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EUROOPA KOHTU OTSUS (viies koda)

18. september 2019*

Eelotsusetaotlus — Piiriiilene tervishoiuteenus — Direktiiv 2011/24/EL — Artikli 3 punkt k ja artikli 11
ldige 1 — Retsept — Moiste — Teises liikmesriigis selleks digust omava isiku véljakirjutatud retsepti
tunnustamine — Tingimused — Kaupade vaba liikumine — Koguseliste ekspordipiirangutega samavaérse
toimega meetmete keeld — ELTL artiklid 35 ja 36 — Apteegile seatud piirang retseptiravimite
véljastamisel — Teises liikmesriigis véljastatud ostutellimus — Pohjendatus — Inimeste elu ja tervise
kaitse — Direktiiv 2001/83/EU — Artikli 81 teine 16ik — Liikmesriigi elanikkonna ravimitega varustamine

Kohtuasjas C-222/18,

mille ese on ELTL artikli 267 alusel Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsagi (Budapesti haldus-
ja tookohus, Ungari) 8. martsi 2018. aasta médrusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa
Kohtusse 28. mairtsil 2018, menetluses

VIPA Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.

versus

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,

EUROOPA KOHUS (viies koda),

koosseisus: koja president E. Regan, kohtunikud C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢ ja I. Jarukaitis
(ettekandja),

kohtujurist: Y. Bot,

kohtusekretdr: ametnik C. Stromholm,

arvestades kirjalikku menetlust ja 27. veebruari 2019. aasta kohtuistungil esitatut,
arvestades seisukohti, mille esitasid:

— VIPA Kereskedelmi és Szolgaltato Kft., esindajad: iigyvéd Z. P. Horvath, iigyvéd N. Neizer ja iigyvéd
V. Vajna,

— Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, esindaja: zigyvéd B. P4l
— Ungari valitsus, esindajad: M. Z. Fehér, G. Ko6s, V. Kiss ja M. Tatrai,

— Hispaania valitsus, esindaja: L. Aguilera Ruiz,

* Kohtumenetluse keel: ungari.

ET
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— DPoola valitsus, esindajad: B. Majczyna ja M. Malczewska,
— Euroopa Komisjon, esindajad: L. Armati, A. Szmytkowska, A. Sipos ja L. Malferrari,
olles 12. juuni 2019. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse
Eelotsusetaotlus kasitleb kiisimust, kuidas tolgendada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. martsi
2011. aasta direktiivi 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius (ELT
2011, L 88, 1k 45) artikli 3 punkti k ja artikli 11 loiget 1.
Taotlus on esitatud VIPA Kereskedelmi és Szolgdltaté Kit. (edaspidi ,VIPA®) ja Orszdgos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (ravimi- ja toiduohutusamet, Ungari) (edaspidi

-amet“) vahelises vaidluses haldusotsuse iile, millega amet karistas VIPAd selle eest, et ta oli
viljastanud retseptiravimeid nouetele mittevastavalt.

Oiguslik raamistik
Liidu éigus

Direktiiv 2001/83
Euroopa Parlamendi ja noukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate {ithenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, lk 67; ELT
eriviljaanne 13/27, lk 69), muudetud Euroopa Parlamendi ja nodukogu 8. juuni 2011. aasta
direktiiviga 2011/62/EL (ELT 2011, L 174, 1k 74) (edaspidi ,direktiiv 2001/83%), artikli 1 punktis 17 on
satestatud:
»Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:
[...]
17. Ravimite hulgimiiiik:
koik toimingud, mis on seotud ravimite hankimise, sdilitamise, tarnimise voi eksportimisega, v.a
ravimite tarnimine iildsusele. Toiminguid teostatakse koos tootjate voi nende kauba hoiulevétjate,
importijate, muude hulgikaupmeestega voi apteekrite ja isikutega, kes on volitatud ravimeid

asjaomaste liikmesriikide tildsusele tarnima voi kellel on sellekohane 6igus®.

Selle direktiivi VI jaotis ,Ravimite liigitus“ sisaldab artikleid 70-75. Nimetatud artiklis 70 on ette
néhtud:

»1. Pddevad asutused médravad ravimi miitigiloa andmisel kindlaks selle liigituse:
— arstiretsepti alusel véljastatav ravim,

— ilma arstiretseptita véljastatav ravim.
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[...]

2. Padevad asutused vodivad kindlaks maéédrata ainult arstiretsepti alusel saadavate ravimite
alakategooriad. Sel juhul viidatakse jargmisele liigitusele:

a) lhekordse voi korduvkasutusega arstiretsepti alusel véljastatavad ravimid;
b) eriretsepti alusel viljastatavad ravimid;
c) ,piiratud” retsepti alusel véljastatavad ravimid, mis on moeldud kasutamiseks erivaldkondades.”

Nimetatud maéédruse artiklis 71 on tdpsustatud, milliseid kriteeriume tuleb arvesse votta arstiretsepti
alusel ravimite véljastamisel. Selle artikli 16ige 3 on sonastatud jéargmiselt:

»Kui liikmesriigid ndevad ette piiratud retsepti alusel viljastatavate ravimite alakategooriad, voetakse
arvesse jargmisi asjaolusid:

[...]

— ravim on ette ndhtud ambulatoorsel ravil olevatele patsientidele, kuid selle kasutamine voib
pohjustada viga tosiseid korvaltoimeid, mistottu on vaja eriarsti nouetekohaselt koostatud
ettekirjutust ja erijarelevalvet kogu ravi jooksul.”

Direktiivi 2001/83 VII jaotises asuvad artiklid 76—-85b késitlevad ravimite hulgimiiiiki ja vahendamist.
Selle direktiivi artiklis 77 on tépsustatud:

»1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et ravimite hulgimiitigiks noutakse

ravimite hulgimiitigiluba, millele on margitud liikmesriigi territooriumil asuvad ruumid, mille suhtes
luba kehtib.

2. Kui isikud, kes on volitatud ravimeid iildsusele tarnima voi kellel on o6igus seda teha, voivad
siseriiklike digusaktide alusel tegelda ka hulgimiiiigiga, noutakse neilt loikega 1 ettendhtud luba.

[...]."
Nimetatud direktiivi artikli 81 teises ldigus on ette nahtud:
»Ravimi miiligiloa omanik ja liikmesriigis tegelikult turustatava nimetatud ravimi turustajad tagavad

oma kohustuste piires selle ravimi kohase ja jatkuva tarnimise apteekidele ja isikutele, kellel on luba
ravimeid miitia, nii et konealuse liikmesriigi patsientide vajadused oleks rahuldatud.”

Direktiiv 2011/24
Direktiivi 2011/24 pdhjendustes 10, 11, 16, 36 ja 53 on margitud:

»(10) Kéesoleva direktiivi eesmirk on kehtestada eeskirjad liidus ohututele ja kvaliteetsetele
piiritilestele tervishoiuteenustele juurdepéddsu holbustamiseks ning tagada patsientide liikuvus

[...]

(11) Ké&esolevat direktiivi tuleks kohaldada iksikpatsientide suhtes, kes soovivad saada
tervishoiuteenust muus liikmesriigis kui kindlustajaliikmesriigis. [...]

ECLIL:EU:C:2019:751 3



10

11

KontuoTsus 18.9.2019 — Kontuast C-222/18
VIPA

(16) [...] Piiritileste tervishoiuteenuste maiératlus peaks holmama [...] olukorda, kus patsient ostab
selliseid ravimeid ja meditsiiniseadmeid muust liikmesriigist kui see, kus need vélja kirjutati.

(36) [...] peaks kiesolev direktiiv sitestama patsiendi oOiguse saada mis tahes ravimit, millel on
miiligiluba ravi osutavas liikmesriigis, isegi kui konealusel ravimil puudub miiiigiluba
kindlustajaliikmesriigis.

