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Kohtuasi Bayer AG kaebus 01.01.2025 joustunud Terviseministri maarusega

kehtestatud Sotsiaalministri 21.03.2007 maaruse nr 33 ,Ravimite
piirhinnad” lisa ja Sotsiaalministri 24.09.2002 ma&aruse nr 112
»rervisekassa ravimite loetelu” lisa tithistamise noudes seoses
toimeainega rivaroksabaan (ravimikoodid 1791828, 1791918,
1792010, 3055621, 1896262, 1897027)

KAEBAJA NOUE

1.

Tiihistada 01.01.2025 joustunud Terviseministri madrusega ,,Ravikindlustuse seaduse
alusel kehtestatud ravimitega seotud maaruste muutmine“ kehtestatud sotsiaalministri
21.03.2007 maaruse nr 33 ,Ravimite piirhinnad” lisa ja sotsiaalministri 24.09.2002
maaruse nr 112 ,Tervisekassa ravimite loetelu” lisa seoses toimeainega rivaroksabaan
(ravimikoodid 1791828, 1791918, 1792010, 3055621, 1896262, 1897027) (HKMS § 371g 2 p

1).

Jatta menetluskulud Sotsiaalministeeriumi kanda ja moista Bayer AG menetluskulud
Sotsiaalministeeriumilt vilja vastavalt edaspidi esitatavale menetluskulude nimekirjale.

KAEBAJA ESIALGSE OIGUSKAITSE TAOTLUS

3.

Kohaldada esialgset diguskaitset ning peatada 01.01.2025 joustunud terviseministri
maarusega ,,Ravikindlustuse seaduse alusel kehtestatud ravimitega seotud maaruste
muutmine kehtestatud sotsiaalministri 21.03.2007 maaruse nr 33 ,,Ravimite piirhinnad”
lisa ja sotsiaalministri 24.09.2002 maaruse nr 112 ,Tervisekassa ravimite loetelu“ lisa
kehtivus toimeainet rivaroksabaan (ravimikoodid 1791828, 1791918, 1792010, 3055621,
1896262, 1897027) puudutavas osas (HKMS § 2491g 1; §2511g 1 p 2).
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4. Kohustada terviseministrit esialgse diguskaitse maaruse tegemisega samal t6opaeval
védlja andma sotsiaalministri 21.03.2007 maéaruse nr 33 ,,Ravimite piirhinnad” lisa ja
sotsiaalministri 24.09.2002 maaruse nr 112 ,,Tervisekassa ravimite loetelu® lisa, kuhu on
kantud toimeainet rivaroksabaan sisaldavad ravimid XARELTO (10 mg, 15 mg, 20 mg
ravimikoodidega 1381676, 1552632, 1552687), RUNAPLAX (10 mg, 15 mg, 20 mg
ravimikoodidega 1729818, 1729908, 1730001), RIVAROXABAN STADA (10 mg, 15 mg,
15/20 mg, 20 mg ravimikoodidega 1844366, 1844568, 1844906, 1844760) ja KARDATUXAN
(10 mg, 15 mg, 20 mg ravimikoodidega 1850341, 1850486, 1850622) arvestusliku
paevadoosi (APD) piirhinnaga 0,80 eurot (HKMS § 2491g 1; § 251 Ig 1 p 3).

5. Kohustada terviseministrit esialgse Oiguskaitse maaruse tegemisele jargneval
toopdeval teavitama esialgse Oiguskaitse kohaldamisest Justiitsministeeriumit
(registrikood 70000898), Tervisekassat (registrikood 74000091) ning kéiki ravimite
hulgimiiiigi tegevusluba ja apteegiteenuse osutamise tegevusluba omavaid isikuid.

KAEBAJA TAOTLUS KOLMANDATE ISIKUTE KAASAMISEKS

6. Kaasata kolmanda isikuna menetlusse Teva GmbH (registrikood: HRB726876, aadress:
Graf-Arco-StraRe 3, D-89079 Ulm, Saksamaa, e-post: info.teva-deutschland@teva.de) ja
Viatris Limited (registrikood: 695444, aadress: Damastown Industrial Park Mulhuddart, Dublin
15, lirimaa, e-post: HRServiceCenter@Viatris.com).

Sissejuhatus. Bayer AG (,kaebaja“) on innovatiivse originaalravimi XARELTO (10 mg, 15 mg, 20 mg
Ohukese polimeerikattega tablett) mutgiloa hoidja. XARELTO sisaldab toimeainet rivaroksabaan ja on
kaitstud kehtiva Eestis jdustatud Euroopa patendiga EP 1845961. XARELTO on naidustatud venoosse
trombemboolia ennetamiseks taiskasvanud patsientidel, kellele tehakse plaaniline operatsioon puusa-
vdi pdlveproteesi paigaldamiseks, siivaveenitromboosi ja kopsuarteri trombemboolia raviks ning
korduva slUivaveenitromboosi ja kopsuarteri trombemboolia ennetamiseks taiskasvanutel.

Terviseministri (,vastustaja“) maarusega ,Ravikindlustuse seaduse alusel kehtestatud ravimitega
seotud maaruste muutmine® (,Maarus“) muudetakse sotsiaalministri 21.03.2007 ma&aruse nr 33
»Ravimite piirhinnad” lisa (,,Ravimite piirhinnad“ lisa“) ja sotsiaalministri 24.09.2002 maaruse nr 112
»1ervisekassa ravimite loetelu® lisa (,,Tervisekassa ravimite loetelu“ lisa“) (koos ,Lisad®) regulaarselt
kord kvartalis (1. jaanuaril, 1. aprillil, 1. juulil ja 1. oktoobril). Viimane muudatus jéustus 01.01.2025.

01.01.2025 jdustunud ,Ravimite piirhinnad” lisas ja ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisas asuvad
muuhulgas originaalravim XARELTO (10 mg, 15 mg, 20 mg 6hukese polimeerikattega tablett) ning
patendidigusi rikkuvad geneerilised (koopia)ravimid RIVAROXABAN TEVA (10 mg, 15 mg, 20 mg
O6hukese polumeerikattega tablett) ja RIVAROXABAN VIATRIS (10 mg, 15 mg, 20 mg Ohukese
polimeerikattega tablett). Geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS
turustamine Eestis on hagi tagamise alusel keelatud:

1) Tallinna Ringkonnakohus keelas 21.10.2024 ma&arusega hagi tagamise korras geneerilise
ravimi RIVAROXABAN TEVA (tablett) tugevusega 10 mg, 15 mg ja 20 mg hulgimadgi (valja
arvatud ravimite sissevedu, hankimine, ladustamine, sailitamine, transportimine ja valjavedu),
jaemaigi véi muul viisil tasu eest vdi tasuta Uleandmise ja mitgiks pakkumise Eestis ise ning
labi kolmandate isikute kuni 16pliku kohtulahendi jdustumiseni tsiviilasjas 2-24-4949, kuid mitte
kauem kui 19.01.2026 (k.a);

2) Harju Maakohus keelas 30.10.2024 maarusega hagi tagamise korras geneerilise ravimi
RIVAROXABAN VIATRIS (tablett) tugevusega 10 mg, 15 mg ja 20 mg turustamise, muugiks
pakkumise ja muilmise Eestis ise ning labi kolmandate isikute kuni I6pliku kohtulahendi
joustumiseni tsiviilasjas nr 2-24-14666, kuid mitte kauem kui 19.01.2026 (k.a.).
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Olukorras, kus ravimit Eestis enam ei turustata (sh kui seda on hagi tagamise t6ttu keelatud turustada),
naevad Oigusaktid ette ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisa ja ,Ravimite piirhinnad” lisa muutmise
vajaduse ning ravimite valja arvamise ravimite loetelust ja piirhindade loetelust (RaKS § 43 Ig 3 ja
tervise- ja todministri maaruse nr 59 § 27 Ig 2 p 1 ning RaKS § 42 Ig 2 ja sotsiaalministri maarus nr 74

§31g2p3).

Hoolimata hagi tagamisest geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS
suhtes ei ole vastustaja , Tervisekassa ravimite loetelu® lisa ja ,Ravimite piirhinnad” lisa omaalgatuslikult
ega hageja korduvate taotluste alusel muutnud. Vastustaja on rikkunud kehtivast seadusandlusest
tulenevat kohustust muuta Lisasid. Vastustaja tegevusetus on kaasa toonud 01.01.2025 jdustunud
Lisade digusvastasuse.

Kaebaja vaidlustab vastustaja 01.01.2025 jéustunud ,Ravimite piirhinnad” lisa ja , Tervisekassa ravimite
loetelu” lisa. Kaebaja hinnangul saab toimeainet rivaroksabaan puudutavaid kandeid Lisades pidada
eraldiseisvateks haldusaktideks, mis on antud Uksikjuhtumi reguleerimiseks. Halduskohtu volitused
hdlmavad kohtuotsuste tegemist haldusaktide kohta (HKMS § 51g 1 p 2). Kohtul on digus kaebaja digusi
rikkuv haldusakt tihistada (HKMS § 37 Ig 2 p 1) ning esialgse diguskaitse korras peatada vaidlustatava
haldusakti kehtivus (HKMS § 249 Ig 1; § 251 Ig 1 p 2) ja kohustada vastustajat taotletavat haldusakti
valja andma (HKMS § 2491g 1; § 251 1g 1 p 3).

Alljargnevalt esitab kaebaja tiuihistamiskaebuse ja esialgse diguskaitse taotluse pdhjendamiseks:

1) kaebuse ja esialgse diguskaitse taotluse faktilised asjaolud (p-d 1-11);

2) tuhistamiskaebuse pdhjendused — kaebus kuulub halduskohtu padevusse, sest Maarus on
haldusakt (p-d 12-26), sh:

a. oOiguskirjandus toetab kaebaja tdlgendust (p-d 19-21);
b. Riigikohtu praktika toetab kaebaja tdlgendust (p-d 22-25);

3) pbhjendused, miks vaidlustatud haldusakt rikub kaebaja 6igusi (p-d 27-42), sh:

a. halduskohtusse poérdumise eeldused oma diguste kaitseks on taidetud (p-d 27-36);
b. kaebedigust toetab adressaaditeooria, kaitsenormiteooria, vdimalikkuseteooria, PS §
14 ja kohtupraktika (p-d 37-41);
4) pbéhjendused, miks tihistamiskaebuse aluseks olev haldusakt on digusvastane (p-d 43-52), sh:
a. vastustaja on rikkunud seadusest tulenevat kohustust haldusakti muuta (p-d 43-46);
b. haldusakt on materiaalselt digusvastane ja esineb haldusakti tihistamise alus (p-d 47-
51);

5) pbhjendused, et esialgse diguskaitse kohaldamine on vajalik, sest hilisema sisulise otsusega
pole vbéimalik kaebaja diguste kaitset efektiivselt tagada ning kestvalt digusvastaselt ravimite
soodustamist ja piirhinnaga rivaroksabaani sisaldavate ravimite madmist valtida (p-d 53-69), sh:

a. esialgse diguskaitse kohaldamine on vajalik kaebaja diguste kaitseks ja olulise kahju
valtimiseks (p-d 54-55);

b. esialgse diguskaitse kohaldamata jatmine toob kaasa pd6rdumatud muutused
ravimiturul (p 56);

c. esialgse odiguskaitse kohaldamata jatmine voib kaasa tuua negatiivsed muutused

patsiendi ravil (p 58);

esialgse diguskaitse kohaldamine ei kahjusta avalikke huve (p 60);

esialgse diguskaitse kohaldamine ei kahjusta puudutatud isikute digusi (p 64);

esialgse diguskaitse kohaldamisel taastub digusparane olukord (p 66);

kaebus on perspektiivikas (p 67).

@ ~oo

KAEBUSE JA ESIALGSE OIGUSKAITSE TAOTLUSE ASJAOLUD

1. Kaebaja on originaalravimi XARELTO miiligiloa hoidja. Bayer Intellectual Property GmbH on
Eestis joustatud kehtiva Euroopa patendi EP 1845961 (,EP 961“) omanik. Patent kehtib kuni
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19.01.2026" ning selle tuumaks on leiutis, mis puudutab toimeaine rivaroksabaani (ks kord
paevas suukaudse manustamise ning kiire vabanemisega ravimvormi kasutamist trombemboolse
haire ennetamiseks ja raviks. Originaalravim XARELTO (10 mg, 15 mg, 20 mg o6hukese
polimeerikattega tablett) sisaldab toimeainena rivaroksabaani ja kuulub ravimite riihma, mida
nimetatakse tromboosivastasteks aineteks. Kaebaja on EP961 litsentsisaaja ja XARELTO
tsentraalse mudgiloa nr EU/1/08/472 hoidja2.

Hagi tagamine RIVAROXABAN TEVA suhtes. Bayer Intellectual Property GmbH esitas
26.03.2024 hagi geneerilise ravimi RIVAROXABAN TEVA mulgiloa hoidja Teva GmbH vastu
patendi EP 961 rikkumisest hoidumise ndudes ja taotles hagi tagamist (tsiviilasi nr 2-24-4949).
Harju Maakohus rahuldas 09.09.2024 kohtumaarusega hagi tagamise taotluse ning keelas Teva
GmbH-I ravimi RIVAROXABAN TEVA (tablett) tugevusega 10 mg, 15 mg ja 20 mg turustamise,
muulgiks pakkumise ja milmise Eestis ise ning labi kolmandate isikute kuni 16pliku kohtulahendi
joustumiseni nimetatud asjas, kuid mitte kauem kui 19.01.2026 (Lisa 1 — Harju Maakohtu
09.09.2024 maarus). Tallinna Ringkonnakohus tapsustas 21.10.2024 maaruses hagi tagamise
abindusid ning keelas Teva GmbH-I ravimi RIVAROXABAN TEVA (tablett) tugevusega 10 mg, 15
mg ja 20 mg hulgimuugi (valja arvatud ravimite sissevedu, hankimine, ladustamine, sailitamine,
transportimine ja valjavedu), jaemuugi voi muul viisil tasu eest voi tasuta Gleandmise ja midgiks
pakkumise Eestis ise ning labi kolmandate isikute kuni I8pliku kohtulahendi jdustumiseni
tsiviilasjas 2-24-4949, kuid mitte kauem kui 19.01.2026 (k.a) (Lisa 2 — Tallinna Ringkonnakohtu
21.10.2024 maarus). Tallinna Ringkonnakohtu 21.10.2024 hagi tagamise maarus on joustunud.

