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tdlgendamine;, hulgimiiugilea  saamise tingimused; hulgimiugiloa omanikule
esitatavad nduded

Eelotsusetaotluse ese ja diguslik alus
Liidu'@iguse tolgendamine, ELTL artikkel 267, eelkdige

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevate thenduse eeskirjade kohta
(EUT 2001, L 311, 1k 67; ELT erivaljaanne 13/27, 1k 69) (muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 15.juuli 2020.aasta madrusega (EL) 2020/1043
(ELT 2020, L 231, Ik 12) (edaspidi ,,direktiiv 2001/83)

5. novembri 2013. aasta suunised inimtervishoius kasutatavate ravimite hea
turustamistava kohta (ELT 2013, C 343, lk 1) (edaspidi ,hea turustamistava
suunised‘)
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Eelotsuse kisimused

1.

b)

b)

a) Kas direktiivi 2001/83 artikli 80 esimese 18igu punkti b tuleb
tdlgendada nii, et viidatud séttes sisalduv ndue on tdidetud ka siis, kui —
nagu pohikohtuasjas — hulgimuugiloa omanik hangib ravimeid teistelt
isikutelt, kes on riigisiseste digusnormide alusel volitatud tarnima ravimeid
asjaomasele Uldsusele voi kellel on Gigus seda teha, kuid kes ise ei ole
hulgimidgiloa omanikud voi kes artikli 77 I6ikes 3 satestatud tingimustel on
sellise loa taotlemisest vabastatud, ja ravimeid hangitakse tiksnes vaikeses
koguses?

Kas juhul, kui esimese kisimuse alakisimusele a vastatakse eitavalt, on
direktiivi 2001/83 artikli 80 esimese 16igu punktis b satestatudyndude
taidetuse seisukohast oluline, kas ravimeid, mida — nagu péhikohtuasjas= on
hangitud sellisel viisil nagu kirjeldatud esimése Kkisimuse, punktis a,
tarnitakse tksnes isikutele, kes on sama direktiivicartikli 77°16ike 2 "kohaselt
volitatud ravimeid tldsusele tarnima voi kelleh,on @igus seda‘teha, voi ka
isikutele, kes on ise hulgimuugiloa omanikud?

a) Kas artikli 79 punkti b ja, artikli'80 punktig koostoimes hea
turustamistava suuniste punktiga 2.2 “tuleb“tdlgendada nii, et hulgimiija
tootajatel esitatavad nduded en tdidetud ka shs, kui vastutav isik — nagu
pdhikohtuasjas — viibib nelja‘tunni“valtel Kaitisest (futsiliselt) eemal, kuid
on sellel ajal kéttesaadav telefoni teel?

Kas direktiivi 2001/83, eelkoige selle, artiklit 79 ja artikli 80 punktig
koostoimes hea turustamistava, suuniste punkti 2.3 esimese l6iguga tuleb
tdlgendada nii, ety Vviidatud satetes ja suunistes hulgimulja tootajatele
esitatavad nouded on“tdidetud, kui olukorras — nagu pohikohtuasjas —, kus
vastutavaisik viibib kaitisest eemal, nagu on Kkirjeldatud teise kisimuse
alaklsimuses &y, efisuuda kaitises viibivad tootajad eelkdige litkmesriigi
padeva asutuse kentralli ajal anda ise teavet nende vastutusala puudutavate
kirjalike t60eeskirjade kohta?

Kas direktiivi 2001/83, eelkdige selle artiklit 79 ja artikli 80 punktig
koostoimes hea turustamistava suuniste punktiga 2.3 tuleb télgendada nii, et
koikidesgravimite hulgimudgitegevusega seotud etappides piisava hulga
kompetentsete tootajate olemasolu hindamisel tuleb arvesse votta ka
kolmandate isikute poolt allhanke korras tehtavaid toiminguid (ja
toiminguid, mida teevad kolmandad isikud kéasundi alusel) — nagu see on
pdhikohtuasjas — ja kas nimetatud direktiiv ei luba kdnealusel hindamisel
tugineda eksperdiarvamusele voi néeb eksperdiarvamuse tellimise hoopiski
ette?

Kas direktiivi 2001/83, eelkdige selle artikli 77 16iget 6 ja artiklit 79 tuleb
tdlgendada nii, et ravimite hulgimitgiluba tuleb tuhistada ka siis, kui
tuvastatakse, et moni direktiivi artiklis 80 satestatud nduetest on tditmata,
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nagu see on pdhikohtuasjas, kus ravimite hankimisel on rikutud direktiivi
artikli 80 esimese 16igu punkti b, kuid hiljemalt ajal, mil liikmesriigi padev
asutus vOi asja menetlev kohus teeb otsuse, on see ndue taas taidetud? Kui
vastus on eitav: millised muud liidu 6igusest tulenevad nduded kehtivad
kdnealusel hindamisel, eelkdige millal tuleb luba tihistamise asemel
(Giksnes) peatada?

