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Esialgne tolge

KOHTUJURISTI ETTEPANEK
MACIEJ SZPUNAR
esitatud 9. oktoobril 2025(1)

Kohtuasi C-589/24

Almirall BV,
Almirall SA
versus
INFINITY Pharma BY,
Pharmaline BV

(eelotsusetaotlus, mille on esitanud Hoge Raad der Nederlanden (Madalmaade kdrgeim kohus))

Eelotsusetaotlus — Oigusaktide iihtlustamine — Inimtervishoius kasutatavad ravimid —
Direktiiv 2001/83/EU — Kohaldamisala — Farmakopda ettekirjutuste alusel apteegis valmistatud ja
konealuse apteegi teenindada olevatele patsientidele otse viljastatavad ravimid — Riigisisesed
digusnormid, mis piiravad ulatust, mis on erandil kohustusest saada sellistele ravimitele ette ndhtud
luba, igakuiste véljastamiste arvuga seonduva kriteeriumi alusel

I.  Sissejuhatus

1. Inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate lihenduse eeskirjade, mis on kehtestatud
direktiiviga 2001/83/EU(2), artikli 3 punkti 2 kohaselt ei kuulu nende eeskirjade kohaldamisalasse
farmakopda ettekirjutuste alusel apteegis valmistatud ja konealuse apteegi teenindada olevatele
patsientidele otse véljastatavad ravimid (edaspidi ,seeriaviisiline ravim®). Seeriaviisilise ravimi
valmistamine ja viljastamine ei allu seega selles direktiivis ette ndhtud tingimustele — milleks on
eelkdige miiiigiloa ja tootmisloa saamine —, kusjuures apteegi tegevuse ulatusel selles valdkonnas ei ole
selles osas téhtsust.

2. Madalmaade Giguses on selle erandiga seoses direktiivis 2001/83 ette ndhtud tingimustele
lisatud veel iiks selle kohaldamise tingimus, nimelt peab seeriaviisiliste ravimite valmistamine ja
véljastamine toimuma ,,viheses koguses* (edaspidi ,,kvantitatiivne tingimus*). See tingimus loetakse
taidetuks, kui ravimi pikaajalise kasutamise korral ei iileta igakuine patsientide arv, kellele seeriaviisine
ravim véljastatakse, on umbes 50 patsienti (edaspidi ,,arvuline kriteerium*).

3. Vottes arvesse seda kvantitatiivset tingimust ja arvulist kriteeriumi, esitasid Almirall BV ja
Almirall SA, mis on kaks rahvusvahelisse ravimikontserni kuuluvat é&ritihingut (edaspidi koos
,»Almirall®), mitu hagi Infinity Pharma BV ja Pharmaline BV vastu, mis on kaks Madalmaades asuvat
aritihingut (edaspidi ,,pOhikohtuasja vastustajad®), paludes sisuliselt keelata neil viljastada
seeriaviisilist ravimit, kui lletatakse arvulise kriteeriumiga kehtestatud lavi. Eelotsusetaotluse esitanud
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kohus, Hoge Raad der Nederlanden (Madalmaade korgeim kohus), kellele Almirall esitas
kassatsioonkaebuse, soovib sisuliselt teada, kas seoses miiiigiloa ja tootmisloa saamise kohustusest
tehtava erandiga, mis on ette ndhtud seeriaviisiliste ravimite puhul, on direktiiviga 2001/83 vastuolus
selle erandi ulatuse piiramine kvantitatiivse tingimuse ja arvulise kriteeriumi kohaldamise tottu.

II. Oiguslik raamistik
A.  Liidu oigus
4. Direktiivi 2001/83 pohjendustes 2, 4 ja 5 on sétestatud:

»(2) Ravimite tootmist, turustamist ja kasutamist reguleerivate eeskirjade pohieesmérgiks peab
olema rahvatervise kaitse.

[...]

(4)  Uhenduse ravimikaubandust hiirivad teatavate siseriiklike digusnormide vahelised lahknevused,
eelkdige ravimeid (v.a toiduainete, loomasdoda voi hiigieenivahendite hulka kuuluvaid aineid voi
ainete kombinatsioone) késitlevate sdtete vahelised lahknevused, mis otseselt mojutavad siseturu
toimimist.

(5)  Seetdttu tuleb nimetatud takistused kdrvaldada; see eeldab asjakohaste sétete {ihtlustamist.*
5. Direktiivi artikli 1 punktis 2 on sitestatud:

,Kdéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid.

[...]

2. Ravim:

a)  aine voOi ainete kombinatsioon, mille omadused on ette ndhtud inimeste haiguste raviks voi
nende drahoidmiseks; voi

b)  koik sellised ained vdi ainete kombinatsioonid, mida voib kasutada voi manustada inimeste
meditsiiniliseks diagnoosimiseks voi flisioloogilise talitluse taastamiseks, parandamiseks
vOi modifitseerimiseks farmakoloogilise, immunoloogilise v3i ainevahetusliku toime
avaldamise kaudu.*

6. Direktiivi artikli 2 16ike 1 kohaselt kohaldatakse seda direktiivi ,,inimtervishoius kasutatavate
ravimite suhtes, mida kavatsetakse liikmesriikides turule viia ja mis on toodetud tddstuslikult voi
valmistatud t6dstuslikku protsessi sisaldava meetodiga®.

7. Direktiivi artikli 3 punktis 2 on sétestatud, et nimetatud direktiivi ei kohaldata eeskétt
,farmakopda ettekirjutuste alusel apteegis valmistatud ja konealuse apteegi teenindada olevatele
patsientidele otse tarnitava ravimi suhtes (iildtuntud kui seeriaviisiline ravim)*.

8. Direktiivi 2001/83 artikli 6 16ike 1 esimeses 18igus on sétestatud:

,Liikmesriigis ei tohi turustada iihtegi ravimit, millele kdnealuse litkmesriigi padev asutus ei ole
viljastanud miitigiluba vastavalt kdesolevale direktiivile voi millele ei ole antud miiiigiluba vastavalt

[madrusele nr 726/2004][(3)], loetuna koostoimes [miirusega (EU) nr 1901/2006][@)] ja miidrusega
(EU) nr 1394/2007L(5).

9. Direktiivi artikli 40 16igetes 1 ja 2 on ette ndhtud:

»l. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et ravimite tootmine nende
territooriumil toimuks loa alusel. Tootmisluba on vaja sellest hoolimata, et toodetud ravimit
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kavatsetakse eksportida.

[...]

2. Loikes 1 nimetatud luba on vaja nii tiieliku ja osalise tootmise jaoks kui ka osadeks jagamise,
pakkimise ja esitlemise eri protsesside jaoks.

Luba ei ole vaja valmistamise, osadeks jagamise, pakendi muutmise voi esitlemise jaoks, kui seda
teevad apteegist ravimeid viljastavad apteekrid voi litkmesriikides selleks volitatud isikud ainult
jaemiiligi vormis.*

B.  Madalmaade oigus

10. 8. veebruari 2007. aasta ravimiseaduse (Geneesmiddelenwet)(6), mida on muudetud 7. novembri
2011. aasta seadusega(7) (edaspidi ,,8. veebruari 2007. aasta seadus®), artikli 18 Idigetes 1 ja 5 on
sdtestatud:

1. Uuritavaid ravimeid on keelatud valmistada voi importida ilma ministri loata. Samuti on
keelatud esimeses lauses nimetamata ravimeid ilma ministri loata valmistada, importida, ladustada,
miiiigiks pakkuda, véljastada, eksportida voi muul viisil Madalmaade territooriumile tuua voi sealt
vilja viia vOi neid hulgiturustada [...]

