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SISSEJUHATUS

Paralleelkaubandus on liikmesriikide vaheline ravimite ostmine ja mutmine, kus kaupleja ostab
ravimit madalama hinnaga Uhest liikmesriigist ning turustab seda kbrgema hinnaga teises
litkmesriigis, kus sama ravimi turustamine on lubatud. Ravimite paralleelkaubandus Euroopa
Liiidus koosneb kahest osast: ravimite paralleelimpordist ja ravimite paralleelturustamisest.
Erinevus kahe paralleelkaubanduse liigi vahel sdltub ravimi migiloa liigist, mis toob kaasa ka
sisulised menetluslikud erinevused ravimi paralleelsel turustamisel teises Euroopa Liidu
litkmesriigis. Erinevatele miugiloa liikidele ja menetlustele vaatamata on mdlemal juhul tegemist
ravimite paralleelkaubandusega, mis vdimaldab Euroopa Liidu kodanikele ravimite paremat

fhdsilist kui ka majanduslikku kéttesaadavust séltumata liikmesriigist, kus kodanik elab.

Traditsioonilise arvamuse kohaselt aitab paralleelimport kaasa ka konkurentsi suurenemisele turul
ning teisalt panustab EL siseturu integreerimisele. Paralleelkaubandusel ei puudu ka omad
probleemid, kuivdrd ravimite paralleelkaubandus ei arvesta kaupade vaba liikumise p&himdtte
realiseerimisel automaatselt teiste oluliste Gigustega. Parimal juhul on paralleelkaubanduse
tulemusel kaotajaks vaid midgiloa hoidjad, kuivord paralleelkaubanduse korral peaks miugiloa
hoidja konkureerima sama litkmesriigi turul oma enda ravimiga, mis on lisaks juba miiugiloa hoidja
poolt liikkmesriigi turule pandud ravimitele paralleelkaubanduse teel teisest liikmesriigist sisse
toodud®. Kui ravimite tavaparane tarnimine riiki toimub miiiigiloa hoidja tahtel, siis
paralleelimpordi korral toimub tegevus sisuliselt mudgiloa hoidja tahtest sGltumata, millest
mutgiloa hoidjat tiksnes teavitatakse ravimi turule tulemisel. Arvestades (iha kasvavate kulutustega
ravimi teadus- ning arendustodsse?, vdib ravimite paralleelkaubandus omada maaravat rolli
innovaatiliste ravimite kulutuste korvamisel. Halvimal juhul kaotavad paralleelkaubanduse
tulemusel tarbijad, kuna ravimite paralleelkaubandus toimub alati ravimite kattesaadavuse arvelt
ning seega on paratamatu, et osad tarbijad (kOrgema sissetulekuga riikides) vdidavad
paralleelkaubandusest ning osad kaotavad (tarbijad, kus ravimite hinnad on madalamad ning mis

1 Lellep, K. Tsentraliseeritud mulgiloaga ravimite paralleelkaubandus. — Kattesaadav —arvutivdrgus:
https://www.ravimiamet.ee/sites/default/files/6 _parallel_distribution_0.pdf, (26.04.2020).

2 Teadus- ja arendustod investeeringud on ravimisektoris kasvanud Euroopas keskeltlabi neli protsenti aastas.
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations. The Pharmaceutical Industry in Figures. Key data
2019, Ik 9 — Kattesaadav arvutivorgus: https://www.efpia.eu/media/412931/the-pharmaceutical-industry-in-figures-
2019.pdf, (25.04.2020).
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saab reeglina paralleelkaubanduse lahteriigiks). Halvimad juhud toovad viimastel aastatel kaasa ka
riigipoolse ennetava sekkumise, kelle kohustus on tagada oma kodanikele ravimite kéttesaadavus,
samas takistamata EL aluspohimdtet — kaupade vaba litkumist.

Euroopa Liidu Komisjon (edaspidiselt Komisjon) on ndustunud vastuvdidetega, et ravimite
paralleelkaubandus vdib pBhjustada ravimite kéttesaadavuse halvenemist, réhutades samas, et
ravimite paralleelkaubandus on Euroopa Liidu Toimimise Lepingust® tulenev Gigus, mis vajab
kaitset*. Paralleelkauplemise digust oli esmakordselt véljendanud Euroopa Kohus leides, et
paralleelkaubandus on Euroopa Liidu Toimimise Lepingust tulenev digus ning kdikvdimalikud
piirangud paralleelkaubandusele kujutavad endas kaupade vaba liikumise pdhimotte riivamist.

Sellised piirangud on p&hjendatavad vaid inimeste vi loomade elu ja tervise kaitse seisukohast.’

Kaupade vaba liikumine on Euroopa Liidu siseturu toimimise eelduseks. Euroopa Liidu sisese
kaubavahetuse suuruseks hinnatakse 3,1 triljonit eurot®. Inimtervishoius kasutatavate ravimite
miitigitulu oli eelmisel aastal ligikaudu 209 miljardit eurot” ning veterinaarravimite miiigist saadud
tulu tletas eelmisel aastal 6 miljardi euro piiri®. M6lema sektori paralleelimpordist saadud tulu oli
2017. a seisuga 5,4 miljardit eurot®. Tegu on Euroopa kaubaturu mastaabis olulise turuvaldkonnaga
ning kuigi kohtupraktikat on kogunenud 45 aastaga markimisvaarselt, sisustavad liikmesriigid
jatkuvalt paralleelkaubanduse p6himdtet erimoodi. Komisjon on aastate jooksul valjastanud
mitmeid suuniseid ning labi viinud kimneid jarelevalvemenetlusi, kus turuosaliste poolt on
kaevatud riigi peale protektsionistlike meetmete kasutamise tottu voi migiloa hoidja peale

konkurentsi piirava tegevuse lle.

8 Euroopa Liidu Toimimise Lepingu konsolideeritud versioon - ELT C 202, 7.6.2016, Ik 1—388 (EN).

4 Euroopa Komisjon. Infringement: Parallel trade of medicines: Commission closes infringement proceedings and
complaints against Poland, Romania and Slovakia. Pressiteade. -  Kattesadav arvutivdrgus:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_18 3459, (26.04.2020).

> EKo 20. mai 1976, C-104/75, De Peijper, p 16.

® Euroopa Parlament. Free movement of goods within the EU single market. Briefing. — Kéttesaadav arvutivérgus:
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2018/615638/EPRS_BRI(2018)615638_EN.pdf,
(26.04.2020).

" The Pharmaceutical Industry in Figures, Lk 15; vordluseks oli 2019 a. Eesti SKP jooskevhindades 28 miljardit eurot.
Statistikaamet. Mullu vedas majanduse ning lisandvéartuse kasvu info ja side tegevusala. — Kattesaadav arvutivdrgus:
https://www.stat.ee/pressiteade-2020-022, (25.04.2020).

8 AnimalhealthEurope. Key figures. - Kéttesaadav arvutivdrgus: https://annual-
report.animalhealtheurope.eu/2019/key-figures/, (25.04.2020).

® The Pharmaceutical Industry in Figures, Ik 4.
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Ajendatuna soovist véhendada halduskoormust, suurendada ravimite kéttesaadavust ning
parandada siseturu toimimist, tegi Komisjon veterinaarravimite alase uue méairuse kehtestamise
ettepaneku, millega inter alia taheti reguleerida paralleelkaubandus. Sate leidis 16pliku sdnastuse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr 2019/6 artikkel 102 kujul. Tegu on esimese
seadusandja poolse katsega reguleerida Euroopa Liidu tasandil ravimite paralleelkaubandust. Kuni
praeguseni on ravimite paralleelkaubandus nii inimtervishoius kui veterinaarias toiminud Euroopa
Kohtu lahendite, Komisjoni suuniste ning riigisisese 6iguse pinnalt. Kuivdrd on alust arvata, et
maaruse sate ei ole vastavuses senise kohtupraktikaga, on esmajérguline kindlaks teha, milline on
paralleelkaubandust puudutav kohtupraktika ravimisektoris Gldiselt. Seejuures tuleb markida, et
kuni Euroopa Parlamendi ja ndukogu maé&aruse (EL) nr 2019/6 rakendamiseni reguleerib
veterinaarravimite kaitlemist Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/82/EU*, mis
kehtestab sarnased nduded kui on satestatud inimtervishoius kasutatavatele ravimitele Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/83/EU. Seega on inimtervishoius kasutatavate ravimite

kohta kaivad Euroopa Kohtu lahendid kohaldatavad ka veterinaarravimitele.

Autori magistritoo eesméargiks on vastata kisimusele, kas ravimite paralleelimpordile saab seada
taiendavaid voi erinevad nbudeid kui need, mis on juba aluslepingute kaudu tuletatud Euroopa
Kohtu praktikas. Paralleelimpordi nduete kusimusele Uritab autor vastuse leida uue
veterinaarravimite mééruse nr 2019/6 artikli 102 analtitisiga, kus autor kronoloogilises jarjekorras
analliusib olulisemat kohtupraktikat ravimite paralleelimpordi valdkonnas. Komisjoni padevuse
kiisimusele Uritab autor leida vastuse ELTL asjakohaste satete anallilisiga, tuginedes Euroopa
Kohtu praktikale ning Giguskirjandusele. Paralleelimpordi kohtupraktika anallilisi teostab autor
eelkdige ELTL artiklitest 34 ning 36 lahtuvalt, st magistritods ei pane autor niivord suurt réhku

intellektuaalse omandi 6iguse ning konkurentsidiguse alasele analtusile.

Magistritod on jaotatud nelja peatikki. Esimeses peatiikis annab autor Ulevaate ravimialasest
regulatsioonist Euroopa Liidus. Ulevaates leiab kasitlust ravimi kui toote valmimine, ravimite

mudgilubade kujunemine ning mdadgiloa liigid, samuti Komisjoni p&devus tervishoiualast

10 Euroopa Komisjon. Proposal for a regulation of the European Parliament and of the Council on veterinary medicinal
products. COM(2014) 558 final, Brussels, 10.09.2014, |k 2 - Kattesaadav arvutivfrgus: https://eur-
lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:d09c8bf0-3e9f-11e4-88al-01aa75ed71a1.0001.03/DOC_1&format=PDF,
(26.04.2020).

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus (EL) 2019/6, 11. detsember 2018, mis kasitleb veterinaarravimeid ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU. - ELT L 4, 7.1.2019, Ik 43—167.

12 Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/82/EU, 6. november 2001, veterinaarravimeid kisitlevate tihenduse
eeskirjade kohta - EUT L 311, 28.11.2001, |k 1—66.
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seadusandlust kujundada. Teises peatiikis késitleb autor paralleelkaubanduse vorme, p&hjuseid
ning moju. Kolmandas peatikis leiab analulsimist ravimite paralleelimporti kasitlevad
kohtulahendid kaupade vaba liikumise kontekstis, mille jargselt toob autor vélja eraldi alapeatikis
olulisemad jéareldused ning tahelepanekud. Magistritd6 viimases peatiikis teostab autor maaruse nr
2019/6 artikkel 102 analtisi, uurides luhidalt digusliku aluse valikut, mille jarel autor télgendab
ning anallitsib satet, kasutades selleks eelndud, erinevates menetlusetappides esitatud seletuskirju
ning kohtupraktikat.

Ravimite paralleelkaubandus on Eesti diguskirjanduses kasitletud K. Kurisoo® ning C. Ginteri*
Juridica artiklites, ning S. Vargi®® ja K. Kurisoo'® magistritvodes. Nimetatud artiklid ning
magistritood  késitlesid paralleelkaubandust eelkdige intellektuaalomandi digusest ning
konkurentsidigusest l&htuvalt. K&esoleva magistrito6 uudsus seisneb eelkdige kohtupraktika

valikus ning asjaolus, et anallilsi teostatakse 6igusakti vastavuse kontrolli kontekstis.

T60 omab praktilist vaartust maaruse nr 2019/6 artikli 102 rakendamisel, mil karmistuvad senised
veterinaarravimite paralleelkaubanduse nduded, mis senini on Uhtlustatud inimtervishoius
kasutatavate ravimite nduetega. Kdesoleva to60 analliis on aluseks kisimusele, kas maaruse nr
2019/6 artikli 102 rakendumisel saab Euroopa Kohus tdlgendada aluslepingutest tulenevaid
ndudeid erinevalt sdltuvalt sellest, kas tGlgendamise esemeks on inimtervishoius kasutatavate
ravimite paralleelkaubandus voi veterinaarias kasutatavate ravimite paralleelkaubandus.
Arvestades senist ravimite paralleelkaubanduse kohtuasjade hulka, saab maaruse nr 2019/6 artikli
102 rakendamine ja selle vastavus ELTL-le peamiseks kisimuseks ravimite paralleelimpordi
kohtupraktikas.

Magistritoos kasutatakse analliutilist meetodit slisteemse esitusviisiga, mille kaigus analiitsitakse
kohtupraktikat, EL Oigusakte, eelndusid, seletuskirju ning diguskirjandust. Maéruse nr 2019/6
artikli -~ 102  tblgendamisel  kasutab autor ajaloolist ning  objektiiv-teleoloogilist

t6lgendamismeetodit.

13 Kurisoo, K. Paralleelimport — konflikt kaubamargiomaniku ainudiguste ja tldise vabakaubanduse vahel. — Juridica
2003/V.

14 Ginter, C. Intellektuaalomandi kaitse ja paralleelimport. - Juridica 2009/I11.

15 Vark, S. Ravimite paralleelkaubandus — kas v3imalus ravimihindade alandamiseks? Magistrit66. Tartu. 2012.

16 Kurisoo, K. Kaubamérgiga tihistatud kaupade paralleelimport Euroopa Uhenduse Giguses. Magistritod. 2005.

6(72)



Magistritod materjali valik on tingitud teemapustitusest enk peamiselt on kasutatud kohtupraktikat,
seletuskirju ning eelndusid. Autor on ELTL artikkel 34 ning 36 kriteeriumite koostamisel

tuginenud P. Oliveri raamatus®’ kasitletud suisteemile.

Marksdnad: kaupade vaba liikumine, Euroopa Liidu 6igus, ravimid, veterinaarravimid

17 Qliver, P. J. Oliver on Free Movement of Goods in the European Union. Fifth Edition. Portland, Oregon. Hart
publishing. 2010.
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1 RAVIMITE REGULATSIOONIST EUROOPA LIIDUS

1.1 Ravimi mdistest ning selle olemusest

Erinevalt paljudest toodetest, ei toimu ravimi kui toote méératlemine mitte tema omaduste jargi,
vaid tema otstarbe jargi. RavS!® § 2 IGike 1 kohaselt on ravim igasugune aine vGi ainete
kombinatsioon, mis on moeldud haiguse vGi haigussimptomi valtimiseks, diagnoosimiseks,
ravimiseks voi haigusseisundi kergendamiseks inimesel vdi loomal, inimese v6i looma elutalitluse
taastamiseks vO6i muutmiseks farmakoloogilise, immunoloogilise v8i metaboolse toime kaudu.
Seega definitsioonist tulenevalt klassifitseeruksid paljud ained ravimina, kui nad téidaksid seaduses

satestatud nduded.

Euroopa Liit votnud vastu regulatsioone ning asutanud institutsioone, mille eesmargiks on siseturu
integreerituse suurendamine ning kaupade vaba liikumise tagamine. VVGrreldes teiste toodetega,
erinevad ravimid selle poolest, et need (tooted) on darmiselt reguleeritud, ravimite tarbimine on
mdjutatud erinevate osapoolte poolt, riigi mdju ravimite hinnakujundusel on mérkimisvaérne ning
ravimid tuginevad patentidele ning muudele intellektuaalse omandi Gigustele rohkem kui teised

tooted.!®

Ravimite turg ei tiida ideaalse turu kriteeriume?®, mistottu eksisteerib turul margatav
ravimihindade asimmeetria. VVOrreldes teiste toodetega, puudub tarbijal reeglina arusaam, millist
ravi endale mdadrata ning millist ravimit tarbida, mille t6ttu on kuuluvad paljude ravimid
retseptiravimite hulka, mille valjastab arst vastava naidustuse esinemisel. Retsepti véljakirjutamine
ning ravimi soovitamine on aga reeglina ravimitootjast séltumatu isiku, st arsti vdi proviisori valik,
mis limiteerib olulisel m&éral patsiendi rolli ostuotsuse tegemisel. Sltuvalt ravimist ei pea patsient
ravimi eest ka alati tdishinda maksma, kuna riigid on paljude retseptiravimite korral ndinud ette nn
soodusravimite nimekirja. Ravimite turule panek on seotud ka ulatusliku teadus- ja
arendustegevusega, mis halvendab, vdhemalt ravimite arendamise aspektist, turule sisenemist

véikestel- ning keskmise suurusega ettevotetel.

18 Ravimiseadus - RT I, 21.12.2019, 12.

19 Kyle, M. K. The Single Market in Pharmaceuticals. - Review of Industrial Organization. 55, 2019, 111-135, Ik 111.
20 Turu ideaalse konkurentsi kriteeriumisteks on miiiijate ning ostjate suur hulk, homogeensed tooted, turu sisenemise
ja valjumise barjééride puudumine jne. The Economic Times. Definition of Perfect Competiton. — Kattesaadav
arvutivorgus: https://economictimes.indiatimes.com/definition/perfect-competition, (25.04.2020).

8(72)


https://economictimes.indiatimes.com/definition/perfect-competition

Ravimi suhtelisest erilisusest EL-s kdneleb nende kdrge reguleerituse tase: praktiliselt iga ravimiga
seotud protsess on reguleeritud EL diguse tasandil — alates ravimite arendusest, uuringutest ja
kaitlemisest kuni mduigiloa saamise jargsete ohutusuuringute ja ravimireklaami ning mudgi
mdjutamiseni. Ravimiregulatsiooni keskseks elemendiks on ravimi muugiluba, mis annab 6iguse
ravimit turustada ja kasutada. Seega vdib 6elda, et tegu ei ole tarbekaubaga, vaid tootega, mis on

valmistatud kindlaks otstarbeks teatud grupile inimestele, kes kvalifitseeruvad toodet kasutama.

Ravimi turustamiseks tuleb labida ravimil reeglina mitmeetapiline protsess, mis saab alguse uue
molekuli avastamisest. Ravimi toimaineks on molekul, millel on sageli Usna lihtne keemiline
struktuur. Sealjuures, avastus vdib toimuda kas uue keemilise struktuuri loomise labi voi
olemasoleva molekuli rakendamises farmatseutilistel viisil. Naiteks hallituse inhibiitoris

kasutatavale molekulile leiti rakendus Sclerosis multiplex ravil?.,
Esmalt labib ravim pohjaliku prekliinilise etapi??, milles:

1) uuritakse haigust, mida tahetakse ravida ning kuidas seda voiks kdige paremini ravida,
2) tehakse soeluuringutega kindlaks, millised ained omaksid haigusele moju,

3) molekul labib loomkatsed.

Kui molekul 1abib prekliinilise etapi, peab kliinilise uuringu alustamiseks saama meditsiinieetika
komitee kooskdlastuse ja vastava liikmesriigi padeva asutuse (Eestis Ravimiameti) ndusoleku®
Kliinilise uuringu loamenetluses. Ravimi kliiniline uuring on ravimite kasutamine inimesel voi
veterinaarravimite kasutamine loomal andmete kogumiseks ravimi toime, kdrvaltoime,
imendumise, jaotumise, muutumise, véljutamise, efektiivsuse ja ohutuse kohta?*. Kliinilised
uuringud koosnevad omakorda neljast etapist, kus igas jargnevas etapis suurendatakse patsientide

arvu ning lisatakse taiendavaid muutujaid.?®

21 Taylor, D. The Pharmaceutical Industry and the Future of Drug Development. - Pharmaceuticals in the Environment,
2015, pp. 1-33, Ik 5.

22 Ravimi Kliinilistele uuringutele eelnev etapp, mil ravimit ei katsetata veel inimestele peal, ibid, p 11.

23 Kliinilised uuringud on EL-s uhtlustatud, seades riikidele thtsed kriteeriumid ning etapid, mida tuleb kliinilise
uuringu alustamisel, l1abiviimsel, muutmisel ja I8petamisel jélgida. Kuigi nimetatud méérust EL-s veel ei rakendata,
kohalduvad samad etapid ka hetkel kehtivatele néuetele. Euroopa Parlamendi ja nBukogu méérus (EL) nr 536/2014,
16. aprill 2014, milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2001/20/EU. - OJ L 158, 27.5.2014, p. 1-76.

2 Ravimiamet. Kliinilised uuringud (ravimiuuringud) - Kéttesaadav arvutivdrgus:
https://www.ravimiamet.ee/Kkliinilised-uuringud, (25.04.2020).

2 Taylor, D., Ik 12.
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Uuringute neljas etapp viiakse labi siis, kui ravim on juba turul. Neljanda etapi tarvis on vaja

ravimile taotleda muaugiluba.

1.2 Ravimite muugilubade kujunemisest

Ravimituru whtlustamine on olnud vérdlemisi pikk protsess. Uhtlustamine sai alguse Rooma
lepinguga®®, millega asutati kuue riigi poolt Euroopa Majandusiihendus (EMU), mis on
tdnapdevase Euroopa Liidu (EL) eelkdija. Selle tulemusel loodi lepinguosapoolte vahel Ghisturg,
mis pdhineb kaupade, inimeste, teenuste ning kapitali vabal liikumisel. Lepinguga loodi
Assamblee, ndukogu, Komisjon ning Euroopa Kohus ning uhtlasi loodi seadusandlikud eeldused
uhtlustavate meetmete vastuvotmiseks ja Ghisturu tagamiseks. Kuigi Rooma lepingus polnud
sOnaselgelt toodud eesmargiks ravimituru Ghtlustamine, vottis ndukogu 1965. aastal vastu ravimite
valdkonda reguleeriva direktiivi 65/65/EMU?’. Viidatud direktiivi preambulast vib jareldada, et
ndukogu eesmark oli labi ravimipreparaatide?® valmistamise ning turustamise reguleerimise kaitsta
rahva tervist ning tagada 0histuru toimimine. Samas tuleb markida, et viidatud direktiivi

katalUisaator oli nn talidomiidi katastroof.

