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EELOTSUSETAOTLUS

Pdhikohtuasja pooled

Kaebaja: Farmacija, [...], Lubiana — Polje (edaspidi ,ldbivaatamistaotluse
esitaja) tugineb oOiguslikule kaitsele Ob¢ina Benedikt (Benedikti vald), [...],
Benedikt (edaspidi ,Benedikti vald*“) vastu seoses farmaatsia valdkonnas
tegutsemisega Benedikti vallas. Kuna Benedikti valla tegevus, mille le pooled
vaidlevad, mojutab ka MN-i, [...], Maribor seisundit, kes tegeleb viidatud vallas
farmaatsiaalase tegevusega, tuleb ka konealust isikut pd&hikohtuasjas
menetlusosalisena kasitada.
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Eelotsusetaotluse esitanud organ

Eelotsusetaotluse esitanud organ drzavna revizijska komisija za revizijo
postopkov oddaje javnih naro€il (riiklik riigihankementluste vaidlustamise
komisjon, Sloveenia)!; (edaspidi ,riiklik vaidlustuskomisjon®) on Sloveenia
Vabariigis seaduse alusel, mis reguleerib Giguste kaitset riigihankemenetlustes
(Zakon o pravnem varstvu v postopkih javnega naro¢anja, edaspidi ,,ZPVPIN*)?,
riiklik s6ltumatu ja iseseisev eriorgan, kes otsustab, kas riigihankeleping s6lmiti
vastava menetluse kdiki staadiume silmas pidades Oiguspéaraselt (ZPVPJN-i
artikli 60 10ige 1).

Sloveenia Vabariigis on diguslik kaitse rikkumiste vastu riigihankemenegtlustes ja
rikkumiste vastu menetlustes kontsessioonilepingute sdlmimiseks satestatud
seaduses teatavate kontsessioonilepingute kohta (Zakon o nekaterih“koncesijskih
pogodbah, edaspidi ,,ZNKP*)?3 ja see kaitse on tagatud:

— labivaatamisele eelneva menetlusega, mille viibylabi*hankijaks olev asutus,
—  labivaatamismenetlusega, mis toimub riiklikus vaidlustuskemisjonis, ning

—  kohtumenetlusega, mida esimese kohtuastmenatyiib 1abi Okrozno sodisce
(regionaalne kohus, Sloveenia),, millely, on“ikohtukorraldust reguleeriva
seaduse kohaselt erandlik kohtualluvus.

Oiguste kaitse Okrozno sodisces, ' (regionaalné kohus) piirdub sellega, et
hinnatakse vastutust tekitatud “kahju,htivitamise eest ning arutatakse ndudeid
tunnistada lepingud tiihiseks.

Kui hankija likkab labivaatamisele eelnevas menetluses labivaatamistaotluse
menetluslikel pohjustel tagasi, v@ib labivaatamise taotleja selle otsuse edasi
kaevata. Sellisel"juhul“hindab riiklik vaidlustuskomisjon edasikaebemenetluses,
kashankija tegevus labivaatamistaotluse tagasiliikkamisel oli seaduslik.

Euroopa Liidu Kohus on otsustanud, et riiklik vaidlustuskomisjon on ,.kohus*
ELTL artikli 267 tahenduses, juba 8. juuni 2017. aasta kohtuotsuses Medisanus,
(C-296/15, EU:C:2017:431), 10. septembri 2020. aasta kohtuotsuses Tax-Fin-Lex
(C=867/19,EU:C:2020:685) ja 10. novembri 2022. aasta kohtuotsuses Sharengo
(C-486/21, EU:C:2022:868).
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Asjaolud, mis Oigustavad riikliku vaidlustuskomisjoni ,,kohtuks* tunnistamist
ELTL artikli 267 tdhenduses, ei ole pérast viidatud Euroopa Liidu Kohtu otsuste
kuulutamist muutunud.*

Vaidluse ese pohikohtuasjas

11. martsil 2022 valjastas Benedikti vald MN-ile ilma, et ta oleks (eelnevalt)
avaldanud kontsessiooniteate, tdhtajatu tegevusloa Benediktis asuva haruapteegi
pidamiseks.