(53) Kui ravimil on liikmesriigis miiligiluba ja selle ravimi on konealuses liikmesriigis patsiendile
nimeliselt vilja kirjutanud [Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. septembri 2005. aasta]
direktiivi 2005/36/EU [kutsekvalifikatsioonide tunnustamise kohta (ELT 2005, L 255, 1k 22)]
tadhenduses tervishoiuvaldkonna reguleeritud kutseala esindaja, peaks sellise ravimi retsepte
saama pohimotteliselt meditsiiniliselt tunnustada ja selle alusel ravimit véljastada teises
liikmesriigis, kus ravimil on midgiluba. [...] Tunnustamise pohimotte rakendamist tuleks
holbustada vajalike meetmete votmisega patsiendi ohutuse kaitseks ja ravimite vaartarvitamise
voi segiajamise viltimiseks. Konealused meetmed peaksid hélmama retseptides noutavate
andmete mitteammendava loetelu vastuvotmist. [...]“

Direktiivi 2011/24 artikli 1 16igetes 1 ja 2 on sdtestatud:

»1. Kdesoleva direktiivi eesmérk on kehtestada eeskirjad [...] ohututele ja kvaliteetsetele piiriiilestele
tervishoiuteenustele juurdepdasu holbustamiseks [...].

2. Kaesolevat direktiivi kohaldatakse patsientidele tervishoiuteenuste osutamise suhtes [...].“

Selle direktiivi artikli 3 punktis k on ette ndhtud:

»Kdesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

[...]

k) ,retsept’ — ravimi véi meditsiiniseadme viljakirjutamine direktiivi 2005/36/EU artikli 3 loike 1
punkti a tdhenduses tervisevaldkonna reguleeritud kutseala esindaja poolt, kellel on seaduslik 6igus

seda teha liikmesriigis, kus retsept véljastati.

Direktiivi 2011/24 artiklis 11 ,Teises liikmesriigis véljakirjutatud retseptide tunnustamine“ on
satestatud:

»1. Kui ravim on [...] saanud liikmesriigi territooriumil turustamiseks mdiitigiloa, tagab liikmesriik, et
teises liikmesriigis patsiendile nimeliselt sellise ravimi jaoks véljakirjutatud retsepti alusel on seda
ravimit voimalik kehtivate siseriiklike oigusaktide kohaselt viljastada tema territooriumil ning et
piirangute kehtestamine individuaalsete retseptide tunnustamisele on keelatud, vilja arvatud juhul, kui
sellised piirangud:

a) piirduvad inimeste tervise kaitsmiseks vajaliku ja proportsionaalsega ega ole diskrimineerivad voi

b) pohinevad pohjendatud ja digustatud kahtlusel individuaalse retsepti ehtsuse, sisu vdi arusaadavuse
suhtes.
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Selliste retseptide tunnustamine ei mdjuta ravimite, sealhulgas geneeriliste voi muude asendusravimite
valjakirjutamist ja véljastamist reguleerivaid siseriiklikke eeskirju, kui konealused eeskirjad on kooskdlas
liidu oigusega. [...]

[...]

2. Loike 1 rakendamise hdlbustamiseks votab komisjon vastu:

a) meetmed, mis voimaldavad tervishoiutootajal kontrollida retsepti ehtsust ja seda, kas retsepti on
teises liikmesriigis vilja kirjutanud tervishoiuvaldkonna reguleeritud kutseala esindaja, kellel on
seaduslik oigus seda teha, koostades mitteammendava loetelu retseptides noutavatest andmetest

[...]
[...]

¢) meetmed, millega holbustatakse tihes liikmesriigis valjakirjutatud ja teises liilkmesriigis viljastatavate
ravimite voi meditsiiniseadmete korrektset identifitseerimist [...]

d) meetmed, et holbustada patsientidele antava teabe arusaadavust retsepti [...] kohta.

[...]

6. Loiget 1 ei kohaldata direktiivi [2001/83/EU] artikli 71 Idike 2 kohaste eriretsepti alusel
véljastatavate ravimite suhtes.”

Rakendusdirektiiv 2012/52

Komisjoni 20. detsembri 2012. aasta rakendusdirektiivi 2012/52/EL, millega ndhakse ette meetmed, et
holbustada teises liikmesriigis véljakirjutatud retseptide tunnustamist (ELT 2012, L 356, lk 68),
artiklis 1 on tdpsustatud, et sellega ,ndhakse ette meetmed, mille abil iihetaoliselt rakendada
direktiivi 2011/24/EL artikli 11 1oiget 1, mis kasitleb teistes liikmesriikides véljakirjutatud retseptide
tunnustamist®.

Selle rakendusdirektiivi artiklis 2 on ette ndhtud:

»Kéesolevat direktiivi kohaldatakse direktiivi 2011/24/EL artikli 3 punktis k maéadratletud retseptide
suhtes, mis kirjutatakse vilja sellise patsiendi noudmisel, kes kavatseb neid kasutada mones teises
liikmesriigis.“

Rakendusdirektiivi artiklis 3 on ette ndahtud, et ,[l]iikmesriigid tagavad, et retsept sisaldab viahemalt lisas
loetletud andmeid“. Nimetatud lisas sisaldub mitteammendav loetelu retseptidele kantavatest
andmetest, eelkdige ,[p]atsiendi andmed” ja sealhulgas:

»Perekonnanimi/perekonnanimed

Eesnimi/eesnimed (tdielikult véljakirjutatud, st eesnime algustéhest ei piisa)

Stinniaeg”.
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Ungari éigus

Tervishoiu-, sotsiaal- ja perekonnaministri 28. aprilli 2004. aasta maaruse nr 44/2004 inimtervishoius
kasutatavate ravimite valjakirjutamise ja viljastamise kohta (emberi felhasznalasra keriil§ gydgyszerek
rendelésérdl és kiadasardl szolé 44/2004 ESzCsM rendelet [Magyar Kozlony 2004/58. (IV.28.)),
pohikohtuasja asjaolude suhtes kohaldatavas redaktsioonis (edaspidi ,tervishoiuministri méaarus®),
artikli 1 16ikes 1 on sdtestatud:

»Arstiretsept kdesoleva madruse tihenduses on dokument, mille ravimi vélja kirjutanud arst saadab
apteekrile, kes selle ravimi véljastab voi valmistab, ning erinormis ette ndhtud juhtudel apteekri
assistendile. Arstiretseptiks loetakse:

a) retsept ja

b) ostutellimus.”

Selle médruse artikli 9/A 1digetes 1-3 on tapsustatud:

»1. Arst voib oma tervishoiutegevuses patsientide raviks kasutatavate ravimite tellimiseks kasutada
ostutellimusi.

2. Ostutellimusega saab tellida ravimipreparaadi voi ekstemporaalse ravimi, millel on migiluba. [...]
3. Uhe ostutellimusega véib korraga tellida erinevaid ravimeid. Ostutellimusele tuleb kanda ravimit
telliva arsti nimi, tema isiklik pitsatijiljend, tema kasikirjaline allkiri, isikute arv, kelle ravimiseks ravimit
tellitakse, ravimit kasutava asutuse voi ettevotja nimi ja aadress ning tellimuse kuupédev. Ostutellimusel
peab olema ndidatud tellitava ravimi nimetus, sealhulgas koostis ning toimeainekogus — kui toodet
turustatakse erinevate toimeainekogustega variantides — ning ravimi kogus.”

Osundatud maaruse artiklis 12 on sitestatud:

»1. Retseptiravimeid voib viljastada ainult kdesolevas miaaruses voi erinormides sdtestatud nouetele
vastava retsepti voi ostutellimuse alusel.

2. Retsepti alusel voib véljastada vaid iiht tiiiipi ravimeid.

3. Ostutellimuse alusel voib viljastada erinevat tiilipi ravimeid. [...].“

Madruse artiklis 20 on sétestatud:

»1. Retseptiravimeid, mille on vilja kirjutanud erialaregistrisse kandmata isik, kellel on ravimite

véljakirjutamise oigus teises liikmesriigis, saab véljastada vaid juhul, kui ravim, selle kogus ja
toimeainekogus on tépselt tuvastatavad.

[...]

3. Loike 1 kohaselt vélja kirjutatud retseptiravimite véljastamise aluseks saab olla ainult retsept, millele
on kantud

a) ravimi tellija nimi ja aadress voi tema tuvastamist voimaldavad andmed, ravimi véljakirjutamise
kuupéev ja ravimi véljakirjutamise 6igust omava isiku allkiri ning

b) patsiendi nimi ja siinniaeg.
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[...]."