Hagi tagamine RIVAROXABAN VIATRIS suhtes. Bayer Intellectual Property GmbH esitas
27.09.2024 hagi geneerilise ravimi RIVAROXABAN VIATRIS milgiloa hoidja Viatris Limited
vastu patendi EP 961 rikkumisest hoidumise ndudes ja taotles hagi tagamist (tsiviilasi nr 2-24-
14666). Harju Maakohus rahuldas 30.10.2024 kohtuma&arusega hagi tagamise taotluse ning
keelas Viatris Limited-il ravimi RIVAROXABAN VIATRIS (tablett) tugevusega 10 mg, 15 mg ja 20
mg turustamise, mulgiks pakkumise ja miumise Eestis ise ning labi kolmandate isikute kuni
I6pliku kohtulahendi jdustumiseni nimetatud tsiviilasjas, kuid mitte kauem kui 19.01.2026 (Lisa 3
— Harju Maakohtu 30.10.2024 maarus). Viatris Limited on 14.11.2024 esitanud maaruskaebuse,
kuid selle esitamine kohaselt ei peata hagi tagamise maaruse taitmist (TsMS § 390 Ig 2).

11.09.2024 teavituskiri vastustajale, Sotsiaalministeeriumile ja Tervisekassale. Vastustaja
kavandatavate muudatuste kohaselt sisaldusid 01.10.2024 jdustuvates Lisades geneerilised
ravimid RIVAROXABAN TEVA (10 mg, 15 mg, 20 mg) ja RIVAROXABAN VIATRIS (10 mg, 15
mg, 20 mg). Kaebaja saatis 11.09.2024 vastustajale, Sotsiaalministeeriumile ja Tervisekassale
teavituskirja, millega juhtis tdhelepanu 01.10.2024 jéustuvate Lisade muutmise vajadusele
tulenevalt hagi tagamisest ravimi RIVAROXABAN TEVA suhtes ning Bayer Intellectual Property
GmbH patendidiguste rikkumisest Viatris Limited ja tema geneerilise ravimi RIVAROXABAN
VIATRIS poolt (Lisa 4 - 11.09.2024 teavituskiri). Vastustaja, Sotsiaalministeerium ega
Tervisekassa kaebaja pdérdumisele ei vastanud.

15.11.2024 teavituskiri vastustajale, Sotsiaalministeeriumile ja Tervisekassale. 01.10.2024
joustusid Lisade muudatused. 01.10.2024 jdustunud Lisades sisaldusid geneerilised ravimid
RIVAROXABAN TEVA (10 mg, 15 mg, 20 mg) ja RIVAROXABAN VIATRIS (10 mg, 15 mg, 20
mg). Kaebaja saatis 15.11.2024 vastustajale, Sotsiaalministeeriumile ja Tervisekassale
teavituskirja, millega juhtis tdhelepanu 01.10.2024 j6ustunud Lisade muutmise vajadusele
tulenevalt hagi tagamisest ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS suhtes
(Lisa 5 — 15.11.2024 teavituskiri). Kaebaja palus valja arvata RIVAROXABAN TEVA ja
RIVAROXABAN VIATRIS toimeainet rivaroksabaan sisaldavast piirhinnagrupist ja ravimite

' Kattesaadav: https://www1.epa.ee/ep/andmed.asp?NroParam=EP06706291.9&ID=X574784&NID=&offset=& HKR=1845961
(06.01.2025).

2 Kattesaadav: https://www.ravimiregister.ee/PublicHomePage.aspx otsing “XARELTO” (27.12.2024). Tsentraalse menetluse
kaudu on ravimile XARELTO antud ks mutgiluba, mis kehtib kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides ning Islandil, Liechtensteinis ja
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10.

11.

loetelust.

Sotsiaalministeeriumi 03.12.2024 vastus. Sotsiaalministeerium saatis 03.12.2024 vastuse
kaebaja 15.11.2024 teavituskirjale (Lisa 6 — Sotsiaalministeeriumi 03.12.2024 vastus).
Sotsiaalministeeriumi hinnangul ei too kohtumaarustega kohaldatud ajutised piirangud kaasa
vajadust ega kohustust 01.10.2024 jéustunud Lisasid taotletud kujul muuta, kuna ravimitel
RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS on kehtiv mldgiluba ning ravimite loetellu
kuulumine omab tahtsust ravimihivitise kindlustuskaitse rakendamisel.

Vastustaja allkirjastatud Lisad. Kaebaja sai 13.12.2024 teadlikuks, et 12.12.2024 allkirjastas
vastustaja 01.01.2025 jéustuvate ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisa ja ,Ravimite piirhinnad” lisa
(Lisa 7— 13.12.2024 e-kiri).

17.12.2024 teavituskiri vastustajale, Sotsiaalministeeriumile ja Tervisekassale. Kaebaja
saatis 17.12.2024 vastustajale, Sotsiaalministeeriumile ja Tervisekassale teavituskirja seoses
01.01.2025 jdustuvate Lisade muudatustega (Lisa 8 — 17.12.2024 teavituskiri). Muudatuste
kohaselt sisalduvad 01.01.2025 jéustuvates Lisades geneerilised ravimid RIVAROXABAN TEVA
(10 mg, 15 mg, 20 mg) ja RIVAROXABAN VIATRIS (10 mg, 15 mg, 20 mg). Kaebaja palus valja
arvata RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS toimeainet rivaroksabaan sisaldavast
piirhinnagrupist ja ravimite loetelust, kuna:

a) digusaktid naevad ette ,Tervisekassa ravimite loetelu” lisa muutmise vajaduse;
b) digusaktid naevad ette ,Ravimite piirhinnad” lisa muutmise vajaduse;

c) Teva GmbH on kinnitanud, et RIVAROXABAN TEVA arvatakse 01.01.2025 jdustuvast
»1ervisekassa ravimite loetelu” lisast valja ning ravimi eemaldamisel ravimite loetelust ei
saa ravimile RIVAROXABAN TEVA enam piirhind kohalduda, s.t. RIVAROXABAN TEVA
ei ole vdimeline alates 01.01.2025 toimeaine rivaroksabaani piirhinda mdjutama; ning

d) Sotsiaalministeerium on analoogses olukorras pidanud pdhjendatuks hagi tagamise tdttu
geneeriline ravim piirhinna loetelust valja arvata.

Tervisekassa 19.12.2024 vastus. Tervisekassa vastas 19.12.2024 e-kirjaga kaebaja 17.12.2024
teavituskirjale (Lisa 9 — Tervisekassa 19.12.2024 vastus). Tervisekassa hinnangul saab
piirhinnaga turustatava ravimi valjaarvamise aluseks olla kas ravimi miudgiloa 16ppemine,
turustamise |dpetamine v&i ravimi arvamine kasimuugiravimite hulka. Ravimite RIVAROXABAN
TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS puhul ei ole taidetud Ukski eelmainitud tingimustest —
mudgiload kehtivad, ravimid on apteekides jatkuvalt madgil ning tegemist on retseptiravimitega.
Arvestades, et vastustaja on 12.12.2024 allkirjastanud 01.01.2025 jéustuvad Lisad, ei ole
Tervisekassa vaitel vdimalik Lisadesse enam muudatusi teha.

Sotsiaalministeeriumi 20.12.2024 vastus. Sotsiaalministeerium vastas 20.12.2024 kaebaja
17.12.2024 teavituskirjale (Lisa 10 - Sotsiaalministeeriumi 20.12.2024 vastus).
Sotsiaalministeerium on seisukohal, et kuna hagi tagamisega on kohtud olemasolevat olukorda
ajutiselt reguleerinud kuni asjades lahendite jdustumiseni, kuid mitte kauem kui 19.01.2026, siis
ei ole pobhjendatud praegusel hetkel oigusaktides muudatusi teha. Sotsiaalministeeriumi
hinnangul puudub alus kaebaja taotletud viisil teha muudatusi 01.01.2025 j6ustuvatesse
Lisadesse.

01.01.2025 joustunud ,,Ravimite piirhinnad” lisa ja , Tervisekassa ravimite loetelu” lisa
vaidlusalused osad. K&esolev kaebus puudutab vastustaja M&aruse alusel kehtestatud
-Ravimite piirhinnad” lisa ja ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisa 01.01.2025 jéustunud kujul, mis
hdlmavad toimeainet rivaroksabaan sisaldavaid ravimeid RIVAROXABAN TEVA (10 mg, 15 mg,
20 mg ravimikoodidega 1791828, 1791918, 1792010) ja RIVAROXABAN VIATRIS (10 mg, 15
mg, 20 mg ravimikoodidega 3055621, 1896262, 1897027).

5/22



TUHISTAMISKAEBUSE POHJENDUSED

A.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

KAEBUS KUULUB HALDUSKOHTU PADEVUSSE

Tegu on avalik-6igusliku vaidlusega. Kaesoleval juhul eksisteerib poolte vahel avalik-6iguslik
suhe, milles Uks pool (vastustaja) tegutseb avaliku véimu kandja nimel. Vaidlustatud haldusakti
andis valja terviseminister, tegutsedes haldusorganina riigi kui avaliku véimu kandja nimel (HKMS
§ 15 1g 2). Kdnealust Maarust andes taitis terviseminister avalikke Ulesandeid ja teostas avalikku
vdimu, mistdttu eksisteerib poolte vahel avalik-6iguslik suhe. HKMS § 4 Ig 1 kohaselt kuulub
avalik-6iguslikus suhtes tekkinud vaidluste lahendamine halduskohtu padevusse.

Tiihistamiskaebus on voimalik ja asjakohane. TlUhistamiskaebusega v6ib nduda haldusakti
osalist voi taielikku tihistamist (HKMS § 37 Ig 2 p 1). Kuna kaebaja taotlebki haldusakti
tuhistamist, siis on kaebaja néue vdimalik. Lisaks peab ndue olema asjakohane, s.t sobiv, vajalik
ja piisav (HKMS § 120 Ig 1 p 3). Koormava haldusakti puhul on tiihistamisndue alati asjakohane,
kuna haldusakti digusjdu murdmiseks on vajalik selle kehtetuks tunnistamine (HMS § 60 1g 1, §
61 Ig 2). Vaidlustatud haldusakt on kaebajat koormav haldusakt, kuna see soodustab kaebaja
konkurentide geneerilisi ravimeid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS, mille
turustamine Eestis on hagi tagamise alusel keelatud ning mis seetéttu rikuvad patendidigusi.

Kaebaja néude lahendamine kuulub halduskohtu volituste hulka. Lubatav on kaebus, mille
ndue vastab seaduses satestatud halduskohtu volitustele (HKMS § 5). HKMS § 51g 1 p 1 kohaselt
on halduskohtul &igus tihistada haldusakt osaliselt voi taielikult. Kaebaja pdhindude ese on
~Ravimite piirhinnad® lisa ja ,Tervisekassa ravimite loetelu” lisa tihistamine. TUhistamiskaebuse
lahendamine kuulub seega halduskohtu padevusse.

Maarus on haldusakt, kuna Maarusega muudetud Lisad on halduse uksikaktid. Maarus on
Oigusakt, mille haldusorgan annab piirittemata arvu juhtude reguleerimiseks (HMS § 88).
Haldusakt on haldusorgani poolt haldusulesannete taitmisel avalikbiguslikus suhtes Uksikjuhtumi
reguleerimiseks antud, isiku diguste vdi kohustuste tekitamisele, muutmisele vai I6petamisele
suunatud korraldus, otsus, ettekirjutus, kaskkiri vdi muu digusakt (HMS § 51 1g 1).

Vaidlustatav Maarus on formaalsest kuljest maarus HMS § 88 tahenduses. Sisulisest kuljest on
kdnealused Lisad kui Maaruse osad halduse Uksikaktid, mis reguleerivad Uksikjuhtumeid. Nii
koosneb Maarus halduse Uksikaktide kogumist — iga kanne ,Ravimite piirhinnad” lisas ja
»1ervisekassa ravimite loetelu” lisas on vaadeldav eraldiseisva haldusaktina, mis on antud
Uksikjuhtumi reguleerimiseks, kuna see puudutab konkreetset ravimit (tdpsemalt ravimipakendit).
Iga kanne nii ,Ravimite piirhinnad” lisas kui ka ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisas on suunatud
kande adressaadi diguste v&i kohustuste tekitamisele, muutmisele vdi |dpetamisele, kuna
nimekirjadesse kandmisega kaasneb ravimi muidgiloa hoidjale (sh kaebajale) digus mida oma
ravimit teatud tingimustel teatud hinnaga ning tagatis, et tasu maksmise kohustuse vdtab
Oigusaktidega satestatud korras Ule Tervisekassa.

Kui lahtuda sellest, et Maarus on tldakt, siis ei saaks kaebaja oma digusi efektiivselt kaitsta, sest
ainus viis Lisade vaidlustamiseks oleks pdhiseaduslikkuse jarelevalve menetluses, mis ei tagaks
PS §-st 15 tulenevat digust tdhusale kohtulikule kaitsele. Seetdttu peavad isikud, kelle digusi
Maarus riivab, saama Maarust (sh Maarusega muudetud Lisasid) halduskohtus vaidlustada.
Maarusega muudetud Lisad rikuvad kaebaja oigusi (vt ptk B). Riigikohus on réhutanud, et kui
tegemist on isiku digusi vahetult puudutava aktiga (nagu vaidlusalune Maarus), ei saa valistada
akti Uldaktiks nimetamisega seda, et isik saab oma &igusi kaitsta vahetult akti peale
halduskohtusse poordudes.® Seega saab kaebaja M&aéaruse vaidlusaluseid osi (s.o0. kandeid
1Ravimite piirhinnad” lisas ja ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisas) halduskohtus vaidlustada.

