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Suunised inimtervishoius kasutatavate ravimite hea turustamistava kohta — Ravimitarneahel —
Hulgimiitigiloa omanik, kes hangib ravimeid isikutelt, kes on volitatud tarnima ravimeid iildsusele,
ilma et nad oleksid hulgimiiiigiloa omanikud voi vabastatud sellise loa omamise kohustusest —
Moisted ,piisavalt kompetentsed to6tajad” ja ,vastutav isik“ — Hulgimiitigiloa peatamine
ja tiithistamine

Kohtuasjas C-47/22,
mille ese on ELTL artikli 267 alusel Bundesverwaltungsgerichti (foderaalne halduskohus, Austria)
20. jaanuari 2022. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse
21. jaanuaril 2022, menetluses
Apotheke B.
versus
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG),
EUROOPA KOHUS (viies koda),

koosseisus: koja president E. Regan, kohtunikud D. Gratsias, M. Ilesic (ettekandja), I. Jarukaitis ja
Z. Csehi,

kohtujurist: P. Pikamae,

kohtusekretar: A. Calot Escobar,

arvestades kirjalikku menetlust,

arvestades seisukohti, mille esitasid:

— Apotheke B, esindaja: Rechtsanwalt G. Dilger,

— Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG), esindaja: T. Reichhart,

— Austria valitsus, esindajad: A. Posch, J. Schmoll ja A. Kogl,

* Kohtumenetluse keel: saksa.
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— Tsehhi valitsus, esindajad: M. Smolek, J. V1acil ja T. Machovicov4,

— Poola valitsus, esindaja: B. Majczyna,

— Euroopa Komisjon, esindajad: M. Noll-Ehlers ja A. Sipos,

olles 16. mértsi 2023. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus kasitleb kiisimust, kuidas tolgendada Euroopa Parlamendi ja noukogu
6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
tthenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, Ik 67; ELT erivdljaanne 13/62, lk 69), mida on
muudetud Euroopa Parlamendi ja ndéukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiviga 2011/62/EL
(ELT 2011, L 174, 1k 74) (edaspidi ,direktiiv 2001/83%), artikli 77 16iget 6, artikli 79 punkti b ja
artikli 80 esimese loigu punkti b.

Taotlus on esitatud kohtuvaidluses, mille pooled on usaldusiihing Apotheke B., kes kditab Austrias
apteeki, ja Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BAGS) (foderaalne tervishoiuamet,
Austria; edaspidi ,foderaalamet®) ning mis puudutab ravimite hulgimiitigiloa tiihistamist.

Oiguslik raamistik
Liidu oigus

Direktiiv 2001/83

Direktiivi 2001/83 VII jaotise ,Ravimite hulgimiiiik ja vahendamine“ artikli 77 16igetes 1, 3, 5 ja 6
on sdtestatud:

»1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et ravimite hulgimiitigiks noutakse
ravimite hulgimiiiigiluba, millele on maérgitud liikmesriigi territooriumil asuvad ruumid, mille
suhtes luba kehtib.

[...]

3. Tootmisloa omamisega kaasneb oigus levitada konealuse loaga hélmatud ravimeid. Ravimite
hulgimiiiigiloa omamine ei vabasta tootmisloa omamise kohustusest ega kohustusest jargida
sellekohaseid tingimusi, isegi kui tootmis- voi imporditegevus on teisejarguline.

[...]

5. Isikuid, kellele on antud ravimite hulgimiigiluba, kontrollitakse ja nende ruume
inspekteeritakse selle liikmesriigi vastutusel, kes on oma territooriumil asuvate ruumide jaoks loa
andnud.
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6. Loikes 1 nimetatud loa andnud liikmesriik peatab voi tithistab loa, kui selle tingimusi ei tdideta.

[...]
Direktiivi artiklis 79 on ette nahtud:

»Hulgimiiligiloa saamiseks peavad taotlejad vastama jargmistele miinimumnouetele:

[...]

b) neil peab olema asjaomase liikmesriigi 6igusaktidega ettendhtud tingimustele vastav personal
ja eelkoige vastutav asjatundja;

c) nad peavad téditma artiklis 80 ettendhtud tingimustel neile pandud kohustusi.”
Direktiivi artikli 80 esimene 16ik on s6nastatud jargmiselt:

»Hulgimiitigiloa omanikud peavad vastama jargmistele miinimumnouetele:

[...]

b) nad peavad hankima ravimivarusid ainult hulgimiitigiluba omavatelt isikutelt voi isikutelt, kes
artikli 77 loikes 3 sdtestatud tingimustel on sellise loa hankimisest vabastatud;

[...]

g) nad peavad jargima artiklis 84 ravimite jaotamisele sidtestatud hea tava pohimotteid ja
suuniseid;

h) nad peavad pidama kvaliteedisiisteemi, milles on sitestatud nende tegevusega seotud
vastutused, protsessid ja riskijuhtimise meetmed;

[...]
Sama direktiivi artiklis 84 on ette niahtud:

»Komisjon avaldab hea jaotamistava suunised. Selleks konsulteerib ta inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteega ja noukogu [20. mai 1975. aasta] otsusega 75/320/EMU [farmaatsiakomitee
asutamise kohta (EUT 1975, L 147, 1k 23; ELT eriviljaanne 01/01, 1k 74)] asutatud ravimikomiteega.”

