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Sissejuhatus

Uute ja innovaatiliste ravimite kéttesaadavus abijae heaolu tagamisel Uks votmetegureid,
mistottu on ravimipoliitika siseriiklikus poliitika alati Uks tundlikumaid teemasid. Inimeste
tervise kaitse ei ole oluline eesmark mitte Ukssissriiklikult, vaid ka Euroopa Liidu (edaspidi
EL) tasandil. Samas tuleneb Euroopa Liidu Toimintispingu' (edaspidi ELTL) artiklist 168(7),
et EL-i meetmed on tervishoiupoliitika mé&ératlerhigeng tervishoiuteenuste ja arstiabi
korraldamisel Uksnes taiendava iseloomuga. Pohiastervishoiu juhtimise ning tervishoiule

maaratud vahendite jaotamisel lasub liikmesriikidel

Sellest tulenevalt on liikmesriigid vabad iseselsv@sustama, kui suurt osa avaliku sektori
eelarvest kulutada ravimitele. Sobiva maara lei@gnan keeruline otsus, kuivord thelt poolt on
riigid huvitatud avaliku sektori kulutuste kokkulkonisest, teisalt lasub riigil vastutus tagada oma
elanikele juurdep&&s vajalikele ravimitele. Nendastandlike eesmarkide vahel tasakaalu
leidmise tulemus on, et ravimite hinnad erinevaldhiesriikide vahel markimisvaarselt. See on

omakorda loonud vBimaluse ravimite paralleelkaubaeés.

Ravimite paralleelkaubandus sai alguse Ule 40 aagési, kui Prantsusmaalt, Itaaliast ja Belgiast
hakati importima ravimeid Uhendatud Kuningriiki @mpidi UK) ning Hollandisse.

Traditsiooniliselt ongi ravimite paralleelkaubantivaadeldud kui protsessi vaesematest Louna-
Euroopa riikidest rikkamasse Pdhja-Euroopasse. Semeieval on paralleelkaubandusega mingil
méaaral seotud peaaegu kdik likmesriigid ning seitl&hte- kui ka sihtriikiden@ sest ka naiteks

vaesemates riikides voivad uksikute ravimite hinséttumata uldisest hinnatasemest olla EL
keskmisest oluliselt kdrgemad ning vastupidi. 208&stal ulatus ravimite paralleelkaubanduse

maht EL-s 5,2 miljardi eurori.

Traditsioonilise arvamuse kohaselt suurendab melthubandus Uhelt poolt konkurentsi,
mojutades kaupade hindu ja kattesaadavust. Teisallt see kaasa EL-i siseturu integreerimisele.
Seetdttu on Euroopa Komisjon (edaspidi Komisjonhtsoud paralleelkaubandusse igati

soosivalt, seda ka ravimisektoris. Senini on EuaoBphus (edaspidi EK) toetanud Komisjoni

! Euroopa Liidu Toimimise Leping. — ELT C 83, 302310, Ik 47-199.

2 D. MacArthur. How to React to Parallel Trade. BdReports. London: Informa UK Ltd 2007, Ik 9. — t&&aadav
arvutivérgus:http://www.scripintelligence.com/multimedia/archi®8000/BS1344 121a.p27.04.2012).

® EFPIA. The Pharmaceutical Industry in Figures. 20lpdate, lk 2. — Kattesaadav arvutivérgus:
http://www.efpia.org/Content/Default.asp?PagelD=834.05.2012).
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lahenemist ravimite paralleelkaubandusele nii kdepaaba liikumist puudutavates kohtuasjddes
kui ka konkurentsiasjad8s2000. aastal asjaBayer/Adalaf kus pdhiliseks vaidlusesemeks oli
kokkuleppe olemasolu ravimitootja ning hulgimudjathel, kritiseeris EL Uldkohus (edaspidi
EUK) aga esmakordselt Komisjoni lahenemist ravinpitealleelkaubandusele, taunidaisiter
dictumi korras Komisjoni puiddu kasutada &ra EL konkusergskirju ravimihindade

tihtlustamiseks liikmesriikide vahél.

Asjades Glaxo Spaifi ning Syfait P ja Syfait If° mis puudutasid ravimitootja poolt
paralleelkaubanduse piiramiseks vastavalt kahdtiseakujundusstisteemi kehtestamist ning
tarnimisest keeldumist, votsid aga nii EK kui kahtguristid ravimite paralleelkaubanduse
piirangute digusparasuse hindamisel esmakordsedisse ravimisektori eriparast diguslikku ja
majanduslikku konteksti, mida iseloomustab peamigaelvimihindade allutatus riiklikule

kontrollile ning teadus- ja arendust6d ning inneiw@ni suur osatahtsus. Nimetatud
kohtuotsuseid on erialakirjanduses tervitatud kui6é6rdumist majanduspfhisema

konkurentsdigusliku analtiisi poole.

Vaatamata sellele, et ravimite paralleelkaubandos Eb tasandil olnud tuliste debattide
pdhikeskmes juba aastaid, on Eesti erialakirjanslysealleelkaubanduse temaatikal peatunud
vaid K. Kurisod! ning G. Gintel* ning seda kaupade vaba liikumise ning intelleksegamandi
kaitse vahelise vastuolu hindamisel. Seega on k&ed0 esimene Eestis, mis puudutab

ravimite paralleelkaubandust konkurentsidiguslilasgektis.

Majanduspobhisema konkurentsidigusliku kasitlusesteuon paljud teadlased ja praktikud nii

oiguse kui ka majanduse valdkonnas asunud seisl&obt paralleelkaubanduse piiranguid

* EKo 31.10.1974, 15/74&entrafarm BV jt vs. Sterling DrudeKo 05.12.1996, C-267/98erck vs. Primecrown ja
Beecham/EuropharmEKo 11.07.1996, C-427/9%ristol-Myers Squibb jt vs. Paranov&Ko 31.10.1974, 16/74,
Centrafarm BV jt vs. Winthrop BV

® EKo 11.01.1990, C-277/8%andoz Prodotti Farmaceutici vs. Komisjon.

® EUKo 26.10.2000, T-41/9®ayer vs. Komisjon.

"EUKo 26.10.2000, T-41/9®ayer vs. Komisjarpunkt 179.

8EUKo 27.09.2006, T-168/01,GlaxoSmithKline Services vs. KomisjorEKo 06.10.2009, C-501/06P,
GlaxoSmithKline Serivices jt vs. Komisjon jt.

°EKo 31.05.2005, C-53/0%yfait jt

19 EKo 16.09.2008, C-468/0608 Lélos kai Sia.

1 K Kurisoo. Paralleelimport — konflikt kaubamargianiku ainudiguste ja ldise vabakaubanduse vahiridica
2003/V.

12 G.Ginter. Intellektuaalomandi kaitse ja parallegdort. - Juridica 2009/111.



ravimisektoris tuleks késitleda teistmoodi kui masdddstusharudes. Kéesoleva t06 eesméark on
valja selgitada, kas selline seisukoht on pdhjerdiaKui ei ole, peaks ravimitootjate poolt
paralleelkaubanduse piiramine olema endiselt kegléee loob muuhulgas véimaluse ravimite
paralleelimportimiseks Eestisse, kus turu vaiksi@gel on originaalravimite hinnad suhteliselt
kdrged. Seet6ttu vdib olla pdhjendatud umber vaa@asti praegune ravimite paralleelimporti

puudutav regulatsioon.

K&eoleva t00 kaigus otsib t60 autor kinnitust h@pstdele, et hoolimata riiklikust reguleeritusest
peaks ravimisektor alluma samamoodi konkurentsiiteég kui muud tééstusharud ning ravimite
paralleelkaubanduse piirangud ei aita suurendadanchaslikku téhusust ning seeladbi tarbijate
heaolu. Nimetatud uurimishipoteeside paikapidawgs#rollimiseks viib kéesoleva t60 autor
labi EK uute ravimite paralleelkaubandust puudutawdsuste empiirilise analliisi, otsides tuge

teoreetilises kirjanduses valjapakutud seisukolstagieg lahendustest.

Kéesolev t66 on jaotatud kolme peatikki. Esimenestneannab (levaate ravimite

paralleelkaubanduse olemusest ja regulatsioonigd BL-sisese ravimite paralleelkaubanduse
pohjustest. Peatiki eesmark on analliisida, kuidasiks ravimite paralleelkaubandus EL-s
Uldse toimub. TA0 teine peatiikk annab Ulevaateseanast Komisjoni ja EK paralleelkaubandust
puudutavast praktikast, et hinnata selle mdju réeinparalleelkaubandusele. T66 kolmas
peatiikk keskendub EK uutele ravimite paralleelkadibat puudutavatele otsustele ja seda
majanduspohisema konkurentsidigusliku kasitlusesteduning ravimite paralleelkaubanduse
regulatsioonile Eestis. Peatlki eesmark on analajigias paralleelkaubanduse piiranguid tuleks
ravimisektoris kasitleda muud moodi kui teistessta8harudes. Ennekdike, kas ravimisektori
oiguslik ja majanduslik kontekst mojutavad ravimitparalleelkaubanduse piirangute

konkurentsivastast olemust ning suurendavad magik@lu tbhusust ning seelébi tarbijate

heaolu, digustades seega ravimite paralleelkaulsanmivavaid kokkuleppeid ning ravimitootja

turgu valitseva seisungirima faciekuritarvitust. Anallilsi tulemusel annab t66 awgoovituse,

kas ja kuidas muuta Eestis kehtivat ravimite paedilaubandust puudutavat regulatsiooni.

Kaeolevas t66 raamistikuks on EK otsused ning kahgiide arvamused asjad&daxo Spain
ning Syfait | ja Syfait 1. Majanduspdhisema konkurentsifigusliku analtusitdaslimisel on

autor tuginenud nii Oigusteadlaste, naiteks P. ReyJ. S. Veniti ning C. Desogus’e
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seisukohtadele, kuid kuivdérd konkurentsidigus orgasiélt integreeritud majandusega, on
kédesolevas t60s suur osatahtsus majandusteadredtaisidel. Naiteks on kdesoleva t66 autor
kasutanud G. M. Grossmani ning E.L.C Lai ning SoGB .Hu ning H. Zongi varskemaid

uuringuid paralleelkaubanduse mdojust ravimihindadehga samuti P. Danzoni ravimite
paralleelkaubanduse mdjusid hindavaid analiilise.



1. Ravimite paralleelkaubandus

1.1. Ravimite paralleelkaubanduse olemus ja regulatsioon

1.1.1. Ravimite paralleelkaubanduse olemus

Paralleelkaubandus on protsess, mille kdigus ekelhalse omandi Gigusega (s.o patendi ja/voi
kaubamargiga) kaitstud kaup, mis on lastud ringlssetihe riigi turul, imporditakse seejarel
teisele turule ning seda ilma kohaliku intellekisasomandi (edaspidi 10) diguste omaja Idata.
Paralleelkaubandus toimib paralleelselt ning valpas tootja ametlikku turustusvorku. Samas on
paralleelimporditud kaubad identsed nendega, midévad 10 Giguste omaja vOi tema poolt

maaratud turustajy.

Paralleelkaubanduse ajendiks on markimisvaarsedabimevused erinevatel turgudel. EL-
sisese ravimite paralleelkaubanduse raames ostayadalleelkaubitsejad ravimeid
likmesriikidest, kus nende hulgimtitgihind on suisedt madal, ning mudvad neid kallima hinna
eest teistes liikmesriikides. Tavaliselt on igainghga seotud kaks volitatud hulgimutjat
erinevates liikmesriikides, ,eksportija“ lahterisgi ja ,importija“ sihtriigis® Seega kui

traditsiooniline ravimite turustusahel ndeb vakdlise: tootja - hulgimidja - apteek - patsient,
siis paralleelkaubanduse tarneahel on tootja l&giter - hulgimidja lahteriigis -

paralleelimportija sihtriigis - apteek sihtriigipatsient:®

EL-sisene paralleelkaubandus on seaduspérane kehdiag liikmesriikide vahel. Selle diguslik
alus pohineb kaupade vaba liikumise pohimottel, tmisneb ELTL artiklitest 34 ja 35. EK on
korduvalt kinnitanud, et ravimikaubanduse puhulelulkinni pidada siseturu reeglitest ning

riiklikud meetmed, mis ilma sobiva digustuseta gud ravimite paralleelkaubandust, ei ole

13D, MacArthur, Ik 5.

4 Euroopa Komisjon. Commission Communication on framports of proprietary medicinal products fwhich
marketing authorisations have already been grarf@@M(2003) 839 final). Brussels: 30.12.2003, |k -6.
Kattesaadav arvutivorgus:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do2COM:2003:0839:FIN:en:PDE27.04.2012)

15 EL-i tihtse turu kontekstis, kus liikmesriikidehed puuduvad sisemised piirid, on terminite ,impgat ,eksport*
kasutamine ebatépne, kuid lihtsuse ja arusaadalusigles kasutatakse neid mdisteid k&esolevas misiist
paralleelselt mdistega ,paralleelkaubandus*.

16 3. Darba, J. Rovira. Parallel Imports of Pharmécals in the European Union. — PharmacoEconom®&s 1vol
14(1), Ik 130.
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lubatud!’ vélja arvatud ELTL artikli 36 alusel inimeste elfi tervise v&i todstus- ja

kaubandusomandi kaitsmiseks.

Paralleelkaubandus toimub reeglina patendiga kaitsttseptiravimite hulgas. See on vdimalik
tdnu Euroopa Majanduspiirkonnas (edaspidi EMP) ikel® IO 0&iguste ammendumise
printsiibile.*® Selle pdhimdtte kohaselt, kui IO digustega kaitsoode on diguste omaja poolt
vOi tema ndusolekul kord esimesele turule lastiig,need digused ammenduvad ning IO diguse
omaja ei saa kolmanda isiku poolt edasimiiiki teisirule ara hoid® Lisaks eeldab

paralleelkaubandus toimimine veel nelja tingimokenasolu. Nendeks on:

asjaomaste riikide vahel toimib piiramatu vabakanaloes;

- identsete toodete hinnaerinevuseds riikides on olulised;

transpordikulud on vorreldes kaupade maksumusegeetihtsad;

- toodete turustamine toimub taiesti eraldi nendénisest’

Kbik need tingimused on taidetud originaalretsepimite puhul, mida turustatakse EMP

raame<!

1.1.2. Ravimite paralleelkaubanduse 6iguslik requlatsioon

1.1.2.1. Siseriikliku mutgiloaga ravimi paralleelimport

Et paralleelimportija vOiks sihtriigis konkreetsatvimit hulgimtutjatele voi ka otse apteekidele
turustada, peab ta enne astuma teatud Oiguslikkg regulatiivseid samme. Need sammud
erinevad kohati olenevalt sellest, kas paralleetirmija turustab ravimit, millele on véaljastanud

mudgiloa siseriiklik reguleeriv asutus voi Eurodpavimiamet (edaspidi EMA).

" EKo 31.10.1974, 15/74&entrafarm BV jt vs. Sterling DrugKo 05.12.1996, C-267/98)erck vs. Primecrown ja
Beecham/Europharnpunkt 47; EKo 11.07.1996, C-427/Hgstol-Myers Squibbjt vs. ParanovEKo 31.10.1974,
16/74,Centrafarm BV jt vs. Winthrop BV.

18EKo 16.07.1998, @355/96,Silhouette International Schmied vs. Hartlauer Healsdesellschaftmillest tulenevalt
on 10 Biguste ammendumise printsiip Uksnes regioneaa.o EMP-sisene, aga mitte rahvusvaheline.

19 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22.10.2008.a divel@D08/95/EU kaubamérke késitlevate liikmesriikide
Oigusaktide Uhtlustamise kohta, artikkel 7(1). —TELL 299, 8.11.2008, |k 25-33; EKo 31.10.1974, ¥B/7
Centrafarm BV jt vs. Sterling DrudeKo 14.07.1981, C-187/80erck vs. Stephar ja ExleEKo 05.12.1996, C-
267/95,Merck vs. Primecrown ja Beecham/Europharm

2D, MacArthur, Ik 5.

2L EMP-sse kuuluvad 27 EL liikmesriiki ning Islandethtenstein, Norra.



Direktiivi 2001/83/E(¥* artikkel 6(1) satestab rahvatervise kaitseks, iiemesriigis ei tohi
turustada Uhtegi ravimit, millele kdnealuse liikmigg padev asutus ei ole véljastanud
migiluba. Samuti v8ib EMA maaruse nr 726/2004lusel anda tsentraalse miiigiloa.
Kummalgi juhul ei ole vaja paralleelimportijal téeda sihtriigis esmast muugiluba. Tsentraalse
miitigiloa puhul piisab teavitamisé8tSiseriikliku esmase miiiigiloaga ravimi paralleelmiks
tuleb aga enamikes EMP riikides labida taiendavetias, mille kdigus annab sihtriigi reguleeriv
asutus (Eestis Ravimiamet) haldusmenetluse kéiguallpelimporditud ravimile lihtsustatud

vormis muugiloa. Eestis nimetatakse sellist luligeteeks mutgiloaks.

Siseriiklikud diguslikud raamistikud paralleelimpittud ravimite turule toomiseks pohinevad EK
otsusel De Peijpef° ning selle pdhjal valminud Komisjoni teati®el See regulatsioon ei
kohaldu, vélja arvatud kolme EMP-sse kuuluva niteriigi — Islandi, Liechtensteini ja Norra -
puhul, toodetele, mis on tsentraalselt EMA poogfisgeeritud ning mille puhul kehtib omaette

paralleelse turustamise teavitusskeem.

Et saada siseriiklikult reguleerivalt asutuselt tdirstatud korras midgiluba, peab

paralleelimporditav ravim vastama jargmistele tmgstele:

- taotletavat ravimit veetakse sisse teisest EMPniggriigist;
- taotletaval ravimil on kehtiv taielik ehk esmanetmiluba nii lahte- kui sihtriigis;
- taotletav ravim on piisavalt sarnane ravimiga, @l on sihtriigis valjastatud esmane

mutigiluba®’

EK on sarnasuse kisimust imporditud ning esmasegio@diga ravimi vahel selgitanud asjas
Smith and NepheW; deldes, et kaks ravimit ei pea olema igati idestskuid nad peavad

vahemalt olema toodetud sama valemi jargi (s.tebatl kasutades samu abiaineid), kasutades

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 06.11.2001.a divel@D01/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate (ihenduse eeskirjade kohta. —-EUT L 28111.2001, Ik 67-128 (eestikeelne erivéljaannke:1f, kd 27,
Ik 69-130).

% Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31.04.2004.a m&&tsnr 726/2004, milles satestatakse iihenduse ikord
ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevabieta ning millega asutatakse Euroopa ravimiam&lT L 136,
30.04.2004, Ik 1-33.

24 vt tapsemalt kéesoleva t66 peatiikist 1.1.2.2.

% EKo 20.05.1976,104/7De Peijper

% Euroopa Komisjon (viide 14).

2’ Samas, Ik 8.

2 EKo 1.04.2004, C-201/98mith & Nephew
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samu aktiivseid toimeaineid, ja omama sama terdigetwbimet. Hilisemas asjaRhoénePoulenc

Rorer?® on EK siiski asunud seisukohale, et teisese maddjparalleelimpordi loa) véib anda ka
siis, kui paralleelimporditud ravim sisaldab sanwimieaineid ning omab sama terapeutilist
toimet kui referentsravim, kuid sisaldab erinevaidiaineid ning on valmistatud teistsuguse

tootmisprotsessi kaigus.

Varasemalt hinnati sarnasuse kusimuses veel Utgekiimi, mis ei tulene kill Komisjoni
teatisest, kuid ménedest EK otsusf@silimelt néuti, et lahte- ja sihtriigi ravimil peatlema
Uhine paritolu, s.t olema valmistatud sama ettevi&rporatsiooni poolt vdi vastavalt lepingutele
thise litsentsiandjaga. Kuidohlpharmakohtuasja¥ leidis EK, et iihine paritolu ei saa olla

siduv tingimus®

Lisaks teisesele midgiloale on paralleelimportipdja tootmise tegevusluba (direktiivi
2001/83/EU artikkel 40) Seda seetdttu, et peaaegu kdigil juhtudel tulelmeen
paralleelimporditud ravimi turule toomist ravimik@Eandi margistus ning pakendis olev patsiendi
infoleht asendada sihtriigikeelsete variantidegdgi@aalne infoleht eemaldatakse, havitatakse
ning asendatakse. Teisene ehk valispakend kasitielesd Ule voi asendatakse taielikult uuega.
Teatud juhtudel, naiteks kui kalenderpakendil ondaté@paevad margitud vddrkeeles,
margistatakse ka blister Gle. Mitte mingil juhultehi paralleelimportija aga puutuda tegelikku
toodet ennast (tabletti, kapslit vinfd)Kui paralleelimportija ei margista ega pakendatetib
Umber ise, tuleb tal s6lmida allt6ovotuleping \vatitd Umberpakendajaga, kellel on tootmise
tegevusluba. Selleks, et paralleelimportija vOikditen ravimeid apteekidele voi teistele
hulgimiiujatele, on tal vaja hulgimiiligi tegevusl@imektiivi 2001/83/EU artikkel 77), v.a juhul
kui see on kaetud juba tootmise tegevusloaga (ilireR001/83/EU art 77(3)).

Lisaks erinevate lubade taotlemisele peab impopajalleelkaubandusest teavitakeibamargi
omanikku. Tulenevalt EK otsusest asldBA Pharma* on paralleelimportijal kohustus teavitada

kaubamaérgi omanikku enne, kui Umberpakendatud tpad@akse muiki, ning ndudmisel tuleb

9 EKo 16.12.1999, C-94/9&hone-Poulenc Rorer

30 EKo 1.04.2004, C-201/98mith and NepheviEKo 16.12.1999, C-94/9&ho6ne-Poulenc Rorer

31 EKo 1.04.2004, C-112/0Kohlpharma

32 Vaatamata EK seisukohale Kohlpharma asjas, naewadede likmesriikide seadusandlused, sh Eesti
ravimiseaduse (RT |1 2005, 2, 4 ... RT |, 02.02.26918 66 Ig 1 p 5, veel ka praegu ette Uhise @éritdude.

3D, MacArthur, Ik 7.

% EKo 11.07.1996, C-232/94JPA Pharma vs. Rhéne-Poulenc Phagrpankt 49.
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esitada Umberpakendatud toote naidis. Erimehhaflismaikendumisel tuleb teavitada ka
patendiomanikku. Samuti peab paralleelimportijaiteana esmase mdgiloa hoidjat riigis, kuhu
ravimit imporditakse (direktiivi 2001/83/EU artikk76(3)).