Talidomiid on ravimi toimeaine, mis tuli 1950ndatel ravimiturule k&simdtgiravimina ning seda
reklaamiti kui rahustit ja uinutit. Talidomiidi kasutati ja soovitati arstide poolt laialdaselt ka
rasedatel iivelduste leevendamiseks. Kuivord talidomiidiga tehtud loomkatsed ei osutanud
kahjulikele korvalmdjudele, turustati seda mitmekumnes riigis. Moni aasta pdrast ravimi
turulepanekut taheldati aga ravimi puhul kahjulike kdrvalmdjusid: kiimned tuhanded lapsed
stindisid jasemete deformatsioonidega vdi jasemete puudusega, ravimit tarvitanud naiste rasedus
katkes. Vaid pooled talidomiidi kasutanud vanemate imikud suutsid vaatamata mutatsioonidele

ellu jaada taiskasvanuks saamiseni?®.

Direktiiv 65/65/EMU omas ravimiregulatsiooni valdkonnas margilist tahtsust, kuivdrd sellega
loodi ravimipreparaatide muugiloa menetlus ja ravimi turueelne kontroll, tagamaks, et inimestele

manustatavad ravimid oleksid kvaliteetsed, efektiivsed ja nende ohutust oleks eelnevalt tihtlustatult

% Euroopa Majandusiihenduse asutamise leping (mitteametlik t6lge) 25.03.1957, Roomas. — Kéattesaadav arvutivorgus:
https://en.wikisource.org/wiki/Treaty_establishing_the_European_Economic_Community (05.04.2020).

27 NGukogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiiv 65/65/EMU ravimeid kasitlevate digus- ja haldusnormide tihtlustamise
kohta. - EUT 22, 9.2.1965, Ik 369-373.

28 Direktiivi 65/65/EMU artikli 1 kohaselt on ravimipreparaat erinimetuse all ja eripakendis turustatav valmis ravim.
29 Edwards, K. Preserving. 50 Years of Harmonized European Medicines Regulation After Brexit. Yale Journal of
International Law. - Kattesaadav arvutivlrgus: http://www.yjil.yale.edu/preserving-50-years-of-harmonized-
european-medicines-regulation-after-brexit/, (05.04.2020).
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tdenduspdhistel andmetel uuritud. Uhenduse riigid pidid direktiivi tle vdtma, kehtestades
riigisisesed normid, mis sétestaksid ravimitele mudgilubade andmise protseduuri enne nende turule
lubamist. Mainitud ravimi mudgiloa protseduur ei erine oluliselt praeguse riigisiseselt valjastatava
muugiloa menetlusest, kus ravimi miugiloa taotlejal on vaja esitada pdhjalik ja kindlatele
detailsetele tingimustele vastav dokumentatsioon, mis téestab, et ravim on kvaliteetne, ohutu ning
efektiivne. Siiski on tdnapdevased ravimid ja nende toimeained muutunud tiha keerukamaks ning

nende turueelne hindamine nduab spetsiifilisi ekspertteadmisi.

Jargmine samm ravimituru tihtlustamise suunas oli direktiivide 75/318/EMU?° ning 75/319/EMU3!
vastuvétmine. Neist viimane méngis olulist rolli, kuna direktiiviga loodi Ravimipreparaatide
Komitee. Direktiivi 75/319/EMU artikliga 9 loodi varajane versioon iihenduse riikides valjastatud
ravimi madgilubade vastastikuse tunnustamise menetlusest, kus eelpool mainitud komitee toimis
vastastikuse tunnustamise menetluses nduandja rollis. Ravimipreparaatide Komitee koosnes
lilkmesriikide poolt delegeeritud esindajatest ning analulsis mudgiloa taotlusi direktiivis
65/65/EMU kehtestatud kvaliteedi, ohutuse ning efektiivsuse standarditest lahtuvalt. Komitee
toimis samuti lepitajana juhtudel, kus litkmesriik peaks protesteerima ravimile midgiloa andmise
ule. Komitee arvamus ei olnud thenduse riigile siduv ning paljudel juhtudel ei olnud henduse
riigid ndus teise riigi ravimiameti hinnanguga ja ravimi miiiigiloa véljastamisega®?. Vastumeelsus
uue menetluse kasutuselevotu osas véljendus ka taotluste arvus: vaid 41 taotlust esitati

vastastikuseks tunnustamiseks®.

Direktiiviga 83/570/EMU?* {iritati muuta kehtivat ravimi mutgilubade vastastikuse tunnustamise
menetlust senisest tdhusamaks. Direktiivi 75/319/EMU artiklit 9 muudeti selliselt, et ei ndutud
ravimi mutigiloa taotlejalt vastastikuse tunnustamise eeltingimusena soovi esitada mudgiloa taotlus
vahemalt viide liikmesriiki, vaid piisas kahest riigist. Peale suurenenud pdhjendamiskohustuse
keeldumise korral (direktiivi 83/570 artikkel 10 Ig 1), ei saavutatud direktiiviga soovitud

% N@ukogu 20. mai 1975. aasta direktiivi 75/318/EMU ravimite kontrolliga seotud analiiiitilisi, farmakoloogilis-
toksikoloogilisi ja kliinilisi standardeid ning protokolle kasitlevate liikmesriikide 6igusaktide Uhtlustamise kohta. -
EUT L 147, 9.6.1975, Ik 1-12.

31 Ngukogu 20. mai 1975. aasta direktiivi 75/319/EMU ravimeid késitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise
kohta. - EUT L 147, 9.6.1975, Ik 13-22.

32 EU Pharmaceutical Regulation: The Politics of Policy-Making, Ik 49.

33 Desogus, C. Competition and Innovation in the EU Regulation of Pharmaceuticals: The Case of Parallel Trade.
Cambridge — Antwerp - Portland: Intersentia 2011, 1k 33.

3 NBukogu 26. oktoobri 1983. aasta direktiiv 83/570/EMU ravimeid kasitlevate 6igus- ja haldusnormide iihtlustamise
kohta. - EUT L 332, 28.11.1983, Ik 1-10.
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uhtlustamise eesmérki — eelistati riigisiseseid loamenetlusi vaatamata vdimalusele osaleda

vastastikuse tunnustamise menetluses®.

Maarusega (EMU) nr 2309/93% loodi lisaks vastastikusele tunnustamisele kaks uut moodust
miugiluba taotleda: tsentraliseeritud loamenetlus ning detsentraliseeritud menetlus. Samuti asutati
mainitud méaérusega Euroopa Ravimihindamisamet (EMEA), mille peamiseks (lesandeks oli
maaruse preambula kohaselt ,,iithenduse asutuste ja litkmesriikide voimalikult kvaliteetne teaduslik
ndustamine, et need saaksid kasutada Uhenduse digusaktidega neile ravimite valdkonnas antud
volitusi ravimite lubade véaljastamise ja jarelevalve suhtes*. Vaid labi Gihese teadusliku néu andmise
on vdimalik siseturu I8plik Uhtlustamine®’. Maarusest nahtub, et peale tsentraliseeritud
loamenetluse labiviimise, oli EMEA iilesandeks EU liikmesriikide tegevuse koordineerimine ning
kooskdlastamine ravimiohutuse jarelevalves (maéruse nr 2309/93 preambula). Mis puudutab
maaruses esile toodud eesmaérke, siis peamised eesmargid saavutati ja maaruse nr 2309/93 artikli
71 alusel Komisjoni poolt avaldatud Uldaruande kohaselt hakati tsentraliseeritud mudgiloa
menetlust ulatuslikult kasutama® nii ravimite puhul, kus see oli kohustuslik®® kui ka ravimite

puhul, kus see oli vabatahtlik.

Madrusele (EMU) nr 2309/93 jargnenud aastate jooksul v&ttis Euroopa Parlament ning Euroopa
ndukogu vastu mitmeid madruseid ning direktiive, mille eesmargiks on ravimite mudgiloa
menetluse, ravimite tootmise ning turustamise, pakendamise ning reklaami harmoniseerimine kogu
uhenduse tasandil. Nii nagu EL-s trendiks on, toimub ka ravimisektoris seniselt direktiivi pdhiselt

reguleerimiselt Gleminek maarusepdhiseks regulatsiooniks.

Ravimituru regulatsiooni valjat6otamisel on vordlemisi suur roll Komisjonil. Euroopa Liidu

Lepingu (ELL)* artikkel 17 18ike 1 kohaselt Komisjon muu hulgas ,.... edendab liidu tldisi huve

% Desogus, C., Ik 34.

% Noukogu madrus (EMU) nr 2309/93, 22. juuli 1993, milles satestatakse tihenduse kord inimtervishoius ja
veterinaarias Kkasutatavate ravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
Ravimihindamisamet. - EUT L 214, 24.8.1993, Ik 1-21.

37 Maaruse (EMU) nr 2309/93 artikkel 51.

38 Euroopa Komisjon. Report from the Commission on the experience acquired as a result of the operation of the
procedures for granting marketing authorisations for medicinal products laid down in Regulation (EEC) N° 2309/93,
in chapter 1l of directive 75/319/EEC and chapter IV of directive 81/851/EEC. COM(2001) 606 final. Brussels,
23.10.2001, Ik 8. — Kattesaadav arvutivargus:
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2001:0606:FIN:EN:PDF, (06.04.2020).

% Nii on nt maaruse nr 2309/93 artikli 3 kohaselt mééruse lisas loetletud ravimit keelatud turule tuua, ilma et sellele
oleks liidu poolt antud miugiluba. Viidatud méaruse lisa A kohaselt on sellisteks ravimiteks teatud biotehnoloogilistest
protsessidest saadud ravimid, harva kasutatavad ravimid jm.

40 Euroopa Liidu Lepingu konsolideeritud versioon - ELT C 202, 7.6.2016, lk 13—388 (EN).
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ja teeb sel eesmargil asjakohaseid algatusi. Komisjon tagab aluslepingute ja institutsioonide poolt
aluslepingute alusel vfetud meetmete rakendamise. Sama artikli 16ike 2 kohaselt véib liidu
seadusandlikke akte vastu votta ainult Komisjoni ettepaneku pohjal, kui aluslepingud ei nde ette
teisiti. Seejuures muud digusaktid vdetakse Komisjoni ettepaneku pohjal vastu siis, kui see on ette
nahtud aluslepingutes. Seega on Komisjoni roll valmistada ette digusakte ning eelndusid EP-le
ning ELN-Ile arutamiseks ning vastuvdtmiseks*. Antud magistritoo raames on aga oluline markida,
et Komisjoni roll on uhtlasi ka vilja to6tada*? tervishoiualast seadusandlust. Maarused ning
direktiivid on EL teisene digus*®, mis kujutab endast aluslepingute alusel vastu voetud digusakte,

ning annab Uhe véimaliku mooduse edendada liidu Gldisi huve.

1.3 Ravimeid reguleerivate digusaktide 6igusliku aluse valik

Eelnevalt sai mérgitud, et Komisjoni tlesandeks on valja tootada tervishoiu alast seadusandlust.
EL institutsioonid peavad meetmete véljato6tamisel lahtuma kolmest pGhimdttest: padevuse

andmise, proportsionaalsuse ning subsidiaarsuse péhimote.

1) P&adevuse andmise pdhimdte tdhendab, et EL-I on padevus vaid valdkondades, milles EL
liikmesriigid on talle padevuse andnud ehk selle phimdttega seatakse EL padevuse piirid.
Nimetatud pShimdte on tuletatud ELL artikli 5 Ig-st 1 ja 2. EL liikmesriigid on andnud
padevuse tulenevalt ELTL artiklitest 2-6%,

2) Subsidiaarsuse p6himdtte eesmark on méaarata kindlaks sekkumisele kdige asjakohasem
tasand valdkondades, kus EL-I ja EL riikidel on jagatud padevus. See vdib puudutada
meetmeid Euroopa, liikmesriigi vOi kohalikul tasandil. EL v6ib reeglina sekkuda ainult
juhul, kui kavandatava meetme eesmarke saab paremini saavutada pigem liidu, mitte EL
riikide vOi kohalikul tasandil. Subsidiaarsuse phimdte on margitud ELL artikkel 5 1g-s 3.

Nimetatud pdhimdte seostub tugevalt proportsionaalsuse pdhimottega®®.

4 Euroopa Komisjon. Oigusakti kavandamine ja ettepaneku tegemine. — Kéttesaadav —arvutivdrgus:
https://ec.europa.eu/info/law/law-making-process/planning-and-proposing-law_et, (06.04.2020).

42 Seda juhul, kui selgub, et liidu siseselt on parim vdimalik lahendus mingile probleemile seadusandlus.

43 Euroopa Komisjon. ELi Gigusaktide liigid. — Kéattesaadav arvutivdrgus: https://ec.europa.eu/info/law/law-making-
process/types-eu-law_et, (06.04.2020).

4 EUR-Lex. Glossary of summaries. sv Distribution of competences. — Kattesaadav arvutivdrgus: https://eur-
lex.europa.eu/summary/glossary.html, (18.04.2020).

4 Ibid, sv Subsidiarity.
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3) Proportsionaalsuse pohimotte eesmargiks on piiritleda EL institutsioonide tegevus. Selle
pohimdtte kohaselt ei voi liildu meetme sisu ega vorm minna aluslepingute eesmérkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale. Nimetatud p6himdte on margitud ELL artikkel 5 1g-s
4%,

PBhimdtete olulisusele viitab asjaolu, et pohimdtete 6ige rakendamise nimel voeti vastu Euroopa
Liidu Toimimise protokolli lisa nr 2. Nimetatud protokolliga tagatakse printsiibis seadusandliku
menetluse korral subsidiaarsuse ning proportsionaalsuse printsiipide jargimine, kehtestades

seadusandlike aktide eelndudele teatavad tingimused ning protseduurilised kohustused.

ELTL satestab EL padevuse jaotuse artiklites 3, 4 ning 6. ELTL artiklis 3 nimetatud valdkonnad
kuuluvad EL ainupddevusvaldkonda, see tahendab, et vaid EL-I on volitused artiklis 3 toodud
Oigusakte vastu votta, liikmesriikide Ulesandeks jaab neid kohaldada. Liikmesriigid vdivad
nimetatud valdkondades Gigusakte vastu votta vaid siis, kui EL neid selleks volitab. ELTL artiklis
4 nimetatud valdkonnad on EL ja liikmesriikide jagatud padevusvaldkonnad, see tahendab, et
ELTL artiklis 4 nimetatud valdkondades on volitused digusakte vastu votta nii EL-I kui ka
litkmesriikidel. Liikmesriigid saavad seda teha vaid juhul, kui EL ei ole konkreetses valdkonnas
veel seadusandlike ettepanekuid teinud ega kavatse neid ka edaspidi teha. ELTL artiklis 6
nimetatud valdkondades on EL-I toetav padevus. Nimetatud valdkondades on EL pédev votma
vastu meetmeid uksnes EL riikide meetmete toetamiseks, koordineerimiseks voi tdiendamiseks.
Lisaks on EL-| erip&devus artiklites 2 ning 5 nimetatud valdkondades, kus EL tdidab konkreetseid

ulesandeid ning teostab oma Ulesandeid ja vGimu tksnes piiratud ulatuses.

Antud magistritd0 raames on oluline dra markida, kuhu ravimialane seadusandlus tldiselt ning ka
spetsiifiliselt veterinaarravimite kontekstis liigitub. ELTL artikkel 4 1g 2 punkti k kohaselt
kuuluvad jagatud padevusvaldkonda Uhised ohutusprobleemid rahvatervise kisimustes seoses
kaesolevas lepingus madratletud aspektidega. ELTL artikkel 6 kohaselt kuulub inimese tervise
kaitse ja parandamine liidu toetava padevuse valdkonda. Meetmed, mis kuuluvad ELTL 14. jaotise
alla, on rahvatervishoiu alased meetmed ELTL artikkel 4 Ig 2 punkti k td4henduses ning kuuluvad
seega jagatud padevusvaldkonda. Sellisteks meetmeteks on nditeks ELTL artikkel 168 Ig 4

kohaselt:

4 |bid, sv Proportionality principle.
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1) meetmeid, millega kehtestatakse inimpdritoluga organitele ja ainetele, verele ja
veresaadustele kdrged kvaliteedi- ja ohutusnduded; need meetmed ei takista uhtki
litkmesriiki sailitamast v0i kehtestamast karmimaid kaitsemeetmeid,;

2) veterinaaria- ja flitosanitaaralal meetmeid, mille otsene eesmérk on rahvatervise Kkaitse;

3) meetmeid, millega kehtestatakse ravimitele ja meditsiiniseadmetele korged kvaliteedi- ja

ohutusnduded.

Ennatlikult vdib 6elda, et antud magistritdd pdhifookuse,Euroopa Parlamendi ja nGukogu maéruse
(EL) nr 2019/6 veterinaarravimite kohta, diguslikuks aluseks on ELTL artikkel 114 ning artikli 168
lg 4 punkt b. Oigusliku aluse valik on oluline, kuna see annab meile aimu, milline on EL péadevus
antud valdkonnas Giguslike akte vastu votta ning sellest tulenevalt, milliseid kohustusi voib EL
liikmesriikidele seada. See on eriti oluline valdkondades, kus on Uhelt poolt méngus EL 6iguse
iihtlustamine ning teiselt poolt riigi kui suveraani digus riigisisest digust kujundada. Uhtlasi omab
Oiguslik alus téhtsust harmoniseerimise aspektist ehk kui minimaalne v6i maksimaalne on
harmoniseerimise tase, mis omakorda nditab, kas ja millises ulatuses on liikmesriigil digus halbida

liidu digusest — tdlgendada liidu digust tulenevalt kohalikest tavadest ning digusest.

Tervishoiualase seadusandluse diguslikeks alusteks on sageli valja toodud ELTL artiklid 114, 153,
168, 187 ning 188. ELTL artikli 114 1g 1 kohaselt ,,Kui aluslepingutes ei ole ette ndhtud teisiti,
kohaldatakse artiklis 26 seatud eesmarkide saavutamiseks jargmisi sétteid. Seadusandliku
tavamenetluse kohaselt ning pérast konsulteerimist majandus- ja sotsiaalkomiteega vdtavad
Euroopa Parlament ja ndukogu liikmesriikides nii digus- kui ka haldusnormide Ohtlustamiseks
meetmed, mille eesmérk on siseturu rajamine ja selle toimimine.“ Viidatud artikkel kujutab endas
sisuliselt uldnormi, mille alusel vOib digusakte vastu votta siis, kui puudub muu Giguslik alus
selleks aluslepingus. Euroopa Kohus on mérkinud lahendis C-338/01*, et Uhenduse meetme?®
Oigusliku aluse valik peab pdhinema objektiivsetel asjaoludel, mis on kohtulikult kontrollitavad
meetme eesmargi ning sisu pinnalt. Juhul, kui meetmel on tuvastatav kahetine eesmérk, siis
sOltuvalt sellest, kas need teenivad erinevaid eesmarke vOi sama eesmarki, tuleb &ra tuua vastav

arv diguslikke aluseid. Samas ei ole voimalik tuua valja kahte Giguslikku alust olukorras, kus

47 EKo 29. aprill 2004, C-338/01, Euroopa Uhenduste Komisjon versus Euroopa Liidu Ndukogu, p 54-57.
48 Kaasuse puhul pidas kohus tihenduse meetme all silmas direktiivi, kuid autori hinnangul kehtib phimdte ka muude
teisese diguse aktide kohta.
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kumbki vélistab teineteist®®. Nii ei saa naiteks tuua diguslikuks aluseks ELTL artiklit 114 ning
ELTL artiklit 113 vi 115 olukorras, kus tegu on ELTL artikkel 113 kohaldamisalaga®°.

Samuti on oluline vélja tuua, et ELTL artiklit 114 v&ib tuua Gigusliku alusena valja juhul, kui tegu
on uhtlustamise meetmetega ELTL artikkel 114 Ig 1 kohaselt. Meetmed, mis ei tdida thtlustamise
eesmarki ELTL artikli 114 méttes, ei ole vastuvGetavad selle artikli alusel. Sellised juhud voivad
esile tulla, kui see on selge digusakti sisust ning eesmaérgist tulenevalt, nditeks kui digusakt ei too

kaasa muudatusi riigisisesesse digusesse®!.

ELTL artiklil 114 pdhinevad Uhtlustamise meetmed on vajalikud mitmel pdhjusel. Esiteks on
artiklile 114 tuginev meede vajalik siis, kui meetme labi on véimalik elimineerida téenéolisi (ning
ka toendoliselt tulevaid) takistusi péhidiguste elluviimisel. Selline olukord on mdéeldav juhul, kui
riigis B on karmimad reeglid néiteks toodetel kasutatavate lisandite koguse osas kui riigis A. Riigi
B karmimad reeglid vdivad olla kill péhjendatud rahva tervise kaitse seisukohalt, aga need reeglid
takistavad kaupade vaba liikumist, sest kui riigi A ettevotjad sooviksid oma tooteid turustada riigis
B, peaks riigi A ettevdtjad esmalt viima tooted vastavusse riigi B reeglitega.>? Teiseks vdiks olla
ELTL artiklil 114 tuginev meede vajalik siis, kui selline meede kdrvaldaks turumoonutusi, mis on
tingitud riikide erinevatest seadustest. Selline olukord vdib ilmneda juhtudel, kus riigil A puudub
valdkonnas regulatiivne raamistik. Selle tulemusel on tal konkurentsieelis vorreldes riigiga B, mille
vastav valdkond on reguleeritud. Sageli kattub teise p6hjusena toodud olukord esimesega, st turgu
moonutav takistus seadusandluse kujul moonutab sageli ka konkurentsi. Kirjeldatud olukord ei pea

olema realiseerunud, vaid piisab tiksnes vdimalusest, et vib tekkida turumoonutus®3.

Uks olulisemaid pdhjuseid, miks praktikas toodi ning tuuakse valja digusliku alusena ELTL artiklit
114, on seotud seadusandliku menetlusega. Oigusliku aluse valikust s8ltub, millise menetluse peab
Oigusakt labima. ELTL artiklis 289 on ette nahtud kaks peamist menetlusliiki: seadusandlik

tavamenetlus (vastavalt artikkel 289 Ig 1) ning seadusandlik erimenetlus (vastavalt artikkel 289 Ig

49 EKo 25. veebruar 1999, C-164/97, Euroopa Parlament versus Euroopa Liidu Noukogu, p 14.

%0 C-338/01, p 58.

