g

W Kohtulahendite kogumik

KOHTUJURISTI ETTEPANEK
GIOVANNI PITRUZZELLA
esitatud 30. jaanuaril 2020"

Kohtuasi C-786/18
ratiopharm GmbH
versus
Novartis Consumer Health GmbH
(eelotsusetaotlus, mille on esitanud Bundesgerichtshof (Saksamaa Liitvabariigi korgeim iildkohus))
Eelotsusetaotlus — Rahvatervise kaitse — Siseturg — Inimtervishoius kasutatavad ravimid —
Reklaamimine — Tasuta ravimindidiste jaotamine ravimite véljakirjutamise digusega isikutele —
Tasuta ravimindidiste jaotamisest apteekrite vdljaarvamine

1. Kas FEuroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiviga 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate {ihenduse eeskirjade kohta® on keelatud jaotada
tasuta ravimindidiseid apteekritele? Kui see ei ole keelatud, siis kas direktiiviga on jadetud

liilkmesriikidele voimalus seda keelata, voi kas niisugune jaotamine peab olema igal juhul lubatud? See
on sisuliselt kidesoleva eelotsusetaotluse pohikiisimus.

I. Oiguslik raamistik

A. Direktiiv 2001/83

2. Direktiivi 2001/83 pohjenduses 51 on ette ndhtud, et ,[t]eatud piiratud tingimustel peaks olema
voimalik anda tasuta ravimindidiseid isikutele, kelle[l] on 6igus ravimeid vilja kirjutada voi tarnida, et
nad saaksid uute toodetega tutvuda ja omandaksid kogemusi nende kasutuse kohta“.

3. Sama direktiivi artikli 86 16ige 1 on sonastatud jargmiselt:

»1. ,Kéesolevas jaotises holmab moiste ,ravimite reklaamimine” koiki ravimite koduuksel
propageerimise viise, klientide védrbamist voi ravimite véljakirjutamise, tarnimise, miigi ja tarbimise
edendamiseks moeldud meelitusvahendeid; eelkoige holmab see jargmist:

— ravimite reklaamimine iildsusele,

— ravimite reklaamimine isikutele, kellel on 6igus neid vélja kirjutada voi tarnida,

— ravimiesindajate kiilaskédigud isikute juurde, kellel on 6igus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida,

1 Algkeel: prantsuse.

2 EUT 2001, L 311, Ik 67; ELT eriviljaanne 13/27, lk 69; direktiivi on muudetud Euroopa Parlamendi ja noukogu 31. mirtsi 2004. aasta
direktiiviga 2004/27/EU (ELT 2004, L 136, 1k 34) (edaspidi ,direktiiv 2001/83).
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— raviminiidiste tarnimine,

[...]%

4. Direktiivi 2001/83 artikli 88 ldoike 6 kohaselt ,[l]iikmesriigid keelavad todstusel jaotada ravimeid
miitigiedenduse eesmirgil otse iildsusele®.

5. Selle direktiivi artikli 94 16igetes 1-3 on sétestatud:
»1. Kui ravimeid reklaamitakse isikutele, kellel on 6igus neid vélja kirjutada voi tarnida, ei tohi neile
anda, pakkuda ega lubada mingeid kingitusi, rahalisi soodustusi voi mitterahalisi hiivitisi, v.a kui need

on viikese vadrtusega ning seotud arsti- voi apteekripraksisega.

2. Miiigiedendusiiritustel peab kiilalislahkus olema alati rangelt pohieesmérgi kohane ega tohi laieneda
teistele isikutele peale tervishoiutootajate.

3. Isikud, kellel on oigus ravimeid vélja kirjutada voi tarnida, ei voi kiisida ega vastu votta iihtki
l6ikega 1 keelatud voi loikega 2 vastuolus olevat meelitusvahendit.”

6. Direktiivi 2001/83 artikkel 96 on sonastatud jargmiselt:

»1. Erandjuhul voib tasuta ravimindidiseid anda ainult ravimite véljakirjutamisdigusega isikutele
jargmistel tingimustel:

a) ndidiste arv aasta ja ravimi véljakirjutamisdigusega isiku kohta on piiratud;

b) niidiseid antakse ravimi véljakirjutamisdigusega isiku kirjaliku taotluse alusel, mis peab olema
allkirjastatud ja kuupéevastatud;

¢) nadidiste tarnijad peavad tagama piisava kontrolli- ja aruandlussiisteemi;
d) niidis ei ole suurem viikseimast turustatavast pakendist;

e) koikidele ndidistele mérgitakse lause ,tasuta ravimindidis — mittemiiiidav v6i moni muu sama
tdhendusega sdnastus;

f) igale ndidisele lisatakse ravimi omaduste kokkuvotte koopia;

g) tarnida ei tohi selliste ravimite niidiseid, mis sisaldavad rahvusvaheliste konventsioonide, nditeks
URO 1961. ja 1971. aasta konventsiooni kohaseid psithhotroopseid voi narkootilisi aineid.