Viidatud liidu digusnormid

Direktiiv 2001/83, eelkdige pohjendused 2, 3, 35 ja 36 ning artiklid 1, 77, 79, 80
ja 84

Hea turustamistava suunised, eelk6ige punktid 1.1, 1.2, 2.1§2:2, 2.334.1, 4.2, 5.2
ja suuniste lisa

ELTL, eelkdige artiklid 114 ja 168

ELL, eelkdige artikkel 5

Viidatud riigisisesed digusnormid

2. martsi 1983. aasta fOderaalseadus ravimite tootmise ja turustamise kohta
(Bundesgesetz vom 2. Marz 1983,iber die Herstellung und das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln  (Arzneimittelgesetz)) (BGBIl. nr185/1983, muudetud
redaktsioon BGBI. | nr 23/2020) (edaspidi ,,AMG*), eelkdige §-d 1, 2, 57, 62, 63
ja 66a

18. detsembri 1906;aasta seadus,apteegiteenuste osutamise tingimuste ja korra
kohta (Gesetzmyvomy, 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des
Apothekenwesens (Apothekengesetz)) (BGBI. nr 5/1907, muudetud redaktsioon
BGBI'nr 50/2021) (edaspidi yApG*), eelkdige §-d 1, 4,7 ja 9

Tervishoiumitnistriymaarus ravimeid vOi toimeaineid tootvate, kontrollivate voi
turustavate kaitiste kohta ja ravimite vahendamise kohta (Verordnung des
Bundesministers fiir Gesundheit Uber Betriebe, die Arzneimittel oder Wirkstoffe
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und Uber die Vermittlung von
Arzneimitteln  (Arzneimittelbetriebsordnung 2009)) (BGBI. Il nr 324/2008,
muudetudiredaktsioon BGBI. Il nr 41/2019 (edaspidi ,,AMBO®), eclkdige §-d 1, 2,
4,5,6jal0

Tervishoiu- ja naiskisimuste ministri madrus apteegiteenuste osutamise
tingimuste ja korra kohta ning arsti ja veterinaararsti praksises asuvate apteekide
kohta (Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen Uber den
Betrieb von Apotheken und 4drztlichen und tierdrztlichen Hausapotheken
(Apothekenbetriebsordnung 2005)) (BGBI. Il nr 65/2005, muudetud redaktsioon
BGBI. nr 354/2019) (edaspidi ,,ABO%), eelkdige § 1
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Asjaolud ja menetlus

Kéesoleva kaebemenetluse keskmes on sellise otsuse 0&igusparasus, millega
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (tervisehoiusektoris ohutuse
tagamise eest vastutav foderaalamet; edaspidi ,,asutus®) tiihistas kaebajale Austria
AMG alusel ravimite hulgimiitgiks antud loa.

Poolte vahel on vaidluse all Uks kdnealuse tiihistamise alustest, nimelt AMG
rakendamiseks vastu voetud AMBOs hulgimiigi suhtes kehtestatud nduete
rikkumine. Peale selle on vaidluse all tiihistamise digusparasus iseenesest.

Austria Vabariik on AMG ja AMBOga Ule votnud direktiivi 2001/83, ja selles
sisalduvad nduded ravimite hulgimudgile.

Asutuse uurimistoimingutele ja enda uurimisele tuginedes)lahtub eelotsusetaotluse
esitanud kohus esialgu jargmistest asjaoludest:

Kaebaja on Austria digusnormide alusel asutatud, usaldusiihing> Ta peab
uldapteeki, millega seoses on usaldusthingu, tdisosaniky,— kui fldsiline isik —
saanud apteegiteenuste osutamist reguleerivatey Austriaidigusnormide alusel
kontsessiooni. [X kuup&eva] otsusega valjastati, kaebajale “ka AMG kohane
ravimite hulgimudgiluba.

Kaebaja kui ravimite hulgimulgiloa'emanik,on korduvalt ostnud ravimeid teistelt
uldapteekidelt, kellel AMG kohaneshulgimidgiluba puudub, ja muinud neid edasi
Austrias asuvatele hulgimttjatele, ‘kellelwon digus mida ravimeid dldsusele.
Kaebajalt kasundi saanud:veoettev@tjaditoimetasid kdnealused ravimid ravimite
miujaks olevatelt apteekidelt kaebajale v6i kaebaja kasundi alusel kolmandale
isikule.

Asutus korraldas X kuupéeval] kaebaja kaitises kontrolli. Isik, kes oli kaebaja
kéitise tookorraldustiareguleerivates dokumentides deklareeritud ,,kompetentse
istkuna‘‘n(edaspidi ,,VPY), et viibinud kontrolli ajal kéitises kohal. Tal oli vaba
péev. ning ta, oliy soitnud 30 minuti kaugusel asuvasse [X linna], et kdaia seal
juuksuris.