3 RKPJKo 22.11.2010 nr 3-4-1-6-10, p 43.
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20.

Tdlgendust, mille kohaselt saab Maaruse vaidlusaluseid osi (Lisasid) halduskohtus vaidlustada,
toetab nii Giguskirjandus (vt alaptk A.l) kui ka Riigikohtu praktika (vt alaptk A.II).

Oiguskirjandus toetab kaebaja télgendust

Lisad kui haldusaktide kogumid sisalduvad vaidlustatud Maaruses. Haldusaktide
piirittemisel on olulised vaid HMS § 51 Ig-s 1 kirjeldatud tunnused, s.t. haldusakt on antud
haldusorgani poolt haldusilesannete taitmisel, avalik-diguslikus suhtes ning on suunatud
Uksikjuhtumi reguleerimisele, isiku oOiguste vdi kohustuste tekitamisele, muutmisele voi
I6petamisele. See, kas haldusakti andmisel ja vormistamisel on jargitud haldusaktidele
esitatavaid ndudeid voi kuidas on vastav dokument pealkirjastatud, ei ole otsustuse haldusaktiks
liigitamisel maarav. Haldusakt vdib sisalduda ka ametikirjas vdi registrikandes, olla pealkirjastatud
maarusena jne.*

Lisadesse tehtud kanded vastavad haldusakti tunnustele. Haldusakt HMS § 51 méttes on
peamine diguslik instrument taitevvoimu teostamisel — halduse Uksikotsus, millel on kdige suurem
ja vahetum moju Uksikisiku digustele ja kohustustele. Haldusaktiga on vdimalik Gihes konkreetses
olukorras kindlaks maarata diguslikult siduvalt ja kestvalt isiku digused ja kohustused. Iga kanne
,Ravimite piirhinnad” lisas ja ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisas vastab haldusakti tunnustele,
sest iga kande eesmark on reguleerida diguslikku olukorda seoses konkreetse ravimipakendiga.
Lisadesse tehtud kanded vastavad kdikidele haldusaktidele iseloomulikele tunnustele:

a) Lisade kanded on antud haldusorgani poolt Ghepoolselt — haldusakti saab anda vaid
haldusorgan, s.o. avaliku halduse Ulesandeid taitma volitatud asutus, kogu voi isik (HMS §
81g 1). Haldusakti saavad anda muuhulgas nii riigiasutused (ministeeriumid) kui ka Uksikud
ametnikud (ministrid).5 Maaruse ehk vaidlustatud haldusakti andis valja terviseminister, kes
juhib koos sotsiaalkaitseministriga Sotsiaalministeeriumi ning korraldab
Sotsiaalministeeriumi  valitsemisalasse kuuluvaid kusimusi (Sotsiaalministeeriumi
pdhimaarus § 5). Seega tegutses terviseminister Maarust andes haldusorganina, kuna
digussuhte tekkimise Ule ei ole haldusakti adressaatidel (konkreetsete ravimite mudgiloa
hoidjatel) otsustusdigust, s.t. tegu on Uhepoolse regulatsiooniga;

b) Lisade kanded on antud avalik-6iguslikus suhtes — haldusakt saab olla antud Uksnes
avalik-diguslikus suhtes. Sellega eristub haldusakt haldusorganite eradiguslikust
tahteavaldusest.® Terviseminister tegutses Maarust andes erilises positsioonis, milles
eraisik olla ei saa (s.t. terviseminister teostas avalikku v6imu). Seega on Lisade kanded
tehtud avalik-Bigusliku suhtes, sest Uksnes terviseministril on padevus kdnealust Maarust
anda, omades eridigusi;

c) Lisade kanded omavad valisméju — HMS § 51 Ig 1 jargi peab haldusakt olema antud seoses
haldusvalise isiku diguste ja kohustustega, s.t. olema suunatud valjapoole avalikku
haldust.” Praegusel juhul on haldusdigussuhte poolteks avaliku véimu kandja ja konkreetse
ravimi muugiloa hoidja, keda Lisadesse tehtud kanne mdjutab. Kuna ravimi muugiloa
hoidja asub valjaspool haldusorganisatsiooni, siis on Lisade kanded seotud haldusvaliste
isikute diguste ja kohustustega. Seega omavad Lisade kanded valismdju;

d) Lisade kanded on suunatud diguslike tagajdrgede tekitamisele — haldusakti iseloomustab
regulatiivne toime, s.t. haldusakt peab olema suunatud diguslike tagajargede tekitamisele
ehk diguste voi kohustuste loomisele, muutmisele vai 16petamisele, asjaolude &iguslikult
siduvale tuvastamisele voi asja avalik-digusliku seisundi muutmisele (HMS § 51 Ig 1).
Valdav enamik haldusakte on haldusdigussuhteid kujundava ehk konstitutiivse iseloomuga
— nad loovad vahetult subjektiivseid digusi, kohustusi vdi keelde, samuti muudavad vdi

4 HKMS komm. vlj. § 6 komm B.1. 1) Ik 66.
5 HKMS komm. vj. § 6 komm. B.1.1) Ik 66.
8 HKMS komm. vij. § 6 komm. B.1.2) k 68.
7 HKMS komm. vj. § 6 komm. B.L.5 Ik 75.

7/22



Iopetavad neid. Seejuures vdib haldusakt omistada isikule uue staatuse, millega
kaasnevad isikule seaduses satestatud, senisest erinevad digused, voi digused nduda
asutuselt varalist sooritust.® Piirhind on ravimite loetelusse kantud sama toimeaine ja
manustamisviisiga ravimite eest tasu maksmise kohustuse Ulevétmise aluseks olev hind
(RaKS § 42 Ig 2). Kui ravim on kantud ravimite loetellu, piirhindade loetellu ja sellele on
maaratud piirhind, saab mddgiloa hoidja (hulgimluija vahendusel) ravimit kindla hinnaga
Eestis miitia®. Samuti tekitab kanne Lisades miiligiloa hoidjale kindluse, et ravimi hinnast
osa eest votab tasu maksmise kohustuse iile Tervisekassa'?. Seega on Lisadesse tehtud
kannetel regulatiivne toime, kuna need tekitavad vahetult digusi ja kohustusi;

Lisade kanded on antud Uksikjuhtumi reguleerimiseks — haldusakt reguleerib
Uksikjuhtumeid, s.t. haldusakt on suunatud individualiseeritud subjektidele (individuaalsus)
jalvoi kindlale elulisele juhtumile (konkreetsus). Haldusakt ei sisalda Uldkohustuslikke
digusnorme, mis reguleerivad abstraktsel kujul piirittemata arvu juhtumeid (seadus
materiaalses méttes). Uld- ja (ksikaktide piiritlemisel tuleb lahtuda sisulistest, mitte
vormilistest kriteeriumidest. Oigusakti iksikakti lugemiseks piisab sellest, kui digusakt on
kas konkreetne voi individuaalne. Kaesoleval juhul on Maarus nii individuaalse kui ka
konkreetse iseloomuga:

i. individuaalne - digusakti Uldisus (Uldkohustuslikkus) tdhendab akti
adressaatide maaratlemata ringi ehk umbisikulisust. Sellele vastanduv
haldusakti individuaalsus tdhendab suunatust Uhele v&i mitmele kindlale
adressaadile. ' Lisade igal on kandel konkreetne adressaat — konkreetse
ravimi muugiloa hoidja. Haldusakt ei pea ilmtingimata sisaldama selle
adressaadi nime, kuid Lisades iga kindla toimeainega ravimi nimetuse, ravimi
tugevuse ja ravimi ravimikoodi kohta tehtud kanne on adresseeritud konkreetse
ravimi muugiloa hoidjatele nimeliselt. Seega on Lisade kanded kui Maaruse
osad suunatud individualiseeritud subjektidele, mitte maaratlemata hulga
isikutele;

ii. konkreetne — Oigusakti abstrakisus tahendab, et akt reguleerib piirittemata
hulka juhtumeid. Seevastu konkreetne akt puudutab situatsiooni, mis peab
olema identifitseeritav individuaalsete tunnuste abil.'? Lisade kanded omavad
individuaalseid tunnuseid, kuna iga kanne puudutab konkreetset ravimit,
toimeainet, ravimikoodi, piirhinda ja ravimi matgiloa hoidjat. Kanne, mille alusel
lisatakse ainulaadse ravimikoodiga konkreetne ravim Tervisekassa ravimite
loetellu, ei ole kohaldatav Uhelegi teisele ravimile. Samuti ei ole kanne, mis
naeb ette piirhinna konkreetsele ravimile (nt toimeainet rivaroksabaan
sisaldavale originaalravimile XARELTO tugevusega 20 mg), kohaldatav
Uhelegi teisele ravimile ega midgiloa hoidjale. Kuna Eestis vdib mida ja
kasutada ainult midgiloaga ravimeid (RavS § 131g 1 p 1), ravimile on maaratud
konkreetne miiligiloa hoidja, kellele on valjastatud ravimi mudgiluba (RavS §
64 Ig 1) ning ravimi midgiluba on seotud konkreetse ravimi nimetuse,
toimeaine, tugevuse, ravimvormi jm-ga (RavS § 73 Ig 1), siis konkreetset
ravimit puudutava kande mdjualas on vaid Uks ravim ja ravimi midgiloa hoidja.
Seetdttu on Lisade kanded kui Maaruse osad konkreetse iseloomuga, sest

8 HKMS komm. vlj. § 6 komm. B.1.3. a), b) |k 68-69.

9 Ravimit saab Eestis miilia ravimite hulgimulgi tegevusloa omaja, kes on méaratud migiloa hoidja poolt kirjaliku lepinguga.

10 Selgituseks: piirhinnad kehtestatakse ravimitele juhul, kui ravimite loetellu kantakse soodustuse protsendiga 100, 75 véi 50
teine sama toimeaine ja manustamisviisiga ravim teiselt ravimitootjalt v6i ravimi mutgiluba omavalt isikult voi loetellu kantakse
samaaegselt kaks vdi enam sama toimeaine ja manustamisviisiga ravimit vahemalt kahelt tootjalt (RaKS § 42 Ig 1.1). Kui ravimile
on maaratud soodustus 100%, siis tdhendab see, et patsient tasub omaosaluse 2,5 eurot ning piirhinda (v6i hinnakokkuleppe)
hinda lletava summa ning Tervisekassa hivitab piirhinna (v6i hinnakokkuleppe) hinna ja patsiendi omaosaluse vahe 100%.

" HKMS komm. vlj. § 6 komm. B.1.4 , B.1.4 a) |k 73.

2 HKMS komm. vlj. § 6 komm. B.1.4 b) |k 74.
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need reguleerivad Ghte kindlat elulist juhtumit.

Kokkuvate. Oiguskirjanduse pdhjal on selge, et Lisade kanded kujutavad endast eraldiseisvaid
haldusakte, kuna kanded vastavad haldusakti tunnustele. Jarelikult on kaebajal digus kandeid
halduskohtus vaidlustada (HKMS §61g1,§371g2p 1).

Riigikohtu praktika toetab kaebaja tolgendust

Oigusakti liigi mairamisel tuleb lihtuda Gigusakti sisust. Riigikohtu pikaajalise praktika
kohaselt tuleb digusakti liigi kindlaks maaramisel Iahtuda bigusakti materiaalsest sisust, mitte
pealkirjast voi vormistusest. Naiteks on Riigikohus selgitanud, et kuigi maarus nr 156 ,Vabariigi
Valitsuse 27.07.2006 maaruse nr 176 "Hoiualade kaitse alla vbétmine Saare maakonnas"
muutmine" on vormi ja nimetuse jargi Uldakt, on haldusmenetluse seaduse ja Riigikohtu
halduskolleegiumi varasema praktika jargi tegemist sisult tksikaktiga.'® Sarnaselt on Riigikohus
leidnud, et ld- ja Uksikaktide eristamine ei séltu sellest, millises vormis ja korras haldusorgan akti
teatavaks teeb. See, kas Gigusakt vormistada Uld- vdi Uksikaktina, peab tulenema &igusakti
sisust.'

Akti liik ei takista kohtul hinnata akti selle sisu jargi. Riigikohtu pohiseaduslikkuse jarelevalve
kolleegium on selgitanud, et kohus ei saa akti liigi maaramisel lahtuda volitusnormi tekstis
valjendatud seadusandja eelistusest, vaid peab hindama akti liiki selle sisu jargi. Teiste sbnadega
ei takista seadusandja maaratud akti liik kohtul hindamast akti liiki selle sisu jargi. Seadusandja
ei vOi oma suva jargi otsustada, et sisult Uksikakti reguleerimisesemesse kuuluvas valdkonnas
tuleb anda Uldakt vdi vastupidi. Seda eelkdige pohjusel, et isiku diguste kaitse on Uksik- ja Gldakti
puhul erinev.'®

Maarusesse kantud kirjed reguleerivad uksikjuhtumeid. Riigikohtu menetluses on olnud
vaidlus, kus Avanduse Vallavalitsus esitas tuvastamiskaebuse Vabariigi Valitsuse 05.02.2002
maaruse nr 66 lisa 1 vaidlustamiseks teda puudutavas maaruse lisa 1 kirje osas, millega eraldati
Avanduse vallale seaduse "2002. aasta riigieelarve" §-s 2 satestatud korras valla- ja
linnaeelarvete toetusfondi maaratud vahenditest 518 000 krooni, sh vahendid
toimetulekutoetusteks 243 000 krooni. Riigikohtu hinnangul reguleerisid need kirjed
Uksikjuhtumeid ja olid seega HKMS § 4 Ig 1 jargi vaidlustatavad halduskohtus, mistéttu kuulus
kaebuse labivaatamine halduskohtu padevusse.'® Kaesoleval juhul reguleerivad Maarusega
muudetud Lisadesse tehtud kanded samuti tksikjuhtumeid.