2. Liikmesriigid voivad kehtestada tdiendavaid piiranguid teatavate ravimite ndidiste jaotamisele.”

B. Saksa éigus

7. Ravimiseaduse (Arzneimittelgesetz, edaspidi ,AMG"“) § 47 ,Turustuskanal” loigetes 3 ja 4 on
satestatud:

»3. Ravimitoostusettevotjatel on lubatud jaotada voi levitada valmisravimi naidiseid:

1. arstidele, hambaarstidele ja loomaarstidele,
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2. teistele isikutele, kes praktiseerivad kutseliselt meditsiini voi hambaravi, tingimusel, et tegemist ei
ole retseptiravimitega,

3. tervishoiu kutsealade Oppeasutustele.Ravimitoostusettevotjad voivad jaotada voi levitada ravimi
ndidiseid (valmistoodet) tervishoiu kutsealade Oppeasutustele ainult viljadppe eesmaérkidel.
Naidised ei tohi sisaldada tihtegi ainet ega preparaati:

1. narkootiliste ainete seaduse § 2 tdhenduses, mis on esitatud selle seaduse II voi III lisas, voi
2. mida vdib § 48 1dike 2 kolmanda lause kohaselt vilja kirjutada ainult eriretsepti alusel.

4. Ravimitdostusettevotjatel on lubatud jaotada voi levitada loike 3 esimeses lauses nimetatud isikutele
ainult kirjaliku voi elektroonilise taotluse alusel koige vdiksema pakendi suuruseid valmisravimi
ndidiseid, kuni kaks ndidist aastas valmisravimi kohta. Naidistele tuleb lisada toote omaduste
kokkuvote, kui see on §-ga 11a ette ndahtud. Néidis on eelkdige mdeldud arsti teavitamiseks ravimi
esemest. Néidiste saajate, samuti ndidiste jaotamise laadi, ulatuse ja kuupdeva kohta tuleb padeva
asutuse noudmisel esitada eraldi tdendid iga saaja kohta.”

I1. Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

8. Novartis Consumer Health GmbH (edaspidi ,Novartis“) valmistab ja turustab geeli kujul ravimit
Voltaren Schmerzgel, mis sisaldab toimeainet diklofenak. Ratiopharm GmbH omakorda turustab geeli
kujul ravimit Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, mis sisaldab sama toimeainet ja mida véljastatakse ainult
apteegist. Ratiopharmi kaastootajad andsid 2013. aastal Saksa apteekritele tasuta nimetatud ravimi
100grammiseid karpe, millel on mérge ,tootetutvustuseks®.

9. Novartis leidis, et selline jaotamine on vastuolus AMG § 47 loikega 3, mille kohaselt ei ole
ravimindidiste tasuta jaotamine apteekritele tema arvates lubatud. Ta leidis samuti, et selline jaotamine
sarnaneb muu hulgas reklaami eesmairgil kingituste tegemisega, mis on Saksa odiguses keelatud.
Seepdrast poordus Novartis esimese astme kohtusse, et lasta Ratiopharmil ravimi apteekritele tasuta
jaotamine lopetada. See kohus rahuldas Novartise noude.

10. Ratiopharm esitas apellatsioonkaebuse. Apellatsioonikohus omakorda leidis, et AMG § 47 l6ikega 3
on tasuta ndidiste jaotamine apteekritele keelatud, kuna selles l6ikes on isikud, kellele voib neid
ndidiseid jaotada, loetletud ammendavalt. Apellatsioonikohus leidis, et niisugune tolgendus ei ole
direktiiviga 2001/83 vastuolus, kuna selle direktiivi artikli 96 16ikes 1 ei ole tema hinnangul tasuta
jaotatavate ravimindidiste saajate hulgas ette ndhtud apteekreid, ning silmas on peetud ainult isikuid,
kellel on o6igus ravimeid vilja kirjutada. Apellatsioonikohus leidis, et isegi kui asuda seisukohale, et
direktiivi 2001/83 artikli 96 1dige 1 ei reguleeri ravimindidiste tasuta jaotamist apteekritele, on selle
satte 1oikega 2 liikmesriikidel lubatud kehtestada valdkonnas rangemaid meetmeid. Lopuks ei leidnud
apellatsioonikohus, et kéesoleval juhul ndidiste tasuta jaotamise véidetav eesmirk, s.o voimaldada
apteekritel ravimit proovida, kontrollida selle 16hna ja konsistentsi ning toodet tutvustada, vdiks anda
AMG § 47 loikele 3 ja direktiivi 2001/83 artiklile 96 teistsuguse tdlgenduse. Seepdrast jdeti
Ratiopharmi apellatsioonkaebus rahuldamata.