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimus

VIPA on Ungari diguse alusel asutatud ériithing, mis kéitab iiht apteeki. Amet tuvastas kontrolli kaigus,
et 1. jaanuari 2014 ja 15. septembri 2015. aasta vahelisel ajal oli VIPA 25 korral mittenduetekohasel
viisil véljastanud retseptiravimeid ostutellimuste alusel, mille olid esitanud retseptide véljakirjutajad,
kellel ei olnud tervishoiuteenuse valdkonnas tegutsemiseks Ungari terviseameti véljastatud luba. Kone
all oli 21 ostutellimust, mis olid viljastatud ithele Uhendkuningriigis asutatud meditsiiniteenustega
tegelevale driiithingule, ning 4 ostutellimust, mille oli véljastanud iiks Austrias tegutsev arst. Amet
madras 31. augusti 2016. aasta otsusega VIPA-le seetdttu 45000000 Ungari forinti (HUF) (ligikaudu
140000 euro) suuruse trahvi, keelas tal ravimite oigusvastase viljastamise jatkamise konealuses
apteegis ning tunnistas tema tegevusloa kehtetuks.

VIPA esitas selle otsuse peale kaebuse Févarosi Kozigazgatisi és Munkatigyi Birdsagile (Budapesti
haldus- ja tookohus, Ungari) ehk eelotsusetaotluse esitanud kohtule. VIPA tugineb kaebuses eelkoige
sellele, et direktiiv 2011/24 kasutab iiksnes modistet ,retsept” ning Ungari diguse kohaselt on
arstiretseptideks nii retseptid kui ka ostutellimused. Niisiis, kui neid kahte liiki dokumente annab vilja
isik, kellel on retseptide véljakirjutamise 6igus muus liikmesriigis kui Ungari (mille iile antud juhul
vaidlust ei ole), tuleks neid Ungaris tunnustada. Ameti seisukoht tdhendaks seda, et muu liikmesriigi
kui Ungari tervishoiutootajate diplomeid tunnustatakse vaid retseptide véljakirjutamisel ja mitte
ostutellimuste esitamisel, mis ei saa olla pohjendatud. VIPA tugineb ka koguseliste piirangutega
samavidrse toimega meetmeid puudutavale Euroopa Kohu praktikale.

Amet leiab aga, et ostutellimuse alusel on ravimite viljastamine o6iguspéarane vaid juhul, kui selle
tellimuse on teinud Ungari terviseameti vélja antud tervishoiuteenuse tegevusloaga teenuse osutaja.
Direktiivi 2011/24 artikli 11 1dikes 1 peetakse silmas ainult konkreetse nimeliselt kindlaks méaaratud
patsiendi jaoks koostatud retsepte. Lisaks tagab retsepti puhul patsiendi nime maéarkimine ravimi
loppkasutuse, ent ostutellimuse puhul see nii ei ole. Ravimi loppkasutuse kiisimus on siiski esmatéhtis,
kuna koéne all on retseptiravimid ning direktiivi 2011/24 eesmérk on tervise kaitse. Seetottu ei kuulu
ostutellimused, mille on vilja andnud kas Ungaris vdi modnes muus liikmesriigis tegutsev
tervishoiuteenuse osutaja, liidu diguse kohaldamisalasse.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus tépsustab, et Ungari diguses on ette ndhtud kahte liiki arstiretseptid,
nimelt retseptid ja ostutellimused; viimaseid voivad arstid kasutada selleks, et tellida ravimeid oma
tegevuse raames patsientide tohusaks ravimiseks, kuid méistet ,valisriigi ostutellimus® Ungari diguses ei
tunnustata. Sellest tulenevalt kisitati vaidlusaluste ravimite véljastamist oigusvastasena, kuna neid
viljastasid esitatud ostutellimuste alusel sellised tervishoiutdotajad, kellel ei olnud 6&igust Ungaris
tervishoiuteenuseid osutada.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus maérgib, et tal on raske otsustada, kas Ungari digusnormid on
kooskolas liidu oiguses madratletud moistega ,retsept” ja direktiivi 2011/24 artikli 11 loikes 1
kehtestatud retseptide tunnustamise noudega. Ta on arvamusel, et direktiivi 2011/24 tilevotmisel négi
Ungari seadusandja ette ravimite véljakirjutamist ja véljastamist puudutavad sétted, mis ei ole liidu
oigusega kooskolas, kuna Ungari oiguses ette ndhtud kahte liiki retseptide alusel ei saa ravimite
vdljastamine toimuda ithtmoodi, vaid soltub sellest, kas retsepti vilja kirjutanud isikul on o&igus
Ungaris tervishoiuteenuseid osutada voi mitte.

Tema hinnangul on seega oluline kindlaks teha, kas direktiivi 2011/24 artikli 11 loikes 1 viidatud
nimeliste retseptidega peetakse silmas ainult konkreetsele patsiendile vélja kirjutatud retsepti voi
kuuluvad need vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 71 loikele 3 ka selle kategooria retseptide hulka,
millega meedik tellib preparaadi.
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Eelotsusetaotluse esitanud kohus margib, et Ungari kohtupraktika ei ole selles kiisimuses iihtne. Seega
on Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsiag (Budapesti haldus- ja tookohus) otsustanud, et
tervishoiuministri mééruse artikli 20 loige 1 ei sisalda keeldu, mille tottu saavad arstid, kellel ei ole
digust Ungaris tegutseda, retseptiravimeid tellida ainult retsepti alusel. Seevastu on Kuria (Ungari
korgeim kohus) otsustanud, et selles sdttes on ette ndhtud, et isikud, kes ei ole kantud Ungari
tegevusregistrisse, ent kellel on ravimite véljakirjutamise o0igus muus liikmesriigis, saavad
retseptiravimeid tellida ainult retseptiga. Eelotsusetaotluse esitanud kohus lisab, et Kuaria (Ungari
korgeim kohus) hinnangul ei kuulu ostutellimused niisiis liidu diguse kohaldamisalasse.

Nendel asjaoludel otsustas Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésig (Budapesti haldus-
ja tookohus) menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtule jargmise eelotsuse kiisimuse:

»Kas direktiivi [2011/24] artikli 3 punkti k ja artikli 11 1diget 1 tuleb tolgendada nii, et retseptide
vastastikuse tunnustamise ja teenuste osutamise vabadusega on vastuolus ja seega kokkusobimatu
selline liikmesriigi 6igusnorm, mis eristab kahte liiki retsepte ja lubab neist ainult {ihe puhul viljastada
ravimeid arstile, kes too6tab tervishoiualal muus kui selles liikmesriigis?“.

Eelotsuse kiisimuse analitiis

Oma kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi 2011/24
artikli 3 punkti k ja artikli 11 ldiget 1 tuleb tolgendada nii, et nendega on vastuolus selline liikmesriigi
oigusnorm, mille kohaselt ei ole selle liikmesriigi apteegil lubatud viljastada retseptiravimeid
ostutellimuse alusel, kui selle ostutellimuse on vilja andnud tervishoiutdotaja, kes omab ravimite
valjakirjutamisoigust ja tegevusluba teises liikmesriigis, samas kui niisugune véljastamine on lubatud
juhul, kui sellise ostutellimuse on vilja andnud selles esimeses liikmesriigis tegevusluba omav
tervishoiutootaja, kusjuures olgu tépsustatud, et selle oigusnormi kohaselt ei sisalda niisugused
ostutellimused asjaomase patsiendi nime.

Kuna amet seab kahtluse alla Euroopa Kohtu pddevuse sellele kiisimusele vastamiseks, sest selle
kiisimusega ei taotlenud eelotsusetaotluse esitanud kohus mitte seda, et Euroopa Kohus tdlgendaks
liidu oigust, vaid seda, et ta teeks otsuse Ungari diguse kooskola kohta liidu oigusega, siis tuleb
koigepealt markida, et Euroopa Kohtul puudub téepoolest ELTL artikli 267 kohase menetluse raames
digus hinnata riigisiseste 6igusnormide kooskola liidu digusega ning tdlgendada riigisiseseid oigus- ja
haldusnorme (1. mértsi 2012. aasta kohtuotsus Ascafor ja Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, punkt 33
ja seal viidatud kohtupraktika, ja 6. oktoobri 2015. aasta kohtuotsus Consorci Sanitari del Maresme,
C-203/14, EU:C:2015:664, punkt 43). Euroopa Kohtu pidevuses on siiski esitada eelotsusetaotluse
esitanud kohtule koik liidu diguse tdlgendamise juhtnoorid, mis vdimaldavad sel oma menetluses
oleva kohtuasja lahendamisel hinnata nimetatud normide kooskoéla (1. mértsi 2012. aasta kohtuotsus
Ascafor ja Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, punkt 34 ja seal viidatud kohtupraktika, ning 26. juuli
2017. aasta kohtuotsus Europa Way ja Persidera, C-560/15, EU:C:2017:593, punkt 35).