Hea turustamistava suunised

5. novembri 2013. aasta suuniste inimtervishoius kasutatavate ravimite hea turustamistava kohta
(ELT 2013, C 343, 1k 1; edaspidi ,hea turustamistava suunised”) 2. peatiiki ,, To6tajad” punkti 2.2
teises 16igus on ette nahtud:

»Vastutav isik peab tditma oma vastutust isiklikult ja olema pidevalt kittesaadav. Vastutav isik voib
delegeerida tooiilesandeid, aga ei tohi delegeerida tegevustega seotud vastutust.”

ECLI:EU:C:2023:691 3



10

11

12

13

Kontuortsus 21.9.2023 — Kontuast C-47/22
APOTHEKE B.

Hea turustamistava suuniste 4. peatiiki ,Dokumentatsioon” punkti 4.2 esimeses ja seitsmendas
16igus on ette ndhtud:

»,Dokumentatsioon koosneb koikidest paberkandjal voi elektroonilisel kujul esitatud kirjalikest
tooeeskirjadest, juhistest, lepingutest, protokollidest ja andmetest. Dokumentatsioon peab olema
kergesti kattesaadav/taastatav.

[...]

Igal tootajal peab olema juurdepdds kogu vajalikule dokumentatsioonile todiilesannete
tditmiseks.”

Austria oigus

2. martsi 1983. aasta ravimiseaduse (Arzneimittelgesetz) (BGBI. 185/1983), mida on muudetud
15. detsembri 2020. aasta seadusega (BGBI. I, 135/2020) (edaspidi ,AMG*), § 2 loikes 2 on
sdtestatud:

»»Ravimite hulgimiiiija“ on ettevotja, kellel on 1994. aasta kaubanduse, késito6 ja toostuse seadustiku
[(Gewerbeordnung 1994) (BGBI. 194/1994)] kohaselt digus tegeleda ravimite hulgimiiiigiga ja kellel on
§ 63 loikes 1 ette ndhtud vastav luba, ning teise Euroopa Majanduspiirkonna lepingu liikmesriigi
farmaatsiaettevote, kellel on digus tegeleda ravimite hulgimiigiga.”

Nimetatud seaduse § 57 ,Ravimite tarnimine“ 1dikes 1 on ette nahtud:
»Ravimite tootja, hoiulevéotja voi hulgimiitija voib ravimeid tarnida iiksnes:
1. ildapteegile, haiglaapteegile ja veterinaarapteegile;

[...]

4. ravimite hulgimiitijale;

[...]%

Nimetatud seaduse § 62 , Tegevuseeskirjad“ 16ikes 1 on sitestatud:

»Inimeste ja loomade elu ja tervise seisukohast vajalike ravimite ja toimeainete kvaliteedi ning ravimite
ja toimeainetega varustamise tagamiseks voib tervishoiu foderaalminister kehtestada médrusega
tegevuseeskirju ettevotetele, mis valmistavad, kontrollivad voéi lasevad turule ravimeid voi
toimeaineid.”

AMG § 63 ,Luba“ 1dikes 1 on ette nahtud:

»Ravimite voi toimeainete tootmiseks, turule laskmiseks ja kontrollimiseks § 62 1dikes 1 nimetatud
ettevotetes peab olema [foderaalameti] antud luba.”

AMG § 66a on sdnastatud jargmiselt:

»§ 63 loikes 1 voi § 65 1oikes 1 nimetatud luba tuleb kehtetuks tunnistada, kui hiljem ilmneb, et
tingimused ei olnud tédidetud. Luba tuleb tiihistada, kui tingimused ei ole enam tdidetud. Kehtetuks
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tunnistamise asemel voib loa tdielikult voi osaliselt peatada, kui tegevusloa omanik suudab méistliku
aja jooksul loa tiihistamise aluseks olevad puudused korvaldada. [Foderaalamet] peab sellest
viivitamatult teatama teistele Euroopa Majanduspiirkonna lepingu liikmesriikidele, Sveitsile ja
komisjonile.“

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Apotheke B. on Austrias asutatud usaldusiithing, kes kditab tildapteeki ning kellel on ka AMG
alusel antud ravimite hulgimiitigiluba.