[..]

5. Loike 1 teist lauset ei kohaldata viheses koguses ravimite valmistamise suhtes, kui neid ravimeid
viljastab apteegis apteeker voi kui neid viljastatakse apteegis apteekri korraldusel voi kui neid
ravimeid véljastab perearst[, kellel on ravimite valmistamise luba], samuti ravimite ladustamise ja
miitigiks pakkumise suhtes, kui seda teevad nimetatud isikud.*

11.  Selle seaduse artikli 40 1digetes 1-3 on ette ndhtud:

»l. Ravimit ei tohi turule viia ilma Euroopa Liidu miiiigiloata, mis on antud vastavalt [médrusele
nr 726/2004] voi selle alusel koostoimes maéddrusega nr 1394/2007, voi ravimihindamisameti
miitigiloata, mis on antud kéesoleva peatiiki alusel.

2. Keelatud on miiiigiloata ravimi ladustamine, miitigiks pakkumine, miilimine, véljastamine,
kittesaadavaks tegemine, importimine, eksportimine voi muul viisil Madalmaade territooriumile
toomine ja sealt vdlja viimine.

3. Lbigetes 1 ja 2 sitestatud keeldu ei kohaldata:

a) ravimitele, mida véheses koguses valmistab ja véljastab apteegis apteeker voi kui neid
valmistatakse ja véljastatakse apteegis apteekri korraldusel voi kui neid ravimeid valmistab ja
véljastab perearst[, kellel on ravimite valmistamise luba,] oma kabinetis;

[L..]

II1. Pohikohtuasi, eelotsuse kiisimused ja menetlus Euroopa Kohtus

12. Almirall toodab ja turustab ravimit Skilarence, mida kasutatakse psoriaasi raviks. See ravim
sisaldab toimeainena dimetiiiilfumaraati ja on kittesaadav Madalmaade turul alates 1. juulist 2008.

13.  Kuni 2021. aasta detsembrini valmistas Madalmaades asuv Infinity Pharma oma apteegis ravimit
Psorinovo, mida kasutati samuti psoriaasi raviks ja mis sisaldas sama toimeainet kui Skilarence.
Infinity Pharma sosarettevotja Pharmaline valmistab oma apteegis Psorinovot alates 1. jaanuarist 2021.

14.  Almirall on 8. veebruari 2007. aasta seaduse artiklite 18 ja 40 kohaselt Skilarence’i miitigiloa ja
tootmisloa omanik. Pohikohtuasja vastustajatel ei ole neid lube Psorinovo jaoks.
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15. Madalmaade tervishoiu- ja spordiminister (edaspidi ,,minister*) saatis 8. aprillil 2019 Tweede
Kamerile (Madalmaade parlamendi esindajate koda) kirja, milles tdpsustas, et kvantitatiivse tingimuse
taitmine sdltub arvulise kriteeriumi kohaldamisest(8).

16. Almirall algatas seepeale muuhulgas tsiviilkohtumenetluse Infinity Pharma vastu, milles
rechtbank Oost-Brabant (Ida-Brabanti esimese astme kohus, Madalmaad) kohustas 8. septembri
2021. aasta kohe tditmisele podratava kohtuotsusega Infinity Pharmat 10petama selliste ravimite
valmistamise, mida viljastatakse individuaalselt ekstemporaalse ravimina, alates hetkest, mil neid
ravimeid on ravimi pikaajalise kasutamise korral kuus véljastatud voi iile antud enam kui 50 patsiendile
(edaspidi ,,8. septembri 2021. aasta kohtuotsus®).

17. Lisaks esitas Almirall ka ajutiste meetmete kohaldamise taotluse selleks, et pohikohtuasja
vastustajatele kehtestataks sisuliselt samasugune keeld Psorinovo puhul, nagu kehtestati 8. septembri
2021. aasta kohtuotsuses. Rechtbank Overijssel (Overijsseli esimese astme kohus, Madalmaad) keelas
15. detsembri 2021. aasta otsusega pohikohtuasja vastustajatel alates 1. jaanuarist 2022 valmistada ja
véljastada Psorinovot vOi toimeainena dimetiililfumaraati sisaldavat ravimit, mis on moeldud
individuaalselt ekstemporaalse ravimina viljastamiseks, kui saavutatakse arvulise kriteeriumiga
kindlaksméératud lavi (edaspidi ,,15. detsembri 2021. aasta kohtuotsus®).

18. PShikohtuasja vastustajad esitasid selle kohtuotsuse peale apellatsioonkaebuse Gerechtshof
Arnhem-Leeuwardenile (Arnhem-Leeuwardeni apellatsioonikohus, Madalmaad). See kohus kehtestas
15. novembril 2022 — pdhjendusel, et tema otsus peab olema kooskdlas 8. septembri 2021. aasta
otsusega — Infinity Pharmale keelu, mis vastab sisuliselt 15. detsembri 2021. aasta kohtuotsusega
kehtestatud keelule, kuid puudutab Psorinovot vdi toimeainena dimetiililfumaraati sisaldavat ravimit,
mis on mdeldud véljastamiseks individuaalselt seeriaviisilise ravimina(9). Pharmaline’ile kehtestas see
kohus seevastu vidhem ulatusliku keelu, mis piirdub sisuliselt olukordadega, mil direktiivi 2001/83
artikli 3 punktis 2 ette ndhtud tingimused ei ole tdidetud, sest see &ritihing ei olnud viimati nimetatud
otsusega lopetatud menetluse pool. Konkreetselt keelati Pharmaline’il valmistada ja viljastada arvulise
kriteeriumiga kindlaksméératud ldve saavutamisel Psorinovot v4i toimeainena dimetiililfumaraati
sisaldavat ravimit, mis on mdeldud individuaalselt seeriaviisilise ravimina viljastamiseks, kui
seeriaviisiline ravim ei vasta farmakopoa ettekirjutustele voi kui ravimit ei véljastata otse tema apteegi
klientidele.

19. 15. novembri 2022. aasta kohtuotsusest néhtub, et Gerechtshof Arnhem-Leeuwardeni (Arnhem-
Leeuwardeni apellatsioonikohus) sonul tididab Pharmaline direktiivi 2001/83 artikli 3 punktis 2
sdtestatud tingimused Psorinovo valmistamise ja viljastamise puhul. Kuna see sdte ei kehtesta
kvantitatiivset tingimust ning arvestades 8. veebruari 2007. aasta seaduse ja sellest tulenevate
oigusnormide — niivord, kuivord ministri kirja saab nendena kisitada — tdlgendust, mis on selle
direktiiviga kooskdlas, leidis see kohus, et kvantitatiivset tingimust ja arvulist kriteeriumi ei saa arvesse
votta.

