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Karditsas (Kreeka) [...] asutatud tdisithing FARMAKEIO YZ KAI SIA O.E.
jargmiste isikute vastu: 1) Ypourgos Anaptyxis kai Ependyseon (arengu- ja
Investeeringute minister) [...] ning 2) Ypourgos Ygeias (tervishoiuminister) [...],

ja menetlusse astunud avalik-diguslik juriidiline isik Panellinios Farmakeftikos
Syllogos (Kreeka Apteekide Uhendus), mille asukoht on Ateenas (Kreeka) [...].

[...]

[...] [menetluskiisimus]

Ké&esolevas asjas esitatud kaebuses palutakse tihistada arengu- ja investeeringute
ministri ning tervishoiuministri thine 19. aprilli 2022. aasta méarus GP oik. 22609
pealkirjaga ,,Arengu- ja investeeringute ministri, konkurentsivdime, taristu-,
transpordi- ja vorgustikeministri ning tervishoiuministri Ghise maaruse
D.YG3a/G.P.32221/2013 artikli 116 muutmine [...]* (20. aprilli 2022. aasta
[FEK] B’ 1965) (edaspidi ,,vaidlustatud ministri méérus* voi ,,vaidlustatud akt®),
mis méaéaratleb nende ravimite kategooriad, mida tohib mida Uldsusele
infothiskonna teenuste kaudu kaugmdatgi teel internetiapteekides.

[...] [kaebuse selle olulisuse tottu edasisaatmine seitsmeliikmelisele
kohtukoosseisule]

[...] [menetlusse astuja pohjendatud huvi]

Seadusandja tunnistas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiviga 2001/83/EU  inimtervishoius kasutatavaid ravimeid Kkasitlevate
ilhenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, |k 67; ELT erivéljaanne 13/27,
Ik 69) kehtetuks varasemad Uhenduse diguse sétted selles valdkonnas
(artikkel 128) ja kehtestas uued Euroopa Uhenduses ravimite tootmise,
importimise, turule laskmise ja hulgimulugi eeskirjad. Selle direktiivi, mille
esmane eesméark on rahvatervise kaitse (vt pdhjendus 2, milles on satestatud:
,Ravimite tootmist, turustamist ja kasutamist reguleerivate eeskirjade
pdhieesmargiks peab olema rahvatervise kaitse®), artikli 6 16ikes 1 on satestatud:
,Lilkmesriigis ei tohi turustada iihtegi ravimit, millele kdnealuse liikmesriigi
padev asutus ei ole véljastanud mudgiluba vastavalt kéesolevale direktiivile voi
millele ei ole antud miiligiluba vastavalt maarusele (EU) nr 726/2004 [...]“ ja
lisaks V1 jaos (,,Ravimite liigitus®) ette ndhtud: Artikkel 70: ,,1. Pddevad asutused
médravad ravimi mitgiloa andmisel kindlaks selle liigituse: — arstiretsepti alusel
valjastatav ravim, — ilma arstiretseptita valjastatav ravim. Selleks kohaldatakse
artikli 71 10ikes 1 satestatud kriteeriume. 2. Pddevad asutused vdivad kindlaks
méaérata ainult arstiretsepti alusel saadavate ravimite alakategooriad. Sel juhul
viidatakse jargmisele liigitusele: a) thekordse vdi korduvkasutusega arstiretsepti
alusel valjastatavad ravimid; b) eriretsepti alusel véljastatavad ravimid; c)
Hpiiratud retsepti alusel véljastatavad ravimid, mis on mdeldud kasutamiseks
erivaldkondades*. Artikkel 71: ,,1. ,Ravimeid viljastatakse ainult arstiretsepti
alusel jargmistel juhtudel: — need vdivad kujutada otsest voi kaudset ohtu isegi
Oige kasutamise korral, kui seda tehakse ilma meditsiinilise jarelevalveta, — neid
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kasutatakse sageli ja laiaulatuslikult valesti, mistdttu need vdivad ohustada
otseselt vOi kaudselt inimeste tervist, — need sisaldavad aineid vdi nendest
valmistatud preparaate, mille toime ja/vdi korvaltoimed vajavad tépsemat
uurimist, — tavaliselt m&arab neid arst parenteraalselt manustamiseks. 2. Kui
liitkmesriigid néevad ette eriretsepti alusel véljastatavate ravimite alakategooriad,
vOetakse arvesse jargmisi asjaolusid: — ravim sisaldab vabastamata koguses ainet,
mis kehtivate rahvusvaheliste konventsioonide, naiteks Uhinenud Rahvaste
Organisatsiooni 1961. ja 1971.aasta konventsioonide kohaselt on liigitatud
narkootiliseks vdi pstuhhotroopseks aineks, — ravimi vale kasutuse korral voib
sellega kaasneda markimisvéaarne liigtarvitamise oht, mille tulemuseks on sdltuvus
vOi ebaseaduslik kasutus, — ravim sisaldab ainet, mida selle uudsuse v6i omaduste
tottu vOib ettevaatusabinduna liigitada teises taandes esitatud rihma. 3. Kui
lilkmesriigid ndevad ette piiratud retsepti alusel véljastatavate ravimite
alakategooriad, vOetakse arvesse jargmisi asjaolusid: — ravim on oma
raviomaduste vOi uudsuse tOttu vOi tervisekaitse huvides ette n&htud ainult
haiglatingimustes  labiviidavaks raviks, — ravimit kasutatakse selliste
haigusjuhtude raviks, mida tuleb diagnoosida haiglatingimustes vdi piisava
diagnostilise sisseseadega asutustes, olenemata sellest, et manustamine ja
jarelevalve vdivad toimuda mujal, — ravim on ette ndhtud ambulatoorsel ravil
olevatele patsientidele, kuid selle kasutamine vodib pdhjustada véga tosiseid
kdrvaltoimeid, mistdttu on vaja eriarsti nbuetekohaselt koostatud ettekirjutust ja
erijarelevalvet kogu ravi jooksul. 4. [...]“. Artikkel 72: ,Ilma arstiretseptita
valjastatavad ravimid on need, mis ei vasta artiklis 71 loetletud kriteeriumidele.*