Kaebaja esitas labivaatamistaotluse Benedikti vallale, heites gtteyasjaolu, et
nimetatud vald andis viidatud luba véljastades kontsessiooni, farmaatsiaalase
tegevusega tegelemiseks ilma vastavat menetlust . labi % viimata, st
direktiivi 2014/23 rikkudes.

Benedikti vald likkas labivaatamistaotluse tagasi sedajysisuliselt“lébi vaatamata,
leides, et l&bivaatamistaotluse esitajal ei ole l&dbivaatamiselé eelnevas,menetluses
ja labivaatamismenetluses diguslikku kaitset. Selles‘esas, lefab. Benedikti vald, et
haruapteegi pidamiseks loa andmine ei“ Kujuta ‘endast sisuliselt teenuste
kontsessioonilepingu sélmimist, mida reguleerib®ZNKP.>

Selle Benedikti valla otsuse peale esitasilabivaatamistaotluse esitaja edasikaebuse,
mille Benedikti vald esitas labivaatamiseks riiklikule vaidlustuskomisjonile.
Labivaatamistaotluse esitaja kordab, et luba, véljastades andis Benedikti vald
teenuste kontsessiooni vastavat menetlust algatamata, vaites sisuliselt, et
farmaatsiategevusega tegelemise kontsessioon'kuulub ZNKP, st direktiivi 2014/23
kohaldamisalasse.

Riikliku vaidlustuskomisjoniyotsus kéesolevas menetluses soltub kusimusest, kas
farmaatsiaalasemtegevusega tegelemise kontsessioonilepingu sélmimine kuulub
direktiivi 2014/23 kohaldamisalasse.

Ritkliku“waidlustuskomisjoni arvates solmis Benedikti vald haruapteegi
tegevusluba “waljastades kontsessioonilepingu  farmaatsiaalase  tegevusega
tegelemiseks. Sel alal saab tegeleda ka haruapteegi kaudu. Kuigi riigisiseses
seaduses en ette ndhtud loa valjastamine haruapteegi pidamiseks, ei kujuta see
endast luba®direktiivi 2014/23 pbdhjenduse 14 tdhenduses, s.0 luba, millega
liitkmeseiik vOiI ametiasutus kehtestab majandustegevuse tingimused ning mis
antakse ettevotja taotlusel (mitte avaliku sektori hankija algatusel), mis téidab
eelnevalt kindlaks madratud tingimusi.®

4 [...]
5 ZNKPga voeti Sloveenia diguskorda ule direktiiv 2014/23.

6 Apteegipidajate arv teatud alal on piiratud, kuna linn v&i vald v8ib luua uue apteegi
(haruapteegi) ainult juhul, kui on tdidetud seaduses satestatud tingimused selle avamiseks
(elanike arv kasutuspiirkonnas, kaugus olemasoleva apteegi ja uue haruapteegi vahel).
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Benedikti vald téidab kriteeriumid, mille alusel v6ib teda pidada hankijaks
direktiivi 2014/23 artikli 6 tahenduses. Kuna farmaatsiaalase tegevusega
tegelemiseks véljastatakse Benedikti piirkonnas tahtajatu tegevusluba, uletab
apteegiteenuse hinnanguline vééartus riikliku vaidlustuskomisjoni arvates
direktiivi 2014/23 artiklis 8 ette nahtud piirmaara.’

Riiklik vaidlustuskomisjon kahtleb aga selles, kas farmaatsiaalase tegevusega
seotud teenused kujutavad endast sisuliselt direktiivi 2014/23 kohaldamisalasse
kuuluvaid teenuseid.

Asjakohased 6igusnormid
Liidu Gigus

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2014<aasta direktiiv2014/23/EL
kontsessioonilepingute sdlmimise kohta

Direktiivi 2014/23 artiklis 1 on satestatud:

Ké&esoleva direktiiviga kehtestatakse eeskirjad avalikusektorija vorgustiku sektori
hankijate korraldatavate hankemenetluste®, kohta “selliste kontsessioonide
andmiseks, mille maksumus uletab artiklis 8 satestatudypiirmadra.