20. Almirall esitas selle kohtuotsuse peale kassatsioonkaebuse eelotsusetaotluse esitanud kohtule,
véites eelkdige, et direktiivi 2001/83 artikli 3 punkt 2 piirdub selle direktiivi kohaldamisala
médratlemisega. Tema arvates ei ole see direktiiv kohaldatav, kui selles sittes ette ndhtud tingimused on
taidetud, ja jdrelikult ei ole litkmesriikide suverdénsus piiratud ning asjaomaseid riigisiseseid
oigusnorme ei tule tolgendada kooskdlas selle direktiiviga.

21. Selles kontekstis on eelotsusetaotluse esitanud kohtul tekkinud kiisimus, kas direktiivi 2001/83
artikli 3 punkti 2 tuleb tdlgendada nii, et see direktiiv ei ole kohaldatav, kui ravim vastab selles séttes
ette ndhtud tingimustele. Jaatava vastuse korral ei piira see direktiiv liikkmesriikide suverddnsust ja
riigisiseseid digusnorme ei tule tdlgendada kooskolas selle direktiiviga, mistottu on liikmesriigid vabad
kehtestama niisuguse ravimi suhtes loa saamise kohustuse. Eelotsusetaotluse esitanud kohus leiab
siiski, et kui ravim vastab iihelt poolt direktiivi 2001/83 artiklis 2 ette ndhtud méératlusele ja teiselt
poolt selle direktiivi artikli 3 punkti 2 tingimustele, voib asuda seisukohale, et ravim ei jai selle
direktiivi kohaldamisalast vilja. Jarelikult on liikmesriikide suverddnsus selle ravimi osas piiratud ja
asjaomaseid riigisiseseid digusnorme tuleb tolgendada kooskdlas selle direktiiviga.

22. Sellega seoses viidab eelotsusetaotluse esitanud kohus, et sellele kiisimusele vastamiseks tuleb
ithelt poolt analiitisida, kas direktiiv 2001/83 voi vidhemalt selle artikli 3 punkt 2 néeb ette tdieliku
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iihtlustamise, ja teiselt poolt, kas arvulise kriteeriumi abil vidljendatud kvantitatiivne tingimus on
kooskdlas selle direktiivi artikli 3 punktis 2 ette ndhtud kvalitatiivsete tingimustega. Eelotsusetaotluse
esitanud kohtu sonul on selle direktiivi artikli 40 16ike 2 teise 15igu inglis-, prantsus- ja itaaliakeelsest
versioonist voimalik jireldada, et selle sitte eesmérk on vabastada loa saamise kohustusest teatavad
toimingud apteekrite jaemiiligitegevuses ning see eeldab seega kvalitatiivse tingimuse tditmist.

23. Neil asjaoludel otsustas Hoge Raad der Nederlanden (Madalmaade korgeim kohus) menetluse
peatada ja esitada Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

,l.  Kas 8. veebruari 2007. aasta seaduse artikli 18 1dikega 5 ja artikli 40 loikega 3, millele on antud
direktiiviga 2001/83 kooskdlas olev tdlgendus, on selle direktiivi artikli 3 punkti 2 arvestades
kooskdlas see, et hinnates liikmesriigi seaduses kehtestatud erandit loa saamise kohustustest,
voetakse aluseks eeskitt kvantitatiivne tingimus, mida véljendab arvuline kriteerium?

2. Kas tuginedes riigisiseses diguses sitestatud kvantitatiivsele tingimusele, mida viljendab arvuline
kriteerium, on litkmesriigi asutustel Oigus kehtestada ravimi suhtes, mis on hodlmatud
direktiivi 2001/83 artikli 3 punktiga 2 — millest tulenevalt ei ole selle direktiivi artiklites 6 ja 40
satestatud loa saamise kohustused selle ravimi suhtes kehtivad — liikmesriigis kehtivad loa
saamise kohustused?

3. Kas esimesele ja teisele kiisimusele vastamise seisukohast on oluline see, kas direktiiv 2001/83
ndeb kdesolevas kohtuasjas asjaomastes aspektides ette tédieliku iihtlustamise, ja kui vastus on
jaatav, siis kas see direktiiv ndeb tegelikult ette tdieliku lihtlustamise?

4. Mil maiidral on esimesele ja teisele kiisimusele vastamise seisukohast oluline see, et
direktiivi 2001/83 artikli 40 13ike 2 teises 10igus sétestatud erand kehtib hollandikeelse versiooni
kohaselt verstrekking in het klein’i (,,jaemiiligi*) suhtes, voi see, et direktiivi inglis-, prantsus- ja
itaaliakeelse versiooni kohaselt ndib see olevat seotud teatud jaemiiligi raames apteekri poolt
tehtavate toimingutega?“

24, Kirjalikud seisukohad esitasid pohikohtuasja pooled, Madalmaade Eesti, Kreeka, Poola ja Iiri
valitsus ning Euroopa Komisjon. Kohtuistungit ei toimunud.

IV. Analiiiis
A.  Sissejuhatavad miirkused

25. Kdigepealt mérgin, et Almirall vaidlustab oma kirjalikes seisukohtades eelotsusetaotluse
esitanud kohtu esitatud faktilise raamistiku ja pohikohtuasja vastustajate tegevuse Oigusliku
kvalifikatsiooni direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 2 seisukohast. Almirall teeb samuti ettepaneku
eelotsuse kiisimused ,,iimber sGnastada‘“.

26. Sellega seoses maérgib eelotsusetaotluse esitanud kohus, et pdhikohtuasi puudutab
direktiivi 2001/83 artikli 3 punktis 2 nimetatud seeriaviisilist ravimit. Arvestades seda tihelepanekut
ning eelotsuse kiisimuste sOnastust ja pdhjendusi, tuleb mérkida, et eelotsusetaotluse esitanud kohus
lahtub eeldusest, et pdohikohtuasja vastustajate tegevus, mis seisneb Psorinovo valmistamises ja
viljastamises oma klientidele, vastab koigile selles sittes ette ndhtud tingimustele, ning leiab seega
eelkdige, et pohikohtuasja vastustajad on apteegid selle sdtte tihenduses ja et Psorinovot valmistatakse
farmakopda ettekirjutuste alusel(10).

27.  Almirall viidab seevastu sisuliselt, et need kaks tingimust ei ole tdidetud. Sellega seoses vdidab
ta esiteks, et pohikohtuasja vastustajad kuuluvad 100% ulatuses Fagron NV-le, mis on {iks olulisemaid
ravimitootjaid liidus ning mille iiks pdohitegevustest on miiligiloata ravimite tootmine. Fagroni
aastaaruandes ei esitleta aga iihtegi Fagroni tegevuskohta ega tiitarettevatjat apteegina ja veelgi vihem
jaemiiiigiapteegina. Teiseks ei toodeta Psorinovot mitte apteegis selle sona traditsioonilises tdhenduses,
vaid kohas, mida Fagron esitleb kui itht oma ,,valmistamisrajatist”, st todstushoones, mis asub
Oldenzaali (Madalmaad) omavalitsusiiksuse to0stuspiirkonnas, ning seda rajatist ei tunta apteegina, mis
osutab patsientidele tavalisi farmaatsiateenuseid. Kolmandaks ei valmistata Psorinovot vastavalt
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niisuguste farmakopda ,.ettekirjutuste alusel, mis kirjeldavad dimetiiiilfumaraadi valmistamist voi
koostist. Neljandaks toodetakse seda ravimit suures mahus.