11. Ratiopharm esitas seejdrel eelotsusetaotluse esitanud kohtule kassatsioonkaebuse. Nimetatud kohus
leiab, et pohikohtuasjas tostatatakse liidu diguse tolgendamise kiisimused, mis on asja lahendamiseks
otsustava tdhtsusega. Kuna AMG § 47 loiget 3 tuleb tolgendada kooskolas direktiivi 2001/83
artikliga 96, siis tuleb kindlaks teha, kas see viimati nimetatud séte reguleerib tasuta ravimindidiste
jaotamist ammendavalt, mistdttu apteekrid on sellest jaotamisest vilja jaetud. Sellega seoses margib
eelotsusetaotluse esitanud kohus, et nimetatud artikli sonastus ei ole vaadeldavast keeleversioonist
olenevalt iiheselt moistetav ning tema hinnangul on voéimalik véita ka, et direktiivi 2001/83 artikkel 96
reguleerib ainult jaotamist arstidele, votmata seisukohta apteekritele jaotamise kui sellise suhtes. Peale
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selle ei ole tema arvates pohjust kohelda arste ja apteekreid erinevalt, kuna nende moélema kategooria
kutsetootajatel on samad vajadused saada tasuta teavet uute ravimite kohta ja tutvustada nende
kasutamist patsientidele/klientidele. Arstide ja apteekrite erinev kohtlemine ei ole seega tema
hinnangul objektiivselt pohjendatud ning on vastuolus kutsevabaduse ja -ettevotlusvabadusega.
Direktiivi 2001/83 pohjenduses 51 aga on tema arvates kiill silmas peetud samal ajal nii apteekreid kui
ka arste. Direktiivi 2001/83 artikli 96 loike 1 teistmoodi tolgendamine, mistottu tasuta ravimindidiste
apteekritele jaotamine on keelatud, oleks vastuolus selle direktiivi artikliga 94, mille alusel voivad
liilkmesriigid vabalt kehtestada mitterahalisi allahindlusi.

12. Pealegi, isegi kui eeldada, et direktiivi 2001/83 artikli 96 loikega 1 ei ole tasuta ravimindidiste
apteekritele jaotamine iseenesest keelatud, tekib eelotsusetaotluse esitanud kohtul kiisimus, kas AMG
§ 47 loiget 3 ei voiks pidada riigisiseseks eeskirjaks, mis piirab veelgi teatavate ravimite niidiste
levitamist direktiivi 2001/83 artikli 96 16ike 2 tahenduses, mida voiks seega tolgendada digusnormina,
millega on liikmesriikidel sonaselgelt lubatud vajaduse korral keelata jaotada tasuta ravimindidiseid
apteekritele. Sellegipoolest voiks direktiivi 2001/83 artikli 96 loike 2 sonastus, kus on silmas peetud
steatavaid ravimeid“, mitte aga teatavaid asjaomase jaotamise saajaid, samuti selle direktiivi
pohjendus 51, osutada vastupidisele.

13. Selles olukorras otsustas Bundesgerichtshof (Saksamaa Liitvabariigi korgeim iildkohus) menetluse
peatada ja esitada eelotsusetaotlusega, mis saabus Euroopa Kohtu kantseleisse 14. detsembril 2018,
viimasele jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas direktiivi 2001/83 artikli 96 16iget 1 tuleb tolgendada nii, et ravimitdostusettevotjad voivad anda
valmisravimeid tasuta ka apteekritele, kui nende ravimite pakendil on maérge ,tootetutvustuseks®,
kui need on moeldud selleks, et apteekrid saaksid ravimeid proovida; ei ole ohtu, et neid antakse
(avamata pakendis) edasi lopptarbijatele, ning teised nimetatud direktiivi artikli 96 loike 1
punktides a—d, f ja g sdtestatud ravimindidiste andmise tingimused on tédidetud?

2. Kui esimesele kiisimusele tuleb vastata jaatavalt, siis kas direktiivi 2001/83 artikli 96 16ige 2 lubab
kehtestada sellise riigisisese digusnormi nagu [AMG] § 47 loige 3, kui seda tolgendatakse nii, et
ravimitoostusettevotjad ei voi anda tasuta valmisravimeid apteekritele, kui nende ravimite pakendil
on mirge ,tootetutvustuseks”, kui need on moeldud selleks, et apteekrid saaksid ravimeid
proovida, ei ole ohtu, et neid antakse (avamata pakendis) edasi lopptarbijatele, ning teised direktiivi
2001/83 artikli 96 loike 1 punktides a—d, f ja g ning AMG § 47 ldikes 4 sitestatud ravimindidiste
andmise tingimused on tdidetud?“

II1. Menetlus Euroopa Kohtus

14. Kéesolevas kohtuasjas on kirjalikud seisukohad esitanud Novartis, Saksamaa, Kreeka, Itaalia ja
Poola valitsus ning Euroopa Komisjon.

15. Kohtuistungil, mis peeti Euroopa Kohtus 21. novembril 2019, esitasid suulised seisukohad
Ratiopharm, Novartis ja komisjon.
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IV. Oiguslik analiiiis

A. Sissejuhatavad mdrkused

16. Kdesolev eelotsusetaotlus on Euroopa Kohtu jaoks uus vodimalus kaaluda iihelt poolt
ravimitoostusettevotjate vajadust oma toodetud kaupu reklaamida ja teiselt poolt tervishoiutootajate,
kes on siin peamiselt arstid ja apteekrid, vajadust saada objektiivset teavet toodete kohta, mida neil
tuleb vilja kirjutada voi véljastada. Niisugusel kaalumisel tuleb lisaks tingimata silmas pidada
rahvatervise tagamise ja kaitsmise nouet.