Analoogsed néited. Haldusasjas nr 3-3-1-31-03 on Riigikohus leidnud, et Pirita j6e
maastikukaitseala kaitse-eeskiri on Uksikakt hoolimata sellest, et nimetatud akt kehtestati
Vabariigi Valitsuse maarusega. Kaitse-eeskirja regulatsiooni objektiks olevad maatikid on
kindlaks maaratud nende asukoha kirjelduse, seega individuaalsete, mitte Uldiste tunnuste abil.
Kaitse-eeskirja satted on aluseks konkreetsete kinnistute ehitusdiguse reguleerimisele, mistdttu
voib radkida kinnisasjade avalik-digusliku seisundi muutmisest. Samuti leidis kolleegium, et
omaniku diguste kaitse oleks ebaefektiivne, kui omanik ei saaks talle pandud piiranguid
vaidlustada vahetult.'” Kaesoleval juhul kehtib iga ravimi kohta tehtud kanne individuaalselt
Uksnes konkreetse ravimi kohta. Samuti oleks kaebaja diguste kaitse ebaefektiivne, kui puuduks
vdimalus vaidlustada teda koormavat Maarust (sh selle Lisasid).

Kokkuvéte. Riigikohtu praktika kohaselt tuleb digusakti pealkirja ja vormi eristada digusakti
sisulisest olemusest. Ka kohtud ei saa lahtuda volitusnormi tekstist, vaid peavad hindama
digusakti sisu. Seejuures on Riigikohus varasemalt pidanud maaruse lisasid eraldiseisvateks
haldusaktideks, millega seotud kaebuse labivaatamine kuulub halduskohtu padevusse. Kuna

¥ RKHKm 19.01.2011 nr 3-3-1-85-10, p 11.

4 RKHKm 07.05.2003 nr 3-3-1-31-03, p 11; RKPJKo 10.04.2002 nr 3-4-1-4-02, p 13.
® RKPJKo 22.11.2010 nr 3-4-1-6-10, p 43.

6 RKHKo 19.04.2004 nr 3-3-1-46-03, p 31.

7 RKHKm 07.05.2003 nr 3-3-1-31-03, p 18, 20, 21, 22.
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27.
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30.

Lisade kanded reguleerivad Uksikjuhtumeid, siis on kannete puhul tegemist Uksikaktide ehk
haldusaktidega, mida on kaebajal digus halduskohtus vaidlustada (HKMS §61g1,8§371g2p 1).

VAIDLUSTATUD HALDUSAKT RIKUB KAEBAJA OIGUSI

Tiihistamiskaebusega halduskohtusse po6rdumise eeldused on taidetud

Tiihistamiskaebus. Kaebaja nduab terviseministri Maarusega kehtestatud ,Ravimite piirhinnad”
lisa ja ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisa tuhistamist osas, mis puudutab toimeainet
rivaroksabaan sisaldavaid geneerilisi ravimeid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN
VIATRIS. Kuna vaidlusalune Maarus joustus 01.01.2025, tuues kaasa Maaruse Lisadest
tulenevate diguste ja kohustuste tekkimise, ei ole kaebajal oma diguste efektiivseks kaitseks
muud vdimalust, kui esitada kohtule kdesolev tihistamiskaebus.

Kaebedigus. Kaebusega voib halduskohtusse pddrduda isik iksnes oma diguse kaitseks (HKMS
§ 44 1g 1). Selleks peab vaidlustatav haldusorgani tegu (kaesoleval juhul terviseministri Maarus)
rivama kaebaja digusi. Nii on kaebebigus isikul, kelle vaidetavalt riivatud digusi on kaebusega
vdimalik kaitsta. HKMS § 44 Ig-s 1 satestatud ndue sisaldab kolme elementi:

a) kaebajal peab olema isiklik puutumus vastava haldusakti vdi toiminguga, mis valjendub
tema diguse riives;

b) tegemist peab olema isikule kuuluva subjektiivse avaliku diguse riivega, mitte kdigest
mdningase puutumusega faktilisel voi huvi tasandil;

c) kaebus peab olema selle diguse kaitseks sobiv — kaebust ei saa esitada olukorras, kus
sellega vaidetavalt rikutud digust kuidagi kaitsta ei saa.'®

K&esoleval juhul on kaebajal isiklik puutumus Maarusega kehtestatud Lisade kui vaidlustatud
haldusaktidega, tegemist on kaebajale kuuluva subjektiivse avaliku diguse riivega ning
tuhistamiskaebus on kaebaja diguste kaitseks sobiv.

Kaebajal on isiklik puutumus vaidlustatud haldusaktidega. Kaebajale kui ,Ravimite
piirhinnad” lisasse ja ,Tervisekassa ravimite loetelu” lisasse kantud ravimite mudgiloa hoidjale
vbimaldab Maarus koos selle Lisadega muua Eestis originaalravimit XARELTO (10 mg, 15 mg,
20 mg) teatud hinnaga (hulgimludja vahendusel). Ravimi piirhind on ravimite loetelusse kantud
sama toimeainega (rivaroksabaan) ja manustamisviisiga (suukaudne manustamine) ravimite eest
Tervisekassa tasu maksmise kohustuse Ulevotmise aluseks olev hind (RakKS § 42 Ig 1). Kui
kaebaja tagab Eestis XARELTO (10 mg, 15 mg, 20 mg) mulgi piirhinnaga, siis kaebajal on
tagatis, et selle eest tasu maksmise kohustuse votab Ule Tervisekassa. '® Niisiis tekitab
konkreetse ravimi kohta tehtud kanne kaebajale (muugiloa hoidjale) kindluse, et ravimi hinnast
osa eest votab tasu maksmise kohustuse Ule Tervisekassa. Seega omab kaebaja isiklikku
puutumust Maaruse kui vaidlustatud haldusaktiga.

Esineb kaebajale kuuluva subjektiivse avaliku diguse riive. Riigikohtu praktika kohaselt tuleb
halduskohtumenetluses kaitstavate diguste ja vabadustena mdista isiku subjektiivseid avalikke
digusi, s.o pdhidigusi ja -vabadusi, seadusest, muudest digustloovatest aktidest, haldusaktidest
ja halduslepingutest tulenevaid digusi.2® Kaebediguse eelduseks on HKMS § 44 Ig 1 jargi isikule
kuuluvate subjektiivsete diguste riive (mitte rikkumine), mis ei pea kaebediguse tekkimiseks
olema intensiivne.?" Kaesoleval juhul on kaebajal digus riigipoolsele efektiivsele diguste kaitsele
ja oiguspérasele tegevusele selleks, et tema omandipdhidigust intellektuaalsele omandile

8 HKMS komm. vlj. § 44 komm. B.I. Ik 180.

'® Naiteks kui patsient ostab XARELTO 20 mg, millel on teatud diagnooside puhul 100%-line soodustus ja mille piirhind ,Ravimite
piirhinnad" lisa kohaselt on 20,16 eurot, siis patsient peab maksma omaosaluse 2,5 eurot ning Tervisekassa tasub ravimi piirhinna
ja patsiendi omaosaluse vahe 100% ehk 17,66 eurot.

20 RKHKm 21.06.2022 nr 3-21-2230, p 9.

2! RKHKm RKHKm 21.06.2022 nr 3-21-2230, p 9; RKHKm 12.12.2017 nr 3-17-981, p 11; 16.12.2015 nr 3-3-1-55-15, p 10.
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31.

32.

33.

(patendile), oGigust ettevétlusele ja Gigust kohtulahendite taitmisele ei kahjustaks kehtiva
kohtumaaruse alusel turustada keelatud geneerilised ravimid.

Ravimile soodustuse ja piirhinna maaramine vastustaja poolt on eelis, mida kdikidel
rivaroksabaani sisaldavatel ravimitel pole.?2 Hagi tagamise alusel on Eestis keelatud geneeriliste
ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS turustamine. Kui ravimit enam ei
turustata, ndevad digusaktid ette nii piirhindade muutmise (vt p 44) kui ka ravimi valjaarvamise
Tervisekassa ravimite loetelust (vt p 43). Vastustaja ei ole avaldanud valmisolekut ,Ravimite
piirhinnad” lisa ja ,Tervisekassa ravimite loetelu” lisa muutmiseks ning RIVAROXABAN TEVA ja
RIVAROXABAN VIATRIS valjaarvamiseks toimeainet rivaroksabaan sisaldavast piirhinnagrupist
ja ravimite loetelust (vt p-d 4-10). Kuigi nende geneeriliste ravimite turustamine on Eestis
keelatud, kehtib nimetatud ravimitele endiselt riigipoolne soodustus — kuna need ravimid on
kantud , Tervisekassa ravimite loetelu” lisasse ja neile on maaratud piirhind ,Ravimite piirhinnad”
lisa kohaselt, siis on Tervisekassa kohustatud vétma Ule tasu maksmise kohustuse. Patsient
tasub geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS ostmisel apteegist
soltuvalt toimeaine tugevusest, pakendi suurusest ja soodusmaarast 3,50 kuni ca 16,64 eurot
(Lisa 11 — RIVAROXABAN TEVA ravimiinfo; Lisa 12 — RIVAROXABAN VIATRIS ravimiinfo)
ning Ulejadnud maksumuse huvitab Tervisekassa. Seelabi aitab riik hagi tagamise meetmete
rikkumisele aktiivselt kaasa, kuna Tervisekassa rahalisi vahendeid kui avalikku ressurssi
kasutatakse digusvastase olukorra soodustamiseks. Niisiis on patendidigust rikkuvatel ja
kohtumaaruse alusel turustada keelatud ravimitel Eestis endiselt vdimalik kaivet tekitada. Kaibe
tekkimisele aitab kaasa vastustaja ravimeid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS
Lisadesse kandes (ning Tervisekassa, kes Lisade kehtestamise t6ttu peab tasu maksmise
kohustuse lle votma). Riik ei peaks soodustama ravimite mudki, mille Eestis turustamine on
kehtiva hagi tagamise kohaselt keelatud.

Sellega, et geneerilised ravimid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS on endiselt
turul ja Terviseministri Maarus soodustab nende ravimite muuki, kaasneb kaebaja kui
originaalravimi mudgiloa hoidja turuosa langus. Kuna piirhind on toimeainet rivaroksabaan
ravimitele juba maaratud, on originaalravimi mudgiloa hoidjal veelgi keerulisem oma turuosa
sailitada ja pakkuda ravimeid eelistatud hinnaga. Kaebaja teenib tulu originaalravimi XARELTO
maugist Eestis. Kui patendidiguseid rikkuvaid geneerilisi ravimeid endiselt hagi tagamise
maaruseid eirates turustatakse ja riik soodustab seda, pole kaebajal vdimalik oodatud tulu
originaalravimi muugist teenida. Kehtiva patendiga kaitstud originaalravimi mudgist
markimisvaarselt madalama tulu teenimise vdimalus riivab kaebaja digustatud huvisid ja digusi.

»1ervisekassa ravimite loetelu® lisa kohaselt geneeriliste ravimite soodustamine ning ,Ravimite
piirhinnad® lisaga piirhinna kehtestamine toimeainele rivaroksabaan on ulelldse vdimalik, kuna
originaalravimiga XARELTO on Eestis loodud rivaroksabaani turg:

a) XARELTO patendiomanik/tootja on pidanud originaalravimi aegandudva ja kuluka
arendustdoga valja té6tama, saama regulatiivsed load Kliiniliste uuringute teostamiseks,
tegema Kliinilisi uuringuid mitmes faasis (vabatahtlike ja patsientidega) ning taotlema
ravimile madgiluba. Selleks, et ravimit oleks vdimalik patsiendile méistliku hinnaga muda,
on pidanud XARELTO patendiomanik/kohalik esindaja esitama Tervisekassale taotluse
ravimile soodustuse saamiseks. Kaebaja on pidanud Tervisekassat veenma, et toimeainet
rivaroksabaan sisaldav originaalravim lisataks esmakordselt soodusravimite nimekirja (s.t.
Tervisekassa ravimite loetelusse). Soodustuse saamise jarel on XARELTO kohalikul
esindajal tulnud originaalravimi miudgikaibe tekitamiseks turuosalisi uuest ravimist
informeerida (naiteks suhelda haiglatega, et trombemboolia ennetamiseks ja raviks
kirjutataks toimeaine rivaroksabaan ravijuhenditesse sisse);

b) vastupidiselt originaalravimi tootjale ei vota geneeriliste ravimite tootjad ise mingeid

22 Ravimiregistri kohaselt on Eestis 17 miligiloaga toimeainet rivaroksabaan sisaldavat ravimit. Nendest miigiloaga ravimitest
on 01.01.2025 jéustunud ravimite loetelusse ja piirhindade nimekirja kantud ainult kuus ravimit.
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34.

35.