Apotheke B. ettevottes 30. juulil 2020 labi viidud kontrolli ja hilisema uurimise jérel tegi
foderaalamet 8. martsil 2021 otsuse nimetatud luba tithistada.

Foderaalamet tegi tiithistamise otsuse pérast seda, kui oli tuvastanud, et pdhikohtuasja kaebaja oli
ostnud mitu korda ravimeid teistelt iildapteekidelt, kellel ei olnud mingit ravimite
hulgimiiiigiluba, ning miiiis need seejérel edasi hulgimiiiijatele, kellel niisugune luba oli.

Samuti markis foderaalamet, et Apotheke B-l ei olnud piisavalt kvalifitseeritud spetsialistidest
tootajaid, kuna ainus kontrolli ajal kohal olnud isik ei olnud voimeline esitama liikmesriigi 6iguse
kohaselt noutavaid asjasse puutuvaid dokumente.

Foderaalameti 30. juuli 2020. aasta kontrolli kiigus tuli vilja, et ,vastutav isik” ei viibinud
ettevottes, kuid ta oli telefoni teel kittesaadav. Ta oli sel pdeval puhkusel ning foderaalameti
ametnikud teatasid talle kontrollist ligikaudu 15 minutit enne nende saabumist ettevottesse.

Eelotsusetaotlusest ndhtub peale selle, et ajavahemikul 2019-2020 osutas pohikohtuasja kaebajale
teatud logistikateenuseid, muu hulgas ravimite tellimuste ettevalmistamist, ravimite pakendamist
voi jarelevalvet sdilivusaja l1oppemise iile, kolmandast isikust ériithing.

Apotheke B. esitas Bundesverwaltungsgerichtile (foderaalne halduskohus, Austria) kaebuse
foderaalameti 8. martsi 2021. aasta otsuse peale tiihistada tema ravimite hulgimiitigiluba.

Oma kaebuse pohjenduseks vdidab ta esiteks, et ravimite ostmine isikutelt, kellel hulgimiitigiluba
ei ole, ei kahjusta ravimite ohutuse eesmarki. Teiseks leiab ta, et liikmesriigi 6igus nouab ettevottes
vaid tihe péadeva isiku olemasolu, ent viimane ei pea seal ettevottes pidevalt kohal olema.

Neil asjaoludel otsustas Bundesverwaltungsgericht (foderaalne halduskohus) menetluse peatada ja
esitada Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. a. Kas direktiivi 2001/83 artikli 80 esimese 16igu punkti b tuleb télgendada nii, et viidatud
siattes sisalduv noue on tdidetud ka siis, kui — nagu pohikohtuasjas — hulgimiiiigiloa
omanik hangib ravimeid teistelt isikutelt, kes on riigisiseste digusnormide alusel volitatud
tarnima ravimeid asjaomasele iildsusele voi kellel on digus seda teha, kuid kes ise ei ole
hulgimiitigiloa omanikud véi kes ei ole artikli 77 16ikes 3 sétestatud tingimustel sellise loa
taotlemisest vabastatud, ja ravimeid hangitakse tiksnes viikeses koguses?

ECLI:EU:C:2023:691 5
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b. Kas juhul, kui esimese kiisimuse punktile a vastatakse eitavalt, on direktiivi 2001/83
artikli 80 esimese 16igu punktis b sédtestatud noude tdidetuse seisukohast oluline, kas
ravimeid, mida — nagu pohikohtuasjas — on hangitud sellisel viisil nagu kirjeldatud
esimese kiisimuse punktis a, tarnitakse iiksnes isikutele, kes on sama direktiivi artikli 77
16ike 2 kohaselt volitatud ravimeid tildsusele tarnima voi kellel on 6igus seda teha, voi ka
isikutele, kes on ise hulgimiitigiloa omanikud?

2. a. Kas [direktiivi 2001/83] artikli 79 punkti b ja artikli 80 esimese 16igu punkti g koostoimes
[hea turustamistava suuniste] punktiga 2.2 tuleb toélgendada nii, et hulgimiiiija tootajatele
esitatavad nouded on tdidetud ka siis, kui vastutav isik viibib — nagu pohikohtuasjas —
nelja tunni viltel ettevottest (futsiliselt) eemal, kuid on sellel ajal kittesaadav telefoni teel?

b. Kas direktiivi 2001/83, eelkoige selle artiklit 79 ja artikli 80 [esimese 1digu] punkti g
koostoimes [hea turustamistava suuniste] punkti 2.3 esimese 16iguga, tuleb télgendada nii,
et viidatud sétetes ja suunistes hulgimiiiijja tootajatele esitatavad néuded on tdidetud, kui
olukorras — nagu pdhikohtuasjas —, kus vastutav isik viibib ettevottest eemal, nagu on
kirjeldatud teise kiisimuse punktis a, ei suuda ettevottes viibivad tootajad anda eelkoige
liilkmesriigi pddeva asutuse kontrolli ajal ise teavet nende vastutusala puudutavate kirjalike
tooeeskirjade kohta?