51 EKo 2. mai 2006, C-436/03, Euroopa Parlament versus Euroopa Liidu NGukogu, p. 40-44; mainitud kaasuse puhul
tuleb markida, et kohus hiljem lahendis C-166/07 redigeeris oma arvamust ning leidis lahendi kontekstis, et direktiiv
tulnuks vastu vétta kahele Giguslikule alusele tuginedes (EKo 3. september 2009, C-166/07, Euroopa Parlament versus
Euroopa Liidu Ndukogu, p 69).

52 Barnard, C. The Substantive Law of The EU: The Four Freedoms. Fifth edition. Oxford: Oxford University Press.
2016, Ik 563.

%3 Ibid, Ik 564.
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2)%*. ELTL artikli 114 Ig 1 teise lause kohaselt on ette nihtud seadusandlik tavamenetlus. Peamine
erinevus kahe menetlusliigi vahel seisneb EP ning ELN kaasatuses seadusandlikku protsessi, kus
tavamenetluses on ette ndhtud ELTL artikkel 294 kohaselt formaliseeritud menetlus, st Komisjoni
seadusettepanekud peavad labima EP-s vajaduse korral mitu lugemist ning ettepanek peab saama
ELN heakskiidu. Seadusandliku erimenetluse puhul ei ole aluslepingutes nahtud ette (htset

formaalset protseduuri®, see on ad hoc p&hine ning s6ltub digusliku aluse valikust.

Anrtiklil 114 on liidu Giguse Uhtlustamise mdttes suurem roll mangida kui teistel alustel, kuivérd
artikli 114 Ig 1 alusel vastu vBetud akti jéarel ei saa jatta jousse vOi kehtestada thtlustamise normist
erinevaid riigisiseseid satteid. See oleks vdimalik vaid artikli 4 16igete 4 ja 5 alustel ning ka sellisel
juhul tuleb teavitada Komisjoni ning pohistada avaldust, kus peab vélja tooma, et kirjeldatud
meetmed on vOi ei ole suvalise diskrimineerimise vahendid voi litkmesriikide vahelise kaubanduse
varjatud piirangud, ja meetmed kas kujutavad voi ei kujuta endas takistust siseturu toimimisele®®.
Seega VvOib Gelda, et artikkel 114 Ig 1 alusel vastu vBetud meetmed kujutavad endas EL &iguse

uhtlustamise mottes kdrgeimat tasandit.

1.4 Mduugiloa liigid

Ravimi valjatootamisest kuni selle turule jéudmise protsessis méangib olulist rolli mudgiloa taotlus.
Miugiloa taotlemise protseduurid erinevad s6ltuvalt sellest, kas tegu on veterinaarravimi midgiloa
taotlusega voi inimestel kasutatavate ravimi mitgiloa taotlusega, kuid printsiibis on menetlused
identsed. Veterinaarravimite turule toomise regulatsioon teenib kahte eesmarki: inimeste ja
loomade tervise ning keskkonnakaitse ja veterinaarravimite vaba liitkumine turul. Mainitud
eesmargid on kirja pandud mé&aruse nr 2019/6 preambula punktis 5, mille kohaselt on maaruse
eesmargiks ,,...vihendada halduskoormust, tugevdada siseturgu ja parandada veterinaarravimite
kattesaadavust ning tagada samas rahva- ja loomatervise ning keskkonna parim véimalik kaitse.*

Eesmargi saavutamiseks on ette nahtud, et ravimid peavad labima teatud protsessi, mille edukusel

54 Lisaks néeb ELTL ette ka delegeeritud aktid artikkel 290 Ig 1 kohaselt, liidu meetmed artikkel 352 lg 1 kohaselt jt.
55 Euroopa Parlament. Handbook on the Ordinary Legislative Procedure. November 2019, lk 42. - Kéattesaadav
arvutivergus: http://www.epgencms.europarl.europa.eu/cmsdata/upload/a3463454-10e5-4a8¢-b205-
ba942af7bb55/1189208EN.pdf, (05.04.2020).

%6 Euroopa Komisjon. Communication from the Commission concerning article 95 (paragraphs 4, 5 and 6) of the Treaty
establishing the European Community. COM(2002) 760 final. Brussels, 23.12.2002, Ik 4 — Kéttesaadav arvutivrgus:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CEL EX:52002DC0760&qid=1586134924859&from=EN,
(06.04.2020).
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antakse ravimi madgiloa hoidjale mudigiluba ravimi kohta. Veterinaarravimi v6ib turule panna, kui

on antud muugiluba kas litkmesriigi padeva asutuse voi Euroopa Ravimiameti (EMA) poolt.

Nii detsentraliseeritud menetlus kui ka vastastikuse tunnustamise loamenetlus pdhinevad teise riigi
ravimiameti hinnangul. Kahe menetluse peamiseks erinevuseks on asjaolu, et detsentraliseeritud
miugiloa taotluse puhul pole (helgi riigil varasemat mudgiluba, vastastikuse tunnustamise

menetluses on viidatavas nn referentsliikmesriigis ravimi muiigiluba juba véljastatud®’.

Detsentraliseeritud menetlus, vastastikuse tunnustamise menetlus ning riiklik menetlus péhinevad
riigisisestel normidel, mille vastuvétmine on ette ndhtud EL ravimivaldkonda reguleerivate
direktiividega. Detsentraliseeritud veterinaarravimi muugiloa menetlemise regulatsioon on valja
toodud ravimiseaduse 3. peatiikis ning sotsiaalministri mairuses®®. Eesti on eelpool mainitud
reeglistiku dle vétnud EL normistikust, peaasjalikult Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivist
2001/82/EU. RavsS § 65 Ig 1 kohaselt esitab ravimi mudgiloa taotleja muiigiloa saamiseks voi
uuendamiseks Ravimiametile taotluse koos tdiendava dokumentatsiooniga ning tasub riigil6ivu.
Taotluse tdiendava dokumentatsiooni loetelu on valja toodud sotsiaalministri 18.02.2005. a
madruse nr 28 § 3 ldigetes 1 ja 3. Lisaks on ette nd&htud mitmed vorminduded ravimi omaduste
kokkuvdttele (18.02.2005 maéarus nr 28 § 3 Ig 7), pakendi infolehele (18.02.2005 mé&arus nr 28 § 3
Ig 8) ning pakendi kavandile (18.02.2005 maarus nr 28 8§ 3 Ig 11). Hindamise kaigus lahtutakse
sotsiaalministri maarusest nr 28, kus Ravimiamet hindab esitatud dokumentide vastavust mééruses
kehtestatud nduetele (18.02.2005 maarus nr 28 8 3 Ig 3) ning koostab hinnanguaruande (18.02.2005

maarus nr 28 § 3 Ig 5%), millega kas antakse ravimile mitgiluba vGi mitte.

Tsentraliseeritud veterinaarravimi mutgiloa taotluse kehtiv regulatsioon on vélja toodud EL
maaruses (EU) nr 726/2004 ning direktiivis 2001/82/EU. Tsentraliseeritud veterinaarravimi
miuugiloa taotlus ndeb lihtsustatud kujul vélja jargnev: taotleja esitab taotluse vastavushinnangu
EMA-le, seejarel esitab taotleja tahteavalduse avalduse esitamiseks EMA-le. Kui taotleja on
esitanud enda avalduse digeaegselt, toimub avalduse hindamine EMA veterinaarravimikomitee

poolt, kes annab hinnangu, kas ravimile vdib anda miugiluba v6i mitte. Hinnang edastatakse

57 Euroopa Komisjon. Volume 6A - Procedures for marketing authorisation: Chapter 1 — Marketing authorisation.
August 2019, Ik 14-15. — Kaéttesaadav arvutivdrgus: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
6/vol6a_chapl en.pdf, (06.04.2020).

%8 Sotsiaalministri 18.02.2005. a méérus nr 28 ,Ravimi miiiigiloa taotluse liigid ja vorminduded, tdiendava
dokumentatsiooni loetelu, tdiendavale dokumentatsioonile esitatavad nduded, taotluse erialase hindamise tasu suurus
taotluse eri litkide kaupa ning tasu arvestamise ja tasumise kord* - RTL 2005, 25, 347; RT I, 25.03.2014, 5.
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Komisjonile, kes annab veterinaarravimi tsentraliseeritud miitigiloa voi keeldub sellest®®.
Kirjeldatud protseduuri Giguslik alus nahtub maaruse (EU) nr 726/2004 artiklitest 30 jj. EMA
veterinaarravimite komitee padevusnorm tuleneb artikli 30 1Giikest 2. Loataotlusemenetluses
esitatud dokumendid peavad olema kooskdlas maaruse (EU) nr 726/2004 artikliga 31. Hindamise
protseduur on ette nahtud artiklites 32, 33 ning 34. Komisjon teeb otsuse tuginedes artiklitele 35 ja
37.

Lisaks eeltoodud menetlustele on liikmesriikides ette nahtud teisese mudgiloa taotluse menetlus
(ravimi paralleelimpordi loa), mille peab Iabima hulgimditigi voi tootmise tegevusloa omaja, kui ta
soovib ravimit paralleelimportida. Teisese mugiloa taotluse esitajal tuleb labida menetlus, mis on
vilja toodud sotsiaalministri 17.02.2005. a maaruses nr 18% ning taidetud peavad olema RavS §
66 Ig-s 1 satestatud tingimused. Autor peab vajalikuks mainida, et nimetatud sétted ei voetud Eesti
digusesse ile EL ihtlustamismeetme raames, vaid Euroopa Kohtu praktikast. RavS eelndust®*
nahtub, et RavS § 66 satte sdnastusel tugineti Euroopa Kohtu lahenditele De Peijper, Smith &

Nephew®? ning Rhone -Poulenc Rorer®?,

59 Euroopa Ravimiamet. Marketing authorisation. - Kéttesaadav arvutivérgus:
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/marketing-authorisation, (06.04.2020).

80 Sotsiaalministri 17.02.2005. a médrus nr 18 ,,Ravimi teisese mudigiloa taotlemiseks esitatavate dokumentide loetelu
ning taotluse menetlemise tingimused ja kord* - RTL 2005, 22, 299; RTL 2010, 20, 365.

61 Riigikogu. Ravimiseadus 360 SE. Lisa 1: Euroopa Liidu ja ravimiseaduse eelndu vdrdlustabel. — Kéattesaadav
arvutivergus: https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/2238ae69-65b2-3225-b86e-
a60665d53c9e/Ravimiseadus, (18.04.2020).

62 EKo 12. november 1996, C-201/94, The Queen versus The Medicines Control Agency, ex parte Smith & Nephew
Pharmaceuticals Ltd ja Primecrown Ltd versus The Medicine Control Agency.

83 EKo 16. detsember 1999, C-94/98, The Queen, ex parte Rhone-Poulenc Rorer Ltd ja May & Baker Ltd versus The
Licensing Authority established by the Medicines Act 1968.
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2 RAVIMITE PARALLEELKAUBANDUS

Riikide vahelise paralleelse toodete turustamise uldmdisteks on paralleelkaubandus.
Paralleelkaubandus on riikidevaheline toodete turustamine toote intellektuaalsete diguste omaniku
loata. Eestikeelses kirjanduses on paralleelkaubanduse all silmas peetud ka protsessi, ,,mille kdigus
intellektuaalse omandi Gigusega (s.0 patendi ja/vdi kaubamargiga) kaitstud kaup, mis on lastud
ringlusesse Uhe riigi turul, imporditakse seejarel teisele turule ning seda ilma kohaliku
intellektuaalse omandi diguste omaja loata“54. Eristatakse nii paralleelimporti, -turustamist ning -
kaubandust. Autor peab vajalikus esmalt definitsioonid &ra markida, kuivord see aitab luua
Oigusselgust ké&esoleva magistritdé kontekstis.

Paralleelturustamine®® on ravimite edasimiiiik, kus miiiigiluba on saadud miiigiloa tsentraalse
hindamise protseduuri kaigus®® ja turustataval ravimil on kehtiv miiiigiluba kogu EL-is.
Paralleelimport tahistab olukorda, mille kédigus toode, mis on seaduslikult turustatud Ghes riigis,
veetakse sisse (nn imporditakse) teise riiki toote intellektuaalomaniku ndusolekuta®’. Euroopa
Liidus paralleelimport oma olemuselt on sarnane, kuigi lingvistiliselt voiks esmatasandil jareldada

midagi muud®®,

Paralleelimport® on Ravimiameti kohaselt kitsam mdiste, mis kasitleb ravimite edasimiiiiki, mis

on saadud mudgiloa detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise voi riikliku hindamise

84 vark, S., Ik 8.

% Siinkohal juhib autor tihelepanu, et eestikeelses tdlkes leidub vaheldumisi kasutust nii mdiste ,,paraleelturustamine*
kui ka ,,paralleeldistributsioon”, mida on seni kasutatud siinoniiimselt. Autori arvates on mdiste sisu arvestades
keeleliselt korrektsem kasutada neist esimest vormi.

% Eesti Ravimiamet on terminoloogiliselt votnud eeskujuks Euroopa Ravimiameti ametlikud terminid. Teisese
miligiloa hoidja ja paralleelturustaja ohutusjérelevalvega seonduvad kohustused, Ik 1.

67 Maailma Kaubandusorganisatsioon. Sonastik., sv. parallel import - Kattesaadav arvutivdrgus:
https://www.wto.org/english/thewto_e/glossary e/glossary e.htm, (06.04.2020).

88 Kuigi sdna ,,import* kasutamine EL liikmesriikide vahelise kaupade liikumise kirjeldamiseks tundub esmapilgul
vadr, on lahtutud just sellisest terminist praktilisuse kaalutlustel Euroopa Komisjon. Commission Communication on
parallel imports of proprietary medicinal products for which marketing authorisations have already been granted.
(COM(2003) 839 final). Brussels, 30.12.2003, Ik 5. - Kéttesaadav arvutivdrgus: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52003DC0839&from=EN, (05.04.2020); selliseks praktiliseks kaalutluseks v&ib
olla autori hinnangul termini rahvusvaheline tuntus, kus paralleelimpordi mdiste katab ka kolmandate riikide vahelist
paralleelkaubandust.

89 Ravimiamet. Teisese mutgiloa hoidja ja paralleelturustaja ohutusjarelevalvega seonduvad kohustused — juhis, Ik 1
— Kéttesaadav arvutivorgus: https://www.ravimiamet.ee/ravimiohutus, (05.04.2020).
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protseduuri  kéigus. Autor lahtub edaspidiselt magistritdés nendest mdistetest, Kkuigi

terminoloogiliselt voib paralleelimport teatud kontekstis omandada teistsuguse tahenduse’®.

2.1 Paralleelimpordi- ning kaubanduse p&hjused ning mdju
EL sisese paralleelimpordi enamlevinud pdhjused vdib jaotada kahte mottelisse gruppi:

1) ravimite hinnaerinevused turul ja

2) konkurents.

Paralleelimpordi enimviidatud pdhjuseks on siseturul valitsevad hinnaerinevused. Tulenevalt
liidusisesest kaupade vabast liikumisest on lihtsustatult ¢eldes turuosalistel vdimalus osta uhes
lilkmesriigis toode (ravim) ning mila see teises liimesriigis kasumiga’®, sealhulgas
paralleelimpordi atraktiivsus sGltub sellest, kas kasum katab dra toote turuletoomise kulud

(Umberpakendamine, transport jm)’2,

Ravimite hinnaerinevust turul saab pdhjendada mitmeti. Ravimi hind kujuneb mitme teguri
koosmdjust: mulgiloa hoidja poolt kehtestatud hinna, hulgimiija juurdehindluse, jaemiija
juurdehindluse ning kaibemaksu pdhjal. Riik omalt poolt rakendab tasakaalustavaid meetmeid, mis
peaksid tasakaalustama ravimite kéttesaadavust ning ettevdtete kasumi teenimise vdimalust.
Sellisteks meetmeteks on hinnakokkulepete sGlmimine miigiloa hoidjatega, piirhindade
kehtestamine, juurdehindluse piirméérade kehtestamine hulgi- ning jaemiijatele ja kdibemaksu

reguleerimine’.

Riiklike meetmete hindamisel, néiteks riiklikult rahastatavate ravimite korral, on heks
populaarseimaks meetodiks viitehindade (ka ,,referentshindade®) kasutamine. Vélise viitehinna
kasutus seisneb teiste riikide ravimihindade vordlusanaltisis, mille pdhjal leitakse riigis

0 Autor peab silmas C. Ginteri ja K.Kurisoo artikleid, kus paralleelimpordi all silmas peetud paralleelkaubandust
Ginter, C., Ik 159, Kurisoo, K. Paralleelimport — konflikt kaubaméargiomaniku ainudiguste ja tldise vabakaubanduse
vahel, Ik 349); autor toob valja edaspidi viidetes olukorrad, kus terminoloogiline l&henemine erineb viidatu ning autori
vahel.

1 Desogus, C., Ik 45.

2 Siinkohal ei vGta autor arvesse naiteks ettevdtte vdimaliku agressiivset hinnastamispoliitikat, reklaamikulu,
doteerimist teiste toodete arvelt, volatiilset kurssi jm.

8 Sotsiaalministeerium.  Ravimipoliitika  alused. 2013, Ik 15 - Kattesaadav  arvutivorgus:
https://www.sm.ee/sites/default/files/content-

editors/eesmargid_ja_tegevused/Tervis/Ravimid/ravimipoliitika alused 2013.pdf, (10.04.2020).
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miitidavatele ravimitele sobilik hind”. Viitehinna siisteem pole EL liikmesriikides thtlustatud,
sellele vaatamata leiab valise viitehinna stisteem kasutust enamustes liikmesriikides suuremal voi
vahemal maaral”™. Valise viitehinna siisteemiga luuakse ravimitele piirhind” ning loodetakse
seeldbi vahendada ravimi hinda riigis. Kuigi see on osutunud efektiivseks meetodiks ravimi
hindade kujundamisel, vGib see omada tahtmatuid tagajargi ravimi kattesaadavusele: mudgiloa
hoidja ei pruugi turule tuua ravimit, kui selle riigi hinnakujundamise poliitika tulemusel mééaratakse

ravimile liiga madal hind"’.

Eelpool mainitud ravimi kattesaadavuse probleemi dritatakse riigiti erinevalt lahendada. Uheks
vOimalikuks lahenduseks on riigisisest tarbimist stimuleerida soodusravimite maaratlemisega.
Ravimisoodustus kujutab endast riiklikest vahenditest ravimite eest taielikku voi osalist tasumist.
Tegu on Eesti puhul laialdaselt kasutatava meetmega: 2012. a apteekidest mitdud ravimitest olid

ligikaudu 80% retseptiravimid ning 93% retseptiravimitest olid soodusravimid’®.

Riiklikest vahenditest ravimite eest tasumine vdib osutuda kalliks, kuid v6ib omada ka positiivset
moju. Meetme levikust annab mérku see, et tldjuhul kulutused ravimitele (hivitamisele) on
korrelatsioonis kdrge sisemajanduse kogutoodanguga’®. Meede v@ib omada positiivset efekti nii
tarbijale, kellel on nidldd rohkem raha kulutada ravimitele (saab v@imaldada endale seni
kattesaamatuid ravimeid) kui ka mudgiloa hoidjale, kuivord tal on vdimalik ravimeid muda
suuremate marginaalidega. Suurema sissetulekuga riikidel on Ghtlasi v6imalik tagada ravimite
parem kaetus, eriti mis puudutab kalleid ning innovatiivseid ravimeid, vaesematel riikidel seevastu

puuduvad vBimalused pakkuda miigiloa hoidjatele sama héid ravimi hdvitamise vdimalusi.

"4 Rémuzat, C., Urhinati, D., Mzoughi, O., Hammi, E., Belgaied, W., Toumi, M. Overview of external reference pricing
systems in Europe, Ik 2 - Journal of Market Access & Health Policy, 2015.

™ EL liikmesriikidest kdik peale Rootsi ning Suurbritannia kasutavad vilise viitehinna slisteemi ravimite
hinnakujundamisel ning enamik liikmesriike kasutab seda primaarse meetodina hinna madramisel. Samuti erineb riigiti
selle rakendamise ulatus, s6ltudes ravimi liigist (kdsimuigi ravimid, retseptiravimid jm) Ibid, Ik 3-5.

76 Nii on nt Eestis piirhind kehtestatud ravimite hulgi- ja jaemuUgile Vabariigi Valituse maarusega Ravimite hulgi- ja
jaemuligi juurdehindluse piirmaarad ning nende rakendamise kord.

7 Kanavos, P., Vandoros, S., Irwin, R., Nicod, E., Casson, M. European Parlament. Differences in cost of and access
to pharmaceutical producs in the EU. Study. IP/A/JENVI/ST/2010-12, Ik 36-37 — Kattesaadav arvutivdrgus:
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/etudes/join/2011/451481/IPOL-ENVI_ET(2011)451481 EN.pdf,
(10.04.2020).

8 Ravimipoliitika alused, Ik 14; Tegu ei ole meetmega, mida rakendataks veterinaarravimite ostmisel. Samuti ei
rakendata veterinaarravimitele juurdehindluse piirmé&drasid (Ravs 8§ 15 Ig 1).

9 Kanavos, P., Vandoros, S., lk 21.
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Uhtlasi tdhendab see seda, et ligipais teatud ravimitele voib olla raskendatud riikides, kellel on

véike sisemajanduse kogutoodang inimese kohta®.

Riigid md@jutavad eelpool mainitud soodusravimite maaramise ning piirhindade kehtestamisega
oluliselt ravimihindu. Staatilises turus nimetatud meetmed tdendoliselt toimiks, kuivord
ravimtootjatel on seadusega sétestatud kohustus tagada ravimite jatkuv kéttesaadavus riigis, kui
ravimitootja on ravimi kord juba turule pannud. Paralleelimportijal ei ole aga nimetatud kohustust
ning tal on vaba voli nii toote migi kui ka turul opereerimise osas, tegutsedes parasjagu seal, kus
tegevus on kasumlikum. Seejuures madalama sissetulekuga riikides, kus ka riiklikult rahastatavate
ravimite hind on markimisvaarselt madalam kui kdrgema sissetulekuga riikides, on potentsiaalselt
ravimi ekspordi sihtriikideks, kust veetakse paralleelselt ravimeid kasumiga teistesse
litkmesriikidesse.