36.

majanduslikke riske geneeriliste ravimite (nagu RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN
VIATRIS) turule toomisel. Geneerilised ravimid tuuakse turule nende originaalravimite
osas, mis on edukad (nagu XARELTO) ning millel on turul valja kujunenud markimisvaarne
kaive, ilma et geneerilise ravimi tootja peaks kandma suuri kulutusi kliiniliste uuringute
Iabiviimiseks, mille tulemus on originaalravimi uuringute labiviimise ajal alati ebakindel.
Selleks, et geneeriline ravim saaks turule tulla, peab geneerilise ravimi tootja (a) saama
geneerilisele ravimile midgiloa ja (b) saama geneerilisele ravimile soodustuse. Mulgiloa
saamiseks peab geneerilise ravimi tootja vaid tdestama, et tema geneeriline ravim sisaldab
sama toimeainet (rivaroksabaan) tapselt samas koguses kui originaalravim XARELTO ning
see avaldab organismis samasugust moéju kui originaalravim. Ravimile soodustuse
saamiseks on geneerilise ravimi tootja pidanud Uksnes Tervisekassale esitama taotluse
geneerilise ravimite loetelusse lisamiseks. Kuna geneeriliste ravimite lisandumine turule
suurendab sama toimeainega ravimite valikuvdimalust, rahuldab Tervisekassa geneeriku
taotluse ja lisab geneeriku ,Tervisekassa ravimite loetelu” lisasse. Kui ravimite loetelusse
on kantud originaalravimiga sama toimeaine ja manustamisviisiga geneeriline ravim,
kehtestab Tervisekassa toimeaine grupile piirhinna (RaKS § 421g 1, Ig 1");

c) asjaolu, et vastustajal on véimalus ,Ravimite piirhinnad“ lisaga kehtestada toimeainele
rivaroksabaan aina madalam piirhind, on olnud vdimalik tanu rivaroksabaani turu
ettevalmistamisele XARELTO patendiomaniku/tootja poolt. Kuna piirhinnagruppi lisanduv
geneeriline ravim (nagu RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS) on
originaalravimist  (ldjuhul odavam 2%, siis saavad ka piirhinnad sama toimeainega
ravimivaliku suurenemisel jarjest odavamaks muutuda. Nii surub sama toimeainet
sisaldavate ravimite hinda alla iga turul kattesaadav olev geneeriline ravim. Naiteks toi
geneerilise ravimi RIVAROXABAN VIATRIS lisamine 01.10.2024 jéustunud ,Ravimite
piirhinnad” lisasse kaasa toimeaine rivaroksabaan piirhinna alandamise.?* Selle tulemusel
on originaalravimi milgiloa hoidjal omakorda kaks voimalust: kas alandada originaalravimi
hinda ja mitte kaotada turuosa v&i mitte tulla hinnas alla ja kaotada turuosa. Mdlema
variandi puhul kaasneb riive kaebaja digustele. Seega mdjutavad RIVAROXABAN TEVA
ja RIVAROXABAN VIATRIS toimeaine rivaroksabaan piirhinda ja seelabi kaebaja
majandustegevust, olgugi et nimetatud ravimite turustamine on Eestis hagi tagamise korras
keelatud.

Originaalravimit XARELTO kaitsva patendi eesmark on anda selle omanikule patendi kehtivuse
ajaks leiutise ainudigused ja saada tagasi uue innovaatilise ravimi valjatd6tamiseks tehtud
ulatuslikud investeeringud |abi ravimi muugi. Patendiomanik on andnud kaebajale (mutgiloa
hoidjale) loa originaalravimi turustamiseks Eestis, mis vbimaldab patendiomanikul teenida tasu
originaalravimi muugitulult. Kui kohus ei rahulda kaebaja tihistamiskaebust ega esialgse
diguskaitse taotlust, vaheneb originaalravimi muadgitulu ning kaebajale tekib majanduslik kahju.

Kaebus on kaebaja oGiguste kaitseks sobiv. Kaebaja taotleb Terviseministri Maarusega
kehtestatud ,Ravimite piirhinnad” lisa ja ,Tervisekassa ravimite loetelu” lisa osalist tuhistamist.
Riigikohus on selgitanud, et haldusakti 6igusjou murdmiseks on tuhistamiskaebus kohane
oiguskaitsevahend.?> Seega on tiihistamiskaebuse esitamine kaebaja eesmargi saavutamiseks
sobiv meede.

Kokkuvéte. HKMS § 44 Ig 1 kohaselt on kaebajal kaebedigus.

2 Geneeriline ravim on vahemalt 30% odavam Tervisekassa ravimite loetellu kantud sama toimeainega originaalravimist. —
Tervise- ja té6ministri maarus nr 59 ,Tervisekassa ravimite loetelu koostamise ja muutmise kord ning loetelu kehtestamise
kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele vastavuse hindajad ning ravimikomisjoni moodustamine ja t66kord”“ § 24 Ig 3 p 1.

24 Kui 01.07.2024 jéustunud ,Ravimite piirhinnad® lisa kohaselt oli toimeaine rivaroksabaan arvestusliku paevadoosi (APD) piirhind
0,80 eurot, siis 01.10.2024 jdustunud ,Ravimite piirhinnad* lisa jargi oli see juba 0,72 eurot. Vrdl sotsiaalministri maaruse nr 33
+Ravimite piirhinnad” lisa 01.07.2024 (RT |, 22.06.2024, 21) ja 01.10.2024 (RT I, 26.09.2024, 3) jdustunud redaktsioonid.

25 RKHKm 17.05.2017 nr 3-3-1-88-16, p 13.
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B.Il.

37.

38.

39.

Kaebaja kaebedigust toetavad adressaaditeooria, kaitsenormiteooria,
voimalikkuseteooria, PS § 14 ja kohtupraktika

Adressaaditeooria. Riigikohus on selgitanud, et kohustava haldusakti adressaadil on HKMS
§44 1g1 kohaselt Uldjuhul alati digus poéorduda oma Odiguste Kkaitseks kaebusega
halduskohtusse.?® Selle, n-6 klassikalise adressaaditeooria kohaselt on kaebedigus kohustava
vdi keelava haldusakti adressaadil, kuna kohustuse vdi keelu kehtestamine riivab alati adressaadi
Oigusi. Sellest arutluskaigust tulenevalt peaks adressaaditeooria laienema ka koormavale
haldusorgani tegevusele, kuna koormav tegevus vdib samuti riivata isiku digusi. Nii on see ka
praegu — Maarus on oma sisult kaebajat koormav haldusakt, kuna see soodustab kaebaja kui
originaalravimi miulgiloa hoidja konkurentide geneerilisi ravimeid RIVAROXABAN TEVA ja
RIVAROXABAN VIATRIS, mille turustamine Eestis on hagi tagamise alusel keelatud ning mis
rikuvad patendidigusi.

Kaitsenormiteooria. Kaitsenormiteooria jargi on isikul kaebedigus, kui rikutud normi eesmark on
muuhulgas kaebaja huvide kaitsmine. Selleks peab riivatud huvi langema mone digusnormi
kaitsealasse. Riigikohtu sdnul tuleneb digusnormist subjektiivne avalik éigus siis, kui normi
eesmark on vbi peab olema vahemalt muu hulgas normile tugineva isiku sdarase huvi kaitse,
mida vaidlusalune meede kahjustab.?” See, kas norm kaitseb vaid avalikke huve vi ka (iksikisiku
huve, tuleb kindlaks teha normi tdlgendamise abil. Kui norm kaitseb avalike huvide kérval ka isiku
huve, tuleb sattest isiku subjektiivne 6igus nduda sattest kinnipidamist.2® Selle hindamisel tuleb
arvestada nii satte eesmarki kui ka huvi kaalukust.?® Riigikohus on konkurentsisituatsioonides (s.t.
olukordades, kus sama eesmarki soovivad saavutada mitu isikut, kuid on vdimalik saavutada vaid
Uhel) konkurendi kaebedigust korduvalt aktsepteerinud, leides muu hulgas naiteks, et isegi kui
toetuse jagamist korraldav haldusakt ei reguleeri otseselt toetusest ilmajaanud isiku digusi, on
sellel isikul toetuse jagamise vaidlustamiseks kaebedigus, kui kaebaja vaitel rikutud normid
kaitsevad avalike huvide kdrval ka menetluses osalenud taotlejate subjektiivset avalikku digust
menetlusele ja korraldusele, heale haldusele (PS § 14) ja teiste taotlejatega vérdsele kohtlemisele
(PS § 12 Ig 1).%0 Tervisekassa vahendid on piiratud avalik ressurss ning vastustaja poolt
soodustatud ravimite loetelu ja piirhindade kehtestamine mdojutab konkurentsiolukorda
ravimiturul, andes , Tervisekassa ravimite loetelu” lisasse ja ,Ravimite piirhinnad“ lisasse kantud
ravimite miitigiloa hoidjatele eeliseid. Uhtlasi on Riigikohtu praktikast nahtuvalt iheks p&hiliseks
kaitsenormiteooria rakendamise juhtumiks maonele teisele isikule antud soodustus. Kaesoleval
juhul soodustab terviseministri Maarus geneerilisi ravimeid RIVAROXABAN TEVA ja
RIVAROXABAN VIATRIS, olgugi et viimaste turustamine on Eestis keelatud. Seet6ttu kaitsevad
Oigusaktid, mis ndevad ette Maaruse Lisade muutmise vajaduse olukorras, kus ravimit enam
Eestis ei turustata (RaKS § 43 Ig 3 alusel kehtestatud tervise- ja t6dministri maarus § 27 1g 2 p 1
ja RaKS § 42 Ig 2 alusel kehtestatud sotsiaalministri maarus nr 74 § 3 Ig 2 p 3) avalike huvide
kérval ka samasse piirhinnagruppi kuuluva originaalravimi muigiloa hoidjate (kaebaja) huve.
Seega tuleneb nimetatud satetest kaebaja subjektiivne digus nduda satetest kinnipidamist.

Voimalikkuseteooria. Riigikohtu sénul on kohtul kohustus haldusasja menetleda juba siis, kui ta
mdodnab kaebaja diguste rikkumise véimalikkust kaebuses toodud asjaoludel. Seetdttu voib kohus
kaebuse tagastada Uksnes siis, kui vaidlusalune haldusakt vdi toiming ei saa ilmselgelt rikkuda
kaebaja digusi ega piirata tema vabadusi.?' Seega on Eestis kasutusel n-6 véimalikkuseteooria,
mille jargi on isikul kaebedigus juba siis, kui kaebuses vaidetud digusrikkumist ei saa valistada.3?
Kaebaja on pohjalikult selgitanud, et terviseministri Maarusega muudetud Lisad rikuvad tema
subjektiivseid digusi. Niisiis on kaebaja pdhistanud kaebedigust puudutavaid asjaolusid ja vaiteid

% RKHKm 16.12.2015 nr 3-3-1-55-15, p 10.

27 RKEKo 20.12.2001 nr 3-3-1-8-01, p 22.

28 RKHKm 21.06.2022 nr 3-21-2230, p 9; RKHKm 23.10.2013 nr 3-3-1-29-13, p 16.
2 RKEKo 20.12.2001 nr 3-3-1-8-01, p 22.

%0 HKMS komm. vlj. § 44 komm B.II Ik 181-182.

3 RKHKm 15.05.2008 nr 3-3-1-9-08, p 15.

32 HKMS komm. vlj. § 44 komm B.II [k 182.
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40.

41.

42.

selliselt, et pohjenduse digsust eeldades saab kohus lugeda vaite usutavaks (HKMS § 63). Seega
ei saa kaebaja diguste rikkumise voimalikkust valistada ja kohtul tuleb kaebust menetleda.

Pohiseaduse § 14. PS § 14 kohaselt on diguste ja vabaduste tagamine seadusandliku,
téidesaatva ja kohtuvdimu ning kohalike omavalitsuste kohustus. PS § 14 annab pdhidiguse
nduda, et kdik avaliku vdimu teostajad (sh vastustaja) oleksid aktiivsed pdhidiguse rikkumise
arahoidmisel, rakendades selleks vajalikke abindusid (n-6 Uldine pdhidigus menetlusele ja
korraldusele). PS § 14 on sdnastatud avaliku véimu kohustusena, kuid seda tuleb tdlgendada
lisaks objektiivsele digusele ka igalihele subjektiivset ehk [dppastmes kohtuliku kaitsega tagatud
Oigust andvana.3?® Seega on kaebajal halduskohtu kaudu &igus néuda, et terviseminister oleks
tema pohidiguste (sh omandipbhibigus intellektuaalsele omandile, digus ettevétlusele, digus
kehtivate kohtumaaruste taitmisele) kaitsel aktiivne, ei rikuks kaebaja digusi, rakendaks kaebaja
Oiguste kaitseks vajalikke abindusid ja tegutseks vastavalt digusnormidest tulenevatele
kohustustele.

Riigikohtu praktika. Kaebaja kaebedigust vaidlustada terviseministri Maarusega muudetud
Lisasid toetab ka Riigikohtu halduskolleegiumi praktika:

a) Riigikohus on haldusasjas nr 3-3-1-35-12 selgitanud, et haldusakti tihistamiseks esitatud
kaebuse labivaatamisel tuleb kaitstavate diguste ja vabadustena mdista isiku subjektiivseid
avalikke digusi. Kohus peab vaidetavalt rikutud digustloovat akti télgendades hindama, kas
see kaitseb vaid avalikke huve voi ka Uksikisiku huve. Kui kaitstakse ka isiku huve, on isikul
subjektiivne digus nduda asjakohasest sattest kinnipidamist. Vaidlusaluse maaruse nr 15
ning STS 2007-2013 struktuuritoetuste seaduse satted, mida kaebaja (AS Laane-Tallinna
Keskhaigla) vaitel on rikutud, kaitsevad avalike huvide korval ka menetluses osalenud
taotlejate subjektiivset avalikku digust menetlusele ja korraldusele, heale haldusele
(pohiseaduse § 14) ja teiste taotlejatega vordsele kohtlemisele (pShiseaduse § 12 Ig 1).34
Seega jaatas Riigikohus kaebaja kaebebigust;

b) Riigikohus on haldusasjas nr 3-3-1-29-12 analliUsinud Eesti Haigekassa (tana
Tervisekassa) otsust, millega kinnitati teenuste mahud ja kohad ravi rahastamise lepingute
s6lmimise otsustamiseks. Riigikohus leidis, et Haigekassa vahendid on piiratud avalik
ressurss ning ravi rahastamise lepingute sdlmimine mdjutab konkurentsiolukorda
tervishoiuteenuste osutamise turul, andes lepingut omavatele teenuse osutajatele eelised.
Osale ettevdtjatest eeliste loomine piiratud avalikule ressursile ligipddsu andmisega riivab
samalaadsest eelisest huvitatud isikute ettevdtlusvabadust, piirab konkurentsi ning véib
riivata vordsuspdhidigust. Riigikohus mddnis, et on ka varasemas praktikas asunud
seisukohale, et avaliku ressursi kasutusse andmine peab toimuma kohases menetluses,
mis tagab Uhetaolise kohtlemise, avalikkuse, labipaistvuse ja proportsionaalsuse ning
vGimaldab vordsetel alustel osaleda kéigil pohjendatud nduetele vastavatel isikutel.3°

Kokkuvéte. Eeltoodud pohimotetest ja praktikast nahtub, et kui sate kaitseb avalike huvide korval
ka isiku huve, tuleneb sattest isiku subjektiivne 6igus nbuda sattest kinnipidamist. RaKS § 43 Ig
3 alusel kehtestatud tervise- ja t66ministri maarus § 27 Ig 2 p 1 ja RaKS § 42 Ig 2 alusel
kehtestatud sotsiaalministri maarus nr 74 § 3 Ig 2 p 3, mis ndevad ette piirhindade muutmise ja
ravimi vdljaarvamise Tervisekassa ravimite loetelust pdhjusel, et ravimit enam Eestis ei turustata,
kaitsevad avalike huvide kdrval ka samasse piirhinnagruppi kuuluva originaalravimi madgiloa
hoidja (kaebaja) huve ning annab talle subjektiivse diguse nduda satetest kinnipidamist. Kuna
Maaruse alusel kehtestatud Lisad (kui vaidlustatud haldusaktid) rikuvad kaebaja &igusi, on
kaebajal 6igus kaebusega halduskohtusse pédrduda.