17. Selles kontekstis on tarvilik meelde tuletada, et miiligiedendus — reklaam, mida teevad
ravimitoostusettevotjad, puudutab viga erilist kaubakategooriat, milleks on ravimid. Moju, mida
avaldatakse ravimite reklaamimisega, tuleb seega kasitleda teatava ettevaatlikkusega. Moistagi voib
selline moju olla positiivne, sest see voimaldab levitada teavet ja laiendada turgu, kuna arste ja
apteekreid teavitatakse uute ravimite saabumisest selle kanali kaudu. Nii suureneb valik tarbijate jaoks
ja stimuleeritakse seeldbi innovatsiooni. Kuid just seetottu, et tegemist ei ole tavaliste kaupadega, nagu
puu- ja aedviljad, on samuti oluline sddsta neid arste ja apteekreid liiga tuntavast majanduslikust
mojutusest, mis voiks seada kahtluse alla objektiivsuse, mida noutakse nende ravi- ja
ndustamiskohustuste tditmisel.

18. See ongi pdhjus, miks on direktiivis 2001/83 ravimite reklaamimine tépselt reguleeritud. Sellest
tulenev ettevotlusvabaduse piiramine ravimitoostusettevotjate jaoks on tdielikult pohjendatud liidu
oiguses viga olulise eesmirgiga, milleks on — nagu ma juba mainisin — rahvatervise kaitse. Direktiivi
2001/83 sitteid tuleb seega tolgendada seda eesmirki silmas pidades.

19. Lopuks lisan, et liidu seadusandja viis direktiivi 2001/83 vastu vottes ravimite siseturu arendamise
ja rahvatervise korgetasemelise kaitse tagamise omavahel tingimata tasakaalu, nagu seda ndudis toona
EU artikli 95 1oige 3, mis oli selle direktiivi diguslik alus. Meil ei ole praegu muide palutud hinnata
direktiivi 2001/83 artikli 96 kehtivust. Selle digusnormi ainus tdlgendus peaks lahtuma selle tekstist,
mis on — nagu ma allpool nditan — téiesti selge. Kuna kéesoleval juhul on meil tegemist, nagu ma
arvan, liidu seadusandja selgelt viljendatud kavatsusega, siis ei ole minu arvates Euroopa Kohtul
tegemist juhuga, mis jataks teatud méaaral ruumi pretsedendiloomele.

20. Olles eelnevat tiapsustanud, saab niitid hakata analiiiisima esimest eelotsuse kiisimust.

B. Esimene eelotsuse kiisimus
21. Esimese eelotsuse kiisimusega palub eelotsusetaotluse esitanud kohus Euroopa Kohtul sisuliselt
kindlaks médrata, kas direktiivi 2001/83 artikli 96 loikega 1 on lubatud jaotada tasuta ravimindidiseid

apteekritele.

22. Vastavalt viljakujunenud kohtupraktikale tuleb liidu 6igusnormi tolgendamisel arvesse votta mitte
ainult selle sdnastust, vaid ka konteksti ja selle digusaktiga taotletavaid eesmirke, mille osa site on.*

3Vt rohke kohtupraktika hulgast 18. jaanuari 2017. aasta kohtuotsus NEW WAVE CZ (C-427/15, EU:C:2017:18, punkt 19 ja seal viidatud
kohtupraktika).
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1. Sonasonaline tolgendamine

23. Esiteks, mis puutub direktiivi 2001/83 artikli 96 loike 1 sonastusse, siis mérgin, et saksa-, prantsus-,
itaalia-, inglis- ja hispaaniakeelsed versioonid*, kui nimetada ainult neid, on tiiesti selged: niidiste
tasuta lleandmine on erandlik reklaamimeede, mille sihtrithm on ainult isikud, kellel on 6igus
ravimeid vélja kirjutada. Sellest piiravast sonastusest ndhtub, et tasuta jaotatavate ndidiste saajad on
ainult isikud, kellel on oigus ravimeid vilja kirjutada, mistottu isikud, kellel on 6igus ravimeid
véljastada, on vilja jaetud. Vastupidi sellele, mida vdidab komisjon, ei leia ma, et direktiivi 2001/83
artikli 96 16ike 1 sonastus oleks ,lahtine” ja et grammatiliselt ei takista miski asuda seisukohale, et
tasuta jaotatavate ravimindidiste potentsiaalseteks saajateks voiks pidada ka apteekreid. Ma ei leia ka,
et oleks voimalik viita, et direktiivi 2001/83 artikli 96 16ike 1 tekst ei reguleeri ravimindidiste tasuta
apteekritele jaotamise kiisimust, mis oleks seega direktiivi kohaldamisalast vélja jaetud. Minu arvates ei
tugine komisjoni pakutud sonasonaline tdlgendus iihelegi veenvale alusele ja eirab direktiivi 2001/83
artikli 96 16ike 1 esimese lause teksti ilmselget esmast tdhendust.

24. Direktiivi 2001/83 pdhjenduses 51 on kiill margitud, et ,[t]eatud piiratud tingimustel peaks olema
voimalik anda tasuta ravimindidiseid isikutele, kelle[l] on digus ravimeid vilja kirjutada véi tarnida“®.
Lisaks sellele, et see pohjendus néeb ette vaid véimaluse jaotada tasuta ravimindidiseid apteekritele ja
arstidele, tuleneb Euroopa Kohtu viljakujunenud praktikast igal juhul, et ,liidu digusakti preambulil ei
ole diguslikult siduvat joudu ja sellele ei saa tugineda asjaomase akti sétetest korvalekaldumisel ega
nende sitete tolgendamisel ilmselgelt vastupidi nende sonastusele“®. Seega ei saa selle pohjenduse
sonastus muuta minu arusaama direktiivi 2001/83 artikli 96 16ikest 1.