Asutus pidas VPga mitu telefonikdnet, mille kdigus tegi VP ettepaneku saata
kaitisesse tootaja, kes ei ole VP asendaja, vaid kelle vastutusalas on personali-,
turunduss, ja diguskisimused. Konealune isik ei suutnud esitada kdiki asutuse
ndutud dokumente, mistdttu kontroll katkestati ja seda jatkati [X kuupéeval] VP
kohalviibimisel.

Kaebajal oli [X ajavahemikul] arisuhe &ritihinguga [X]. Viidatud &ritihing osutas
kaebajaga s6lmitud logistikalepingu alusel kaebajale logistikateenuseid.

Nende hulka kuulusid muu hulgas ravimite ehtsuse kontrollimine, jarelevalve
séilivusaja 16ppemise ja ravimipartii numbrite Gle ning ravimite nduetekohane
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pakendamine. Nimetatud eesmargil vaheladustas aritihing [X] kaebaja ravimeid
mdone pdeva véltel oma laoruumides.

Vastavalt eelotsusetaotluse esitanud kohtu tellitud eksperdiarvamusele peavad
kdik hulgimuugiga tegelevad isikud olema saanud p6hjaliku koolituse ja omama
pidevalt ligipdasu standarditud to6eeskirjadele. Kompetentse isiku eemalviibimise
korral peavad kontrolli teostavatele inspektoritele olema kéttesaadavad
dokumendid, mille pdhjal on vdimalik hinnata Giguslike aluste kdikide aspektide
nduetekohast jargimist.

Kontrollidele tuginedes ja parast kaebajalt méarkuste saamist tihistas asutus
[X kuupideva] otsusega (edaspidi ,,otsus*) kaebajale [X kuupédeva] otsusega antud
ravimite turustamise loa.

Tuhistamist pdhjendas asutus teatud puudustega AMG ja, AMBO, kohaste
seadusjargsete nduete taitmisel. Lisaks tuvastas asutus,.et kaebaja,ei vasta AMB
VI jaotise alusel vastu vOetud madruste ja tegeéwvusloaynduetelefega tegutse
kooskdlas hea turustamistava pohimdotetega (vt AMBOI8-d 2yja 4 kooStoimes hea
turustamistava suunistega). Asutus tlhistas¢ka, AMG, 868 l6ike5 alusel vilja
antud tunnistuse.

Ajal, mil ravimid hangiti, puudus“tarnijatel, digusnormide ja kaitisesiseste
eeskirjade kohaselt ndutav kvalifikatsioony Peale selle oli ravimeid hangitud mitte
Uksnes (kBnealuseks tegevuseks, luba omavatelt) AMBO § 3 1digete 9 ja 10
nduetele vastavatelt ravimiteghulgimuijatelt, toetjatelt vdi importijatelt, vaid ka
uldapteekidelt.

Asutus tuvastas, et kaebaja ei, suuda‘oma kaitises téita ja rakendada AMBO § 3
I6igetes 9 ja 10 niing hea turustamistava suunistes satestatud ndudeid. Kaebaja
kéitises esinebyoeht, et'legaalsesse tarneahelasse vdivad sattuda voltsitud ravimid.

Peale selle "ei ole kaebaja, Kaitises piisaval hulgal kompetentseid ja ndutava
kvalifikatsiooniga tootajaid. AMBO sétete kohaselt tuleb farmaatsiaalase
kvaliteedisusteemi,,_koikides valdkondades tagada kompetentsete ja piisava
Kvalifikatsiooniga to6tajate olemasolu. Eriline roll on seejuures ,.kompetentsel
1sikul“,“3kes peab tagama kvaliteedisiisteemi loomise ja kaigushoidmise.
Tuvastatud puudustest ja kaebaja markustest tuleneb, et kaitises todtavatel isikutel
puuduvad piisavad teadmised v0i piisav arusaam heast turustamistavast.

Kaebaja esitas 8. martsi 2021. aasta otsuse peale kaebuse. Kaebaja vaitel ei olnud
ravimite ohutus konkreetses ohus. Tt6tajate kohta markis kaebaja, et AMBO néeb
ette ainult the kompetentse isiku ja see isik ei saa viibida pidevalt oma té6kohas.
Asjaomane kompetentne isik ei viibinud kill kohal esimese kontrolli ajal, kuid ta
oli kohal teise kontrolli ajal.

Kaebuse alusel korraldas Bundesverwaltungsgericht (foderaalne halduskohus)
kohtuistungi ja tdendite kogumise, mille esialgset tulemust on kirjeldatud
kéesolevas kohtumaéaruses.
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Eelotsusetaotluse péhjendused

Kaebuse rahuldamine sdltub tbélgendusest, mille annab aluslepingutele Euroopa
Kohus.