1.1.2.2. Tsentraalselt registreeritud ravimite paralleelngustamine

Kui Komisjon on véljastanud ravimile ihenduse minmgikooskdlas mé&arusega nr 726/2004,
kehtib see kogu EL-i territooriumil ning tUksikutb&kmesriikides ei ole vaja Uhtegi tdiendavat
madgiluba. Iga Uhenduse mutgiloaga ravimit, midadtatakse Uhes liikmesriigis, v0ib kolmas
isik, kes ei ole muugiloa hoidja, nt paralleelkdséja, turustada mis tahes teises EL-i osas. Seega
ei ole paralleelkaubitsejatel thenduse miitigiloaydmite paralleelseks turustamis&ksvaja

taotleda Uhtegi tdiendavat miugiluba.

Paralleelturustaja voib tsentraalselt registredritavimite pakendamisega seoses teha Uksnes
neid muudatusi, mis on toote sihtriigis turustakssengelt vajalikud: muuta pakendi margistuse
ning infolehe keelt ning muuta pakendi suurust esf| et soovitud suurus on uhenduse
miitigiloaga lubatud’ Et kontrollida, kas paralleelturustaja poolt tehtimgvistilised muudatused
pakendi margistusel ning patsiendi teavituslehekooskdlas Uhenduse miigiloa lisas esitatud
tekstiga, on EMA kehtestanud kohustusliku paratked¢lirustamise teavitusskeemi (maaruse nr
726/2004 artikli 57(1) punkt o)Kui kdik on korrektne, valjastab EMA paralleelketisejale
paralleelse turustamise teatisselle koopiad saadetakse sihtriigi/-riikide reguieatele

asutustele ning miitigiloa hoidjafe.

Ulejaanud nduded on paralleelturustamise puhul damas siseriikliku muiigiloaga ravimi
paralleelimpordil, s.t paralleelturustajal on vajagimuilgi ja/vdi tootmise tegevusluba ning ta
peab ravimi paralleelturustamisest teavitama kaangnomanikku, erimehhanismi rakendumisel

ka patendiomanikku.

% vt erimehhansimi kohta kéesoleva t66 peatiikiskpunl.2.3.

% Tsentraalselt registreeritud ravimite paralleeb@ndust nimetatakse tavaliselt paralleelseks tamiseks (ingl k
parallel distribution.

3" European Medicines Agency. Post-authorisation @tan of Medicines for Human Use. EMEA Post-
authorisation Guidance on Parallel Distribution. ndon: 19.07.2006, |k 4.- Kattesaadav arvutivirgus:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_hRegulatory and_procedural_guideline/2009/10/W@B00
5178.pdf(04.05.2012).

% Samas, Ik 10.
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1.1.2.3. Erimehhanism uutele liikmesriikidele

Kaupade vaba liikumise ning 10 diguste ammendunpisetsiip ei kehti siiski absoluutselt.

Nimelt kui EL-ga liituvad riigid, kus varasemalt guatendikaitse regulatsioon puudunud voi
olnud ndrgem kui vanades liikkmesriikides, koligatenteeritud ravimitoodete paralleelsel
importimisel teatud Uleminekuperiood, nn erimehbamj mis satestab erandi kaupade vaba
likumise ning IO Oiguste ammendumise printsiibilErimehhanismi eesmark on Kkaitsta
patendidigusi vanades liikmesriikides, tdokestaHesoopa standardile vastava patendikaitseta

ravimite paralleeleksporti uutest liikmesriikidest.

2012. aasta seisuga kehtib erimehhanism kaheksaill2004. a liitunud Kesk- ja Ida-Euroopa
(edaspidi KIE) riigi, TSehhi, Slovakkia, Sloveenidngari, Poola, Eesti, Lati, Leedu, ning 1.
jaanuaril 2007. a liitunud Bulgaaria ning Rumeesuates. Neis riikides puudus enne 1990ndaid
toote patendikaitse regulatsioon. Anti valja Uksnésprotsessi patente, kuid mitte tootepatente.
Kuna patente ei saa anda tagasiulatuva méjugaalprdpavimitooted, mis mujal EL-s patendiga

kaitstud, nimetatud riikides diguskaitseta.

Patendikaitseta ravimite suhtes ei saa patendidnmametatud riikides oma ainudigusi kasutada,
mistottu on ravimitootjate I&bird&kimisjoud hinrédiraakimistel vaiksem ning samuti ei ole neis
riikides keelatud odavamate jareletehtud toodetaldutoomine, mistéttu on patendikaitseta
ravimite hinnad neis riikides tihtipeale tksnes imizalselt iile tootmise ja turustamisega seotud
piirkulu. Lisaks ei saaks patendiomanik patendiSiguammendumise pdhimdtte tottu keelata
oma toodete importi patendikaitseta liikmesriikidésistesse EMP riikidesse. EK praktikast
tulenevalt kehtib dldjuhul patendidiguste ammendiempohimdte ka siis, kui patendiomanik
omab patenti tiksnes importivas liikmesriigis niogte turustamine eksportivas liikkmesriigis, kus

toode ei ole patenteeritav, on toimunud tema emwdé pdi tema ndusolekti.

Ravimitootjate kaitseks on sellisteks juhtudeks t&statud erimehhanisff, mis véimaldab
patendiomanikel takistada ravimite paralleelimportiutest likmesriikidest vanadesse.

Erimehhanism ei kohaldu mitte kdikidele eespool etetud liikmesriikides turustatud ravimite

39 EKo 14.07.1981, C-187/8Merck vs. Stephar ja Exler.
0 Erimehhanism on satestatud 2003. a thinemislepiifgnemisakti artiklis 22 ning akti IV lisa 2.ptkising
Bulgaaria ja Rumeenia kohta Ghinemisakti artiklisning akti V lisa ptk-s 2.
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paralleelimpordile, vaid see on suunatud kindlalesyiletud ravimitegrupile. See suletud grupp
hdlmab ravimeid, millele on sihtriigiks olevas Eliikmesriigis taotletud patenti voi taiendavat
kaitset ajal, mil sellist kaitset |ahteriigist einad véimalik saada. Lisaks peab tootel olema
importimise ajal sihtriigis kehtiv patendi- véii¢adav kaitsé’ Erimehhanism kohaldub iiksnes
ravimite importimisel nimetatud n6 uutest likmdlsdest teistesse liikmesriikidesse, kuid mitte
vastupidu. Samuti kehtib see tulenevalt EMP lepshdua importimisel Islandile, Liechtensteini

ning Norra.

Erimehhanism ei kohaldu automaatselt, vaid pateriitdiendava kaitse tunnistuse omanik voi
tema digusjarglane peab oma digusele tuginemaraiigite paralleelimpordile vastu vaidlema.
Selleks, et 10 diguse omanik saaks seda teha, paadleelkaubitseja, kes erimehhanismiga
kaetud ravimit tahab importida, patendi- voi taiaval kaitse omanikule vdi tema Bigusjarglasele
sellest Uks kuu enne impordiloa taotluse esitatemtia andméseda tuleb padevale asutusele ka
tdendada). Erimehhanismi kohaldamisele ei ole selendlat I6ppkuupéeva, vaid selle kehtivus
on seotud iga konkreetse toote patendi- ja/vOntiaga kaitse tunnistuse kehtivusajaga, mistbttu

tuleb erimehhanismi kohaldumist hinnata iga tiksilgi ja toote p&hiself?

Erimehhanismi sisselllitamine uute liikkmesriikidéniriemislepingutesse oli vanade Laane-
Euroopa liikmesriikide originaalravimite tootjataoks suur voit, kuna kardeti, et ilma selleta
algaks suur odavate ravimite paralleeleksport aés liikmesriikidest. Kuid tegelikkuses on
kaheldav, kas ka parast erimehhanismi 16ppu pa&teksport KIE riikidest eriliselt hoogustuks,
kuivord osades uutes liikmesriikides on vastupitigilisele arvamusele innovaatiliste ravimite

turuhinnad kiillaltki kérged, mistdttu on nad pigenportivad kui eksportivad riigid®

“1 Kuna meditsiinitoodete valjaarendamine on pikaagaja kulukas protsess, véib efektiivne patendiialbppeda
enne, kui kulutused on tasa teenitud. Sellepamasheditsiinitootele vdimalik taotleda taiendavait$et. Taiendav
kaitse hakkab toimima pérast aluspatendi kehtieugd0 aastat) |6ppemist ja kehtib maksimaalseltaStea
aluspatendi kehtivuse |8ppemise paevast arvatdsméte kauem péevast, mil mdédédub 15 aastat alespat
valjaandmise kuupéevast voi toote Eestis registnése kuupaevast, kusjuures kahest viimasest véetakuseks
hilisem.

2 Naide: Patendiomanik miiiib teatud ravimit nii Uk Eestis. Patenditaotlus ravimile esitati UK-929aastal,
patent anti 1998.a ning muugiluba EMP-s saadi 200Bestis meditsiinitoodetele patendikaitset 198&tal, kui
patenditaotlus UK-s esitati, ei olnud. Seega kalialdrimehhanism. UK patent kaotab kehtivuse 20&&tah ning
UK taiendava kaitse tunnistus 2015. aastal. Pavemaik vOib keelata ravimi importi Eestist UK-ssenk 2015.

aastani (Allikas: Freshfields Bruckhaus Deringed &nlargement: pharmaceutical issues. October 2803, —

Kattesaadav arvutivérgubttp://www.freshfields.com/publications/pdfs/praets/6777.pdf(04.05.2012).

43 C. Desogus. Competition and innovation in the Egutation of pharmaceuticals: the case of paratkede.

Cambridge — Antwerp - Portland: Intersentia 20K151.
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1.2. Euroopa Liidu sisese paralleelkaubanduse pdhjused

1.2.1. Originaalravimite tootjate monopoolne seisund pdilaaitse kehtivuse ajal

Ravimisektor on suurim teadus- ja arendustéossessteerija. Uhe innovaatilise ravimi
valjatootamine kestab keskeltlabi 10 aastat ninlgtkaed selleks ulatuvad umbes 800 miljoni
euroni** Selleks, et ravimitootjad oleksid huvitatud areswdia teadustédsse investeerimisest, et
nad suudaksid teadus- ja arendust6d ning ravingkatte kulud tagasi teenida ja et edukate
ravimite pealt teenitud tulud kompenseeriksid elb@Stunud ravimite valjatodétamise kulud,

antakse originaalravimitele patendikaitse.

Patendikaitse tagab patendiomanikule ajutise mdnopat sel perioodil ei ole lubatud
koopiaravimite tootmine ning seega uldjuhul konkiiseteiste tootjate poolt valmistatud ravimite
poolt puudub. Eeldusel, et paralleelkaubandussigie, puudub originaalravimite tootjatel seega
patendikaitse kehtivuse ajal hindade kehtestanksekurentsisurve, ehkki paris vabad nad
hinnakujunduses siiski ei ole. Enamikus riikides mawvimite hinnakujundus piiratud riiklike

regulatsioonidega.

Patent antakse 20 aastaks, kuid kuna toimeainédmgi&aitse andmise ning ravimile mutgiloa

andmise ja seejarel hinna- ja/v0i huvitamisotsegemise vahele voib jaada Ule kimne aasta,
kestab tootja né monopol iiksnes kaheksa-iiheksatAasiiendava kaitse puhul méned aastad
rohkem. Parast patendikaitse kehtivusaja [6ppuadiurule siseneda geneerilised ravimid ning

konkreetse toimeainega ravimi hinna kujundab ratgatjatevaheline konkurents.

Patendikaitse kehtivuse ajal piirab originaalrat@mitootjate monopoli seega ainult
paralleelkaubandus, mis leiabki ennekdike asetnpagetud originaalravimite hulgas. Kui turule
sisenevad geneerilised ravimid, alanevad origiagatite hinnad juba nende survel ning

paralleelkaubandusel kaob méote.

**|.S. Forrester, A. Dawes. Parallel Trade in Piption Medicines in the European Union: The AgeRefason? -
Yearbook of Antitrust and Regulatory Studies 20a8,1, 1k 12.

% Samas, Ik 12-13; A. Komninos, A. Dawes. EC ContjgetiLaw and Parallel Trade in Pharmaceutical Pctslu-
I. Lianos, |.Kokkoris (toim). The Reform of EC Coetjgion Law: New Challenges. Alphen aan den Rijiuwer

Law Internationl 2010, Ik 388.
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1.2.2. Liikmesriikidevahelised hinnaerinevused

Paralleelkaubanduse peamiseks pohjuseks on Uhanma $oote hulgimuugihinna erinemine
erinevates EMP liikmesriikides. Seejuures peavathderinevused olema piisavalt suured, et
katta paralleelkaubitsejate kulud (mh transpordiijaberpakendamisega seotud kulud) ning
voimaldada neile ka kasumit. Retseptiravimite pulon paralleelkaubandust pdhjustavad

hinnaerinevused tingitud peamiselt kolme teguridkodjust. Nendeks teguriteks on:

- ravimite hinnakujundussisteemide erinemine liikngisr
- vahetuskursi kdikumised valjaspool eurotsooni; ja

- hinnadiskrimineerimine ravimitootjate poéft.

Ravimite hinnakujundussisteemid peegeldavad rogitiisi prioriteete: on selleks siis ravimite
innovaatilisuse tagamine, ravimitoostuse edendaniné&rvishoiukulude kokkuhoid. Mitte kdik
riigid ei sea esikohale ravimite vdimalikult odadahindu. Ehkki hindade reguleerimisest
saavutatav  kasu, kulude kokkuhoid, realiseerubekaing on tajutavam kui pikaajalised
negatiivsed mojud, on mitmed riigid nbus ka kdrgenfandadega, et toetada oma riigis asuvate
ravimitootjate teadus- ja arendustd6dd voi meelitadaimitoostuse Umberasumist teistest

riikidest*’.

Tulenevalt riikide poliitilistest prioriteetidest jhinnakujundussiisteemidest ei ole seega kdik
likmesriigid ndus ravimite eest Uhe palju maksréski on ravimitootjatel tldjuhul kasulik
tegutseda kaikidel turgudel, kus ravimi hind katah tootmisega seotud piirkulu. Kogukasumi
maksimeerimiseks on tootjad ndus, et nende ravimib@ad on liikkmesriigiti erinevad. lgas
likmesriigis Uritatakse saavutada nii kdrge hind k6imalik, s.t nii kdrge, kui tarbijad on ndus

maksma’®

“°D. MacArthur, Ik 7.
47 p. Kotzian. Pharmaceutical R&D in the Settingrfdmplete European Integration. - Inetrnationalrdaluof the
Economics of Business 2004, vol 11(2), Ik 178, 181.
8 Samas, |k 178.
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1.2.3. Erinevad hinnakujundussisteemid

Traditsiooniliselt, s.t EL-15 riikide hulgas on gnaalravimite jaemuugihinnad olnud kdige
kdrgemad Saksamaal ja Taanis ning madalaimad Ksgakdispaania$’ Vastavalt sellele on ka
pohilised ravimite paralleeleksportijad olnud Kraeja Hispaania, suurimad importijad aga
Saksamaa, Taani, samuti UK. 2009. aastal oli mmiathporditud ravimite osakaal Taani
jaemiitigiturul 20%, UK-s 14% ning Saksamaal 108%.

Taani ja Saksamaa ravimite kdrged hinnad on paljsesletatavad sellega, et Taani ning 2011.
aasta jaanuarini ka Saksamaa on koos Maltaga aiBkadlikmesriigid, kus tehniliselt on
ravimitootjad saanud oma hindu vabalt maarata. Ek&kdselt on nii Saksamaal kui Taanis

mojutanud ravimite hinnakujundust ravimite hivitagiisteem.

Kuivrd Taanis riik tootja- ja hulgimidgihindu otsdt ei reguleeri, paneb ravimite jaemuugi
ostuhinna ehk hulgimttgihinna paika tootja voighieelkaubitseja. Kuidas hind tootja ning
hulgimitja vahel jaguneb, on pooltevaheliste |&tkndiste kisimus. Jaemiutgihinnad paneb
paika aga ravimiamet, lisades jaemuugi ostuhinnekdava, lineaarsel meetodil arvutatud
juurdehindluse. Lisaks lisandub jaemuigi ostuhiarfétseeritud valjastustasu 10 DKK (koos

kaibemaksuga) iga pakendi kohta ning 25%-line ktdes>"

Ravimitootjad ning paralleelkaubitsejad on kohusiatavitama ravimiametile oma turul olevate
ravimite jaemulgi ostuhinnad ning andma teada neandetustest. Saadud andmete pdhjal
koostab ravimiamet iga kahe nadala tagant ravijageniiigihindade nimekirja, mis saadetakse

rakendamiseks kdikidele apteekidele laiali.

492005. aastal olid Saksamaal ja Taanis ravimitmjaggihinnad vastavalt 20% ja 19% ile OECD riikigskmise
ning Kreekas ja Hispaanias vastavalt 27% ja 23% @ECD riikides keskmise. Allikas: OECD. Pharmaazal
Pricing Policies in a Global Market. Pariis: OECDbRshing 2008, Ik 32.

50

EFPIA, Ik 3.
1 PPRI - Pharmaceutical Pricing and Reimbursementriration. Denmark Pharma Profile. February 200&9-
30, 36, 48. — Kattesaadav arvutivirgus: http://ppri.oebig.at/Downloads/Results/Denmark_PPRO7.pdf

(05.05.2012).
2 Samas, Ik 29.
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Ehkki tootjad vdivad hindu vabalt mé&arata, siis dismimekirja saamisel on vaga oluline
kriteerium, et ravimi hind oleks selle terapeuélimdjuga vorreldes mdistlit. Geneerilised ja
paralleelimporditud ravimid, mis on hivitatava an@galravimiga samavaarsed, on automaatselt

hivitatavad tingimusel, et nende hind ei tletainaglravimi hind&*

Kuni 2011. aasta jaanuarini vdisid tootjad maamatea uute patenteeritud ravimite hindu vabalt
ka Saksamaal. Sellega kaasnenud tUha suurenenuddadunnovaatilistele ravimitele hakkasid
riigle aga Uule jou k&ima, mistdttu alates 2011.stast kehtib Saksamaal uus
hinnakujundussiisteem ja huvitamiskord, mille raamesoriginaalravimite tootjatel véimalik
oma hindu vabalt mdarata ainult esimese 12 kuusjdakiruletulekust. Ravimi hilisema hinna
kujundus sOltub sellest, kas ravimil on vorrelddteraatiivsete raviviisidega terapeutiline

lisavaartus véi mitté>

Jae- ja hulgimidgi tasandil on hinnakujundus vaksnés riikliku ravikindlustusega katmata
kasimudgiravimite puhul. Riikliku ravikindlustusaames hivitatavatele ravimitele on seadusega
paika pandud juurdehindluse piirmdarad. Ravimitigimiitgil kehtivad nii proportsionaalsed
(protsent ravimi tootjahinnast) kui fikseeritud fsma eurodes) juurdehindluse piirmaarad, mille
suurus soltub pakendi hinnast. Kusjuures retspatiige ning hivitatavate ka&simuugiravimite
puhul on pirm&arad erinevad. Huvitatavate kasinm@ygnite puhul kasutatakse
proportsionaalseid ning fikseeritud juurdehindluggirmaarasid ka jaemutgi tasandil.
Retseptiravimite jaemudgi juurdehindluse piirmadr aga kdigile ravimitele 3% ravimi

hulgimutgihinnast, millele lisandub iga pakendi teoHtikseeritud valjastustasuna 8,10 eurot

3 Samas, |k 39.

>4 Samas, |k 40.

® Ravimitootja peab ravimi turulelaskmisega samaslegesitama (hisele liidukomisjonile (Gemeinsamer
Bundesausschuss, G-BA)55 teadusliku Ulevaate (Emstsdossier), kus on ndidatud ara ravimi teralresit
lisavaartus. Tuginedes ravimi hindamisraportilellarkoostab kvaliteedi ja tdhususe instituut (Ingtifir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitwesen), ningmaertide ning ravimitootjate arvamusele, peab GiBe kuu
jooksul tegema otsuse, kas ravimil on lisavaartismitte. Kui ei, liidetakse ravim piirhinnasisteig@n v0i kui see

ei ole referentsgrupi puudumisel véimalik, seatakidetatav hind selliselt, et see ei Uletaks vé@taeh ravi kulusid.
Kui G-BA jduab tulemusele, et lisavaartus on olenagavad haigekassade Uihenduse (Spitzenverband diern
Krankenkassen) ning ravimitootja vahel hinnalabinddsed. Kui pooled ei joua Uhe aasta jooksul ravim
turuletulekust kokkuleppele, kehtestab hinna tadasivalt arbitraaZikogu, kuhu kuuluvad haigekassaiing
ravimitootja esindajad ning neutraalsed liikmedjte® arvesse ravimi rahvusvahelisi hindu. Nii hkigsade
tihendus kui ravimitootja v&ib arbitraazikogu pokédthtestatud hinna edasi kaevata. Uksikud haigedlagSaad
ravimitootjaga s6lmida siiski ka taiendavaid indiwaalseid hinnaalanduse kokkuleppeid. Allikas: Bnganova, A.
Zentner; R. Busse. Pharmaceitical redorm 2010 imm@gy: Striking a balance between innovation and
affordability, Eurohealth 2011, vol 17(1), Ik 12-13
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(Arzneimittelpreisverordnuri§ §§ 2-3). Ravimi jaemiigihind sisaldab veel ka 1@b-

kaibemaksu.

Eriparane on UK hinnakujundussusteem. Ehkki riilsekku otseselt tootjate hinnam&aramisse,
on paika pandud maksimaalsed kasumid, mida ravatj@o vOivad teenida. Originaalsete
retseptiravimite hinnad ning ravimitootjate kasumuada nad vdivad teenida originaalravimite
madgist riiklikule tervishoiuteenistusele, on reggiditud ravimihinna regulatsiooni skeemidtjae(
Pharmaceutical Price Regulation Scherakk PPRS) mis on tervishoiuministeeriumi ning
originaalravimitootjate, keda esindab Briti ravigistuse Uhendus, vahel s6lmitud vabatahtlik
kokkulepe. Praegune PPRS on jdus alates 1.jaan2f@.a ning on sélmitud 5 aasta¥s.
2009.a PPRS-ga on liitunud 160 ravimitootfat.

