviis voi esitusviis, kommertsteadaanne,
sealhulgas reklaam ja turustamine, mis on otseselt seotud toote reklaamimise, miiiigi voi tarnimisega
tarbijatele”.

Nagu Euroopa Kohus on mairkinud, iseloomustab direktiivi 2005/29 eriti lai esemeline kohaldamisala,
mis holmab koiki kaubandustavasid, mis on otseselt seotud toote reklaamimise, miiiigi voi tarnimisega
tarbijatele (kohtuotsus Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag, C-540/08, EU:C:2010:660,
punkt 21).

Selle direktiivi artikli 3 16ike 3 sonastuse kohaselt see ,ei piira toodete tervisekaitse- ja ohutusnoudeid
kasitlevate [liidu] voi siseriiklike eeskirjade kohaldamist”.

Direktiiv 2001/83 kuulub tervishoidu kasitlevate liidu oiguse sétete hulka, kuna selle direktiivi
pohjenduses 2 tuletatakse meelde, et rahvatervise kaitse on ravimite tootmist, turustamist ja
kasutamist reguleerivate eeskirjade pohieesmark.

Siit jareldub, et direktiiv 2005/29 ei piira direktiivi 2001/83 sdtete kohaldamist seoses viimase direktiivi
kohaldamisalasse jaavate ravimite reklaamiga.

Nagu kohtujurist on oma ettepaneku punktis 61 markinud, selgub direktiivi 2005/29 artikli 7 ja II lisa
koostoimes tolgendamisel, kuidas direktiivid 2005/29 ja 2001/83 teineteist tdiendavad. Selle artikli
16ike 1 kohaselt loetakse kaubandustava eksitavaks, kui see konkreetses olukorras, vottes arvesse koiki
selle isedrasusi ja asjaolusid ning kommunikatsioonivahendiga seotud piiranguid, jitab vélja olulise
teabe, mida keskmine tarbija antud olukorras vajab teadliku tehinguotsuse tegemiseks ja seega paneb
voi toendoliselt paneb keskmise tarbija tegema tehinguotsust, mida ta muul juhul ei teeks.
Direktiivi 2005/29 artikli 7 16ike 5 kohaselt loetakse oluliseks liidu diguses kommertsteadaannetega,
sealhulgas reklaami voi turustamisega seotud teave, mille mittetdielik nimekiri on II lisas. Nimetatud
lisas viidatakse selles kontekstis sonaselgelt direktiivi 2001/83 artiklitele 86—100.

Lopetuseks tuleb rohutada, et direktiivi 2005/29 artikli 3 loige 4 nédeb ette, et kui selle direktiivi sédtted
on vastuolus ebaausate kaubandustavade konkreetseid aspekte reguleerivate muude liidu eeskirjadega,
siis on viimati nimetatud eeskirjad iilimuslikud ning neid kohaldatakse konealuste konkreetsete
aspektide suhtes. Seepirast kohaldatakse kaesolevat direktiivi selle pohjenduse 10 kohaselt ainult juhul,
kui puuduvad liidu o6iguse erisdtted, millega reguleeritakse ebaausate kaubandustavade teatavaid
aspekte, niiteks teabele esitatavaid noudeid ja tarbijale teabe esitamise viisi kasitlevaid eeskirju.

Kuna direktiiv 2001/83 sisaldab ravimite reklaamimist kasitlevaid konkreetseid sétteid, on see direktiiv
erinormiks direktiiviga 2005/29 ette ndhtud {ildnormidest, mis kaitsevad tarbijaid ettevotja ebaausate
kaubandustavade eest nende suhtes (vt analoogia korras kohtuotsus Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654,
punkt 31).

Siit jareldub, et juhul, kui direktiivi 2005/29 sitted on vastuolus direktiivi 2001/83 sdtetega, tipsemalt

reklaami kasitlevate sitetega selle viimase direktiivi VIII jaotises, siis on direktiivi 2001/83 eeskirjad
tillimuslikud ning neid kohaldatakse ebaausate kaubandustavade konkreetsete aspektide suhtes.