Seoses eespool kirjeldatud kohtuasjaga tekivad direktiivi 2001/83 tdlgendamist
puudutavad kisimused, millele Euroopa Kohus ei ole kdesoleva asja seisukohast
olulises osas veel vastanud.

Eelotsuse kusimustele vastamine on asjas otsuse tegemise seisukohast madrava
tahtsusega, kuna direktiivi 2001/83 artikli 77 16ikes 6 on satestatuds ‘et loa andnud
liikmesriik peatab voi tiihistab loa, kui selle tingimusi ei tdideta.

Esimese eelotsuse kusimuse alakiisimus a

Kaebaja on hulgimiigiloa omanik direktiivi 2001/83 artikli 74,10ike,1 taéhenduses.
Kaebajale on AMG 8 63 1dike 1 alusel véljastatud ravimiteturustamise luba, kuna
tema puhul on tegemist ,,kéitisega” AMG § 62 |0ike 1 tahenduses.

Direktiivi 2001/83 artikli 80 punkti b kehaselt “peab hulgimiigiloa omanik
vastama ndudele hankida ravimivarusid ainulthulgimitgiluba omavatelt isikutelt
vOi isikutelt, kes artikli 77 10ikes 3% satestatud timgimustel on sellise loa
taotlemisest vabastatud.

Seni tuvastatud asjaoludespohjal oliikaebaja ostnud ja ka ,hankinud* ravimeid
teistelt Gldapteekidelt, kellel aga hulgimiiigiluba puudus ja kes ei olnud sellise loa
taotlemisest vabastatud. Direktiivis 2001/83 ei ole mdistet ,,hankima‘ méaratletud.
Eelotsusetaotluse gsitanudykohus leiab, et seda mdistet tuleb tdlgendada nii, nagu
on maaratletud heay turustamistavas’ suunistes sisalduvas mdistete loetelus, ja
eristada moistetesty,transport*ja ,,tarne* (vt hea turustamistava suuniste punkt 5.2,
mille esimeses 16igusyon viidatud direktiivi 2001/83 artikli 80 punktis b satestatud
ndudele)., Suunistes sisalduva moistete loetelu kohaselt on ,,hankimine* ravimite
»saamine", omandamine“ vOi ,,ostmine® tootjatelt, importijatelt vdi teistelt
hulgimudjatelt:y, Ostmine voi omandamine nahtub juba menetluses esitatud
saatelehtedest.

Eurogpa Kohus markis 28.juuni 2012.aasta otsuses Caronna (C-7/11,
EU:C:2012:396), et direktiivi artikli 77 16iget2 (muudetud komisjoni
14. septembri 2009. aasta direktiiviga 2009/120/EU) tuleb tdlgendada nii, et
kohustus omada ravimite hulgimiigiluba kehtib apteekri puhul, kes flusilise
isikuna voib riigisisese Giguse kohaselt tegeleda ka ravimite hulgimiiigiga. Samuti
markis Euroopa Kohus, et apteeker, kellel on riigisisese Giguse alusel lubatud
tegeleda ka ravimite hulgimidigiga, peab vastama koigile nduetele, mis on
ravimite hulgimuugiloa taotlejatele ja omanikele ette n&htud direktiivi 2001/83
artiklites 79-82 (vt viidatud kohtuotsuse punkt 50).



26

27

28

29

30

31

32

33

APOTHEKE B.

Riigisiseste digusnormide kohaselt vOib ravimite hulgimuija hankida ravimeid
vastavalt AMBO § 3 Idikele 8 ainult ravimite hulgimudjalt, tootjalt v&i importijalt.
AMBO § 3 ldike 9 kohaselt peab ta seejuures kontrollima, kas viimati nimetatud
isikud jéirgivad ,head turustamistava® ja kas ravimite hulgimiitijal, kes ravimeid
tarnib, on asjaomane AMG alusel véljastatud luba vdi EMP lepingu osalisriigi
asutuse valjastatud luba. Loa olemasolu tuleb kontrollida ka tarnijaks oleva tootja
vOi importija puhul (vt AMBO 8§ 3 I6ige 10).

AMG alusel loa véljastamise ks tingimus on AMBO nduete taidetus. AMBO
nduete rikkumine kaitise to6s voib olla alus loa peatamiseks«wdi koguni
tihistamiseks.

Kaebaja peab siiski ka tildsusele ette ndhtud apteeki (,,iildapteck™)vastavalt ApG
8-le 1. Tema téisosanikule on antud ApG 8§ 9 alusel kontsessioon. Apteegiteenuse
osutamist reguleerivad Austria digusnormid vdimaldavad apteeki, pidada ka
isikutihingu vormis.

