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W Kohtulahendite kogumik

EUROOPA KOHTU OTSUS (kolmas koda)

29. marts 2012 *

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

Kohtuasjas C-185/10,

mille ese on ELTL artikli 258 alusel 13. aprillil 2010 esitatud liikmesriigi kohustuste rikkumise hagi,

Euroopa Komisjon, esindajad: M. Simerdovéa ja K. Herrmann, kohtudokumentide kittetoimetamise
aadress Luxembourgis,

hageja,
versus
Poola Vabariik, esindaja: M. Szpunar,
kostja,
EUROOPA KOHUS (kolmas koda),

koosseisus: koja esimees K. Lenaerts, kohtunikud E. Juhdsz, G. Arestis, T. von Danwitz ja D. Svaby
(ettekandja),

kohtujurist: N. Jaaskinen,
kohtusekretar: ametnik K. Malacek,
olles 29. septembri 2011. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jargmise

otsuse

Euroopa Komisjon palub oma hagiavalduses tuvastada, et kuna Poola Vabariik on votnud vastu ja
jatnud jousse 6. septembri 2001. aasta ravimiseaduse (Prawo farmaceutyczne), muudetud 30. mértsi
2007. aasta seadusega (Dziennik Ustaw nr 75, jrk nr 492; edaspidi ,ravimiseadus”), artikli 4 osas, milles
see sdte vabastab miiiigiloa noudest teistest riikidest périt ravimid, millel on samad toimeained, sama
toimeaine sisaldus ja sama ravimvorm kui Poolas miiiigiloa saanud ravimitel, eelkoige tingimusel, et
imporditud ravimite hinnad on miiiigiloa saanud ravimitega vorreldes konkurentsivoimelised, siis on

* Kohtumenetluse keel: poola.

ET
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Poola Vabariik rikkunud kohustusi, mis tulenevad Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, lk 67; ELT eriviljaanne 13/27, 1k 69), muudetud Euroopa Parlamendi ja
noéukogu 13. novembri 2007. aasta miidrusega (EU) nr 1394/2007 (ELT L 324, lk 121; edaspidi
ydirektiiv 2001/83”), artiklist 6.

Oiguslik raamistik

Liidu 6igus
Direktiivi 2001/83 artikli 2 16ige 1 sdtestab:
LJKaesolevat direktiivi kohaldatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes, mida kavatsetakse

lilkmesriikides turule viia ja mis on toodetud toostuslikult voi valmistatud toostuslikku protsessi
sisaldava meetodiga.”

Selle direktiivi artikli 5 loige 1 néeb ette:

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

Konealuse direktiivi artikli 6 loike 1 esimene 16ik satestab:

»Lilkmesriigi turul ei tohi turustada iihtegi ravimit, kui liikmesriigi pddevad asutused ei ole vilja
andnud miiiigiluba kooskélas kédesoleva direktiiviga voi [Euroopa Parlamendi ja noukogu 31. mértsi
2004. aasta] madrusega (EU) nr 726/2004, [milles sitestatakse iihenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet

(ELT L 136, Ik 1; ELT erivdljaanne 13/34, lk 229)] mida tuleb lugeda koostoimes [midrusega
nr 1394/2007].”

Siseriiklik oigus

Ravimiseaduse artikkel 4 on sonastatud jargmiselt:

»1. Kui loigetes 3 ja 4 ei ole sdtestatud teisiti, voib teistest riikidest imporditud ravimeid turule viia ilma
miitigiloata, kui nad on héddavajalikud patsiendi elu paastmiseks voi tervise kaitsmiseks ja tingimusel, et

neid on riigis, kust nad imporditi, lubatud miiiia ja neil on kehtiv mitgiluba.

2. Loikes 1 osutatud ravimite importimiseks on vajalik patsienti raviva haigla voi arsti tellimus, mille
on kinnitanud asjaomase meditsiiniala spetsialist.