25. Direktiivi 2001/83 artikli 96 16ike 1 ainult sdnasonaline tdlgendamine ei pruugi siiski olla piisav,
arvestades keelelisi erinevusi, millele juhtisid oma kirjalikes seisukohtades tihelepanuka Kreeka ja Poola
valitsus. Seega ndib, et vihemalt nendes kahes keeleversioonis on direktiivi 2001/83 artikli 96 16ike 1
tekstis silmas peetud samal ajal nii isikuid, kellel on 6igus ravimeid vilja kirjutada, kui ka isikuid,
kellel on o6igus neid viljastada. Euroopa Kohtu korduvalt sedastatud kohtupraktikast nahtub, et iihes
keeleversioonis kasutatud liidu sitte sonastus ei saa olla selle sdtte tolgendamise ainus alus ja sellele
keeleversioonile ei saa tolgendamisel anda eelist teiste keeleversioonide ees. Liidu digusakti iihetaolise
kohaldamise ja jéarelikult ka tihetaolise tolgendamise noue vilistab nimelt, et selle akti iihte versiooni
kasitletaks teistest versioonidest eraldiseisvana, ja eeldab seevastu, et akti tolgendataks lahtuvalt selle
normistiku tildisest iilesehitusest ja eesmirkidest, mille osa see on.”

26. Tdhendust, mille ma direktiivi 2001/83 artikli 96 l6ikele 1 annan, ei saa seega analiiiisi selles etapis
kahtluse alla seada nimetatud direktiivi pohjendusega 51, millel ei ole diguslikku joudu, ega ka ainuiiksi
sellega, et selle sitte eri keeleversioonides on erinevusi, mis ei ole iseenesest otsustava tidhtsusega.

27. Enne analiiiisi teise etapi juurde asumist on nimelt tarvilik markida, et néib, et need erinevused
direktiivi 2001/83 artikli 96 loike 1 esimese lause sonastuses ei muuda nimetatud artikli ulatust.
Nimelt tunnistasid Kreeka ja Poola valitsus oigesti, et arvestades direktiivi 2001/83 artikli 96 loikes 1
ette ndhtud kahe esimese tingimuse® sonastust, milles on sonaselgelt nimetatud ravimi
yvaljakirjutamisoigusega isikut®, tuleb selle sitte esimest lauset moista nii, et selles on silmas peetud in
fine ainult isikuid, kellel on 6igus ravimeid vilja kirjutada.

4 Direktiivi 2001/83 artikli 96 loike 1 esimeses lauses on nimetatud ,Verschreibung berechtigten Personen®, itaaliakeelses versioonis ,persone
autorizzate a prescriver[e]”, ingliskeelses versioonis ,persons qualified to prescribe”, ja hispaaniakeelses versioonis ,personas facultadas para

«

prescribir” [,ravimite viljakirjutamisoigusega isiku[id]“].
5 Kohtujuristi kursiiv.

6 Vt eelkoige 19. juuni 2014. aasta kohtuotsus Karen Millen Fashions (C-345/13, EU:C:2014:2013, punkt 31 ja seal viidatud kohtupraktika) ning
13. martsi 2019. aasta kohtuotsus Srf konsulterna (C-647/17, EU:C:2019:195, punkt 32 ja seal viidatud kohtupraktika).

7 'Vt 8. juuni 2017. aasta kohtuotsus Sharda Europe (C-293/16, EU:C:2017:430, punkt 21 ja seal viidatud kohtupraktika).
8 See tihendab direktiivi 2001/83 artikli 96 loike 1 punktid a ja b.
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28. Direktiivi 2001/83 artikli 96 sisemisest loogikast tuleneb seega, et liidu seadusandja on ette ndinud
tasuta ravimindidiste jaotamise ainult isikutele, kellel on 6igus ravimeid vélja kirjutada.

2. Kontekstipohine ja siistemaatiline tolgendamine

29. Seda sonasonalist tolgendust kinnitab direktiivi 2001/83 artikli 96 16ike 1 konteksti ja eriti selle
vahetu keskkonna analiiiis.

30. Direktiivi 2001/83 artikkel 96 kuulub nimelt selle direktiivi VIIIa jaotisesse, mis reguleerib
ravimiteavet ja -reklaami. Viimati nimetatud mdiste, mis on méiratletud eelmises jaotises’, holmab
»koiki ravimite koduuksel propageerimise viise, klientide vdrbamist voi ravimite véljakirjutamise,
tarnimise, miiiigi ja tarbimise edendamiseks moeldud meelitusvahendeid“", sealhulgas seega ka seda,
kui reklaam on suunatud apteekritele ja arstidele' ning kui see toimub niidiste tarnimise vormis'.
VIlla jaotis "> koosneb sitetest, milles kasitletakse iiksikasjalikult diguslikku korda, mis kehtib reklaami
suhtes, olenevalt selle vormidest ja sihtrithmast: iildsus,'* seejirel isikud, kellel on digus ravimeid vilja
kirjutada voi viljastada’. Enamikus nendest sitetest on seadusandja tipselt mirkinud, kas need
puudutavad reklaamimist tildsusele voi tervishoiutdotajatele.