Uldapteekide Glesanne varustada elanikke ravimitega, tahendab ka seda — nagu on
sOnaselgelt satestatud ApG rakendamiseks vastu voetud ABO81 10ikes 2 —, et
»aeg-ajalt tarnitakse* ravimeid teistele aptéekidele.

AMG 862 10ike 1 kohaselt ei ole, ,ildapteegid™ ,kiitised“ AMG § 62 l0ike 1
tdhenduses juhul, kui nad ABO kohasey,,apteegi, tavapiarase tegevuse raames
ravimeid turustavad. AMG § 62)l0ike 2a esimene lause néeb siiski ette, et kui
tildapteegid lisaks apteegistavaparasele tegevusele ,tarnivad” — teatud vormis
,turustavad® — ravimeid [teisteleyildapteekidele, siis vajavad nad AMG § 63
I6ike 1 kohast asjaomast luba.

Eelotsusetaetluse ‘esitanud“kohus,_leiab, et direktiivi 2001/83 artikli 80 punkti b
tuleb tdlgendada,nii, et.isik, kes on direktiivi kohaselt hulgimudgiloa omanik, vdib
ravimeid hankida tksnes,hulgimitgiluba omavatelt isikutelt voi isikutelt, kes on
sellise loa tagtlemisestivabastatud, ja juhul, kui nad on ravimeid hankinud teistelt
isikutelt,“ei, vasta nad ‘enam nimetatud direktiivi artikli 80 punktis b sétestatud
noudele. See kehtib.aga ka juhul, kui nimetatud isikul on ka muidu Gigus tarnida
ravimeid (jaemuljana) 0ldsusele ja — kooskBlas Kkirjeldatud riigisiseste
Oigusnormidega | — hangib ta ravimeid teistelt (ldapteekidelt, kellel aga
hulgimaugiiuba‘puudub ja kes ei ole kdnealuse loa taotlemisest vabastatud.

Bundesverwaltungsgerichtil (foéderaalne halduskohus) on jéargnevalt kirjeldatud
pdhjustel siiski kahtlused selle tdlgenduse digsuses. Euroopa Kohtu asjaomane
praktika esimese kisimuse alakiisimuse a kohta, arvestades ka Euroopa Kohtu
eespool viidatud otsust, teadaolevalt puudub. Samuti puudub liikmesriigi
kohtupraktika.

Kaebaja véidab sisuliselt seda, et artikli 80 punkti b tuleb tdlgendada nii, et sellega
ei ole vastuolus hankimine tildapteegi kui ,,vahetransportija“ (voi ,,vahetarnija“)
kaudu. Nagu kaebaja eelkdige direktiivi 2001/83 pdhjendustele 2 ja 3 tuginedes
maérgib, kehtib see seni, kuni iga Uksiku ravimi puhul (Uksikpakendi tasandil) on



34

35

36

37

38

EELOTSUSETAOTLUSE KOKKUVOTE — KOHTUASI C-47/22

vOimalik tagada, et see parineb asjaomast digust omavalt ravimi hulgimddjalt voi
tootjalt ja tarneahela kdikidel tasanditel on jargitud koiki satteid, mis tagavad
ravimi ohutuse ja kasutatavuse. Apteegid votavad lle transpordi- ja logistilised
ulesanded ning ravimite kogus on aarmiselt vdike. Hugieeni- ja kaitsemeetmed on
tagatud samal méé&ral nagu (puhtakujulise) transpordiettevotja kasutamise korral.
Ainus erinevus seisneb selles, et Gldapteek (kellelt ravimeid hangitakse) teeb
tellimusi veel iseseisvalt. ELTL artiklitega 28-37 on vastuolus apteekide
viljajitmine tarneahelast (ja véljajdtmine ,,vahetransportijatena®). Direktiivi
artikli 80 punktist b ei tulene mulgi- ja tarneahelate piiranguid, nagu nahtub ka
komisjoni 9. augusti 2001. aasta direktiivi 2001/62/EU, millegadmuudetakse
direktiivi 90/128/EMU toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud ¢lastmaterjalide
ja -esemete kohta (EUT 2001, L 221, Ik 18), ettevalmistavatest mMaterjalidest.

Arvestades asjasse puutuvaid digusloomematerjale ja juurdekutluvaididokumente,
seisukohti, kaalutlusi jmt — nende hulka kuuluvad gsiteks n@ukogu, 31. mértsi
1992, aasta direktiiv  92/25/EMU  inimtervishoiush, kasutatavate —ravimite
hulgimitgi  kohta (EUT 1992, L 113, Ik 1), “direktii¢  2001/83, ja selle
pdhjendused 2, 3 ja 35 ning direktiiv 2001/62 jateiseksyeespool nimetatud
direktiive ettevalmistavad materjalid, ELTL artikkel 114 ja-artikli 168 I16ige 4, mis
puudutab tervisekaitse taset Uhtlustamisel, “ningw ELL “artiklis 5 satestatud
proportsionaalsuse pShimdte — ei saa eelotsusetaotluse \esitanud kohus siiski
ndustuda télgendusega, mille on direktiivi 2004/83 artikli 80 punkti b nbudele
andnud kaebaja.