Direktiivi 2014/23 artikkel 4 naeb ette:

1.  Ka&esolev direktiiv el mojuta-liikmesritkide vabadust maarata kooskdlas liidu
oigusega kindlaks, milliseid teenuseid nad ké&sitavad tldist majandushuvi
pakkuvate teenustena, kuidas selliste teenuste osutamist tuleks korraldada ja
rahastada koaoskdlas “riigiabifeeskirjadega ning milliseid konkreetseid
kohustusi“nendey suhtes\ tuleks kohaldada. Samuti ei mdjuta ké&esolev
direktilv Viisi, Kuidas liilkmesriigid korraldavad oma
sotsiaalkindlustussiisteeme.

2. Majandushuwvi, mittepakkuvad Uldhuviteenused ei jad k&esoleva direktiivi
kehaldamisalasse.

Direktiivi 2024/23 artiklis 19 on ette nahtud:

IV lisas loetletud selliste sotsiaalteenuste ja muude eriteenuste kontsessioonide
suhtes, mis jaddvad ké&esoleva direktiivi kohaldamisalasse, kohaldatakse ainult
artikli 31 I6ikest 3 ning artiklitest 32, 46 ja 47 tulenevaid kohustusi.

7 Riiklikul vaidlustuskomisjonil ei ole hinnangulise véartuse kohta andmeid, sest Benedikti vald
véidab, et ZNKP voi direktiiv 2014/23 ei ole kaesolevas kohtuasjas kohaldatavad ja leiab, et ta
ei pea jarelikult hinnangulist v&artust arvutama.
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Riigisisene Gigus

Seadus teatavate kontsessiooni[lepingute] kohta (Zakon o nekaterih koncesijskih
dejavnostih, edaspidi ,,ZNKP*)

ZNKP artiklis 2 on ette nahtud:
Kéaesoleva seaduse tdhenduses on:

18. ,,majandushuvi mittepakkuvad tildhuviteenused*: majandushuvi
mittepakkuvad teenused, mida seadusest tulenevalt osutatakse tldhuviteenustena
ning mida ei osutata turul tasu eest, millele kohaldatakse seet6ttu kenkreetseid
avalike teenuste osutamisega seotud kohustusi.

ZNKRP artiklis 10 on satestatud:

Kéesoleva seaduse ja eriseadustega reguleeritud kentsessioonidele, kohaldatakse
kéesoleva seaduse satteid ja eriseaduste satteid juhuly kui“need ei ole kéesoleva
seadusega vastuolus.

ZNKRP artikli 11 16ige 1 néeb ette:

Ké&esolevat seadust ei kohaldata:

1.  majandushuvi mittepakkuvate Uldhuviteenuste kontsessioonidele.
ZNKEP artiklis 15 on satestatud:

Direktiivi 2014/23/ELL™\ lisas loetletud sotsiaalteenuste ja muude eriteenuste
kontsessioanide suhtes kohaldatakse kaesoleva seaduse sétteid, mis reguleerivad
kohustustyomada_ettevalmistavaid dokumente, kédesoleva seaduse artiklites 35
ja40 satestatud teadetenavaldamise kohustust ja diguslikku kaitset kaesoleva
seaduse tahenduses kontsessionaari valimise menetlustes.

Tervishoiuseadusi(Zakon o zdravstveni dejavnosti, edaspidi ,,ZZDej*)®

ZZDej artiklis 1'on ette n&htud:

Tervishoiuteenuseid osutatakse pdhitasandil, teisesel ja kolmandal tasandil.
Pdhitasandi tervishoiuteenused hdlmavad esmast arstiabi ja apteekide tegevust.
ZZDej artiklis 3 on sétestatud:

Tervishoiuteenuste osutajad on residendist voi mitteresidendist fulsilised voi
juriidilised isikud, kes on saanud tervishoiuministeeriumilt loa tervishoiuteenuste
osutamiseks.
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Riiklik tervishoiuteenus hélmab tervishoiuteenuseid, mille pidev ja korrapdrane
osutamine on Uldsuse huvides tagatud riigi ja kohalike omavalitsuste poolt ning
mis on solidaarsuse p&himdtte alusel ja kooskdlas tervishoidu ja ravikindlustust
reguleerivate normidega tagatud kui Oigused, mis tulenevad kohustuslikust
ravikindlustusest ning mida rahastatakse téielikult vO&i osaliselt riiklikest
vahenditest, mis saadakse peamiselt kohustuslikust ravikindlustusest. Eelmises
lauses viidatud tervishoiuteenuseid kui majandushuvi  mittepakkuvaid
uldhuviteenuseid peavad osutama mittetulunduslikud tervishoiuteenuste osutajad,
nii et kulusid Uletavat tulude summat kasutatakse tervishoiu toimimiseks ja
arenguks.®