Kéaesoleval juhul palub eelotsusetaotluse esitanud kohus oma kiisimuses sonaselgelt Euroopa Kohtul
tolgendada liidu oigust ning tédpsemalt direktiivi 2011/24 artikli 3 punkti k ja artikli 11 16iget 1. Lisaks
ilmneb eelotsusetaotluse pohjendustest, et see kohus palub liidu odiguse sitteid tolgendada selleks, et
lahendada tema menetluses olev kohtuvaidlus, mis kasitleb selle haldusotsuse 6iguspérasust, millega
VIPAd karistati selles vaidluses késitletavate ravimite miitigi eest.

Euroopa Kohtul ei paluta otsustada, kas Ungari 6igus on kooskélas liidu odigusega, vaid anda
eelotsusetaotluse esitanud kohtule tolgendamise juhtnoorid, mis véimaldaksid tal hinnata, kas liidu
oiguse kohaselt ta peab voi ei pea rahuldama hagi, mille VIPA talle esitas. Jérelikult on Euroopa
Kohus pidev esitatud kiisimusele vastama.
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Lisaks vdidab amet, et esitatud kiisimus ei vasta ELTL artikli 267 nouetele, kuna see sisaldab sisulist
ebatdpsust seoses isiku voi liksusega, kellele asjaomaseid ravimeid tarnitakse. Selles osas piisab, kui
markida, et eelotsuse kiisimustele vastates on Euroopa Kohtul liidu ja liikmesriigi kohtute padevuse
jaotuse raames iilesanne votta arvesse eelotsuse kiisimuste faktilist ja diguslikku konteksti, nagu see on
méaidratletud eelotsusetaotluses (21. oktoobri 2010. aasta kohtuotsus Padawan, C-467/08,
EU:C:2010:620, punkt 22 ja seal viidatud kohtupraktika, ning 6. detsembri 2018. aasta kohtuotsus
Preindl, C-675/17, EU:C:2018:990, punkt 24 ja seal viidatud kohtupraktika). Viidetaval sisulisel
ebatdpsusel ei ole pealegi — ja nagu ilmneb kéesoleva kohtuotsuse punktist 27 — mingit moju
eelotsusetaotluse esitanud kohtu esitatud kiisimuse sisule.

Selle kiisimuse osas olgu margitud, et direktiivi 2011/24 artikli 3 punktis k on moiste ,retsept” selle
direktiivi tdhenduses madratletud kui ravimi voi meditsiiniseadme véljakirjutamine tervisevaldkonna
reguleeritud kutseala esindaja poolt, kellel on seaduslik oigus seda teha liikmesriigis, kus retsept
véljastati. Direktiivi 2011/24 artikli 11 loike 1 esimeses 1digus on aga ette ndhtud, et kui ravim on
saanud liikmesriigi territooriumil turustamiseks miitigiloa, tagab liikmesriik esiteks, et teises
liikmesriigis patsiendile nimeliselt sellise ravimi jaoks vélja kirjutatud retsepti alusel on seda ravimit
voimalik kehtivate riigisiseste oigusaktide kohaselt tema territooriumil véljastada, ning teiseks, et
piirangute kehtestamine individuaalsete retseptide tunnustamisele on keelatud, vilja arvatud juhul, kui
jargitakse selles sdttes tdpsustatud teatavaid piiranguid.

Kuivord pohikohtuasjas kasitletakse ainult retsepti nimelisust puudutavat tingimust, siis tuleb kindlaks
madrata liksnes see, kas direktiivi 2011/24 artikli 11 16ikes 1 ette néhtud retseptide tunnustamist tuleb
tolgendada nii, et seda kohaldatakse niisugustele ostutellimustele, nagu on vaatluse all pohikohtuasjas,
mis ei sisalda selle patsiendi nime, kellele tellitud ravim vo6i ravimid on ette ndhtud.

Euroopa Kohtu viljakujunenud kohtupraktika kohaselt tuleb liidu diguse sitte tdlgendamisel arvestada
lisaks sdtte sonastusele ka selle konteksti ning eesmirke, mida taotleb digusakt, mille osa see site on
(17. novembri 1983. aasta kohtuotsus Merck, 292/82, EU:C:1983:335, punkt 12, ja 4. oktoobri
2018. aasta kohtuotsus ING-DiBa Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, punkt 19 ja seal
viidatud kohtupraktika).

Konesolevate sitete sonastuse kohta tuleb mirkida, et direktiivi 2011/24 artikli 3 punktis k, nagu see on
sonastatud, ei ole tdpsustatud, kas retsept selle sitte tihenduses peab voi ei pea sisaldama selle
patsiendi nime, kellele véljakirjutatud ravim voi meditsiiniseade oli ette ndhtud. Direktiivi 2011/24
artikli 11 loike 1 sonastusest ilmneb seevastu, et sisuliselt noutakse selle sdttega liikmesriikidelt, et
ravimite puhul, mis on saanud nende territooriumil turustamiseks miiiigiloa, tuleb tagada, et teises
lilkmesriigis patsiendile nimeliselt sellise ravimi jaoks vilja kirjutatud retsepte oleks pohimoétteliselt
voimalik védljastada tema territooriumil.

Nagu markis ka komisjon, viidatakse selle viimase sdtte ungarikeelses versioonis ,nimelistele
retseptidele” (névre szolo rendelvény). Seoses nimetatud sdtte ulatusega viljendatud eelotsusetaotluse
esitanud kohtu kahtlused, mida on kirjeldatud kéesoleva kohtuotsuse punktis 24, ndivad seega
tulenevat selle sdtte ungarikeelsest sonastusest ning selle tihtlustamisest direktiivi 2001/83 artikli 71
l6ike 3 kolmanda taande sonastusega, milles viidatakse samas keeleversioonis asjaolule, et eriarst tellib
preparaadi (hogy a készitményt szakorvos rendelje meg).

Euroopa Kohus on siiski korduvalt sedastanud, et liidu 6igusnormi sénastus ithes keeleversioonis ei saa
olla selle sdtte tolgendamise ainus alus ja sellele keeleversioonile ei saa tolgendamisel anda eelist muude
keeleversioonide ees. Nimelt tuleb liidu digusnorme tdlgendada ja kohaldada iihetaoliselt, arvestades
liidu koigis keeltes kehtivaid versioone. Seega, kui liidu digusakti keeleversioonides on erinevusi, tuleb
konealust sdtet tolgendades ldhtuda selle digusakti tildisest iilesehitusest ja eesmérkidest, mille osa see
on (5. veebruari 2015. aasta kohtuotsus M. jt, C-627/13 ja C-2/14, EU:C:2015:59, punktid 48 ja 49
ning seal viidatud kohtupraktika).
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Kéesoleval juhul on direktiivi 2011/24 artikli 11 loike 1 koigis keeleversioonides, vilja arvatud ungari ja
portugali keel, viidatud sonaselgelt retseptile, mis on modeldud nimeliselt nimetatud, mé&éaratletud,
erilisele, tipsele, kindlaksméératud, konkreetsele voi ka teatavale patsiendile.

Sellegipoolest, kuigi selle sitte ungarikeelne sonastus voib tunduda vihem tdpne kui nimetatud sitte
pea koigis teistes keeleversioonides kasutatud sonastus, ilmneb selle sétte kontekstist ja ka direktiivi
2011/24 eesmirkidest, et niisugune sonastus ei ole vastuolus nende teiste keeleversioonidega, millest
tuleneb, et selle artikli 11 loikes 1 ette ndhtud retseptide tunnustamise kohustus ei ole kohaldatav
niisugustele ostutellimustele, nagu on vaatluse all pohikohtuasjas, mis ei sisalda selle patsiendi nime,
kellele tellitud ravim vo6i ravimid on ette nahtud.

Selle direktiivi artikli 11 loike 2 kohaselt kohaldatakse nimelt selle artikli 11 ldike 1 iihetaolise
rakendamise holbustamiseks meetmeid, mis on toodud rakendusdirektiivis 2012/52. Rakendusdirektiivi
artiklis 2 on margitud, et seda kohaldatakse direktiivi 2011/24 artikli 3 punktis k maératletud retseptide
suhtes, mis kirjutatakse vélja sellise patsiendi ndudmisel, kes kavatseb neid kasutada mones teises
liilkmesriigis. Rakendusdirektiivi artiklis 3 on tdpsustatud, et liikmesriigid tagavad, et retsept sisaldab
viahemalt nimetatud rakendusdirektiivi lisas loetletud andmeid, sealhulgas patsiendi isikuandmeid, mis
sisaldavad tdielikult véljakirjutatult patsiendi ees- ja perekonnanime(sid) ning siinniaega.