2009. PPRS jargi on lubatud kasum rakendatud Képi?d% aastas, madala kapitalibaasiga
ettevOtjate puhul on lubatud 6%-line kaiberentagbKui ravimitootja tletab kasumi piirmaara
Ule 40%, peab ta lubatust suurema kasumi maksmaheruministeeriumile tagasi ja/véi hindu
alandama. Kui ravimitootja kasum on vahem kui 40%sumi piirm&arast, voib ta

tervishoiuministeeriumilt taotleda luba hinnatdustik

PPRS satestab hinnad, mis vastavad jaemulgi osal@jns.t hinnale, mis apteekidele
hivitatakse? See on maksimaalne hind, mis sisaldab edasimijiljatgehindlust, kuid tavaliselt
saavad apteegid hulgimudjatelt ravimeid allahinel§as samuti on neil véimalik osta odavamaid
paralleelimporditud ravimeid. Ravimitootjad muuvadlgimutjatele ravimeid tava kohaselt
12%-lise allahindlusega ning hulgimiudjate hinnadlem apteekidele on sdltuvalt tellimuse
mahust keskeltlabi 10,5%. Et apteegid ei teeniks tanu allahindlustele ja vadsetele

%% Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 198@é4ttesaadav arvutivergusttp:/www.gesetze-im-
internet.de/ampreisv/BJNR021470980.h{05.05.2012).

> The Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PRRS9 concluded between the Association of the driti
Pharmaceutical Industry and Department of Healthecdinber 2008. - Kéattesaadav arvutivdrgus:
http://www.dh.gov.uk/prod_consum_dh/groups/dh_digssets/documents/digitalasset/dh_098498.pdf
(05.05.2012).

%8 ist of Companies. — Kattesaadav arvutivérgus:
http://www.dh.gov.uk/prod_consum_dh/groups/dh_digsets/documents/digitalasset/dh_124507(%&105.2012)
°92009.a PPRS, |k 32-33.

0 PPRI - Pharmaceutical Pricing and Reimbursemetriration. United Kingdom Pharma Profile. June 2087
28. — Kattesaadav arvutivBrgushttp://ppri.goeg.at/Downloads/Results/United%20Kioogn PPRI_2007.pdf
(05.05.2012).

®1 Office of Fair Tradind. Medicines distribution. ABFT market study. December 2007, |k 23, 28. —dé&ithdav
arvutivorgus:http://www.oft.gov.uk/shared_oft/reports/comp_pelaft967.pdf(05.05.2012).
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paralleelimporditud ravimitele Glemé&é&rast kasu,U kehtestatud n6 liigse kasumi tagasivotu

siisteemdlawback®).

Ulejaanud EL riikides alluvad ravimite tootjahinnaiélikule kontrollile, s.t ravimi hinna maarab
kas Uhepoolselt riigi reguleeriv asutus ja/voi fekse ravimi hinnas kokku ravimitootja voi
hulgimutjaga peetavate |abirddkimiste kaigus. Hiedm&aramisel arvestatakse seejuures sama
ravimi hinda teistes riikides. Naiteks Kreeka argmgisteerium vftab originaalravimi hinna
maaramisel aluseks sama ravimi keskmise hinna leoheriigis (kahes EL-15 riigis voi Sveitsis
ning Uhes 2004. aastal liitunud liikmesriigis), keee on kdige odavaff.Sellega on ka

pdhjendatav, et Kreeka ravimihinnad on Uhed madatam

Eestis sOlmitakse originaalravimite tootjatega p#rdabiraakimisi hinnakokkulepped.
Hinnakokkuleppel on kaks eesmaérki: esiteks madtadlaks ravimi maksimaalne hulgimadgi
ostuhind ning valtida hinnatdusu ja teiseks tagadaimite Kkattesaadavus tufdl.
Hinnakokkulepe s@lmitakse samaaegselt ravimi sauthekirja arvamise otsuse tegemisega.
Hinna m&&aramisel vdetakse aluseks juba turul odewdternatiivsete ravimite hinnad ning uue
ravimi hind teistes EL liikkmesriikides, ennekdikéitls, Leedus ja Ungaris (sotsiaalministri
08.12.2004.a maaruse nr £23F 14 Ig 1). Tootjahinnale lisanduvad hulgi- ja rjagijate
juurdehindlused, mille maksimaalsed piirmaarad aklikult reguleeritud, ning 9%-line
kadibemaks. Rakendatakse nii proportsionaalsetikseéritud juurdehindlust. Kaalutud keskmine
juurdehindlus ravimite hulgimiligis peab jddma vakkm 7-10% ja ravimite jaemuugis
vahemikku 21-259%° Juurdehindluse piirmaar ei tohi olla tle 6,39 eiife pakendi kohta
(valitsuse 21.02.2005.a maaruse nr 36 § 2 Ig 23ag82)".

62 Clawbacksiisteemi on kirjeldatud kéesoleva t66 peatiikighl.2

83 A. Komninos, A. Dawes, joonealune markus nr 138&-382.

% D. Ruiitel, K. Pudersell. Pharmaceutical policy #mel effects of the economic crisis: Estonia. -dbealth 2011,
vol 17(1), Ik 6.

%5 Sotsiaalministri 08.12.2004 a maarus nr 123 “Bdatigekassa ravimite loetelu koostamise ja muutrkisd ning
loetelu kehtestamise kriteeriumide sisu ja kritemidele vastavuse hindajad“. — RTL 2004, 153, 232RT |,
19.11.2010, 4.

g6 Sotsiaalministeerium. Ravimite  juurdehindlus. @52012. - Kattesaadav  arvutivBrgus:
http://www.sm.ee/tegevus/tervis/tervishoid-ja-raMfmavimite-juurdehindlus.htm(05.05.2012).

7 vabariigi Valitsuse 21.02.2005.a maarus nr 36ViRdte hulgi- ja jaemuigi juurdehindluse piirmaaraing
nende rakendamise kord”. — RT | 2005, 12, 55..1 RU10, 60, 407.
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1.2.4. Ravimite paralleelkaubandust toetavad riiklikud mesd

Et hoida avaliku sektori kulutusi ravimitele kortrall, on kdik EL liikkmesriigid kehtestanud
mingil maaral odavamate ravimite ostmist toetavagktmeid. Odavamateks ravimiteks voivad
olla nii geneerikud kui paralleelimporditud ravimi&iikides, kus ravimite paralleelimpordi
osakaal on keskmisest suurem, on loodud ka spiseiagaralleelkaubandust toetavaid

regulatsioone (nt Saksamaal).

Odavamate ravimite kasutamist soodustavateks meskmepeetakse mh toimeainepdhiste
retseptide véljastamist, arstidele eelarvepiiraagsgadmist, patsientidele odavamate ravimite
pakkumist ning geneerilist (sh paralleelimporditagdimiga) asendamist. Samuti vdivad odamate
ravimite valjastamisest olla huvitatud apteegid is& neil on vdimalik sellega oma kasumit
suurendada, aga ka patsiendid juhul, kui odavamadmraostmine vahendab nende

omaosalusmakseid.

Saksamaal on igal arstil oma piiratud ravimieela(8&B \*® § 84), mille ulatuses ta v&ib
retsepte vélja kirjutada. Eelarve suurus soOltuli é#gevusalast, tema patsientide demograafiast
ning ravimite hindadest. Arstidel, kes Uletavadapadt Ule 15%, soovitatakse oma ravimite
véljakirjutamise harjumusi muuta. Ule 25%-lise egddiletuse korral tuleb arstil anda kirjalikke
pdhjendusi. Kui pdhjendusi peetakse ebapiisavadah @rst haigekassadele uleliigsed kulutused

hivitama®®

Saksamaal vOib arst véljastada nii toimeainepdthikei kindla ravimi kaubanimega retsepte.
Kui paralleelimporditud ravimi hind on esmase midmga ravimi hinnast 15% vo6i 15 eurot
odavam, on apteekril kohustus see valjastada (SGB1¥9 Ig 1). Paralleelimporditud ravimite

valjastamist soodustab ka apteekide kohustus tagad&bo kaibest tuleneks paralleelimporditud

%  Sozialgesetzbuch fiinftes buch — Gesetzliche Kmardmicherung. . Kattesaadav —arvutivérgus:

http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/BJNRO24&308tm|(05.05.2012).
9V, Paris, E. Docteur. Pharmaceutical Pricing amihfdursement Policies in Germany. OECD Health Whgki
Papers, No. 39. Paris: OECD Publishing 2008, IR 286,
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ravimite muugist (nn impordikvoot). Kui apteek kvbeei taida, vdhendavad haigekassad
automaatselt apteegile oma hiivitisi (Rahmenvefitay die Arneimittelversorguiy §5 Ig 3).

Taanis tuleb arstidel kirjutada retseptile konkneetavimi nimi, olgu see siis originaalravim,
geneerik vdi paralleelimporditud ravim. Siiski éiljasta Taani apteekrid alati retseptile méargitud
ravimit, kuna neil on Udldjuhul asendamiskohustud, apteekrid on uldjuhul kohustatud
valjastama patsiendile odavaima samavaarse rapanal{eelimporditud ravimi v8i geneeriku).
Asendamiskohustuse rikkumisel voib apteeki trahvid@andina ei pea apteeker ravimit
asendama, kui asendamise on keelanud arst. S@lilséltuleb apteekril valjastada konkreetne
retseptil margitud ravim. Samuti vOib asendamidestlduda patsient ise, valides endale mis
tahes samavaarse ravimi. Asendamine ei ole kosliska juhul, kui valjakirjutatud ravimi ning
odavaima alternatiivi hinnavahe on iiksnes tiifiin&uid ka viimasel juhul tuleb apteekril

teavitada patsienti odavamatest samavaarsetestitest ja nende hindadést.

UK-s vdib arst valjastada nii toimeainepshiséidkui kindla ravimi kaubanimega retsepte.
Geneerilist asendamist Uldjuhul ei toimu. Samas)akparalleelimporditud ravim htvitatakse
PPRS hinna jargi, on apteekidele kasulikum ostarjagl, kuna paralleelimporditud ravimid on
dldjuhul odavamad kui esmase miigiloaga ravimidalRelimporditud ravimite kasutamist
soodustab ka no liigse kasumi tagasivOtu sUsteelawlpacl, kuna apteekide kasumeid
vahendatakse koikidel apteekidel, sb6ltumata selldsis konkreetne apteek tegelikult
paralleelimporditud ravimeid kasutas v&i mitte.

% Rahmenvertrag (iber die Arneimittelversorgung rédi29 Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 1. Fel20ad
zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkasseh dem Deutschen Apothekerverband.- Kattesaadav
arvutivorgus:

http://www.gkv-spitzenverband.de/upload/RV%C2%A71290401 aktuelle Fassung 110919 17561.pdf
(05.05.2012).

1'3.0 5-20 DKK sbltuvalt valjakirjutatud ravimi jaériigihinnast.

2 PPRI (viide 51), Ik 61-62.

32009. aastal kirjutasid arstid 83% retseptideshéainepdhiselt. Allikas: National Prescribing GentGeneric
prescribing in primary care. — MeReC Bulletin 20¢dl, 21(3), Ik 1.

4 Clawback stisteem p8hineb eeldusel, et tanu hulgimiiljateided allahindlustele ning paralleelimporditud
ravimitele on apteekide sisseostuhinnad madalamaldikitamise aluseks olevad PPRS hinr@awbacktagab, et
osa apteekide kokkuhoiust tulenev kasu kandukd egtabkule sektorile. Tagasivotu suurus arvutagasotsendina
hivitatavast hinnast ning see pdhineb keskmiseegptieogukuludel ning kokkuhoiul. Inglismaal ja Wslis
vOetakse liigne kasum maha apteegi igakuistesttisinaksetest, tagasivotu suurus soéltub valjastaawimite
koguvaartusest. Seega on apteekide hiuvituse alkséksivottes PPRS hind, millelt on maha arvestat@idiigne
kasum (Inglismaal ja Wales'is keskeltlabi 9,2% PPRiBnast). Allikas: Office of Fair Tradind. Medi@n
distribution. An OFT market study. Annexe D . Finah flows relevant to medicines. December 200hkpid 1.29-
1.37. — Kéttesaadav arvutivorgumstp://www.oft.gov.uk/shared_oft/reports/comp_pwlaft967d.pdf(05.05.2012).
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Eestis on arstid kohustatud véljastama toimeainspithretsepte. Kaubanimega retsepti voib arst
valjastada Uksnes konkreetsetel meditsiinilistelhjpétel. Sel juhul ei tohi apteeker
valjakirjutatud ravimit ka odavama ravimiga aseraladluudel juhtudel on apteekril aga
kohustus pakkuda patsiendile kdige odavamat samseta@vimit ( sotsiaalministri 18.02.2005.
a maaruse nr 30§ 4 Ig-d 5,6 ja § 6 Ig 5), ehkki patsiendil onusgsellest keelduda.

Nii Taanis kui Eestis mdjutab ravimi hind olulisgdatsientide omaosaluse suurust, mistottu
peaksid ka patsiendid ise olema huvitatud odaveaemani ostmisest. Kui UK-s ja Saksmaal
hivitatakse kdik ravimid Gldjuhul 100% ulatuses tigendil tuleb maksta siiski fikseeritud
retspetitas(’ ning Saksamaal ka piirhinda Uletav osa), siisniaga Eestis on patsientide

omaosalus vaga korge.

Taanis on kaasmaksete suurus soodusravimite ostuafeluspdohine, s.t mida suuremad on
isiku kogukulutused (nendena lahevad arvesse ravimaksimaalselt hivitatavad hinnad, mitte
iiksnes omaosalusmaksed) soodusravimitele temiisjkbksva hivitusperioofi jooksul, seda
vaiksem on tema omaosaluse protséBmaosalusmakse suurust arvutatakse —ravimi
maksimaalselt hiivitatava hinna ehk tavaliselt pima jargi’® Ravimi piirhind pannakse paika
turul leiduva kbige odavama samavaarse, s.t samgeaine ja tugevusega, sama voi vaga

sarnase ravimvormiga ning sama vOi peaaegu sam@ssyoakendis muitdava ravimi jargi

S Sotsiaalministri 18.02.2005. a maarus nr 30 ,Raenaljakirjutamise ja apteekidest valjastamiswitnused ja
kord ning retspeti vorm“. — RTL 2005, 23, 315 .T R23.12.2010, 11.

% Saksamaal on fikseeritud tasul 0% ravimi jaehinrasd mitte vahem kui 5 eurot ja mitte rohkem &l eurot
(SGB V § 61). Seega on patsiendid hinnatundlikushiék ravimite suhtes, mille jaehind on alla 5 exdic50 kuni
100 eurot. Inglismaal on patsientidele ette nahttD naelane retseptitasu, kuid sarnaselt Saksar@aagaljud
patsiendid on selle maksmisest vabastatud.

" Uks hivitusperiood kestab 12 kuud ning uus perialgdb siis, kui patsient ostab esimesest korddusyavimi
parast eelmise perioodi I6ppu

8Kui patsiendi senised kogukulutused on hivitusmefiloolnud alla 890 DKK, ei hiivitata talle ravimstul midagi
(alla 18-aastastele huvitatakse 60%). Kui kulutysédad vahemikku 890-1450 DKK, hivitatakse patiien50%
(alla 18- aastastele 60%), 1450-3130 DKK suurustatiste puhul 75% ning suuremate kui 3130 DKK kudte
puhul 85% ravimi hivitatavast hinnast. Kroonilisdiigele, kelle arst on esitanud Taani ravimiareetil
(Leegemiddelstyrelsen) vastava avalduse, hivitatdlk€®6, kui tema aastased kulutused Uletavad 16898 D
(20830). Krooniliselt haigetel on seatud ka patdidraasmaksete maksimumpiir, milleks on 3655 Distas
Andmed on 2012. a seisuga. Allikas: Danish Medgifgency. Reimbursement thresholds. — Arvutivbrgus
kattesaadav:
http://laegemiddelstyrelsen.dk/en/topics/statistirices-and-reimbursement/reimbursement/reimbuesgm
thresholdq05.05.2012).

" Kui turul on ainult originaalravim, millele samairgeid ravimeid ei leidu (sh ei ole turul ka ravimi
paralleelimporditud versiooni), on hivitatavaks raks selle ravimi jaemuugihind eeldusel, et ravimvdetud
soodusravimite nimekirja.
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(paralleelimporditud ravim v&i geneerfR)ning kui patsient ostab kallima ravimi, ilma et ta
oleks selle suhtes tervislikke vastunaidustusibpadisaks tavaparasele kaasmaksele maksma ise

kinni ka piirhinna ning ravimi tegeliku hinna vahe.

Kuna patsientide omaosalus on usna suur, sedaefustnende personaalse huvitusperioodi
alguses, on neil pbhjust osta odavamaid, sh patatiporditud ravimeid. Samuti tuleb
arvestada, et ehkki patsientidel, kes kasutavaicheast sagedasti, on kasulik véimalikult kiiresti
saavutada piisavalt suured aastased kogukulutusedsaada suuremat havitist, lahevad
kogukulutustena arvesse uksnes ravimite piirhinmagg kallimast ravimihinnast tingitud

lisakulusid ei arvestata.

Eesti patsientide omaosalusmaksed on tUhed Euragpamsd. 2008. aastal ulatus patsientide
ileildine omaosalus soodusravimite eest tasumisél%-@%" Lisaks fikseeritud
omaosalusmaardfetuleb patsientidel kinni maksta ka haigekassa sstost tletav osa. 50%-lise
soodusmaaraga ravimite puhul ei hivita haigekassguwres mitte rohkem kui 12,79 eurot
retsepti kohta (sotsiaalministri 24.09.2002 maarosell3 § 3). Enamikele soodusravimite
loetellu kantud ravimitele kehtib 50%-line soodusimd&Raskete ja/voi krooniliste haiguste raviks
vajalikel ravimitel on sdltuvalt haigusest 75%-linédi 100%-line soodusmaaf*Kuivérd
soodusmaééra arvestatakse hinnakokkuleppehfimasit piirhinnast, tuleb patsiendil kallimate
ravimite puhul hivitada ka hinnakokkuleppehinna wv@irhinna ning ravimi tegeliku

jaemudgihinna vahe.

Eestis on paralleelimporditud ravimid hdlmatud lpindade slisteemiga, s.t seda, et esmase
mudgiloaga ravim ning paralleelimporditud ravim rdastavad the piirhinnagrupi ning piirhind
méaaratakse neist odavama jargi (REk&42 Ig 2). Kuivdrd paralleelimporditud ravim vékse

soodusravimite nimekirja Uksnes juhul, kui see emase mudgiloaga ravimist 10% odavam

80 ppPRI (viide 51), Ik 47.

81v. Sinisalu. Kulutused ravimitele kasvavad huppsti Kas on rohtu, mis avitab? - Eesti Arst 204&0,89(5), Ik
308.

821,27 eurot 100%-lise ja 75%-lise soodustusegamiakirral ning 3,19 eurot 50%-lise soodustusegamakorral.
Allikas: sotsiaalministri 24.09.2002 maarus nr JO8naosaluse alusmaar ja ravimihivitise maksimaatim&a2, 8§
3. —RTL 2002, 111, 1617 ... RT | 2010, 73, 566.

8 75% soodusméédra asemel rakendatakse 90% soodasjukiél, kui ravim on valja kirjutatud 4-16-aaseast
lapsele, t66vdimetus- vbi vanaduspensioni saav@ileahemalt 63-aastasele inimesele. 50% voi 75%sswaara
asemel rakendatakse 100% soodusméaara juhul, ko @vvalja kirjutatud alla 4-aastasele lapsele.

8 Hinnakokkulepe séImitakse originaalravimite puhirg piirhinnagrupi kahe kdige odavama ravimi sshte

% Ravikindlustuse seadus. — RT | 2002, 62, 377T.1,R0.06.2011, 8.
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(sotsiaalministri 08.12.2004.a maaruse nr 123 §l@52' p 3), pannakse piirhind paika
paralleelimporditud ravimi jargi. Jarelikult poleatgientide omaosalus paralleelimporditud
ravimite ostmisel mitte tGksnes vaiksem, vaid esnmgégiloaga ravimi puhul nende omaosalus

vorreldes varasemaga, s.o ajaga, mil paralleelidippat ravimit veel turul ei olnud, tduseb.
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2. Varasem paralleelkaubandust puudutav Euroopa Kohtupraktika

2.1. Artiklit 101 puudutav kohtupraktika

2.1.1. Otsesed ekspordikeelud ja kahetised hinnakujundtssinid

ELTL artikli 101 kohaselt on keelatud ettevotjateebsed kokkulepped, kooskdlastatud tegevus
ja ettevotjate Uhenduste otsused, mis voivad mdgutekmesriikidevahelist kaubandust, millel
on konkurentsi piira¥? eesmark vi tagajarg ning mille positivsed, majasiikku tShusust

edendavad tagajarjed ei kaalu Ules nende konkuieitgistavat moju.

ELTL artiklit 101 puudutav kohtupraktika seondub rglkeelkaubanduse vallas enamasti
ekspordikeelde vdi kaudseid ekspordipiiranguid, kahetise hinnakujundusedual pricing

tingimusi sisaldavate vertikaalsete kokkulepetegalliseid piiranguid peetakse reeglina juba
oma olemuselt artikli 101(1) rikkumiseks, kuivortdjiuhul on tarnija eesmark ekspordikeelu
kehtestamisega valistada toodete liikumist madalateladega riikidest kérgete hindadega

riikidesse ehk takistada paralleelkaubandust.

Otsesed ekspordikeelud on tingimused vertikaals&tddkulepetes, mis kohustavad edasimuuijat
midma  klientidele tksnes kokkulepitud territooriumidi keelavad edasimutjal mudmast
klientidele teistes liikmesriikides valjaspool kak&ppe territooriumi. Ekspordipiiranguna on

kasitletavad ka tingimused, mis takistavad edasjatti¢ises liikmesriigis véaljaspool kokkuleppe

territooriumi lepingujargsete toodete reklaamimig@ muugiks pakkumise voi mutgikoha

rajamise®’ Lisaks sellele, et tarnija ei tohi rakendada ekdipeelde edasimiiiijate suhtes, ei tohi
tarnija nbuda, et edasimilja kehtestaks Ukskdikises vormis territoriaalpiiranguid oma

klientidele®

8 Siin ja edaspidi h6lmab méiste konkurentsi piinaenka konkurentsi kahjustamist ning takistamist.

8 Teatud juhtudel véivad sellised tingimused langedatikaalse grupierandi alla (vt Euroopa Komisjoni
20.04.2010. aasta maarus (EU) nr 330/2010, Eurbipa toimimise lepingu artikli 101 I6ike 3 kohaldase kohta
teatavat liiki vertikaalsete kokkulepete ja koosigiatud tegevuse suhtes, artikkel 4(b) punkt (i).ELT L 102,
23.04.2010, Ik 1-7.) voi olla lubatud ELTL artidD1(3) alusel.