ZZDej artikli 20 I6ikes 1 on ette nahtud:

Farmaatsiaalase tegevusega tegeletakse kooskdlas eriseadusega. “Eriseadusega
reguleerimata kiisimustele kohaldatakse kaesolevat seaddst.

Seadus farmaatsiaalase tegevuse kohta (Zakon o lekarni$ki® dejavnosti, edaspidi
,,ZLD-1»)10

ZLD-1 artiklis 1 on satestatud:

Ké&esolev seadus reguleerib farmaatsiaalase tegevusega tegelemise eesmarki, sisu
ja tingimusi, kontsessioonide andmiseja tditmise korraldamist, tingimusi ja
menetlusi, farmaatsiasektori t@étajaid jaw.nende. ametilhinguid, veebipdhist
farmaatsiaalast tegevust ja jarelevalvet.

ZLD-1 artikli 2 kohaselt:

Farmaatsiaalase teégevuseeesmark on tagada tdhus ja kvaliteetne varustamine
ravimite gja- muudeyravi jajtervise kaitset toetavate toodetega ning tagada
patsientide fa  tervisheiutdotajate ndustamine ravimite ja viidatud toodete
turvaliseks, 0igeks ja‘téhusaks‘kasutamiseks.

Lisaks eelmisesyloikes) viidatud eesmargile tagab farmaatsiaalane tegevus ka
farmatseutilise), ravimetervise séilitamiseks ja ravilt oodatavate kliiniliste,
humanitaarsete jamajanduslike tulemuste saavutamiseks.

ZLD artiklis 5'on satestatud:

Farmaatsiaalane tegevus on riiklik tervishoiuteenus, mis tagab rahva ja
tervishoiutttajate pideva ja korrapdrase ravimitega varustamise ning patsientide
farmatseutilise ravi.

o ZZDej artikli 3 18ike 2 teine lause tithistati Ustavno sodi§¢e Republike Slovenije (Sloveenia
Vabariigi konstitutsioonikohus) poolt osas, milles see reguleerib kulusid tletavat tulude summat
kontsessioonikorra alusel teenuste osutajatele.

0]
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Farmaatsiaalase tegevusega tegeletakse tervishoiu pdhitasandil, teisesel ja
kolmandal tasandil.

Farmaatsiaalase tegevuse vorgustik kdesoleva seaduse tdhenduses tagatakse
pdhitasandil linna voi valla poolt vdi sellega piirneva mitme linna voi valla poolt
uhiselt ning teisesel ja kolmandal tasandil riigi poolt.

ZLD-1 artikli 6 16ikes 1 on ette nahtud:
Farmaatsiaalane tegevus hdlmab:

—  retsepti alusel vdi retseptita valjastatavate inim- ja vetefinaartravimitega
varustamist,

—  meditsiiniliseks eriotstarbeks ette nahtud toiduainetega varustamist,
—  patsientide farmatseutilist ravi,

—  farmatseutide ndustamistegevust,

- farmatseutilist sekkumist,

— telefonipdhiseid farmaatsiateenuseid,

—  ekstemporaalsete inim- ja veterinaarravimite valmistamist;

- ravi ja tervise séilitamist toetavate, toodete valmistamist,

—  apteegis valmistatavateinim- ja'veterthaarravimite tootmist,

—  tuumafarmaatsiaalast tegevust;

— q@.ekstemporaalsete jayapteegis valmistatavate ravimite valmistamiseks ja
toetmiseks ette nahtud tooraine kvaliteedi kontrolli,

—s ‘apteegisvalmistatavate ravimite kvaliteedi kontrolli,

—%, andmeseiret ja korvaltoimetest vOi kahtlustatavatest koérvaltoimetest
teavitamist,

—  kasutamata jaanud ravimite voi jaddtmematerjali kdrvaldamist ravimijaatmete
kéitlemist reguleerivate 6igusnormide alusel,

— muid ravimite ja muude toodetega varustamisega seotud tegevusi, mis tagab
nende Gige, maistliku ja turvalise kasutamise.