28.  Koigil neil pohjustel palub Almirall Euroopa Kohtul ,,iimber sdnastada“ eelotsuse kiisimused ja
tolgendada direktiivi 2001/83 artikli 3 punktis 2 ette nidhtud kahte tingimust, nimelt tingimust, et
ravimid peavad olema valmistatud farmakopda ettekirjutuste alusel ja neid véljastatakse otse apteegi
teenindatavatele patsientidele.

29. Selles kontekstis meenutan esiteks, et viljakujunenud kohtupraktika kohaselt peab Euroopa
Kohus liidu ja litkmesriikide kohtute vahelise padevuse jaotuse raames vOtma arvesse eelotsuse
kiisimuste faktilist ja diguslikku konteksti, nagu see on maééaratletud eelotsusetaotluses. Seega, kui see
kohus on maiiratlenud esitatud kiisimuste faktilise ja digusliku raamistiku, ei ole Euroopa Kohtu
ilesanne kontrollida nende paikapidavust(11).

30. Teiseks, kuigi Almirall teeb formaalselt ettepaneku kiisimused ,,limber sonastada®, palub ta
tegelikult Euroopa Kohtul vastata muudele kiisimustele kui need, mille on esitanud eelotsusetaotluse
esitanud kohus. Siinkohal on sobiv meelde tuletada, et vdljakujunenud kohtupraktika kohaselt on ainult
litkmesriigi kohtul, kelle lahendada on vaidlus ja kes peab asjas otsuse tegema, piddevus kohtuasja
erisusi arvestades hinnata nii eelotsuse vajalikkust oma otsuse tegemiseks kui ka Euroopa Kohtule
esitatavate kiisimuste asjakohasust. Eeskitt on vaid eelotsusetaotluse esitanud kohus péadev sellised
kiisimused kindlaks méirama ja sonastama. Pohikohtuasja pooled ei saa muuta nende sisu. Seega ei saa
rahuldada pdhikohtuasja iihe poole nduet esitatud kiisimused tema osutatud moel iimber sdnastada(12).
See on nii seda enam, kui iiks pooltest palub Euroopa Kohtul vastata muudele kiisimustele kui need,
mille on esitanud eelotsusetaotluse esitanud kohus.

31. Seda kohtupraktikat arvestades asun seisukohale, et pohikohtuasi puudutab hagi, mille Almirall
esitas kahe apteegi vastu ja mis puudutab nende tegevust, mis seisneb seeriaviisilise ravimi
valmistamises ja véljastamises direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 2 tdhenduses. Analiiiisin kdesolevaid
eelotsuse kiisimusi sellest eeldusest 1dhtudes.

32. Seejuures pean kiill vajalikuks meenutada, et Euroopa Kohus on kohtuotsuses Abcur(13) juba
mérkinud, et direktiivi 2001/83 artikli 3 punktis 2 ette ndhtud erandi kohaldamiseks peab olema
tdidetud teatav arv asjaomaseid ravimeid puudutavaid tingimusi. Need ravimid peavad olema
valmistatud ,,apteegis®, ,,farmakopoa ettekirjutuste alusel* ja need peavad olema ,,konealuse apteegi
teenindada olevatele patsientidele otse tarnitava[d]”“. Need tingimused on {ihtlasi kumulatiivsed,
mistottu selles sittes ette ndhtud erandit ei saa kohaldada siis, kui mdni neist tingimustest ei ole
taidetud(14). Ent vottes arvesse eelotsusetaotluses esitatud teavet, tuleb kdesoleval juhul l&htuda
eeldusest, et koik selle direktiivi artikli 3 punktis 2 ette ndhtud tingimused ravimite selle direktiivi
kohaldamisalast véljajétmiseks on tdidetud.

B.  Eelotsuse kiisimuste analiiiis

33.  Kuna direktiivi 2001/83 artikli 3 punktis 2 osutatud seeriaviisiline ravim ei kuulu selle direktiivi
kohaldamisalasse, soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus teada, kas liikmesriikidel on pddevus votta
vastu neid ravimeid reguleerivaid Oigusnorme ja eelkdige kehtestada sellega seotud tegevusele
koguselised piirangud, st kdesoleval juhul 8. veebruari 2007. aasta seaduse artikli 18 ldikes 5 ja
artikli 40 16ike 3 punktis a ette ndhtud piirangud (edaspidi ,,asjaomased riigisisesed digusnormid®).
Need piirangud tulenevad kvantitatiivse tingimuse kehtestamisest, mida praktikas tolgendatakse
ministri kirjas mérgitud arvulise kriteeriumi abil.

34. Eelotsusetaotluse esitanud kohus esitab Euroopa Kohtule neli eelotsuse kiisimust. Esimene ja
teine kiisimus on eraldiseisvad ja puudutavad vastavalt asjaomaste riigisiseste oOigusnormide
tolgendamist kooskolas direktiivi 2001/83 artikli 3 punktiga 2 ja liikmesriikide voimalust kehtestada
seeriaviisiliste ravimite suhtes litkmesriigis kehtiv loa saamise kohustus. Kolmas ja neljas kiisimus
seevastu iiksnes tdiendavad kahte esimest kiisimust eeldustega, mis vdivad mdjutada neile antavaid
vastuseid ja milleks on iihelt poolt direktiiviga 2001/83 1dbi viidud iihtlustamise laad ja teiselt poolt
erinevused selle direktiivi artikli 40 16ike 2 teise 10igu teatavate keeleversioonide vahel.
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35. Arvestades kolmanda ja neljanda eelotsuse kiisimuse tdiendavat laadi analiilisin neid kahe
esimese kiisimuse raames.

1.  Esimene eelotsuse kiisimus

36. Ehkki esimene eelotsuse kiisimus puudutab sdnaselgelt asjaomaste riigisiseste digusnormide
tolgendamist kooskolas direktiivi 2001/83 artikli 3 punktiga 2, tuleb eelotsuse kiisimuste pohjendusi
arvestades siiski mérkida, et eelotsusetaotluse esitanud kohtul on tegelikult tekkinud kiisimus, kas need
sétted on selle direktiiviga vastuolus.

37. Neil asjaoludel tuleb minu arvates asuda seisukohale, et esimese kiisimusega soovib
eelotsusetaotluse esitanud kohus tegelikult sisuliselt teada, kas direktiiviga 2001/83 ja eelkdige selle
artikli 3 punktiga 2 on vastuolus riigisisesed digusnormid, mis vabastavad seeriaviisilised ravimid
miiligiloa ja tootmisloa saamise kohustusest tingimusel, et apteegi teenindatavate patsientide arv kuus
ei iileta arvulise kriteeriumi abil kindlaks méaratud lave.

38. Sellele kiisimusele vastamiseks kirjeldan esiteks direktiivis 2001/83 sisalduvaid seeriaviisilisi
ravimeid késitlevaid Gigusnorme ja teiseks asjaomaste riigisiseste Odigusnormide sisu; kolmandaks
analiiiisin, kas viimati nimetatud on direktiiviga vastuolus; neljandaks selgitan, miks ei ole kdesoleval
juhul voimalik analiilisida, kas need sétted on esmase Oigusega vastuolus, ja viiendaks pakun vilja
vastuse kéesolevale kiisimusele.

a)  Direktiivis 2001/83 sisalduvad seeriaviisilisi ravimeid kisitlevad oigusnormid

39. Direktiiv 2001/83, mis on vastu vdetud EU artikli 95 (niiiid ELTL artikkel 114) alusel, on
litkmesriikide digus- ja haldusnormide iihtlustamise meede, mille eesmirk on siseturu rajamine ja selle
toimimine. Direktiivi pdhjenduste 2, 4 ja 5 kohaselt on direktiivi eesmérk ,,rahvatervise kaitse* ja
,[l1idu] ravimikaubandust hdirivate takistuste korvaldamine.