Teiseks oluliseks hinnamdjutajaks on ka konkurents (v6i selle puudumine). Kdige suuremat mdju
omav konkurents ravimisektoris on originaalravimite ning geneeriliste ravimite vahel®.
Originaalravimitele antakse patendikaitse, kompenseerimaks teadus- ning arendust6dle kulunud
raha. Soltuvalt metoodikast on leitud, et Gihe innovaatilise ravimi arendamisse l&heb suurusjargus
10 miljonit dollarit kuni 2 miljardit dollarit. Keskmiselt kulub ihe ravimi edukaks turule toomiseks
2,7 miljardit dollarit, kui votta arvesse ka summa, mis kulub ebadnnestunud ravimite
arendustdosse.®? Keskmiseks efektiivse patendikaitse perioodiks on saadud 13 aastat 2016. a
seisuga, see tédhendab, et voetakse arvesse periood alates mudgiloa saamisest kuni viimane
kaitsemeede aegub ehk aeg, millal ravim omab kaitset peamiselt geneeriliste ravimite konkurentsi
eest®. Selle aja jooksul peaks originaalravimi tootja minimaalselt tasa teenima teadus- ning
arendustddle kulunud raha ravimite miugist teenitud kasumiga. Lisaks tuleb originaalravimi

tootjatel arvestada eri riikide hinnakujunduse mehhanismidega.

8 1bid, Ik 33.

81 Geneeriline ravim on originaalravim/vérdlusravimi jaljend, omades samu toimaineid, kuid erinevat valimust
(nimetus, vérvus, kuju ja paken). EMA. Questions and answers on genetic medicines. 2012, Ik 1. — Kaéttesaadav
arvutivérgus:  https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-ga/questions-answers-generic-medicines_en.pdf,
(11.04.2020).

82 Keskmiselt ebadnnestuvad erinevates ravimi arendusetappides 9 ravimit 10-st. The Forbes. The Cost Of Developing
Drugs Is Insane. That Paper That Says Otherwise Is Insanely Bad. 16.10.2017. — Kattesaadav arvutivorgus:
https://www.forbes.com/sites/matthewherper/2017/10/16/the-cost-of-developing-drugs-is-insane-a-paper-that-
argued-otherwise-was-insanely-bad/#5cc982182d45, (12.04.2020).

8 European Commission. Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical
incentives and rewards in Europe. Final Report. 2018, 1k 11. - Kattesaadav arvutivdrgus:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29521/attachments/1/translations/en/renditions/native, (11.04.2020).
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Originaalravimi kaitseperioodil on pérsitud ravimi k&ttesaadavus — nii fudsiline kui materiaalne
kattesaadavus. Originaalravimeid miiuakse esialgu vaid joukamates riikides, kuna sellisel juhul ei
saa riik tugineda viitehindade susteemi kasutusel vdhem joukamatele riikidele ravimi hinna
kujundamises. Kui originaalravimi tootja otsustab turustada ravimit mitmes riigis erinevate
hindadega, peab ta arvestama ka paralleelturustamise vdimalusega®. Samuti miiiiakse
originaalravimeid patendikaitse perioodil keskeltlabi 50 protsenti kallimalt kui geneerilisi ravimeid

nende turuletulekul®.

Eelpool mainitud meetmete ebapiisavus avaldub ka ravimihindades. EL-s erinevad (ksikute
ravimite puhul hinnad kohati kiimnekordselt®. Ravimitele ligipaasetavus on suurenenud, kuid
ostuvdimekus on véhenenud. Reeglina on kdrgema elatustasemega riikides ravimid kallimad, kuid
hinnaerinevus ei ole sageli vastavuses inimese keskmise sissetulekuga — mitmete ravimite puhul
on taheldada, et kdige madalama sissetulekuga riikides ei ole kdige odavamad hinnad®’. Suurte
valimitega uuringute puhul on keskmised hinnaerinevused riikide vahel véaiksemad, osaliselt tdnu

vélise viitehindade siisteemi laialdasele kasutusele EL-s®8.

Paralleelimpordi (kui ka paralleelturustamise®®) kasutamisel mainitud probleemide lahendamisel
on nii positiivseid kui ka negatiivseid tagajargi. Positiivse aspektina on enim viidatud ravimite
hinna alanemisse. Empiirilised andmed samas ei toeta seda seisukohta. Kirjanduses on korduvalt
valja toodud, et ravimite hinna alanemine on kas ndilik vdi marginaalne, ning see ei kujuta endas
tarbijatele ega ka tervishoiusiisteemile tervikuna olulist sadstmismehhanismi®®. Kdige enam saab
sellest kasu aga paralleelimportija, mitte miiiigiloa hoidja®’. Selle valguses tundub kummaline,
miks eri riigid on kehtestanud paralleelimporti soosivaid meetmeid: Uhendkuningriikides,

Hollandis ning Norras pakutakse apteekritele rahalisi stiimuleid paralleelimporditud ravimite

8 Allikas on mérgitud ,,paralleel import* kuid autori hinnangul on silmas peetud antud kontekstis paralleelturustamist,
kuivord paralleelimport on vBimalik vaid pérast patendikaitse perioodi. Ibid, Ik 114.

8 |Ibid, Ik 14; tahelepanuvaarne on, et erinevates uuringutes joutakse erinevatele jareldustele geneeriliste ravimite
hinnaerinevuse osas, kus nt. Kanavos, P., Vandoros, S. uuringus leiti hinnaerinevuseks 25 %. Autori hinnangul séltub
mainitud protsent kasutatud valimi suurusest ning selle koostamise metoodikast. Kanavos, P., Vandoros, S., Ik 26.

8 Zaprutko, T., Kopciuch, D., Kus, K., Merks, P., Nowicka, M., Augustyniak, 1., et al. - Affordability of medicines in
the European Union. PLoS ONE 2017 12(2), Ik 7.

8 1bid, Ik 8.

8 Kanavos, P., Vandoros, S., Ik 25.

8 Teatud maarani on mdlema meetme tagajérjed samastatavad.

% Kyle, M. K. Parallel Trade in Pharmaceuticals: Firm Responses and Competition Policy - Chapter 13 - International
Antitrust Law & Policy: Fordham Competition Law 2009, Ik 350 — Juris Publishing 2010; Kanavos, P., Vandoros, S.,
Ik 70.

%1 Anna Scheuermann. Parallel Import of Pharmaceuticals in the EU. Thesis., Ik 8. — Kattesaadav arvutivérgus:
http://lup.lub.lu.se/luur/download?func=downloadFile&recordO1d=1340157&fileO1d=2434528, (12.04.2020).
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muugiks, Taanis, Rootsis ning Saksamaal peab apteeker teavitama patsienti paralleelimporditud
ravimi olemasolust®?, Saksamaal on kehtestatud miinimumkvoodid paralleelimporditud ravimite
mutgi edendamiseks. Need meetmed voivad olla kaheldava vaartusega, kuivord nende pikaajaline

positiivne mdju ei ole kindlaks tehtud.

Paralleelimpordi puhul voivad avalduda ka negatiivsed tagajarjed. Nagu eelpool sai mainitud,
moodustavad ravimitoostuses teadus- ning arendust6d kulud mérgatava osa ravimi tootmise
kogukulust. Seega on ravimitootjal oluline need kulud tasa teenida patendikaitse perioodil,
vBimaluse korral ka hiljem. Kui ravimitootja ndeb, et riigis on satestatud soodustavad meetmed
paralleelimpordiks, v0ib tootja seda arvesse votta ravimi turule toomisel, kuivdrd see mdjutab toote
kasumlikust. Riigid vdivad paralleelimporditava ravimi valguses kehtestada ravimile uue piirhinna.
Kui piirhind on madalam kui ravimitootja piirkulu, siis puudub ravimitootjal vajadus ravimit edasi

turustada riigis.®

Teine oluline tagajarg on ravimi kéttesaadavuse halvenemine. Riigis, kust ravim
paralleeleksporditakse®, vaheneb ravimi kattesaadavus. Selle t6ttu on mitmed EL riigid
kehtestanud teatavate varude hoidmise kohustuse hulgimuujatele. Eestis ei ole digusaktiga kirja
pandud ravimivarude suuruseid, kill aga kasutakse teisi meetodeid ravimite tarneraskuste
arahoidmiseks, nt arsti taotluse alusel mudigiloata ravimite riiki vedu, ravimite valjaveo piiramine,
vidrkeelses pakendis ravimi turustamine jm®. Kittesaadavuse halvenemine véljendub ka tarne
garanteerituse puudumises, st ei saa olla kindel paralleelimportija vGimes regulaarselt tarnida

ravimeid®.

92 Kyle, M. K., lk 348.

% Religioni U., Czerw A. Economic impact of parallel trade on the selected pharmaceutical markets in the European
Union, Ik 187 - Prog Health Sci 2012, Vol 2, No2.

% Autor peab terminiga silmas liidusisest muiki.

% ERR. Eestis puudub ravimivaru ndue. 06.12.2019. — Kéattesaadav arvutivdrgus: https://www.err.ee/1011480/eestis-
puudub-ravimivaru-noue, (13.04.2020).

% Kanavos, P., Vandoros, S., Ik 71.
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3 PARALLEELIMPORDI OIGUSLIK ALUS

Alates Rooma lepingu allkirjastamisest on paralleelimporti sisustatud erinevate aluslepingutega,
kuid laias laastus on pdhimdte jddnud muutumata kujul kehtima Euroopa Liidu Toimimise
Lepingus. Esimesena oli see mote leidnud kajastust Rooma lepingu artiklites 30-32, millega seati
keelud kvantitatiivsetele ekspordi ja impordi piirangutele®”. Nimetatud keelu mdtteks on tagada

liidus kaupade vaba liikumine.
Paralleelimport on liidus diguslikult taheldatav kolmel kujul:

1) ELTL,
2) kohtupraktika,

3) teisene Bigus ning riigisisene digus.

Paralleelimpordi olulisemaiks aluseks on ELTL artiklid 34, 35 ning 36. ELTL artikkel 34 kohaselt
»Keelatakse litkmesriikidevahelised koguselised impordipiirangud ja kdik samavéarse toimega
meetmed.”, ELTL artikkel 35 kohaselt ,Keelatakse liikmesriikidevahelised koguselised
ekspordipiirangud ja kOik samavadrse toimega meetmed“ ning ELTL artikkel 36 kohaselt
LArtiklite 34 ja 35 satted ei valista ekspordi, impordi vdi transiitkaupade suhtes kehtestatud keelde
vOI piiranguid, kui need on digustatud kdlbluse, avaliku korra voi avaliku julgeoleku seisukohalt;
inimeste, loomade vO0i taimede elu ja tervise kaitsmiseks; kunstilise, ajaloolise ja arheoloogilise
vaartusega rahvusliku rikkuse vdi toostus- ja kaubandusomandi kaitsmiseks. Sellised keelud vdi
piirangud ei kujuta endast siiski suvalise diskrimineerimise vahendit vdi liikmesriikidevahelise

kaubanduse varjatud piiramist.«

Kuigi ELTL artiklites 34-36 ei ndhtu, et oleks kasutatud sona ,,paralleelimport, on EL kohtul digus
tdlgendada Euroopa Liidu Toimimise Lepingut tulenevalt ELTL artiklist 267 ning kohtupraktika
abil kujundada satete sisu. Teisene digus ning riigisisene digus peavad olema vastavuses kohtu
tblgendusega. Lisaks on paralleelimport kasitletud kdikvdimalikes Komisjoni suunistes jm. Selle

tottu on oluline kindlaks teha, milline on kohtu seisukoht paralleelimpordi osas.

97 COM(2003) 839 final, Ik 6.
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3.1 Ravimite paralleelimport ning kaupade vaba liikumine — Euroopa Kohtu praktika

ELTL artiklist 34 nahtub, et keelatakse liikmesriikidevahelised koguselised impordipiirangud ja
kdik samavairse toimega meetmed. Tulenevalt EMU asutamislepingu artiklitest 30 jj nahti
liikmesriikidele ette Gleminekuperiood, mille jooksul pidid liikmesriigid kaotama omavahelised
koguselised importpiirangud ning samavaarse toimega meetmed. EMU asutamislepingu artikkel 7
Ig 1 kohaselt oli iilemineku perioodiks 12 aastat ning Glemineku perioodil pidi Komisjon EMU
asutamislepingu artikkel 7a kohaselt vastu votma meetmeid dhisturu loomiseks ning EMU
asutamislepingu artikkel 33 Ig 7 kohaselt vastu votma direktiive koguseliste importpiirangute

kaotamiseks.

Koguseliste importpiirangute ja samavaarse toimega meetmete sisu aitas olulisel maaral kujundada
Komisjoni 22. detsembri 1969. a direktiiv 50/70%, mis andis mitteammendava loetelu meetmetest,
mis omavad koguselise importpiirangutega samavaarset toimet. Kuigi direktiiv leidis varasemates
kohtulahendites rakendust, pole kohus hilisemates lahendites ndustunud direktiivis esitletud

maaratlusega®®.

Kohus on aastate jooksul valja kujundanud testi, mille p6hjal hinnata, kas meede kujutab endas
koguselist importpiirangut voi mitte. Esialgne test kujundati lahendiga Dassonville!?’. Kaasuse
pdhikisimuseks osutus, kas riigisisene digusnorm, mis keelab paritolunimetust kandvate toodete
impordi, kui nendega ei ole kaasas sellise nimetuse kasutamise digust tdendavat eksportriigi
valitsuse valjaantud ametlikku dokumenti, on koguselise piiranguga samavéarse toimega meede
EMU asutamislepingu artikli 30 tahenduses. Kohtu hinnangul kd&iki liikmesriikide
kaubanduseeskirju, mis v@ivad otse vOi kaudselt, tegelikult v&i potentsiaalselt takistada
uhendusesisest kaubandust, tuleb vaadelda koguselise piiranguga samavéarse toimega
meetmetena, ning seega tuleb lugeda meedet, millega liitkmesriik nduab autentsussertifikaati, mida
teises liikmesriigis tavalisel viisil vabasse ringlusse lastud toodete importijal on raskem saada kui
neidsamu tooteid otse paritoluriigist importijal, koguselise piiranguga samavaarset toimet omavat,

mis on asutamislepinguga vastuolus.'%!

% Komisjoni direktiiv, 22. detsember 1969, mis p6hineb artikli 33 15ike 7 satetel, nende meetmete kaotamise kohta,
millel on koguseliste impordipiirangutega samavaarne toime ja mida ei hdlma muud EMU asutamislepingu kohaselt
vastuvdetud satted. - EUT L 13, 19.1.1970, Ik 29—31.
% Qliver, P. J., Ik 85.
100 EKo 11. juuli 1974, C-8/74, Procureur du Roi versus Benoit ja Gustave Dassonville.
01 C-8/74,p2,5,9.
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Kohus pidas Dassonville lahendi p 5 sdnastusel silmas kaubanduseeskirju, kuid hilisemates
lahendites on seda pohimdtet abstraktsemal kujul kasutatud ka muude meetmete hindamisel.
Pohimotte rakendamisala on seetdttu suhteliselt lai, eriti arvestades, et meede peab omama
koguselise piiranguga samavéarset toimet, st tahtsust ei oma meetme eesmark, vaid selle tegelik
vOi potentsiaalne tagajarg. Meetme eesmaérgi véljatoomine omab kohtupraktikas vaid kdrvalist
tahtsust ning seda vaid olukordades, kus sellega saab nt pdhjendada meetme potentsiaalselt

tagajarge. 102

Teine oluline aspekt testi juures on, et meedet peab hindama selle otsese voi kaudse, tegeliku voi
potentsiaalse tagajarje pdhjal. Sealjuures on kohus korduvalt leidnud, et meede vdib olla

potentsiaalset tagajarge omav Ka siis, kui sellega ei ole seotud lihtegi konkreetset juhtu®®®,

Juhul, kui leiab Kinnitust, et aset on leidnud ELTL artikli 34 rikkumine, tuleb kindaks teha, kas
rikkumine langeb méne ELTL artikli 36 toodud erandi alla. Meede on ELTL artikkli 36 kohaselt
pdhjendatud, kui:

1) meede langeb mdne artikli 36 esimeses lauses toodud pdhjuse alla voi on Gldisest huvist
lahtuv eesmark,

2) meede on digustatud, st vajalik ning sobiv eesmaérgi saavutamiseks,

3) meede ei tohi kujutada endas suvalist diskrimineerimise vahendit vdi liikmesriikide

vahelise kaubanduse piiramise varjatud piiramist.

Nimetatud kriteeriume on mdislik kirjeldada De Peijperi kaasuse kontekstis. De Peijperi lahendi
pohikiisimuseks osutus EMU asutamislepingu artikli 36 tdlgendamine. Kaasuse kohaselt ostis
ravimite turustamisega tegelev ettevdte Centrafarm Uhendkuningriigist hulgimiija kéaest
diasepaami sisaldavat ravimit ning importis selle Hollandisse, pakendades ravimi émber nii, et
ravimipreparaat kannaks tema ettevGtte nime ning ravim teist nimetust. Hollandis oli aga

kehtestatud néuded ravimite impordile enk importijal pidi olema dokumentaalsel kujul info ravimi

102 Oliver, P. J., 1k 94.
103 EKp 22. oktoober 1998, C-184/96 Euroopa Uhenduste Komisjon versus Prantsuse Vabariik, p 17; vt EKo 14. mai
2018, C-169/17, Asociacion Nacional de Productores de Ganado Porcino versus Administracion del Estado, p 22 ning
EKo 6. oktoober 2015, C-354/14, SC Capoda Import-Export SRL versus Registrul Auto Roman and Benone-Nicolae
Bejanning, p 39, millega kinnitati Dassonville testi jatkuvat relevantsust meetmete kontrollil.
104 EKo 20. veebruar 1979, C-120/78, Rewe-Zentral AG versus Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, p 8, 14;
autor lahtub siin eelkbige Stefan Enchelmaieri kasitlusest, kus ta on vélja toonud, et kohus on case by case p6hjal
toonud valja p6hjuseid, mis ei ole loetletud artiklis 36, ning mille alusel oleks artikkel 34 meede p6hjendatud. Oliver,
P.J., Ik 216 jj.
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kohta, mis puudutas pakendit, ravimi koostisosi, valmistamise viisi ning kinnitust selle kohta, et

ravim on vastavuses juba sihtriigis turul oleva ravimi dokumentidiga.®

Kohtult sooviti teada, kas eeltoodud riigisisesed nduded kujutavad endas riivet EMU
asutamislepingu artikkel 30 tahenduses ning kas need langevad EMU asutamislepingu artikkel 36
sitestatud erandi alla. Nimetatud nduded ravimite impordile kujutasid endas piirangut EMU
asutamislepingu artikkel 30 tihenduses ning sellised piirangud on EMU asutamislepinguga
kooskdlas vaid juhul, kui nad on vajalikud inimese tervise ja elu Kaitseks artikkel 36 tahenduses'.
Kohus andis lahendis hinnangu mdlema meetme kohta eraldi — kohtu hinnangul oli esimene
dokument, milles nduti paralleelimportijalt dokumentaalset teavet ravimi kohta, ebavajalik meede
inimese elu ja tervise kaitse seisukohast, eriti arvestades, et selline dokumentatsioon on riigil
varasemalt olemas. Teise dokumendi kohta leidis kohus, et riigid peavad hindama, kas inimese elu
ja tervise kaitse seisukohalt on meede pdhjendatud, ning kas soovitud eesmérki, antud kaasuse
puhul ravimi identsuse kinnitamist, ei ole véimalik muud moodi saavutada. Antud juhul oli kohtu
hinnangul teised vGimalused mainitud eesmarki saavutada olemas ning kohus leidis, et meede ei
ole kohane, eriti arvestades seda, et paralleelimportijal polnud juurdepddsu nimetatud

dokumentatsioonile.1%7

De Peijperi lahendis nagi kohus paralleelimpordis vGimalust ravimite hindade alanemiseks ning
seelabi inimese elu ja tervise paremaks Kkaitseks!?®. Kohus on samas mdéonnud hilisemates
lahendites!®®, et paralleelimporti piiravate meetmete osas ei ole absoluutset keeldu ning riikide
vaheliste ravimite hindade harmoniseerimise eesmérgil ei ole Komisjonil digust
jarelevalvemenetlusega uletada oma padevust antud valdkonnas. Kohus markis lisaks, et riikide
vahelised hindade erinevused on paljuski tingitud riikide erinevatest hinnakujundamise meetmetest
ning sellised hindade moonutusi peab liidu tasandil teisese digusega lahendama®*?,

De Peijperi lahendis t6i kohtujurist vélja, et kuigi kvantitatiivne ning kvalitatiivne koosseis ja

ravimi ettevalmistamise meetod omavad tahtsust loamenetluses, ei saa sama véita pakendamise vOi

105 C-104/75, p 2-4.
196 1hid, p 9-16.
107 Ibid, p 21, 28.
108 | bid, p 25.
109 Kaasuse kohaselt alustas Komisjon menetlust ELTL artikkel 105 alusel ravimitootja vastu, kes vahendas teatud
riikide hulgimuijate varustamist ravimitega, kuna ravimite paralleelimpordi t6ttu sai kahjustada ravimitootja kasum.
EUKOo 26. oktoober 2000, T-41/96, Bayer AG versus Euroopa Uhenduste Komisjon., p 5.
110 Ibid, p 179.
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ravimi esitluse osas, st kui paralleelimportija tegevus piirdub vaid ravimipreparaadi
umberpakendamises, ei oma selline tegevus reeglina ravimi ravitoime osas moju, eeldusel, et
umberpakendamine sooritati kvalifitseeritud proviisori jarelevalve all ning ravimi esialgne péritolu

on kindlakstehtav!!!,

De Peijperi lahendis on naha, et rakendatud on Dassonville testit!2 artikkel 34 riive tuvastamiseks
ning, tuvastanud riive!®®, kontrollis kohus riivet artiklist 36 lahtuvalt. Siinkohal méargib autor
luhidalt, milles seisneb artikkel 36 kriteeriumite kontroll:

1) Meede peab Gldjuhul langema artiklis 36 nimetatud erandi alla. Lisaks peab meede votma
arvesse pohidigusi, st ,,0henduses ei ole lubatud meetmed, mis on nii tunnustatud
inim@iguste jargimisega vastuolus ... Kuna pdhidigusi peab jargima nii henduses kui ka
selle liikmesriikides, on asjaomaste Oiguste kaitse Oigustatud huvi, mille tdttu voib
Uhenduse Oigusest tulenevate kohustuste piiramine olla pdhimétteliselt digustatud isegi
selliste kohustuste puhul, mis tulenevad asutamislepinguga tagatud pdhivabadustest, nagu
kaupade vaba liikumine.<!** P8hiiguste ning artiklist 36 tulenevate erandite konflikti
korral ,,... tuleb kaaluda asjaomaseid huve ja teha iga konkreetse juhtumi kdikidest
asjaoludest lahtudes kindlaks, kas nende huvide vahel on 0ige tasakaal. Padevatel
ametiasutustel on selles osas ulatuslik kaalutlusbigus. Siiski tuleb kontrollida, kas
Uhendusesisesele kaubandusele seatud piirangud on proportsionaalsed taotletava
eesmargiga, milleks kaesoleval juhul on pdhidiguste kaitse.*!t°

2) Meede on digustatud juhul, kui see on pdhjendatud eelkdige ELTL artikkel 5 Ig 4
proportsionaalsuse pdhimdottest lahtuvalt, st meede ei tohi piirata liikmesriikide vahelist
kaupade vaba liikumist rohkem, kui see on vajalik meetme eesmargi saavutamiseks!®.
Lisaks peab meede olema vajalik ja sobiv, st meede on sobiv seatud eesmargi
saavutamiseks ja et seda eesmarki ei ole v@imalik saavutada vahem ulatuslike vdi

iihendusesisest kaubandust vahem mdjutavate keeldude v&i piirangutega®?’.