c. Kas direktiivi 2001/83, eelkoige selle artiklit 79 ja artikli 80 [esimese 16igu] punkti g
koostoimes [hea turustamistava suuniste] punktiga 2.3, tuleb tdlgendada nii, et koikides
ravimite hulgimiiligitegevusega seotud etappides piisava hulga kompetentsete tootajate
olemasolu hindamisel tuleb arvesse votta ka kolmandate isikute poolt allhanke korras
tehtavaid toiminguid (ja toiminguid, mida teevad kolmandad isikud kasundi alusel) — nagu
see on pohikohtuasjas —, ja kas nimetatud direktiiv ei luba konealusel hindamisel tugineda
eksperdiarvamusele voi ndeb eksperdiarvamuse tellimise hoopiski ette?

3. Kas direktiivi 2001/83, eelkoige selle artikli 77 16iget 6 ja artiklit 79, tuleb toélgendada nii, et
ravimite hulgimiiiigiluba tuleb tithistada ka siis, kui tuvastatakse, et moni direktiivi artiklis 80
sdtestatud nouetest on tditmata, nagu see on pdhikohtuasjas, kus ravimite hankimisel on
rikutud direktiivi artikli 80 esimese 16igu punkti b, kuid hiljemalt ajal, mil liikmesriigi padev
asutus voi asja menetlev kohus teeb otsuse, on see noue taas tdidetud? Kui vastus on eitav,
millised muud liidu oigusest tulenevad nouded kehtivad konealusel hindamisel, eelkoige
millal tuleb luba tiihistamise asemel (itksnes) peatada?*

Eelotsuse kiisimuste analitiis

Esimene kiisimus

Esimese kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi
2001/83 artikli 80 esimese 16igu punkti b tuleb télgendada nii, et ravimite hulgimiiiigiloa omanik
voib hankida ravimeid teistelt isikutelt, kes on riigisiseste 6igusnormide alusel volitatud tarnima
ravimeid asjaomasele iildsusele voi kellel on digus seda teha, kuid kes ise ei ole hulgimiiiigiloa
omanikud ega artikli 77 loikes 3 sitestatud tingimustel sellise loa taotlemisest vabastatud, ja
ravimeid hangitakse iiksnes vdikeses koguses, ja kas vastus sellele kiisimusele oleks teine, kui
nendelt isikutelt hulgimiiija hangitud ravimid miitiakse edasi iiksnes isikutele, kes on volitatud
ravimeid iildsusele tarnima voi kellel on digus seda teha, voi ka isikutele, kes on ise hulgimiitigiloa
omanikud.
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Sissejuhatuseks olgu mairgitud, et Euroopa Liidu seadusandja otsustas direktiivi 2001/83
artiklitega 79—82 iithtlustada miinimumnoéuded, millele peavad vastama ravimite hulgimiitigiloa
taotlejad ja omanikud (28. juuni 2012. aasta kohtuotsus Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
punkt 44).

Nimetatud direktiivi artiklis 79 on ette ndhtud, et hulgimiiiigiloa viljastamine soltub sellest, kas
taotlejal on ravimite nouetekohase sdilitamise ja miiiigi tagamiseks sobivad ruumid, sisseseade ja
vahendid ning kvalifitseeritud personal. Sellele lisanduvad muud nimetatud direktiivi
artiklites 80—82 tépsustatud nouded, mida loa omanik peab téditma, sealhulgas néuded tehingute
dokumentatsioonile, ravimite tarnimisele ning noue jargida heade turustamistavade pohimétteid
ja suuniseid. Selle loa viljastamiseks noutud tingimuste téditmise iile teostatakse loa kehtivuse ajal
jarelevalvet (28. juuni 2012. aasta kohtuotsus Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punktid 45 ja 46).

Mis puudutab konkreetsemalt hulgimiiiijate ravimivarude hankimist, siis tuleneb direktiivi
2001/83 artikli 80 esimese ldigu punktist b, et hulgimiiiigiloa omanikud peavad hankima
ravimivarusid ainult hulgimiiiigiluba omavatelt isikutelt voi isikutelt, kes on direktiivi artikli 77
l6ikes 3 sdtestatud tingimustel sellise loa hankimisest vabastatud, kuna neil on tootmisluba.

Selle sétte sonastus valistab seega igasuguse voimaluse hankida ravimeid teistelt isikutelt, néiteks
isikutelt, kes on riigisiseste digusnormide alusel volitatud tarnima ravimeid iildsusele voi kellel on
oigus seda teha.