40. Direktiiv 2001/83 on mdeldud kohaldamiseks tdostuslikult valmistatud inimtervishoius
kasutatavate ravimite suhtes. Sellega seoses maddrab direktiivi artikli 2 1dige 1 positiivselt kindlaks
direktiivi kohaldamisala, ndhes ette, et seda kohaldatakse inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes,
mida kavatsetakse litkmesriikides turule viia ja mis on toodetud toostuslikult voi valmistatud
toostuslikku protsessi sisaldava meetodiga. Direktiivi artikkel 3 ndeb ette teatavad erandid direktiivi
kohaldamisalast. Sellest jareldub, et direktiivi kohaldamisalasse kuulumiseks peab asjaomane toode
ithelt poolt vastama selle direktiivi artikli 2 16ikes 1 sétestatud tingimustele ja teiselt poolt ei tohi see
kuuluda mone artiklis 3 sOnaselgelt sdtestatud erandi alla(15), seahulgas erandite alla, mis on ette
néhtud selle artikli punktis 1 ekstemporaalsete ravimite jaoks ja punktis 2 seeriaviisiliste ravimite jaoks.

41. Mairgin, et direktiivi 2001/83 artikli 3 punktides 1 ja 2 ette ndhtud erandid lisati
direktiivi  65/65/EMU(16) direktiiviga 89/341/EMU(17), millega laiendati direktiivi 65/65
kohaldamisala to6stuslikult toodetud ravimitele, mis jdid varem selle kohaldamisalast vélja(18). Neid
erandeid ei olnud ette ndhtud komisjoni esialgses direktiivi ettepanekus(19), kuid Euroopa Parlament
lisas need pirast konsulteerimist Euroopa majandus- ja sotsiaalkomiteega, kes oli oma arvamuses
maérkinud seoses vélja pakutud direktiivi kohaldamisala laiendava sittega, et ,,[tuleks] kehtestada
vastuvoetav piirang ravimite valmistamisele apteekides®(20).

42.  Direktiivi 2001/83 artikli 3 punktis 2 sétestatud reegli vastuvotmise kontekstist ndhtub praegu, et
lildu seadusandjal oli selge kavatsus vabastada seeriaviisilised ravimid direktiivis 65/65 ette ndhtud
kohustustest, kuna viimati nimetatud direktiivi kohaldatakse to0stuslikult toodetud ravimite suhtes,
mitte selliste kdsitdona valmistatud ravimite suhtes, nagu on pohimdtteliselt apteegis valmistatud
ravimid. Selle eesmirgi saavutamiseks tehti siiski otsus, et viimati nimetatud ravimitega seonduvate
kohustuste osas ei kasutata positiivset digusloomet, vaid need jadetakse hoopis direktiivi 2001/83
kohaldamisalast vélja. Sellest jareldub minu arvates, et see direktiiv ei sisalda sitteid, mis lihtlustaksid
seeriaviisiliste ravimite valmistamist ja vdljastamist.

b)  Seeriaviisilisi ravimeid kdsitlevad asjaomased riigisisesed oigusnormid
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43.  Asjaomased riigisisesed digusnormid puudutavad ravimeid, mida valmistab ja véljastab apteegis
apteeker voi mida valmistatakse ja viljastatakse apteegis apteekri korraldusel. Need sitted sisaldavad
seega Oigusnorme, mis puudutavad seeriaviisilisi ravimeid direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 2
tahenduses. On t0si, et nendes sétetes ei ole korratud koiki seeriaviisilise ravimi omadusi ja eeskitt ei
ole neis mainitud seda, et ravimid peavad olema valmistatud farmakopda ettekirjutuste alusel. Kuid
nagu Madalmaade valitsus oma kirjalikes seisukohtades mérkis, sisaldub see tingimus iihes teises
Madalmaade digusnormis(21).

44, 8. veebruari 2007. aasta seaduses sisalduvate riigisiseste digusnormide ja direktiivi 2001/83
sonastuse vahel on kaks erinevust.

45. Esimene erinevus seisneb selles, et neis kahes aktis kasutati erinevaid digusloome tehnikaid:
8. veebruari 2007. aasta seaduses sisalduvad seeriaviisilisi ravimeid késitlevad reeglid kahes peatiikis,
mis késitlevad vastavalt ravimite miiiigiluba ja ravimite tootmisluba, samas kui direktiivis 2001/83
sisalduvad need reeglid normides, mis madravad kindlaks direktiivi kohaldamisala. See erinevus ei vii
minu arvates tulemusteni, mis on direktiivis ette nihtud tulemustega vastuolus. Nimelt ndevad
asjaomased riigisisesed digusnormid seeriaviisiliste ravimite puhul ette erandid keelust turustada ja
toota ravimeid ilma loata. Asjaolu, et seeriaviisilised ravimid on direktiivi 2001/83 kohaldamisalast
vilja jéetud, toob omakorda kaasa selle, et seeriaviisiliste ravimite jaoks ei ole vaja saada miiligiluba
ega tootmisluba ning jarelikult ei ole nende loata valmistamine ja véljastamine keelatud.

46. Teine erinevus seisneb asjaolus, et asjaomased riigisisesed digusnormid néevad seeriaviisiliste
ravimite puhul ette {ihe tingimuse, mida direktiivis 2001/83 ei ole. 8. veebruari 2007. aasta seadus nieb
nimelt ette kvantitatiivse tingimuse, mis piirab seeriaviisiliste ravimitega seonduvate erandite ulatust.
Nii kohaldatakse erandeid selles seaduses ette ndhtud keeldudest iiksnes siis, kui ravimeid
valmistatakse ja viljastatakse ,,viheses koguses®, kusjuures selle tingimuse tditmist hinnatakse arvulise
kriteeriumi alusel.

47. Erinevalt esimesest erinevusest vdhendab teine erinevus mérkimisvédrselt seeriaviisiliste
ravimite puhul miiligiloa ja tootmisloa saamise kohustustest ette ndhtud erandi ulatust vdorreldes
direktiivi 2001/83 sdnastusest tuleneva erandi ulatusega.

¢)  Direktiivi 2001/83 tolgendamine seoses seeriaviisiliste ravimitega

48. Ehkki eclotsusetaotluse esitanud kohus leiab, et seeriaviisilised ravimid ei kuulu
direktiivi 2001/83 kohaldamisalasse, on ta siiski seisukohal, et ravim voib iihelt poolt vastata
direktiivi 2001/83 artiklis 2 ette ndhtud méératlusele ja teiselt poolt selle direktiivi artikli 3 punktis 2
ette ndhtud tingimustele, mistottu see ei tarvitse jddda direktiivi kohaldamisalast vélja. Kolmandas ja
neljandas eelotsuse kiisimuses mainib eelotsusetaotluse esitanud kohus kahte asjaolu, mille kohta ta
kiisib, kas need vdivad kdesolevas asjas mojutada direktiivile 2001/83 antavat tdlgendust.