Rakendusdirektiivis 2012/52 on seega kehtestatud, et direktiivi 2011/24 artikli 11 ldikes 1 ette ndhtud
retseptide tunnustamise kohustust ei kohaldata niisugustele ostutellimustele, nagu on vaatluse all
pohikohtuasjas, mis ei sisalda selle patsiendi nime, kellele tellitud ravim voi ravimid on ette ndahtud.

Seda tolgendust, mis tuleneb artikli 11 loike 1 kontekstist, kinnitavad ka direktiivi 2011/24 eesmaérgid.
Selle direktiivi artikli 1 1digete 1 ja 2 kohaselt, koostoimes pohjendustega 10 ja 11, on selle direktiivi
eesmirk kehtestada eeskirjad, mis holbustavad iiksikpatsientidele voimalust saada liidus ohutuid ja
kvaliteetseid piiriiileseid tervishoiuteenuseid. Selles mottes viitab nimetatud direktiivi pohjendus 16
nimelt olukorrale, kus patsient ostab ravimeid muust liikmesriigist kui see, kus need vélja kirjutati.
Sama direktiivi pohjendus 36 viitab aga patsiendi oigusele saada mis tahes ravimit, millel on
miitigiluba ravi osutavas liikmesriigis.

Ka direktiivi 2011/24 pohjenduses 53, mis konkreetselt kasitleb iihes liikmesriigis valja kirjutatud
retseptide tunnustamist teises liikmesriigis, viidatakse pea koigis keeleversioonides asjaolule, et kui
ravimil on liikmesriigis mutgiluba ja selle ravimi on konealuses liikmesriigis patsiendile nimeliselt
vélja kirjutanud tervishoiuvaldkonna reguleeritud kutseala esindaja, peaks sellise ravimi retsepte saama
pohimotteliselt meditsiiniliselt tunnustada ja selle alusel ravimit véljastada teises liikmesriigis, kus
ravimil on miitigiluba.

Pohjenduses 53 on veel tipsustatud, et tunnustamise pohimotte rakendamist tuleks holbustada vajalike
meetmete votmisega patsiendi ohutuse kaitseks, mis peaksid holmama retseptides ndutavate andmete
mitteammendava loetelu vastuvotmist. Just patsientide ohutuse tagamiseks voeti vastu
rakendusdirektiiv 2012/52, millest — nagu ka kdesoleva kohtuotsuse punktides 40 ja 41 on mainitud —
ilmneb iiheselt, et direktiivi 2011/24 artikli 11 loikes 1 ette ndhtud retseptide tunnustamine laieneb
ainult nendele retseptidele, mis sisaldavad eelkoige asjaomase patsiendi ees- ja perekonnanime(sid).

Uhelt poolt, kuna niisugused ostutellimused, nagu on vaatluse all pohikohtuasjas, ei sisalda selle
patsiendi isikuandmeid, kellele tellitud ravim voi ravimid on ette ndhtud, siis ei voimalda need
ostutellimused tagada selle patsiendi ohutust ja tervist, kellele seda ravimit voi neid ravimeid 16puks
manustatakse, sest see patsient ei ole niisuguse ostutellimuse viljastamise ajal veel teada. Teisalt, nagu
ilmneb eelotsusetaotlusest, ei ole niisuguste ostutellimuste, nagu on vaatluse all pohikohtuasjas,
eesmirk voimaldada mitte patsiendil ravimeid osta, vaid tervishoiutootajal voi tervishoiuteenuseid
pakkuval asutusel hankida ravimeid nende hilisemaks kasutamiseks oma tervishoiutegevuses.
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Neid tegureid arvesse vottes oleks direktiivi 2011/24 eesmirkidega, mida on mainitud kéesoleva
kohtuotsuse punktides 4244, vastuolus jéireldus, et niisuguste ostutellimuste suhtes, nagu on vaatluse
all pohikohtuasjas, kehtib direktiivi 2011/24 artikli 11 loikes 1 ette ndhtud retseptide tunnustamise
kohustus.

Kuna see site ei ole jarelikult niisugustele ostutellimustele kohaldatav, tuleb direktiivi 2011/24 artikli 3
punkti k ja artikli 11 16iget 1 tolgendada nii, et nendega ei ole vastuolus selline liikmesriigi 6igusnorm,
mille kohaselt ei ole selle liikmesriigi apteegil lubatud viljastada retseptiravimeid ostutellimuse alusel,
kui selle ostutellimuse on vilja andnud tervishoiutootaja, kes omab ravimite valjakirjutamisoigust ja
tegevusluba teises liikmesriigis, samas kui niisugune viljastamine on lubatud juhul, kui sellise
ostutellimuse on vilja andnud selles esimeses liikmesriigis tegevusluba omav tervishoiutdotaja,
kusjuures olgu tdpsustatud, et selle 6igusnormi kohaselt ei sisalda niisugused ostutellimused asjaomase
patsiendi nime.

Sellest tolgendusest ei jareldu siiski, et niisugustel asjaoludel, nagu on vaatluse all pohikohtuasjas, ei ole
sellise riigisisese oOigusnormi suhtes liidu oigus algusest peale kohaldatav, nagu viitis amet
eelotsusetaotluse esitanud kohtus, vdi on see algusest peale selle digusega kooskolas, nagu sisuliselt
viitis Ungari valitsus oma kirjalikes seisukohtades.

Nimelt, nagu ilmneb eelotsusetaotlusest, iseloomustab neid asjaolusid liikmesriikide vahelise
kaubavahetusega seotud olukord, kuna selle liikmesriigi padev asutus, mille territooriumil VIPA oli
asutatud, oli VIPAd karistanud ravimite viljastamise eest ostutellimuste alusel, mille olid vilja andnud
tervishoiutootaja, kes omab ravimite valjakirjutamisoigust ja tegevusluba teistes liikmesriikides kui see,
kus asub see apteek. Kui aga kohtuvaidluses kasitletavaid digusnorme kohaldatakse olukorras, millel
on niisugune seos, voib selles vaidluses tekkinud kiisimus kuuluda poéhivabadusi késitlevate EL
toimimise lepingu sétete ala (vt selle kohta 15. detsembri 1982. aasta kohtuotsus Oosthoek’s
Uitgeversmaatschappij, 286/81, EU:C:1982:438, punkt 9, ja 23. veebruari 2006. aasta kohtuotsus Keller
Holding, C-471/04, EU:C:2006:143, punkt 24).

Sellega seoses olgu margitud, et ELTL artiklis 267 sétestatud liikmesriigi kohtute ja Euroopa Kohtu
vahelises koostoomenetluses on Euroopa Kohtu iilesanne anda liikmesriigi kohtule tarvilik vastus, mis
voimaldaks tal poolelioleva kohtuasja lahendada. Sellest jareldub, et hoolimata sellest, et
eelotsusetaotluse esitanud kohus on oma kiisimuses formaalselt piirdunud ainult liidu oiguse
konkreetse sdtte tolgendamise kiisimisega, ei takista see asjaolu Euroopa Kohut esitamast liikmesriigi
kohtule koiki liidu oiguse tolgendamise aspekte, mis voivad olla tarvilikud liikmesriigi kohtu
menetluses oleva kohtuasja lahendamisel, olenemata sellest, kas liikmesriigi kohus neile oma
kiisimustes viitas voi mitte. Sellisel juhul on Euroopa Kohtu iilesanne tuletada liikmesriigi kohtu
esitatud aspektide kogumist ja eelkodige eelotsusetaotluse pohjendustest need liidu odiguse aspektid,
mida on vaidluse eset silmas pidades vaja tolgendada (vt selle kohta 13. juuni 2013. aasta kohtuotsus
Hadj Ahmed, C-45/12, EU:C:2013:390, punkt 42 ja seal viidatud kohtupraktika, ning 21. juuni
2016. aasta kohtuotsus New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, punktid 28 ja 29).

Kéesoleval juhul, nagu ilmneb kéesoleva kohtuotsuse punktist 49, jitavad eelotsusetaotluses esitatud
asjaolud just mulje, et Euroopa Kohtul tuleb pohikohtuasja eset arvesse vottes tolgendada
eelotsusetaotluse esitanud kohtule tarviliku vastuse andmiseks liidu 6iguse muid satteid.