31. Mis puutub direktiivi 2001/83 artiklisse 94, mis on nimetatud direktiivi artikli 96 16ike 1 vahetu
keskkond ", siis see reguleerib ka kiisimust ravimite reklaamimisest isikutele, kellel on 6igus neid vilja
kirjutada voi viljastada. Sellega on keelatud ,anda, pakkuda [ja] lubada [mis tahes] kingitusi, rahalisi
soodustusi voi mitterahalisi hiivitisi, v.a kui need on viikese védrtusega ning seotud arsti- voi
apteekripraksisega“'’. Sama artikliga 94 on seejirel isikutel, kellel on digus ravimeid vilja kirjutada voi
viljastada, keelatud kiisida ja vastu votta mis tahes just nimetatud meelitusvahendit.

32. Nagu ma eespool meelde tuletasin, on ,raviminiidiste tarnimine“' direktiivi 2001/83 artikli 86
loike 1 kohaselt tiks voimalikest reklaamimisvormidest. See on iiks ,meelitusvahendi[te vorme]
ravimite véljakirjutamiseks voi tarnimiseks kingitusena voi mis tahes rahalise voi mitterahalise hiivitise
voi preemia pakkumine vo6i lubamine, v.a juhud, kui nende tegelik koguviirtus on minimaalne“”. Kui
selle direktiivi artiklis 94 on kehtestatud viimati nimetatud reklaamivormi keelu pohiméte, siis tuleb
sama direktiivi artiklit 96 moista erandina sellest pohimottest, kuna artikkel 96 kasitleb erilist
ravimindidiste tarnimise vormi, milleks on tasuta raviminéidiste jaotamine, mis voib seetottu, et see on
tasuta, kujutada endast ,mitterahaliste hiivitiste pakkumist“*. Tagasiviidult konteksti ja siisteemi, mille
moodustab direktiivi 2001/83 artikli 96 ldike 1 kitsendav sonastus koos selle artikliga 94, omandab see
oma tdie motte, sest selles on sétestatud erand artiklis 94 sdtestatud iildise keelu pohimottest. Lisaks
tuleb direktiivi artiklit 96 kui erandit sellest pohimottest tolgendada kitsalt.

9 See tihendab VIII jaotis pealkirjaga ,Reklaamimine®.
10 Direktiivi 2001/83 artikli 86 loige 1.

11 Vt direktiivi 2001/83 artikli 86 1dike 1 teine taane.
12 Vt direktiivi 2001/83 artikli 86 15ike 1 neljas taane.

13 Vt selle jaotise tlesehituse kohta 5. mai 2011. aasta kohtuotsus Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punkt 22) ja kohtujurist Jadskineni
ettepaneku punkt 30 selles kohtuasjas (C-249/09, EU:C:2010:616).

14 Vt direktiivi 2001/83 artikkel 89 koostoimes eelmise jaotise artikliga 88 ja artikliga 90.

15 Vt direktiivi 2001/83 artiklid 91, 92 ja 94.

16 Direktiivi 2001/83 artikkel 95 kisitleb konkreetselt kiilalislahkuse osutamist tiiesti erialastel voi teaduslikel tiritustel.
17 Direktiivi 2001/83 artikli 94 1oige 1.

18 Vt selle sitte neljas taane.

19 Direktiivi 2001/83 artikli 86 loike 1 viies taane.

20 Mis puutub tasuta jaotatava niidise olemuslikku vaartusesse, siis ei saa vilistada, et see ei ole tingimata ,minimaalne”, arvestades suurt valikut
ravimeid, mille hinnad varieeruvad sama suuresti.
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33. Selles kontekstis tuleb mérkida, et asjaolu, et direktiivi 2001/83 16ige 1 kasitleb tiksnes isikuid, kellel
on 0Oigus ravimeid vélja kirjutada, ei ole minu arvates juhuslik ega kujuta endast liidu seadusandja
ebatédpsust, kuna see artikkel on reklaamimeetme kiisimust kisitleva jaotise viimane kasulik séte. Olles
analiiiisinud tildsusele suunatud reklaami ja seejdrel reklaami, mis on suunatud nii isikutele, kellel on
oigus ravimeid vilja kirjutada, kui ka isikutele, kellel on 6igus ravimeid viljastada, reguleerib
artikkel 96 niisiis spetsiifilist kiisimust tildisest reklaamikorrast — tasuta ravimindidiste jaotamist —, mis
on seega mdeldud ainult isikutele, kellel on 6igus ravimeid vélja kirjutada.

34. Direktiivi 2001/83 artikli 96 16ike 1 tolgendust, mille kohaselt ravimindidiste tasuta jaotamine selles
maédratletud tingimustel on reserveeritud ainult isikutele, kellel on 6igus ravimeid vilja kirjutada,
kinnitab analiiiisi selles etapis nii see, mis jirgneb artikli 96 1dike 1 esimesele lausele”, kui ka
kontekst, millesse see kuulub ja mille moodustavad sellele eelnevad sitted.