49.  Esiteks soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus oma kolmanda eelotsuse kiisimusega teada, kas
direktiiviga 2001/83 Iébi viidud {iihtlustamise laad v0ib mojutada liikmesriikide kaalutlusruumile
antavat hinnangut seeriaviisilisi ravimeid kisitlevate digusnormide vastuvotmisel.

50. Komisjon leiab sellega seoses, et direktiiviga 2001/83 kehtestati inimtervishoius kasutatavate
ravimite jaoks thtlustatud Oigusraamistik ning tiihtlustati seejuures ammendavalt nende erandite
tahendus ja ulatus, mis on selle direktiivi kohaldamisest ette ndhtud direktiivi artiklis 3. PGhikohtuasja
vastustajad viljendavad sama seisukohta oma kirjalikes seisukohtades. Eesti valitsus leiab, et
direktiiv 2001/83 kehtestab pdhimdtte, et apteegis valmistatavad ravimid ei vaja ei miiiigiluba ega
tootmisluba. Kreeka, Madalmaade ja lirimaa valitsus on seevastu seisukohal, et valdkonda, mis on selle
direktiivi artikli 3 punkti 2 kohaselt selle direktiivi kohaldamisalast vilja jdetud, ei saa pidada
ithtlustatuks.

51. Ma ndustun selle viimase seisukohaga.

52. On t0si, et teatava valdkonna ,tdieliku® voi ,,maksimaalse tédieliku‘ iihtlustamise korral on
litkkmesriikide kaalutlusruum direktiivi rakendavate digusnormide vastuvdtmisel piiratud(22).
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53. Mis puudutab direktiivi 2001/83, siis on Euroopa Kohus seisukohal, et see ndeb ette ravimitele
loa andmise menetluste ammendava siisteemi(23), ning kehtestab inimtervishoius kasutatavate ravimite
registreerimise ja miiiigiloa osas tdieliku digusraamistiku(24). Sellest tuleneb eelkdige, et kui toode on
Oigesti kvalifitseeritud ,,ravimiks® selle direktiivi tdhenduses, sdltub selle turustamine miiligiloa
saamisest vastavalt direktiivi artikli 6 10ikele 1, kusjuures loa andmise korda ja selle mdju on
iksikasjalikult tdpsustatud sama direktiivi artiklites 7-39(25). Seevastu on Euroopa Kohus leidnud ka
seda, et ravimite viljastamise teatavaid tingimusi reguleerivad riigisisesed digusnormid ei kuulu liidu
Oigusega Uhtlustatud valdkonda(26).

54.  Nagu mairkis kohtujurist Bot, tuleb selleks, et vastata kiisimusele, kas direktiiviga 2001/83 viidi
1abi tdielik iihtlustamine igas selle direktiiviga reguleeritavas valdkonnas, analiilisida selle direktiivi
igas jaotises sisalduvate sitete omavahelist suhet. Seda, kas direktiiviga on ette nédhtud tdielik
iihtlustamine, saab kontrollida ainult valdkondade kaupa, mitte tildiselt(27).

55. Tuleb siiski todeda, et direktiiviga 2001/83 1dbi viidud iihtlustamise laadi ja selle tagajargede
kiisimus on asjakohane iiksnes selle direktiiviga thtlustatud valdkonnas, mille ulatus méiratakse
koigepealt kindlaks selle direktiivi kohaldamisalaga.

56. Nagu ndhtub minu direktiivis 2001/83(28) sisalduvate asjakohaste digusnormide analiiiisist, on
seeriaviisilised ravimid selle direktiivi artikli 3 punkti 2 alusel sOnaselgelt selle direktiivi
kohaldamisalast vilja jdetud. Leian, et kui toode vastab koigile selles sittes ette ndhtud erandi
kumulatiivsetele tingimustele ega kuulu seega selle direktiivi kohaldamisalasse, ei mdjuta selle
direktiiviga 14bi viidud thtlustamise laad liikmesriikide kaalutlusruumi seda toodet puudutavate
riigisiseste Oigusnormide vastuvotmisel. Jérelikult ei mojuta eelotsusetaotluse esitanud kohtu
kolmandas kiisimuses nimetatud eeldus vastust esimesele kiisimusele.

57. Teiseks néib eelotsusetaotluse esitanud kohus kaaluvat oma neljandas eelotsuse kiisimuses
vOimalust, et seeriaviisilisi ravimeid direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 2 tdhenduses voib osaliselt
reguleerida selle direktiivi artikli 40 Idike 2 teine 10ik, mille teatud keeleversioonid rddgivad selle
kasuks, et asjaomastes riigisisestes sétetes ette nidhtud kvantitatiivne tingimus on selle direktiiviga
kooskdlas.

58. Ent kui ravim on direktiivi 2001/83 kohaldamisalast vélja jaetud, sest on tdidetud tingimused
selleks, et see kvalifitseeritaks seeriaviisiliseks ravimiks, ei ole selle direktiivi sdtted kohaldatavad. Neil
asjaoludel olen arvamusel, et vdimalikud erinevused direktiivi 2001/83 artikli 40 15ike 2 teise 1d6igu
keeleversioonide vahel ei mdjuta kuidagi seda, kas liikmesriikidel on seoses seeriaviisiliste ravimitega
kohustused. Ka eelotsusetaotluse esitanud kohtu neljandas kiisimuses nimetatud eeldus ei mojuta seega
esimesele eelotsuse kiisimusele antavat vastust.

59. Eeltoodut arvestades olen arvamusel, et kuna seeriaviisiliste ravimite valmistamine ja
véljastamine on direktiivi 2001/83 kohaldamisalast védlja jdetud(29), ei ole selle direktiiviga
pohimdtteliselt vastuolus see, kui liikmesriigid votavad selle tegevuse kohta vastu riigisisesed
oigusnormid.

60. Samas peavad riigisisesed digusnormid, mis puudutavad direktiivi 2001/83 kohaldamisalast
vélja jdetud valdkonda, olema kooskolas liidu digusega liikmesriikidele kehtestatud nduetega. Eeskétt
ei tohi selliste digusnormide kohaldamine iihelt poolt ohustada direktiiviga taotletavaid eesmérke(30).
Teiselt poolt peab see olema kooskolas aluslepingute ja eeskétt kaupade vaba litkkumisega.

61. Jarelikult, kuna eelotsusetaotluse esitanud kohus on seisukohal, et Psorinovo valmistamine ja
véljastamine vastab direktiivi 2001/83 artikli 3 punktis 2 ette ndhtud erandi kohaldamise tingimustele,
sOltub vastus esimesele eelotsuse kiisimusele sellest, kas asjaomaste riigisiseste Oigusnormide
kohaldamine kahjustab selle direktiiviga taotletavaid eesmérke, milleks on rahvatervise kaitse ja liidu
ravimikaubandust hédirivate takistuste korvaldamine.

62. Mis puudutab rahvatervise kaitse eesmairki, siis nagu maérkis Eesti valitsus oma kirjalikes
seisukohtades, ei asenda ravimite valmistamine apteegiteenusena ravimitootmist, vaid vastab eelkdige
ithele konkreetsele vajadusele ja selleks on meditsiinilised pdhjused.
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63. Selles kontekstis ndib mulle, et seeriaviisiliste ravimite viljajdtmine direktiivi 2001/83
kohaldamisalast annab selgelt tunnistust liidu seadusandja tahtest mitte kehtestada reegleid, mis vdivad
seada ohtu patsientide huvi pdédseda ligi teatavatele ravimitele, mida on voimalik valmistada apteegis.