Selles osas olgu margitud, et liidu tasandil téielikult @ihtlustatud valdkonnas vastu voetud liikmesriigi
meetme hindamisel tuleb esmase diguse sitete asemel lahtuda asjaomase Gihtlustamismeetme sétetest
(1. juuli 2014. aasta kohtuotsus Alands Vindkraft, C-573/12, EU:C:2014:2037, punkt 57 ja seal viidatud
kohtupraktika, ning 12. novembri 2015. aasta kohtuotsus Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, punkt 40
ja seal viidatud kohtupraktika).
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Kuigi kéaesoleval juhul on direktiiviga 2011/24 eelkoige tihtlustatud need tingimused, mille kohaselt
tuleb iihes liikmesriigis vilja antud retsepte tunnustada teises liikmesriigis, ei ole sellega ammendavalt
tthtlustatud apteekide poolt ravimite véljastamise tingimusi.

Lisaks, kuigi direktiivi 2001/83 artiklid 70-75 reguleerivad ravimite liigitust ja seal on tdpsustatud
eelkoige erinevad retseptide kategooriad, mida liikmesriigid voivad ette ndha, tuleb tddeda, nagu ka
kohtujurist oma ettepaneku punktis 61 mairkis, et moiste ,ostutellimus®, mille on vilja andnud
tervishoiutootaja oma tegevuses voi tervishoiuteenuseid pakkuva asutuse tegevuses kasutamiseks
moeldud ravimitele — nagu need, mida kasitletakse pohikohtuasjas — ei kuulu direktiivi 2001/83
erinormide kohaldamisalasse, kuigi sellega antakse korraldus ravimite véljastamiseks.

Lisaks, kuigi direktiiviga 2001/83 ja eelkodige selle artiklitega 79—82 ihtlustati miinimumnouded, mida
ravimite hulgimiitigiloa taotlejad ja omanikud peavad tditma (vt selle kohta 28. juuni 2012. aasta
kohtuotsus Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punkt 44), ei nidhtu Euroopa Kohtule esitatud toimikust
ega ka Euroopa Kohtus toimunud aruteludest, et VIPAd oleks karistatud Ungari digusnormide alusel,
mis reguleerivad ravimite hulgimiiiiki direktiivi 2001/83 artikli 1 punkti 17 tdhenduses — asjaolu, mida
eelotsusetaotluse esitanud kohus peab siiski kontrollima. Selles osas olgu mirgitud, et VIPA-taoline
apteeki kditav drilthing voib vajaduse korral tegutseda ravimite hulgimiitigi alal vaid juhul, kui ta
vastab koigile direktiivis 2001/83 selleks kehtestatud tingimustele ja tdpsemalt siis, kui tal on ravimite
hulgimiitigiluba selle direktiivi artikli 77 tdhenduses (vt selle kohta ka 28. juuni 2012. aasta kohtuotsus
Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punktid 28, 29, 37, 41 ja 44-50).

Neil asjaoludel tuleb Euroopa Kohtul tugineda oma analiiiisis jareldusele, et pohikohtuasjas ei kasitleta
mitte ravimite hulgimiiiiki, vaid apteekides retseptiravimite viljastamisele kohaldatavaid tingimusi, kui
need ravimid on tellinud tervishoiutdotaja oma tervishoiutegevuses kasutamiseks, ning sedastada, et
ravimite véljastamise tingimusi reguleerivad riigisisesed oigusnormid ei kuulu valdkonda, mis oleks
liidu oigusega {htlustatud. Sellest tulenevalt kuulub selle valdkonna eeskirjade kehtestamine
liikkmesriikide padevusse, tingimusel et jargitakse ELTL sdtteid ja eelkdige neid, mis puudutavad
pohivabadusi (vt analoogia alusel 11. septembri 2008. aasta kohtuotsus komisjon vs. Saksamaa,
C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 25 ja seal viidatud kohtupraktika, ning 28. juuni 2012. aasta
kohtuotsus Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, punkt 43).

Niisugused riigisisesed o6igusnormid, nagu on vaatluse all pohikohtuasjas, voivad olla seotud nii
teenuste osutamise vabadusega, mida eelotsusetaotluse esitanud kohus oma kiisimuses on maininud,
kuna seda kohaldatakse eelkodige ravimite jaemiiiigiga tegelevatele apteekidele, kui ka kaupade vaba
liikumisega, kuna need reguleerivad tingimusi, mille kohaselt vdivad apteegid viljastada teatavaid
ravimeid tervishoiutootajatele, kes omavad ravimite valjakirjutamisoigust ja tegevusluba teises
liikmesriigis kui see, kus asuvad need apteegid.

Juhul kui riigisisene meede mojutab nii kaupade vaba liikumist kui ka teenuste osutamise vabadust,
hindab Euroopa Kohus meedet iildjuhul ainult seoses iihega neist kahest pohivabadusest, kui iiks neist
vabadustest osutub teise suhtes tdiesti teisejarguliseks ja seda voib kasitleda koos viimasega
(22. jaanuari 2002. aasta kohtuotsus Canal Satélite Digital, C-390/99, EU:C:2002:34, punkt 31 ja seal
viidatud kohtupraktika, ning 4. oktoobri 2011. aasta kohtuotsus Football Association Premier
League jt, C-403/08 ja C-429/08, EU:C:2011:631, punkt 78).

Pohikohtuasjas kone all olevad riigisisesed digusnormid ei puuduta siiski apteekri kui sellise tegevust ja
nende eesmirk ei ole ka reguleerida tingimusi, mille kohaselt Ungaris tunnustatakse tervisevaldkonna
reguleeritud kutseala esindaja kvalifikatsiooni, kellel on seaduslik o6igus anda vilja retsepte teises
liilkmesriigis, nagu vaitis ka VIPA eelotsusetaotluse esitanud kohtus. Samuti ei kisitleta pohikohtuasjas
piiritileseid tervishoiuteenuseid teises liikmesriigis tegevusluba omavate tervishoiutootajate poolt, nagu
on sisuliselt vilja pakkunud Hispaania valitsus, kuna need tervishoiutootajad ei ole kaasatud
eelotsusetaotluse esitanud kohtus olevasse menetlusse.

12 ECLILLEEU:C:2019:751
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Seevastu need riigisisesed oOigusnormid, mis piiritlevad tingimused, mille kohaselt apteegid voivad
retseptiravimeid véljastada, takistavad teatavatel asjaoludel apteekides teatud ravimite miiiiki, mille
puhul on selge, et need kuuluvad moiste ,kaup” alla ELTL kaupade vaba liikumist puudutavate sitete
tdhenduses (vt selle kohta 8. juuni 2017. aasta kohtuotsus Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431,
punkt 53 ja seal viidatud kohtupraktika). Piiritilene mddde, mis muudab ELTL sdtted pohikohtuasjas
kohaldatavaks, seisneb lisaks retseptiravimite miiligis thest liikmesriigist teise ja sellest tulenevalt
kauba piiriiileses liikumises. Jarelikult on kaupade vaba liikumise aspekt kéesoleval juhul tlimuslik
teenuste vaba liikumise ees, ja seega tuleb viidata ELTL nendele sitetele, mis puudutavad neist
vabadustest esimest.

Lisaks, kuna pohikohtuasi ei puuduta seega mitte retseptiravimite importi, vaid eksporti Ungarist
teistesse liikmesriikidesse, siis on kohaldatav ainult ELTL artikkel 35, millega keelatakse
liilkmesriikidevahelised koguseliste ekspordipiirangutega samavéérse toimega meetmed.

Euroopa Kohus on oma kohtupraktikas selgitanud, et kui koéikide riigi territooriumil tegutsevate
ettevotjate suhtes kohaldatav riigisisene meede mojutab tegelikkuses kaupade véljavedu eksportiva
liilkmesriigi turult rohkem kui kaupade turustamist selle liikmesriigi siseturul, kuulub see meede ELTL
artiklis 35 toodud keelu kohaldamisalasse (21. juuni 2016. aasta kohtuotsus New Valmar, C-15/15,
EU:C:2016:464, punkt 36 ja seal viidatud kohtupraktika, ning 28. veebruari 2018. aasta kohtuotsus
ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, punkt 44).