Direktiivi 2001/83 muudeti muu hulgas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni
2011. aasta direktiiviga 2011/62/EL, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU
(inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate thenduse eeskirjade kohta)
seoses vajadusega Vvéltida vOltsitud ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse
(ELT 2011, L 174, Ik 74), mis sisaldab satteid tldsusele kaugmdtgi kohta. Selle
direktiivi preambulis (pdhjendused 21-25) on margitud: ,,(21) Ravimite
ebaseaduslik mudik interneti kaudu kujutab endast tosist ohtu rahvatervisele, sest
nii voivad dldsuseni jouda vOltsitud ravimid. Sellele ohule tuleb t&helepanu
pOorata. Seejuures tuleks arvesse votta asjaolu, et ravimite jaemditigi eritingimused
on liidu tasandil Ghtlustamata ja seetGttu voOivad liikmesriigid Euroopa Liidu
toimimise lepingu raames ravimite uldsusele tarnimisele tingimusi seada. (22)
Ravimite jaemulgi tingimuste vastavust liidu Oigusele labi vaadates vottis
Euroopa Liidu Kohus (,,Euroopa Kohus”) teadmiseks, et ravimite terapeutiline
mdju eristab neid oluliselt k&igist muudest kaupadest. Uhtlasi leidis Euroopa
Kohus, et inimeste tervis ja elu on aluslepinguga kaitstud huvide seas esikohal
ning liikmesriikidel tuleb otsustada, missugust rahvatervise kaitse taset nad
soovivad ja kuidas see saavutatakse. Kuna nimetatud tase vOib liikmesriigiti
erineda, peab liikmesriikidel olema 6igus otsustada ravimite Gldsusele tarnimise
tingimuste tle oma territooriumil. [Euroopa Kohtu 19. mai 2009. aasta otsus
liidetud kohtuasjades C-171/07 ja C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes jt
vs. Saarland, EKL 2009, Ik I-4171, punktid 19 ja 31]. (23) Arvestades ohuga
rahvatervisele ja liikmesriikide Oigusega madrata rahvatervise kaitse tase, on
Euroopa Kohtu praktikas leitud, et litkmesriigid vOivad p&himdtteliselt piirata
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ravimite jaemudki ainult apteekritega [Euroopa Kohtu 19. mai 2009. aasta otsus
liidetud kohtuasjades C-171/07 ja C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes jt
vs. Saarland, EKL 2009, Ik I-4171, punktid 34 ja 35]. (24) Seetbttu ning vottes
arvesse Euroopa Kohtu praktikat, peaks litkmesriikidel olema véimalik kehtestada
tingimusi, mis on pdhjendatud rahvatervise kaitse tottu, ravimite kaug-jaemuugile,
mis toimub infolhiskonna teenuste vahendusel. Selliste tingimustega ei tohiks
pbhjendamatult piirata siseturu toimimist. (25) Uldsust tuleks aidata veebisaitide
kindlakstegemisel, kus pakutakse ravimeid seaduslikult tldsusele kaugmuugis.