8 Komisjoni otsus 16.12.1986, 85/61Sperry New Hollandkus tootja ja agendi vahelise lepingu kohasetiuistus
agent lisama igasse tarbijaga s6lmitud mulgile@agwekspordikeelu. Komisjon leidis, et piirang astgbadusele
vodrandada oma omandit vabalt valitud viisil kupuendast konkurentsipiirangut.
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Ekspordikeelud voivad olla satestatud erinevalatiié juhtudel vbivad ekspordikeelud sisalduda
edasimiigikeeldudes. Komisjon on leidnud, et togi@olt ostjatele kehtestatud kohustus
kasutada toodet Uksnes enda vajadusteks, kui pstialseadusega keelatud toodet edasi miiia,
kujutab endast nii konkurentsivastast edasimiiigik& ekspordikeeld®? Samuti on Komisjon
leidnud, et muugitingimused, mille kohaselt todijK titarettevotja poolt kehtestatud hinnakiri
kehtis Uksnes nendele toodetele, mis olid moeldabirhiseks UK piires, ning teistes
likmesriikides tarbimiseks mdeldud toodete tellstega tegeles ning nende eest esitas arve

tootja Prantsusmaal asuv tiitarettevétja, on vombeikekspordikeelugi.

Territoriaalpiirangud on keelatud isegi siis, kaied ei sisaldu formaalses kirjalikus lepingus
kuid on naiteks lisatud tingimusena toodete hinjale’® v&i prinditud tootja poolt
edasimuijatele esitatud arveféleSamuti ei saa tootja valtida artikli 101 kohaldsimseades
piiranguks, et Uldine ekspordikeeld kohaldub Uksmégdrd, kuivbrd see ei ole kehtiva
seadusandlusega vastuolus, kuna edasimutjatalwgipslla piisavalt ressursse Gihenduse diguse
tapse ulatuse kindlakstegemiseks ning lubatud ekspingute véljaselgitamiseR8 Ebaoluline

on ka asjaolu, kas pooled kokkulepitud piiranglkeradavad voi mitte, kuna pelgalt taolise
piirangu olemasolu voib luua ,visuaalse ning psubbgilise moju, mis aitab kaasa turu
jagunemiselé® Lisaks on ekspordikeeluga vérdvaarne lepingutinginmille kohaselt on toodete

eksportimine teistesse likmesriikidesse lubatushigls tootja ndusoleki.

89 Komisjoni otsus 13.12.1989, 90/3Bayo-n-ox preambuli punktid 39-44, 51-52; EUKo 29.05.199%12/90,
Bayer vs. KomisjgrEKo 15.12.1994, C-195/91 Bayer vs. Komisjan

% Komisjoni otsus 27.11.1981, 82/208pét et Chandon preambuli punkt 11.

1 Komisjoni otsus 07.12.1982, 82/858ational Panasonicpreambuli punktid 43-47. Jaapani elektroonikgoot
UK-s asuva turundusettevétte ning UK edasimiijeevaludus kirjalik leping, kuid tulenevalt tarnijjahistest ei
tohtinud UK edasimiija tooteid teistesse liikmésiiesse eksportida. Ekspordikeelu olemasolu tdeddiamh
edasimuija juhtivdirektori poolt saadetud ette\difene memorandum ekspordiosakonnale, kus ta tesitam
tulenevalt tarnijaga s6lmitud kokkuleppest ningnifa ning edasimidja vaheline kirjavahetus.

92 Komisjoni otsus 25.11.1980, 80/128®hnson & Johnsan

9 Komisjoni otsus 13.07.1987, 87/408andoz EKo 11.01.1990, C-277/87%andoz Prodotti Farmaceutici vs.
Komisjon

% Komisjoni otsus 30.06.1970, 70/33¥pdak preambuli punkt 15. Vt ka Komisjoni otsus 14.884, 85/79,John
Deere

% EKo 1.02.1978, 19/7Miller vs. Komisjon punkt 7; EUKo 14.07.1994, T-66/98erlitz vs. Komisjonpunkt 40;
EUKo 19.05.1999, T-175/9BASF vs. Komisjarpunkt 156; EUKo 19.05.1999, T-176/9%¢cinauto vs Komisjgn
punkt 123.

% Komisjoni otsus 22.12.1976, 77/66ERO-fabriek kus Hollandi tootja poolt hulgi-ja jaemiiijatelehkestatud
tldised midgitingimused keelasid toodete edasimigisfiesse likmesriikidesse ilma tootja kirjalikiusolekuta.
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Artikliga 101(1) on vastuolus ka kokkulepped, ndbe tarnija kehtestab eksporditavatele
toodetele kdérgemad hinnad kui koduriigis turustatale toodetele. Hinnaerinevused vdivad
tuleneda otseselt erinevate hindade kehtestamisgstka boonus- ning allahindlusskeemidest.
Kahetise hinnakujunduse korral kehtestab tarnigsidiljatele samade voi vordvaarsete toodete
eest erinevad hinnad sdltuvalt toodete mutgi sidkob ihenduse piires. Kui toodet turustatakse
koduturul, on hind madalam, ning kui toode on médleksportimiseks, on hind kallim. Selline
hinnakujundus kaotab automaatselt &ra madalate kdrgete hindadega riikide vahelised
hinnaerinevused ning koos sellega ka majanduslikmudi toodete paralleelkaubandusé¥s.
Komisjon ning EK on Kkorduvalt ja jarjepidevalt asahud seisukohta, et sellised
hinnakujundussiisteemid isoleerivad riiklikke turgeing on samavaarse mojuga Kkui
ekspordikeelud® Kahetine hinnakujundus v&ib esineda mitmes erivermaiteks®

- tarbija peab maksma hinda, mis kehtib riigis, kagparit on, mitte aga hinda, mis kehtib
riigis, kus asub muiifd®

- allahindluse vdi boonuse saamiseks peab ostja &bemdet ta ei ole toodet eksportinud
teise likmesriikil®*

- ostja saab allahindlust iiksnes siis, kui tooteibitakse koduturut®®

- tarnija tdstab hinda vo0i I6petab tavapéaraste alldbste ja boonuste andmise seoses

toodete eksportmiiiigigd®

7 C. Desogus (viide 43), Ik 125.

% Komisjoni otsus 23.11.1972, 72/40Bjttsburgh Corning Europe/Formica Belgium/Herté{omisjoni otsus
15.05.1991, 91/33%;0sme/Martell-DMP

%9., Van Bael, J.F. Bellis. Competition law of tBeropean Communityt. 4 th ed. Haag: Kluwer Laweinational
2005, |k 262-263.

100 K omisjoni otsus 30.06.1970, 70/33dak kus toote ostmisel teises likmesriigis asuvadtliki tiitarettevotjalt
tuli ostjatel tasuda ikkagi hind, mille oli kehtastid nende koduriigis asuv titarettevétja.

101 Komisjoni otsus 23.11.1972, 72/40Bjttsburgh Corning Europe/Formica Belgium/Hertdus selleks, et
vahendada paralleelimporti Saksamaale, tdstisaamtjliselt oma hulgimilgihindu Belgias ja Hollandiing tegi
allahindlusi Uksnes juhul, kui tooteid kasutati mneiikides; Komisjoni otsus 16.12.1986, 85/61Sperry New
Holland, kus pdllumajanduslike traktorite tootja maksiseoHvollandi ainuedasimuidjale traktorite ostu peattrist
Uksnes juhul, kui edasimiija tdendas, et ei teradlikgki tema klient ei ole traktoreid eksportinud.

192 Komisjoni otsus 20.12.1997, 78/16Bhe Distillers Company, Conditions on Sale and ®riberms EKo
10.07.1980, C-30/7&istillers vs. KomisjonUK alkoholitootja tegi UK hulgimiijatele allahihgi Giksnes siis, kui
tooted middi edasi tarbimiseks UK turul. Kui hulgiiifad soovisid tooteid eksportida teistesse liikiilddesse,
pidid nad sellest tootjale teatama ning maksma dtmcdkest tdishinda. Kui tootja avastas, et hulgjenian
allahindlusega saanud tooted eksportinud, pidi imilgja hiljlem maksma taishinda ka toodete eest, ofid
ma&eldud koduturul tarbimiseks.

193K omisjoni otsus 15.05.1991, 91/336psme/Martell-DMP kus konjakitootja kiisis Itaalia edasimiiiijatel@®5
kdrgemat hinda kui Prantsuse edasimudjatelt. Anastaet Uiks Prantsuse hulgimiija ekspordib konjékatiasse,
I6petas tootja konkreetsele hulgimiijale mitmetenaalanduste tegemise; Komisjoni otsus 20.09.22001/146,
Opel preambuli punktid 43-58 ja 105-110, kus Hollaaditotootja valistas jaemuigi sooduskampaaniate esam
boonustasude maksmise edasimiljatele, kes ekgpaidisteid teistes liikmesriikides asuvatele |opijatele;
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- muugikampaaniate ajal Uksikutes liikmesriikides mmiiérnija tooteid soodustingimustel
tiksnes nende liikkmesriikide elanikef¥;
- tarnija teeb allahindluse/boonuse andmise soltutakte registreerimisest edasimuiija

asukohas®

Komisjoni ja EK suhtumine ekspordikeeldudesse, kabehinnakujunduse slsteemidesse ja
teistesse paralleelkaubanduse piirangutesse oitstoathiliselt olnud vaenulik, kuivord need
takistavad kaupade vaba liikumist, isoleerivad kilngt siseriiklikke turge ning takistavad EL-i
fundamentaalse eesmargi — tihisturu tekke — saaisitifVastavalt Komisjoni ja EK praktikale
peetakse selliseid piiranguid sisaldavaid kokkpég juba oma eesmargi poolest konkurentsi
piiravaks, mistottu tegeliku konkurentsivastase uni@endamine ei ole sellistel juhtudel enam
vajalik.'’®” Seega on paralleelkaubandust takistavate piirantisamist kokkulepetesse loetud
artikli 101(1) per se rikkumiseks, seda kull eeldusel, et tegu ei oldegd tahtsusega

kokkuleppega ning kokkuleppel on potentsiaalne nligjmesriikidevahelisele kaubanduséfé.

2.1.2. Artikkel 101(3)

Artiklis 101(1) sisalduv keeld ei ole absoluutnd, teatud konkurentsi piiravad kokkulepped,
mille positiivsed tagajarjed kaaluvad ules sellgatevsed mdjud, vdivad olla artikli 101(3)

alusel digustatud. Selleks peab kokkulepe vastaeiple kumulatiivsele tingimusele:

Komisjoni otsus 18.03.1992, 92/264ewitt/Dunlop Slazenger InternationadEUKo 07.07.1994, T-43/9)unlop
Slazenger vs. Komisjpkus Briti sporditarvete tootja oli kehtestanudsgdrditavatele toodetele odavamad hinnad
kui UK koduturul turustatavatele toodetele. Lisaksd toodete ainuedasimiijad teistes liikmesrik&kidauremat
allahindlust kui koduturu edasimiitjad. Avastanud, ks Briti hulgimidja on asunud sporditarbeid
paralleeleksportima teistesse liikkmesriikidesses, tal olid juba ainuedasimuiiijad, hakkas ta tenmaperdihindade
asemel kisima koduturu hindu koos véaiksema alldigedja;Organon pressiteade 1P/95/1345. Ravimitootja tdstis
UK-s Marveloni beebipillide, mis olid mdeldud ekspmiseks véljapoole UK turgu, hinda 12,5%, et &@da
beebipillide paralleeleksporti Hollandisse, kudigé hind oli kallim.

104 Citroén, pressiteade IP/88/778. Autotootja kohustas onaaiediijaid Belgias ja Luksemburgis pakkuma tooteid
sooduskampaaniate ajal eritingimustel Gksnes Bejgiauksemburgis elavatele |6pptarbijatele.

195 K omisjoni otsus 28.01,1998, 98/2A&lkswagen;IEUKo 06.07.2000, T-62/98/olkswagen vs. Komisjp&EKo
18.09.2003, C-338/00 Pyolkswagen vs. KomisjorAutotootja Uritas takistada Itaalia edasimuijatéldukite
paralleeleksportimist Saksamaale ja Austriasse,steakltaalia edasimiijatele boonust Uksnes siis,nknde
mutdud s8idukid registreeriti Itaalias. Vt ka Kojors otsust 15.12.1992, 93/4bord Agricultural.

198 K omisjoni otsus 27.11.1981, 82/208pét et Chandanpreambuli punkt 13; Komisjoni otsus 07.12.1982883,
National Panasonicpreambuli punkt 48. Vt ka EKo 13.07.1966, C-56/64nsten ja Grundig vs. Komisjon

197 EKo 13.07.1966, C-56/640onsten ja Grundig vs. Komisjolk 342 EUKo 6.07.2000, T-62/98/olkswagen vs.
Komisjon punkt 178.

198 p Roth (toim). Bellamy &Child: European Communitgw of Competition. 5th ed. London: Sweet & Maxiwvel
2001, lk 100-101; I. Van Bael, J.F. Bellis. Competi Law of the European Community. 5th ed. Alpleam den
Rijn: Kluwer Law International 2010, Ik 56.
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- parandama kaupade tootmist voi levitamist voi edema tehnilist voi majanduslikku
progressi;

- v@imaldama tarbijatel saada sellest tulenevastdtasglase osa;

- mitte kehtestama asjassepuutuvatele ettevotjatetanguid, mis ei ole nimetatud
eesmarkide saavutamiseks hadavajalikud;

- mitte andma ettevotjatele vdimalust kdrvaldada kwektsi kdnesolevate toodete olulise

osa suhtes.

Artikli 101(1) kohaldumine vdib uldjuhul olla 16ike3 alusel vélistatud kas grupi- voi
individuaalerandi kaudu. Paralleelkaubandust taked territoriaalsete piirangute puhul on
grupierandile tuginemine aga igal juhul valistatukijivord tegu on nn raskekujuliste
konkurentsivastaste piirangutejd.Seega on sellised kokkulepped artikli 101(2) dluati

tuhised. Kuid lisaks sellele ei ole paralleelkauhsst takistavad ja teised raskekujulised
konkurentsipiirangud varasemas praktikas kasu sha@u individuaalerandist® Komisjoni

seisukoht on pikka aega olnud, et sellised koklpaepei loo objektiivseid majanduslikke
eeliseid ega too tarbijatele kasu. Isegi kui k&swditagajarjed tarbijatele materialiseeruksid,

oleks Komisjoni hinnangul véimalik neid saavutadéem piiravate meetmete abit.

Teed rajav otsus artikli 101(3) kohaldamisel paelkaubandust takistavaid piiranguid
sisaldavate kokkulepete suhtes @onsten ja Grundif”>. Selles asjas oli Saksa tootja Grundig
madaranud arithingu Consten oma televiisorite, madoide ja teiste toodete ainuedasimuujaks
Prantsusmaal. Kokkuleppe kohaselt kohustus Con&emndigi tooteid reklaamima ning
pakkuma muugijargseid teenuseid, sh tegema ren@ddiGrundig nfustus oma tooteid
kolmandatele osapooltele Prantsusmaal mitte tarnmray Consten kohustus Grundigi tooteid
midma Uksnes Prantsusmaa piires. Samasugused adikeplrd kehtisid ka kdigile teistele
Grundigi edasimuitjatele Euroopas. Consteni teraigdset kaitset paralleelkaubitsejate eest

tdiendas veel teine, kaubamarke puudutav kokkuleppg vGimaldas Constenil registreerida

199 Euroopa Komisjoni 20.04.2010. aasta maarus (EU330/2010, Euroopa Liidu toimimise lepingu artikdl
I6ike 3 kohaldamise kohta teatavat liiki vertikass kokkulepete ja kooskdélastatud tegevuse suaitekkel 4(b). —
ELT L 102, 23.04.2010, |k 1-7; Euroopa Komisjonu8ised vertikaalsete piirangute kohta, punkt 30LT C 130,
19.05.2010, Ik 1-46.

10 ¢, stothers. Parallel Trade in Europe: IntellecRmperty, Competition and Regulatory Law. OxfoRayrtland:
Hart Publishing 2007, Ik 209; I. Van Bael, J.F.IBglviide 108), Ik 192.

11 Euroopa Komisjon. Suunised asutamislepingu ar®li I6ike 3 kohaldamiseks, punkt 46. - ELT C 101,
27.04.2004, Ik 97-118; I. Van Bael, J.F. Bellisidei 108), Ik 71; A. Jones, B.Sufrin. EU Competitioaw. Text,
Cases and Materials. 4th ed. Oxford: Oxford UnigRress 2010, |k 695-696, 699.

12 EKo 13.07.1966, C-56/6&0nsten ja Grundig vs. Komisjon.
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Prantsusmaal enda nimele Grundigi toodetel kasutesabamark GINT. Ehkki Grundig ja
Consten esitasid oma kokkuleppele artikli 101(3)sal mitmeid digustusi, leidis Komisjon, et
nimetatud piirangud ei olnud Grundigi kaupade tasémja turustamise edendamiseks
hadavajalikud ega vdimaldanud tarbijatel saadanasast kasust Siglast o54. EK jattis
Komisjoni otsuse jousse niivord, kui viimane lejdist osapooltevahelises kokkuleppes
sisalduvad paralleelkaubandust takistavad piirangkdvad artiklit 101. EK lukkas tagasi
Grundigi ja Consteni vastuvaited, et teatud posidd tagajarjed, nagu tapsed kohaliku turu
analuusid ning mdadgiprognoosid, mis voOimaldaksid otjjd ratsionaliseerida oma
tootmisprotsessi, kvaliteetsete midgijargsete tstening garantii pakkumine voi isegi Grundigi

toodete turule sisenemine, ei oleks ilma edasimigiigdiku territoriaalse kaitseta saavutatavHd.

Kéesoleva t66 autor ndustub teiste autoritegapokegidanud EK otsust Iihinagelikuks, kuivord
tundmatu kaubamérgiga (mida GRUNDIG ja GINT selkéktPrantsusmaal olid) toodete
madmine uuel turul on edasimidja jaoks kulukas misgantne, mistttu oleks edasimiija
kaitsmine paralleelkaubitsejate eest digustatudlaSeeetdttu, et paralleelkaubitsejad saavad
ebadiglaselt kasu volitatud edasimiija poolt kantaklaamikuludest ning samal ajal on
edasimutjal odavamate paralleelimporditud toodéteu toma reklaamikulusid raske tagasi
teenida. Lisaks jattis EK arvestamata, et ehkki stmm ja Grundigi kokkulepe piiras

tootemargisisest konkurentsi, oli sellel positinmé&ju tootemarkidevahelisele konkurentsitg.

Komisjon on jarjepidevalt keeldunud aktsepteerimastjanduslikke pohjendusi ka kahetise
hinnakujunduse siisteemidété|eides, et edasimiiiija kaitsmine paralleelimpocttaodete eest
ei ole tarnija toodete turustamiseks uuel geodisealfiturul hadavajalik. Palju kritiseerittid
asjas Distillers oli Komisjon vastu korraldusele, mille kohaselt URulgimiutjad pidid
eksportimiseks mdeldud toodete eest maksma korgkhimda kui koduturul tarbitavate toodete
eest. Distillers vaitis, et erinevused hindadegpleasid oluliselt suuremaid kulusid, mida tema
ja tema volitatud edasimiijad kandsid viski turomsseks Mandri-Euroopas. Vastupidiselt UK

.Kupsele* turule, kus konkurents oli peaasjalikbinnap6hine, oli mandril viski omaksvott

113 K omisjoni otsus 21.09.1964, 64/556tundig-Consten

14 EKo 13.07.1966, C-56/6&0nsten ja Grundig vs. Komisjok 348-349.

15yt ka nt G.Monti. EC Competition Law. Cambridgear@bridge University Press 2007, Ik 40.

11| van Bael, J.F. Bellis (viide 108), Ik 228.

17 vt nt C.W.F. Baden Fuller. The Distillers Case aticle 85 EEC. - The International and Compamthaw
Quarterly 1979, vol 28(1).
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tarbijate poolt tldjuhul vaiksem. Mandri-Euroopaud olid jatkuvalt kasvufaasis, kus viskile
pakkusid konkurentsi odavamad ning populaarsemdthlikmd kanged alkohoolsed joogid.
Sellises turukeskkonnas panid Distillers ja temasediujad rohkem réhku reklaamitegevusele
kui hinnale. Sisuliselt seisnes Distillers’i kanggde selles, et ilma kahetise hinnakujunduse
suisteemita oleksid UK hulgimitjad saanud ebadiljlaa@ kasutadafree-ride) Distillers’i
Mandri-Euroopas rajatud turustusvorgu poolt viskrustamiseks tehtud jGupingutusi ning
kulutusi. Ehkki Komisjon tunnistas, et ainudiguslikedasimiija maaramine kaesolevatel
tingimustel aitas kaasa toodete paremale turusédenieidis ta samas, et kahetise hinnasisteemi
kehtestamine ei olnud nimetatud eesmargi saavutamisadavajalik’®

Kaasused Consten and Grundig ning Distillers illustreerivad hasti, et (henduse
konkurentsidiguse kaks peamist eesmarki konkunggitaelise turumajanduse, sh majandusliku
tbhususe edendamine ning turuintegratsioon ei ddi damaaegselt saavutatavad. Oma
varasemates lahendites seoses paralleelkaubanduseg&omisjon ning EK nimetatud

eesmarkide vastuolu korral l&htunud turuintegratsioeesmargist ning jatnud majandusliku
tbhususe aspekti arvesse vOtmata. Seetbttu on Kommsng EK asunud paralleelkaubandust
kaitsvale seisukohale ka siis, kui keelatud konktsipiirangud oleksid vdinud luua objektiivseid

majanduslikke eeliseid ning olla tarbijatele kaswed.

Selline Biguslik olukord on olnud ravimite paralkaubitsejatele igati soodus. Komisjon ja EK
varasem praktika ei ole teinud paralleelkaubangiiszngutele erandit mitte theski tdostusharus.
KaasusestSandoz kus Itaalia ravimitootja poolt hulgimiijatele sttud arvetel olid sdnad

.eksport keelatud”, tulenes konkreetselt, et peetkaubanduse piirangud on keelatud ka
ravimisektoris. Ei Komisjon ega EK isegi mitteamallitisinud ravimisektori eriparast diguslikku

ja majanduslikku konteksti.