Lisaks on igasugune kaubanduspiirang — isegi vidheoluline — ELTL artikli 35 kohaselt keelatud, eeldusel
et see ei ole liiga ebakindel voi liiga kaudne, et asuda seisukohale, et tegemist ei ole piiranguga (vt selle
kohta 21. juuni 2016. aasta kohtuotsus New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, punktid 37 ja 45 ning
seal viidatud kohtupraktika, ja 28. veebruari 2018. aasta kohtuotsus ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126,
punkt 43).

Kéesoleval juhul on riigisisestes oigusnormides ette nédhtud, et apteegis ostutellimuse alusel
retseptiravimite véljastamine on voimalik siis, kui selle ostutellimuse on vilja andnud Ungaris
tegevusluba omav tervishoiutdotaja. Kui aga retseptiravimite ostutellimuse on vilja andnud
tervishoiutootaja, kes omab ravimite véljakirjutamisdigust ja tegevusluba teises liikmesriigis, kuid mitte
Ungaris, siis sellest digusnormist tulenevalt ei ole niisugune viljastamine seadusega lubatud. Pealegi
ilmneb eelotsusetaotlusest, et ostutellimuste eesmirk on voimaldada tervishoiutootajatel tellida oma
tervishoiutegevuse raames patsientide raviks kasutatavaid ravimeid.

Jarelikult, kui ostutellimuste kaudu tellivad retseptiravimeid tervishoiutdotajad, kes ei oma tegevusluba
Ungaris, kuid omavad ravimite véljakirjutamisoigust ja tegevusluba teistes liikmesriikides, siis suure
toendosusega on need ravimid moeldud kasutamiseks patsientide raviks mones teises liikmesriigis ja
seetOttu need viiakse suure toendosusega selle esimese liikmesriigi territooriumilt valja.

Kuna niisugused riigisisesed o6igusnormid takistavad iithe liikmesriigi apteegil retseptiravimeid
ostutellimuste alusel eksportimast, samas kui apteegil on samade ostutellimuste alusel samade ravimite
miiiik oma riigi territooriumil lubatud, mdjutab see pigem niisuguste ravimite viljumist eksportiva
liilkkmesriigi ehk Ungari turult kui nende samade ravimite turustamist selle liikmesriigi enda turul.
Seetottu kuulub see piirang ELTL artiklis 35 sdtestatud keelu alla. Lisaks ei saa selle digusnormi
piiravat moju pidada liiga ebakindlaks véi liiga kaudseks, et asuda eespool punktis 63 viidatud Euroopa
Kohtu kohtupraktika jargi seisukohale, et tegemist ei ole piiranguga selle artikli tdhenduses.

Kaupade vaba liikumist takistav riigisisene meede voib siiski olla eelkdige ELTL artikli 36 kohaselt
digustatud, tdpsemalt inimeste elu ja tervise kaitse huvides (vt selle kohta 2. detsembri 2010. aasta
kohtuotsus Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725, punkt 57, ja 12. novembri 2015. aasta kohtuotsus
Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, punkt 110).

ECLIL:EU:C:2019:751 13



68

69

70

71

72

73

KontuoTsus 18.9.2019 — Kontuast C-222/18
VIPA

Kuna Ungari valitsus tugineb tdpsemalt vajadusele tagada Ungari elanikkonna tervise kaitse, ja
konkreetsemalt vajadusele tagada selle elanikkonna stabiilne, kindel ja kvaliteetne ravimitega
varustamine, siis olgu margitud, et Euroopa Kohus on juba tunnistanud, et vajadus tagada riigi
stabiilne varustamine olulistel meditsiiniliste] eesmérkidel, eeskdtt elanikkonna kindel ja kvaliteetne
ravimitega varustamine, voib oigustada ELTL artiklit 36 arvesse vottes takistavat tegurit
liikkmesriikidevahelises kaubanduses, kuna see tdidab inimeste elu ja tervise kaitse eesmirki (vt selle
kohta 28. mairtsi 1995. aasta kohtuotsus Evans Medical ja Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84,
punkt 37, ja 19. oktoobri 2016. aasta kohtuotsus Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, punkt 31).

Kaupade vaba liikumise taolist EL toimimise lepinguga tagatud pohivabadust piiravad 6igusnormid
voivad olla odigustatud vaid juhul, kui need on taotletud eesmirgi saavutamiseks sobivad ega ldhe
kaugemale, kui on selle eesmargi saavutamiseks vajalik (11. septembri 2008. aasta kohtuotsus komisjon
vs. Saksamaa, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 48 ja seal viidatud kohtupraktika, ning 19. oktoobri
2016. aasta kohtuotsus Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punkt 34).

Liikmesriikide kohtute iilesanne on igal iksikjuhtumil selle kohta vajalikke toendeid esitada. Kui
lilkkmesriigi kohus analiilisib riigisiseseid o6igusnorme inimeste elu ja tervise kaitset puudutava
pohjenduse seisukohalt ELTL artikli 36 tdhenduses, siis peab see kohus objektiivselt analiiiisima, kas
asjaomase liikmesriigi esitatud tdendid vodimaldavad moistlikult eeldada, et valitud meetmed on
soovitud eesmirkide saavutamiseks sobivad, ning analiiisima voimalust saavutada need eesmirgid
kaupade vaba liikumist viéhem piiravate meetmetega (vt selle kohta 11. septembri 2008. aasta
kohtuotsus komisjon vs. Saksamaa, C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 50, ja 19. oktoobri 2016. aasta
kohtuotsus Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, punktid 35 ja 36 ning seal
viidatud kohtupraktika).

Lisaks sellele tdpsustusele tuleb mirkida, et kui proportsionaalsuse pohimétte jargimist hinnatakse
rahvatervise valdkonnas, tuleb arvestada asjaolu, et inimeste elu ja tervis on EL toimimise lepinguga
kaitstud hiivede ja huvide hulgas esikohal ning et liikmesriigid voivad otsustada, millisel tasemel nad
kavatsevad rahvatervise kaitse tagada ja kuidas selline tase saavutatakse. Kuna see tase vdib
liikmesriigiti varieeruda, tuleb tunnustada liikmesriikide kaalutlusruumi olemasolu (19. mai 2009. aasta
kohtuotsus Apothekerkammer des Saarlandes jt, C-171/07 ja C-172/07, EU:C:2009:316, punkt 19 ja
seal viidatud kohtupraktika, ning 8. juuni 2017. aasta kohtuotsus Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431,
punkt 82 ja seal viidatud kohtupraktika). Seetottu ei saa asjaolu, et liikmesriik kehtestab vihem rangeid
norme kui moni teine liikmesriik, tdhendada seda, et teise liikmesriigi normid oleksid
ebaproportsionaalsed (vt selle kohta 11. septembri 2008. aasta kohtuotsus komisjon vs. Saksamaa,
C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 51 ja seal viidatud kohtupraktika, ning 9. detsembri 2010. aasta
kohtuotsus Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, punkt 40).

Mis puudutab selliste riigisiseste odigusnormide, nagu on vaatluse all pohikohtuasjas, sobivust
esiletoodud eesmairgi saavutamiseks, siis on oluline markida, et kui piisib ebaselgus osas, kas voi mil
madral eksisteerib oht inimeste tervisele, on oluline, et liikmesriik saaks votta kaitsemeetmed, ilma et
ta peaks ootama selle ohu tdielikku ilmsikstulekut. Lisaks voib liikmesriik votta meetmed, mis
viahendavad nii palju kui voimalik ohtu rahvatervisele, sealhulgas tipsemalt ohtu elanikkonna kindlale
ja kvaliteetsele ravimitega varustamisele (19. mai 2009. aasta kohtuotsus Apothekerkammer des
Saarlandes jt, C-171/07 ja C-172/07, EU:C:2009:316, punkt 30 ja seal viidatud kohtupraktika).

Selles kontekstis tuleb rohutada ka ravimite — ja tdpsemalt retseptiravimite, mida pohikohtuasjas
ainsana kisitletakse — eriomast laadi, mis oma ravitoime tottu eristab oluliselt neid teistest kaupadest
(vt selle kohta 11. detsembri 2003. aasta kohtuotsus Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2003:664, punkt 117, ning 19. mai 2009. aasta kohtuotsus Apothekerkammer des Saarlandes jt,
C-171/07 ja C-172/07, EU:C:2009:316, punkt 31 ja seal viidatud kohtupraktika).
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Kéesoleval juhul tuleb todeda, et kuna pohikohtuasjas kasitlusel olevad o6igusnormid ei voimalda
viljastada retseptiravimeid ostutellimuse alusel, kui selle on vilja andnud tervishoiutootaja, kellel
puudub tegevusluba selle liikmesriigi territooriumil, kus asub ravimit véljastav apteek, siis piiravad
need odigusnormid tdepoolest niisuguste ravimite véljaviimist selle esimese liikmesriigi territooriumilt.
Niisugused odigusnormid on seega sobivad tagamaks, et need ravimid on olemas selle esimese
liilkmesriigi elanikkonna jaoks, panustades seeldbi selle liilkmesriigi elanikkonna stabiilsesse, kindlasse ja
kvaliteetsesse retseptiravimitega varustamisse.