H1EK 17. marts 1976, C-104/75, Adriaan de Peijper, Centrafarm BV tegevdirektor kohtujuristi ettepanek, Ik 648.

112 C-104/75, p 12.

113 |bid, p 13.

114 EKo 12. juuni 2003, C-112/00, Eugen Schmidberger, Internationale Transporte und Planziige versus Republik
Osterreich, p 73, 74.

115 |bid, p 81, 82.

116 QOliver, P. J., Ik 226.

117 EKo 11. september 2008, C-141/07, Euroopa Uhenduste Komisjon versus Saksamaa Liitvabariik, p 48, 50.
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3) Meede ei tohi kujutada endas suvalist diskrimineerimise vahendit voi liikmesriikide
vahelise kaubanduse varjatud piiramist, st suvalise diskrimineerimise vahendi all vdidakse
silmas pidada kodumaise toodangu eelistamist importkaubale, kehtestades eranditult
importkaubale kérgemaid piiranguid; samuti eelistades Uht importkaupa voi importriiki
teisele™®. Varjatud piiramine vaib kdne alla tulla eelkdige juhtudel, kus nt rahvatervise
kaitse nimel kehtestatud piiranguid kasutatakse muul (diskrimineerimise) eesmaérgil kui

esialgselt on ette nahtud™®,

Lahendi pérand seisneb eelkdige selles, paralleelimporti tunnustati kui ndhtust, mis kuulub ELTL
artikkel 34 kaitse alla. Samuti lihtsustasid riigid teisese mudgiloa taotlemise protseduure ning
Komisjon avaldas kohtulahendi valguses paar aastat hiljem suunised riikidele riigisiseste normide
kujundamiseks paralleelimpordi vallas. Komisjon, tuginedes eeltoodud kohtuotsusele, t6i vélja
info, mille alusel saab hinnata, kas paralleelimporditav ravim on mulgiloaga kaetud voi mitte.

Komisjoni hinnangul peab paralleelimportija liikmesriigi padevale asutusele esitama jargneva info:

1) ravimi nimi lahteriigis ning sihtriigis,

2) lahteriigi ning sihtriigi aritihingute nimed, kes on seotud ravimi turule panekuga,
3) paralleelimportija aritihingu nimi ning aadress,

4) ravimite mudgilubade numbrid,

5) muu uldine informatsioon, mis v&ib osutuda vajalikuks ravimi turustamisel 12

Paralleelimpordile esitatavate nduete osas oli jargmine oluline lahend Smith & Nephew, kus
liikmesriigi kohus soovis teada, millistest kriteeriumitest peaks padev asutus lahtuma miugiloa
andmisel (originaal-) ravimile, mida paralleelimporditakse liikmesriigist, kus sellele ravimil on
kehtiv midgiluba ning seda ravimit toodetakse erinevate ettevotjate poolt tihe ja sama litsentsi
alusel*?!, Kohus tugines varasemale De Peijperi lahendile ning leidis, et ravimeid tuleb (ihist
paritolu omavateks lugeda olukorras, kus erinevad ettevotted toodavad ravimit sama

litsentsilepingu alusel'??, Kohus ti valja, et juhul kui ravimid ei ole identsed, peab padev asutus

118 QOliver, P. J., Ik 222.

119 EKo 25. juuli 1991, C-1/90, Aragonesa de Publicidad Exterior SA ja Publivia SAE versus Departamento de Sanidad
y Seguridad Social de la Generalitat de Catalufia, p 20.

120 Eyroopa Komisjon. Commission communication on parallell imports of proprietary medicinal products for which
marketing autorizations have already been granted, 82/C 115/05, 6.05.1982, |k 8 — Kattesaadav arvutivBrgus:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=0J:C:1982:115:FUL L &from=ET, (20.04.2020).

121 C-201/94, p 18.

122 |bid, p 25.
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kontrollima minimaalselt, kas ravimid on toodetud sama valemi jargi sama toimeainet kasutades
ning sellel on lisaks sama ravitoime. Kui padev asutus leiab, et eeltoodud kriteeriumid on téaidetud,
peab ta imporditud ravimit kasitlema kui matgiluba omavat, valja arvatud, kui on pdhjendatud
argumendid inimese elu ja tervise kaitseks. Kui asutus leiab, et kriteeriumid ei ole taidetud, peab
paralleelimportija taotlema ravimile miiiigiloa.'?® Kohus kinnistas iihtlasi De Peijperi lahendis
kdlanud motet, kui padeval asutusel on juba ravimi mutgiloa dokumentatsioon olemas varasemast
ravimi mudgiloa taotlusest, ei saa asutus nduda sama dokumentatsiooni paralleelimportijalt juhul,

kui ravim on olemuslikult sarnane (essentially similar) vdi omab sama ravitoimet*?,

Rhone-Poulenc Rorer lahendi asjaolude kohaselt sai May ja Baker miitgiloa ravimile ning lasi
ravimit toota ja turustada. Kolm aastat hiljem arendati valja uus versioon ravimist, vana ravimiga
vorreldes rakendati teistsugust tootmisprotsessi ning kasutati teistsugust abiainet. Uut ravimit
turustati Uhendkuningriikides ning vana ravimit turustati teistes liidu liikmesriikides. Enne, Kui
vanale ravimile antud mudgiluba Ules 6eldi, said mitmed ettevotted teisese miitgiloa
Uhendkuningriigi padevalt asutuselt. Kui vana miitigiluba 6eldi Uhendkuningriigis les, pidid
teisese mulgiloa omajad esitama taotluse teisese mudgiloa vastavusse viimiseks. Mitmed
ettevotted kasutasid seda vBimalust ning said uue teisese muigiloa. Uhendriigi padeva asutuse
seisukoht oli, et tegu on erinevate ravimitega ning vana ravimi pohjal teisese mugiloa omaja peab

taotlema ravimile muigiloa.'?®

Kohus leidis thelt poolt, et menetluses késitletaval ravimil on sama toimeaine, sama ravitoime ning
iihine paritolu, kuna nad tulevad tootjatelt kes kuuluvad samasse ettevdtete gruppi‘?®. Kohtu
hinnangul takistaks Ghendusesisest kaubandust olukord, kus vana ravimi importijatele, kellel on
teistes liikmesriikides kehtiv muugiluba, ei vBimaldataks lihtsustatud teisese muugiloa menetlust,
pohjendusel, et ravimitel on erinevad abiained. Liikmesriigid on kohustatud andma teisese
miugiloa ravimile, kui selgub, et vaatamata erinevustele abiainete koostises, ei ole riski

rahvatervisele 127,

123 |bid, p 26, 30, 32.
124 [pid, p 22.
125 C-94/98, p 14-20.
126 [bid, p 29.
127 |bid, p 41, 44, 45.
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Kohus leidis analoogsetes lahendites Ferring'?® ning Paranova Lakemedel jt!2, kus turul oli
madgil uus ning vana versioon ravimist, et siseriiklikud normid, mis tingivad selle, et
paralleelimport ravimi referentsiks oleva mudgiloa kehtivuse kaotamisega kaotab kehtivuse
automaatselt ka teisene muigiluba, on vastuolus ELTL artikliga 34'%. Kohus tiiendas senist
praktikat lisades, et juhul kui uue ja vana ravimi turul kooseksisteerimisega kaasneb risk
rahvatervisele, on p6hjendatud importpiirangute kehtestamine vanale ravimile. Risk rahvatervisele

peab pShinema padeva asutuse hinnangul, mitte pelgalt vaitel 3!

Kohlpharma®®*? kaasuses kisiti kohtult sisuliselt, kas tihele ravimile antud tdhususe ning turvalisuse
hinnangut saab iile kanda teisele ravimile, lahtudes eeldusest, et ravimid ei erine olulisel maaral*®,
Kohus jaatas selle vdimalust, lisades, et Ghise péritolu puudumine ei saa olla ainsaks pdhjuseks
teisele ravimile miitigiloa andmisest keeldumiseks!*4. Olukorras, kus toimainet muiakse kahele
erinevale tootjale kahes eri liikmesriigis, vdib teisele ravimile mudgiloa taotluse esitaja
demonstreerida kattesaadava informatsiooni p&hjal, et tema ravim ei erine olulisel mééral esimesest

ravimist, millel on miiigiluba olemas®®.

Lahendi Audace jt'*® asjaolude kohaselt kirjutas Hispaania veterinaararst vélja Hispaania ariiihingu
Landizoo ravimi retsepte Prantsusmaa loomakasvatajatele. Lé&biotsimiste kaigus tuvastati
Prantsusmaa loomakasvatajate farmidest nimetatud ravimeid, millel oli mudgiluba Hispaanias,
kuid mitte Prantsusmaal®®”. Kohtul paluti hinnata, kas riigisisesed normid on ELTL artiklitega 34
ning 36 kooskdlas juhul, kui need v@imaldavad veterinaarravimite paralleelimporti vaid

hulgimiitijatele, valistades jaemiiiigidigust omavad isikud ja loomakasvatajad*.

Kohus markeeris sissejuhatavalt, et paralleelimport eeldab, “et pdhikohtuasjas kasitletavate
veterinaarravimite puhul, mille kohta on eelotsusetaotluses tapsustatud, et neil on Hispaanias

128 EK o 10. september 2002, C-172/00, Ferring Arzneimittel GmbH versus Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH.
129 EKo 08. mai 2003, C-15/01, Paranova Lakemedel AB ja teised versus Lakemedelsverket.
180 C-172/00, p 40; C-15/00, p 21.
181 Kaasuse puhul tGi liikmesriik vélja, et tulenevalt ravimite erinevast sailitustingimustest (vana ravimit pidi hoidma
kiilmas, samas kui uut sai hoida toasoojas) v6idakse vana ravimit valesti hoiustada. C-172/00, p 14, 18, 43; C-15/00 p
30, 32.
132 EKo 1. aprill 2004, C-112/02, Kohlpharma GmbH versus Bundesrepublik Deutschland.
133 1bid, p 11, 12.
134 Ibid, p 15.
135 Ibid, p 19.
136 EKo 27. oktoober 2016, C-114/15, Kriminaalasi, milles stitidistatav on Association des utilisateurs et distributeurs
de I’agrochimie européenne (Audace) jt.
137 Ibid, p 25, 27, 28.
138 |bid, p 31.
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muugiluba, on olemas identsed v6i sarnased veterinaarravimid, mis on méaratletud ké&esoleva
kohtuotsuse eelmises punktis ja mis on vastavalt direktiivis 2001/82/EU ette nahtud menetlusele
saanud maudgiloa sihtliikmesriigis ehk Prantsusmaal.“ Seda peab samas kontrollima
eelotsusetaotluse esitanud kohus!3®. Kohus jargnevates punktides viitas senisele kohtupraktikale
paralleelimportide vallas, rohutades, et ,juhul kui asjaomast veterinaarravimit tuleb pidada
selliseks, millele on impordilitkmesriigis juba luba antud, on selle riigi padevad asutused
kohustatud lihtsustatud menetluses andma oma farmi tarbeks veterinaarravimeid importida
soovivatele loomakasvatajatele paralleelimpordi loa, kui inimeste ja loomade tervise tdhusa

kaitsmise kaalutlused seda ei vlista“14°.

Kohus véttis eeskujuks varasema praktika taimekaitsevahendite paralleelimpordi vallas, ning
leidis, et ,,selleks, et loomakasvatajad vOiksid paralleelselt importida veterinaarravimeid, ..., peab
neil olema miudgiluba, mille on véljastanud padev siseriiklik asutus, olgugi et lihtsustatud
menetluses, ja nad peavad muutuma vastutavaks paralleelselt imporditud veterinaarravimite
turuleviimise eest sihtliikmesriigis.“**! Sealjuures on oluline kohtu viimane punkt, kus erinevalt
eelnevalt kasitletud kohtulahenditest, on paralleelimportija Ghtlasi vastutav ravimi turuleviimise
eest sihtliikmesriigis. Kohus tapsustas jargnevas punktis, et sellega tagatakse direktiivi 2001/82/EU
artikkel 5 16ike 2 eesmark ning see vdimaldab liikmesriikide padevatel asutustel vajaduse korral

paremini korraldada erinevate toodete kdrvaldamise#2,

Kohus tépsustas lisaks varasemat praktikat tdheldades, et kuigi veterinaarravimite teisese miugiloa
korral ei ole direktiivi 2001/82/EU satted miiligiloa valjastamise kohta kohaldatavad, on muud
satted jatkuvalt relevantsed. Sellest tulenevalt on veterinaarravimite valjastamisel ndutav
veterinaarretsept direktiivi 2001/82/EU artikkel 67 kohaselt, st ,veterinaarravimeid saab
loomakasvatajale, kellel on oma farmi tarbeks veterinaarravimite paralleelimpordi luba, véljastada

alles siis, kui ta on kooskdlas kdnealuste sitetega esitanud veterinaarretsepti. 143

Nende Ulestdhelduste raames leidis esimesele kiisimusele vastust andes kohus, et Euroopa Kohus

ei saa votta seisukohta riigisiseste digusnormide tdlgendamise kusimuses, kill aga saab anda

139 [bid, p 48.
140 |bid, p 53.
141 |bid, p 54.
142 |pid, p 55.
143 |bid, p 56-58.
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hinnangu meetmele ELTL seisukohast***. Kuivérd loomakasvatajal puudus vdimalus saada
veterinaarravimite paralleelimpordi luba, siis v0ib see kujutada endas koguselise importpiiranguga
samavadrset meedet ELTL artikkel 34 mottes. Kohus leidis, et kuivdrd loomakasvataja ei tegele
pdllumajandustegevuse raames imporditud veterinaarravimite hulgimatgiga, laheb meede, millega
pannakse loomakasvatajatele kohustused ning mille eesmérk on piiritleda ja reguleerida
veterinaarravimite hulgimutgiga tegelemist, kaugemale inimeste ja loomade tervise Kkaitse

eesmargi saavutamiseks vajalikust.#°

3.2 Olulisemad tahelepanekud Euroopa Kohtu praktikast

Uldiselt on kohus kinni pidanud varasemast kohtupraktikast, mis puudutab ravimite
paralleelimporti ning kaupade vaba liikumist. Autor toob jargnevalt vélja paar olulisemat aspekti

ning motet:

1) Jatkuvalt kehtib De Peijperi lahendis sedastatud p8&himdte, mille kohaselt ravimite
paralleelimpordile kehtestatud piirangud on kooskdlas Euroopa Liidu Toimimise
Lepinguga vaid juhul, kui nad on vajalikud inimese elu ja tervise kaitseks.

2) Inimtervishoiu  alane  kohtupraktika on  teataval —madral  ekstrapoleeritav
veterinaarravimitele, kuivord kohus laiendas Audace jt lahendis De Peijperis sedastatud
motet, lisades, et veterinaarravimite paralleelimpordile kehtestatud piirangud on kooskdlas
Euroopa Liidu Toimise Lepinguga vaid juhul, kui nad on vajalikud inimese ja loomade
tervise kaitseks. Autor margib remargi korras, et kuigi kohus viitas kaasuses inimese ja
loomade tervise kaitsele, ei pdhjendanud kohus, milles antud kaasuses konkreetselt
loomade tervise kaitse vdib seisneda, seda enam, et Euroopa Kohtu praktika loomade
tervise kaitsel on vdrdlemisi konkreetne ning sellele tuginemine peab olema tapne ning

pbhjendatud®“®.

144 1bid, p 63-66.

145 |bid, p 68, 71, 73.

146 |_oomade tervise pohjendatud kaitseks on Euroopa Kohus pidanud nt olukorda, kus keelatakse teiste mesilasliikide
importi Taani saarele peale selle saare pd@lismesilaste, sest voorliikide impordi korral satuksid ohtu saare
pblismesilased. EKo 3. detsember 1998, C-67/97, Kriminaalasjas, milles suiidistatav on Ditlev Bluhme.
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3)

4)

5)

6)

Taienduseks eelnevale punktile, on kohtujurist Audace jt ettepanekus autori hinnangul
ullatuslikult tuginenud muuhulgas taimekaitsevahendite kohtulahenditele, mis, kull mitte
otseselt, viitab paralleelimpordi pdhimdtete moningale universaalsusele.

Kohus 16i Audace jt lahendiga sisuliselt dualistliku kasitluse veterinaarravimite
paralleelimpordi vallas, kus loomakasvataja oma (loomade) tarbeks kasutatavate ravimite
korral ei pea taitma sama rangeid reegleid veterinaarravimite paralleelimportimisel, kui
seda peavad hulgimiijad. Kuigi kohus sellele lahendis ei viidanud, on situatsioon autori
hinnangul analoogne varasema Euroopa Kohtu kaasusega'*’, kus isik ostis teisest
liikmesriigist retseptiravimi, mille retsepti oli talle valjastanud vastava liikmesriigi arst,
ning kus kohus leidis, et piirangud sellise tegevuse osas ei ole uldjuhul pdhjendatud inimese
elu ja tervise kaitse seisukohast.

Kohus on aastatega votnud (ha leebema positsiooni ravimite (hise paritolu ndudes
paralleelimpordi korral. De Peijperi lahendis satestati esimest korda tihise paritolu kontroll
ning Smith & Nephew lahendis korrati mdtet, et ravimeid tuleb Ghist paritolu omavateks
lugeda olukorras, kus erinevad ettevotted toodavad ravimit sama litsentsilepingu alusel.
Uhise paritolu ndue sisuliselt kaotati dra lahendiga Kohlpharma, kus kohus utles, et kahe
ravimi puhul Ghise paritolu puudumine ei saa kujutada endas iseseisvat alust teisese
miitigiloa andmisest keeldumiseks!#®. Autor ndustub siinkohal kohtujuristi pdhjendustega,
et nii De Peijperi kui ka Smith & Nephew lahendites oli kohus tuginenud Uhise paritolu
kriteeriumile suuresti selle tottu, et see oli usaldusvaarne nditaja selle osas, et ravimid olid
sisuliselt identsed#°. Autor ndustub samuti kohtujuristi hinnanguga, et kui muude (ravimi
identsuse) kriteeriumite alusel vdib jaatada ravimite identsust vdi sisulist identsust, siis
uhise paritolu puudumine ei saa endas kujutada automaatselt riski rahvatervisele; samuti ei
saa Oelda ravimi kohta, mis tdidab (hise paritolu kriteeriumi, aga ei taida nditeks sama
ravitoime Kkriteeriumi, et see ei kujuta endas riski rahvatervisele*.

Samuti pole kohus kinni pidanud Smith & Nephew lahendis kdlanud p&himdttest, mille
kohaselt ravimi identsuse tdestamiseks peab pédev asutus minimaalselt kontrollima, kas
ravimid on toodetud sama valemi jargi sama toimeainet kasutades ning sellel on lisaks sama

ravitoime. Nimelt on lahendis Rhéne-Poulenc Rorer kohtu poolt véaljendatud, et asjaolu, et

147 EKo 8. aprill 1992, C-62/90, Euroopa Uhenduste Komisjon versus Saksamaa Liitvabariik.

148 C-112/02, p 18.

149 EK 11. september 2003, C-112/02, Kohlpharma GmbH versus Bundesrepublik Deutschland kohtujuristi ettepanek,
p 57.
1%0 Ibid, p 67, 68.
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ravimitel on erinevad abiained, ei tohiks endaga automaatselt kaasa tuua ravimi teisesest
loamenetlusest keeldumist. Kohus lisas, et riigid peavad eelkdige lahtuma teiseses
loamenetluses rahva tervise Kaitstusest'®!. Autori hinnangul kohus véljendas sellega
kaudselt, et Smith & Nephew lahendis sedastatud kriteeriumid ei ole Kivisse raiutud ning
teisese loamenetluse eesméark on pigem hinnata, kas imporditud ravimi suhtes v6ib kehtida

juba vilja antud miitigiluba®®2.

151 C-94/98, p 44, 45.
152 EK 10. mérts 2016, C-114/15, Kriminaalasi, milles sulidistatav on Association des utilisateurs et distributeurs de

l’agrochimie européenne (Audace jt) kohtujuristi ettepanek, p 70.
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4 MAARUSE NR 2019/6 ARTIKKEL 102 ANALUUS EUROOPA KOHTU
PRAKTIKA VALGUSES

4.1 Maaruse nr 2019/6 artikkel 102 eelndu

Madruse nr 2019/6 artikkel 102 kujunes valja mitme aasta pikkuse menetluse kaigus, kus ta labis
mitu muudatust. Jargnevalt aitab muudatuste sisu ning menetluse kaiku analiitisides jduda paremale

arusaamale satte sisust ning seadusandja tahtest.