3. Loike 1 alusel ei ole lubatud turule viia ravimeid:

1) mille puhul on tervishoiuvaldkonnas padev minister teinud otsuse miitigiloa andmisest keeldumise
kohta, miiiigiloa kehtivusaja pikendamisest keeldumise kohta voi miiiigiloa tiihistamise kohta, ning

2) millel on sama toimeaine vdi samad toimeained, sama toimeaine sisaldus ja sama ravimvorm kui
neil, millele on antud miitigiluba, kui 16ikes 3a ei ole sdtestatud teisiti.
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3a. Loike 3 punkti 2 ei kohaldata 16ikes 1 osutatud ravimite suhtes, millel on konkurentsivoimelised
hinnad vorreldes ravimitega, millele on artikli 3 loike 1 voi 2 alusel antud miiiigiluba, tingimusel et
vajadust nende ravimite jarele on viljendanud tervishoiusiisteemi kuuluv arst, seda on kinnitanud
asjaomase meditsiiniala spetsialist ning et tervishoiuvaldkonnas padev minister on oma otsusega
andnud noéusoleku nende ravimite importimiseks.

4. Turule ei ole lubatud viia ka loikes 1 osutatud ravimeid, millele on nende kasutamise ohutust voi
importimise mahtu silmas pidades vaja artikli 3 16ike 1 kohast miitigiluba.

5. Loikes 1 osutatud ravimeid turule viivad apteegid, hulgimiiiijad ja haiglad peavad nende ravimite
kohta registrit.

6. Ravimite hulgimiiiija edastab selle registri pohjal tervishoiuvaldkonnas pédevale ministrile hiljemalt
kiilmne péeva jooksul pdrast iga kvartali 16ppu imporditud ravimite koondloendi.”

Kohtueelne menetlus

Kuna komisjon oli seisukohal, et ravimiseaduse artikkel 4 on direktiivi 2001/83 artikliga 6 vastuolus
osas, milles see lubab Poola turule viia teatavaid migiloata ravimeid, saatis ta 6. juunil 2008 Poola
Vabariigile margukirja.

Nimetatud liikmesriik vastas mérgukirjale 30. juuli 2008. aasta kirjaga, milles ta leidis, et ei ole liidu
oigust rikkunud.

Kuna komisjon Poola Vabariigi esitatud pohjendustega ei noustunud, esitas ta 26. juunil 2009
pohjendatud arvamuse, milles palus asjaomasel liikmesriigil votta arvamuse jargimiseks vajalikud
meetmed kahe kuu jooksul arvamuse teatavaks tegemisest.

26. augusti 2009. aasta kirjas markis Poola Vabariik vastuseks margukirjale, et komisjoni etteheited on
alusetud, kuna ravimiseaduse artikli 4 kooskoéla liidu odigusega saab pohjendada direktiivi 2001/83
artiklile 5 tuginedes.

Kuna Poola Vabariigi argumendid komisjoni ei veennud, otsustas ta esitada kdesoleva hagi.

Hagi

Poolte argumendid

Komisjon viidab, et ravimiseaduse artikli 4 ldoige 1 koostoimes sama artikli loike 3 punktiga 2 ja
ldikega 3a rikuvad direktiivi 2001/83 artiklit 6 osas, milles need lubavad siseriikliku loata Poola turule
viia teistest riikidest imporditud ravimeid, mis on praktiliselt identsed sellel turul luba juba omavate
ravimitega, kui vilismaiste ravimite hinnad on siseriikliku loaga ravimite hindadega vorreldes
»konkurentsivoimelised”.

Komisjon leiab, et direktiiv 2001/83 ei nde ette voimalust turustada ravimeid nende
»konkurentsivoimelisest” hinnast ldhtudes, pealegi kui neile ei ole siseriiklike asutuste poolt voi
madrusega nr 726/2004 sitestatud tsentraliseeritud korras antud miiiigiluba konealuse direktiivi
artikli 6 tdhenduses.
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Komisjoni hinnangul lubab direktiivi 2001/83 artikli 5 16ige 1 konkreetse ravimi puhul siseriikliku
miitigiloa omamise noudest erandi teha juhul, kui ravimit tarnitakse spetsiaalse individuaaltellimuse
alusel ja kui seda on vaja importida, kuna ravim siseriiklikul turul puudub, ent digustatud ei saa olla
erand, mille aluseks on majanduslikku laadi pohjused.