Euroopa Kohtu viljakujunenud praktika kohaselt ei voi liidu odiguse sdtte tolgendus aga votta
konealuse sitte selgelt ja tapselt sdonastuselt kogu selle soovitavat toimet. Seega ei saa Euroopa
Kohus juhul, kui liidu 6éigusnormi tdhendus on sétte sonastuse jargi iiheselt moistetav, sellest
tolgendusest korvale kalduda (20. septembri 2022. aasta kohtuotsus VD ja SR, C-339/20
ja C-397/20, EU:C:2022:703, punkt 71 ja seal viidatud kohtupraktika).

Kéaesoleva kohtuotsuse punktidest 26 ja 27 tulenevat tolgendust kinnitavad direktiivi 2001/83
eesmdrgid, eriti rahvatervise kaitse, liidu piires ravimikaubanduse takistuste korvaldamine ja
kogu ravimimiitigiahela kontroll, mille saavutamise suhtes on Euroopa Kohus otsustanud, et
ravimite hulgimiiiigile seatud miinimumnoudeid peavad téhusalt ja tihetaoliselt tditma koik
isikud, kes sellega tegelevad koigis liikmesriikides (vt selle kohta 28. juuni 2012. aasta kohtuotsus
Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punkt 48).

Pealegi erineb ravimite jaemiiiik oluliselt nende hulgimiitigist. Jarelikult ei voimalda asjaolu, et
apteekrid tdidavad nende tegutsemispaiga liikmesriigis jaemiiiigile kehtestatud tingimusi,
eeldada, et nad tdidavad ka hulgimiiiigile seatud tingimusi, mis on ette ndhtud liidu tasemel
tthtlustatud normidega (28. juuni 2012. aasta kohtuotsus Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
punkt 47).

Asjaolu, et hulgimiitigiloa omanik hangib ravimeid isikult, kes ei kuulu direktiivi 2001/83 artikli 80
esimese 16igu punkti b alla, iiksnes viga viikeses koguses, ei oma tihtsust, kuna nimetatud sittes ei
ole isegi viikese koguse jaoks ette ndhtud mingeid erandeid kohustusest hankida ravimeid ainult
hulgimiiiigiluba omavatelt isikutelt voi isikutelt, kes on sellise loa hankimisest vabastatud, kuna
neil on ravimite tootmisluba.
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Nimelt ndhtub Euroopa Kohtu praktikast, et ravimite hulgimiitigile direktiiviga 2001/83 selliste
miinimumnduete seadmisega, mida peavad tohusalt ja iihetaoliselt tdaitma koik isikud, kes sellega
tegelevad koigis liikmesriikides, soovitakse tagada direktiivi eesmirkide, eelkdige rahvatervise
kaitse saavutamine (vt selle kohta 28. juuni 2012. aasta kohtuotsus Caronna,C-7/11,
EU:C:2012:396, punkt 48).

Viikeses koguses ravimite hulgimiitigi miinimumnouete tditmata jatmine voib aga ohustada
viahemalt {ihe inimese tervist ja selles mottes ei ole see kooskolas direktiiviga 2001/83 taotletud
eesmarkidega.

Lopuks ei oma samuti tahtsust asjaolu, et ravimid, mida hulgimiitija hangib teiselt isikult kui see,
keda on mainitud direktiivi 2001/83 artikli 80 esimese ldigu punktis b, on mdeldud
edasimiiiimiseks isikutele, kes on volitatud tarnima ravimeid iildsusele voi kellel on 6igus seda
teha voi kes on ise hulgimiitigiloa omanikud. Nimelt ei ole selles sittes ette ndhtud mingit erandit
olenevalt sellest, kes on need isikud, kellele hulgimiiiijad kavatsevad enda hangitud ravimeid edasi
miiiia. Lisaks sellele voivad isikud, kes on volitatud tarnima ravimeid tildsusele véi kellel on 6igus
seda teha, ja isikud, kes on hulgimiitigiloa omanikud, moodustada suurema osa hulgimiiiija
klientuurist, mistottu siis, kui peaks leitama, et seda sdtet ei kohaldata ravimitele, mille
hulgimiiija on hankinud nendele isikutele edasimiiiimiseks, kaotaks see site suures ulatuses oma
motte.