Maaruse nr 2019/6 menetluskaigust’®® nihtub, et tegu oli esialgu Komisjoni ettepanekuga®>

reguleerida veterinaarravimite turgu. Ettepanekus viidati varasemale deklaratsioonile, kus toodi
valja veterinaarravimite kattesaadavuse problemaatikat, veterinaarravimite kasutust liikide peal,
mis ei olnud nendele mdeldud, ning ebaproportsionaalselt koormavale reeglistikule, mis halvab
innovatsiooni. Huvirihmad olid vélja toonud 3 peamist valdkonda, mis vajasid Komisjoni poolset
téhelepanu: regulatsioonide parandamine, veterinaarravimite nappuse vahendamine ning siseturu
toimimise tagamine®®. Muuhulgas réhutati vajadusele kujundada vilja eraldiseisev regulatiivne
raamistik, kuivérd Komisjoni hinnangul veterinaarravimite ndudlus, hinna kujunemine ning

investeeringud toimivad teistel pdhimotetel vorreldes inimtervishoius kasutatavate ravimitega.

Raamistik plaaniti vélja tootada, kasutades liidu kdrgeimat Gihtlustamise vahendit, milleks on ELTL
artikkel 114 alusel vastu voetud aktid. Nagu eelnevalt mainitud, saab ELTL artikkel 114 meetmeid
vastu votta vaid siis, kui tegu on Gigus- kui ka haldusnormide Uhtlustamise meetmetega, mille
eesmargiks on siseturu rajamine ja selle toimimine. Eesmérk peab aktil olema mitte ainult
formaalselt, vaid ka sisuliselt, ning eesmadrk peab olema kontrollitav. Siseturu toimimise
parandamine on margitud Ghe eesmérgina, kdrvuti veterinaarravimite kattesaadavuse parandamise,
halduskoormuse véhendamise, konkurentsi ning innovatsiooni edendamise ning antimikroobse

resistentsuse riski teadlikkuse tdstmisega.t®

Lisaks on digusliku alusena méargitud ELTL artikkel 168 Ig 4 punkt b. ELTL artikkel 168 Ig 4
punkti b kohaselt ,,Erandina artikli 2 15ikest 5 ja artikli 6 punktist a ning kooskdlas artikli 4 16ike 2

153 Procedure 2014/0257/COD - Kattesaadav arvutivérgus: https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/2014 257,
(14.04.2020).

154 COM(2014) 558 final.

1%5 1bid, Ik 2.

1%6 Ihid, Ik 3.
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punktiga k aitavad Euroopa Parlament ja ndukogu, toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt
ning parast konsulteerimist majandus- ja sotsiaalkomitee ning regioonide komiteega, kaasa
kéesolevas artiklis viidatud eesmarkide saavutamisele, vottes Uhistest ohutusprobleemidest
jagusaamiseks ... veterinaaria- ja fitosanitaaralal meetmeid, mille otsene eesmaérk on rahvatervise

kaitse*.

ELTL artikkel 168 Ig 4 punkt b né&eb ette seadusandliku tavamenetluse olukordadeks, kus akti, mis
hdlmab endas veterinaaria- ja flitosanitaarala meetmeid, otseseks eesmargiks on rahvatervise
kaitse. Eelpool mainitud eesmérkide mdju on suunatud rahvatervise kaitseks, seega saab esialgse
hinnangu kohaselt 6elda, et ELTL artikkel 168 Ig 4 punkt b eeldused on taidetud.

Dualistlitlikule diguslikule alusele saab tugineda vaid siis, kui akt tdidab kahte eesmérki ning kui
alused ei vélista Uksteist (nditeks kui Uhel juhul ndhakse ette erimenetlus, teisel juhul
tavamenetlus). Antud juhul téidab akt kahte eesmarki ning alused ei vélista Uksteist. Seega esialgse
hinnangu pdhjal voib 6elda, diguslikele alustele ELTL artikkel 114 Ig 1 ning artikkel 168 Ig 4 punkt

b kujul tuginemine on korrektne.

Mainitud eesmarkide saavutamiseks on Komisjoni valinud sobivaimaks meetmeks maaruse. Autori
hinnangul on maéaruse valik direktiivi ees pdhjendatav jargnevalt. Senine veterinaarravimite
muugilube, tootmist, turustamist, reklaami ning ravimijarelevalvet kasitlev regulatsioon oli
madaratletud &ra direktiiviga 2001/82/EU ning maarusega (EU) nr 726/2004. Riigid peavad ile
vOtma direktiive siseriiklike normide kehtestamisega ning siseriiklike normidega peavad olema
tagatud direktiivi eesméargid. Sealjuures sdltub akti Giguslikust alusest, kas tegu on kdrgeima
taseme Uhtlustamise meetmega vO6i minimaalse Uhtlustamise meetmega. Kuigi direktiiv
2001/82/EU nduab kdrgeima taseme ihtlustamist, kujutavad direktiivid liidu Giguse Ghtlustamise
mottes ndrgemat meedet kui seda on madrused. Maéaruse eelis on selle otsekohaldavus, st riigid ei
vOta vastu siseriiklike norme, va juhtudel kus see on ette ndhtud (nt mééruses eneses). Eelis on seda
ilmsem, kui statistika kohaselt on mitmetel riikidel raskused direktiivide Ulevotmisegal®’.
Raskused valjenduvad vastuvdtmise puudumises, télkevigades, siseriiklikult rangemate meetmete

vastuvdtmine olukordades, kus see ei ole lubatud. Kuigi indiviididel on &igus tugineda EL

157 Euroopa Komisjon on avaldanud statistikat EL liikmesriikide edukusest direktiivide Glevdtmise valdkonnas,
koostades edetabeleid, milles jarjestati riike Glevdtmise edukuse pdhjal. Eesti on viimase avaldatud statistika p&hjal
tldarvestuses (iks edukamatest. Euroopa Komisjon. EU countries are dismantling barriers to the European Single
Market. 17.07.2014 — Kattesaadav arvutivdrgus: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_14 844,
(15.04.2020).
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direktiivile, juhul kui riik pole konkreetset direktiivi tle vdtnud vai on selle tle vBtnud vigaselt,
pole sellest tulenev kohtuvaidlus soovitav lahend, kuivord tegu on autori hinnangul pusivale
probleemile ajutise lahenduse leidmisega. Komisjonil on digus algatada rikkumismenetlust juhul,
kui riik pole kommunikeerinud Komisjonile kahe kuu jooksul parast Glevdtmise tdhtaega, millised
ulevotmise meetmeid riik kasutusele vdtab. Komisjoni hinnangul on mitmed rikkumised

taandatavad logistilistele probleemidele, mis ei ole kuidagi seotud direktiivi enese keerukusega®®®.

Viidatud probleemid on seostatavad ka praeguse veterinaarravimite direktiiviga 2001/82/EU:
huvigruppide hinnangul on seadusandluses puudu digusselgus, mis puudutab retseptiravimite ning
jaemudgiravimite madki interneti voi posti vahendusel. Selle tulemusel on osad liikmesriigid
kehtestanud siseriiklikke piiranguid vOi keelde veterinaarravimite madgile interneti vahendusel.
Taoline fragmenteeritus otseselt takistab kaupade vaba liikumist, seda eriti véike- ja keskmise
suurusega ettevdtjate silmis, ning on osaliselt pohjuseks, miks veterinaarravimite jaemagihind
erineb riigiti kuni 50 %'°. Direktiivi kasutusest tingitud spetsiifilise probleemina on samuti vélja
toodud, et osad liikmesriigid ei ole téielikult vdi on puudustega votnud direktiivi siseriikliku diguse

ule, vdimendades riikide vahelisi konkurentsimoonutusi*®.

Maaruse eelistusest direktiivile on Komisjon preambula punktis 82 markinud, et ,,Vottes arvesse
peamisi muudatusi, mis tuleks teha kehtivates eeskirjades, ning eesmarki t6hustada siseturu
toimimist, on maarus sobiv Biguslik vahend direktiivi 2001/82/EU asendamiseks ning selgete,
uksikasjalike ja vahetult kohaldatavate eeskirjade satestamiseks. Peale selle tagatakse maarusega
oigusnormide itheaegne ja tihtlustatud kohaldamine koikjal liidus.” Lisaks on Komisjon mérkinud,
et direktiivi 2001/82/EU satete ebadige llevtmine on pohjustanud inimeste ja loomade tervise
kaitse erineva kaitstuse ning siseturu toimimine on takistatud. M&&arus on meetmena kohane,
kuivord sellega on vdimalik saavutada veterinaarravimite tGhtlustatud ja proportsionaalne diguslik

raamistik, loodaks tdiustatud, ajakohane 6iguslik keskkond ning parandataks kogu

158 Euroopa Komisjon. Single Market Scoreboard. - Kaéttesaadav arvutivorgus:
https://ec.europa.eu/internal _market/scoreboard/performance by governance tool/transposition/index_en.htm,
(15.04.2020).

159 Euroopa Komisjon. Commission staff working Document. Impact Assessment. Accompanying the document
proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on veterinary medicinal products. SWD(2014)

273 final, Brussels, 10.09.2014, Lk 15 - Kattesaadav arvutivdrgus: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014SC0273&from=EN, (15.04.2020).
180 Ibid, Ik 16.
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veterinaarvaldkonda®®!. Komisjoni pohjendused maidruse eelistusel on piisaval méadral
motiveeritud, kuivord sedavord ulatuslike eesmarkide saavutamiseks on optimaalseim vahend

autori hinnangul méaérus.

Madruse eesmérgiks on koondada kdik senised loamenetlused Uhe regulatsiooni alla:
tsentraliseeritud loamenetluse, detsentraliseeritud loamenetluse, vastastikuse tunnustamise
menetluse, riikliku menetluse ning muud menetlused, kus liikmesriik annab loa%®2. Komisjoni
esimeses Oigusakti eelndus ei kasitletud paralleelimporti, vaatamata sellele, et 13.-15. aprillil 2010
Komisjoni poolt huvigruppidele suunatud aruteludel tuli kdne alla, kas paralleelimporti tuleks
kasitleda uues eelndus'®®, Vastanutest enamus (ligikaudu 76 protsenti) ndustusid, et paralleelimport

tuleks kasitleda uues eelndus.

Paralleelimporti késitlev sate tuli eelnBusse esimese lugemise eel EP Keskkonna-, rahvatervise ja
toiduohutuse komisjoni ettepanekul®*. Dokumendis anti definitsioonid nii paralleelimpordile kui
ka paralleelturustamisele, tuues pdhjenduseks, et mitmed votmeterminid ei ole Komisjoni poolt
defineeritud ning neid peab selgitama ning defineerima, valtimaks segadust ning kindlustamaks
terminite diget kasutust'®®, EP Komisjoni esialgse sdnastuse kohaselt paralleelimport on ,teises
liikmesriigis kaesoleva méaruse kohaselt mutgiloa saanud veterinaarravimi toomine liikmesriigi
territooriumile, kusjuures sellel ravimil on samasugused omadused nagu importivas liikmesriigis

mutgiloa saanud veterinaarravimil, sealhulgas:

a) toimeainete ja abiainete samasugune kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ja sama ravimivorm,

b) samad raviniidustused ja sihtliigid.«%,

Muudatusettepaneku  artikkel 56a séatestab impordiloa kohustuse veterinaarravimite
paralleelimpordi korral turustaja vOi mudgiloa hoidjast sdltumatu volitatud turustaja jaoks.

Imporditud veterinaarravimitel ja riiklikel vordlusravimitel peab olema kas toimeainete ja abiainete

161 Euroopa Komisjon. Komisjoni talituste toodokument. M&juhinnang kommenteeritud kokkuvéte. SWD(2014) 274
final, Brussel, 10.09.2014, 1k 2 -  Kattesaadav  arvutivdrgus:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014SC0274&from=EN, (16.04.2020).

162 COM(2014) 558 final, Ik 5.

163 SWD (2014) 273 final, 1k 138.

164 Euroopa Parlament. Draft Report on the proposal for a regulation of European Parliament and of the Council on
veterinary medicinal products. 2014/0257(COD) 14.4.2015 - Kéttesaadav arvutivorgus:
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/ENVI-PR-551951 EN.pdf, (16.04.2020).

185 Ibid, Ik 16.

186 1 bid.
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samasugune kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ja sama ravimivorm v@i sama ravitoime ja samad
sihtliigid. Riiklik vordlusravim ja paralleelselt imporditud veterinaarravim peavad olema
uhtlustatud koosk®dlas artikliga 69 v6i 70 (viz. ravimi omaduste kokkuvdte) voi saanud midgiloa
kooskdlas artiklitega 46 ja 48 (viz. detsentraliseeritud ja vastastikuse tunnustamise menetlus).
Taotluse peab esitama péddevale asutusele ning padev asutus registreerib paralleelse impordi loa,
mis on vélja antud artiklis 51 s&testatud veterinaarravimite andmebaasi alusel. Paralleelselt
imporditud veterinaarravimeid turustatakse pakendis, mille mérgistus on vormistatud importiva
liikmesriigi méératud keeles. Lisaks ndaeb muudatusettepanek artikkel 56b kujul ette taotluse

sisulised nduded, milleks on:
1) veterinaarravimi nimetus, toimeaine tugevus ja ravimivorm,,

2) andmed imporditud veterinaarravimi ja importivas liikmesriigis loa saanud ravimi kohta

ning andmed maérgistuse Umberkujundamise laadi kohta,

3) taotleja nimi voi arinimi,

4) vordlusravimi ja imporditud ravimi miugiloa hoidja nimi voi &rinimi voi logo voi magiloa
number,

5) selle tootmiskoha andmed, kus veterinaarravimi margistus asendatakse,

6) ravimiohutuse jarelevalve eest vastutava kvalifitseeritud isiku nimi,

7) kinnitus selle kohta, et taotleja on mutgiloa hoidjast séltumatu.

Muudatusettepaneku kohaselt antakse load viieks aastaks ning padevat asutust peab teavitama
kdigist loa saamiseks esitatud teabesse tehtud muudatustest, mille tagajarjel muudetakse vajaduse
korral algset luba. Lisaks on asutusele ette nadhtud paralleelse impordi loa tiihistamise vdi peatamise
oOigus, juhul kui artikli 56a voi 56b sétted ei ole enam taidetud voi kui ravim kujutab ohtu inimeste

ja loomade tervisele vdi keskkonnale. 6’

187 1bid, 1k 39-43; lisaks oli ette nahtud samades satetes analoogne menetlus paralleelturustamisele asjakohaste
erinevustega.
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EP Komisjoni p6hjendused artikkel 56 a ning artikkel 56 b vastuvdtmiseks ei kasitlenud
konkreetselt pdhjuseid, miks oli vaja paralleelimport seadustada®®®. Kiill aga v6ib pdhjendada seda
l&bi huvigruppide soovide arvesse votmise, millest sai eelnevalt kirjutatud.

Maaruse I8plikus sdnastusel lepiti kokku parast EP esimest lugemist'®®. Muuhulgas oli ulatuslikult
muudetud seniseid paralleelimpordi sétteid, minetades paralleelimpordi- ning turustamise
defineerimisest artiklis 4 toodud definitsioonide loetelus ning lisades nende asemel preambulasse
paralleelkaubanduse kohta kéiva tldsdnalise punkti. Lisaks kaotati dra satted paralleelimpordi-
ning kaubanduse lubadest ning loa taotlemise protseduuridest, asendades need Uhe séttega, mis
kasitleb veterinaarravimite paralleelimporti. Séate viidi 7. peatiki 1. jao alla, mis késitleb
hulgimudki, kuna paralleelimpordi loa taotleja vdib olla Uksnes hulgimuija. Seadusandja poolse
muudatuse motiividest on siiski antud juhul keeruline aru saada, kuid esialgse vaatluse pdhjal voib
oletada, et Gritati luua universaalne arusaam mdistest paralleelkaubandus, kuivérd Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaarus (EL) nr 528/201217° kohaselt kasutatakse paralleelse kaubanduse

terminit biotsiidi paralleelimpordi kontekstis.

4.2 Maaruse nr 2019/6 diguslik analts

Eelnevalt sai kirja pandud Komisjoni rollist tervishoiu alase seadusandluse véljatootamisel.
Kuivord paralleelimport on kohtupraktika pohjal vélja kujunenud nahtus, tekib pdhiméotteline

kiisimus, kas ja kuidas peaks Komisjon arvesse vdtma senist kohtupraktikat.

Kohus on korduvalt sedastanud lahendites, et ELTL artiklites 34 ning 35 sétestatu koguseliste
piirangute kui ka sarnast mdju omavate meetmete keeld puudutab mitte ainult siseriiklikke
meetmeid, vaid ka ihenduse institutsioonide kehtestatud meetmeid’. Samas on kohus leidnud, et

teatavate juhtudel on digustatud kaupade vaba liikumist piiravate meetmete vastu vétmine liidu

188 |bid, Ik 38.

169 Euroopa Parlament. Position of the European Parliament. EP-PE_TC1-COD(2014)0257. 25.10.2018. — Kattesaadav
arvutivergus: https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TC1-COD-2014-0257_ EN.pdf, (17.04.2020).

170 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) nr 528/2012, 22. mai 2012, milles kasitletakse biotsiidide turul
kéttesaadavaks tegemist ja kasutamist - ELT L 167, 27.6.2012, Ik 1—123.

171 EKo 14 detsember 2004, C-210/03, The Queen, taotluse alusel, mille esitasid Swedish Match AB ja Swedish Match
UK Ltd taotlusel versus Secretary of State for Health, p 47.
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tasandil'’? ning liidu institutsioonid omavad teatavat diskretsiooni, mis puudutab liidu diguse

harmoniseerimist!.

Sellest tulenevalt peab artikli 102 satteid analtilisides esiteks hindama, kas tegu on ELTL artikkel

34 mdttes piiranguga ning seejarel, kas meede on pdhjendatud ELTL artikkel 36 kohaselt.

4.2.1 Maaruse nr 2019/6 preambula

Paralleelimpordi satte puhul minetati termin paralleelimport ning lahtuti paralleelkaubanduse
mdistest. Preambula punkt 65 kohaselt ,Veterinaarravimite paralleelkaubandus puudutab
ravimeid, millega kaubeldakse kahe liikmesriigi vahel ja mis erinevad imporditud ravimitest selle
poolest, et viimaseid tuuakse liitu kolmandatest riikidest. Riikliku, detsentraliseeritud, vastastikuse
tunnustamise voi hilisema tunnustamise menetluse kohaselt midgiloa saanud veterinaarravimite
paralleelkaubandust tuleks reguleerida, tagamaks et kaupade vaba liikumise p6himdtteid piirataks
ainult rahva- ja loomatervise kaitseks thtlustatud viisil ning arvestades Euroopa Liidu Kohtu
(,,Euroopa Kohus*) praktikat. Ukski sellega seoses kehtestatud haldusmenetlus ei tohiks tekitada
liigset koormust. Eelkbige peaks paralleelse kaubanduse lubade heakskiitmine p6&hinema
lihtsustatud menetlusel.“ Tegu on seadusandja poolt vérdlemisi pretsedenditu terminoloogiline
korvalpdige senisest mdistekasutusest. Preambula tekstist on néhtav, et veterinaarravimite
paralleelkaubandus on midagi muud kui paralleelimport. Seaduses on ulatuslikult ké&sitletud
kolmandatest riikidest tulevaid ravimeid ning ilmselt on sellest ka terminoloogiline muutus

tingitud.

Seadusandja on roéhutanud, et ravimite paralleelimporti tuleb reguleerida ning paralleelimpordile
vOib kehtestada piiranguid vaid rahva-ja loomatervise kaitsest l&htuvalt. Autori hinnangul pidas
seadusandja rahva- ja loomatervise Uhtlustatud viisil kaitse all silmas liikmesriike ning
liilkmesriikide praktika Uhtlustamist, mis puudutab paralleelimpordile kehtestatud piiranguid.
Seadusandja on ettendgevalt mérkinud preambulasse, et artikkel 102 Ig 3 alusel kehtestatud
veterinaarravimite paralleelkaubanduse ja taotluse heakskiitmise haldusmenetlused ei tohi olla
liigselt koormavad ning peavad pdhinema lihtsustatud menetlusel, kuivord eelpool mainitud

kohtupraktikast tulenevalt on liikmesriikidel olnud probleeme liigselt koormava menetlusega.

172 EKo 9. august 1994, C-51/93, Meyhui NV versus Schott Zwiesel Glaswerke AG.
173 EKo 20. juuni 1991, C-39/90, Denkavit Futtermittel GmbH versus Land Baden-Wiirttemberg, p 26.
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Seadusandja kordab sisuliselt Euroopa Kohtu varasemalt valjendatud seisukohta, et
veterinaarravimite paralleelkaubanduse ja taotluse heakskiitmise haldusmenetlused peavad

pdhinema lihtsustatud menetlusel.

Seadusandja on preambula punkti 71 kohaselt tingivas kdneviisis réhutanud, et veterinaarravimite
paralleelkaubanduse puhul peab ettevdtjatel olema veterinaarravimite hulgimiigi luba. Nimetatud
séte pohjustab esialgsel lugemisel segadust, kuivdrd ei tapsustata, keda seadusandja peab ettevotja
all silmas. Kuna kdnealuse méaéruse artikkel 102 Ig 1 kohaselt on paralleelkaubanduse puhul
kohustatud subjektiks méargitud vaid hulgimiija, tuleb seadusandja tahtest aru saada selliselt, et

hulgimudgi luba saab taotleda vaid ettevote, kelle tegevuse eesmérgiks on ravimite hulgimiik.

Audace jt lahendis leidis kohus, et ,siseriiklik kord, mis seisneb selles, et Uksnes direktiivi
2001/82/EU artikli 65 tihenduses hulgimiiiigiloa omanikel vdimaldatakse tegeleda
veterinaarravimite paralleelimpordiga, ndib olevat inimeste ja loomade tervise kaitse eesmargi
saavutamiseks sobilik.“1™* Mainitud pdhimdte on ekstrapoleeritav liidu tasandile. Samas kordab
autor varasemalt t06s valja toodud motet, millega kohus 16i lahendiga dualistliku susteemi
paralleelimpordi loa taotlemiseks. Kui eeltoodu vastab tdele, siis sisuliselt on tegu seaduse
eesmargiparasuse vaatepunktist ebabnnestunud sattega. Loomakasvatajate ja teiste huvigruppide
soov oli paralleelkaubanduse uUhtlustamisele liidus ning, kui Uhtlustamine toimub vaid

hulgimudjate tasandil, siis oluline osa paralleelimpordist jadb reguleerimata.