[...]%

Direktiivi 2011/62 artikli 1 16ikega 20 lisati Uhtlasi direktiivi 2001/83 enne
VIl jaotist  Vllajaotis (,,Kaugmiiiik {ldsusele”). See jaotis sisaldab
direktiivi 2001/83 artiklit 85c, milles on satestatud: ,,1. Ilma et see piiraks selliste
siseriiklike Oigusaktide kohaldamist, mis keelavad retsepti alusel véljastatavate
ravimite kaugmdatgi wldsusele infolhiskonna teenuste vahendusel, tagavad
liitkmesriigid, et ravimeid pakutakse Euroopa Parlamendi ja néukogu 22. juuni
1998. aasta direktiivis 98/34/EU (millega nahakse ette tehnilistest standarditest ja
eeskirjadest ning infolihiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord) maaratletud
infolihiskonna teenuste vahendusel Uldsusele kaugmidigis jargmistel tingimustel:
a) fudsilisele voi juriidilisele isikule, kes pakub ravimeid, on antud volitus voi
Oigus pakkuda ravimeid uldsusele, sealhulgas ka kaugmiigis, vastavalt kdnealuse
fudsilise voi juriidilise isiku asukohaliikmesriigi Gigusele; b) punktis a osutatud
isik on teatanud oma asukohaliikmesriigile vihemalt jargmised andmed: [...]; ¢)
[...]; d) piiramata Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2000. aasta
direktiivis 2000/31/EU (infoiihiskonna teenuste teatavate Giguslike aspektide, eriti
elektroonilise kaubanduse kohta siseturul (direktiiv elektroonilise kaubanduse
kohta)) satestatud teabendudeid, hdlmab veebisait, kus pakutakse ravimeid,
vahemalt jargmist: i) padeva asutuse vdi punkti b alusel teavitatud asutuse
kontaktandmed,; ii) huperlink 18ikes 4 osutatud asukohaliikmesriigi veebisaidile;
iii) 10ikes 3 osutatud thine logo, mis on selgelt esitatud sellise veebisaidi igal
veebilehel, mis on seotud ravimite kaugmuigis pakkumisega uldsusele. Uhisel
logol on huperlink 16ike 4 punktis ¢ osutatud loetelus sisalduva isiku Kirjele.
2. Liikmesriigid vOivad kehtestada rahvatervise kaitsel pohinevaid tingimusi
nende territooriumil toimuva ravimite tldsusele kaug-jaemidgi jaoks, mis toimub
infouhiskonna teenuste vahendusel. 3. Kehtestatakse hine logo, mis on kogu
liidus dratuntav ning vOimaldab kindlaks teha ravimeid Gldsusele kaugmuigis
pakkuva isiku asukohaliikmesriigi. Konealune logo esitatakse ndhtaval kohal
veebisaitidel, millel pakutakse I0ike 1 punktid kohaselt ravimeid Gldsusele
kaugmiitigis. [...] 4. Iga liikkmesriik loob veebisaidi, millel ndidatakse védhemalt
jargmist: a) teave siseriiklike digusaktide kohta, mida kohaldatakse ravimite
pakkumisele kaugmiugis tldsusele infouhiskonna teenuste vahendusel, sealhulgas
teave asjaolu kohta, et ravimite liigitus ja nende tarnimisel kohalduvad tingimused
vOivad litkmesriigiti erineda; b) teave Uhise logo eesmargi kohta; c¢) ravimeid
infolihiskonna teenuste vahendusel kaugmiugis uldsusele pakkuvate isikute
loetelu vastavalt 16ikele 1 ja nende veebisaitide aadressid; d) taustteave tldsusele
ebaseaduslikult infolihiskonna teenuste vahendusel pakutavate ravimitega seotud
ohtude kohta. [...] 5. [...] 6. Ilma et see piiraks direktiivi 2000/31/EU ja
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kéesolevas jaotises satestatud nduete kohaldamist, votavad liikmesriigid vajalikud
meetmed, et tagada tOhusate, proportsionaalsete ja hoiatavate Kkaristuste
kohaldamine nende isikute suhtes, kellele ei ole osutatud IGikes 1, ja kes pakuvad
ravimeid (ldsusele kaugmudgis infolhiskonna teenuste vahendusel ja kes
tegutsevad asjaomase liikmesriigi territooriumil®.