35. Kui peaks veel vajalik olema, tuleks veel kontrollida, et niisugune tolgendus ei riiva direktiivi
2001/83 eesmarki.

3. Teleoloogiline tolgendamine

36. Euroopa Kohus on juba otsustanud, et ,ravimireklaam [vdib] kahjustada rahvatervist, mille kaitse
on direktiivi 2001/83 pohieesmirk“?. Seda pohieesmirki on meelde tuletatud nimetatud direktiivi
pohjenduses 2. Moistagi tuleb ,see eesmirk [...] saavutada vahenditega, mis ei takista [liidu]
farmaatsiatodstuse ega ravimikaubanduse arengut“?, ja direktiiv 2001/83 ,on oluline samm ravimite
vaba liilkumise saavutamisel“**. Samas tuleb tddeda, et see ravimikaubandus ja nende vaba liikumine
on korraldatud kooskélas olulise — voi koguni peamise — eesmargiga kaitsta rahvatervist ja et direktiivi
2001/83 vastuvotmisega liidu seadusandja ise tasakaalustas omavahel siseturu arendamise ja
rahvatervise kaitse. Igal juhul on mul raske ndha tasuta ravimindidiste apteekritele jaotamise keelus
mis tahes ohtu ravimitdostuse arengule.

37. Seega on mitte ainult liidu seadusandja, vaid ka Euroopa Kohus kinnitanud, et ravimite
reklaamimist tuleb seadustega reguleerida, et mitte ohustada rahvatervist.” See seletab tihelepanu,
mida liidu seadusandja on sellele problemaatikale direktiivis 2001/83 podranud, ja eelkoige asjaolu, et
reklaami suhtes kehtivad ranged tingimused kontrollid.”* Nagu Euroopa Kohus on direktiivi 2001/83
artikli 94 16ike 1 kohta otsustanud, ,on selle keelu (mis puudutab peamiselt farmaatsiatoostust, seoses
viimase turustatavate ravimite miiigiedendusega) eesmirk takistada selliste miitigiedendusmeetmete
levikut, mis voivad tekitada tervishoiutdotajates majanduslikku huvi seoses ravimite viljakirjutamise voi
vdljastamisega. Selle sitte eesmark on niisiis edendada kutse-eetika normidele vastavat meditsiinilist ja
farmakoloogilist tava“?”.

21 Vt kéesoleva ettepaneku punkt 27.

22 5. mai 2011. aasta kohtuotsus Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punkt 32 ja seal viidatud kohtupraktika). Vt ka sama kohtuotsuse
punkt 37.

23 Direktiivi 2001/83 pohjendus 3.
24 Direktiivi 2001/83 pohjendus 14.

25 Vt nditeks direktiivi 2001/83 pohjendus 45. Euroopa Kohtu praktikast vt 22. aprilli 2010. aasta kohtuotsus Association of the British
Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, punkt 30 ja seal viidatud kohtupraktika).

26 5. mai 2011. aasta kohtuotsus Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punktid 38 ja 39).
27 22. aprilli 2010. aasta kohtuotsus Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:2199, punkt 29).
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38. Arstidel ja apteekritel on kiill sama vajadus teavet saada, mida direktiiv 2001/83 ka tunnistab, kuid
see teave voib neile jouda erinevatest kanalitest. Seadusandja vdis seega oiguspéraselt jareldada, et
majanduslik huvi voib viljastamisel olla otsesem kui huvi valjakirjutamisel ja et apteekrite puhul on
oht tarbijatele levitamisel arvestatavam, sest tarbijad teavad, et ravimid on apteekrite kéasutuses. Mis
puutub aga tasuta ravimindidiste jaotamisse, siis nende jaotamine iildsusele on keelatud*. Apteekrite
sellest jaotamisest vilja jatmine korvaldaks samal ajal igasuguse sellest iildsuse suhtes kehtestatud
keelust mooda hiilimise ohu.

39. Eespool oeldust tuleneb, et direktiivi 2001/83 artikli 96 loike 1 tolgendamine nii, et tasuta
ravimindidiseid on vdimalik jaotada ainult isikutele, kellel on o6igus ravimeid vilja kirjutada, on
kooskolas rahvatervise kaitse pohieesmérgiga.

40. Muidugi tunnistab direktiiv 2001/83 muu hulgas, et nii apteekritel kui ka arstidel on vaja oma
kutsealal digesti tegutsemiseks saada teavet ravimite kohta, mida nad vélja kirjutavad voi véljastavad,
ning et ravimite reklaamimine aitab sellele teavitamisele kaasa®”. Ent ma kordan iile, et liidu
seadusandja tehtud kompromissiga niisugusest reklaamivormist, milleks on tasuta ravimindidiste
jaotamine, apteekrite vilja jaitmine ei tdhenda apteekrite vilja jatmist igasuguses vormis reklaamist ja
nende ilma jatmist teabest, mida antakse neile vdib-olla asjaomase reklaamitoiminguga samal ajal
lihtsalt muus vormis kui nimetatud jaotamine.