Komisjon lisab, et Poola diguses ei ole tiksnes antud voimalus importida ravimeid, mis on vajalikud
eeskitt teatavate patsientide spetsiifiliste tervisehdirete ravimiseks, vaid see puudutab eelkoige
ravimeid, mida kasutatakse nende inimeste ravimiseks, kellel ei ole vdimalik raviasutusest lahkuda,
mistottu voib asjaomane erand holmata koiki haiglate patsiente voi hulgimiiiiki. Veel rohutab
komisjon, et ravimiseaduse artikli 4 loikes 3a ei ole mainitud meditsiinilist arvamust, mis sellisel
tiksikjuhtumil antakse, vaid viidatakse iiksnes ,tervishoiusiisteemi kuuluva arsti poolt véiljendatud
vajadusele”. Seega ei anta selle sdttega luba ravimite impordiks iiksnes piiratud koguses, et kaetud
oleks vaid individuaalsed vajadused, vaid lubatakse laiaulatuslikumalt importida ravimeid, mille hind
on siseriiklikul turul juba olemasolevate ravimitega vorreldes ,konkurentsivoimeline”.

Komisjon rohutab, et tema etteheide ei puuduta koiki ravimiseaduse artikli 4 sétteid, vaid iiksnes selle
seaduse artikli 4 loike 3 punktis 2 sdtestatud keelu ,tithistamist”, mille aluseks on
»konkurentsivdimelise hinna” olemasolu. Konealuse seaduse artikli 4 loikes 3a lubatakse Poola turule
viia ilma siseriiklike asutuste viljastatud loata nii samavéérseid odavamaid vilismaiseid ravimeid ehk
geneerilisi ravimeid kui ka identseid ravimeid, mida turustatakse teistes riikides Poola turuga vorreldes
madalamate hindadega. Sellisel juhul on ainsaks kriteeriumiks madalam hind, mis voéimaldab
ravimiseaduse artikli 4 loike 3 punktis 2 sdtestatud keelu tiihistada.

Poola Vabariik kinnitab, et vdidetav liikmesriigi kohustuste rikkumine ei ole péhjendatud. Tema viitel
on ravimiseaduse artikkel 4, mis lubab tidpselt méératletud tingimustel teatavaid ravimeid ,sihiparase
impordi” raames importida, direktiivi 2001/83 artikli 5 16ikes 1 ette ndhtud erandiga kooskélas.
Keskendudes vaid hinna konkurentsivoimelisusele, on komisjon jatnud tdhelepanuta tingimused, mis
ilmnevad ravimiseaduse artikli 4 igakiilgsel analiitisimisel. Selles artiklis sdtestatud erandi
kohaldamiseks peavad olema tdidetud jargmised tingimused:

— ravimi kasutamine on héddavajalik patsiendi elu paastmiseks voi tervise kaitsmiseks (16ige 1);

— imporditav ravim on teise riigi turul ja sellel on kehtiv miiiigiluba (16ige 1);

— ravimit imporditakse patsienti raviva haigla voi arsti tellimusel (loige 2);

— selle tellimuse on kinnitanud asjaomase meditsiiniala spetsialist (1dige 2);

— ravimeid turule viivad apteegid, hulgimiiiijad ja haiglad peavad nende ravimite kohta registrit
(loige 5);

— ravimi ohutuks kasutamiseks kehtestatud nouded on tdidetud (1dige 4 a contrario);

— impordi véikest mahtu arvestades puudub alus kohaldada tavalist miiiigiloa andmise korda, mis on
ravimiseaduses ette nahtud (ldige 4 a contrario);

— tervishoiuminister ei ole keeldunud imporditavale ravimile miiiigiloa andmisest voi selle kehtivusaja
pikendamisest ega ole miitigiluba tithistanud (l6ike 3 punkt 1).

Poola Vabariik vididab, et tema siseriiklike digusnormidega nédhakse nende ravimite importimiseks,
millel on sama toimeaine voi samad toimeained, sama toimeaine sisaldus ja sama ravimvorm kui
miltigiloaga ravimitel, ette tdiendavad tingimused, mis on direktiivi 2001/83 artikli 5 loikes 1
sdtestatud tingimustest rangemad. Nii ei ole ravimiseaduse artikli 4 jéargi selliseid ravimeid tldjuhul
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voimalik importida, vélja arvatud juhul, kui nende hinnad on miiigiloaga ravimitega vorreldes
konkurentsivoimelised, ning esiteks tingimusel, et vajadust nende ravimite jirele on viljendanud
tervishoiustisteemi kuuluv arst ja seda on kinnitanud asjaomase meditsiiniala spetsialist, ja teiseks, et
tervishoiuvaldkonnas padev minister on teinud sdnaselge otsuse impordi lubamiseks.