Uhelt poolt arengu- ja investeeringute ministri, konkurentsivdime, taristu-,
transpordi- ja vOrgustikeministri ning teiselt poolt tervishoiuministri Ghine
29. aprilli 2013. aasta maarus D.YG3a/G.P.32221 ([FEK] B’ 1049) (edaspidi
,ministri méérus 32221/2013%) voeti vastu selleks, et viia Kreeka digusnormid
kooskdlla direktiiviga 2001/83, mida on muudetud direktiiviga 2011/62. Esiteks
on selle maaruse artikli 7 10ikes 1 sdtestatud: ,,Kreekas ei tohi turustada iihtegi
ravimit ilma E.O.F-i [Ethnikos Organismos Farmakon (riiklik ravimiamet,
edaspidi ,,EOF*)] miiligiloata, mis on vélja antud kéesoleva ministri mééruse
sitete alusel, vélja arvatud juhul, kui on tsentraliseeritud korras vélja antud
mtgiluba vastavalt maarusele [(EU) nr 726/2004]“, ning teiseks on artiklites 95,
96 ja 97 satestatud: Artikkel 95: ,,1. Kui EOF annab vilja ravimi miitigiloa,
tdpsustab ta, kas ravim on liigitatud: — retseptiravimiks — k&simudgiravimiks.
Selleks kohaldab EOF artikli 96 16ikes 1 loetletud kriteeriume. 2. EOF vdib
madratleda allkategooriad ravimite jaoks, mida tohib véljastada ainult arstiretsepti
alusel. Sel juhul ldhtub ta j&rgmisest liigitusest: a) Uhekordse Vvdi
korduvkasutusega arstiretsepti alusel véljastatavad ravimid; b) eriretsepti alusel
viljastatavad ravimid; c) ,,piiratud retsepti alusel véljastatavad ravimid, mis on
moeldud kasutamiseks erivaldkondades®. Artikkel 96: ,,1. Ravimeid véljastatakse
ainult arstiretsepti alusel, kui: — need voivad kujutada otsest voi kaudset ohtu isegi
Oige kasutamise korral, kui seda tehakse ilma meditsiinilise jarelevalveta, — neid
kasutatakse sageli ja laiaulatuslikult valesti, mistottu need vdivad ohustada
otseselt vdi kaudselt inimeste tervist, vBi — need sisaldavad aineid v6i nendest
valmistatud preparaate, mille toime ja/vGi kdrvaltoimed vajavad tépsemat
uurimist, v8i — arst madrab need tavaliselt parenteraalselt manustamiseks. 2.
Ravimite liigitamisel eriretsepti alusel véljastatavate ravimite allkategooriasse
vOetakse arvesse jargmisi asjaolusid: — ravim sisaldab koguses, mis ei ole
loandudest vabastatud, ainet, mis on rahvusvaheliste konventsioonide, nditeks
URO 1961. ja 1971. aasta konventsiooni kohaselt klassifitseeritud narkootiliseks
vOi pslhhotroopseks aineks, vdi — ravimi vale kasutuse korral voib sellega
kaasneda maérkimisvéaarne liigtarvitamise oht, mille tagajarjeks on séltuvus voi
ebaseaduslik kasutus, vOi — ravim sisaldab ainet, mida vdib selle uudsuse vOi
omaduste tdttu ettevaatusabinduna liigitada teises taandes esitatud rihma. 3.
Ravimite liigitamisel piiratud retseptiravimite allkategooriasse vdetakse arvesse
jargmisi asjaolusid: — ravim on oma raviomaduste vOi uudsuse tottu voi
tervisekaitse huvides ette n&htud ainult haiglatingimustes labiviidavaks raviks, —
ravimit kasutatakse selliste haigusjuhtude raviks, mida tuleb diagnoosida
haiglatingimustes vO0i piisava diagnostilise sisseseadega asutustes, olenemata
sellest, et manustamine ja jarelevalve voivad toimuda mujal, — ravim on ette
nédhtud ambulatoorsel ravil olevatele patsientidele, kuid selle kasutamine vdib
pOhjustada véga tdsiseid korvaltoimeid, mistdttu on vaja eriarsti nduetekohaselt
koostatud ettekirjutust ja erijarelevalvet kogu ravi jooksul. 4. [...]* Artikkel 97:
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»llma arstiretseptita véljastatavad ravimid on need, mis ei vasta artiklis 96
loetletud kriteeriumidele.*

Lisaks oli ministri ma&ruse 32221/2013 artiklis 116 selleks, et kooskdlastada
Kreeka digusnormid direktiivi 2001/83 artikliga 85c (direktiivi 2011/62 artikli 1
IGige 20),  algselt  sitestatud:  ,,Retsepti  alusel  vdljastatavate  voi
sotsiaalkindlustusasutuste poolt huvitatavate ravimite kaugmduik dldsusele on
keelatud. Muid ravimeid vdivad infolihiskonna teenuste kaudu Uldsusele
kaugmudgi teel mada Uksnes seaduslikult tegutsevad apteegid. Kdesoleva satte
joustumise kuupdev ja koik selle rakendamiseks vajalikud tingimused maaratakse
kindlaks uue samalaadse ministri madrusega parast direktiivi [2001/83]
artiklis 85c ette nahtud Uhise logo kehtestamist kogu Euroopa Liidus ja selle logo
toimimise tihtlustamist.*