Samuti ei oleks ravimite puhul mdeldavad selliggtlisusel pdhinevad vastuvaited, nagu esitasid
tootjad kaasuste€onsten ja Grundigning Distillers. Kui nimetatud kohtuasjades vahendasid
paralleelkaubanduse piirangud kull tootemargisigestkurentsi, oli neil importriigis positiivne
moju tootemarkidevahelisele konkurentsile. Origlremamite puhul patendikaitse kehtivuse ajal
aga tootemarkidevahelist konkurentsi ei toimu nnagimite paralleelimportimine on ainus

118 K omisjoni otsus 20.12.1997, 78/16M@e Distillers Company, Conditions on Sale and @fiermslk 28.
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voimalus tekitada esmase muugiloaga originaalrdeimi teatud konkurentsisurvet. Seega
varasema, formalistliku l&dhenemise taustal puudugidralleelkaubandust piiravatele

kokkulepetele mis tahes digustused.
2.2. Artiklit 102 puudutav kohtupraktika

2.2.1. Hinnadiskriminatsioon, edasimilgipiiranqud ninaqianisest keeldumine

ELTL artikkel 102 keelab turgu valitseva seisundiritarvitamise niivord, kuivord see voib
mojutada liikmesriikidevahelist kaubandust. Muwad on Komisjon ja EK pidanud turgu
valitseva seisundi  kuritarvituseks  paralleelkaulehd takistavate  meetmete, nt

hinnadiskriminatsiooni, edasimuugipiirangute niaghtmisest keeldumise kohaldamist.

Hinnadiskriminatsioonpuhul kehtestab tarnija oma kaubanduspartnerit@léwaarsete tehingute
puhul erisuguseid tingimusi, pannes osad kaubamdusgid sellega ebasoodsasse
konkurentsiolukorda (ELTL artikli 102(c) jargi). pdemalt seisneb hinnadiskriminatsioon selles,
et tarnija pakub sama toodet erinevatele ostjaeteva hinnaga, kusjuures hinnaerinevus ei ole
pdhjustatud tarnimise kulude erinevusest (nt erit@nspordikulu, erinev maksureZiith
Muuhulgas kuulub hinnadiskriminatsiooni alla ge@gilane hinnadiskrimineerimine, mille puhul

kisib tarnija sama toote eest erinevaid hindu eatet geograafilistel territooriumidel.

Kbige olulisemad geograafilist hinnadiskrimineesiipuudutavad kohtuasjad obnited
Brands?° ning Tetra Pak 1%, kus artikli 102(c) alusel jdudsid nii KomisjonikeK seisukohale,

et turgu valitsev ettevOtja on oma seisundit kwitanud ning vOtnud tarvitusele
paralleelkaubandust takistavad meetmed. Adjaited Branddeiti, et United Brands Company
oli kuritarvitanud oma turgu valitsevat seisun#liisides sama sorti ning samavaarse kvaliteediga
banaanide eest erinevatest liikmesriikidest pataseniujatelt oluliselt erinevaid hindu, ehkki
koik Chiquita banaanid lossiti sama suurte kuludst ening anti edasimutjatele Ule samades
Rotterdami ning Bremerhaveni sadamates. EK masedisdiskrimineerivad hinnad takistasid
kaupade vaba liikumist, isoleerides kunstlikukdiesriikide siseriiklike turge, ning asetasid osad

119 5. Bishop, M. Walker. The economics of EC comfmetilaw: concepts, application and measurement.ethd
London: Sweet & Maxwell 2002, Ik 194-195.

120 K omisjoni otsus 17.12.1975, 76/3%3iquita; EKo 14.02.1978, C-27/76Jnited Brands vs. Komisjon

121 Komisjoni otsus 24.07.1991, 92/16Betra Pak 1| EUKo 06.10.1994, T-83/91fetra Pak vs. KomisjQrEKo
14.11.1996, C-333/94 Hetra Pak vs. Komisjon
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edasimuujad, kes soovisid banaane edasi mila muiusnka asukohajargses liikkmesriigis,

ebasoodsasse konkurentsiolukottfa.

KohtuasjasTetra Pak lltuvastatud turgu valitseva seisundi kuritarvitanmseesnes mh Tetra Paki
poolt vedelate toiduainete pakendamiseks mdeldueptiliste pakendamisseadmete ning
kartongide eest liikmesriigiti oluliselt erinevateindade kisimises, vaatamata sellele, et
transpordikulud ei olnud markimisvaarsed, mistdtidis Komisjon, et tegemist oli osaga

siseriiklike turgude isoleerimise strateegiabt

Teatud vormis geograafilise hinnadiskriminatsioandli tegu ka kohtuasjdsish Sugar®*, kus
suhkrutootja Irish Sugar selleks, et piirata odaa@amportsuhkru, sh paralleelimporditud Irish
Sugari enda valmistatud suhkru mudki P6éhja-lirimdamaale, andis lirimaa ja Pdhja-lirimaa
vahelisel piirialal asuvatele liri jaemudjatele dastusi (nn piiriala allahindlused). Komisjon
leidis, et taoliste soodustuste andmine pani E@nmudjad, kes allahindluse saamiseks ei
kvalifitseerunud, ebasoodsasse konkurentsiolukorllaid mis veelgi tadhtsam, piiriala

allahindlused olid osa turgude jaotamise ning koektide valjatdrjumise strateegidst.

Lisaks ei oleparalleelkaubanduse takistamiseks keelatud Uksdasireliligi kokkuleppeline
piiramine artikli 101 jargi, vaid artikkel 102 akispeetakse digusrikkumiseks ja turgu valitseva
seisundi kuritarvituseks ka tUhepoolse edasimiirgipgu kehtestamist turgu valitseva ettevotja
poolt?® Heaks naiteks on siin kohtuashited Brandskus lisaks erinevatele hindadele kehtestas
tarnija edasimiijatele kohustuse banaane mitte sdag, kui need on veel rohelised. Komisjon

ja EK leidsid, et selline kohustus on vordne ekdp@eluga, kuivord kui banaanid kipsevad ja

122 EKo 14.02.1978, C-27/78)nited Brands vs. Komisjorpunktid 232-234. Paljud kommentaatorid on seda os
kohtuotsusest kritiseerinud. D.Geradin ning N.Ratitdigesti delnud, et kuivdrd turud olid riigi iii isoleeritud, ei
saanud erinevad hinnad osasid edasimiijaid ebasobsse konkurentsiolukorda panna, kuna edasimligate
olnud vdimalik Uksteisega konkureerida (Allikas:@@radin, N.Petit. Price discrimination under EC @etition
Law: Another antitrust doctrine in search of limdiprinciples? - Journal of Competition Law and mmics 2005,
vol 2(3), Ik 523).

123 Komisjoni otsus 24.07.1991, 92/16Bstra Pak || preambuli punkt 160; EUKo 06.10.1994, T-83/F&fra Pak
vs. Komisjon punkt 171.

124 K omisjoni otsus 14.05.1997, 97/62dsh Sugar plc EUKo 7.10.1999, T-228/9Trish Sugar vs. KomisjqrEKo
10.07.2001, C-497/99 Rjsh Sugar vs. Komisjan

125 K omisjoni otsus 14.05.1997, 97/62dsh Sugar pl¢ preambuli punkt 129.

126 C. stothers, Ik 262.
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muutuvad kollaseks, on nad nii kiirestiriknevadnehde eksportimine teistesse liikkmesriikidesse

ei ole voimalik*?’

Samuti voib paralleelkaubanduse piirang seisnedainiegsest keeldumises. Kuildjuhul on
ettevotjatel digus ise valida, kas ja kellega retthvad lepinguid s6lmida, siis turgu valitsevate
ettevotjate jaoks on see vabadus osaliselt piiratnd kauba tarnimisest voi teenuse osutamisest
keeldumine vdib teatud juhul osutuda artikli 102(t®henduses turgu valitseva seisundi
kuritarvitusek$?® Et tarnimisest keeldumist véiks pidada artikli21@ikkumiseks, peavad
dldjuhul olema taidetud vahemalt kaks tingimuseldemine pdhjustab konkurentsile kahju ning
keeldumine ei ole objektiivselt pdhjendatifdl Tulenevalt kohtupraktikast kujutab olemasoleva
kliendi tellimuste taitmisest keeldumine turgu ts#va seisundi Kkuritarvitust, kui ilma
objektiivse pdhjenduseta voib selline kaitumine avikaubanduspartneri valjatérjumiseni
asjaomaselt turuft® AsjasUnited Brandsmarkis EK veel lisaks, et turgu valitsev ettev@jaoi
katkestada tarneid oma pikaajalisele kliendile,pegb kinni kaubandustavadest, kui selle kliendi
telimused ei ole mingil viisil tavapéarasest erindv*’Kui vaadata aga varasemat
paralleelkaubandust puudutavat Komisjoni praktikatkab silma seisukoht, et kui tarnimisest

keeldumine piirab paralleelkaubandust, onpseresekuritarvitus3

Kohtupraktika kohaselt peetakse tarnimisest keeisiukdige tavaparasemalt turgu valitseva
seisundi kuritarvituseks juhul, kui tarnimisest kiegnise eesmargiks on vertikaalne turu
sulgemine, s.t eelturul turgu valitsevas seisuntis ettevotja, kes tutarettevotja kaudu tegutseb
ka jarelturul, takistab sisendite tarnimisest kagltsega konkurentide ligipaasu jarelturule,
saavutades seal tanu sellele konkurentsieBfffeed rajav kohtuotsus selle vallas on
Commercial Solvent¥, mis ei ole kiill otseselt seotud paralleelkaubaeda, kuid on oma

Uldiste pdhimotete tottu eeskujuks ka paralleellemdloist, sh ravimite paralleelkaubandust

puudutavatele EK otsustel€ommerical Solveniskohtuasjas katkestas tooraineturul turgu

127 Komisjoni otsus 17.12.1975, 76/35Bhiquita, punktid 2 ja 3; EKo 14.02.1978, C-27/78nited Brands vs.
Komisjon lk 135.

128p Roth, Ik 734.

129¢, stothers, |k 207.

139 EKo 14.03.1973, C-6/7&ommercial Solvents vs. Komisjguunkt 25; EKo 14.02.1978, C-27/78nited Brands
vs. Komisjonpunkt 183; Komisjoni otsus 29.07.1987, 87/5@8BI/Boosey & Hawkespunkt 19.

131 EKo 14.02.1978, 27/7@)nited Brands vs. Komisjopunkt 182.

132 stothers, Ik 255.

133 A, Jones, B.Sufrin , Ik 480, K.H. Eichhorn, C. @in Euroopa Liidu ja Eesti konkurentsidigus. Traili Briissel:
Juura 2007, Ik 91.

134 K omisjoni otsus 14.12.1972, 72/45ja/CSC-ICf EKo 14.03.1973, C-6/7&ommercial Solvents vs. Komisjon
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valitsevas seisundis olev ettevotja Commercial 8dlv arilhingule Zoja derivatiivse ravimi
valmistamiseks vajaliku ning tdksnes temalt kattdaga tooraine aminobutanooli tarnimise.
Tarnete |6petamise pOhjus seisnes sellest, et CorraheSolvents soovis ka ise oma
tutarettevdtja kaudu jareltoodete turule sisenédkaleidis, et kui tooraineturul turgu valitsevas
seisundis olev ettevotja keeldub jareltoodete vstiajmle tarnimast selleks, et hoida toorainet
omaenda jareltoodete valmistamiseks, Kkuritarvitabtdrgu valitsevat seisundit juhul, Kkui

tarnimisest keeldumine tekitab ohu, et igasugumiiarents selle kliendi poolt kadf

Paralleelkaubandusega seotud asjades on konkut@ntwal kaitumisel mdju nii jargmise
tasandi ekspordi- kui ka imporditurul. Eksporditusatuvad hulgimttjad, kellele tootja keeldub
tarnimast, vOrreldes edasimiUjatega, kellele toojikab tarnimist, ebasoodsamasse
konkurentsiolukorda. Selline hulgimtijate erine\ntktemine pdhjustab eksporditurul tarneahela
osalise sulgumise ning piirab hulgimidjatevahelisbnkurentsi. Imporditurul kahaneb
paralleelimporditud toodete koguste vahenemiseu tddiga toodete kattesaadavus ning

hinnakonkurents.

Paralleelkaubandusega seoses on tootjad keeldunodete tarnimisest edasimidjatele, kelle
puhul on olnud kahtlust arvata, et nad juba onwiksid tulevikus tooteid paralleeleksportida.
Lisaks on tootjad piiranud edasimidjatele tarniidkaguseid mahtudeni, mis on nende meelest
vajalikud edasimiijale tema enda territooriumil sohiimiseks, vahendades niimoodi
vBimalikke paralleeleksporditavaid koguséidl Hilti**’ kaasuses pidasid nii Komisjon kui EL
kohtud turgu valitseva seisundi kuritarvituseks niimsvahendite tootja Hilti poolt surve
avaldamist oma Hollandis asuvale sdltumatule ed#gme, et see |Opetaks tiihjade Hilti
naelapissi padrunite eksportimise UK kahele iseslEsnaelavalmistajale, kuivord sellisel
kaitumisel oli Gihisturgu osadeks jaotav m&jtiUnited Brand$ asjas ei pidanud EK tellitust
vaiksemate koguste tarnimist kull iseseisvaks tuwglitseva seisundi kuritarvituseks, vaid
kasitles seda koos roheliste banaanide edasimiglgdee Siiski markis EK, et tarnides

135 EKo 14.03.1973, C-6/7&,ommercial Solvents vs. Komisjgunkt 25.

136 polaroid/SSI Europe- Thirteenth Report on Competition Policy. Luxesuby: Office for Official Publications of
the European Communitites, 1983, punktid 155-1%1le$ asjas keeldus turgu valitsev ettevdtja taasinoma
olemasolevale vaiksele kliendile suurt tellimustdefiavalt p&hjuselt, et tellitud kogused uletasiierdi omi
vajadusi.

137 Komisjoni otsus 22.12.1987, 88/13Byrofix-Bauco vs. Hilti EUKo 12.12.1991, T-30/8%Hiilti vs. Komisjon
EKo 02.03.1994, C-53/92 Pijlti vs. Komisjon

138 K omisjoni otsus 22.12.1987, 88/13Ryrofix-Bauco vs. Hiltipreambuli punkt 76.
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edasimidjatele vahem, kui nad tellinud olid, surdisted Brands edasimuujaid edasi miima

ilksnes kohaliku turu piires ning vélistas nendenadiise eksportida teistele turgudtte.

Ka ravimite paralleelkaubandusega seoses on raotjate poolt kdige sagedamini kasutatud
strateegiad paralleelkaubanduse takistamiseks slissdspordikeeldude kehtestamisele olnud
hulgimuujatele kas taielikult tarnimisest keelduaiming enda otseturustusvorgu loomine vai siis
tarnemahtude piiramine ja maksimaalsete tarnekdeoseadmine. Samuti on kehtestatud
koduturul tarbimiseks mdeldud ning eksporditavateleimitele erinevaid hindu. Tarnimisest
keeldumine ning Uhepoolselt erinevate hindade kédmt@ine on aga konkurentsidiguse
reguleerimisalas Uksnes siis, kui ravimitootja turgu valitsevas seisundis. Seega on
ravimitootjad valtinud potentsiaalselt paralleef@kslitavate ravimite suhtes turgu valitseva

seisundi tekkimist, et neil ei oleksid laiemadnaélused paralleelkaubandust piirata.

2.2.2. Objektiivsed pdhjendused

2.2.2.1. Uldised alused

Erinevalt ELTL artiklist 101, mille 18ige 3 satebtaingimused, mille esinemisel loetakse
konkurentsipiirav kokkulepe vOi kooskdlastatud tage lubatavaks, ELTL artikkel 102 turgu
valitseva seisundi kuritarvituse puhuks taolisttusest vabastust sGnaselgelt ette ei nae. Siiski
on Komisjoni ning kohtupraktika kohaselt voimalé, ka ettevdtja kaitumine, migaima facie
voiks kasitleda artikli 102 alusel turgu valitseseisundi kuritarvitusena, ei ole siiski
ebaseaduslik. Nimelt on turgu valitseval ettevétaimalik tdendada? et tema kaitumine oli
objektiivselt pdhjendatud ja proportsionaalne nsegga Oigustatud. Kui artikli 101 puhul ei
tahenda 16ike 3 kohaldumine seda, et kokkulepdedis&i tildse konkurentsi piirava iseloomuga,
vaid et I8ikes 3 taidetud tingimused kaaluvad kaehtsi piiramise ilé2! siis artikli 102 puhul

ei kujuta objektiivne pdhjendatus mitte vabandusvétja kuritarvituslikule kaitumisele, vaid

see on uks tegur, mida vOetakse arvesse, hindakesk#irgu valitseva ettevotja kaitumine rikub

139 EKo 14.02.1978, C-27/7@)nited Brands vs. Komisjopunktid 136 ning 160.

140 Tdendamiskoormise jagunemist on selgitanud EUKA2007 asjas T-201/Microsoft vs. Komisjonpunktides
688 ja 1114: ,Ehkki artikli 82 (102) rikkumist kujpvate asjaolude olemasolu tdendamise kohustul kasuisjonil,
on objektiivse pdhjendatuse vastuvaite ning seluseks argumentide ja tdendite esitamine enmis@enetluse
I6ppu turgu valitsevas ettevdtja, mitte komisjolgsanne. Seejarel tuleb komisjonil, kui tema eekroé tuvastada
turgu valitseva seisundi kuritarvitamine, tdendadt,argumendid ja tdendid, millele ettevtja tupinei ole
Ulekaalukad, ja sellest tulenevalt ei ole esitggddjendus vastuvdetav.”

141 R. Whish. Competition Law. 6th ed. Oxford: Oxfdddiveristy Press 2009, Ik 206.
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uldse artiklit 102 v8i mitté?* Ehk et turgu valitseva ettevétja kaitumine ei sa iiheaegselt

kuritarvituslik ning objektiivselt pdhjendatud.

Enne artikli 102 moderniseerimist oli tulenevalt Fiaktikast vdimalik eristada kahte tuupi
objektiivseid pbhjendusi. Esiteks vOis turgu \s®it ettevOtja vaita, et tema kaitumine oli
objektiivselt vajalik teatud valiste tegurite, ntoote varude puudujaagi voi rahvatervise voi
tarbijate ohutuse tottu. Teiseks vdis turgu valitettevdtja oma kaitumist digustada vajadusega
reageerida konkurentsile ning kaitsta oma seadaseidt arihuvé** Mdlemal juhul peab aga
vastavalt kas arihuvide kaitseks voi vélisele tdgureageerimine olema ettevotja tbeline
eesmark. Lisaks peab turgu valitseva ettevotjaukiite olema taotletava eesmaérgi suhtes

proportsionaalné®*

Varasemale kohtupraktikale oli reeglina omaneftetétja kaitumise vdimalikke tarbijaskonnale
kasulikke tagajérgi otsuse tegemisel isegi mittekaalutud. Heaks nditeks on siin kohtuasi
Commercial Solventkus EK jattis analliisimata, kas Commercial Sdbkiestsus vertikaalselt

integreeruda voiks tdsta tarbijate heaolu. Tegeondtiilpilise ,vaikese" konkurendi positsiooni

kaitsva otsusega.

Erandina ning esmakordselt tdstatas EUK tShususerkise asjasrish Sugar kus EUK leidis,

et nn piiriala allahindluste andmine Irish Sugaobl vdiks olla digustatav vajadusega kaitsta
turgu valitseva ettevotja arihuve, kuid seda Ukgobsl, kui ettevotja arihuvide kaitse pohineb
majanduslikul tdhususel ning on kooskdlas tarbifateidegat*® EUK leidis, et antud asjas ei
olnud nimetatud kriteeriumid taidetud, kuna piiaalllahindlused soodustasid tksnes piiri aares
asuvad tarbijaid, kuid mitte tarbijaid tldisdlish Sugari kohtuasjast jai selgusetuks, kas kohus
oli loonud uue tdhususel pdhineva objektiivse digss voi lisanud ettevOtja seaduspéaraste
arihuvide kaitse p6hjenduse kohaldamiseks iihe rlisgkiumi’*® Samas kohtuasjastlantic
Container*’ lilkkkas EUK sdnaselgelt tagasi, et majanduslik $disuvéiks kujutada endast

142 p J. Loewenthal. The Defence of “Objective Jusitibn” in the Application of Article 82 EC. - Watl
Competition 2005, vol 28(4), Ik 462; A.Albors-Llove The Role of Objective Justification and Effiges in the
Application of Article 82 EC. - Common Market LaveRew 2007, vol 44, Ik 1747.

13 A, Albors-Llorens, Ik 1740 , 1746.

%4 Samas, Ik 1746-1747.

145E(Ko 7.10.1999, T-228/97rish Sugar vs. Komisjqrpunkt 189.

146 A, Albors-Llorens, |k 1746.

147 EUKo0 30.09.2003, T-191/9&\tlantic Container Line jt vs. Komisjon
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objektiivset Gigustust turgu valitseva seisundiitenvitusele, leides, et kuritarvitused on keelatud
hoolimata eelistest, mis vdiksid tekkida ettev@jahdale v&i kolmandatele isikutéf&.Seega
kuni artikli 102 moderniseerimiseni oli tbhususeatdé@a rakendatavus artikli 102 kontekstis ka

teoreetiliselt kaheldav.