Poola Vabariik véidab, et direktiivi 2001/83 artikli 5 1dikes 1 ei ole ette ndhtud ravimi siseriiklikul turul
puudumise tingimust, ehk teisisonu ei ole registreeritud ,samavairset” ravimit.

Ravimiseaduse artikli 4 1dikes 1 sétestatud erand miitigiloa omamise noudest ei tugine mitte ravimi
soodsamale hinnale teises riigis, vaid vajadusele importida ravimit, kui see on patsiendi elu
paastmiseks voi tervise kaitsmiseks hddavajalik. See eesmirk vastab erivajaduste rahuldamise
tingimusele direktiivi 2001/83 artikli 5 16ikes 1.

Komisjoni véite kohta, et ravimiseaduse artikkel 4 lubab laiaulatuslikumat ravimite importi Poolasse,
mille tagajérjel vdidakse siseriiklikule turule lasta suurel hulgal kolmandatest riikidest périt
farmaatsiatooteid, margib Poola Vabariik, et konealuse seaduse artikli 4 16ike 4 jargi ,ei ole [turule]
lubatud viia ka ravimeid, millele on nende kasutamise ohutust voi importimise mahtu silmas pidades
vaja artikli 3 16ike 1 kohast miitigiluba”.

Poola Vabariik rohutab, et tervishoiuministri 18. aprilli 2005. aasta mééarus, mis kisitleb selliste
ravimite importi, millel ei ole miitigiluba ja mis on patsiendi ellujddmiseks voi tema tervise jaoks
hddavajalikud, ndeb ette, et ravimi imporditaotlusele tuleb alati lisada patsiendi ees- ja
perekonnanimi, vanus, elukoha aadress, PESEL-number (Poola isikukood) ning riiklike
sotsiaalkindlustusfondide andmed. Sellel taotlusel tuleb samuti dra nididata ravimi nimi, selle
ravimvorm ja toimeainekogus, imporditava ravimi kogus ning andmed konkreetse isiku ravi kestuse
kohta. Ainult erandlikel juhtudel, kui patsiendi andmeid ei ole voimalik haiglasse vastuvotmisel
kindlaks teha, voib need selgitused asendada véljendiga ,koheseks rahuldamiseks”. Kuid sellisel juhul
peab haigla esitama tervishoiuministrile 30 pdeva jooksul pérast ravi loppemist nende patsientide
koondandmed, kellele seda ravi osutati, ja manustatud annused.

Ravimiseaduse artikli 4 loikest 3a ndhtub, et vajaduse ravimite jérele teeb alati kindlaks konkreetse
patsiendi raviarst, olenemata sellest, kas ta on haigla arst voi mitte. Lisaks peab raviarst kirjutama alla
taotlusele ja kinnitama, et ta on teadlik, et tellitakse ravim, mille turuleviimine ei ole Poola
territooriumil lubatud, ja et ta on selle ravimi kasutamise eest vastutav.

Poola Vabariik vididab, et voimalik otsus importida ravimit ravikindlustuse raames, voib olla tingitud
finantskaalutlustest, nimelt vajadusest tagada riikliku ravikindlustuse finantstasakaal. Ta tuletab
siinjuures meelde, et vastavalt ELTL artikli 168 loikele 7 ei kahanda liidu oigus liikmesriikide
padevust oma sotsiaalkindlustussiisteemide korraldamisel, eeskétt farmaatsiatoodete tarbimist
reguleerivate oOigusnormide vastuvotmisel oma ravikindlustussiisteemi finantstasakaalu huvides.
Samuti juhib ta tdhelepanu asjaolule, et direktiivi 2001/83 artikli 4 loikes 3 on sdtestatud, et selle
direktiivi sédtted ei mojuta liikmesriikide asutuste volitusi ravimihindade kindlaksmééramisel ega
ravimite holmamisel riiklike ravikindlustussiisteemide reguleerimisalasse sanitaar-, majandus- ja
sotsiaaltingimuste alusel.