Selleks et Ghtlustada riigisisesed 6igusnormid liidu Gigusega, on eespool viidatud
ministri méaruse 32221/2013 artikliga 116, seaduse 4316/2014 ([FEK] A’ 270)
(edaspidi ,,seadus nr4316/2014“) artikliga 4, mis kaésitleb internetiapteekide
toimimist, ning Ghelt poolt majandus-, arengu- ja turismiministri ja teiselt poolt
tervishoiuministri Ghise 15. mértsi 2016. aasta madrusega G5(b)/G.P. oik. 20293
,Internetiapteekide sertifitseerimise eest vastutava padeva asutuse méaidramine*
([FEK] B’ 787) (edaspidi ,,ministri mddrus 20293/2016%) kehtestatud eeskirjad,
mis reguleerivad Kreekas internetiapteekide toimimist ja infolihiskonna teenuste
kaudu uldsusele kaugmiiigis pakutavate ravimite jaemulki. Nendes sétetes on
muu hulgas ette néhtud, et a) k&simdtgiravimite ja ilma sotsiaalkindlustusasutuste
hivitiseta ravimite jaemiik vastavalt nende ravimite EOFi méaaratud liigitusele
kaugmaugi teel wldsusele infouhiskonna teenuste vahendusel on lubatud; b)
mudgiga voivad tegeleda internetiapteegid, mida tohivad kditada tksnes oma
tegevusalal seaduslikult tegutsevad fiitsilised apteegid; c) asutus, kes on padev
sertifitseerima internetiapteekide seaduslikku tegevusalal tegutsemist Uhise logo
valjastamise teel, on Panellinios Farmakeftikos Syllogos (Kreeka Apteekide
Uhendus, edaspidi ,apteekrite liit), kes loob selleks veebisaidi muu hulgas
huvitatud proviisoritele sertifitseerimistaotluste esitamiseks ja d) sertifikaadi
saamiseks peavad huvitatud isikud esitama taotluse, mis sisaldab viidatud
15. martsi 2016. aasta ministrite Ghises mééruses G5(b)/G.P. oik. 20293 nimetatud
andmeid.

Lisaks kehtib Kreeka diguses vélja kujunenud normist, mille kohaselt tohib
ravimeid jaemiiligi teel miilia ainult apteegis ja isiklikult apteekri poolt [...] —
mida kohaldatakse ka ka&simidigiravimite suhtes — tervishoiu ja sotsiaalhoolekande
riigisekretari 5. veebruari 2004. aasta maarus D. YG3(a)/127858, [FEK] B’ 284,
punkt A.1 —erand, mis kehtestati seaduse nr 4389/2016 ([FEK] A’ 94) artikliga 68
ja selle seaduse rakendamiseks vastu vOetud tervishoiuministri 14. juuli
2016. aasta madrusega G5(a)51194 ([FEK] B’ 2219) (edaspidi ,,rakendusmairus
51194/2016%), mis késitleb kéasimiiigiravimeid, mis kuuluvad vabamiiiigi
farmaatsiatoodete (edaspidi ,,vabalt saadavad ravimid“) allkategooriasse. Neid
ké&simdtgiravimeid tohib muda ka mitte ainult apteekides, vaid ka miiugikohtades
(kohtades, kus apteekrit vOi apteekri assistenti ei ole kohal). Selles séttes on nimelt
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ette ndhtud, et EOF voib liigitada ,,vabalt saadavateks ravimiteks* ravimid, a) mis
on juba liigitatud kasimulgiravimite kategooriasse VvOi mis vastavad
k&simidgiravimiteks liigitamise tingimustele ning mille kohta puuduvad uued
teaduslikud andmed, mis digustaksid Umberliigitamist retseptiravimiteks; b) mis
on moeldud kasutamiseks ilmselge simptomi (peavalu, iiveldus jne) voi kergesti
ravitava haigusseisundi (nt putukahammustuse) raviks; c¢) mille puhul on
annustamisjuhised lihtsad, nii et patsiendil on lihtne neid jargida, d) mille
koostoime teiste sageli manustatavate ravidega (nt krooniliste haiguste raviga) on
harva esinev ja, kui seda esineb, kujutab see endast vaikest ohtu, €) mis ei vaja
erilisi séilitus- ja litkumistingimusi vastavalt nende mtgiloas sisalduvale teabele;
f) mis on miugil véaikestes pakendites ja mille kogus ei Gleta doosi, mis vdib
kujutada endast ohtu nende kasutajatele, ning g) mille kohta mainekates
teadusajakirjades avaldatud kirjandus ei sisalda tdsist ja p6hjendatud teavet nende
pikaajalise kasutamisega seotud tdsiste ohtude kohta. Neid ravimeid muuvad
uldsusele  jaemditgis  seaduslikult  tegutsevad apteegid ning teatud
tervishoiukaalutlustega asutused (toidukaupade supermarketid ja toidupoed);
samas on maaruses (vastavalt rakendusmaaruse 51194/2016 [ainsa artikli] 15ikes 9
ja 18ikes 11) ette nahtud esiteks: ,,Vabalt saadavate ravimite miiiik alaealistele on
keelatud. Keelatud on ka rohkem kui kahe sama vabalt saadava ravimi pakendi
miiiik tehingu kohta* ja teiseks: ,,Ravimite kaugmiilik vabalt saadavate ravimite
jaemitgiloaga asutuste poolt on keelatud, valja arvatud apteekide puhul, mis on
seaduslikult sertifitseeritud internetiapteekideks vastavalt ministri
madrusele 20293/2016.