Direktiivi 2001/83 artiklisse'80, lisatud,, teise ja kolmanda I8iguga voetakse
mudgiahela kaitseks lisameetmeidika siseturul, millest tulenevalt peab ravimeid
hankiv hulgimutgiloa_omanik (ntud, ka)skontrollima, et tarnival hulgimadjal,
tootjal voi importijal on hulgimiugiluba olemas.

Kui ldahtuda e€lotsusctaotluse esitanud kohtu seisukohast, et moisteid ,,hankimine*
ja starnimine” tuleby tolgendada nii, nagu on maédratletud hea turustamistava
suunistes sisalduvas maistete loetelus, siis tuleb kaebaja ravimitehinguid teiste
uldapteekidega pidada kaebaja seisukohast ,,hankimiseks® ja asjaomaste apteckide
seisukohast ,tarnimiseks” (voi siis tuleb konealuseid teisi apteeke pidada
Htarnijateks). Pelgalt ,.transportijad” oleksid nad — darmisel juhul — vaid siis, kui
tehinguidjust nimelt ei tule liigitada ,,hankimiseks® voi ,,tarnimiseks®.

Tdolgendus, mis on eelotsusetaotluse esitanud kohtu hinnangul dige, vdib siiski
olla vastuelus proportsionaalsuse pdhimdttega, kuna hoolimata keskkonnakaitse
kdrge taseme tagamise eesmargist tdhendaks see tarneahela liiga kaugele ulatuvat
piirangut.

Esimese eelotsuse kiisimuse punkt b

Kaebaja ostis ravimeid isikutelt, kellel oli kill volitus vdi Gigus tarnida ravimeid
asjaomasele tldsusele, kuid kellel ei olnud ravimite hulgimiugiluba, ja mids neid
(edasi) isikutele, kellel oli hulgimuugiluba olemas.
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Direktiivi 2001/83 artikli 80 punkti b sdnastust arvestades leiab eelotsusetaotluse
esitanud kohus, et hulgimuugiluba omava isiku puhul ei ole nimetatud sattes
sisalduva ndude téidetuse seisukohast oluline, kellele hangitud ravimid tarnitakse
(vOi kas hankija [kui apteek] miilib need ise jaemidigi kaigus).

Just direktiivi  2001/83 artikli 80 nduetega taotletud eesmargiga tagada
tervisekaitse korge tase on vastuolus tdlgendus, mille kohaselt voib isik, kellel on
(ka) ravimite hulgimuigiluba, hankida ravimeid ka teistelt apteekidelt, kellel
endal sellist luba ei ole ja keda ei saa pidada tootjateks, kui selliselt hangitud
ravimeid ei tarnita teistele hulgimitgiloa omanikele. Eesmark on just
hulgimiujatele esitatavate kdrgete nduete — eelkdige ka heade turustamistavade
pdhimdtete ja suuniste — ulatuslik jargimine tarneahelas.

Siiski vOiks ka see tdlgendus olla vastuolus liidu_o&iguskorras, satestatud
proportsionaalsuse pdhimattega.

Teise eelotsuse kisimuse alakisimused a ja b

Direktiivi 2001/83 artikkel 79 nédeb ette, et.hulgimuiligiloa saamiseks peab taotlejal
olema asjaomase liikmesriigi 0Gigusaktidega “ettendhtud tingimustele vastav
personal ja eelkdige vastutav asjatundja. Lisaks peab taotleja taitma artiklis 80
ettendhtud tingimustel talle pandud kohustusi,amille, hulka kuulub vastavalt
direktiivi 2001/83 artiklile 84 ka'Euroopa Kemisjoni avaldatud hea turustamistava
suunistes ette nahtud eeskirjade jargimine.

Hea turustamistava suuniste 2. peatukk kasitleb hulgimidja tootajaid. Hea
turustamistava suunisteypunktis 2.1 on,satestatud pdhimdte, et ravimite korrektne
turustaming, s6ltub alati ‘inimestest ja et peab olema piisavalt kompetentseid
tootajaidg, kes. taidaksid koiki tlesandeid, mille eest hulgimilja vastutab.
Konkreetse Suunisena satestab hea turustamistava suuniste punkt 2.2, et vastutav
isik@peab oma vastutust “isiklikult taitma ja olema pidevalt kattesaadav, mis
holmab'ka,taielikult dokumenteeritud kvaliteedisusteemi puudutavaid kohustusi.