ZLD-1 artiklis 7 on ette nahtud:

Lisaks eelmises artiklis nimetatud tegevustele voivad apteegid tegeleda jargmiste
tegevustega:
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—  ravi jatervise séilitamist toetavate muude toodetega varustamine,

—  apteegis valmistatavate toodete valjatodtamine,

- ekstemporaalsete homoopaatiliste ravimite valmistamine,

— veterinaartoodetega varustamine,

—  biotsiidide ja kemikaalidega varustamine,

—  mootmiste ja enesetestide labiviimine,

—  ennetus- ja tervishoiuhariduse alane tegevus,

—  pedagoogiline ja hariv tegevus,

—  tegevus teadusuuringute valdkonnas,

—  muud tegevused ja teenused tervise edendamise\jaikaitse,valdkonnas,

—  ravimite ja muude toodete patsientidele; tervishoiutéotajatele ja teistele
fudsilistele voi juriidilistele isikutele Kattetoimetamine,

—  muud farmaatsiaalase tegevusega seotud tegevused.

ZLD-1 artikli 8 I6ikes 1 on sétestatud:

Pohitasandi farmaatsiaalase tegevusega tegeletakse:

—  apteegis,

—  haruapteegis;, vOi

—a arstikabinetis vastuvottudega seotud vajaduste rahuldamiseks.
ZLD-1 artikliid5 18ikes 4 on ette nahtud:

Farmaatsiaalase | tegevusega tegelemist rahastatakse avalikest ja erasektori
vahenditestEelmises lauses viidatud avalikud vahendid h6lmavad eelkdige:

—  makseid teenuste eest, mida osutati farmaatsiaalase tegevuse raames
lepingute alusel, mis sBlmiti tervisekindlustusasutustega,

—  eelarveassigneeringute makseid,
—  asutajatest ametiasutuse vahendeid.

ZLD-1 artikli 27 16ikes 1 on satestatud:



19

20

FARMACIA

Pdhitasandi avaliku sektori apteegi asutab oma territooriumil linn voi vald voi
mitu Uksteisega piirnevat valda voi linna Uhiselt paddeva kutselihingu eelneva
arvamuse alusel ja ministeeriumi ndusolekul.

ZLD-1 artikli 39 I6ikes 1 on ette nahtud:

Pdhitasandil farmaatsiaalase tegevusega tegelemiseks voib k&esolevas seaduses
satestatud tingimustel anda kontsessiooni farmaatsiaettevotet kaitavale fudsilisele
isikule vOoi juriidilisele isikule, kelle aktsia- vOi osakapitalis kuulub
farmaatsiaettevotte kéitajale, kes on ka selle juriidilise isiku juht voi jubatuse liige,
ule 50-protsendiline osalus (edaspidi ,,kontsessiondar).

Pohikohtuasjas kasitletava farmaatsiaalase tegevuse kirjeldus

Sloveenia Vabariigis on farmaatsiaalane tegevus< reguleeritudy, Seadusega,
eesmargiga tagada, et kdiki kasutajate ravimitega varustamise,teenuseid osutaksid
selleks nduetekohaselt kvalifitseeritud inimesed, ‘etyvéaltida viidatud, teenustega
kasutajate tervise kahjustamise ohtu. Seega ei ole\farmaatsiaalase tegevusega
tegelemise peamine eesmdark kasumi teenimine, vaid pigem-on individuaalse
tasandi tulu taotlemine teisejarguline vorreldes tervisholuteenuste saamise diguse
kasutamisega, ja kollektiivsel tasandil*y avalike ““huvide rahuldamisega
rahvatervishoiu huvides. Eespool satestatut kohaldatakse sdltumata sellest, kes
farmaatsiaalase tegevusega tegeleb.