Jarelikult tuleb esimesele kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/83 artikli 80 esimese 16igu punkti b
tuleb tolgendada nii, et ravimite hulgimiitigiloa omanik ei voi hankida ravimeid teistelt isikutelt,
kes on riigisiseste digusnormide alusel volitatud tarnima ravimeid iildsusele voi kellel on 6igus
seda teha, kuid kes ise ei ole hulgimiiligiloa omanikud ega artikli 77 loéikes 3 sitestatud
tingimustel sellise loa taotlemisest vabastatud, isegi kui ravimeid hangitakse iiksnes viikeses
koguses voi kui nii hangitud ravimid on mdeldud edasimiiiimiseks tiksnes isikutele, kes on
volitatud ravimeid ildsusele tarnima voi kellel on digus seda teha, voi isikutele, kes on ise
hulgimiitigiloa omanikud.

Teine kiisimus

Teise kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi 2001/83
artikli 79 punkti b tuleb tdlgendada nii, et selles séttes tootajatele esitatavad nduded on tédidetud
siis, kui hulgimiiija madratud vastutav isik ei viibi kontrolli ajal ettevottes, kuid on telefoni teel
kattesaadav, ja kui ettevottes viibivad tootajad ei suuda anda kontrollitalitusele néutud teavet
nende vastutusala puudutavate tooeeskirjade kohta. Ta kiisib samuti, kas seda sdtet tuleb
tolgendada nii, et hindamaks, kas hulgimiiiijal on piisavalt kompetentseid to6tajaid, tuleb arvesse
votta toiminguid, milleks hulgimiiiija on vastavalt vajadusele kasutanud allhanget.

Olgu margitud, et direktiivi 2001/83 artikli 79 punkti b sonastuse kohaselt peab hulgimiiijatel
olema asjaomase liikmesriigi oigusaktidega ettendhtud tingimustele vastav personal ja eelkoige
vastutav asjatundja.

Esiteks olgu hulgimiiiija méaédratud vastutava isiku ettevottest kontrolli ajal eemalviibimise kohta
margitud, et nimetatud séttes tehtud viidet tihele vastutavale isikule, mis tdhendab iihe, mitte
mitme isiku madramist, kellest iiks voiks teist puudumise ajal asendada, on raske ihitada
nimetatud sitte tdlgendusega, mille kohaselt peab vastutav isik kontrolli ajal alati ettevdttes
viibima. Kuna sellised kontrollid voivad toimuda ilma, et sellest oleks ette teatatud, voi sellest
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voidakse teatada veidi aega enne nende ldbiviimist, tdhendaks noue, et vastutav isik oleks alati
kontrolli ajal kohal, praktikas seda, et see isik ei saaks kunagi oma téokohast mis tahes pohjusel
eemal viibida.

Seega ei takista miski seda, et kiireloomulised kiisimused kvaliteedisiisteemi rakendamise ja
haldamise kohta lahendatakse vastutava isikuga telefoni teel, kui viimane viibib ajutiselt t66lt
eemal.

Seda tolgendust kinnitavad hea turustamistava suunised, mille avaldamine on komisjonile
tilesandeks pandud direktiivi 2001/83 artikliga 84 ja mida peab vastavalt direktiivi artikli 80
punktile g jargima hulgimiiiigiloa omanik.

Nimelt nédhtub nende suuniste punkti 2.2 teisest loigust, et vastutav isik peab tditma oma vastutust
isiklikult ja olema pidevalt kattesaadav, kusjuures ta voib delegeerida tooiilesandeid, aga ei tohi
delegeerida tegevustega seotud vastutust.

Seevastu asjaolu, et vastutav isik ei pea tingimata kontrolli ajal viibima ettevottes, ei saa digustada
seda, et taolise kontrolli ajal ettevottes viibivad tootajad ei suuda anda kontrollitalitusele viimase
noutud teavet nende vastutusala puudutavate tooeeskirjade kohta.

Direktiivi 2001/83 artikli 79 punktiga c on nimelt néutud, et hulgimiiiigiloa taotleja tdidab
direktiivi artiklist 80 tulenevaid kohustusi, mille hulka kuulub selle artikli esimese 16igu punktis h
ette ndhtud kohustus pidada kvaliteedisiisteemi, milles on sdtestatud hulgimiiiigiloa omaniku
tegevusega seotud vastutused, protsessid ja riskijuhtimise meetmed.

Seega peab iga hulgimiiiigiloa omanik kehtestama vajalikud menetlused selleks, et juhul, kui
vastutav isik viibib kontrolli ajal ettevottest eemal, suudab teine tootaja anda kontrollitalitusele
viimase ndutud teavet, tagades sellise kontrolli labiviimise tohususe.

Seda tolgendust kinnitab peale selle hea turustamistava suuniste punkti 4.2 esimene ja seitsmes
16ik, millest tuleneb, et hulgimiiiigiloa omaniku dokumentatsioon peab olema kergesti
kéittesaadav ja taastatav ning et igal tootajal peab olema juurdepédds kogu vajalikule
dokumentatsioonile tooiilesannete taitmiseks.