64. Asjaomased riigisisesed digusnormid vdtavad seda huvi arvesse, kuna need ei keela apteekidel
seeriaviisilisi ravimeid viljastada, vaid kehtestavad nende tegevuse ulatusele teatavad piirangud.
Nimelt ei kohaldata kvantitatiivset tingimust mitte patsientidele, vaid apteekidele. Lisaks ei vota seda
tapsustav arvuline kriteerium arvesse apteegi patsientide koguarvu, vaid iiksnes nende patsientide arvu,
kes kasutavad ravimit pikaajaliselt.

65. Eeltoodu pohjal olen arvamusel, et asjaomased riigisisesed digusnormid ja arvulise kriteeriumi
kohaldamine ei sea ohtu rahvatervise kaitse eesmérgi saavutamist.

66. Mis puudutab eesmérki korvaldada takistused, mis héirivad liidu ravimikaubandust, et rajada
siseturg, siis tuletan meelde, et seeriaviisiline ravim on méiératluse kohaselt ravim, mille viljastab
apteek, kes valmistas selle otse teenindatavale patsiendile. Sellest maiiratlusest ndhtub, et on
vihetdendoline, et seeriaviisiline ravim turul liiguks.

67. Selles kontekstis ndib mulle, et liidu ravimikaubandust hédirivate takistuste korvaldamise
eesmirgi saavutamist ei sea ohtu ka asjaomased riigisisesed digusnormid ega arvulise kriteeriumi
kohaldamine.

d)  Voimatus analiiiisida, kas asjaomased riigisisesed oigusnormid on vastuolus esmase oigusega

68. Madalmaade valitsus analiiiisis oma kirjalikes seisukohtades asjaomaseid riigisiseseid
digusnorme kaupade ja teenuste vaba liikkumist ning asutamisvabadust késitlevate esmase diguse
normide seisukohast.

69. Sellega seoses on tdsi, et kuna seeriaviisiliste ravimite véljastamine ei kuulu direktiivi 2001/83
kohaldamisalasse, v3ib tekkida kiisimus, kas asjaomased riigisisesed digusnormid on vastuolus esmase
oigusega. Eelotsusetaotluse sisu ei voimalda sellele kiisimusele siiski vastata.

70. EL toimimise lepingu sétted, eeskitt need, mis reguleerivad kaupade vaba liikumist,
asutamisvabadust ja teenuste osutamise vabadust, ei ole nimelt pdhimotteliselt kohaldatavad olukorras,
mille kdik asjaolud on iiheainsa liikmesriigi sisesed(31). Eelotsusetaotluses esitatud teabe pdhjal on
pohikohtuasjas tegemist sellise olukorraga. Ent Euroopa Kohus, kelle poole liikmesriigi kohus on
poordunud olukorras, mille kdik asjaolud on iiheainsa liitkmesriigi sisesed, ei saa ilma selle kohtu
vastavasisulise viiteta asuda seisukohale, et pohivabadusi kisitlevate EL toimimise lepingu sitete
tolgendamiseks esitatud eelotsusetaotlus on tarvilik selle kohtu menetluses oleva vaidluse
lahendamiseks(32). Nimelt peavad konkreetsed asjaolud, mis voimaldavad tuvastada seose sellise
vaidluse eseme voi faktide, mille koik asjaolud on {iheainsa liikmesriigi sisesed, ja ELTL artiklite 49,
56 voi 63 vahel, ilmnema eelotsusetaotlusest(33).

e) Ettepanek: vastus esimesele eelotsuse kiisimusele

71. Neil asjaoludel teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata esimesele eclotsuse kiisimusele, et
direktiivi 2001/83 artikli 3 punkti 2 tuleb tdlgendada nii, et sellega ei ole vastuolus riigisisesed
oigusnormid, mis vabastavad seeriaviisilised ravimid miiiigiloa ja tootmisloa saamise kohustusest
tingimusel, et apteegi teenindatavate patsientide arv kuus ei iileta arvulise kriteeriumi abil kindlaks
méédratud lave.

2. Teine eelotsuse kiisimus

72. Teise eelotsuse kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas
direktiivi 2001/83 ja eelkdige selle artikli 3 punkti 2 tuleb tdlgendada nii, et sellega on vastuolus see,
kui seeriaviisiliste ravimite osas kehtestatakse liikmesriigis kehtiv loa saamise kohustus olukorras, kus
apteegi teenindatavate patsientide arv kuus ei tileta arvulise kriteeriumi abil kindlaks méératud léve.
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73. See kiisimus pohineb eelotsusetaotluse esitanud kohtu nimetatud eeldusel, et riigisisesed
oigusnormid ndevad apteegile ette voimaluse saada luba seeriaviisilise ravimi valmistamiseks ja
véljastamiseks, kui iiletatakse kvantitatiivse tingimuse ja arvulise kriteeriumiga kindlaks méératud 14vi.
Eelotsusetaotlus ei sisalda siiski mingit teavet sellise loa saamiseks ette ndhtud siseriiklike menetluste
kohta. Eelotsusetaotluse esitanud kohus ndib tuletavat selliste menetluste algatamise voimaluse liksnes
asjaomastest riigisisestest digusnormidest. Tuletan aga meelde, et need sétted piirduvad sellega, et
ndevad ette erandi eelkdige keelust valmistada ja véljastada ravimeid ilma loata.

74. Olen seisukohal, et teisele eelotsuse kiisimusele ei ole voimalik anda tarvilikku vastust, ilma et
oleks teada riigisisene Oigusraamistik, mis reguleerib seeriaviisiliste ravimite valmistamiseks ja
véljastamiseks kohaldatavaid loa andmise menetlusi.

75. Pean vajalikuks rohutada, et kuna direktiiv 2001/83 ei nde ette mingit kohustust saada
seeriaviisiliste ravimite jaoks luba, ei saa asuda seisukohale, et riigisiseses diguses ette nihtud loa
saamiseks vOib kohaldada iiksnes seda direktiivi rakendavaid menetlusi. See ndib mulle pealegi
hiipoteetiline. Nimelt ei ole direktiivis ette nidhtud miiiigiloa saamise menetlus sobiv seeriaviisiliste
ravimite puhul, kuna see ei ole kehtestatud mitte apteekides valmistatud ravimite, vaid suures mahus
toodetavate ravimite jaoks. Kui see menetlus peaks olema kohaldatav, on mul selle maksumust ja
keerukust arvestades kahtlusi, kas see pakub huvi apteekidele selle sona tavatdhenduses, st
jaemiiiigiapteekidele. Nagu maérkis Eesti valitsus, on véga tdendoline, et selle menetluse seeriaviisiliste
ravimite suhtes kohaldamise ainus tagajirg on keelata seeriaviisiliste ravimite vidljastamine arvulise
kriteeriumiga kehtestatud léve iiletamise korral. Seevastu ei saa vilistada, et Madalmaade diguses on
olemas muid menetlusi, mida kohaldatakse seeriaviisiliste ravimite viljastamiseks loa saamiseks.