Sloveenia Vabariigis kuulub™farmaatsiaalane tegevus tervishoiuteenuste hulka
ning seda osutatakse riikliku terwvishaiuteenusena, millega tagatakse rahva ja
tervishoiutottajate pidev Ja, korraparane ‘ravimitega varustamine ja patsientide
farmatseutiline ravi, Selle,eesmérk on tagada téhus ja kvaliteetne varustamine
ravimite _ja® muudey ravi Ja, tervise’ kaitset toetavate toodetega ning tagada
patsientide g4a “tervisheiutootajate ndustamine ravimite ja viidatud toodete
turvaliseks, | Oigeks Jja tohusaks kasutamiseks. Uks farmaatsiaalase tegevuse
pdhiosi_on retsepti alusel VoI retseptita (ravimite jaekaubandus) véljastatavate
inim# ja veterinaarravimitega varustamine ning meditsiiniliseks eriotstarbeks ette
nahtud toiduainetegagvarustamine, kus ravimiga varustamisena kasitatakse ravimi
kasutajale Uleandmist ja nduetekohaste kasutusjuhiste ja ndustamise pakkumist
ravimi oigeks jaturvaliseks kasutamiseks. Inimravimite jaekaubandusega, millega
kaasneb nduetekohane professionaalne abi ndustamise kujul, tegeletakse ainult
apteekides ja spetsialiseeritud jaekaubandusettevotetes, kuid viimastes vaga
piiratud ulatuses.!

1 St {iksnes Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomo¢ke (Sloveenia

Vabariigi ravimite ja meditsiiniseadmete riiklik amet) eelneva konkreetse loaga ja ksnes
retseptita valjastatavatele ravimitele ja meditsiiniseadmetele, mille eesmérk on leevendada
kergeid stimptomeid ja mille kasutamisega v8ib kaasneda ainult madal ohutase; sellisel juhul
vBib viidatud amet kehtestada piiranguid ka seoses raviannusega, ravimite pakendi médtmete ja
miiiidud Ghikute arvuga [ravimiseaduse (Zakon o zdravilih) artikkel 126].
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Pdhitasandi farmaatsiaalase tegevuse vorgustikku haldavad linnad ja vallad, mis
on kohalikud omavalitsused. Linnadel ja valdadel on pdadevus asutada
farmaatsiaalase tegevuse vorgustik, (kaas)asutades selleks avaliku sektori
farmatseutilise asutuse vOi andes flusilisele vdi juriidilisele isikule
farmaatsiaalase  tegevusega tegelemiseks kontsessiooni. Farmaatsiaalase
tegevusega tegeletakse apteegis, haruapteegis voi arstikabinetis vastuvottudega
seotud vajaduste rahuldamiseks.

Juriidilised isikud (keda ei ole asutanud linn ega vald) vdivad farmaatsiaalase
tegevusega tegeleda jarelikult ainult ja 0ksnes juhul, kui neile antakse
kontsessioon. Kontsessindarid on fudsilised voi juriidilised isikud (st linna vdi
valla asutatutest erinevatele isikutele) selle valla voi linna territooriumil, mis
kontsessiooni andis, voi sellega piirnevate linnade voi valdade territooriumil, kui
need linnad vOi vallad andsid kontsessiooni Uhiselt. Jarelikult antakse ainult
kontsessiooni véljastamise kaudu flusilistele voi juriidilisteletisikutelen(st linna
vOi valla asutatutest erinevatele isikutele) vOimalusitegeleda “farmaatsiaalase
tegevusega.

Farmaatsiaalast tegevust rahastatakse avalikest ja“\eravahenditest. Avalikest
vahenditest, st kohustuslikust ravikindlustusest “rahastatakse retsepti alusel
valjastatavate ravimitega varustamist, mis tahendab, iseenesest nii retsepti alusel
ravimite valjastamist'®> kui ka konealuse varustamisega seotud apteegiteenuse
osutamist ja nduetekohaste juhiste Ja nouannete ‘andmist selle ravimi 6igeks ja
turvaliseks kasutamiseks. Apteegiteenuse shind' retsepti alusel véljastatava
ravimiga varustamise eest(mis, arvutatakse punktisummana) on sama koikide
retsepti alusel valjastatavate ravimite puhul™ja kdikide apteegiteenuse osutajate
puhul. Avalikke vahendeid kasutatakse kayvalvekordade ja valveaegade teenuste
rahastamiseks.