Sellest tuleneb, et direktiivi 2001/83 artikli 79 punktis b ette ndhtud nouded tootajatele on
tdidetud isegi siis, kui hulgimiiija méadratud vastutav isik viibib kontrolli ajal ettevottest eemal,
tingimusel et ta on telefoni teel kittesaadav ja ettevottes viibiv tootaja suudab kontrollitalitusele
vahetult anda viimase noutud teavet.

Mis teiseks puudutab kiisimust, kas tuleb arvesse votta toiminguid, milleks hulgimiiiija on
vastavalt vajadusele allhanget kasutanud, selleks et hinnata, kas tal on piisavalt kompetentseid
tootajaid, siis olgu nenditud, et selleks, et hulgimiiiija saaks koikides hulgimiiligitegevusega
seotud etappides tdita koiki tilesandeid, mille eest ta vastutab, peab tal tingimata olema piisavalt
kompetentseid tootajaid olenevalt tema tegevuse mahust ja ulatusest.

Direktiiviga 2001/83 ei ole hulgimiiiijale keelatud teatud iilesannete tditmiseks allhanke

kasutamine. Peale selle ei ole ei direktiivis ega hea turustamistava suunistes ette ndhtud meetodit,
et hinnata, kas hulgimiiiijal on piisavalt tootajaid.
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Seega selleks, et hinnata, kas padevaid to6tajaid on piisaval hulgal, tuleb votta arvesse hulgimiiiija
koiki tegevusi, sealhulgas toiminguid, milleks on vastavalt vajadusele kasutatud allhanget.

Jarelikult tuleb teisele kiisimusele vastata nii, et direktiivi 2001/83 artikli 79 punkti b tuleb
tolgendada nii, et selles sdttes tootajatele esitatavad nouded on tdidetud siis, kui hulgimiiiija
madratud vastutav isik ei viibi kontrolli ajal ettevottes, tingimusel, et ta on telefoni teel
kéttesaadav, ja kui ettevottes viibivad tootajad suudavad kontrollitalitusele vahetult anda viimase
noutud teavet nende vastutusala puudutavate tooeeskirjade kohta. Selleks, et hinnata, kas
hulgimiiijal on piisavalt kompetentseid tootajaid, tuleb arvesse votta toiminguid, milleks
hulgimiiiija on vastavalt vajadusele kasutanud allhanget, ja nende toimingutega seotud to6tajaid.

Kolmas kiisimus

Kolmanda kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi
2001/83 artikli 77 loiget 6 tuleb tolgendada nii, et ravimite hulgimiitigiluba tuleb tingimata
tithistada, kui on tditmata moni selle direktiivi artiklis 80 sitestatud nduetest, mida loaomanik
tdidab ajal, mil liikmesriigi padev asutus voi olenevalt olukorrast selle asutuse otsuse peale
esitatud kaebust menetlev kohus teeb otsuse.

Direktiivi artikli 77 16ike 6 kohaselt peavad liikmesriigid peatama voi tithistama hulgimiitigiloa, kui
selle loa omanik sama direktiivi artiklis 79 ja 80 nimetatud tingimusi enam ei tdida.

Liidu seadusandja on nimetatud séttega viinud labi iiksnes minimaalse ithtlustamise, mis piirdub
vaid nende meetmete kindlaksméadramisega, mida voib votta juhul, kui direktiivi 2001/83
artiklites 79 ja 80 sétestatud tingimused ei ole enam tédidetud.

Nimelt ei tulene direktiivi 2001/83 artikli 77 loike 6 sonastusest, et liidu seadusandja soovis
madratleda kriteeriume, millest tuleb ldhtuda konealuste meetmete rakendamisel, ning
tapsustada, kuidas liikmesriikide asutused neid kriteeriume kohaldama peavad.

Sellegipoolest tuleb meenutada, et liikmesriigid peavad jargima liidu diguse rakendamisel
proportsionaalsuse pohimotet, mis on liidu diguse tildpohimote (8. martsi 2022. aasta kohtuotsus
Bezirkshauptmannschaft Hartberg-Fiirstenfeld vahetu o6igusmoju), C-205/20, EU:C:2022:168,
punkt 31 ja seal viidatud kohtupraktika).

Jarelikult selleks, et teha kindlaks, kas hulgimiiiigiloa omaniku poolt selleks tegevuseks
kehtestatud tingimuste rikkumine peab kaasa tooma selle loa tiihistamise voi peatamise, peavad
liilkmesriigid jargima proportsionaalsuse pohimétet ning votma seejuures arvesse tuvastatud
rikkumise laadi ja raskust, poorates erilist tdhelepanu direktiiviga 2001/83 tagatud korgele
ohutustasemele ravimitega varustamise valdkonnas, ning loaomanikule antud véimalust
korvaldada puudused maistliku aja jooksul.