Hea ‘turustamistava “suuniste punktis 2.3 on sétestatud, et kdikides ravimite
hulgimtiigitegevusega seotud etappides on vaja piisaval arvul kompetentseid
tOOtajaid. “yHea ' turustamistava suuniste  punkti 4.2  kohaselt koosneb
dokumentatsioon koikidest paberkandjal vdi elektroonilisel kujul esitatud
kirjalikest, tooeeskirjadest, juhistest, lepingutest, protokollidest ja andmetest.
Dokumendid peavad olema lisaks kergesti kattesaadavad/taastatavad, igal todtajal
peab olema juurdepédéds kdikidele tema tooulesannete téitmiseks vajalikele
dokumentidele.

Ké&esolevas asjas ei suutnud esimese kontrolli ajal kéitises kohalviibivad t66tajad
ndutud dokumente esitada. Uksikasjad sisalduvad eespool esitatud asjaolude
luhikokkuvottes. Asutus asus kdnealuste asjaolude pdhjal seisukohale, et kaebajal
ei ole piisaval arvul kompetentseid t66tajaid.
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Eelotsusetaotluse esitanud kohus leiab, et teise kiisimuse alakiisimusele a tuleb
vastata nii, et artikli 79 punktisb ja artikli 80 punktisg koostoimes hea
turustamistava suunistega satestatud nduded on jatkuvalt tdidetud ka siis, Kkui
vastutav isik viibib kaitisest teatud aja — nagu pdhikohtuasjas — eemal, isegi kui
eemalviibimise kestus on ligikaudu neli tundi. See on nii eelkdige juhul, kui
vastutav isik on pidevalt telefoni teel kattesaadav.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus on seisukohal, et teise kiisimuse alakiisimusele b
vastamiseks tuleb direktiivi 2001/83 artikli 79 punkti b ja artikli 80 punkti g
koostoimes hea turustamistava suunistega tdlgendada nii, et kdnealustest satetest
tulenevad nduded, eelkdige piisaval arvul kompetentsete tootajateé elemasolu, ei
ole enam tdidetud, kui kéitises kohalviibivad (,,muud®) tootajadier suuda,pidevalt
tagada ligipaasu nende padevusvaldkonnast tulenevalt nende suhtes kehtivatele
standarditud to6eeskirjadele. Seda ei muuda ka asjaolu, et vastutav. istk,on telefoni
teel kattesaadav. Olukorras, kus vastutav isik on teléfoni teel, kKattesaadav, on
nduded vastupidi siiski téidetud, kui valdkond, ‘millega seeses néutakse
standarditud tO00eeskirjade esitamist, ei kuulu kaitises kohalviibivate tootajate
padevusse.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus kahtlebysiiski, kas ‘kirjeldatud tblgendus on
tuvastatud asjaolusid arvestades dige (vt kenkreetses“olukorras kohaldamisele
antud hinnangu kohta Euroopa “Kohtu “8.novembri 2016.aasta otsus
Lesoochranarske zoskupenie VLK) C-243/15, EU:C:2016:838, punkt 64). Hea
turustamistava suuniste punkti 2:2 " kohaselt, peab vastutav isik téitma oma
vastutust isiklikult ja olema pidevalt kéttesaadav, kusjuures ta voib delegeerida
tooilesandeid, aga ei tohi delegeerida tegevustega seotud vastutust.

Teise eelotSuse kusimuse alaktisimus ¢

Kdikides ravimite hulgimudgitegevusega seotud etappides on vaja piisaval arvul
kompetentseld tootajaid. Hea turustamistava suuniste punkti 2.3 esimese 18igu
teise Jausenkohaselt soltub vajalik to6tajate arv tegevuse mahust ja ulatusest. Hea
turustamistava, suunised sisaldavad ka allhanketegevuste suuniseid ja pdhimotet
(vt hearturustamistava suuniste 7. peatlkk).

Kuna liidu-@igusega ei ole kehtestatud norme, mis reguleeriksid t06tajate vajaliku
arvu kindlaksmaaramist (v6i seda, kas arv on piisav ja kas td6tajad on
kompetentsed), tuleb jargida liikmesriikide menetlusautonoomia pdhimdtet. Selle
kohaselt peavad liikmesriigid asjaomase menetluskorra (igal juhul) kujundama nii,
et see ei oleks ebasoodsam sarnaseid riigisiseseid olukordi reguleerivast korrast
ega muudaks liidu 6iguskorrast tulenevate diguste teostamist tegelikult voimatuks
vOi Ulemadra keeruliseks (vt nt Euroopa Kohtu 7. novembri 2019. aasta otsus
Flausch jt, C-280/18, EU:C:2019:928, punkt 27). Kdnealuse korraga on hélmatud
ka padeva asutuse (ja eelkdige ka kohtu, kellele on esitatud kaebus asutuse otsuse
peale) kehtestatud reeglid tdendite hindamiseks, lubatavad tdendamisvahendid voi
ka tOendite tdendusjou hindamise pohimdtted ning ndutav tbendatuse tase (vt
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Euroopa Kohtu 21.juuni 2017.aasta otsus W jt, C-621/15, EU:C:2017:484,
punkt 25).