Retseptita” véljastatavate ravimite eest tasutakse tdielikult era- vOi kasutajate
vahenditest;  sellesholukerras  on teatud retseptita valjastatavatel ravimitel
maksimaalne shind, samas “kui muudel ravimitel on vabaturu reeglite péhjal
kujunenud-hind.

Eelotsusetaotluse pdhjendused

Riiklik vaidlustuskomisjon kisib, kas sellist farmaatsiaalast tegevust, nagu see,
mida kasitletakse pdhikohtuasjas, mille pdhiosa on kasutajate varustamine retsepti
alusel vOI retseptita valjastatavate inimravimitega koos ndustamisega nende
Oigeks ja turvaliseks kasutamiseks, vOib pidada majandushuvi mittepakkuvaks
uldhuviteenuseks, mis ei jaa direktiivi 2014/23 kohaldamisalasse.

12 Ravimid, mille retsept véljastatakse tervisekindlustuse kulul, on Klassifitseeritud nimekirjades
(nn positiivsed vBi vahenimekirjad). Asetusest nimekirjas séltub ka Klassifitseeritud ravimi
hinna osa, mis on kaetud kohustusliku ravikindlustusega. Ulejasnud osa katab ravi
lisakindlustus vOi kasutaja ise, kui ta ei ole s6lminud ravi lisakindlustust vabatahtliku
ravikindlustuse vormis.

10



26

27

28

29

30

FARMACIA

Direktiiv 2014/23 ei méératle sonaselgelt mdisteid ,,majandushuvi mittepakkuv
iildhuviteenus* ja ,,majandushuvi pakkuv iildhuviteenus®“. Viljakujunenud
kohtupraktika kohaselt tuleneb liidu Giguse Uhetaolise kohaldamise ndudest ja
vOrdse kohtlemise pdhimaottest, et sellise liidu diguse satte mdisteid, mis ei sisalda
Uhtegi sonaselget viidet liikmesriikide Oigusele mé&é&ratleda selle téhendus ja
ulatus, tuleb kogu Euroopa Liidus tdlgendada tldjuhul s6ltumatult ja hetaoliselt,
arvestades satte konteksti ning eesmarki, mida kdnealuse digusaktiga taotletakse.

Direktiivi 2014/23 pdhjendusest 6 jareldub, et liikmesriigid on vabad otsustama,
kas korraldada teenuste osutamist Gldist majandushuvi pakkuvate 4eenuste vOi
majandushuvi mittepakkuvate tldhuviteenuste osutamisena voi kerraga mdlemat
liiki teenuste osutamisena. Euroopa Kohtu praktikast'® tulenebyet liidu,Gigus ei
kahanda liikmesriikide padevust oma sotsiaalkindlustussiisteemideykorraldamisel
ja eeskatt selliste satete vastuvGtmisel, mis on ette nahtud “tervishoiuteenuste
korraldamiseks, nagu apteegiteenused, mille puhul tuleb arvestadayasjaolu, et
isikute tervis ja elu on esmase tdhtsusega asutamislepinguga Kaitstava vara ja
huvide hulgas ning liikmesriigi otsustada on see; millisel tasemelita kavatseb
rahvatervise kaitse tagada ja kuidas selline tase saavutatakse.

Riigisisene seadusandja on sdnaselgelt satestanud, et tervishaid on majandushuvi
mittepakkuv uldhuviteenus. Kuna farmaatsiaalane tegevus kuulub tervishoiu
valdkonda, on seadusandja seega gatestanud, et, ka farmaatsiaalane tegevus on
majandushuvi mittepakkuv tldhuviteenus.

Kuigi riikliku  vaidlustuskemisjonisgarvateson farmaatsiaalane tegevus
uhiskondlikult oluline tegevus, sest,selle eesmark on tagada rahvatervis ning selle
peamine eesmérk ei ole" kasumi “teentmine, ilmneb aga kohtupraktikast, et
tavaliselt tasu eestsutatavaditeenused kujutavad endast majandustegevust, kuna
tasu pdhitunnus seisneb selles, et'see.on vastusooritus kdnealuse teenuse eest, ilma
et tasu peakssiiski.maksma teenuse saaja.’*