LOpuks asendati ministri madruse nr 32221/2013 artikli 116 16ige 1 (vt punkt 9
eespool) vaidlustatud ministri  mé&aruse artikligal jargmise sattega:
»Retseptiravimite kaugmiiiik iildsusele on keelatud. Muid ravimeid on lubatud
muda uldsusele infoihiskonna teenuste kaudu kaugmigi teel internetiapteekidel,
mis on selleks sertifitseeritud [apteekrite liidu poolt] vastavalt [ministri
madrusele 20293/2016], ksnes nende ravimite puhul, mis on vastavalt nende
muugiloale liigitatud vo6i klassifitseeritud vabalt saadavate farmaatsiatoodete
(vabalt saadavad ravimid) allkategooriasse ké&simidgiravimite kategoorias
vastavalt [rakendusmaddruse 51194/2016] séatetele. EOFi ndukogu mé&érab
rikkujatele tranvi summas kakskiimmend tuhat (20 000) kuni sada tuhat (100 000)
eurot ja korduva rikkumise korral viiskimmend tuhat (50 000) kuni kakssada
tuhat (200 000) eurot. Eespool nimetatud karistused liidetakse mis tahes muu
karistusega.*

Kaebajaks oleval tdisuhingul, kes kaitab Karditsas fuusilist apteeki ja kelle
tegevusala on muu hulgas ,farmaatsiaalaste Oigusnormide kohaselt apteegis
miiiidavate kaupade miiiik* veebis (interneti teel), on pdhjendatud huvi ja tal on
0igus nduda vaidlustatud ministri méaaruse tuhistamist osas, milles sellega on
sertifitseeritud internetiapteekidel lubatud muua tldsusele infolhiskonna teenuste
vahendusel kaugmdatgi teel ainult vabalt saadavaid ravimeid, mitte aga muid
ké&simadgiravimeid.
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14 Vastavalt maaruse 32221/2013 artiklile 116 redaktsioonis, mis kehtis enne
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vaidlustatud ministri maaruse vastuvotmist, see tdhendab siis, kui see sate nagi
ette, et sertifitseeritud internetiapteegid mitvad interneti teel vahet tegemata kdiki
ké&simadgiravimeid ja ravimeid, mida sotsiaalkindlustusasutused ei hivita, taotles
kaebajaks oleva tdistihingu [apteekri] seaduslik esindaja [...] 20. mai 2019. aasta
ja [...] 10.oktoobri 2019. aasta taotlustega apteekrite liidult taotluse esitanud
arithingu internetiapteegi sertifitseerimist ja direktiivi 2001/83 artiklis 85c ette
nahtud Ghise logo véljastamist; seejérel esitas ta Symvoulio tis Epikrateiasele
(Kreeka kdrgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu) nimetatud asutuse vastu
tegevusetuskaebused. Need [...] tegevusetuskaebused jdeti [esimese astme] kohtu
15. detsembri 2022. aasta otsustega [...] 10puks rahuldamata pdohjendusel, et
apteekrite liit ei olnud kohustatud votma vastu akte, mida temalt paluti, sest
esimesel juhul [...] ei olnud internetiapteekide poolt ravimite kaugmiitiiki
reguleerivat Giguskorda ja reguleerivaid digusnorme tdiendatud eeskirjadega, mis
tagavad suhtluse apteekri ja ravimi ostja vahel, ning teisel juhul [...] seetdttu, et
apteekrite liidule esitatud taotlusega koos ei esitatud kdiki seaduses ndutud
dokumente. [...] [Eelotsusetaotluse esitanud kohus liikkab 16plikult tagasi teise
tihistamisvaite, et vaidlustatud ministri madrus sekkub alusetult menetlustesse,
mis l8petati eespool nimetatud otsustega. Eelotsusetaotluse esitanud kohus leiab,
et teine tlhistamisvdide puudutab muid menetlusi, millel ei olnud vaidlustatud
aktile tegelikult mingit mdju].

Esimeses viites [...] leiab kaebaja, et rikkudes pohiseaduse artikli 5 l8iget 1,
Euroopa Liidu pohidiguste harta (edaspidi ,,harta) artikli 15 16iget 1 ja artiklit 16
(vastavalt kutse- ja ettevdtlusvabaduse kohta) ning kehtivas redaktsioonis
direktiivi 2001/83 artikli 85c 18iget 1, on vaidlustatud aktiga internetiapteekidel
lubatud mdida infolhiskonna teenuste kaudu kaugmiudgi teel ainult vabalt
saadavate ravimite allkategooriasse kuuluvaid ravimeid, mitte aga koiki
kasimddgiravimeid. Kaebaja margib lisaks, et kdnealuste digusnormide puhul on
tegemist tlihjade sBnadega, kuna EOF ei ole ténaseni liigitanud Kreeka turul
uhtegi ravimit vabalt saadavate ravimite allkategooriasse. Ta réhutab lisaks, et igal
juhul ei digusta kaesoleval juhul Ukski rahvatervise kaitse p6hjus konealust
piiravat meedet direktiivi 2001/83 artikli 85c 16ike 2 tdhenduses.