4.2.2 Maéruse nr 2019/6 artikkel 102

Artikkel 102 Ig 1 kohaselt ,,Veterinaarravimite paralleelkaubanduse puhul tagab hulgimiiija, et
veterinaarravim, mida ta kavatseb hankida tihest liikmesriigist (,,lahteliikmesriik®) ja turustada
teises liikmesriigis (,,sihtlitkmesriik®), on iihist péritolu sihtlitkmesriigis juba miiugiloa saanud
veterinaarravimiga. Veterinaarravimeid késitatakse thist paritolu omavatena, kui need vastavad

kdigile jargmistele tingimustele:

a) neil on toimeainete ja abiainete sama kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis,
b) neil on sama ravimvorm,

¢) neil on sama Kliiniline teave ja keeluaeg, kui see on kehtestatud,

174 C-114/15,p 72.
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d) need on toodetud sama tootja voi litsentsiga tootja poolt vastavalt samale koostisele.*

Viidatud artikliga kehtestatakse veterinaarravimite Uhise péaritolu nduded. Vorreldes eelndu
esialgse sOnastusega muudeti viimast sétet, asendades ravindidustuste ning sihtriikide ndue
viidatud sétte punktide ¢ ning d-ga. Autor margib, et eesti keelsest sdnastuses tuleks eelkdige aru

saada, et kliiniline teave peab alati olemas olema ning keeluaeg vdib, aga ei pea, olema kehtestatud.

Autori hinnangul pole pdhjendatud, miks otsustas seadusandja viia sisse Uhise paritolu ndude,

vOttes arvesse jargnevaid asjaolusid:

1) Eelndu eelnevas sOnastuses ei ole kordagi mainitud Uhise péritolu nduet. Eelnevas
sOnastuses olid nduded suunatud pigem ravimi identsuse tuvastamisele.

2) Varasema kohtupraktika ning eriti Kohlpharma otsuse valguses on kohus sedastanud, et
kuigi Uhise péritolu ndue vdib osutuda oluliseks elemendiks, mille pdhjal hinnata ravimite
identsust voi sisulist identsust, ei saa Uhise péritolu ndue olla iseseisev teisese migiloa

(paralleelimpordi loa) keeldumise alus.

Autori hinnangul ei saa ka tdlgendada satet selliselt, et need nduded oleks suunatud ravimite
identsuse tuvastamiseks. Seadusandja on selgelt valjendanud, et soovib eeltoodud kriteeriumitega
tuvastada Uhise paritolu, eriti vottes arvesse punkti d, mille kohaselt ravimid peavad olema
toodetud sama tootja vdi litsentsiga tootja poolt vastavalt samale koostisele. Samas on autori
hinnangul ebaselge, mida seadusandja Uhise péaritolu kriteeriumiga saada soovib, kuivord selget
oigusliku tagajarge thise paritolu puudumisel ei ndhtu. Tagajarjeks oleks vaid, et veterinaarravimi
hulgimudja on rikkunud oma kohustust tagada ravimite Ghine paritolu. lImselt seadusandja on

soovinud nimetatud séttega Uhtlustada kriteeriume, mille pdhjal antaks ravimile teisene mudgiluba.

Mdoondes, et seadusandja tahe voib olla suunatud ravimite identsuse tuvastamiseks, hindab autor
artiklis 102 Ig 1 nimetatud nelja kriteeriumit.

Punkt a kohaselt peaks ravimitel olema toimainete ja abiainete sama kvalitatiivne ning
kvantitatiivne koostis. Autor ei ndustu selle maaratlusega, kuivord see on risti vastupidine senise
véljakujunenud kohtupraktikaga, mille kohaselt kohus on Rhone-Poulenc Rorer lahendis
véljendanud seisukohta, et abiainete erinevus ei saa olla iseseisvaks teisese miitigiloa andmisest

keeldumise aluseks.
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Punkt b kohaselt peab ravimitel olema sama ravivorm. Siinkohal ndustub autor seadusandja
kriteeriumiga, kuivord ravivorm on kohtupraktikas olnud jatkuvalt kriteeriumiks, millest tuleb
ldhtuda, seda vaatamata, et aja jooksul on kohus loobunud sama valemi ndudest ravimite identsuse

tuvastamisel.

Punkt ¢ kohaselt peab ravimitel olema sama kliiniline teave ja keeluaeg, kui see on kehtestatud.
Tegu on uute nduetega ning neid tuleb sellisel juhul hinnata ELTL artiklitest 34 ning 36 l&htuvalt,
uhtlasi arvestades mé&aruse nr 2019/6 eesmaérki. Esiteks tuleb kindaks teha, mida mdeldakse
Kliinilise teabe ning keeluaja all. Maaruse nr 2019/6 artikkel 35 I6ige 1 punkt c sétestab, mis kuulub
Kliinilise teabe alla ning Uldistavalt vdib Gelda, et kliiniline teave kujutab endas ravimi omaduste
kokkuvotte juurde kuuluvaid andmeid. Keeluaeg on méaruse nr 2019/6 artikkel 4 punkt 34 kohaselt
loomale veterinaarravimi viimase manustamise ja temalt saadavate toiduainete tootmise vaheline
[ahim lubatud ajavahemik, mis on tavaparaste kasutustingimuste puhul vajalik selle tagamiseks, et

toiduained ei sisaldaks rahvatervist ohustavates kogustes ravimijaake.

Seejdrel tuleb hinnata, kas ndue, et ravimitel peab olema sama kliiniline teave vdib endas kujutada
otseselt vOi kaudselt, tegelikult vGi potentsiaalselt Ghendusesisese kaubanduse piirangut. Autori
hinnangul on sama Kliinilise teabe ndudmine koguselise importpiiranguga samavaéirne meede,
kuivord sama Kkliinilise teabe puudumisel ei saa ravim eelduslikult teisest milgiluba. Sama

taheldus kehtib ka keeluaja osas.

Teiseks tuleb hinnata meetmeid ELTL artikkel 36 kontekstis. M@lemate piirangute digustus on
eelduslikult inimeste ja loomade elu ja tervise kaitse. Sealjuures tuleb hinnata, kas meede on
kooskdlas proportsionaalsuse pdhimdttega, on vajalik ning sobiv ning meede ei tohi kujutada endas
suvalist diskrimineerimise vahendit vOi liikmesriikide vahelise kaubanduse varjatud piiramist.
Paralleelimpordi piirangud on tldjuhul ké&siteldavad automaatselt suvalise diskrimineerimisena,
kuivord sellega eelistatakse kodumaiseid toodangud importtoodangule, samas piirangut ei késitleta
suvalise diskrimineerimisena kui see on objektiivselt pdhjendatud®”. Autori esialgse hinnangu
kohaselt teenivad mdlemad nduded ravimi identsuse voi sisulise identsuse tuvastamise eesmarki,
kuivord kliinilise teabe ning keeluaja abil on vdimalik hinnata, kas ravimitel on sama ravitoime.

Kohtupraktika kohaselt on ravitoime hindamine padevale asutusele minimaalseks kohustuseks,

175 QOliver, P. J., Ik 223.
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tegemaks kindlaks, kas ravimid on identsed vdi sisuliselt identsed. Autori hinnangul on nimetatud

kriteeriumid Uhtlasi ka kooskdlas proportsionaalsuse p6himdttega ja on vajalikud ning sobivad.

Punkt d kohaselt peavad ravimid olema toodetud sama tootja voi litsentsiga tootja poolt vastavalt
samale koostisele. Autori hinnangul on tegu sattega, mille ainsaks eesmérgiks on aidata tuvastada
ravimite Uhine paritolu. Moondusel, et nimetatud sédtte eesmark ei ole tuvastada thine paritolu, siis
on séte sellele vaatamata vastuolus senise kohtupraktikaga, kuna varasemalt mainitud Kohlpharma
lahendiga kaotati dra verbatim sama tootja nGue ning enam ei saanud riigid tugineda tootja
samasuse puudumisele teisese miugiloa andmisest keeldumisel. Kuivdrd eelnevalt sai pdhjalikult
selgitatud, et Ghise paritolu ndue ei ole vastavuses senise kohtupraktikaga, ei pea autor vajalikuks

sétet pikemalt analulsida.

Artikkel 102 1g 2 kohaselt ,L&hteliikmesriigist saadud veterinaarravim peab vastama

sihtlitkmesriigi méargistuse- ja keelenduetele.*

Kohtupraktikast ei tulene kindlaid kriteeriume, mille pdhjal hinnata, milliste toodete puhul on

keele- ning margistusnduded pohjendatud, milliste puhul mitte!®.

Veterinaarravimi keele- ja margistusnduete all peetakse silmas tavaliselt ravimi vélispakendile
ning infolehele esitatavaid ndudeid. NGuded valispakendi ning infolehe keelele on kehtestatud
kdnealuse maaruse artiklis 7. Margistusnduded on vélja toodud teise peatiiki neljandas jaos.
Paralleelimpordi korral paralleelimportija kas pakendab Umber vdi lisab Kkleebised pakendile,
eesmargiga viia ravimipreparaat kooskdlla sihtriigi  keele- ning mérgistusnduetega.
Umberpakendamiseks on vaja tootmisluba. Tootmisloa iiheks eesmirgiks on tagada, et
paralleelimporditud ravim oleks identne sihtriigi ravimigal’’. Tootmisloa omaja kohustus on
jalgida, et imporditud toode vastaks toote turustamise tingimustele!’8., Seega on tulenevalt
kohtupraktikast ning seadusest kohustus péhjendatud.

Artikkel 102 1g 3 kohaselt ,, Pddevad asutused kehtestavad veterinaarravimite paralleelkaubanduse
haldusmenetlused ja  veterinaarravimite  paralleelkaubanduse taotluse  heakskiitmise

haldusmenetluse.*

176 Oliver, P. J., 1k 189.
17 EKo 16. aprill 1991, C-347/89, Freistaat Bayern v Eurim-Pharm GmbH, p 32.
178 |pid, p 34.
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Tegu on seadusandja poolse delegeeriva sattega. Autori hinnangul on tegu kohtupraktikast
ammutatud séttega, kuivord kohus on korduvalt réhunud, et litkmesriigid peavad lihtsustatud
menetluse raames menetlema teisese mudgiloa taotlusi. Remargi korras margib autor, et
delegeerivate satete korral ei vdi satteid tdlgendada selliselt, et need voimaldaks liikmesriigil vastu
vGtta meetmeid, mis oleks vastuolus ELTL kaupade vaba liikumise pdhimdttegal’®; liikmesriik ei
saa kasutada antud méé&ruse kontekstis nimetatud satet igustusena votta vastu paralleelkaubanduse
taotluse haldusmenetlust, mis oleks vastuolus ELTL kaupade vaba liikumise pohimdttega.

Artikkel 102 Ig 4 ning Ig 7 reguleerib paralleelimporditavate veterinaarravimite loetelu ldsusele

kattesaadavaks tegemist ning loetelule lisatavat teavet.

Artikli 102 1g 4 ning Ig 7 ei kujuta endas koguselisi piiranguid voi sellega samavéarseid meetmeid
ei otseselt vOi kaudselt, tegelikult ega potentsiaalselt, seega on sédte kaupade vaba liikumise
aspektist kooskdlas ELTL-ga.

Artikkel 102 Ig 5 kohaselt ,,Hulgimiija, kes ei ole midgiloa hoidja, teavitab mudigiloa hoidjat ja
lahteliikmesriigi padevat asutust oma kavatsusest kaubelda paralleelselt veterinaarravimiga
sihtlitkmesriigis.*

Sisuliselt kehtestab seadusandja hulgimjale, kes ei ole miigiloa hoida, teavituskohustuse. Kuigi
antud magistritdd fookus ei ole intellektuaalomandi analliis, annab autor pdgusa hinnangu antud

sattele.

Antud satet tuleb mdista selliselt, et hulgimlija, kes ei ole miugiloa hoidja, teavitab
sihtlitkmesriigi midgiloa hoidjat ja lahteliikmesriigi padevat asutust. Inimtervishoius kasutavate
ravimite puhul on leitud, et kaubamargiomaniku (sihtliikmesriigi midgiloa hoidja) teavitamine
paralleelimpordist on p&hjendatud, kuivord see vdimaldab kaubamargiomanikul kontrollida, kas
timberpakendamine on toimunud korrektselt'®. Piisavaks ei loeta, kui hulgimuija teavitab vaid
lahteliikmesriigi padevat asutust'®, vaja on teavitada ka kaubamargi omaniku. Autori esialgse

hinnangu kohaselt on seega séte kooskdlas senise valjakujunenud kohtupraktikaga.

179 EKo 16. jaanuar 2003, C-12/00, Euroopa Uhenduste Komisjon versus Hispaania Kuningriik, p 96.

180 COM(2003) 839 final, p 15.

181 EKo 23. aprill 2002, C-143/00, Boehringer Ingelheim KG, Boehringer Ingelheim Pharma KG, Glaxo Group Ltd,
The Wellcome Foundation Ltd, SmithKline Beecham plc, Beecham Group plc, SmithKline & French Laboratories
Ltd and Eli Lilly and Co. v Swingward Ltd and Dowelhurst Ltd., p 63.
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Artikkel 102 Ig 6 kohaselt ,,Hulgimiiija, kes kavatseb kaubelda paralleelselt veterinaarravimiga

sihtlitkmesriigis, peab taitma vahemalt jargmisi kohustusi:

a) esitama deklaratsiooni sihtliikmesriigi paddevale asutusele ja vétma asjakohased meetmed
tagamaks, et lahteliikmesriigi hulgimuja teavitab teda k&igist ravimiohutuse jarelevalvega
seotud klsimustest;

b) teavitab sihtlitkmesriigi mitgiloa hoidjat veterinaarravimist, mida kavatsetakse hankida
lahtelitkmesriigist ja turule lasta sihtlitkmesriigis vahemalt Giks kuu enne padevale asutusele
kdnealuse veterinaarravimi paralleelkaubanduse taotluse esitamist;

c) esitab sihtliikmesriigi padevale asutusele Kkirjaliku deklaratsiooni selle kohta, et
sihtlitkmesriigi mudgiloa hoidjat on teavitatud vastavalt punktile b, ja esitab kdnealuse
teatise koopia;

d) eikauple veterinaarravimiga, mis on kvaliteedi, ohutuse voi efektiivsusega seotud p8hjustel
lahte- voi sihtliikmesriigi turult tagasi kutsutud;

e) kogub teateid arvatavate kdrvalnahtude kohta ja edastab need selle paralleelselt kaubeldava

veterinaarravimi mutgiloa hoidjale.*

Nimetatud kohustused (teatud ulatuses) on autori hinnangul suunised liikmesriikidele sobiva
teisese loamenetluse vastuvGtmiseks. Punktid a, b ning ¢ on seotud teisese miugiloa taotluse

protseduuriga ning punktid d ning e on seotud ravimiohutuse ning jarelevalvealaste nduetega.

Punkt a kohaselt peab hulgimiija esitama deklaratsiooni sihtliikmesriigi padevale asutusele ja
vOtma asjakohased meetmed tagamaks, et lahteliikmesriigi hulgimidja teavitab teda koigist
ravimiohutuse jarelevalvega seotud kiisimustest. Autori hinnangul on tegu tavapérase menetlusliku
taotlusega, mis ei koorma antud juhul hulgimuujat. ELTL artikkel 34 kohaselt on tegu piiranguga,
kuna sellega peab hulgimiija votma vastu lisameetmeid ravimiga paralleelseks kauplemiseks.
Eelpool mainitud ELTL artikkel 36 kriteeriume arvesse vottes on meede kooskdlas
proportsionaalsuse pdhimdttega, on vajalik ning thtlasi ka sobiv. Samuti on asjakohaste meetmete
vastuvétmine autori hinnangul pdhjendatud, kuna seadusandja eelduslikult Gritab séttega

vahendada ravimiohutusalaseid rikkumisi.

Punkt b kohaselt peab hulgimidja teavitama sihtlitkmesriigi maugiloa hoidjat veterinaarravimist,
mida kavatsetakse hankida l&hteliikmesriigist ja turule lasta sihtlitkmesriigis vdhemalt Uks kuu

enne pédevale asutusele kdnealuse veterinaarravimi paralleelkaubanduse taotluse esitamist.
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Punkt ¢ kohaselt esitab sihtliikmesriigi padevale asutusele kirjaliku deklaratsiooni selle kohta, et
sihtlitkmesriigi mulugiloa hoidjat on teavitatud vastavalt punktile b, ja esitab kdnealuse teatise

koopia.

Vorreldes artikkel 102 1g 5 sBnastusega, soovib seadusandja kehtestada minimaalse perioodi, mille
jooksul kaubamérgi omanikul on vdimalus kontrollida, kas kauba timberpakendamine ei kahjusta
kaubamargi mainet ega kaubamargi paritolu ja kvaliteetiga seotud funktsioonide taitmist. Kohus
on leidnud, et kaubamargiomanikule tuleks anda mdislik aeg, mille jooksul tal oleks vdimalik
kontrolli teostada!®?. Kohus lisas kaasuse kontekstis, et maislik aeg oli riigisisese kohtu méérata

lisades, et asjaolude pinnalt oleks selliseks mdislikuks ajaks pidanud olema 15 toopéaeval®,

Hilisemas lahendis on kohus patendidiguste kaitse kontekstis leidnud, et péhjendatud on ka (ihe
kuu pikkune teavitus periood®. Seega tuleb hinnata, kas teavitusperioodi pikendamine sisuliselt
poole vBrra on pdhjendatud, st kas meede on kooskdlas proportsionaalsuse pdhimdttega, on vajalik
ning Uhtlasi ka sobiv. Autori hinnangul on enim probleeme meetme sobivusega. Alternatiivina
vOiks kaaluda satte sonastust, mille kohaselt hulgimlija peab teavitama mdisliku aja jooksul
sihtlitkmesriigi matgiloa hoidjat paralleelimpordi kavatsusest. Sellise sOnastus pole samas
maaruse eesmarki arvestades, st liidu diguse tUhtlustamist, sobivaim, kuivord see vBib kaasa tuua

erinevaid interpretatsioone maisliku aja osas.

Autori  hinnangul, arvestades kaasaja infotehnoloogilisi lahendusi ning arenguid viidatud
kohtulahendi tegemisest alates, pole seadusandja piisaval maédral pohjendatud senisest

kohtupraktikast halbimist ning sate ei ole kooskdlas ELTL artikliga 36.

Punktis ¢ nimetatud teavituse kohustus sai eelpool késitletud ning autor ei pea vajalikuks sétet

eraldi analtitisida.

Punkt d kohaselt hulgimidja ei kauple veterinaarravimiga, mis on kvaliteedi, ohutuse v0i
efektiivsusega seotud pdhjustel lahte- voi sihtliikmesriigi turult tagasi kutsutud. Autori hinnangul
peab seadusandja silmas olukorda, kus identne voi praktiliselt identne ravim on turult tagasi

kutsutud ning hulgimiiiija on sellest &sja teada saanud. Sellisel juhul on tegu ELTL artikkel 34

182 C-143/00, p 66.

183 |pid, p 67.

184 EKo 12. veebruar 2015, C-539/13, Merck Canada Inc. ja Merck Sharp & Dohme Ltd versus Sigma
Pharmaceuticals plc, p 33.
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rikkumisega kuna see kujutab otsest keeldu paralleelimpordile, juhul kui ravim ei vasta l&dhte-v0i
sihtlitkmesriigi mudgiloa nduetele. Keeld paralleelimpordile, isegi kui see on tingimuslik, on
kaupade vaba liikumise piiramine. Ferring lahendist tulenevalt on kohus 6elnud, et siseriiklikud
normid, mis ndevad ette teisese mudgiloa automaatse tihistamise juhul, kui selle referentsiks olev
miitigiluba kaotab kehtivuse, on vastuolus ELTL artikliga 30'%. Kuigi keeld kauplemiseks ei ole
sama &armuslik meede kui automaatne tihistamine, tuleb keeldu hinnata ELTL artiklist 36

ldhtuvalt.

Rahva tervise kaitse meede peab olema kooskdlas proportsionaalsuse phimottega, olema vajalik
ning Uhtlasi ka sobiv. Autori hinnangul on tegu proportsionaalse ning vajaliku meetmega eesmargi
saavutamiseks, mis on rahva tervise kaitse. Samas tuleb silmas pidada, ravimid, mis on praktiliselt
identsed, ei pruugi omada samasid kvaliteedi, ohutuse voi efektiivsusega soetud probleeme. Seega
tuleb hinnata, kas muu meede rahva tervise kaitseks on sobiv. Autori hinnangul on the ja kdiki
olukordi rahuldava vastuse andmine keeruline, kuna hipoteetiliselt osad kvaliteedi, ohutuse vdi
efektiivsuse pohjusel tagasi kutsutud ravimid vdivad olla sedavord ohtlikud, et on vajalik kohene
sekkumine ning automaatne kauplemiskeeld oleks sellisel juhul péhjendatud. Samuti vdib vaita, et
automaatne keeld on poéhjendatud lahteliikmesriigi ravimi defekti korral, kuna liikmesriikide
vaheline suhtlus ei pruugi olla piisavalt kiire, et sihtriik saaks alustada nt ajutise ohutuspiirangu

menetlust maaruse nr 2019/6 artikkel 129 kohaselt.

Uldiselt on kohus automaatsete keeldude vastane olnud ning ndudnud padevalt asutuselt igakordset
hindamist. Selle t6ttu leiab autor, et kohtupraktikast lahtuvalt peaks lahte- vdi sihtliikmesriigi
asutusel olema kohustus igakordselt hinnata keelu maaramise pdhjendatust, st antud sate ei ole

kooskdlas artikliga 36.

Punkt e kohaselt hulgimulja kogub teateid arvatavate kdrvalnahtude kohta ja edastab need selle
paralleelselt kaubeldava veterinaarravimi mtgiloa hoidjale. Analoogselt punktiga a, on antud
juhul tegu kohustusega, mida tuleks mudgiloa omajal nagunii jalgida tulenevalt maaruse nr 2019/6
artiklist 77 1g 1.