Lopetuseks vdidab Poola Vabariik, et ravimiseaduse artikli 4 loiget 3a kasutatakse vaid harva
esinevatel ja erakorralistel juhtudel ning ravimi impordi lubamise pohikriteerium on patsiendi
ohutus ja soov tagada talle reaalne voimalus saada ravi, mis on patsiendi ellujddmiseks ja tervise jaoks
hadavajalik; ravi hinna konkurentsivoimelisus vorreldes samavédrsete Poolas registreeritud ravimitega
on iiksnes tdiendav tingimus. Kuna paljudel patsientidel on vaid piiratud rahalised vahendid, on
samavéarse, kuid odavama ravimi importimine nende isikute ravimiseks voi koguni elu paastmiseks
ainus voimalus, mis vastab kahtlemata direktiivis 2001/83 ette nédhtud tingimusele seoses
»erivajaduste” noudega.
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Euroopa Kohtu hinnang

Alustuseks tuleb mérkida, et direktiivi 2001/83 artikli 6 16ike 1 kohaselt ei tohi liikmesriigis turustada
tihtegi ravimit, millele konealuse liikmesriigi pddev asutus ei ole viljastanud miitigiluba vastavalt
konealusele direktiivile voi millele ei ole antud maéadruses nr 726/2004 sdtestatud tsentraliseeritud
korras luba selles maaruses loetletud ravimite puhul.

Nimetatud ndudega piiiitakse saavutada direktiiviga 2001/83 taotletud eesmairgid, milleks on esiteks
takistuste korvaldamine liikmesriikidevahelises ravimikaubanduses ja teiseks rahvatervise kaitse (vt
20. septembri 2007. aasta otsus kohtuasjas C-84/06: Antroposana jt, EKL 2007, lk I-7609, punkt 36).
Nagu kohtujurist oma ettepaneku punktides 19-21 margib, voimaldab miiiigilubade iithtlustatud kord
kulutohusat ja mittediskrimineerivat turulepéésu, tagades iihtlasi rahvatervise vajaliku kaitse.

Samas ndhakse direktiivi 2001/83 artikli 6 16ikes 1 sellest iildreeglist ette erandid. On iiheselt selge, et
kéesolevas asjas on asjakohane vaid direktiivi artikli 5 16ikes 1 sdtestatud erand.

Konesoleva direktiivi artikli 5 16ikes 1 on sdtestatud, et liilkmesriik voib vastavalt erivajadustele jétta
direktiivi sdtetest vilja ravimid, mida tarnitakse heauskselt tervishoiutdotaja ettekirjutuste kohaselt
vormistatud omaalgatusliku tellimuse alusel ja mis on moéeldud kasutamiseks otseselt tema isiklikus
vastutusalas olevatele tiksikpatsientidele.

Nagu selle sdtte sonastusest tuleneb, soltub erandi kohaldamine rea kumulatiivsete tingimuste
samaaegsest tditmisest.

Selle sitte tolgendamiseks tuleb meeles pidada seda, et reeglina peab iildpohimottest erandit
kehtestavaid sétteid vastavalt véljakujunenud kohtupraktikale tolgendama kitsalt (vt selle kohta eelkoige
18. martsi 2010. aasta otsus kohtuasjas C-3/09: Erotic Center, EKL 2010, lk I-2361, punkt 15 ja seal
viidatud kohtupraktika).

Konkreetsemalt on Euroopa Kohus direktiivi 2001/83 artikli 5 loikes 1 sétestatud erandi kohta varem
rohutanud, et midgiloata ravimite importimise voimalus, mis on asjaomases sittes kehtestatud
voimalust rakendavates siseriiklikes oigusaktides ette ndhtud, peab jadma erandlikuks, et miiiigiloa
andmise kord siilitaks oma kasuliku moju (vt selle kohta 8. novembri 2007. aasta otsus
kohtuasjas C-143/06: Ludwigs-Apotheke, EKL 2007, lk 1-9623, punktid 33 ja 35).

Nagu kohtujurist oma ettepaneku punktis 34 maérgib, saab direktiivi 2001/83 artikli 5 loikest 1
tulenevat voimalust jatta direktiivi sdtted kohaldamata seega kasutada ainult juhul, kui see osutub
vajalikuks tulenevalt patsiendi erivajadustest. Teistsugune tolgendus oleks vastuolus rahvatervise
kaitsmise eesmdrgiga, mis saavutatakse ravimeid, eriti aga nende miiiigilubasid kisitlevate sitete
tihtlustamise teel.

Konealuse direktiivi artikli 5 loikes 1 osutatud mdiste ,erivajadused” viitab ainult konkreetsetele
juhtumitele, mille aluseks on meditsiinilised kaalutlused, ning eeldab, et ravim on patsientide vajaduste
rahuldamiseks vajalik.