2.2.2.2. Objektiivne vajadus

Objektiivsed digustused, mis pohinevad turgu velits ettevdtja vaitel, et tema kaitumine on
objektiivselt vajalik, puudutavad asjaolusid, mis ettevotjast endast sdltumatud. Naiteks on
turgu valitsevad ettevdtjad pllddnud oma tegevugusiada tooteohutuse voOi rahvatervise
kaalutlustel. KaasuseHllti leidis Komisjon, et Hilti oli kuritarvitanud oma rtgu valitsevat
seisundit, Uritades takistada Hilti naelapussidesitamiseks sobivaid naelu valmistavate tootjate
turule sisenemist. Hilti-poolne rikkumine seisnestnmes tegevuses, sh juba kaesoleva t60
peatiikis 2.2.1 nimetatud surveavalduses oma edégtale teatud eksporditellimuste
mittetaitmiseks, aga ka naiteks oma toodete sidesnisng selektiivses ning diskrimineerivas
hinnakujunduses. Hilti vaitis, et tema tegevus objektiivselt vajalik tarbijate ohutuse
tagamiseks, kuna teiste naelatootjate naelad dadieéktsed ning seetdttu Hilti naelapussides
kasutamiseks sobimatud. EUK leidis, et kui Hifiéline eesmark oleks olnud ohutuse tagamine,
oleks ta po6rdunud péadeva riikliku asutuse pooés kinnitaks, et teiste kui Hilti enda naelte
kasutamine Hilti pissides on ohtfi Lisaks réhutas EUK, et ohtlike toodete miilimise eas
UK siseriiklikus 8iguses ette nahtud sanktsioomnidi)le rakendamisega tegelevad padevad
riiklikud asutused, ning seega ei ole toodete, midgu valitsev ettevotja peab ohtlikuks voi
vahemasti vahekvaliteetsemaks kui enda omi, tuk@itvaldamine turgu valitseva ettevétja
ilesanné>® Samadest p6himédtetest lahtudes ei pidanud Eelika Pak llasjas digustatuks Tetra

Paki toodete sidumist rahvatervise kaitsEXs.

Eelpool toodud naidetes on Komisjon v6i EL kohtuggti valitseva ettevdtja digust oma
kaitumist objektiivselt pdhjendada kull pohimdtseit tunnistanud, kuid leidnud samas, et

konkreetses asjas ei ole objektiivse Gigustusedaiimid taidetud. Siiski leidub ka vastupidine

148 EJKo 30.09.2003, T-191/9tlantic Container Line jt vs. Komisjppunkt 1112.
“9E(Ko 12.12.1991, T-30/8Hiilti vs. Komisjon punktid 115-117.

10EUKo 12.12.1991, T-30/8Hiilti vs. Komisjon punktid 118-119.

151 EUKo 06.10.1994, T-83/9Tetra Pak vs. Komisjorpunktid 83-85, 139.
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naide. AsjasB.P. vs. Komisjolt? leidis EK, et turgu valitseva ettevétja kaitumioe Sigustatud
turgu valitsevast ettevdtjast séltumatu asjaoluude puudujdagi, téttu. Komisjoni otsise
kohaselt oli BP 1973.a ulemaailmse naftakriisil ajkkunud turgu valitsevat positsiooni,
vahendades tarneid oma juhuslikule kliendile Hdallaériihingule ABG oluliselt suuremas
koguses kui regulaarsetele klientidele. EK tihidtamisjoni otsuse, leides, et kuivord ABG-le
suuremas koguses tarnimise jatkamine oleks oltulisgiendanud lepinguliste klientide poolt
diguspéraselt oodatavaid tarnekoguséfali traditsiooniliste klientide vajaduste esmagéujrras

rahuldamine Gigustatud.

2.2.2.3.Konkurentsile reageerimine ehk seaduspérashuvide kaitse

Kbige sagedamini on turgu valitsevad ettevdtja edtignud oma esmapilgul kuritarvituslikku

teguviisi vajadusega kaitsta oma seaduslikke arsaivOn Uldiselt aktsepteeritav seisukoht, et
turgu valitsev ettevotja vOib reageerida konkunémtehk kohandada oma kaitumist vastavalt
konkurentide uutele strateegiatele. Konkurentsioitk muudatused vobivad seisneda
madalamates hindades, konkurentide poolt pakutaymteemates kauplemistingimustes voi uue
konkurendi turule sisenemises, kuid seejuures peaead muudatused olema sellised, millele

reageerimata kannaks turgu valitsev ettevétja kahijja/véi kaotaks turuosa?

Esimene kohtuasi, kus EK tunnustas turgu valitssitevdtja digust kaitsta oma &rihuvisid, on
United Brands Lisaks k&aesoleva t66 punktis 2.2.1 kirjeldatuckuimistele oli United Brands
Company Komisjoni arvates kuritarvitanud turgu tsvat seisundit sellega, et keeldus oma
Chiquita banaanide tarnimise jatkamisest oma paligaje kliendile, Taani edasimuijale Olesen.
Tarnimise katkestamise poOhjuseks oli Oleseni @s&lBC konkurendi Standard Fruit’i Dole
banaanide reklaamikampaanias. Lisaks heitis UriBiethds Olesenile ette, et see oli hakanud
Chiquita banaane jarjest vahem miidma ning poO6ranénena tahelepanu nende

jarelvalmitamisele. EK moonis, et pohimottelisett ka turgu valitsevad ettevdtjad digustatud

152 EK0 29.06.1978, C- 77/7B.P. vs. Komisjon

153 K omisjoni otsus 19.04.1977, 77/32%BG.

154EKo0 29.06.1978, C- 77/7B.P. vs. Komisjonpunkt 33.

155 E. Rousseva. The Concept of “Objective Justifizsitiof an Abuse of a Dominant Position: Can it hedp
Modernise the Analysis under Article 82 EC? - Twmpetition Law Review 2006, vol 2(2), Ik 42.
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kaitsma oma arihuve, kui neid riinnatak¥ekuid seda ainult teatud tingimustel. Esiteks &i ol
turgu valitseva ettevdtja kaitumine pohjendatud ujuhkui ettevdtja tegelik eesmark on
kindlustada oma turgu valitsevat seisundit véi sedaitarvitadat®>’ Teiseks isegi kui
vastumeetmete rakendamine turgu valitsevate ejeeviiiolt on pdhjendatud, peavad need
vastumeetmed olema konkurentidest lahtuva dhvardénma proportsionaalsé®. Kahjuks
jattis EK ise siinjuures hindamata, millised oliditéd Brands'i tegelikud motiivid: kas ta putdis
siiralt Uksnes oma arihuve kaitsta voi Uritas @eti&ult ikkagi konkurente turult valja torjuda.
Vastumeetme proportsionaalsuse osas leidis EK, aatimisest keeldumine oli Oleseni
kaitumisele liiga karm reageerin®, kuid ei toonud valja, millistest kriteeriumidesthtudes

peaks proportsionaalsust hindama.

Ka Komisjon on tunnistanud turgu valitseva ettewdfjigust kaitsta oma arihuvisid. Asjas
BBI/Boosey & Hawké&® keeldus Boosey&Hawkes, Briti stiilis puhkpilliorkeitele méeldud
muusikainstrumentide tootja, edasisest tarnimigigstma instrumentide peamisele edasimudjale
kui ka puhkpilliorkestri instrumente parandavaléeedbtjale, et takistada nende poolt asutatud
uue, B&H-dega konkureerivaid instrumente tootvaewditja turuletulekut. Lahtudes EK
seisukohast asjddnited Brandstunnustas Komisjon turgu valitseva ettevdtja 8igastuda oma
arihuvide kaitseks mdistlikke samme, kuid toongasnas, et vastavad meetmed peavad olema
shvardava ohu suhtes 8iglased ja proportsionadisethtud asja p6hikiisimus seisneski just
Boosey&Hawkes poolt tarnimisest keeldumise propamegalsuses. Komisjon kinnitas, et turgu
valitseval ettevétjal ei ole kohustust aidata kaes@a positsiooni halvendamisele turul, kuid
leidis, et antud olukorras Uletas Boosey&Hawkeisdselt igasuguste tarnete |6petamisega oma
arihuvide seadusliku kaitse piildomisjon tdi valja, et Boosey&Hawkes oleks antudkarras
saanud reageerida ka mdistlikumalt ning vahem \mita- nimelt vaadata Umber arisuhted
klientidega, kelle pdhitegevuseks on saanud korgtive kaubamérgiga toodete miimine, ning

I6petada nendega ,mis tahes erilised suht&d*.

156 EKo 14.02.1978, C-27/76&)nited Brands vs. Komisjopunkt 189.
157 Samas, punkt 189.

158 Samas, punkt 190.

159 Samas, punkt 191.

160 K omisjoni otsus 29.07.1987, 87/5@BI/Boosey & Hawkes

161 Samas, preambuli punkt 19.

162 samas, preambuli punkt 19.

41



Oigusalases kirjanduses on vélja toodud teisighudile kaitsest lahtuvaid vdimalikke
objektiivseid digustusi. limselt peaks turgu vedial ettevotjal olema vbimalik oma esialgu
kuritarvituslikuna néivat kaitumist objektiivselbpjendada juhul, kui tehingut ndudev ettevotja
on ebasobilik aripartner, naiteks kui nimetatudewditia on pankroti &arel, ei pea kinni

lepingutingimustest v8i kahjustab tarnija v&i tiarkaupade kvaliteeti ja main&t

Hoolimata sellest, et EK tunnistas esmakordseliirgiu valitseval ettevotjal on 8igus reageerida
konkurentsile juba pea 35 aastast tagasi, ei ofiiegnneSyfait Il kohtuasja veel mitte theski
asjas leidnud, et turgu valitseva ettevotja kainemleks ka tegelikult sellel alusel objektiivselt

digustatud olnud.

Vottes arvesse, et Komisjoni ja EK varasem praktiizs kasitlevat turgu valitseva ettevotja
oigust omgprima faciekuritarvituslikku kaitumist objektiivselt péhjenda pelgalt teoreetilisena
ning tbhususe vastuvaite kasutamise vdimalikkugliart02 raames oli vaga kaheldav, ol
varasemalt kujunenud arusaam, et turgu valitseamainitootjal puudus véimalus seaduspéraste
paralleelkaubanduse piirangute kehtestamiseks. gaSéeimus laia kasutusringiga ravimite
paralleeleksport pea piiramatult.

1631, van Bael, J.F. Bellis (viide 108), Ik 856.
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3. Ravimite paralleelkaubandust puudutavad Euroopa Koltu otsused
majanduspdhisema lahenemise taustal ning Eesti regiivsed valikud

3.1 Uleminek majanduspdhisemale lahenemisele

1990ndate aastate alguses sai alguses EL konkidignte reform, mille raames on toimunud
muutus EL  konkurentsidiguse pohivaartustes. Tsambhiliselt on EL konkurentsidigus
lahtunud vaga erinevatest ning tihtipeale Ukst@isegstuolus olevatest eesmarkidest:
turuintegratsioon, Uksikute ettevotjate tegutseatigduse kaitse, tbhusus, tarbijate heaolu, lisaks
veel mittemajanduslikud eesmargid, sealhulgas sess#siaal- ning keskkonnapoliitikaga.
Viimastel kiimnenditel on neist eesmarkidest esileshud kaks: ressursside jaotumise t6husus
ning tarbijate heaollf* Sellelt pinnalt on reformi kaigus asendunud varaskegalistlik
lahenemine majanduspbhisema lahenemisega, mis di@heret enam ei poodrata niivord
tdhelepanu ettevotjate kaitumise ning nendevabkekiskkulepete vormile kui iga Uksikjuhtumi
mojudele konkreetses turukontekstis, seda eelkégpses tarbijate heaoluga. Tanu sellele on
vahenenud oht, et Komisjon v0i EL kohtud peavad sebduslikuks ettevotjatevahelist
kokkulepet voi Uhepoolset tegevust, mille moju kargatsile on tegelikult neutraalne vdi isegi

edendav.

EL kohtud, kes artikli 101 kohaldamisel l&ahtusidbguenne Komisjoni majanduspdhisemast
l&henemisest, on viimase kimnendi jooksul tuhislamérkimisvaarse arvu Komisjoni otsuseid,
kuna need ei ole pdhinenud majanduslikul analidfsNajandusliku analiiiisi eesmark on teha
kindlaks, kas teatud ettevdtja tegevus voi ettew@yaheline kokkulepe suurendab v6i vahendab
tarbijate heaolu ning majanduslikku téhusti8t.Enamikus Komisjoni vertikaalpiiranguid
puudutavatest otsustest on aga puudunud hinnang 8k, kas teatud piirang kahjustas
konkurentsi just tarbijate heaolu seisukohast,ekéit hindade tdstmise vOi toodangu koguse

vahendamise t6ttu. Sealhulgas ei ole podoratud e¢pbel turujdu kisimusele, mis peaks

184 R. Van Den Bergh. The '"More Economic Approach’ ainel Pluralist Tradition of European Competition.a
D. Schmidtchen jt (toim.). The More Economic Apmbao European Competition Law. Tibingen: Mohr @b
2007, Ik 27, 35.

%D, Hildebrand. The Role of Economic Analysisfie tEC Competition Rules. Alphen aan den Rijn: Kluwaw
International 2009, Ik 4.

188/, Verouden. Vertical Agreements and Atrticle 81EK}: The Evolving Role of Economic Analysis. - Aniit
Law Journal 2003, vol 71 (2), Ik 526.
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tegelikult olema konkurentsianaliiiisis keskne faktbArtikli 102 osas on aga EL kohtud ise
olnud tbrksad formalistlikust lahenemisest looburfargu valitsevate ettevotjate kuritarvitusi
puudutava kohtupraktika kohaselt ei ole olnud v@jkumise tuvastamiseks tdendada otsest
kahju tarbijatelé®® Pigem on artiklit 102 kasutatud konkurentide, atekatdhusate konkurentide
kaitseks'®® Lisaks on turgu valitsevatel ettevétjatel puudurwdimalus digustada omprima

facie kuritarvituslikku kaitumist tdhususe kasvuga.

Artikli 101 reformi juures on olnud keskne edasigknselles, millistest eesmarkidest lahtudes
tuleks artiklit 101 kui tervikut kohaldada ningi&lit 101 esimese ja kolmanda I6ike omavahelise
vahekorra muutuses. Artiklite 101(1) ja 101(3) Wdaaise omavaheline vahekord sdltub
suuresti sellest, kuidas maaratleda artikli 10tél)enduses mdistet ,konkurentsi piiramine”.
Enne reformi oli Komisjonil tavaks t6lgendada ditik01(1) laialt, mille tulemusena langesid
peaaegu koik ettevotjate vahel kokkulepitud piitghaartikli 101(1) keelu alla, olles lubatud
Uksnes artikli 101(3) alusel. Tuginedes ordolibisela filosoofiale, vordsustas Komisjon mis
tahes piirangu mdne osapoole tegutsemisvabaduselepijrangu majanduslikule vabadusele),
kuid ka mis tahes Uhisturu integratsiooni takistgiieangu konkurentspiirangud&’ Reformi
kaigus on Komisjoni lahenemine artiklitele 101(4)%01(3) muutunud majanduspdhisemaks ja
paindlikumaks, seades pdhieesmérgiks tarbijate Ihetagamisé/’ Komisjoni lahenemine
sellele, mis on 101(1) tdhenduses konkurentsigiraon tdnasel paeval oluliselt kitsam kui
varem. EL kohtud on vélja to6tanud nn Euroopa koektsitesti:’> mille kohaselt tuleb artiki
101(1) alusel kokkuleppe konkurentsi piiravuse bBmdeks viia [abi laiaulatuslikum

majanduslik analtus.

Kuivord Komisjoni tblgendus artiklile 101(1) on muwaud kitsamaks, on Komisjoni kitsendanud
ka artikli 101(3) kohaldamisafd® Uhelt poolt on tdstetud tdendamisstandarditeisalt véetakse

167 B E. Hawk. System Failure: Vertical Restraints &t Competition Law. - Common Market Law Review 599
vol 32(4), Ik 975.

168 A.C. Witt. The Commission's guidance paper on ifeusxclusionary conduct - more radical than itegg? -
European Law Review 2010, vol 35(2), Ik 214.

189R. Whish, Ik 191; A.Jones, B.Sufrin, Ik 259.

0 A, Jones, B.Sufrin, |k 192.

171 Euroopa Komisjon (viide 111), punkt 13; Euroopan{sjon (viide 109), punkt 7.

172D, Hildebrand, |k 196.

3R, Whish, Ik 114; A. Jones. Left Behind by Modsation? Restrictions by Object Under Article 101(k)669. —
European Competition Journal 2010, vol 6(3); L. IKj@. The new Commission guidelines on the appboaobf
Article 81(3): an economic approach to Article 8 European Competition Law Review 2004, vol 25(@%70.
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erinevalt varasemdst kasulike tagajargedena arvesse iiksnes artikli3)@Kjmeses tingimuses
sOnaselgelt nimetatud tagajérgi: tootmise ja tamste parandamine ning tehniline ja
majanduslik progress. Seega on artikli 101(3) kehdsbatud ainult need kokkulepped, mis
suurendavad majanduslikku tdhusust ning EL lepiagtaptlevaid laiemaid eesmarke seoses
keskkonna-, t66hdive-, kultuuri- jt poliitikateg@®idakse arvesse votta vaid niivord, kui need
eesmargid on subsumeeritavad artikli 101(3) nétigiruse alld.’® Komisjoni majandusp6hist
lahenemist artikli 101(3) kohaldamisele peegeldabakjaolu, et lisaks kulude kokkuhoiule
vOetakse kasuliku tagajarjena arvesse kvalitatitdausust uute voi tdiustatud kaupade ja
teenuste nadl.’ Seega vdib t8husus avalduda nii staatilises knadthilises vormis. Viimasel
juhul hinnatakse tdhususe kasvu ajas labi innovaistle ja uute tehnoloogiate arenemise ning

kasutuselevotu kiiruse.

Artikli 102 majanduspdhisemal kohaldamisel on mudtrkiisimus, mida Komisjon ning EL
kohtud endale esitavad, et hinnata turgu valitsett@votja kaitumise kuritarvituslikkust. Kui
varasema formalistliku kasitluse jargi oli kesksékisimuseks ,mida ettevotja tegi voi teeb?”,
siis majanduspdhise lahenemise raames kiisitakse gmi ettevétia tegevuse mdjud?®.
Varasemalt ei peetud ebaseadusliku kuritarvitusastamisel vajalikuks uurida, kas teatav
kaitumine avaldas asjaomasele turule ka tegelidiltvahemasti potentsiaalset mdjd.Selle
asemel jareldasid Komisjon ning EK teatud kaitunissde abstraktsetest tunnustest (naiteks
kahe erineva toote sidumine, toote muitk alla onre)ivdi eesmarkidest (naiteks allahindlused
klientide lojaalsuse tostmiseks), et sellised teged voivad oma olemuselt konkurentsivastast
mdju tekitada°

74P, Lugard, L. Hancher. Honey, | shrunk the Artiddecritical assessment of the Commission's NotineArticle
81(3) of the EC Treaty. - European Competition [Review 2004, vol 25(7), Ik 419-420.

175 EKo 25.10.1977, C-26/78Vletro vs. Komisjonpunkt 43, kus EK pidas kokkuleppega saavutatatatiiilsust
toojouturul asjaoluks, mida véiks arvestada artik01(3) esimese tingimusena; EUKo 11.07.1996, T/%E28
Métropole Télévision vs. Komisjopunkt 118, kus EUK markis, et Komisjon vdib alitik01(3) alusel erandi
andmisel kaaluda avalikke huve; Komisjoni otsus024.999, 2000/475CECED, punktid 55-57, kus Komisjon
vottis individuaalerandi andmisel mh arvesse kaiieseid keskkonnaalaseid kasusid.

178 Euroopa Komisjon (viide 111), Ik 42.

17 Samas, punktid 69-72.

178 A, Jones, B. Sufrin, Ik 274.

19 N. Petit. From Formalism to Effects? The CommisSicdCommunication on Enforcement Priorities in Appg
Article 82 EC. — Journal of Competition Law and Bomics 2009, vol 5(5), Ik 485.

180\, Kellerbauer. The Commission's new enforcemeiurities in applying article 82 EC to dominant coamies'
exclusionary conduct: a shift towards a more ecao@pproach? - European Competition Law Review020bl
31(5), Ik 177; N. Petit, Ik 485.
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Tarbijate heaolule ning tdhususele tugineva modearitud, mdjudepdhise lahenemise kohaselt
on aga artikli 102 alusel kuritarvituslik tksnedlise turgu valitseva ettevotja kaitumine, mis
kahjustab tarbijaid® Kui vormip8hise lahenemise kohaselt piisab rikkeenituvastamiseks
ettevbtja turgu valitseva seisundi ning teatud uisvormi kindlakstegemisest, nduab
mdjudep6hine lahenemine tegeliku konkurentsikahpestvaljaselgitamist? Komisjoni artikli
102 kohaldamise taitetegevuse prioriteetide kohasstldab kuritarvituslik k&itumine
konkurentsivastast turu sulgemt&l.Viimasega on tegu olukorras, kus turgu valitsettavétja
tegevuse tulemusena on tegelike voi potentsiaakeetlurentide ligipaas tarnetele voi turgudele
takistatud ning téanu sellele on turgu valitsevaéwgitjal voimalik tarbija kahjuks tfsta hindu,
alandada kvaliteeti, véhendada valikut VitisSeega hdlmab konkurentsivastane turusulgemine
kahte elementi: konkurentide (tegelik vOi poterdabia) turult valjatdrjumine ning kahju
tarbijatele. Konkurentsi kahjustamine tuleb tuvdataiga juhtumi puhul eraldi, tuginedes
kindlatele majandusteooriatele ning empiirilistéfeenditele. Seejuures tuleb anallilsida, kas

ettevtja kaitumise negatiivseid tagajargi voikgusitada suurenenud téhusustga.

Esmakordselt tunnistas Komisjon sOnaselgelt etf@vwaddimalust digustada omprima facie
kuritarvituslikku  kaitumist  téhususe  argumendiga tikir 102  moderniseerimise
aruteludokumendi®® Sama on séatestatud ka Komisjoni artikli 102 kohalie taitetegevuse
prioriteetides. Tohususel pdhinev vastuvéide peatiawvna neljale kumulatiivsele tingimusele,
mis on sarnased artikli 101(3) kriteeriumitega:ewdtja tegevuse tulemusel on t6husus
suurenenud voi tdendoliselt suureneb; ettevotjaviegyon tbhususe suurenemise saavutamiseks
hadavajalik; tdhususe kasv kaalub Ulles mis tahgativsed mojud konkurentsile ja tarbijate
heaolule; ettevétja tegevus ei kdrvalda tdhusakumntsi'®” Ehkki artikli 102 suunistes vélja

toodud kriteeriumid ei satesta sOnaselgelt tingimes tdhususe suurendamine peab olema

8L A Jones, B. Sufrin, Ik 259; G. Monti, Ik 162.

182 EAGCP. An Economic Approach to Article 82. July 080 |k 12-13. — Kéttesaadav arvutivérgus:
http://ec.europa.eu/dgs/competition/economist/eajgtp 21 05.pdf05.07.2012).