Riiklik vaidlustuskomisjonikahtleb seega, kas sellise apteegiteenuse, nagu see,
millega” on, “tegemist’\ pdhikohtuasjas, vO@ib kvalifitseerida majandushuvi
mittepakkuva hildhuyviteenuseks, kuna apteegiteenuste osutajatele makstakse
konealuste teenuste osutamise eest tasu kohustusliku ravikindlustuse susteemi
vahenditest ja /kasutajate vahenditest. Riigisiseste Gigusnormide® kohaselt
makstakse retsepti alusel véljastatava ravimiga varustamise korral apteegiteenuste
osutajatele kohustusliku ravikindlustuse vahenditest tagasi selle ravimi ostuhind
ning neile®makstakse ka eelnevalt kindlaks maéaratud summa retsepti haldamise,

13 Euroopa Kohtu 19. mai 2009. aasta otsus komisjon vs. Itaalia (C-531/06, EU:C:2009:315) ja
19. mai 2009. aasta kohtuotsus Apothekerkammer des Saarlandes jt (C-171/07 ja C-172/07,
EU:C:2009:316).

14 14. [juuli] 2022. aasta kohtuotsus ASADE, C-436/20, EU:C:2022:559.

15 Tervishoiu- ja ravikindlustusseaduse (Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem
zavarovanju) artiklid 23 ja 63.
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ravimi kattetoimetamise ja selle kasutamisega seotud ndustamise eest. Retseptita
valjastatava ravimiga varustamise korral tasuvad kasutajad ravimi hinna téielikult.

Juhul kui farmaatsiaalase tegevuse hulka kuuluvaid teenuseid, nagu need, mida
késitletakse pdhikohtuasjas, mille eesmark on peamiselt retsepti alusel ja retseptita
valjastatavate inimravimitega varustamine koos nende 6ige ja turvalise kasutamise
alase ndustamisega, ei saa pidada majandushuvi  mittepakkuvateks
uldhuviteenusteks ja juhul kui viidatud teenuste osutamine jaab sellest tulenevalt
direktiivi 2014/23 kohaldamisalasse, kusib riiklik vaidlustuskomisjon lisaks, kas
nende teenuste osutamist saab pidada sotsiaalteenusteks ja muudeks efiteenusteks,
mis on satestatud kdnealuse direktiivi 1V lisas.

Viidatud teenused vdivad kuuluda koodi CPV 85149000 (Apteegiteenused) alla,
kuid maarusest nr 2195/2002 (htse riigihangete klassifikaatort'(€PV)ikohta eiole
voimalik jareldada, millised teenused tuleb selle CPV Koodi alla Itigitada. Lisaks
ei vGimalda ka CPV koodide selgitavad markused®, mis “ei ole“ametlik
Oigusallikas, kindlaks teha, millised teenused ‘keodi CPRV 85149000
(Apteegiteenused) alla kuuluvad.

Otsus ja eelotsusetaotluse sisu

Kuna otsuse tegemiseks peab riiklikavaidlustuskemisjon votma seisukoha Euroopa
Liidu Giguse tBlgendamises, esitab' riiklikyvaidlustuskomisjon Euroopa Kohtule
ELTL artikli 267 kolmanda 18igu, ‘alusel jargmised kaks eelotsuse kisimust,
tdpsustades, et teise kusimuse,, vastustyon vaja ainult juhul, kui esimesele
kisimusele vastatakse eitavalt:

1. Kas farmaatSiaalase tegevuse hulka kuuluvaid teenuseid, mille ese on
sisuliselt kasutajate, varustamine retsepti alusel ja retseptita
valjastatavate thimravimitega koos kasutajate ndustamisega nende
ravimite 0Oigeks ‘Ja turvaliseks kasutamiseks, vdib kvalifitseerida
»majandushuvi mittepakkuvateks iildhuviteenusteks* direktiivi 2014/23
artikling 16ike 2 tdhenduses?

2. Kas farmaatsiaalase tegevuse hulka kuuluvaid teenuseid, mille ese on
sisuliselt /kasutajate varustamine retsepti alusel ja retseptita
valjastatavate inimravimitega koos kasutajate ndustamisega nende
ravimite digeks ja turvaliseks kasutamiseks, vdib kvalifitseerida
sotstaalteenusteks ja muudeks eriteenusteks direktiivi 2014/23 artikli 19
téhenduses?

[...]
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