Samuti tdhendab noue, et ravimeid tarnitakse ,heauskselt” ja ,omaalgatusliku tellimuse” alusel, et arst
kirjutab ravimi vélja parast oma patsientide tegelikku ldbivaatust ning puhtalt ravikaalutlustel.

Koikidest konealuse direktiivi artikli 5 16ikes 1 loetletud tingimustest — arvestades nimetatud direktiivi
pohieesmirke ja eelkdige rahvatervise eesmiarki — tuleneb, et asjaomases sdttes ette ndhtud erand
puudutab vaid juhtumeid, mil arst leiab, et tema konkreetse patsiendi tervislikust seisundist tulenevalt
on vaja manustada ravimit, millega samavaiarne miiiigiloaga ravim siseriiklikul turul puudub voéi mis ei
ole siseriiklikul turul saadaval.
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Juhul kui ravimid, millel on samad toimeained, sama toimeaine sisaldus ja sama ravimvorm kui ravimil,
mida raviarst peab vajalikuks oma patsientide ravimiseks vilja kirjutada, on juba siseriiklikul turul loa
saanud ja kéttesaadavad, ei saa enam tegemist olla ,erivajadustega” direktiivi 2001/83 artikli 5 16ike 1
tdhenduses, mille tottu on vaja direktiivi artikli 6 16ikes 1 sédtestatud miitigiloa omamise ndudest erandit
teha.

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

Kuigi pooled on kiesolevas asjas ravimiseaduse tolgendamisel mitmes kiisimuses eri meelt, ei ole siiski
vaidlust selle iile, et ravimiseaduse artikli 4 loige 1 koostoimes sama artikli 16ike 3 punktiga 2 ja
ldikega 3a lubavad Poola turule viia teistest riikidest, sealhulgas kolmandatest riikidest parit muugiloata
ravimeid, millel on samad toimeained, sama toimeaine sisaldus ja sama ravimvorm kui Poolas luba juba
omavatel ravimitel, juhul kui nende hind on miitigiloaga ravimitega vorreldes konkurentsivoimeline.

Tuleb todeda, et selles osas ei vasta ravimiseadus eespool mairgitud tingimustele direktiivi 2001/83
artikli 5 loikes 1.

Ehkki ravimiseaduse artikli 4 16ike 3 punkti 2 kohaselt ei ole lubatud importida miitigiloata ravimeid,
millel on sama toimeaine voi samad toimeained, sama toimeainete sisaldus ja sama ravimvorm kui
Poolas miiligiloa saanud ravimitel, teeb sama artikli loige 3a sellest reeglist erandi, mille aluseks ei ole
miiligiloaga  ravimi  tegelik puudumine riigi territooriumil, vaid samavéddrse ravimi
»konkurentsivoimeline” ehk odavam hind. Seda jareldust ei kummuta ravimiseaduse artikli 4 sitete
kogumis tolgendamine, millele osutas Poola Vabariik, kuna see ei sea kahtluse alla asjaomase erandi
olemasolu.

Seega lubavad need sitted selliste miiiigiloata ravimite importimist ja siseriiklikule turule viimist, mis ei
ole vajalikud meditsiiniliste erivajaduste rahuldamiseks.

Jarelikult ei vasta ravimiseaduse artikli 4 l1dikes 3a satestatud erand direktiivi 2001/83 artikli 5 loikes 1
satestatud erandi kohaldamiseks vajalikele tingimustele.

Poola Vabariigi teised argumendid seda jéreldust ei muuda.

Asjaomase liikmesriigi argument, mille kohaselt kehtestatakse ravimiseaduses, eelkdige selle artikli 4
loikes 3a tdiendavad tingimused, mis on direktiivi 2001/83 artikli 5 loikes 1 sétestatud tingimustest
rangemad, tugineb viimati nimetatud sétte ebadigel tdlgendamisel, kuna selle sdtte kohaselt ei ole
lubatud miitigiloata ravimite import, kui siseriiklikul turul on saadaval samavidrsed miitligiloaga
ravimid, nagu tuleneb kéesoleva kohtuotsuse punktidest 40 ja 41. Ravimiseaduse artikli 4 16ikes 3a on
aga selline turuleviimine lubatud, kui on tdidetud teatavad muud tingimused. Seega vastupidi Poola
Vabariigi vididetele ei kehtestata selle sdttega mitte iiksnes rangemaid tingimusi, vaid tehakse erand
turustamise keelust tingimustel, mida direktiivi 2001/83 artikli 5 16ikes 1 ei ole ette ndhtud.