Artikkel 102 1g 8 kohaselt ,,K&esolevat artiklit ei kohaldata tsentraliseeritud menetluses antud

mudgiloaga veterinaarravimite suhtes.*

185 C-172/00, p 40.
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Kuigi tegu ei ole koguselise importpiirangu séttega, on huvitav seadusandja poolne meelemuutus
tsentraliseeritud veterinaarravimite paralleelimpordi osas. Seadusandja on tdendoliselt lahtunud
asjaolust, et tsentraliseeritud veterinaarravimite paralleelturustamine on juba reguleeritud maaruse
nr 726/2004 artikli 57 Ig 1 punktis 0 ning ei ole otsest vajadust tdiendavalt eeltoodud mééarust

muuta.
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KOKKUVOTE

Magistritod peamiseks eesmargiks oli vastata kusimusele, kas veterinaarravimite maaruses nr
2019/6 saab seada tdiendavaid ndudeid paralleelimpordile kui need, mis on juba aluslepingute
kaudu tuletatud Euroopa Kohtu praktikas Eesmargi saavutamiseks tuli esmalt teha kindlaks,
milline on Komisjoni ning laiemalt EL institutsioonide padevus tervishoiu alase seadusandluse

valjatootamisel, ning seejarel analttsida ELTL artikleid 34 ning 36 puudutavat kohtupraktikat.

Ravim on igasugune aine vdi ainete kombinatsioon, mis on mdeldud haiguse vO0i haigussumptomi
véltimiseks, diagnoosimiseks, ravimiseks voi haigusseisundi kergendamiseks inimesel voi loomal,
inimese vOi looma elutalitluse taastamiseks vdi muutmiseks, ning seda otstarvet saavutab ravim
farmakoloogilise, immunoloogilise vdi metaboolse toime kaudu. Ravim on defineeritud tema
otstarbe jérgi ning erineb teistest toodetest lisaks selle poolest, et ravimiturg on Euroopa Liidus
reguleeritud korgel tasemel, st praktiliselt iga ravimiga seotud protsess on reguleeritud EL Giguse
tasandil, alates ravimite arendusest, uuringutest ja kaitlemisest kuni mutgiloa saamise jargsete
ohutusuuringute ja ravimireklaami ja malgi méjutamiseni. Ravimiregulatsiooni olulisim etapp on
miugiloa saamine, kuivord milgiloa taotlusega saadakse hinnang, mis maérab, kas ravim sobib

turustamiseks voi mitte.

Talidomiidi katastroof mdjus kataliisaatorina EL seadusandjale, kes direktiivi 65/65/EMU
vastuvOtmisega 10i ravimipreparaatide miugiloa menetluse ning ravimi turueelse kontrolli,
tagamaks, et inimestele manustatavad ravimid oleksid kvaliteetsed, efektiivsed ja nende ohutus
oleks eelnevalt Uhtlustatult tdenduspdhistel andmetel uuritud. Aastate valtel vottis EL seadusandja
vastu téiendavaid direktiive, millega loodi vastastikuse tunnustamise menetlus, tsentraliseeritud
menetlus ning detsentraliseeritud menetlus. Teisese muugiloa taotluse menetlus on vélja kujunenud
kohtupraktika kaigus. Tos selgus, et eelpool mainitud menetlused erinevad Gigusliku raamistiku

ning taotletava eesmargi poolest.

Keskset rolli ravimialase regulatsiooni valjatéotamisel on manginud Komisjon. Komisjoni
ulesanne EL-s on edendada liidu dldisi huve ning tegema sellel eesmargil asjakohaseid algatusi.
Liidu Gldiste huvide alla kuulub ka tervishoiu alase seadusandluse valjato6tamine. Rahvatervise
kaitse veterinaarmeetmete kujul kuulub EL jagatud padevusvaldkonda, mis tahendab, et nii EL-I
kui ka litkmesriikidel on volitused digusakte vastu votta veterinaaria valdkonnas, mille otsene

eesmark on rahvatervise kaitse. To0s leiti, et seadusandluse véljatdotamisel tuleb l&htuda kolmest
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pShimdttest: padevuse andmise, proportsionaalsuse ning subsidiaarsuse pdhiméttest. Oigusliku
aluse valik dikteerib, millisel m&aral vOib EL meede Gigust thtlustada ning milliseid kohustusi voib
litkmesriikidele seada. Samuti peab 6igusliku aluse valik pohinema objektiivsetel asjaoludel ning

see allub kohtulikule kontrollile.

Jargnevalt analtiusis autor paralleelimpordi- ning kaubanduse pdhjuseid ning mdju. To0s leiti, et
paralleelimport on pohjustatud thest kuljest ravimite hinnaerinevustest turul ning teisest kiiljest
konkurentsist. Hinnaerinevused on pdhjustatud erinevate hinnakujundamise vahendite kasutusest
riigiti, milleks on hinnakokkulepete s6lmimine midgiloa hoidjatega, piirhindade kehtestamine,
juurdehindluse piirmaarade kehtestamine, soodusravimite méaramine, viitehindade kasutamine
ning kaibemaksu reguleerimine. Hinna kujundamise meetmeist analudsis autor pdhjalikumalt
viitehindade slsteemi ning soodusravimite madramist ning leidis, et kuigi mdlemad meetmed
vOivad olla taotletavat eesmarki arvestades efektiivsed, omavad nimetatud meetmed varjatud
tagajargi ravimite kattesaadavusele. Peamine konkurents ravimisektoris on originaalravimite ning
geneeriliste ravimite vahel ning geneerilise ravimi poolse konkurentsi véimalikus soltub sellest,
kas originaalravimil on patendikaitse. Magistrito0s analisis autor paralleelimpordi moju ravimite
hinna ning kattesaadavuse kontekstis ning leidis, et paralleelimpordi positiivne mdju ei leia
tbepdhist kinnitust ning paralleelimport ei pruugi olla lahenduseks riikide vahelise ravimite

hinnaerinevuse ning ravimite kattesaadavuse parandamiseks.

Jargnevalt analiisis autor ravimite paralleelimpordi kohtupraktikat kaupade vaba liikumise

kontekstis.

Peatliki esimeses osas analuilisis autor kohtupraktikat ning koostas kahe astmelise testi. Testi pdhjal
saab kontrollida, kas maaruses satestatud meede kujutab endas esiteks koguselist impordipiirangut
vOi samavaarse toimega meedet ning teiseks, kas meede on digustatud inimese ja looma elu voi
tervise kaitse seisukohalt, pidades silmas, et meede ei tohi kujutada endas suvalist
diskrimineerimise vahendit vdi litkmesriikide vahelise kaubanduse piiramise varjatud piiramist.
Testi sisustamiseks kasutas autor nii ravimite paralleelimporti kasitlevaid kohtulahendeid kaupade
vaba liikumise kontekstis kui ka teisi kaupade vaba liikumist kasitlevaid kohtulahendeid, mis olid

vajalikud eelkdige konkreetse testi elemendi sisustamise seisukohast.

Peatiki teises osas tdi autor valja olulisemad motted ning jareldused kohtupraktika analtidisist, mis

omavad téhtsust paralleelimpordi sisustamisel. Selgus, et kohus tugineb jatkuvalt pdhiméttele,
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mille kohaselt ravimite paralleelimpordile kehtestatud piirangud on kooskélas ELTL-ga vaid juhul,
kui nad on vajalik inimese elu ja tervise kaitseks. Veterinaarravimi piirangute puhul laiendas kohus
pohimotet, leides, et veterinaarravimite paralleelimpordile kehtestatud piirangud on kooskdlas

ELTL-ga vaid juhul, kui nad on vajalikud inimese ja loomade tervise kaitseks.

Kohus 18i Audace jt lahendiga dualistliku ké&sitluse veterinaarravimite paralleelimpordist, kus
loomakasvataja oma (looma) tarbeks kasutatavate ravimite korral ei pea tditma sama rangeid
reegleid veterinaarravimite paralleelimportimisel, kui seda peavad hulgimiijad. Uhtlasi leidis
autor, et kohus on votnud aastatega Uha leebema positsiooni ravimite Uhise paritolu ndudes
paralleelimpordi korral. Kohlpharma lahendiga loobus kohus Uhise paritolu ndudest, leides, et
uhise péritolu puudumine ei saa kujutada endas iseseisvat alust teisese mulgiloa andmise
keeldumiseks. Kdigele lisaks on kohus lahendiga Rhone-Poulenc Rorer loobunud Smith & Nephew
lahendis valjendatud p&himdttest, mille kohaselt ravimi identsuse tGestamiseks peab padev asutus
minimaalselt kontrollima, kas ravimid on toodetud sama valemi jargi sama toimainet kasutades

ning nendel on lisaks sama ravitoime.

Magistritdo viimase peatiiki esimeses osas analliusis autor, milline oli seadusandja tahe méaruse nt
2019/6 vastuvdtmisel ning milliseid eesmarke sooviti méarusega saavutada. To0s selgus, et
Komisjoni eesmargiks oli koondada kdik senised loamenetlused Uhe regulatsiooni alla ning
kujundada tihtne veterinaarravimite méaarus, mis toimiks eraldiseisva regulatiivse raamistikuna.
Nimetatud eesmérgi saavutamiseks néhti ette digusliku alusena ELTL artikkel 114 ning 168 1g 4 p
b, mis tahendab, et méérusega sooviti maksimaalselt harmoniseerida liidu digust veterinaarravimite
alal. Teises osas anallisiti maaruse menetluskdiku ning selgus, et veterinaarravimite
paralleelimpordi nduete kehtestamine madruses oli valdava enamuse huvigruppide sooviks. Lisaks
selgus, et eelndu satte sdnastus erines olulisel maaral satte 16plikust sdnastusest nii sisu kui ka

vormi poolest.

Madruse nr 2019/6 analliusi tulemusel selgus, et maaruse nr 2019/6 artikkel 102 on osalises
mittevastavuses kaupade vaba liikumise p&himdttega ning mittevastavus ei ole p8hjendatud

inimese ja loomade elu ja tervise kaitse seisukohalt.

Preambula analliusi tulemusena vdis jareldada, et seadusandja on teinud pealtnéha pretsedenditu
terminoloogilise korvalpOike senisest moistekasutusest, kus paralleelimport on asendatud

paralleelkaubandusega, ilma mdiste sisu muutmata. Samuti selgus preambula punkti 71
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télgendamisel artikkel 102 Ig 1 kontekstis, et seadusandja on piiritlenud paralleelimporti selliselt,
et paralleelimpordi digustatud subjektiks on vaid hulgimulja. Audace jt lahendi kontekstis
tdhendab see seda, et loomakasvatajad ning teised huvigrupid jaetakse regulatsiooni artikkel 102
mdjualast valja. Autori hinnangul on seetdttu seaduse eesmargipédrasuse Vvaatepunktist

ebadnnestunud séttega.

Artikkel 102 Ig 1 anallusil selgus, et seadusandja on p&hjendamatult tuginenud Ghise paritolu
kriteeriumile. Seadusandja expressis verbis pani ravimite identsuse sOltuvaks ravimite thisest
paritolust. See ei ole pdhjendatud, arvestades, et eelnGu varasemas sdnastuses thist paritolu polnud
margitud kriteeriumina ning varasema kohtupraktika ja eriti Kohlpharma otsuse valguses on kohus
véljendanud seisukohta, et Uhise péritolu ndue vOib osutuda oluliseks elemendiks ravimite
identsuse tuvastamisel, kuid ei saa olla iseseisev alus teisese muugiloa andmisest keeldumiseks.

Samuti olid artiklis 102 Ig 1 neljast kriteeriumist kaks vastuolus senise kohtupraktikaga.

Artikkel 102 Ig 2 analudsil selgus, et keele- ning méargistusnduete kehtestamine on pdhjendatud
tulenevalt kohtupraktikas ning seadusest. Samuti selgus artikkel 102 Ig 3 analtitsil, et kohustamine
lihtsustatud menetluse vastuvotmiseks on pdhjendatud eelkdige kohtupraktikast lahtuvalt. Artikkel
102 16iked 4 ning 7 ei kujutanud endas piiranguid ELTL artikkel 34 méttes.

Artikkel 102 18ikes 5 ning Ig 6 punktis ¢ nimetatud teavituskohustused on pdhjendatud, kuna
kohtupraktika kohaselt sihtliikmesriigi mutgiloa hoidja teavitamine on vajalik eelkdige selleks, et
ta saaks kontrollida kaubaméargiomanikuna, kas umberpakendamine on toimunud korrektselt.

Artikkel 102 Ig 6 analttsil selgus, et viiest kriteeriumist kaks on vastuolus ELTL artikliga 36.
Punkti c vastuolu seisnes eelkdige meetme sobivuses, kuivord seadusandja polnud pdhjendanud
kohtupraktikast pikema teavitusperioodi kasutust. Punkti d vastuolu seisnes samuti sobivuses, kuna
seadusandja sisuliselt ndgi ette automaatse kauplemise keelu veterinaarravimile, mis on kvaliteedi,
ohutuse vOi efektiivsusega seotud pdhjustel lahte- voi sihtlitkmesriigi turult tagasi kutsutud.
Kohtupraktikat analoogia korras kasutades joudis autor seisukohale, et automaatne keeld ei ole
pbhjendatud meede rahva tervise kaitse seisukohast, eelkdige kuna riigil on igakordse hindamise

kujul sobivam meede rahva tervise kaitseks.

Magistritdd raames tehtud analiitsi pohjal voib kokkuvotvalt jéreldada, et veterinaarravimite

méaéaruses nr 2019/6 satestatud téiendavad nduded on osaliselt vastuolus nbuetega, mis on ELTL
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kaudu tuletatud Euroopa Kohtu poolt. Seadusandjal on padevus ELTL kohaselt votta vastu
uhtlustamise meetmeid, mis on suunatud veterinaarravimite sektori thtlustamisele. Sellegipoolest
peab seadusandja lahtuma ELTL-s s&testatud pohimotetest seadusandluse véljatootamisel ning
veterinaarravimite paralleelimpordile saab tdiendavaid ndudeid kehtestada vaid siis, kui nduded on

vastavuses Euroopa Kohtu poolt antud t6lgendustega ELTL artikkel 34 ning 36 kohta.
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The compliance of provisions of parallel import of veterinary medicinal
products with the principle of free movement of goods in Regulation (EU)
2019/6

Summary

Parallel trade is a lawful form of trade where a parallel trader buys medicinal products at a low
price from one member state and sells it at a higher price in another member state. There are two
different forms of parallel trade in the EU: parallel import and parallel distribution. The difference
between the two forms of trade is dependent on the type of market authorization issued to the
medicinal product, which entails substantive procedural differences on how parallel trade is
conducted. Regardless of the different types of marketing authorizations and procedures the aim of
all parallel trade should be increasing the financial and physical availability of medicinal products
to the citizens of the EU.

According to traditional view, in addition to increasing the financial and physical availability of
medicinal products parallel trade also increases competition among enterprises and assists in the
integration of EU single market. However parallel trade attracts contrary opinions since parallel
trade isn’t possible without infringing other rights. In the best-case scenario only market
authorization holders lose since with parallel trade the market authorization holder has to compete
with its own medical products which have been entered into the countries market by parallel
traders. Under normal circumstances the market authorization holder decides whether to supply a
country with medical products or not but in the case of parallel trade the market authorization
holder has no say in it. With the ever-increasing expenditure on research and development, parallel
trade may play an important element whether the market authorization holder could make up for
the losses in developing a novel medicinal product. In the worst-case scenario, the end user i.e. the
consumer loses, since parallel trade takes place at the expense of the availability of medicinal
products. The worst-case scenarios also entail the involvement of the government who has the
obligation to provide access to medicine, while also taking into account the principle of free

movement of goods.
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Regardless, free movement of goods is and remains a pillar of the functioning of the internal
market. Its estimated that the pharmaceutical sector sales were over 215 billion euros last year and
parallel import comprised nearly 5 billion of the sector total sales. Hence it is an important market
in the context of EU product market and although there have been numerous European Court of
Justice cases regarding parallel imports, countries continually have different opinions on how to

substantiate the principle of parallel trade.

Driven from the need to reduce administrative burden, increase the availability of medicines and
to improve the functioning of the internal market, the Commission made a proposal for a regulation
in the form of Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal products. Article 102 of said

regulation was a first attempt in regulating the parallel importation of medicines at an EU level.

The thesis attempts to answer the question, whether the EU legislator can impose any additional
requirements on parallel imports than those already established by the case law of the European
Court of Justice. The question whether the Commission has the competence will be answered by
analyzing relevant TFEU articles while also relying on relevant ECJ case law and legal texts. The
assessment of court practice will be done mainly from the view of TFEU articles 34 and 36 meaning
that the questions of intellectual property rights and competition law will not be covered as much.

The thesis is divided into 4 chapters.

In the first chapter an overview of pharmaceutical regulation in the EU is given. The overview
covers topics such as the product development of medicines and the peculiarities of medicinal
products compared to other goods. A more detailed overview is given of the development of market
authorization regulation in the EU, starting from the thalidomide epidemic and the birth of directive
65/65/EEC. The aforementioned directive played a crucial role as it established the procedure of
market authorization and pre-market control, ensuring that medicinal products consumed by the
people are of quality, effective and secure. In the following years, the EU legislative powers
adopted a number of directives which created the mutual recognition procedure, centralized
procedure and decentralized procedure. The procedure for granting parallel import license

developed via court practice.

The Commission proved to be a central figurehead in these legislative activities. The role of the
Commission is to promote the general interests of the EU and to initiate relevant legislative actions.

The protection of public health is part of the shared competences of the EU, meaning that the EU
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as well as member states can adopt legislation in the field of veterinary medicines, as long as the
goal is the protection of public health. It was discovered that the choice of legal basis dictates to
what extent can an EU measure harmonize the law and what obligation can the member states take
upon themselves. The choice of legal basis should also be based on objective criteria and is subject

to judicial review.

The following chapter was dedicated to the analysis of the reasons and effects of parallel import.
The reasons for parallel importation was a result of on one hand price differences of medicinal
products and on the other hand competition. The author concluded that price differences in turn
were the result of difference pricing methods used, the use of pricing agreements between the state
and market authorization holder, price fixing, reimbursing the cost of medicinal products, the use

of mark-ups, external reference pricing and the differences in VAT.

Of the mentioned pricing methods external reference pricing and reimbursement of medicines was
analyzed in more detail and although both methods are effective when taking into consideration
the objective of the methods, they both entail hidden consequences in the form of availability of
medicines. It was also established that competition plays an important role regarding the cause of
parallel imports because the main competition takes place between the original or reference

medicines and generic medicines.

In the third chapter a detailed analysis of the court practice regarding free movement of goods was
conducted. In the first part of the analysis a two-part test was put together. The test enabled the
inspection whether the measure stated in the regulation constituted a quantitative restriction or a
measure having equivalent effect and secondly, whether the measure was justified on the grounds
of protection of health and life of humans and animals taking into account that the measure must
not constitute a means of arbitrary discrimination or a disguised restriction on trade between the
member states. Case law of the ECJ regarding parallel imports in the context of free movement of
goods as well as appropriate case law on the free movement of goods in general was used to

substantiate the test.

In the second part of the third chapter relevant thoughts and conclusions about the case law were
presented. It turned out that the court has continuously upheld its long-lasting principle whereby
measures limiting parallel imports of medicines are in conformity with TFEU only when they are
necessary for the protection of health and life of humans. The scope of protection was enlarged in

the case of veterinary medicines, whereby measures limiting parallel imports of veterinary
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medicines are in conformity with TFEU only when they are necessary for the protection of health

and life of humans and animals.

The case of Audace and others in principle established a parallel system on the parallel imports of
veterinary medicines, whereby livestock farmers who parallel import veterinary medicines for their
own good are not subject to as harsh conditions as wholesalers. In addition, the ECJ had taken a
much more lenient approach to the requirement of common origin. In the Kohlpharma case the
court discarded the condition of common origin, stating that the lack of common origin cannot in
itself constitute an independent basis for the refusal to issue a market authorization. Lastly, in the
case law of Rhone-Poulenc Rorer the court discarded the principle under which whenever the
question of similarity of the products came into question, the competent authority needed to at
minimum check the whether the medicinal products had the same formulation, used the same active

ingredient, and had the same therapeutic effect.

In the first part of the last chapter the author attempted to clarify the intent of the legislator when it
adopted regulation 2019/6 and what goals did the legislator had in mind with the regulation by
analyzing different drafts and explanatory memorandums. The conclusion is that the goal of the
Commission was to concentrate all the different authorization procedures under one regulation and

to establish a separate veterinary regulation.

The second part of the last chapter was dedicated on the application of the case law findings to the
analysis of article 102 of the regulation. The analysis began with the preamble provisions, where
the author concluded that the legislator had deviated from the previous terminology used. In
addition, the wording of the provision 71 in conjunction with article 102 section lead the author to
believe that the provisions of parallel importation are only applicable to wholesale distributers. In
the context of Audace and others this means that livestock farmers are left out of the scope of the
article 102.

Regarding section 1 of article 102 the author concluded that the requirement of common origin was
unfound. The legislator had expressis verbis made the similarity of the medicine dependent on the
common origin of the medicine. According to the case law of the ECJ the court has established
that common origin can be an important element in identifying whether the medicines are identical
or not but it cannot act as a separate legal basis for the rejection of market authorization. Two of
the four conditions mentioned in section 1 of article 102 were in contradiction with the established

case law.
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The author concluded that sections 2 and 3 of article 102 were justified and compliant with TFEU
articles 36 and case law. Sections 4 and 7 didn’t constitute limitations under article 34 of the TFEU.
Sections 5 and 6 (c) of article 102 were justified under article 36 of the TFEU.

Two of the five criteria established under article 102 section 6 were in contradiction with TFEU
article 36. The contradiction in point ¢ was due to the fact that the measure wasn’t appropriate,
since the legislator hadn’t substantiated the use of a longer notification period that that was
established with case law. The contradiction in point d was also due to the measure being
inappropriate, since the legislator had in effect established an automatic trade prohibition on a
veterinary medicinal product, which has been recalled from the market of the source member state
or destination member state for quality, safety or efficacy reasons. The author using case law
analogically concluded that automatic trade prohibition is not a justified measure for the protection

of public health.

In conclusion the additional requirements set in regulation 2019/6 concerning parallel imports are
partially in contradiction with the requirements established by the case law of the European Court
of Justice. The legislator has the capability to adopt veterinary legislation but it must be guided by
the principles set in the TFEU when developing legislation and can adopt additional requirements
on parallel imports of veterinary medicines only when the requirements are in conformity with the
interpretation given by the ECJ on the articles 34 and 36 of the TFEU.

63(72)



LUHENDITE LOETELU
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