3 (). Madise, H. Kalmo jt. Eesti Vabariigi pshiseadus. Kommenteeritud véljaanne. Viies véljaanne. Tartu: Juridicum 2020. § 14
komm. 19-20 Ik 178.

% RKHKm 11.10.2012 nr 3-3-1-35-12, p 19.

% RKHKo 29.11.2012 nr 3-3-1-29-12, p 14.
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C.L
43.

44.

45.

46.

C.l.
47.

48.

TUHISTAMISKAEBUSE ALUSEKS OLEV HALDUSAKT ON OIGUSVASTANE

Vastustaja on rikkunud seadusest tulenevat kohustust haldusakti muuta

Oigusaktid nievad ette ,, Tervisekassa ravimite loetelu“ lisa muutmise vajaduse. RaKS § 43
I6ike 3 alusel on kehtestatud tervise- ja t6Oministri maarus ,Tervisekassa ravimite loetelu
koostamise ja muutmise kord ning loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja kriteeriumidele
vastavuse hindajad ning ravimikomisjoni moodustamine ja t6dkord“ (,Tervise- ja t6dministri
maarus*). Tervise- ja tddministri maaruse § 27 Ig 2 p 1 kohaselt on Tervisekassa ravimite loetelust
ravimi valja arvamise Uheks aluseks asjaolu, et ravimit ei turustata. Sellisel juhul arvatakse ravim
loetelust valja ilma Ravimiametit kaasamata ja Tervisekassa kirjalikku arvamust koostamata.
Kuivord geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS turustamine
Eestis on hagi tagamisest tulenevalt keelatud kuni 19.01.2026 (vt p-d 2-3), tulnuks vastustajal
kehtiva diguse kohaselt ravimid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS ,Tervisekassa
ravimite loetelu® lisast valja arvata ning nimetatud ravimeid 01.01.2025 joustunud ,Tervisekassa
ravimite loetelu” lisasse mitte sisse arvata.

Oigusaktid nievad ette ,,Ravimite piirhinnad” lisa muutmise vajaduse. RaKS § 42 Ig 2 alusel
on kehtestatud Sotsiaalministri maarus nr 74 ,Ravimite piirhindade arvutamise metoodika,
kehtestamise tdhtajad ning muutmise tingimused ja tahtajad” (,Sotsiaalministri maarus nr 74).
Sotsiaalministri maaruse nr 74 § 3 16ike 2 punkti 3 kohaselt muudetakse piirhindasid juhul, kui
piirhinnast madalama vai piirhinnaga vordse hinnaga ravimil mutgiloa kehtivus on I6ppemas voi
seda enam ei turustata. Kuna geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN
VIATRIS turustamine Eestis on hagi tagamisest tulenevalt keelatud kuni 19.01.2026 (vt p-d 2-3),
tulnuks vastustajal digusaktide kohaselt toimeaine rivaroksabaan piirhinna gruppi kuuluvate
ravimite loetelu ja toimeainele ma&aratud piirhinda muuta ning mitte arvata ravimeid
RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS ,Ravimite piirhinnad” lisasse sisse 01.01.2025
jéustunud kujul.

Vastustaja on odigusaktidest tulenevaid kohustusi rikkunud. Vastustaja ei ole teinud
seadusega ndutavaid muudatusi , Tervisekassa ravimite loetelu® lisas ega ,Ravimite piirhinnad”
lisas ning on arvanud geneerilised ravimid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS
01.01.2025 joustunud Lisadesse sisse. Vastustaja on rikkunud &igusaktidest tulenevaid
kohustusi, s.t (a) kohustust arvata nimetatud ravimid vélja ravimite loetelust, (b) kohustust muuta
rivaroksabaan piirhinna gruppi kuuluvate ravimite loetelu ja (c) kohustust muuta toimeainele
maaratud piirhinda olukorras, kus geneerilisi ravimeid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN
VIATRIS enam Eestis ei turustata (vt p-d 43-44).

Kohustuse rikkumine on kaasa toonud haldusaktide digusvastasuse. Kuna vastustaja on
rikkunud oGigusaktidest tulenevaid kohustusi ning ei ole valja arvanud geneerilisi ravimeid
RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS ravimite loetelust, ei ole muutnud
rivaroksabaan piirhinna gruppi kuuluvate ravimite loetelu ega muutnud toimeaine piirhinda
01.01.2025 jdustunud Lisade redaktsioonides, on 01.01.2025 jdustunud Lisad RIVAROXABAN
TEVA (10 mg, 15 mg, 20 mg ravimikoodidega 1791828, 1791918, 1792010) ja RIVAROXABAN
VIATRIS (10 mg, 15 mg, 20 mg ravimikoodidega 3055621, 1896262, 1897027) puudutavas osas
digusvastased.

Vaidlustatud haldusakti materiaalne 6igusvastasus

Haldusakt on materiaalselt digusvastane. Haldusakt on materiaalselt digusparane, kui ta on
antud padeva haldusorgani poolt andmise hetkel kehtiva diguse alusel ja on sellega kooskodlas,
proportsionaalne ja kaalutlusvigadeta (HMS § 54). 01.01.2025 joustunud Lisad geneerilisi
ravimeid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS puudutavas osas on materiaalselt
digusvastased ja vastuolus kehtiva digusega (vt alljargnevad pdhjendused).

Haldusakt on vastuolus kehtiva digusega. Kuna geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA
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49.

50.

51.

52.

ja RIVAROXABAN VIATRIS turustamine Eestis on hagi tagamisest tulenevalt keelatud (vt p-d 2-
3) ja ravimeid ei saa Eestis turustada, esines seaduslik alus 01.01.2025 jéustunud ,Tervisekassa
ravimite loetelu“ lisa ja ,Ravimite piirhinnad” lisa muutmiseks (vt p-d 43-44). Vastustaja on
rikkunud seadusandlusest tulenevat kohustust muuta ,Tervisekassa ravimite loetelu” lisa ja
-Ravimite piirhinnad” lisa (vt p 45). , Tervisekassa ravimite loetelu® lisa ja ,Ravimite piirhinnad” lisa
muutmata jadtmine on vastuolus kehtiva digusega, s.0 RaKS § 43 Ig-ga 3 ja Tervise- ja téOministri
maaruse § 27 Ig 2 p-ga 1 ning RaKS § 42 Ig-ga 2 ja Sotsiaalministri maaruse nr 74 § 3 Ig 2 p-ga
3.

Vastustajal puudub kaalutluséigus. Hagi tagamisest ja ravimite turustamise keelust tulenevalt
esines Oiguslik alus geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS
Lisadest valja arvamiseks ja toimeaine rivaroksabaan piirhinna muutmiseks. Vastustajal ei olnud
volitust kaaluda Lisade muutmise vajaduse Ule (HMS § 4 Ig 1), kuna digusaktid ndevad ette
kohustuslikud alused Lisade muutmiseks.

Kaalutlusotsuste kohtulik kontroll on piiratud tulenevalt keelust hinnata halduse kaalutlusotsuste
otstarbekust ja teostada kaalutlusdigust haldusorgani eest (HKMS § 158 Ig 3 Ig-s 2 ja 3).%6
Kaalutlusreeglite kinnipidamise kontrollimisel kohtu poolt tuleb arvestada, kas haldusorganil oli
tegelik valikuvéimalus.3” Kuivord vaidlustatud haldusaktide puhul ei ole tegemist kaalutlusdiguse
alusel antavate haldusaktidega, ei pea kohus kontrollima kaalutlusdiguse piiride ja muude
kaalutlusreeglite jargimist vastustaja poolt (HKMS § 158 Ig 3). Kohus saab tuhistada 01.01.2025
joustunud ,Ravimite piirhinnad” lisa ja , Tervisekassa ravimite loetelu® lisa RIVAROXABAN TEVA
(10 mg, 15 mg, 20 mg vastavate ravimikoodidega 1791828, 1791918, 1792010) ja
RIVAROXABAN VIATRIS (10 mg, 15 mg, 20 mg vastavate ravimikoodidega 3055621, 1896262,
1897027) puudutavas osas.

Tuhistamiskaebus aitab kaebajal oma digusi efektiivselt kaitsta. Seoses vaidlustatud aktist
Oiguste ja kohustuste tekkimisega alates 01.01.2025 ei ole kaebajal oma 6Giguste efektiivseks
kaitseks muud véimalust (sh kohustamiskaebuse (HKMS § 37 Ig 2 p 2) ega keelamiskaebuse
(HKMS § 37 Ig 2 p 3) naol) kui esitada kohtule tihistamiskaebus. Tuhistamiskaebus on suunatud
vaidlustatud haldusaktide kehtivuse muutmisele, millel on kaebaja digustele kestev negatiivne
mdju. Tuhistamiskaebuses on esitatud selle eesmargi saavutamiseks sobivad ja vajalikud nduded
(HKMS § 120 Ig 1 p 3). Kaebaja diguste kaitseks esitatud tihistamiskaebus on esitatud tksnes
sellises ulatuses, milles kaebaja digusi on rikutud, s.t. tihistamiskaebus ei ole esitatud suuremas
ulatuses, kui kaebaja digusi on rikutud.38

Tuhistamiskaebuse kokkuvote. Tulhistamiskaebus kuulub halduskohtu padevusse,
vaidlustatud haldusaktid rivaroksabaani puudutavas osas rikuvad kaebaja digusi ning haldusaktid
on digusvastased. Kaebaja palub kohtul rahuldada tihistamiskaebuse ning tihistada 01.01.2025
joustunud Lisad RIVAROXABAN TEVA (10 mg, 15 mg, 20 mg ravimikoodidega 1791828,
1791918, 1792010) ja RIVAROXABAN VIATRIS (10 mg, 15 mg, 20 mg ravimikoodidega 3055621,
1896262, 1897027) puudutavas osas.

ESIALGSE OIGUSKAITSE TAOTLUS

53.

Oiguslik alus. HKMS § 249 Ig 1 kohaselt kohus vdib kaebaja pdhjendatud taotluse alusel véi
omal algatusel teha igas menetlusstaadiumis maaruse kaebaja diguste esialgse kaitse kohta, kui
vastasel juhul vdib kaebaja Giguste kaitse kohtuotsusega osutuda oluliselt raskendatuks voi
vdimatuks. Riigikohtu praktika kohaselt tuleb kohtuotsuse taitmise raskendatuse vdi véimatuse
all pidada silmas olukorda, kus haldusakti taitmine asutuse poolt kohtumenetluse ajal loob
kaebaja digusi rikkuvaid tagajargi, mille kdrvaldamine ei ole parast kohtuotsuse joustumist enam

36 HKMS komm. vlj. § 158 komm F.II Ik 542. RKHKo 25.09.2008 nr 3-3-1-15-08, p 18.1; RKHKo 26.11.2002 nr 3-3-1-64-02, p 11.
37 HKMS komm. vlj. § 158 komm F.IV |k 545.
38 HKMS komm. vlj. § 37 komm D.lIl alapunkt 1. d) Ik 156.
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54.