Seega, kui tuvastatud puudused on juba korvaldatud enne padeva asutuse otsuse vastuvotmist, ei
pea péadev asutus ravimite hulgimiitigiluba tingimata tiithistama voi peatama. Lisaks ei ole direktiivi
2001/83 artikli 77 16ikega 6 vastuolus see, kui liikmesriigi kohus, kellele on esitatud kaebus padeva
liilkmesriigi asutuse otsuse peale, millega see luba tiithistatakse voi peatatakse, votab juhul, kui
riigisisesed menetlusnormid seda voimaldavad, selleks et vaidlustatud otsus tiihistada voi seda
muuta, arvesse asjaolu, et selle loa omanik on tuvastatud puudused pérast padeva asutuse otsuse
tegemist vahepeal korvaldanud.
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Eeltoodud kaalutlused ei mojuta liikmesriigi pddeva asutuse voimalust médrata tuvastatud
puuduste eest olenevalt olukorrast karistusi, mis on liikmesriigi iguses ette ndhtud.

Jarelikult tuleb kolmandale kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/83 artikli 77 ldiget 6 tuleb
tolgendada nii, et liikmesriigi pddev asutus, kes peab otsustama, kas direktiivi 2001/83
artiklites 79 ja 80 sdtestatud kohustuste rikkumise tuvastamise korral tuleb ravimite
hulgimiigiluba peatada voi tiihistada, tugineb oma analiilisis nende rikkumiste laadile ja
raskusele, poorates erilist tdhelepanu selle direktiiviga tagatud korgele ohutustasemele ravimitega
varustamise valdkonnas. Selleks, et voimalik voetud meede oleks proportsionaalne, votab padev
asutus vajaduse korral arvesse ka seda, et puudused korvaldati voimalikult kiiresti ja et puudused
olid korduvad véi siisteemsed.

Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kdesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli
oleva asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse liikmesriigi kohus. Euroopa Kohtule
seisukohtade esitamisega seotud kulusid, vilja arvatud poolte kohtukulud, ei hiivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (viies koda) otsustab:

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta, mida on
muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiviga 2011/62/EL,
artikli 80 esimese 16igu punkti b

tuleb tolgendada nii, et

ravimite hulgimiiiigiloa omanik ei voi hankida ravimeid teistelt isikutelt, kes on
riigisiseste digusnormide alusel volitatud tarnima ravimeid iildsusele voi kellel on digus
seda teha, kuid kes ise ei ole hulgimiiiigiloa omanikud ega muudetud redaktsioonis
direktiivi 2001/83 artikli 77 loikes 3 sitestatud tingimustel sellise loa taotlemisest
vabastatud, isegi kui ravimeid hangitakse iiksnes viikeses koguses voi kui nii hangitud
ravimid on moeldud edasimiiiimiseks iiksnes isikutele, kes on volitatud ravimeid
iildsusele tarnima voi kellel on digus seda teha, voi isikutele, kes on ise hulgimiiiigiloa
omanikud.

2. Direktiivi 2001/83, mida on muudetud direktiiviga 2011/62, artikli 79 punkti b
tuleb tolgendada nii, et

selles sittes tootajatele esitatavad nouded on tdidetud siis, kui hulgimiiiijja midratud
vastutav isik ei viibi kontrolli ajal ettevottes, tingimusel, et ta on telefoni teel
kittesaadav, ja kui ettevottes viibivad tootajad suudavad kontrollitalitusele vahetult
anda viimase noutud teavet nende vastutusala puudutavate tooeeskirjade kohta.
Selleks, et hinnata, kas hulgimiiiijal on piisavalt kompetentseid tootajaid, tuleb arvesse
votta toiminguid, milleks hulgimiiiija on vastavalt vajadusele kasutanud allhanget, ja
nende toimingutega seotud tootajaid.

3. Direktiivi 2001/83, mida on muudetud direktiiviga 2011/62, artikli 77 16iget 6
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tuleb tolgendada nii, et

liikmesriigi padev asutus, kes peab otsustama, kas muudetud redaktsioonis direktiivi
2001/83 artiklites 79 ja 80 sitestatud kohustuste rikkumise tuvastamise korral tuleb
ravimite hulgimiiiigiluba peatada vo6i tithistada, tugineb oma analiiiisis nende
rikkumiste laadile ja raskusele, poorates erilist tihelepanu selle direktiiviga tagatud
korgele ohutustasemele ravimitega varustamise valdkonnas. Selleks, et voimalik voetud
meede oleks proportsionaalne, votab padev asutus vajaduse korral arvesse ka seda, et
puudused korvaldati voimalikult kiiresti ja et puudused olid korduvad voi siisteemsed.

Allkirjad
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