12 ECLIL:EEU:C:2015:481
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KOHTUOTSUS 16.7.2015 — LIIDETUD KOHTUASJAD C-544/13 JA C-545/13
ABCUR

Eeltoodud kaalutlusi arvesse vottes tuleb kohtuasjas C-545/13 esitatud teisele kiisimusele vastata, et
isegi kui inimtervishoius kasutatavad ravimid, nagu need, mida kasitletakse pohikohtuasjas, kuuluvad
direktiivi 2005/29 kohaldamisalasse, voib nende ravimite reklaam, nagu see, mida viidetakse
pohikohtuasjas, kuuluda samuti direktiivi 2001/83 kohaldamisalasse, tingimusel et selle direktiivi
kohaldamise tingimused on tdidetud.

Vottes arvesse vastuseid, mis anti esimesele eelotsuse kiisimusele kohtuasjades C-544/13 ja C-545/13
ning teisele eelotsuse kiisimusele kohtuasjas C-545/13, ei ole muudele eelotsuse kiisimustele vaja
vastata. Nimelt esitati need kiisimused juhuks, kui direktiivi 2001/83 artikli 3 punktides 1 ja 2
satestatud erandid ei oleks olnud kohaldatavad.

Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kdesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus poolelioleva
asja lks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik kohus. Euroopa Kohtule seisukohtade
esitamisega seotud kulusid, vilja arvatud poolte kohtukulud, ei hivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (kolmas koda) otsustab:

1. Inimtervishoius kasutatavad retseptiravimid nagu need, mida on kisitletakse pohikohtuasjas,
millel puudub liikmesriigi pddeva asutuse antud v6i Euroopa Parlamendi ja néukogu
31. maértsi 2004. aasta middruse nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
ravimiamet, kohane miiiigiluba, kuuluvad Euroopa Parlamendi ja ndéukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta, muudetud Euroopa Parlamendi ja ndéukogu 31. martsi
2004. aasta direktiiviga 2004/27/EU, kohaldamisalasse tulenevalt selle direktiivi artikli 2
l6ikest 1, kui nad on toodetud toostuslikult voi valmistatud toostuslikku protsessi sisaldava
meetodiga. Need ravimid voivad kuuluda selle direktiivi, mida on muudetud, artikli 3
punktis 1 séitestatud erandi alla ainult siis, kui need on valmistatud arstiretsepti alusel, mis
oli koostatud enne ravimite valmistamist konkreetselt iithele patsiendile, kelle isik oli
eelnevalt tuvastatud. Nimetatud ravimid voéivad kuuluda direktiivi 2001/83, muudetud
direktiiviga 2004/27, artikli 3 punktis 2 sitestatud erandi alla ainult siis, kui apteek, mis
ravimid valmistas, tarnib need otse enda teenindatavatele patsientidele. Eelotsusetaotluse
esitanud kohtu iilesanne on kontrollida, kas pohikohtuasjas on nende sitete kohaldamise
tingimused tididetud.

2. Isegi kui inimtervishoius kasutatavad ravimid, nagu need, mida kasitletakse pohikohtuasjas,
kuuluvad direktiivi 2001/83 kohaldamisalasse, muudetud direktiiviga 2004/27, voib nende
ravimite reklaam, nagu see, mida vididetakse pohikohtuasjas, kuuluda samuti Euroopa
Parlamendi ja néukogu 11. mai 2005. aasta direktiivi 2005/29/EU, mis kisitleb ettevotja ja
tarbija vaheliste tehingutega seotud ebaausaid kaubandustavasid siseturul ning millega
muudetakse noukogu direktiivi 84/450/EMU, Euroopa Parlamendi ja néukogu
direktiive 97/7/EU, 98/27/EU ja 2002/65/EU ning Euroopa Parlamendi ja néukogu miirust
(EU) nr 2006/2004, kohaldamisalasse, tingimusel et selle direktiivi kohaldamise tingimused
on tdidetud.

Allkirjad
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