55.

mdistlikul viisil véimalik.3®

Esialgse oiguskaitse kohaldamine on vajalik kaebaja oiguste kaitseks. Kaebaja vajab
esialgse Oiguskaitse abindu kohaldamist selleks, et pdhivaidluse tulemuse selgumiseni oma
oigusi kindlustada ja kahjulikke mdjutusi térjuda. Kaebajal on kehtivast patendist EP 961
tulenevalt digus muua originaalravimit XARELTO teatud hinnaga ja teenida sellest oodatud tulu.
Geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS miuugiloa hoidjad Teva
GmbH ja Viatris Limited rikuvad Eestis geneeriliste ravimite turustamisega patendiomaniku
Oigusi. Patendiomanik on algatanud tsivilkohtumenetluse, mille raames on kohus
patendiomaniku hagi taganud ja keelanud geneerilisi ravimeid RIVAROXABAN TEVA ja
RIVAROXABAN VIATRIS Eestis turustada (vt p-d 2 ja 3). Kommunikatsioon vastustajaga naitab,
et vastustaja jaoks ei ole kehtivate kohtumaaruste alusel hagi tagamine piisavalt oluline asjaolu
piirhindade muutmiseks ja geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN
VIATRIS ravimite loetelust eemaldamiseks (vt p-d 4-10), olgugi et digusaktid ndevad ette ravimi
turustamise I6ppemisel Maaruse Lisade muutmise vajaduse. Seetdttu loob digusvastane Maarus
ja selle taitmine kohtumenetluse ajal kaebaja digusi rikkuvaid tagajargi, mille kérvaldamine on
parast kohtuotsuse jdustumist véimatu voi ebamaistlikult raske® — selleks hetkeks, mil pohiasjas
tehtav hilisem kohtulahend joustub, on juba pika aja jooksul aset leidnud kaebaja diguste
rikkumine. Iga paev, mil 01.01.2025 jéustunud ,Ravimite piirhinnad” lisa ja , Tervisekassa ravimite
loetelu” lisa sisaldavad geneerilisi ravimeid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS,
leiab aset kaebaja kui miugiloa hoidja diguste rikkumine olukorras, kus hagide tagamiste téttu ei
tohi nimetatud geneerilisi ravimeid Eesti turul olla. Turustada keelatud geneerilisi ravimeid
soodustades paneb riik igal hetkel toime oOigusrikkumise ning ignoreerib kehtivaid
kohtumaaruseid. Isik peab saama tugineda taidetavatele kohtulahenditele ning peab saama loota
taitevvéimu abile. Esialgse diguskaitse kohaldamata jatmisel jddvad kaebaja digused ja huvid
kaitseta, sest isegi hilisem positiivne kohtuotsus ei vota ara juba aset leidnud ulatuslikke rikkumisi
(mh ei saa kaebaja efektiivset kohtulikku kaitset, sest hagi tagamise maarused jadvad reaalsuses
taitmata). Samuti sailib esialgse diguskaitse kohaldamata jatmisel valtav digusvastane olukord,
millele kohus ei peaks kaasa aitama. Seega palub kaebaja kohaldada esialgset diguskaitset,
kuna asjas tehtava sisulise otsusega pole hiljem vdimalik kaebaja diguste kaitset tagada ja
Oigusvastaste Lisade taitmisega kaasnevaid tagajargi mdistlikult kdrvaldada (HKMS § 249 Ig 1).
Kirjeldatud ohte on vdéimalik kdrvaldada vaid Maaruse alusel kehtestatud Lisade kehtivuse
peatamisega RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS (puudutavas osas) (HKMS §
2511g1p1).

Esialgse diguskaitse kohaldamine on vajalik kaebajale tekkiva olulise kahju valtimiseks.
Esialgse diguskaitse kohaldamine on vajalik kaebajale tekkiva olulise kahju valtimiseks, mis
seisneb originaalravimi XARELTO Iabimuldgi vahenemises tulenevalt geneeriliste ravimite
Oigusvastasest turul olemisest alates 01.01.2025.4! Patendiomanik on oma diguste kaitseks
teinud koik véimaliku, taotledes geneeriliste ravimite mildgiloa hoidjate vastu hagi tagamise
korras ravimite turustamise keelamist ning péérdudes korduvalt asjakohaste ametiasutuste poole
palvega eemaldada geneerilised ravimid Lisadest. Vaatamata patendiomaniku puddlustele ja
hagi tagamise korras turustamise keelamisele, on geneerilised ravimid RIVAROXABAN TEVA ja
RIVAROXABAN VIATRIS endiselt apteekides kattesaadavad. Nii on geneeriline ravim
RIVAROXABAN TEVA erinevates tugevustes saadaval ca 160 apteegis (Lisa 11) ning geneeriline
ravim RIVAROXABAN VIATRIS ca 30 apteegis ule Eesti (Lisa 12). Seejuures on patsientidel
vdimalus geneerilisi ravimeid apteegist osta, kui geneeriliste ravimite mudgiloa hoidjad pole
teavitanud (a) apteekreid ega (b) ravimi hulgimudjaid hagi tagamise maarusest, mis keelavad
geneerilisi ravimeid turustada, milgiks pakkuda ja mduda, ning (c) ravimid on apteekides
saadaval. Hagi tagamise alusel turustada keelatud geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja
RIVAROXABAN VIATRIS soodustamine riigi poolt vdimaldab jatkuvalt nende ravimite Iabimuiki,

% RKHKm 21.12.2001 nr 3-3-1-67-01, p 1; RKHKm 08.04.2004 nr 3-3-1-13-04, p 19.
40 RKHKm 27.06.2017 nr nr 3-3-1-19-17, p 15.
41 Uldine ravimituru praktika naitab, et geneeriliste ravimite turule tulemine ja turul piisimine véhendab originaalravimi labimidki.

17/22



olgugi et hagi tagamise eesmark on valtida patendiomaniku digusi rikkuvate ravimite turustamist
ja seelabi muiki. Kui geneerilised ravimid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS
pusivad ilma oigusliku aluseta turul ja seda soodustab omakorda Eesti riik, siis vaheneb kaebaja
vbimalus teenida originaalravimi midgist tulu.4?

56. Esialgse diguskaitse kohaldamata jatmine toob kaasa p66rdumatud muutused ravimiturul.
Tervisekassa ravimite loetellu kantakse Eestis kehtivat mutgiluba omav ravim (RaKS § 43 Ig 4).
Kui kehtivate mulgilubadega geneerilised ravimid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN
VIATRIS pusivad menetluse ajal Maarusega muudetud ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisas,
vdimaldab see proviisoritel nimetatud ravimeid patsiendile mudgiks pakkuda ja midua.
Geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS pusimine turul
oigusvastaselt toob kaasa muudatused turujaotuses ja tarbijakaitumises, mis vdivad ravimiturgu
muuta nii, et algset turuolukorda ei ole enam vdimalik taastada.

57. Kui geneerilised ravimid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS pisivad menetluse
ajal Maarusega muudetud ,Ravimite piirhinnad* lisas toodud piirhindadega turul, siis toob see
kaasa ravimituru olukorra pdoérdumatu muutumise. Esiteks vaheneb geneeriliste ravimite
soodustamisega originaalravimi turuosa, mistdttu véib vdheneda originaalravimi muugist saadav
tulu ja seeldbi kattesaadavus. Teiseks on esialgse Oiguskaitse kohaldamata jatmisel
ebatbendoline, et hiliem on vdimalik tdsta originaalravimi hinda, kuna riigi poolt on tugev surve
hindade pidevaks langetamiseks. Geneerilised ravimid vdimaldavad Tervisekassale suurt
kokkuhoidu (vt ka p 33.c) ja seeldbi kujutavad endast stiimulit kanda vdimalikult paljud
geneerilised ravimid piirhindade ja ravimite loeteludesse. Uhtlasi tuleb arvestada Tervisekassa
hinnakokkulepete (RaKS § 42 Ig 4, § 45) ja soodusravimite tingimustega (RaKS § 43 Ig-d 2, 3).
Kuna turul aset leidvad muutused on tingitud nii vastustaja astutud sammudest (01.01.2025
joustunud Lisade kehtestamine) kui ka RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS
mdadgiloa hoidjate tegutsemisest vastavalt hagi tagamise maarustele (s.t. ravimite muigi
piiramine Eestis), siis vbib potentsiaalne kogukahju olla Uksnes osaliselt sellises pdhjuslikus
seoses vastustaja kaitumisega, et seda oleks véimalik RVastS § 14 Ig 2 alusel vélja nduda.

58. Esialgse oiguskaitse kohaldamata jatmine vo6ib kaasa tuua negatiivsed muutused
patsiendi ravil. Kui geneerilised ravimid RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS
pusivad digusvastaselt turul alates 01.01.2025, on patsiendil vdimalus nimetatud ravimeid
apteeqgist osta. Juhul, kui patsient on alustanud ravi originaalravimiga XARELTO ning alates
01.01.2025 hakkab kasutama sama toimeainega geneerilist ravimit RIVAROXABAN TEVA vai
RIVAROXABAN VIATRIS, pole valistatud ravisoostumuse halvenemine. Praktikas peetakse
oluliseks, et patsiendid saaksid ravi jooksul kasutada sama ravimitootja preparaati ning et ravi
ajal ei toimuks ravimite vahetust (v.a kui esialgselt maaratud ravim meditsiinilistel pohjustel
patsiendile ei sobi). Selline Iahenemine annab patsiendile kindlustunde, et raviteekonnal saab ta
kasutada Uhte tuttavat ravimit. Kirjeldatud negatiivse muutuse tekkimist aitab esialgse diguskaitse
kohaldamine valtida.

59. Esialgse oOiguskaitse kohaldamisel arvestatavad asjaolud. Esialgse diguskaitse maaruse
tegemisel peab kohus arvestama avalikku huvi ja puudutatud isiku éigusi ning hindama kaebuse
perspektiive ja esialgse diguskaitse maaruse ettendhtavaid tagajargi (HKMS § 249 Ig 3). Kaebaja
pdhjendab alljargnevalt, et:

42 Naiteks kompenseeris Tervisekassa 2024. a |V kvartalis geneerilise ravimi RIVAROXABAN TEVA 108 retsepti (211 ravimi) ostu
ja  geneerilise  ravimi  RIVAROXABAN  VIATRIS 1389  retsepti (2522  ravimi)  ostu. Kéttesaadav:
https://www.tervisekassa.ee/tervisekassa-poolt-kompenseeritud-retseptid. lima esialgse diguskaitseta jatkub eelduslikult nende
ravimite mulk ka 2025. aastal, tuues kaasa kaebaja tulu teenimise vdimaluse kaotuse.
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a esialgse diguskaitse kohaldamine ei kahjusta avalikke huve;

O

esialgse diguskaitse kohaldamine ei kahjusta puudutatud isiku digusi;

(2)

esialgse diguskaitse kohaldamisel sailib praegune olukord;

)
)
)
)

o

kaebus on perspektiivikas.

60. Esialgse diguskaitse kohaldamine ei kahjusta avalikke huve. Arvestatav avalik huvi peab
olema nii oluline, et see digustab kaebuse esitaja esialgse diguskaitse vajadusega arvestamata
jatmist.*3 Avaliku huvi arvestamine tdhendab, et kohus peab kaaluma mitte liksnes vaidlustatud
haldusakti kehtimise peatamise tagajargi kaebajale, vaid ka peatamise tagajargi avalik-6iguslikke
haldusulesandeid taitva isiku avalik-6iguslikule tegevusele ja Uldsusele. Asjaolu, et vaidlustatud
haldusakti kehtivuse peatamine voib mdneti takistada avalikku haldust ja on seelabi vastuolus
avalike huvidega, ei ole pohjuseks vaidlustatud haldusakti kehtivuse peatamata jatmisel.4

61. Kaebaja taotletud esialgse diguskaitse kohaldamine ei kahjusta avalikke huve. Vastupidi, esialgse
Oiguskaitse kohaldamine lahtub avalikest huvidest, kuna see kohustab avaliku véimu teostajat
kaituma Oigusparaselt ning aitab kérvaldada olukorra, kus vastustaja on digusvastaselt jatnud
Maaruse (sh Lisad) muutmata. Arvestades, et terviseministri vastutusvaldkonnas on rahva tervise
kaitse, tervishoiuhoiuvaldkonna korraldamine ja tervisesiisteemi arendamine??, ei teeni avalikke
huve olukord, kus terviseminister eirab digusakte ravimite kattesaadavuse tagamisel asjakohase
piirhinnaga. Avalike huvidega kooskdlas on olukord, kus terviseminister jargib digusparast
haldusmenetlust, viib haldusmenetluse |abi diglaselt ja vastavuses kohalduvate normidega ning
jargib kehtivatest kohtulahenditest tulenevaid diguslikke tagajargi.

62. Samuti on avalikes huvides, et Eesti turule lisanduksid uued molekulid haiguste ravimiseks. Uued
molekulid ja ravimid on olulised, et Eesti inimeste elukvaliteeti parandada ja eluiga pikendada.
Originaalravimit XARELTO kaitseb kehtiv patent EP 291 (vt p 1). Patendist tulenev ainudigus
annab patendiomanikule stiimuli investeerida olulisel maaral innovaatiliste ravimite (nagu
XARELTO) teadus- ja arendustddsse. Innovatiliste ravimitega tegelevale ravimitootjale on
patendist tulev ainudiguse periood kuni intellektuaalomandi &iguste kehtivuse viimase
kuupdevani aarmiselt oluline, et kompenseerida nii konkreetsesse ravimisse tehtud
investeeringuid kui ka investeeringuid teistesse teadus- ja arendust6d projektidesse, mis ei ole
onnestunud ega kaasa toonud miulgiloaga ravimit. Kui vastustaja muudab meelevaldselt ja
digusvastaselt originaalravimite piirhinda ega arvesta kehtivate patendidiguste ega jdustunud
kohtulahenditega, siis vdhendab see originaalravimi tootjate motivatsiooni tuua Eestisse uudseid
ravimeid. Uute ravimite Eestisse jdudmine on juba niigi problemaatiline, kuna statistika naitab, et
uued ravimid jduavad Eesti patsiendi raviskeemi ligi kolm aastat hiliem 46 ning uute (mitte
geneeriliste) ravimite kattesaadavus on Eestis Euroopa Liidu keskmisest oluliselt madalam+”. Kui
vastustaja eirab kehtivat patenti ja piirab innovaatiliste ravimitootjate véimalust miiia oma ravimit
kokkulepitud oodatava hinnaga, silivendab see olukorda, kus originaalravimi tootjad loobuvad
uute ravimite (sh XARELTO) turustamisest Eestis. Uute molekulide piiratud kattesaadavus
suurendab pikas perspektiivis Tervisekassa ja riigi kulusid inimeste ravile tervikuna ning
halvendab rahvatervise naitajaid.

63. Untlasi ei mojuta esialgse 6iguskaitse kohaldamine rivaroksabaani sisaldavate ravimite
kattesaadavust patsientide jaoks. Esialgse diguskaitse kohaldamisel on toimeainet rivaroksabaan

43 Kohtupraktikas on leitud, et maksuotsuse taitmise peatamata jatmiseks puudub tavaliselt avalik huvi, sest maksu laekumine
likkuks vaid edasi. — RKHKm 29.11.2001 nr 3-3-1-57-01, p 2. Ka vaidlustatud Lisade taitmise peatamata jatmiseks tuleb eeldada
avaliku huvi puudumist, s.t. avalik huvi ei digusta esialgse diguskaitse kohaldamata jatmist.