Samuti ei saa noustuda asjaomase liikmesriigi argumendiga, et selliste ravimite import ja siseriiklikule
turule viimine, mis on samavéérsete miitigiloaga ravimitega vorreldes odavamad, voib olla pohjendatud
finantskaalutlustel, kuivord see on vajalik nii riikliku ravikindlustusskeemi finantstasakaalu tagamiseks
kui ka piiratud rahaliste vahenditega patsientidele vajalike raviteenuste kéttesaadavaks tegemiseks.

Sellega seoses tuleb koigepealt meenutada, et kuigi liidu 6igus ei kahanda liikmesriikide padevust oma
sotsiaalkindlustussiisteemide  korraldamisel, eeskitt farmaatsiatoodete tarbimist reguleerivate
digusnormide vastuvotmisel oma ravikindlustussiisteemi finantstasakaalu huvides, peavad liikmesriigid
siiski jargima selle padevuse teostamisel liidu oigust (2. aprilli 2009. aasta otsus liidetud
kohtuasjades C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 ja C-400/07: A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite jt, EKL 2009, lk 1-2495, punktid 19 ja 20).
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Teiseks tuleb markida, direktiivi 2001/83 artikli 5 loige 1 ei kasitle tervishoiusiisteemi korraldamist voi
selle finantstasakaalu, vaid kujutab endast spetsiifilist erisitet, mida tolgendatakse kitsalt ja
kohaldatakse erandlikel juhtudel meditsiiniliste erivajaduste rahuldamiseks.

Kolmandaks jaab liikmesriikidele pddevus madrata kindlaks ravimihinnad ja nende hiivitamise méaarad
riiklikus ravikindlustussiisteemis vastavalt sanitaar-, majandus- ja sotsiaaltingimustele, nagu tuleneb
konealuse direktiivi artikli 4 1oikest 3.

Seega ei saa tugineda sama direktiivi artikli 5 loikele 1, et digustada miiligiloa ndudest erandi tegemist,
mille aluseks on majanduslikku laadi pohjused.

Eeltoodust tulenevalt on hagi pohjendatud.

Jarelikult on tuvastatud, et kuna Poola Vabariik on votnud vastu ja jatnud jousse ravimiseaduse artikli 4
osas, milles see sdte vabastab miiligiloa noudest teistest riikidest périt ravimid, millel on samad
toimeained, sama toimeaine sisaldus ja sama ravimvorm kui Poolas miiiigiloa saanud ravimitel, eelkdige
tingimusel, et imporditud ravimite hinnad on miiiigiloa saanud ravimitega vorreldes
konkurentsivoimelised, siis on Poola Vabariik rikkunud direktiivi 2001/83 artiklist 6 tulenevaid
kohustusi.

Kohtukulud

Kodukorra artikli 69 16ike 2 alusel on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hiivitama kohtukulud,
kui vastaspool on seda ndoudnud. Kuna komisjon on kohtukulude hiivitamist néudnud ja Poola
Vabariik on kohtuvaidluse kaotanud, tuleb kéesoleva kohtumenetluse kulud vilja moista Poola
Vabariigilt.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (kolmas koda) otsustab:

1. Kuna Poola Vabariik on votnud vastu ja jiatnud jousse 6. septembri 2001. aasta
ravimiseaduse (Prawo farmaceutyczne), muudetud 30. mirtsi 2007. aasta seadusega, artikli 4
osas, milles see site vabastab miiiigiloa noudest teistest riikidest périt ravimid, millel on
samad toimeained, sama toimeaine sisaldus ja sama ravimvorm kui Poolas miiiigiloa saanud
ravimitel, eelkdige tingimusel, et imporditud ravimite hinnad on miiiigiloa saanud
ravimitega vorreldes konkurentsivoimelised, siis on Poola Vabariik rikkunud kohustusi, mis
tulenevad Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate ithenduse eeskirjade kohta, muudetud
Euroopa Parlamendi ja noukogu 13. novembri 2007. aasta miirusega (EU) nr 1394/2007,
artiklist 6.

2. Moista kohtukulud vilja Poola Vabariigilt.

Allkirjad
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