76.  Igal juhul olen arvamusel, et kuna puudub teave riigisiseste menetluste kohta, mis Madalmaades
kohaldatakse seeriaviisiliste ravimite valmistamise ja véljastamise lubade saamiseks, ei ole vdimalik
hinnata, kas nende kohaldamine v0ib ohustada direktiiviga 2001/83 taotletavate eesmérkide
saavutamist.

77. Sellega seoses on Euroopa Kohtu kodukorra artikli 94 punktis b ette ndhtud, et
eelotsusetaotluses antakse lilevaade pohikohtuasjas kohaldamisele kuuluvate riigisiseste digusnormide
sisust ja vajaduse korral asjakohasest riigisisesest kohtupraktikast. Kuna kdesoleval juhul ei sisalda
eelotsusetaotlus sellist teavet, on teine kiisimus minu arvates vastuvoetamatu.

V.  Ettepanek

78. Eeltoodud kaalutluste pohjal teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata Hoge Raad der
Nederlandeni (Madalmaade kdrgeim kohus) eelotsuse kiisimustele jargmiselt:

1. Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta, mida on muudetud miédrusega (EU)
nr 1394/2007, artikli 3 punkti 2

tuleb tolgendada nii, et

sellega ei ole vastuolus riigisisesed digusnormid, mis vabastavad seeriaviisilised ravimid — st
apteegis farmakopda ettekirjutuste alusel valmistatud ravimid, mis on moeldud véljastamiseks
otse selle apteegi teenindatavatele patsientidele — miiiigiloa ja tootmisloa saamise kohustusest
tingimusel, et apteegi teenindatavate patsientide arv kuus ei iileta arvulise kriteeriumi abil
kindlaks méédratud lave.

2.  Teine eelotsuse kiisimus on vastuvoetamatu.

1 Algkeel: prantsuse.

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, 1k 67; ELT erivdljaanne 13/27, 1k 69), mida on
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muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta méiirusega (EU) nr 1394/2007
(ELT 2007, L 324, 1k 121) (edaspidi ,,direktiiv 2001/83).

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méarus, milles sétestatakse ithenduse kord inim-
ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet
(ELT 2004, L 136, 1k 1; ELT erivéljaanne 13/34, lk 299).

4  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta maérus pediaatrias kasutatavate ravimite ning
madruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja madruse (EU) nr 726/2004
muutmise kohta (ELT 2006, L 378, 1k 1).

5 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta maérus uudsete ravimite ning direktiivi
2001/83/EU ja mddruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT 2007, L 324, 1k 121.)

6  Stb.2007,nr 93.
7 Sth.2011, nr 572.
8  Vtkiesoleva ettepaneku punkt 2.

9  Jamitte ekstemporaalse ravimina vastavalt kvalifikatsioonile, mis anti 15. detsembri 2021 aasta
kohtuotsuses.

10  Ma ei vilista, et kohaldatavaid riigisiseseid menetlusnorme arvestades on eelotsusetaotluse esitanud
kohus, kellele on esitatud kassatsioonkaebus, nende faktiliste asjaolude osas seotud esimese ja teise astme
kohtute tuvastatud faktiliste asjaoludega.

11 Vtselle kohta 29. juuni 2023. aasta kohtuotsus International Protection Appeals Tribunal jt
(pommiriinnak Pakistanis) (C-756/21, EU:C:2023:523, punktid 37 ja 38 ning seal viidatud kohtupraktika).

12 7. juuni 2018. aasta kohtuotsus Scotch Whisky Association (C-44/17, EU:C:2018:415, punkt 22 ja seal
viidatud kohtupraktika).

13 16.juuli 2015. aasta kohtuotsus (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481).

14 16. juuli 2015. aasta kohtuotsus Abcur (C-544/13 ja C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 66).

15 26. oktoobri 2016. aasta kohtuotsus Hecht-Pharma (C-276/15, EU:C:2016:801, punkt 29 ja seal
viidatud kohtupraktika) ning 21. novembri 2018. aasta kohtuotsus Novartis Farma (C 29/17, EU:C:2018:931,
punkt 55 ja seal viidatud kohtupraktika).

16 Noukogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiiv ravimeid késitlevate digus- ja haldusnormide tihtlustamise
kohta (EUT 1965, nr 22, 1k 369).
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17 Noukogu 3. mai 1989. aasta direktiiv, millega muudetakse direktiive 65/65/EMU, 75/318/EMU ja
75/319/EMU ravimeid késitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta (EUT 1989, L 142, 1k 11).

18  Vtdirektiivi 89/341 seitsmes pdhjendus.

19 Ettepanek: ndukogu direktiiv, millega muudetakse direktiive 65/ 65/EMU, 75/318/EMU ja
75/319/EMU ravimeid késitlevate digus- ja haldusnormide {ihtlustamise kohta (KOM(87) 697 (1oplik)).

20  Arvamuse punkt 3.2, 88/C 208/18, EUT 1988, C 208, 1k 64.
21 Nimelt 8. veebruari 2007. aasta seaduse rakendusméaruse (Besluit Geneesmiddelenwet) artiklis 2.

22 Vtnende kahe madiste tihenduse kohta minu ettepanek kohtuasjas Kamenova (C-105/17,
EU:C:2018:378, 15. joonealune markus).

23 20. septembri 2007. aasta kohtuotsus Antroposana jt (C-84/06, EU:C:2007:535, punkt 41).
24 8.juuli 2021. aasta kohtuotsus Pharma Expressz (C-178/20, EU:C:2021:551, punkt 58).

25 9.juuni 2005. aasta kohtuotsus HLH Warenvertrieb ja Orthica (C-211/03, C-299/03 ja C-316/03—
318/03, EU:C:2005:370, punkt 57).

26 18. septembri 2019. aasta kohtuotsus VIPA (C-222/18, EU:C:2019:751, punkt 56) ja 8. juuli
2021. aasta kohtuotsus Pharma Expressz (C-178/20, EU:C:2021:551, punkt 56).

7  Kohtujurist Boti ettepanek kohtuasjas Antroposana jt (C-84/06, EU:C:2007:301, punkt 48 ja

25. joonealune mérkus).
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Vt kdesoleva ettepaneku punktid 40—42.

29  Vtkéesoleva ettepaneku punkt 42.

30  Vtselle kohta 4. juuni 2015. aasta kohtuotsus P ja S (C-579/13, EU:C:2015:369, punkt 45 ja seal
viidatud kohtupraktika), 1. oktoobri 2015. aasta kohtuotsus Celaj (C-290/14, EU:C:2015:640, punkt 21 ja
seal viidatud kohtupraktika) ning 7. juuni 2016. aasta kohtuotsus Affum (C-47/15, EU:C:2016:408, punkt 63
ja seal viidatud kohtupraktika).

31  15.november 2016. aasta kohtuotsus Ullens de Schooten (C-268/15, EU:C:2016:874, punkt 47 ja seal
viidatud kohtupraktika).

32 18.jaanuari 2022. aasta kohtuotsus Thelen Technopark Berlin (C-261/20, EU:C:2022:33, punkt 52).

33 Vtselle kohta 15. novembri 2016. aasta kohtuotsus Ullens de Schooten (C-268/15, EU:C:2016:874,
punkt 54).
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