4 Analoogia korras RKHKm 29.11.2001 nr 3-3-1-57-01, p 2.

45 Kattesaadav: https:/valitsus.ee/peaminister-ministrid/terviseminister-riina-sikkut (06.01.2025).

46 Kattesaadav: https:/rtl.ee/uudised/eesti-patsiendile-on-kattesaadavad-vaid-neljandik-uutest-ravimitest/ (06.01.2025).

47 Kattesaadav: https://www.roche.ee/meedia/uute-ravimite-kattesaadavus-on-eestis-madal-kuidas-jouab-ravi-abivajajani  ja
https://rtl.ee/uudised/pressiteade-uuring-eesti-patsientideni-jouavad-uued-ravimid-suurema-viivitusega-kui-laane-euroopa-
patsientideni/ (06.01.2025). Aastatel 2019-2022 registreeriti Euroopas 167 uut ravimit. Euroopa riikides keskmiselt oli 2023. aasta
uuringu jargi neist kattesaadavad 72 uut ravimit, Eesti vaid 31 uut ravimit.
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sisaldav originaalravim XARELTO (ning teised geneerilised ravimid, mille Eestis turustamine ei
ole kohtumaaruse alusel keelatud) Eestis jatkuvalt patsientidele kattesaadavad. Seega ei
kahjusta esialgse diguskaitse taotluse rahuldamine patsientide huve ega rahvatervist.

64. Esialgse oiguskaitse kohaldamine ei kahjusta puudutatud isikute o6igusi. Puudutatud
isikuteks, kelle digustega kohus esialgse diguskaitse kohaldamise Ule otsustamisel arvestab, on
kolmandad isikud HKMS § 20 tdhenduses, s.t isikud, kelle diguste v6i kohustuste Ule vbidakse
kohtulahendiga otsustada. Puudutatud isikute huvidega arvestatakse siis, kui need kaaluvad ules
kaebaja oiguste rikkumise. 48 Puudutatud isikutena voib kasitada geneeriliste ravimite
RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS milgiloa hoidjaid Teva GmbH ja Viatris
Limited, kelle geneeriliste ravimite sisaldumist vaidlustatud Lisades ja miiki esialgse diguskaitse
kohaldamine mdjutaks. Kuna jdustunud kohtumaarustega kohaldatud hagi tagamise abindudest
tulenevalt on igal juhul keelatud geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN
VIATRIS Eestis turustamine, on esialgse diguskaitse kohaldamisest Teva GmbH-le ja Viatris
Limited-le tulenev véimalik diguste riive vaheintensiivne voi koguni olematu.

65. Kui kohtu hinnangul on puudutatud isikuks Tervisekassa, siis ei kahjusta esialgse diguskaitse
kohaldamine Tervisekassa huvisid ebaproportsionaalselt. Olgugi et geneerilised ravimid toovad
sama toimeainet sisaldavate ravimite piirhinna alla, ei saa avaliku vdimu teostaja ignoreerida
digusaktidest tulenevaid kohustusi ja kehtivate kohtulahendite alusel tagatud isikute digusi. Lisaks
tuleb arvestada, et Tervisekassa eelarveliste vahendite maht otsustatakse riiklikul tasandil
seadusandja poolt4? ning mistahes eelarvelisi probleeme pole vdimalik lahendada kaebaja
Oiguste kaitseks esitatud esialgse diguskaitse taotluse rahuldamata jatmisega. Tervisekassa kui
menetlusvalise isiku majanduslike huvide kaitse tuleb tagada labi riigi teiste funktsioonide5°, mitte
Uhe haldusasja raames esialgse diguskaitse kohaldamata jatmisega.

66. Esialgse oiguskaitse kohaldamisel taastub oigusparane olukord. Kuigi reeglina peab
esialgse diguskaitse kohaldamine pelgalt sailitama kehtiva olukorra, siis kaesoleval juhul see
taastab diguspéarase olukorra. Hetkel leiab aset pidev kaebaja diguste rikkumine (vt p 54).
Esialgse diguskaitse kohaldamata jatmisel jatkub diguste rikkumine kuni viimase kohtulahendi
joustumiseni. Kuna halduskohtud peavad kaitsma isikute Oigusi digusvastase tegevuse eest
taidesaatva v6imu teostamisel (HKMS § 2 Ig 1), siis on vajalik esialgse 6iguskaitse korras
digusparase olukorra taastamine kuni pdhiasjas tehtava lahendi jdustumiseni.

67. Kaebus on perspektiivikas. Esialgse diguskaitse kohaldamata jatmise aluseks saab olla vaid
kaebuse ilmne perspektiivitus. %' Kaebuse perspektiivitus pole ilimne. Kaebaja on kaebuses
pdhjendanud, et vaidlus kuulub halduskohtu padevusse (vt p-d 12-26), vaidlusalune haldusakt
rikub kaebaja 6igusi (vt p-d 27-42) ning et see on digusvastane (vt p-d 43-52). Uhtlasi on
vastustaja ise varasemalt ndustunud kaebaja seisukohtadega — Sotsiaalministeerium on
analoogses olukorras pidanud pbhjendatuks hagi tagamise téttu teist toimeainet sisaldav
geneeriline ravim piirhinna loetelust valja arvata (vt eespool p 8.d), kui piirhinnagruppi lisatud
ravimi suhtes on kohaldatud hagi tagamist®2. Avaliku véimu kandja peab valtima vastuolulist
kaitumist ja samas olukorras tegema samu otsuseid. Terviseminister seda teinud ei ole. Seega
tuleb kaebust pidada eelduslikult perspektiivikaks.53

68. Esialgse oiguskaitse abindu on kooskodlas pohindudega. Taotletud esialgse oGiguskaitse

48 HKMS komm. vlj. § 249 komm B.5. b) Ik 690.

4 Tervisekassa seadus § 36.

% TInRnKm 21.10.2024, 2-24-4949, p 21.

% RKHKm 09.02.2006 nr 3-3-1-10-06, p 9.

%2 Kaebaja esindajad on teadlikud Harju Maakohtu 08.07.2024 otsusest tsiviilasjas nr 2-24-4947, millega kohus kohustas
rivaroksabaani sisaldava geneerilise ravimi XERDOXO muugiloa hoidjat KRKA, d.d., Novo mesto hoiduma ravimi XERDOXO
(tablett 10 mg, 15 mg ja 20 mg) impordist Eestisse, selle valmistamisest, ladustamisest, kasutamisest, levitamisest, muugiks
pakkumisest, muumisest, turustamisest ja reklaamimisest Eestis ise ning 1abi kolmandate isikute kuni 19.01.2026. Vastustaja
muutis hagi tagamisest tulenevalt ravimite piirhinna loetelu enne selle jdustumist. Vrdl sotsiaalministri maaruse nr 33 ,Ravimite
piirhinnad* lisa 01.07.2024 (RT |, 22.06.2024, 21) ja 01.10.2024 (RT I, 26.09.2024, 3) jdustunud redaktsioonid.

% Kuna esialgse diguskaitse taotlus tuleb lahendada viivitamatult, ei saa kohus labi viia kaebuse péhjendatuse pdhjalikku
analuusi. — HKMS komm. vlj. § 249 komm B.5. a) |k 689.
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69.

abindu kuulub péhindude esemeks oleva digussuhte esialgse reguleerimise alla. Kaebaja taotleb
esialgse diguskaitse korras ,Ravimite piirhinnad® lisa ja ,Tervisekassa ravimite loetelu® lisa
kehtivuse peatamist (HKMS § 251 Ig 1 p 1) ning terviseministri kohustamist digusparaste Lisade
valjaandmiseks (HKMS § 251 Ig 1 p 3). Taotletud esialgse diguskaitse abindud on kooskdlas
esitatud tuhistamiskaebusega, kuid ei too kaasa pohindude enda rahuldamist juba esialgse
Oiguskaitse staadiumis, kuna esialgse diguskaitse korras taotleb kaebaja Uksnes vaidlustatud
haldusakti kehtivuse peatamist ja Oigusparase Maaruse valjaandmist piiratud ajaks kuni
01.04.2025 (sel paeval jdustub uus Maarus uute Lisadega) voi vordelise redaktsiooni kehtivuseni.
Kaebaja taotletud esialgse oOiguskaitse abindu kohaldamisega on valditud pdhivaidluse ara
otsustamine esialgse diguskaitse menetluses, mistottu on taotletud abindu kooskdlas Riigikohtu
pikaaegse praktikaga.5*

Esialgse oiguskaitse taotluse kokkuvote. Esialgse diguskaitse kohaldamise eeldused on
taidetud (HKMS § 249 Ig 1) — esialgse diguskaitse kohaldamine on vajalik kaebaja digustatud
huvide ja diguste kaitseks, kaebus on perspektiivikas (mh on vastustaja ise varasemalt kaebaja
vaidetega ndustunud), esialgse diguskaitse kohaldamine ei kahjusta avalikke huve ega
puudutatud isikute Gigusi ja esialgse Oiguskaitse kohaldamisel taastub o&igusparane olukord
(HKMS § 249 Ig 3). Seega ei esine pdhjust esialgse diguskaitse kohaldamata jatmiseks. Esialgse
diguskaitse taotlus tuleb rahuldada.

MENETLUSLIKUD KUSIMUSED

70.

71.

72.

73.

Kaebuse tdhtaegsus. Kaebaja sai vaidlusalusest haldusaktist teada 13.12.2024, mil
Tervisekassa saatis e-kirja 01.01.2025 joustuva , Tervisekassa ravimite loetelu” lisa ja ,Ravimite
piirhinnad” lisa kohta (Lisa 7). HKMS § 46 Ig 1 kohaselt vdib tihistamiskaebuse esitada 30 paeva
jooksul kaebajale haldusakti teatavaks tegemisest arvates. Seega on kaebus esitatud
téhtaegselt.

Esialgse diguskaitse taotluse esitamise aeg. Esialgse diguskaitse maaruse tegemiseks vdib
taotluse esitada parast haldusorganile vaide esitamist, koos kaebusega vdi parast kaebuse
esitamist (HKMS § 249 Ig 5). Kéesoleva esialgse 6iguskaitse taotluse esitamisele ei ole ette
nahtud esmalt vaide esitamist vastustajale voi teatud menetluse labimist (vrd riigihangete
vaidlustuskomisjoni menetlus). Esialgse diguskaitse taotluse esitamine koos kaebusega on
diguspérane.

Esialgse diguskaitse taotluse lahendamine. HKMS § 252 Ig 1 lubab kohtul lahendada esialgse
Oiguskaitse taotlus pdhjendatud maarusega viivitamata. Kaebaja palub lahendada esialgse
Oiguskaitse taotlus viivitamatult, kuna kaebaja 6igusi rikkuv digusvastane Maarus koos selle
Lisadega on kdesoleval hetkel kehtiv (jéustus 01.01.2025). Seejuures vaib kohus HKMS § 252 Ig
4 kohaselt kohaldada esialgset diguskaitset kuni 30 paeva maarusega, mis ei sisalda péhjendusi.
Kaebaja palub kohtul kohaldada esialgset diguskaitset 30 paeva ilma p&hjendusi sisaldava
maaruseta, sest see on vajalik valtava digusvastase olukorra peatamiseks ja kaebaja diguste
kiireloomuliseks kaitseks.

Kolmandate isikute kaasamine. HKMS § 21 lubab kohtumenetlusse kaasata kolmanda isiku.
Kaebaja palub kohtul kaasata menetlusse geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja
RIVAROXABAN VIATRIS mudgiloa hoidjad Teva GmbH ja Viatris Limited, kuna menetlusega
vdidakse otsustada nende diguste voi kohustuste tle (HKMS § 20 Ig 1). Kaebaja siiski réhutab,
et tsiviilasjades nr 2-24-4949 ja nr 2-24-1466 tehtud kohtuma&arustega on igal juhul keelatud
geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS Eestis turustamine,
mistottu on esialgse diguskaitse kohaldamisest Teva GmbH-le ja Viatris Limited-le tulenev
voimalik diguste riive vaheintensiivne voi koguni olematu. Arvestades ka esialgse diguskaitse
pakilisust ja seda, et valismaiste isikute menetluses osalemine voib pdhjustada menetluse
venimist, palub kaebaja kohaldada esialgset diguskaitset kolmandaid isikuid eelnevalt ara

% RKHKm 22.09.2014 nr 3-3-1-59-14, p 19.
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74.

75.
76.

Lugup

kuulamata (HKMS § 251 Ig 1 teine lause). Kui kohus peab seda siiski vajalikuks, margib kaebaja,
et geneeriliste ravimite RIVAROXABAN TEVA ja RIVAROXABAN VIATRIS mudgiloa hoidjaid on
tsiviilasjades nr 2-24-4949 ja 2-24-14666 esindanud Advokaadibiiroo Sorainen OU advokaatidest
esindajad (Teva GmbH: vandeadvokaadid Allar Joks, Lise-Lotte Laane, Liisa Maria Kuuskmaa,
e-postid allar.joks@sorainen.com, lise-lotte.laane@sorainen.com,
lisa.kuuskmaa@sorainen.com; Viatris Limited: vandeadvokaadid Kadri Harginen ja Triin Toom,
e-postid: kadri.harginen@sorainen.com; triin.toom@sorainen.com).

Riigildiv. Kaebaja on tasunud kaebuse esitamiselt riigildivu 20 eurot (RLS § 60 Ig 1) (Lisa 13 —
riigiléiv kaebuselt) ja esialgse diguskaitse taotluse esitamiselt riigildivu summas 20 eurot (RLS
§ 60 Ig 6) (Lisa 14 —riigiloiv esialgse diguskaitse taotluselt).

Asja labivaatamise viis. Kaebaja on ndus asja kirjaliku menetlemisega.
Asjas tehtava kohtuotsuse sisu. Kaebaja palub teha kaesolevas asjas kohtuotsuse koos

kirjeldava ja p6hjendava osaga (HKMS § 160 Ig 3).
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