41. Lisan, et pohjus, mis on toodud pohikohtuasjas konealuse ravimi jaotamise pohjenduseks, on see,
et ravimitoostuse dritthing, mis seda ravimit tarnib, on viidetavalt apteekrite viljendatud kriitika
tagajirjel selle ravimi konsistentsi ja ldhna muutnud. Sellel konkreetsel juhul nidib, et apteekri
teavitamine selle ravimi teaduslikest omadustest, on viga teisejarguline eesmérk. Ma ei arva aga, et
tervishoiutootajate  teavitamine, nagu seda on moelnud liidu seadusandja, teeniks
ravimitoostusettevotjate kaubandusalase konkurentsi parandamise eesmirki. Samamoodi ndib mulle
argument, et apteekritel on viidetavalt vaja tasuta ravimindidiseid selleks, et ravimit proovida, enne
kui nad seda soovitavad, tdiesti moeldamatu, kui mitte lausa ohtlik. Kas kujutatakse toesti ette, et iga
apteeker katsetab koiki oma apteegi ravimeid isiklikult? Ilmselgelt ei tule direktiivi 2001/83
pohjenduses 51 viidatud kogemuste omandamist ravimite kasutuses moista selles mottes. Seevastu
ndib mulle moistlikum arvestada, et arstid, kes pohimotteliselt ravimitega kokku ei puutu, leiavad
tasuta ravimindidiste jaotamises tarviliku, kuid piiratud vahendi turul saadavate uudistoodetega kursis
olemiseks ja tutvumiseks.

42. Koigist esitatud kaalutlustest tuleneb, et direktiivi 2001/83 artikli 96 1diget 1 tuleb tolgendada nii, et
ravimitoostusettevotjad voivad selles odigusnormis kehtestatud tingimustel jaotada tasuta
ravimindidiseid ainult isikutele, kellel on 6igus ravimeid vélja kirjutada.

C. Teine eelotsuse kiisimus

43. Arvestades vastust, mille ma soovitan Euroopa Kohtul anda esimesele eelotsuse kiisimusele, ei ole
pohimotteliselt teist kiisimust vaja analiiiisida. Késitlen seda siiski tédielikkuse huvides, kuid ainult teise
voimalusena ja seega lithidamalt kui eelnev analiiiis.

44. Direktiivi 2001/83 artikli 96 loige 2 sdtestab, et ,[l]iilkmesriigid voivad kehtestada tdiendavaid
piiranguid teatavate ravimite ndidiste jaotamisele”. Juhul kui sama direktiivi artikli 96 loikega 1 on
lubatud jaotada tasuta ravimindidiseid apteekritele, soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus teada, kas
pohikohtuasjas vaidlusaluseid Saksa oigusnorme, millega on niisugune jaotamine keelatud, voiks
kasitada piiranguna direktiivi 2001/83 artikli 96 16ike 2 tdahenduses.

28 Vt direktiivi 2001/83 pdhjendus 46.

29 Vt direktiivi 2001/83 pohjendus 47. Vt ka nimetatud direktiivi artiklid 91 ja 92. Vt lopuks 5. mai 2011. aasta kohtuotsus Novo Nordisk
(C-249/09, EU:C:2011:272, punkt 38).
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45. Selle sitte sonastusest tuleneb, et piirangus, mida on liikmesriikidel toepoolest oGigus tasuta
ravimindidiste jaotamisele seada, tuleb ldhtuda asjaomasest ravimist, mitte nimetatud jaotamise
sihtkategooriast.

46. Tosi on, et liks tasuta ravimindidiste jaotamise tingimustest vilistab juba niisuguse jaotamise iithe
ravimikategooria puhul®. Kuid direktiivi 2001/83 artikli 96 loikega 2 on liikmesriikidel lubatud
teatavate ravimikategooriate vilistamisel veel kaugemale minna. Need ravimikategooriad voéivad olla
nditeks kindlaks méddratud soltuvalt toimeainest voi ravitavast haigusest voi soltuvalt sellest, kas
véljastamisel on vaja vélja anda arstiretsept voi mitte. Kuid, kuna Euroopa Kohus on juba otsustanud,
et direktiiviga 2001/83 on ravimite reklaamimist kisitlevad iihised eeskirjad tdielikult iihtlustatud®, ja
kuna nimetatud direktiivi artikli 96 1dige 1 reguleerib tasuta jaotatavate ravimindidiste saajate
kiisimust, siis ei ole minu arvates voimalik selle sitte teise 16ike alusel ette néha riigisisest digusnormi,
mis piirab nimetatud jaotamist selle sihtrithma tasandil.

V. Ettepanek

47. Esitatud pohjendustest lihtudes teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata Bundesgerichtshofi
(Saksamaa Liitvabariigi korgeim tildkohus) eelotsuse kiisimustele jargmiselt:

Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate {ihenduse eeskirjade kohta, muudetud Euroopa Parlamendi ja
néukogu 31. mirtsi 2004. aasta direktiiviga 2004/27/EU, artikli 96 ldiget 1 tuleb télgendada nii, et
ravimitoostusettevotiad voivad selles  digusnormis kehtestatud tingimustel jaotada tasuta
ravimindidiseid ainult isikutele, kellel on 6igus ravimeid vélja kirjutada.

30 Need on psithhotroopseid voi narkootilisi aineid sisaldavad ravimid (vt direktiivi 2001/83 artikli 96 16ike 1 punkt g).
31 Vt 8. novembri 2007. aasta kohtuotsus Gintec (C-374/05, EU:C:2007:654, punktid 20, 33 ja 39).
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