Vastupidi, riik [...] ja apteekrite liit [...] vdidavad, et rahvatervise kaitsega seotud
uldisest huvist tulenevad pohjused nduavad vaidlusaluse meetme vatmist vastavalt
direktiivi 2001/83 artikli 85c 18ikele 2. Nad véidavad tdpsemalt, et elektrooniliste
apteekide voOimalus mula vahet tegemata koiki kasimitgiravimeid ja mitte
hlvitatavaid ravimeid vastavalt ministri méaruse 32221/2013 artiklis 116 ette
nahtud varasemale korrale oleks muutnud internetis kéttesaadavaks rohkem kui
1000 thdpi ravimeid (723 kasimddgiravimit ja 302 mittehlvitatavat ravimit), mis
vOib raskendada polifarmaatsia (lilemdérane ravimite tarbimine) ja voltsitud voi
sobimatute ravimitega kauplemise kontrollimist. Riigi ja apteekrite liidu sonul
kujutab isegi k&simuugiravimite internetimiiiik endast ohtu rahvatervisele, sest
»see votab sisuliselt apteekrilt voimaluse kontrollida, kes on 16ppkasutaja®, ja
kaotab ,,turvapandi, mille annab ravimite véljastamine apteekri poolt isiklikult®,
samas kui vabalt saadavate ravimite puhul nende eriomaduste tottu selliseid ohte
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ei esine (vt punkt 11). Lisaks on riik ja apteekrite liit veel seisukohal, et kdigi
k&simidgiravimite ja mittehivitatavate ravimite mdidmine internetiapteekides ei
vasta Kreekas iihelegi vajadusele tinu apteekide ,,optimaalsele ja ratsionaalsele
geograafilisele jaotusele* Kreeka territooriumil. Lopuks viitab apteekrite liit oma
vaidete toetuseks ndidetele teistest Euroopa Liidu liikmesriikidest (Kipros ja
Portugal), kes tema s6nul piiravad kasimudgiravimite mudki internetis, ning
rohutab, et kdikidest Kreekas apteeke pidavatest asutustest on ainult kaebajaks
olev &ritihing vaidlustanud akti Gigusparasuse.