183 Euroopa Komisjon. Suunised komisjoni taitetegevys®riteetide kohta EU asutamislepingu artikli 82
kohaldamisel turgu valitsevate ettevdtjate kuritkbitkonkurente tdrjuva tegevuse suhtes, punkt2&LT C 45,
24.02.2009, Ik 7-20.

184 Samas, punktid 19 ja 11.

5D, Hildebrand, Ik 365.

186 Eyroopa Komisjon. DG Competition discussion paparthe application of Article 82 of the Treaty to
exclusionary abuses. Brussels, December 2005. —  ted&dtdav arvutivérgus:
http://ec.europa.eu/competition/antitrust/art82/daper2005.pdf05.05.2012).

187 Euroopa Komisjon (viide 183), punkt 30.
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kasulik ka tarbijatele, tuleneb see ndue kaudslelisést eeldusest, et tdhususe kasv, millest

tarbijad kasu ei saa, ei kaalu kunagi tiles konksiemstaseid mojusitf®

3.2. Ravimite paralleelkaubandust puudutavad Euroopa Kdtu otsused

3.2.1. Glaxo Spain

Glaxo Spain kohtuasi kasitleb artikli 101 kohaldamist ravinota poolt kahetise
hinnakujundussiisteemi rakendamisele ravimite pslidhubanduse piiramiseks. Selles
kohtuasjas tuhistas EUK osaliselt Komisjoni poelittid otsuse, milles viimane keeldus andmast
erandit ravimitootja hinnakujundussusteemile, niddaselt kehtisid koduturul tarbitavatele ning
eksporditavatele ravimitele erinevad hulgimigilaign EK, muutes kill osaliselt EUK

pdhjendusi, liikkas poolte poolt esitatud apellatsikaebused tagasi.

1998. aastal teavitas UK ravimitootja GlaxoSmitmi€li Services Unlimited tltarettevotja
Hispaanias Glaxo Wellcome (GW) Komisjoni oma uut@slistest mutgitingimustest, et saada
neile heakskiit voi erand artikli 101(3) alusel. djitingimuste kohaselt kehtis ravimitele, mis
olid kaetud Hispaania sotsiaalkindlustusega ning mmuudi tarbimiseks Hispaania turul,
maksimumhinnana Hispaania padeva tervishoiuametilt pmaaratud hulgimutgihind. Kui
eelpool nimetatud tingimused ei olnud taidetud, m@siaGW hulgimutgihinnad vastavalt
turutingimustele. GW saatis uldised muugitingimudadli 89-le Hispaania hulgimudjale,
paludes neil ndustumise margiks allkirjastatud itmgste koopiad endale tagasi saata. 75
hulgimutjat tegi, nagu palutud. Mitmed hulgimiuujesitasid aga GW muugitingimuste kohta

kaebusi nii Hispaania konkurentsiametile kui koélkeit aga ka Komisjonile.

2001. aasta mais véttis Komisjon vastu otsi3amjilles leidis, et GW oli rikkunud artiklit 101(1)
ning liikkas tagasi taotluse artikli 101(3) aluseingli saamiseks. GW kaebas otsuse edasi EUK-
sse. EUK tuhistas oma 2006. a septembri otsuseghsels Komisjoni otsuse ning seda
jargnevatel pdhjustel. EUK likkkas tagasi Komisjorsieisukoha, et GW kahetine

hinnakujundusstisteem piiras artikli 101(1) taheedusonkurentsi oma eesmargi poolest. EUK

188 A C. Witt, Ik 230.
189 K omisjoni otsus 08.05.2001, 2001/7@axo Wellcome
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leidis, et paralleelkaubanduse piirangud on eesnpérgiest konkurentsi piiravad Uksnes juhul,
kui saab eeldada, et neil on I6pptarbijate heaalelgativne moju ehk et tarbijad jddvad nende
tottu ilma eelistest, mis kaasnevad t6husa konksigen EUK hinnangul ei saa ravimite
paralleelkaubanduse puhul eeldada, et paralleedkamluse piirangud jataksid tarbijad ilma
madalamatest ravimihindadest, kuna riiklike hinnakallide t6ttu ravimisektoris ei pruugi
paralleelkaubitsejad kokkuhoidu I8pptarbijatele danda:®® Samas ndustus EUK, et hinnates
konkreetselt GW kahetisel hinnakujundussisteemiumdjul, tuleb leida, et sellel oli siiski
artikli 101(1) tdahenduses konkurentsi piirav taggjaEsiteks takistas GW hinnakujundus
paralleelkaubitsejatel konkureerimast hulgimiiUjaté@rgemate hindadega riikides, ennekdike
UK-s, ehkki EUK hinnangul oli selline konkurentslkiiiksnes marginaalne. Teiseks ndustus
EUK, et moned liikmesriigid on kehtestanud reguéaisid, et riiklikud tervishoiuteenistused
saaksid osa apteekide poolt paralleelimporditudné® ostuga teenitud kasumist ning hoiaksid

seega ravimikulutusi kokkt?*

Artikli 101(3) erandi osas leidis EUK, et Komisjohinnang GW poolt oma kahetise
hinnakujundussiisteemi digustuseks esitatud tddedilidiiga pealiskaudne, et jbuda jareldusele,
et GW hinnakujundussiisteem ei v8inuks langeda eadled EUK leidis, et GW poolt esitatud
tdendid oma peamise argumendi kohta, nimelt, ealleatkaubandus piirab tema v@imalusi
teadus- ja arendustoosse investeerimiseks ningtikehkinnakujundus omakorda soodustaks
teadus- ja arendust6od, olid asjakohased, usujaviieparasetf” EUK leidis, et Komisjon oli
jatnud osa GW poolt esitatud argumente ja tdenderdsse votmata, lisaks oli Komisjon kull
anallisinud, kas paralleelkaubandus poéhjustab wSkeukadu, kuid mitte seda, kas kahetine
hinnakujundussiisteem omakorda suurendaks tdhumsissGttu olid Komisjoni jareldused EUK
hinnangul lunklikud ning véheveenvad. EUK vaitis, et Komisjonil ei olnud &igust
kategooriliselt leida, et GW poolt esitatud argundidnja tdendid on tksnes hipoteetilised, vaid
Komisjonil tulnuks tulevikku suunatud analtisi k#schinnata, kas GW poolt kirjeldatud eelised

suurema tdendosusega realiseeruvad mitte.

10 E(K 27.09.2006, T-168/0GlaxoSmithKline Services vs. Komisjpunktid 118-122.
191 Samas, punktid 185-190.

192 samas, punkt 263.

193 samas, punktid 261, 269, 275.

194 Samas, punkt 301.
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Nii GW kui ka Komisjon kaebasid EUK otsuse edasrdfpa Kohtusse. EK lilkkkas oma 6.
oktoobri 2009.a otsusega apellatsioonkaebused ifagd@sistudes EUK-ga artikli 101(3)
kohaldamise osas, kuid likates imber EUK pdhistasekli 101(1) suhtes. Nimelt leidis EK, et
EUK seisukoht, et paralleelkaubanduse piirangudma eesmargi poolest konkurentsi piiravad
Uksnes juhul, kui saab eeldada, et need pohjustearbgate heaolule kahju, ei ole kooskdlas

varasema kohtupraktikaga ega konkurentsdiguse ekisiega’®®

Liikates timber EUK tarbijate heaolust lahtuva pmsits ning leides, et artikli 101 eesmark ei
ole Uksnes tarbijate huvide kaitse, vaid lisaktebeka konkurentide huvide ning turustruktuuri
ja seega ka konkurentsi kui sellise kditSepoordus EK kaesoleva t66 autori meelest tagasi

formalistliku kasitluse poole.

EK tihistas EUK kasitluse esiteks, kuna artikli ()IsGnastus ei viita otseselt tarbijate heaolule,
mistottu ei ole vajalik, et eesmargi poolest komkusi piirav kokkulepe omaks tarbijate heaolule
negatiivset mgju. See EK argument ei ole kadesdi@évautori meelest kuigi kaalukas. Esiteks on
tarbijatele viidatud artiklis 101(3), mille kohaluigse Uks tingimus nduab, et tarbijad saaksid
tbhususe suurenemisest Oiglase osa. Seetdttu ailineo et artikli 101(1) raames tuleks

kokkuleppe konkurentsivastasuse hindamisel analéjidkas kokkuleppel on Uldse tarbijatele
negatiivne mdju ning siis artikli 101(3) kohaldamigle otsustamisel kaaluda, kas tarbijateni
edasi kantud tdhususe suurenemine kaalub Ullegatetbi pohjustatud negatiivsed tagajarjed.
Lisaks ei viita artikli 101 sdnastus otseselt kestéde EK poolt viidatud konkurentsidiguse

eesmarkidele.

Teiseks leidis EK, et EL konkurentsidigusel on refmkeesmérke kui tarbijate heaolu tagamine.
See seisukoht on kooskdlas varasema kohtuprakiikagaas on see vastuolus konkurentsidiguse
majanduspdhisema lahenemisega, mille kohaselt peal#tairentsidiguse eesmark olema eeskatt
just tarbijate heaolu tagamine. Mitme eesmargiifdirge konkurentsidiguse kohaldamisel vdib
tuua kaasa ka praktilisi raskusi. Nimelt on monéd@oolt nimetatud eesmarkidest vaga laiad,

naiteks konkurentsi kui sellise kaitsmine, mistddtu raske hinnata, kas ja mil maaral on neid

195 EKo0 06.10.2009, C-501/06BJaxoSmithKline Serivices jt vs. Komisjongtinktid 59-64.
19 samas, punkt 63.
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kahjustatud. Lisaks vOivad kaitstavad huvid, nédtelbijate ning konkurentide huvid, omavahel

vastuollu minna ning sel juhul on raske otsustadle huvid esikohale sead¥.

Leides, et EL konkurentsidigusel on rohkem eesmétkearbijate heaolu tagamine, tunnistas
EK kaesoleva to0 autori meelest kaudselt vajadaststa ka turuintegratsiooni eesmarki.

Kaesoleva t66 autori meelest ei peaks konkurersdsiggdega tagama aga turuintegratsiooni
teket iseenesest, vaid Uksnes siis, kui selleganieda tarbijate heaolu kasv. Sellist kasitlust
pooldab thest kuljest konkurentsidiguse tarbijakesknajanduspdhisem lahenemine, kuid ka
turuintegratsiooni idee ise, kuivord kaupade vali&urhise eesmark on mh tarbijate

valikuvdimaluste suurendamine. Jareldusele, etmigwi paralleelkaubanduse piirangud on
konkurentsi piiravad oma eesmargi poolest, oleksvBiKud k&esoleva t66 autori meelest jduda

ka tarbijate heaolu keskse lahenemise korral.

Lisaks formalistlikule EL konkurentsidiguse eesndek kasitlusele jattis EK otsus tegelikult
ebaselgeks ka ravimite paralleelkaubanduse piitengigusparasuse. Ehkki EL kohtud leidsid,
et ravimitootjal on p&himdtteliselt vbimalik digasta paralleelkaubanduse piiranguid vajadusega
kaitsta oma investeeringuid teadus- ja arendustjdsssitlesid nii Komisjon kui kohtud ainult
esimest artikli 101(3) kohaldamise eeltingimusiegekui ravimitootja suudab isegi tdendada, et
paralleelkaubanduse piirang edendab innovatsio@rseega tehnilist progressi, ei ole teada,
millistel juhtudel vbiks 6elda, et tarbijad saavadnovatsioonist diglast kasu ning

paralleelkaubanduse piirang on hadavajalik egadtdavoluliselt turult konkurentsi.

3.2.2. Syfait | ja Syfait 1l (Sot.Lelos)

Syfaiti kohtusaaga puudutab artikli 102 kohaldamist turgalitseva ravimitootja poolt
hulgimutjate tellimuste taies mahus taitmata jadheis kui sellega piiratakse ravimite
paralleelkaubandust. Asi jdudis EK-sse eelotsusenkiie vormis kahel korral, kuna esimesel
korral keeldus EK menetluslikel pdhjustel asja lssslt lahendamast. Pohivaidlused leidsid aset

esmalt Kreeka konkurentsiametis ning seejarel ilsbritus ning puudutasid UK ravimitootja

197 C. Petrucci. Parallel trade of pharmaceutical potst the ECJ finally speaks - comment on GlaxoBiiiine. -
European Law Review 2010, vol 35(2), Ik 281.
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GlaxoSmithKline plc Kreeka tutarettevotja GlaxoSmiiine AEVE (edaspidi GSK AEVE)

tegevust ravimite turustamisel.

2000. aasta novembris |dpetas GSK AEVE hulgimUupatg apteekide thenduste (sh Syfait'i),
tellimuste taitmise. Hulgimuujad ostsid ravimeidi nKreekas edasimuumiseks kui ka
eksportimiseks teistesse liikmesriikidesse. GSK AEWOhjendas oma tegevust ravimite
puudujdégiga Kreekas ning alustas ravimite mutwisé Kreeka haiglatele ning apteekidele.
2001. aasta veebruaris, leides, et ravimite vamisg Kreeka turul on normaliseerunud ning
haiglate ning apteekide varud taastunud, alustds ASVE taas hulgimuijatele tarnimist, kuid

ainult piiratud kogustes.

Nii GSK AEVE kui hulgimiijad pddrdusid Kreeka komkuatsiameti poole. Esimene oma
tarnepoliitikale heakskiidu saamiseks ning vima&$8K AEVE poolt turgu valitseva seisundi
kuritarvituse tuvastamiseks. 2003. aasta jaanyseatas Kreeka konkurentsiamet menetlused
ning poodrdus eelotsuse saamiseks EK poole. Ee&itsothuses kusiti, kas turgu valitseva
ettevdtja poolt ravimite hulgimidjate tellimusteeimahus taitmata jatmine eesmargiga piirata
ravimite eksporti ning seeldbi kahjustades partkigedandust on kasitletav artikli 1Qfer se

rikkumisena vodi voiks selline tegevus olla objekdilt pShjendatav.

Kohtujurist Jacobs asus oma otsuses ravimitoofaakivale positsioonile, leides, et artikli 102
per serikkumist ei ole toimunud ning vottes arvesse irsgkkumise ulatust ravimihindade
m&adramisse ning ravimitootjate ja hulgimiiljate i#wal teenindamise kohustuSt

paralleelkaubanduse vdimalikku negatiivset mojuoiratsioonile ning eeldust, et tarbijad ja
avalik v8im ei pruugi saada kasu ravimite madalastathindadest, vdib turgu valitseva
ravimitootja poolt hulgimuijate tellimuste tdies ma tditmata jatmine olla objektiivselt
digustatud'®® EK jattis aga oma 31.mai 2005.a otsusega sisstiskiisimustes seisukoha

vOtmata, kuna leidis, et Kreeka konkurentsiameleibigustatud eelotsust kiisima.

198 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 06.11.2001.a divel2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevate Uhenduse eeskirjade kohta, nagu muddetmoopa Parlamendi ja ndukogu 31.03.2004.a divijd
2004/27/EU, artikli 81(2) kohaselt peab ravimi mildigg omanik (ravimitootja) tagama ravimi kohasejgtkuva
tarnimise apteekidele ja isikutele, kellel on Iub&imeid mida, nii et kdnealuse liikkmesriigi patgide vajadused
oleksid rahuldatud.

19 EK 28.10.2004, C-53/0Fyfait jt kohtujuristi F.G. Jacobs ettepanek, punkt 105.
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2006. aastal joudsid Kreeka konkurentsiameti podsitatud kisimused Ateena
apellatsioonikohtu kaudu uuesti EK ette. Kohtujui@lomer tugines oma otsuses sarnaselt
kohtujurist Jacobsile majanduspdhisemale digusésad) kuid leidis vastupidiselt, et antud
asjas puudusid empiirilised tbendid, mis oleksidnkianud GSK AEVE tegevuse tbhusust
suurendavat moju. EK jattis aga erinevalt kohtsfigtest oma otsuses t6hususe argumendid
taiesti korvale, poordudes tagasi formalistliku ig@ise juurde. EK mdonis, et
paralleelkaubandus vdib kahjustada ravimitootjatbuiie, vahendades potentsiaalselt tootjate
kasumeid, mistdttu on turgu valitseval ravimitobfiggus keelduda hulgimUijate tavaparaseid
koguseid Uletavate tellimuste taitmisest, arvestadeimitootja poolt varasemalt hulgimtdjatele

muitidud koguseid ning koduturu ndudluse mafitu.

Seega avas EK turgu valitsevatele ravimitootjaiskenesest vdimaluse paralleelkaubanduse
piirangute kehtestamiseks, ehkki mitte majandusli&hususe kaalutlustel. Siiski jaéb alles
edaspidise praktika maarata, millal véib pidadagimilitjate tellimusi tavaparasest suuremaks.
EK otsusest tulenevalt ei saa ravimitootjad takigtahulgimiijatel teatud osa ravimite
eksportimist, mistdttu turgu valitsev ravimitoogh saa piirata oma koguseid tUksnes koduturu

ndudlusega, voimaldades mitte midagi eksportida.

Majanduspbhise ldhenemise kindlaks voiddggait kohtuasjas oli nii kohtu, kuid ennekdike
mdlema kohtujuristi pdhistatud seisukoht, et tuvglitseva ravimitootja poolt tarnimata jatmine
ei saa ollaper se kuritarvitus. Senise kohtupraktika kohaselt ontudaturgu valitsevate
ettevStjate kaitumisviise peetud artikli 1@2r serikkumiseks. Nendeks on sidumiffé, liialt
madalate hindadega mifikning lojaalsusboonuste pakkumifie Per selahenemine artiklile
102 tahendab seda, et teatud turgu valitseva djtiete@evust peetakse nii ilmselgelt kahjulikuks,
et selle ebasoodsate mdjude tuvastamine ei olékvafa@itumise ebaseaduslikkus on tuvastatav

ilksnes sellel alusel, et teatud tegevus on lisaenderikkumiste nimekirjg?®*

200K 16.09.2008, C-468/0606 Lélos kai Sia.punktid 69-70, 76-77.

201 E(JKo 17.09.2007, T-201/0Microsoft vs. Komisjon

202 E(JKo 30.01.2007, T-340/0Brance Télécom vs. Komisjon

203 EJKo 30.09.2003, T-203/0Michelin vs. KomisjonEUKo 17.12.2003, T-219/9%®ritish Airways vs. Komisjgn
EKo 15.03.2007, C-95/04 Byritish Airways vs. Komisjan

2%4R. Whish, Ik 196.
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Kuivord mdjudepdhine 1ahenemine nbuab aga tarlgatehjulike tagajargede tuvastamist, ei ole
selle jargi artikli 102per serikkumine voimalik. Soltuvalt konkreetsetest agjaest voib ks ja

sama kéaitumisviis olla kas konkurentsi soodustasnkkirentsivastane voi neutraalne. Nii
rohutasid ka kohtujurist Jacobs ja kohtujurist Qudo, et turgu valitseva ettevotja kaitumist tuleb

hinnata selle majanduslikus ja diguslikus kontekSfi

Lisaks valistab artikli 102 taielikufter serikkumise asjaolu, et ehkki erinevalt artiklist118i ole
artiklis 102 otsesdnu satestatud erandit kuritaslikule kaitumisele, peab ka turgu valitseval
ettevOtjal olema alati vOimalik tdendada, et tem@tumine on objektiivselt pdhjendatud.
Vastasel korral jdetaks ettevotja ilma enda kadtigpisest. Kuivord artiklis 102 puudub eraldi
erandi 10ik, tuleks kéesoleva t60 autori meelegekibvseid Bigustusi arvesse votta juba turgu
valitseva ettevftja kaitumise kuritarvituslikkuséndamisel. Samale seisukohale j6udsid ka
kohtujurist Jacobs ja kohtujurist Colonféf.

3.3. Ravimisektori erilisus konkurentsipiirava kokkulep pe eesmargi ja tagajarje

hindamisel ning objektiivse p6hjendusena

Artikli 101 raames on keelatud ettevotjatevahelikeklkulepped, mille eesmérk voi tagajarg on
konkurentsi takistamine, piiramine vdi kahjustami®&eejuures on konkurentsi piirav eesmark
ning tagajarg artikli 101(1) rikkumise tuvastamiselternatiivsed, mitte kumulatiivsed
tingimused®’ Kui kokkuleppe eesmargiks on konkurentsi piiramiaeole vaja artikli 101(1)

rikkumise tuvastamiseks tdendada, et kokkuleppsokonkurentsivastane méjty.

Nii kokkuleppe konkurentsi piirava eesmargi kui kagajarje tuvastamisel tuleb vastavalt

kohtupraktikale votta arvesse majanduslikku ninguslikku konteksti, milles kokkulepe

205 EK 28.10.2004, C-53/0%yfait jt kohtujuristi F.G. Jacobs ettepanek, punkt 68;@k04.2008, C-468/06,08
Lélos kai Siakohtujuristi R.J. Colomer ettepanek, punkt 71.

206 EK 28.10.2004, C-53/0%yfait jt kohtujuristi F.G. Jacobs ettepanek, punkt 72;@k04.2008, C-468/06,08
Lélos kai Siakohtujuristi R.J. Colomer ettepanek, punkt 67.

27T EKo 30.06.1966, C-56/6S0ciété Technique Miniére vs. Maschinenbau, Ukr249.

208 EKo 13.07.1966, C-56/64zonsten ja Grundig vs. Komisjotk, 342; EKo 27.01.1987, C-45/8%erband der
Sachversicherer vs. Komisjopunkt 39.
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s6Imiti.>°° Samuti on teatud todstussektori eriparad olulisedu valitseva ettevétja (ihepoolse
kaitumise hindamisel, kuivord turu eriline olemusiby olla asjaoluks, mis jaab ettevétja
mojusfaarist valjapoole ning seega anda ettevoghist vaita, et tema kaitumine oli objektiivse
vajaduse tottu objektiivselt pohjendatav.

Glaxo Spainning Syfait kohtuasjades tuginesidki ravimitootjad oma kaigenibigustamisel
ravimisektori eriparasele diguslikule ja majandckidie kontekstile. See eripéra seisneb ennekdike
selles, et ravimihinnad alluvad riiklikule kontré#l ning teiseks on ravimitootjatel avaliku
teenindamise kohustus, mille kohaselt peavad mladdsriikides, kus neil on midgiluba, tagama
asjakohase ning pideva ravimivaru. Ravimihindadidikui reguleerituse téttu jdudis ka EUK
asjasGlaxo Spainseisukohale, et GSK kahetine hinnakujundusstis&eninud oma eesmargi
poolest konkurentsi piirav kokkulepe, ning kohtigurJacobs asjaSyfaitleidis, et GSK poolt
tarnimisest keeldumine oli objektiivselt pdhjendhgeetdttu, et ravimisektor ei toimi tavalistes
konkurentsitingimustes.