Selles osas tuleb veel toonitada, et direktiivi 2001/83 artikli 81 teise 16igu kohaselt tagavad ravimi
miitigiloa omanik ja liikmesriigis tegelikult turustatava nimetatud ravimi turustajad oma kohustuste
piires selle ravimi kohase ja jdatkuva tarnimise apteekidele ja isikutele, kellel on luba ravimeid miiia,
nii et konealuse liikmesriigi patsientide vajadused oleks rahuldatud.

Kui aga niisuguste ostutellimuste kaudu, nagu on vaatluse all pohikohtuasjas, oleks voimalik
suuremahuliseks osutuda voiv retseptiravimite eksport patsientide raviks mone teise liikmesriigi
territooriumil, voiks selle tagajirg olla nimetatud artikli 81 teises loigus ette ndhtud kohustusest
lahtuvalt apteekide ebapiisav varustatus ning sellest tulenevalt asjaomase liikmesriigi patsientide
retseptiravimi vajaduste ebapiisav katmine.

Neid tegureid arvesse vottes ndib niisugune digusnorm olevat sobiv tditmaks Ungari valitsuse viidatud
eesmarki tagada selle liikmesriigi elanikkonna stabiilne, kindel ja kvaliteetne varustamine ravimitega.

Selle odigusnormi proportsionaalsuse osas tuleb markida, et niisugune oigusnorm ei nii takistavat
apteeki valjastamast ravimeid retsepti alusel, mille on vilja andnud tervishoiutootaja, kes omab selleks
oigust teises liikmesriigis, ega ndi takistavat ravimite mis tahes kujul eksporti Ungarist teistesse
liikmesriikidesse. Uhelt poolt ei ole viidetud, et Ungari ei tunnusta nimelisi retsepte, mis vastavad
direktiivi 2011/24 artikli 11 1dikes 1 ette ndhtud tingimustele ja on vilja antud teises liikmesriigis kui
Ungari. Teiselt poolt viitis Ungari valitsus kohtuistungil, et teiste liikmesriikide tervishoiutdotajate
varustamine ravimitega Ungaris, kui see tegelikult ei ole lubatud niisuguste ostutellimuste alusel, nagu
on vaatluse all pohikohtuasjas, on siiski voimalik muul viisil, néditeks ravimite hulgimiiiigi teel, millele
viidatakse direktiivis 2001/83; seda asjaolu peab eelotsusetaotluse esitanud kohus kontrollima.

Vastupidi sellele, mida komisjon kohtuistungil véitis, ei tundu, et niisugused vihem piiravad meetmed
nagu ostutellimuse teel tellitavate ravimite koguseline piirang voi apteekide vdimalus niisuguseid
ostutellimusi tédita olenevalt nende késutuses olevast asjaomase ravimi reservist, tagaksid konealuse
riigisisese digusnormi eesmairgi tditmise sama tohusalt. Selles osas tuleb mairkida, et niisugused
piirangud ei vilista tingimata moju apteekides saadaolevate retseptiravimite reservidele, mida avaldab
niisuguste ostutellimuste kumulatiivne kasutamine, ega voimalda arvesse votta ka asjaolu, et nagu
kédesoleva kohtuotsuse punktis 75 on margitud, varustatakse liikmesriikide apteeke pohimotteliselt
vastavalt asjaomase liikmesriigi territooriumi elanikkonna vajadustele.

Lisaks ja eelkoige — nagu ka kohtujurist on oma ettepaneku punktides 110 ja 111 sisuliselt mérkinud —
tuleb todeda, et niisuguste ostutellimuste alusel eksportimisel véljuvad retseptiravimid, mille tildsusele
tarnimine noéuab ranget kontrolli (vt selle kohta 11. detsembri 2003. aasta kohtuotsus Deutscher
Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, punkt 117), selles liikmesriigis kehtestatud siisteemist
nende ravimite turustamiseks. Ukski komisjoni pakutud meetmetest aga ei garanteeri, et Ungari saaks
tagada sama tohusalt kui konealuse digusnormiga, kuid vihem piiravalt, kontrolli tingimuste iile, mille
kohaselt viljastatakse niisuguseid ravimeid tema vastutusalas oleval territooriumil.

Vottes arvesse neid tegureid ning ka kéesoleva kohtuotsuse punktis 71 viidatud kaalutlusruumi, mis

lilkmesriikidel on seoses otsusega, millisel tasemel nad tagavad rahvatervise kaitse ja millisel viisil see
tase saavutatakse, ndib niisugune digusnorm seega ka taotletud eesmérgi suhtes proportsionaalne.
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Neist kaalutlustest tuleneb — eeldusel, et eelotsusetaotluse esitanud kohus asjaolusid kontrollib —, et
ELTL artikleid 35 ja 36 tuleb tolgendada nii, et niisugused riigisisesed Oigusnormid nagu
pohikohtuasjas kasitlusel ei ole nendega vastuolus, kui need digusnormid on pohjendatud inimeste elu
ja tervise kaitse eesmairgiga, on selle eesmirgi saavutamiseks sobivad ega ldhe kaugemale selle
saavutamiseks vajalikust.

Eelnevaid kaalutlusi kogumis arvesse vottes tuleb esitatud kiisimusele vastata, et:

— direktiivi 2011/24 artikli 3 punkti k ja artikli 11 l6iget 1 tuleb tdlgendada nii, et nendega ei ole
vastuolus selline liikmesriigi 6igusnorm, mille kohaselt ei ole selle liikmesriigi apteegil lubatud
viljastada retseptiravimeid ostutellimuse alusel, kui selle ostutellimuse on vilja andnud
tervishoiutootaja, kes omab ravimite véljakirjutamisoigust ja tegevusluba teises liikmesriigis, samas
kui niisugune véljastamine on lubatud juhul, kui sellise ostutellimuse on vilja andnud selles
esimeses liikmesriigis tegevusluba omav tervishoiutootaja, kusjuures olgu tdpsustatud, et selle
digusnormi kohaselt ei sisalda niisugused ostutellimused asjaomase patsiendi nime;

— ELTL artikleid 35 ja 36 tuleb tolgendada nii, et niisugused liikmesriigi digusnormid ei ole nendega
vastuolus, kui need 6igusnormid on pohjendatud inimeste elu ja tervise kaitse eesmérgiga, on selle
eesmirgi saavutamiseks sobivad ega lihe kaugemale selle saavutamiseks vajalikust — asjaolu, mida
eelotsusetaotluse esitanud kohus peab kontrollima.

Kohtukulud

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

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (viies koda) otsustab:

Euroopa Parlamendi ja noukogu 9. mairtsi 2011. aasta direktiivi 2011/24/EL patsiendidiguste
kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius artikli 3 punkti k ja artikli 11 16iget 1 tuleb tolgendada
nii, et nendega ei ole vastuolus selline liikmesriigi oigusnorm, mille kohaselt ei ole selle
liikmesriigi apteegil lubatud viljastada retseptiravimeid ostutellimuse alusel, kui selle
ostutellimuse on vilja andnud tervishoiutootaja, kes omab ravimite viljakirjutamisdigust ja
tegevusluba teises liikmesriigis, samas kui niisugune viljastamine on lubatud juhul, kui sellise
ostutellimuse on vilja andnud selles esimeses liikmesriigis tegevusluba omav tervishoiutootaja,
kusjuures olgu tipsustatud, et selle digusnormi kohaselt ei sisalda niisugused ostutellimused
asjaomase patsiendi nime.

ELTL artikleid 35 ja 36 tuleb tolgendada nii, et niisugused liikmesriigi 6igusnormid ei ole
nendega vastuolus, kui need o6igusnormid on podhjendatud inimeste elu ja tervise kaitse

eesmirgiga, on selle eesmirgi saavutamiseks sobivad ega lihe kaugemale selle saavutamiseks
vajalikust — asjaolu, mida eelotsusetaotluse esitanud kohus peab kontrollima.

Allkirjad
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