Asja menetlev kolleegium on (ksmeelselt seisukohal, et kisimust, kas
vaidlusalune séte on liidu digusega kooskdlas, st kiisimust, kas liidu Gigusega on
vastuolus riigisisene digusnorm, millega ei ole lubatud mitte koikide
ké&simadgiravimite, vaid ainult the selle allkategooria, nimelt vabalt saadavate
ravimite kaugmudik interneti teel, tuleb analliiisida Uksnes l&htuvalt direktiivi
2001/83 artiklist 85c, mis lisati sellesse direktiivi direktiivi 2011/62 artikli 1
punktiga 20, mitte muudest liidu digusnormidest (nt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 8. juuni 2000. aasta direktiiv 2000/31/EU infoiihiskonna teenuste
teatavate diguslike aspektide, eriti elektroonilise kaubanduse kohta siseturul
(direktiiv elektroonilise kaubanduse kohta) (EUT 2000, L 178, Ik1; ELT
erivaljaanne 13/25, Ik 399), mis voeti riigisisesesse Oigusesse ule presidendi
dekreediga 131/2003, [FEK] A’ 116, vt 1. oktoobri 2020. aasta kohtuotsus A
(ravimireklaam ja -mulk internetis), C-649/18, EU:C:2020:764, punktid 28-33).
Nimelt esiteks, direktiivi 2001/83 artikli 85c I6ikes 1 (mille kohta kohtujurist
Saugmandsgaard @e markis oma ettepanekus nimetatud kohtuasjas A
(ravimireklaam ja -muuk internetis) (C-649/18, EU:C:2020:134, 11. joonealune
markus), et see site ,,peegeldab juhiseid, mis tulenevad 11. detsembri 2003. aasta
kohtuotsusest  Deutscher  Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664,
punkt 112), milles Euroopa Kohus otsustas, et absoluutne keeld miida internetis
kisimiiigiravimeid on vastuolus kaupade vaba litkumisega®), ei ole litkmesriigi
seadusandjal lubatud seaduse vOi maarusega keelata kasimudlgiravimite mudki
interneti teel. Teiseks, kuigi on tsi, et artikli 85c I6ikes 2 on — nagu on eespool
mérgitud — ette nadhtud, et liikmesriigid vdivad kehtestada oma territooriumil
infolihiskonna teenuste vahendusel Gldsusele kaugmidigi teel pakutavate ravimite
jaemudgile tingimusi, mis on pdhjendatud rahvatervise kaitsega, ei voi selle satte
alusel kehtestatud tingimused siiski kaasa tuua sama artikli I6ikes 1 satestatud
uldreeglist erandi tegemist ega kasimudgiravimite internetis miumise keelamist.
Seda jareldust toetab ka teiste liidu liikmesriikide kohtute praktika (vt
Prantsusmaa Conseil d’Etat’ (kdrgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu)
17. juuli 2013. aasta otsus M.L. jt liidetud kohtuasjades 365317, 366195, 366272
ja 366468, mis vottes arvesse eelkdige eespool viidatud direktiivi 2001/83 satteid,
mis n&evad allkategooriad ette ainult retseptiravimite puhul, mitte aga
ké&simddgiravimite puhul, tlhistas digusvastasuse tottu digusakti, millega oli
lubatud internetis muda ainult teatavaid kasimudgiravimite allkategooriaid).
Euroopa Kohus otsustas juba ka 29. veebruari 2021.aasta kohtuotsuses
Doctipharma (C-606/21, EU:C:2024:179) esiteks (punkt42), et ,,artikli 85¢
IGikes 1 [on] sé&testatud infolihiskonna teenuste vahendusel toimuva kaugmdudgi
puhul isikute, ravimite ja veebisaitide osas kohaldatavad tingimused, mille
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jargimise litkmesriigid peavad tagama®, ning teiseks (punkt41), et ,,[s]ellest
sattest [artikli 85c 16ige 1] ndhtub [...], et liikmesriigid peavad lubama
k&simidgiravimite kaugmudki Gldsusele [...] infoiihiskonna teenuste vahendusel.
Liikmesriigi digusnormidega vOib keelata ainult retseptiravimite kaugmdgi
iildsusele”. Eeltoodut arvestades tuleb vaidlustatud ministrite itihine méérus
tihistada, nagu kaebaja Gigesti véidab, kuna see on vastuolus direktiiviga 2001/83
osas, milles sellega on internetiapteekidel keelatud kasimiugiravimite kaugmuuk
uldsusele infouhiskonna teenuste vahendusel, vélja arvatud vabalt saadavate
ravimite konkreetne allkategooria. Arvestades siiski, et esiteks ei ole Euroopa
Kohus seni veel votnud ad hoc otsuses seisukohta liidu Giguse kiisimuses, mis
ké&esolevas asjas tekib, nimelt kas direktiivi 2001/83 artikli 85c 16ikega 2 on
rahvatervisega seotud pohjustel lubatud keelata teatavate kasimudgiravimite maik
infouhiskonna teenuste vahendusel, ja teiselt poolt tugineb menetlusse astuja,
apteekrite liit, nagu me markisime, teiste liikmesriikide (Kipros ja Portugal)
oigusnormidele, millega ei ole selle poole s6nul lubatud muda interneti teel koiki
kasimddgiravimeid, ilma eranditeta, siis tuleb 16pliku otsuse tegemine peatada ja
esitada Euroopa Kohtule kéesoleva eelotsusetaotluse resolutsioonis esitatud
kisimused.

ESITATUD POHJENDUSTEST LAHTUDES
Peatatakse kaebuse menetlemine.
Euroopa Liidu Kohtule esitatakse jargmised eelotsuse kusimused:

1. Kas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta
direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate iihenduse
eeskirjade kohta artikli 85c 16ikega 1 on vastuolus riigisisene digusnorm, millega
ei ole internetiapteekidel lubatud muda Uldsusele infolhiskonna teenuste
vahendusel mitte kdiki kasimadgiravimeid, vaid ainult thte allkategooriat
(kaesoleval juhul vabalt saadavaid ravimeid)?

2. Vi vastupidi, kas direktiivi 2001/83/EU artikli 85¢ 16ikega 2 on liikmesriigi
reguleerival seadusandjal lubatud rahvatervise kaitse eesmargil Kkeelata
internetiapteekidel  teatavate  kasimudgiravimite  kaugmiik  Uldsusele
infolihiskonna teenuste vahendusel?

3. Kui vastus teisele kiisimusele on jaatav, siis kas kaesoleval juhul Kreeka riigi ja
apteekrite liidu esitatud pdhjendused vaidlusaluse piirangu digustamiseks (vOitlus
polifarmaatsia ja voltsitud vOi sobimatute ravimitega kauplemise vastu jne)
kujutavad endast rahvatervise kaitse pdhjuseid direktiivi 2001/83/EU artikli 85¢
IGike 2 tdhenduses?

4. Kui vastus kolmandale kisimusele on jaatav, siis kas liikmesriigi kohus peab
kontrollima piirava meetme proportsionaalsust negatiivselt, st Gksnes seda, kas
piirang on ilmselgelt sobimatu v6i ilmselgelt mittevajalik, vOi positiivselt, st seda,
kas piirang on rahvatervise kaitseks sobiv ja absoluutselt vajalik meede?
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[...]
Avalikul kohtuistungil 16. juulil 2024 kuulutatud otsus

[..]
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