Eelotsusetaotluse esitanud kohus lahtub sellest, et hulgimidja vajaliku tootajate
arvu kindlaksmaaramisel voib (voi tuleb) arvesse votta ka seda, kas ja millises
ulatuses kasutatakse allhanget v6i kas hulgimidgiloa omaniku kéasundi alusel
osutab teenuseid kolmas isik. Vajaliku t6otajate arvu hindamisel vdib voi
olenevalt asjaoludest tuleb tellida asjakohane eksperdiarvamus.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus kahtleb siiski, kas tema hinnangulédige vastus
teise kusimuse alakisimusele ¢ on 6ige ka p6hikohtuasjas tuvastatud asjaoludel.

Kolmas eelotsuse kuisimus

Direktiivi 2001/83 artikli 77 18ige 6 naeb ette, et 16ikeS1 nimetatudyloa andnud
liikmesriik peatab vGi tlihistab loa, kui selle tingimusi ertdideta.

Miinimumnduded, mis peavad olema tdidetud, et litkmesriikisaaks.anda ravimite
hulgimlugiloa, on nimetatud direktiivi €2001/83%, artikli 79¢ punktides a—c.
Kdnealuste nduete hulka kuuluvad eelkdigey direktiivi artiklis 80 satestatud
kohustused, ja nende hulka omakorda néiteks,noue, et“ravimite hulgimidja peab
hankima ravimivarusid ainult hulgimutgiluba omavatelt isikutelt voi isikutelt, kes
artikli 77 106ikes 3 satestatud tingimustel“en sellise l0a taotlemisest vabastatud
(artikli 80 esimese 18igu punkt b).

Selge ei ole see, millisel juhul“tulebyluba®pelgalt peatada ja millal tuleb see
(koguni) tlhistada.

Austria digus ndeh AMG §)66ayesimeses lauses ette, et antud luba tihistatakse,
kui selle‘@andmise tingimused ei ole enam tdidetud. Sama sétte teise lause kohaselt
vOib tlhistamise asemel lea taielikult vdi osaliselt peatada, kui loa omanik suudab
tihistamise " pOhjuseks, oleva asjaolu mdistliku aja jooksul korvaldada.
Oigusloomematerjalide | 'kohaselt on loa tilhistamine v&i peatamine asutuse
kaalutlusotsusy, Ciikmesriigi  kohtupraktika nimetatud sétte kohta teadaolevalt
puudub.

Asutus asusipdhikohtuasjas — seoses direktiivi artikli 80 esimese I18igu punktis ¢ ja
artikli'80 teises 18igus sétestatud kohustusega — seisukohale, et hulgimuugiloa
tihistamise vGimaluse hindamisel on oluline ka see, mil méadral mdistab loa
omanik Gigusnormides sétestatud nduete tditmise vajadust ja olulisust eelkdige
osas, mis puudutab kogu tarneahelat ja kdiki selle kohta kdivaid dokumente. Kui
loa omanik korvaldab mittevastavuse alles pérast korduvat tdhelepanu juhtimist,
tuleb selle pdhjal teha jareldus, et ta ei suuda seadusjargseid kohustusi taita.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus lahtub seda arvestades sellest, et luba tuleb
tihistada vaid siis, kui konkreetses asjas otsuse tegemise ajal on alust eeldada, et
direktiivi artiklis 80 ette nédhtud kohustusi ja ndudeid nende kogumina jatkuvalt ei
taideta. Konealuseks eelduseks annab alust kohustuse rikkumise laad ja kestus,
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samuti see, kas loa omanik vottis padeva asutuse otsuse tegemise ajal sobivaid
meetmeid.

Lisaks leiab eelotsusetaotluse esitanud kohus, et asutuse otsus luba peatamise
asemel tuhistada soltub rikkumise laadist ja raskusastmest. Padev asutus peab
otsuse tegemisel arvesse votma ka proportsionaalsuse péhimotet, mis tdhendab, et
tihistamine on Oiguspédrane vaid siis, kui see on asjaomaste Oigusnormidega
seatud legitiimsete eesmarkide saavutamiseks sobiv ja vajalik. Kui on voimalik
valida mitme sobiva meetme vahel, peab asutus rakendama kdige vahem piiravat
meedet.

Ka siinkohal on eelotsusetaotluse esitanud kohtul kahtlusi, kas,direktiivi selline
télgendus on tuvastatud asjaolusid arvestades dige.
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