Vastupidiselt kohtujurist Jacobsi ning EUK arvamasdeiab kaesoleva t60 autor, et
ravimisektori ravimihindade riiklik reguleerimine eemalda ravimihindade kujunemisprotsessi
taielikult pakkumise ja ndudluse vahekorrast. Samsaisukohale jéudis ka EK asfgfait I1.%1°
Enamikus liikkmesriikidest mééaratakse ravimihinnachdkaks riikliku pédeva asutuse ning
ravimitootja esindajate vaheliste [&birddkimistetusel. Hinnaldbirdaakimistel on lahtekohaks
ravimitootjapoolne hinnapakkumus ning tulenevalt Bldukogu direktiivi 89/105/EMEH
artiklist 2(2) peab riigi padev asutus objektiitspbhjendama tootja poolt esitatud hinnaga
mittendustumist. Ravimitootjate labiraakimispositsii tugevdab veelgi patendikaitsest tulenev
ainudigus, kuivord riik peab tagama oma elanikelajakke ravimite kattesaadavuse.
Ravimitootjate positsiooni ei 6gvenda ka nendeikvakenindamise kohustus, kuivord sellest ei
tulene neile kohustust igal juhul oma ravimit kdis riikides turule panna, vaid tksnes kohustus
tagada kord juba turustatud ravimi kattesaadavus.

209EKo 08.11.1983, C-96/82AZ vs. Komisjonpunkt 25; EKo 20.11.2008, C-209/®eef Industry Development ja
Barry Brothers punkt 16; EKo 12.12.1967, C-23/@rasserie de Haecht vs. Wilkin Jansd&m15.

219K 16.09.2008, C-468/0606 Lélos kai Siapunktid 60-63.

21 NBukogu 21.12.1988.a direktiiv 89/105/EMU, mis ikiéb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnjaiust
reguleerivate meetmete labipaistvust ja nende hdistasiseriiklike tervisekindlustussisteemidegeElT L 40,
11.02.1989, Ik 8 — 11.
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K&esoleva t66 autori meelest ei ole dige ka kohistjuacobsi ja asjaSlaxo SpainEUK esitatud
seisukoht, et hinnakontrollide tottu ei saa taxbiaralleelkaubandusest kasu. Selline vaide
tugineb vaaral eeldusel, et ravimihinnad on fikgedr kdikidel turustustasemetel. Kdikides
liikmesriikides, kus on kehtestatud hinnakontrgllidnaaratakse kindlaks aga uksnes
maksimaalsed hinnad, mis ei valista konkurentsinimiist hulgi- ja jaemiitigitasanditéf
Hulgimiuugitasandil konkureerivad nii paralleelkasbjad omavahel kui importriigi
hulgimitjatega. Kuivord paralleelimporditud ravipeab seadusest tulenevalt olema selgelt
margistatud ning Umberpakendatud kui importtoodéis seeglina ostavad apteegid
paralleelimporditud ravimeid tiksnes siis, kui seeneile rahaliselt kasumlikuft® Seega on
apteekidel vdimalik osta paralleelkaubitsejateivaimaid ravimeid. Lisaks on apteegile tldjuhul
kasumlik kokkuhoitud kulusid ka tarbijatele edasinkla, et meelitada enda juurde rohkem
kliente. Ka V. Junod on leidnud, et apteekidel aganduslikult otstarbekas pakkuda klientidele
soodustusi vdi kvaliteetsemat teenindust (nt dsgailt meditsiinilist ndustamist, ravimite
kojuvedu, infolehti/* Sellised konkurentsi soodustavad tagajérjed esn@adiksnes siis, kui
apteekidel on tarbijatele selliste eeliste pakkumiiguslikult keelatud vdi on apteegituru

struktuur selline, et apteekidel puudub ajend oral&lientide parast vdisteldd

Aga ka sellisel juhul, kui apteegil ei ole digusiikvdimalik voi tal puudub majanduslik stiimul
muda paralleelimporditud ravimeid tarbijatele odaadt, on ko&ik importriigid kehtestanud
sobivad regulatsioonid, et paralleelimporditud nait¢ hindadest saaksid kasu ka patsiendid ning
riiklikud tervishoiuteenistused ja ravikindlustusedEt paralleelimporditud ravimite madalamast
hinnast ei voidaks Uksnes apteegid, hivitataksecefjuiele esmase milgiloaga ning
paralleelimporditud toodete eest erinevas maaratavalt nende tegelikule hinnale v6i maksab

riik kall esiti paralleelimporditud ravimi eest ease muugiloaga originaalravimi hinna, kuid

212 . Desogus. Parallel trade and pharmaceutical RRB:pitfalls of the rule of reason. - European @etition
Law Review 2008, vol 29(11), Ik 658.

213 C. Desogus. Antitrust issues in the European pheentical market: an economic analysis of recesesa@n
parallel trade. Working Paper n° 60. Center fordResh in Health and Economics: 2009, Ik 23. - é&s#adav
arvutivérgus: http://www.upf.edu/cres/ pdf/wp60_desogus.d06.05.2012). Case Associates. Parallel Trade in
Pharmaceuticals. An economic assessment. Repopanee for the EAEPC, 2008, |k 22. — Kattesaadav
arvutivérgus:http://www.casecon.com/data/pdfs/EAEP CFinal(Webgitd (05.05.2012).

214/, Junod. An End to Parallel Imports of Medicin€®mments on the Judgment of the Court of Firsatme in
GlaxoWellcome- World Competition 2007, vol 30(2), 1k 300.

2> 5amas, |k 300.

218 C. Desogus (viide 43), Ik 161. Paralleelimporditadimite kasutamist soodustavate riiklike regutaiside kohta
vaata tapselt kdesoleva too peatiikki 1.2.4 .
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votab €lawbach siis teatud osa apteekide kasumitest tagasi, netues apteegile jargmisel

aastal makstavat hivitigt’

Lisaks sellele, et paralleelimporditud ravimid osmase muugiloaga ravimitest potentsiaalselt
odavamad, mistbttu vahenevad otseselt nii riiklieevishoiuteenistuste ja ravikindlustuste
kulutused kui ka patsiendi omaosaluse nt&5on paralleelimporditud ravimitel ravimihindadele
ka kaudne moju. Paralleelkaubanduse poolt pdhjudtabnkurentsisurve téttu on ravimitootjad
tihtipeale olnud sunnitud ndustuma madalamate kodutavimi hindadega. Paralleelkaubandus,
tdpsemini selle potentsiaalne esinemine, tugevdaporitriigi padeva asutuse positsiooni
hinnaldbiraakimistel. Et kaitsta oma turuosa, amméootjad sunnitud aktsepteerima importriigis
madalamaid hindu, kui nad oleksid suutelised keaes siis, kui ravimite paralleelkaubandus ei

oleks lubatud vdi oleks selle toimumine piiratud.

Parast esialgse hinna kehtestamist on ravimitoefjehalik valida kahe alternatiivi vahel, kuidas
paralleelkaubandusele reageerida ning oma hindoriniigis muuta. Kui paralleelkaubandusega
seonduvad kulud on kdrged, on ravimitootjal moétsekdandada ravimi hinda importriigis
niivord, et importriigi hind oleks vdrdne ekspoigri hinna ning paralleelkaubanduse kulude
summaga. Sellisel juhul muutub paralleelkaubandiwgamnduslikult ebaotstarbekaks. Mida
kérgemad on paralleelkaubanduse kulud, seda véleain @vimitootja oma hinda importriigis
alandama. Kui paralleelkaubandusega seonduvad krfugiga madalad, on ravimitootja parim
valik muda vaiksemaid ravimikoguseid minimaalsefidalama hinna eest. Selline hinnaalandus
ei valista paralleelimporti ning mida rohkem onalkeelimporditud ravimeid, seda madalamaks
ravimitootja oma hinda laseb. Seega viimasel jutulkéneb hinnasurve tegelikult toimivast

paralleelkaubandusest, mitte selle potentsiaatéestt**®

27 p. West, J. Mahon. Benefits to Payers and Patiéom Parallel Trade. York: York Health Economics
Consortium 2003, Ik 4.

218 Kui tervishoiusiisteem hilvitab ravimi patsiendéées mahus, ei saa patsient mingit otsest kasu.o€ahsega
siisteemide puhul séltub patsiendi otsene kokkubwidosaluse siisteemi llesehitusest. Piirhindadeestispuhul,

s.t kui ravikindlustus/riiklik tervishoiuteenistirivitab ravimite ostu piirhinna piires ning piirklia tletava osa peab
tasuma patsient ise, vdi kui kaasmakse suurusiraiiaks maaratud teatud protsendina ravimi hinnastjutab
paralleelkaubandus otseselt patsientide poolt vaitekulutusi, vahendades nendepoolseid omaosakssith Kui
patsiendi omaosalus on aga fikseeritud kindla sumanravimi kohta ning selle suurus ei s6ltu ravinmnast, siis
patsient paralleelimporditud ravimi madalamast bstrotsest kasu ei sa&lll vBivad patsiendid ka sellisel juhul
saada kaudselt kasu. Kui maksudel po6hinev riiklilervishoiuteenistus vOi osamaksetele rajatud
ravikindlustusstisteem hoiab kulusid kokku, vdib demsa tuua vaiksemad osamaksed/maksumaarad ja/voi
kvaliteetsemad tervishoiuteenused.

219 . Desogus (viide 43), Ik 166; M. Ganslandt, KNEaskus. Parallel imports and the pricing of phareugical
products: eveidence from the European Union. -rndwf Health Economics 2004, vol 23, |k 1042.
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Ravimitootja otsuseid mojutab ka paralleelkaubaadugpotentsiaalne maht. Kui
paralleelkaubanduse esinemiseks on piiramatud Vagad, on ravimitootjal kdige otstarbekam
lasta oma hinnad nii alla, et paralleelkaubandussmekski, kuna piiramatu paralleelkaubandus
vaib ravimitootjalt kogu tema turuosa importturlé wotta. Kui paralleelkaubanduse potentsiaal
on piiratud, nagu see ka tegelikkuses hulgimiigtaliku teenindamise kohustuse, tootjate
tarnepiirangute ning paralleelkaubitsejate ettdikamise (s.t nad valdivad seda, et tootja alandaks
importriigis ravimihindu niivord, et neil kaoks n&tavimeid importida) tottu on, siis tdenaoliselt
ravimitootja lepib paralleelkaubandusega ning aédn@ma hindu importriigis nii véhe Kkui

voimalik 2%°

Kuid hinnasurve ei ole kdesoleva t66 autori meed@sis kriteerium, mida paralleelkaubanduse
hindamisel arvesse votta. Lisaks hinnasurvele tiead paralleelimporditud ravimid ravimite
kattesaadavust importriigis. Asj@axo Spainleidis EUK, et ravimikoguste suurenemist peaks
vOtma arvesse, hindamaks, kas ravimite parallegicigpuhul saab eeldada tarbijatele kasulike
mdjude avaldumistkuid samas jattis EUK selle kriteeriumi oma edasisgnaliilisis
tdhelepanuta. Samas kinnitas EK a§gfait 1|, et paralleelimporditud ravimid kui alternatiivne

varustusallikas toovad I6pptarbijatele igatahetutbiasi’?

Tulenevalt eeltoodust on kaesoleva t60 autor selslk et paralleelkaubandusele omased
positiivsed tagajarjed tarbijatele, nagu hinnasunvey alternatiivse varustusallika tekkimine, on
iseloomulikud ka ravimisektorile ning seda hoolimaellest, et ravimisektor allub suures osa
riiklikele hinnakontrollidele. Asjaolu, et eksportfa importriigi ravimihinnad erinevad
eksportriigis kehtestatud hinnakontrollide t6ttun BK pidanud ebaoluliseks ka kaupade vaba
liikumist puudutavates kaasusté3 Ehkki neis kaasustes on, nagu P. Rey ja J.S. ¥éfigesti

on markinud, pdhiargumendiks turuintegratsiooningagi tagamine, mis kaesoleva t66 autori
meelest ei saa olla digustuseks konkurentsieedkifk@ahaldamisel. Kill tuleneb aga ulal toodud

analuusist, et ka ravimite puhul kehtib eelduspatalleelkaubandusel on tarbijatele positiivne

220 ¢ Desogus (viide 43), Ik 167.
221 E(JKo 27.09.2006, T-168/0GlaxoSmithKline Services vs. Komisjpnl21.
222 EKo 16.09.2008, C-468/0608 Lélos kai Siapunkt 53
223 EKo 31.10.1974, C-15/74entrafarm BV jt vs. Sterling Drudokkuvdtte punkt 2; EKo 5.12.1996, C-267/95,
Merck vs. Primecrown ja Beecham/Europhapuankt 47.
22p_Rey, J. S. Venit. Parallel trade and pharmacaistia policy in search of itself. - European LReview 2004,
vol 29(2), Ik 158.
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moju, mistdttu on ravimite paralleelkaubandust gviad kokkulepped, sh kahetised
hinnakujundussiisteemid, mitte Uksnes oma tagajéajd,juba oma eesmargi poolest konkuretsi
piiravad kokkulepped. Samuti ei ole ravimisektorrip@rad objektiivseks &igustuseks

turguvalitseva ravimitootja Gihepoolsele paralleebandust piiravale kaitumisele.

3.4. Artikli 101(3) ning t6hususe kaitse rakendatavus avimite

paralleelkaubanduse piirangutele

3.4.1. Vahenenud investeeringud uute ravimite teadusrgadastéosse

Nii Glaxo Spain kui Syfait asjas pdhjendasid ravimitootjad, et nende poohtdstatud
paralleelkaubandusepiirangud olid lubatavad, kwlvieed edendasid innovatsiooni ja seega
tehnilist progressi. Ravimitootjad t0id esile, etrgleelkaubanduse tottu vaheneb nende kasum
ning seega vdimalus teenida tagasi uute ravimij@atéatamisega seotud teadus- ja arendustdo
kulud. Paralleelkaubanduse piirangud omakorda ssiallsid ravimitootjate motivatsiooni
panustada innovatsiooni ning uute ravimite valjediosse, mis pikemas perspektiivis oleks
kasulik koigile patsientidele Ule maailma. Lisak@dt ravimitootjad esile, et nende poolt
kehtestatud piirangud olid proportsionaalsed, ki#adulles lihiajalise kahju tarbijatele, mis oleks
olematu vOi Uksnes minimaalne, kuivord paralleetlemduse mdju ravimikulutustele on véga

vaike.

Erinevalt kohtujurist Colomer’ist, keSyfait Il asjas leidis, et paralleelkaubanduse ning tegdus-
arendustdo investeeringute vahel ei ole tingirpatguslikku seost? ndustus kohtujurist Jacobs
Syfait lasjas, et turgu valitseva ravimitootja poolt hoigijate tellimuste tdies mahus taitmata
jatmine juhul, kui tema tegevus piirab paralleeli@udust, voib olla siiski objektiivselt
pohjendatud muuhulgas just asjaoluga, et parabebndus vahendab ravimitootjate

motivatsiooni investeerida innovatsiodhf.

Nii GSK asjasGlaxo Spainkui kohtujurist Jacobs viitasid sellele, et ravivotjate teadus- ja
arendustoo kulud on globaalsed Uhiskulud ning peetidaubandus vahendab tootjate véimalusi

225 EK 01.04.2008, C-468/06 08 Lélos kai Siakohtujuristi R.J. Colomer ettepanek, punktid 10811
226/t EK 28.10.2004, C-53/0%yfait jt kohtujuristi F.G. Jacobs ettepanek, punktid &9,190.
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nende tagasiteenimiseks. Teadus- ja arendust6d kuludest kui globaalsetektdkst saavad

parast seda, kui need on kantud, kasu kdik patsieild maailma; samas ei sdltu nende suurus
kasusaavate tarbijate arvust. Uhiskuludena ei cdednaga omistatavad konkreetsetele
patsientidele voi riikidele, mistottu tekib kisimuses ja kui suures ulatuses peaks need kinni

maksma2®

Lisaks on teadus- ja arendustd6 kulud ravimi tdul&u ning hinna labiraakimiste ajaks
muutunud po6oérdumatuteks kuludeks, s.t need on kdrdud ja neid ei saa muuta. Seega
sooviksid ideaalis kdik riiklikud regulaatorid maédiksnes oma riigi patsientide teenindamiseks
kantud tootmise ning turustamisega seotud margimdd piirkulu eest ning nii kaua, kui ravimi
hind katab marginaalkulu, on tootjal otstarbekasr&eimit tarnida. Samas, kui kdik riigid
maksavad ainult marginaalkulu eest, ei ole raviatjd voimalik teadus- ja arendust66 kulusid

tagasi teenid&?®

Kbige tbhusam viis Uhiskulude tagasiteenimiseks romjandusteooria jargi nn Ramsey
hinnakujundus, mille kohaselt kisitakse igalt tmlbisellist hinda, mida ta on valmis ning
vOimeline maksma. Nii panustavad ka need, kes owms néihem maksma, teatud méaaral
thiskulude kandmisse, saades vastutasuks juurdepigiéisvaatiliste ravimitelé®*® Ravimite

paralleelkaubandus piirab aga ravimitootjate himpakduspoliitikat, kuivérd madalamad hinnad
Uhes riigis vdhendavad ravimitootja vdimalusi tdankdrgemate hindadega riikides piisavalt

kasumit, et kogukulusid tagasi teenida.

Paljud autorid nii 6igus- kui majandusteadlastegast, naiteks P. Danzon, P. Rey ja J.S. Venit,
S. Szymanski ja T.M. Valletti, on seisukohal, ergtlaelkaubandus vahendab vaieldamatult
ravimitootjate kasumeid ning seda kahel moel. Esitgahenevad paralleelimporditud ravimite
tottu tootjate kasumid korgete hindadega riikideshgn teiseks, kui tootja otsustab

paralleelkaubanduse mdjude valtimiseks viivitadanna turuleviimisega madalate hindadega

2T E(JKo 27.09.2006, T-168/0GlaxoSmithKline Services vs. Komisjpuinkt 259; EK 28.10.2004, C-53/(8yfait

jt, kohtujuristi F.G. Jacobs ettepanek EK 28.10.2@%3/03,Syfait jt kohtujuristi F.G. Jacobs ettepanek, punktid
89-95.

228p M. Danzon. The Economics of Parallel Trade.arRtacoeconomics 1998, vol 13(3), Ik 295.

22°p M. Danzon. Can Pharmaceutical Price Regulatiohlianovation Co-exist? - Fraser Forum 1998, Ik 25.

230p_ Kotzian, Ik 182.
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riikides, jaab tal sel ajal neis riikides kasurartenata®>* Kérgete hindadega riikides vahenevad
tootjate kasumid nii seetbttu, et ravimitootjatektetakse paralleelimporditud ravimite tottu
vahem ravimeid, kui ka tulenevalt sellest, et ratootja voib olla sunnitud paralleelkaubanduse

piiramiseks voi arahoidmiseks oma hindu kérgematdddega riikides alandada.

Samad autorid leiavad edasi, et vdhenenud kasudtiteinvesteerivad ravimitootjad teadus- ja
arendustoosse vahem, mis omakorda vahendab infoo@tsing uute ravimite valjatdotamise
taset. Ehkki mil maaral vaiksemad kasumid reaalseksteeringuid teadus- ja arendustbosse
vahendavad, erineb ettevdtteti ning on Uks peammpiirilisi kisimusi, mida tuleb igal
konkreetsel juhul hinnafd? Sealjuures méjutab ravimitootjate kasumi véhenem#adus- ja
arendustood kahel viisil. Peamine on, et vahengookkev kasum ei pruugi olla piisav, et katta
ara kaimasolevate projektide kulud. Jooksvad twWndaga ravimisektoris vaga olulised, kuna
teadus- ja arendustodd rahastatavad peamiseltitasijad ise. Valisinvestoreid on vahe, kuna
neil on vaga raske hinnata teadus- ja arendustjeiide oodatavat vaartust ja eduktrét.
Samas on oluline ka kasum, mida loodetakse tulsvi&ganida. Kuivord teadus- ja arendustdosse
investeerimise otsus sOltub sellest, kui suurt kasdoodetakse projekti dnnestumise korral
teenida, siis juhul, kui loodetav kasum on vaikegle ravimitootjad huvitatud ka uute projektide
algatamisest. Lisaks dnnestunud projektide kulugelab ravimitootjate kasum &ra katma ka

ebadnnestunud projektide kulud.

Just nendele eeldustele tuginesBlaxo Spainning Syfait kohtuasjades ka ravimitootjad.

Terviklik majandusanaliilis ei paista aga nimetatwddusi toetama, rdéhutades vajadust
paralleelkaubanduse ning ravimitootjate teaduargadustoo investeeringute vahelise pohjusliku
seose igakordseks analltsimiseks ning tuginemigtidiatele tdenditele. Seejuures on tdendite
esitamise kohustus sellel poolel, kes innovatsioomg uute ravimite valjatdotamise taseme kui

thususe suurendamise argumendile toetuda fahath ravimitootjal.

Z1p Rey, J.S. Venit, Ik 166-167.

232 A, Coscelli, G. Edwards, A. Overd. Parallel traide pharmaceuticals: more harm than good? - European
Competition Review 2008, vol 29(8), Ik 491.

3P Rey. J.S. Venit, Ik 163.

234 Nsukogu maaruse 1/2003 artikli 2 kohaselt peaklati01(3) tingimuste taitmist tdendama ettevdijas artiklile
101(3) tugineda tahab. Artikli 102 taitetegevusienieetide punkti 31 kohaselt peab turgu valite¢evotja esitama
kdik vajaliku tdendid, et naidata, et tema tegemu®bjektiivselt pbhjendatud.
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Varskemad majandusteadlaste analtisid on lukanuberimvéite, et paralleelkaubandus
vahendab igal juhul ravimitootjate kasumeid. Kuiassemates analtusides on pelgalt eeldatud, et
paralleelkaubandus ei mdjuta hindu eksportivatdsdes, siis G.M.Grossman ja E.L.-C.Lai
votsid esimestena oma anallusis arvesse riiklikeakontrollide osakaalu, leides, et riiklikud
regulaatorid kaituvad erinevalt séltuvalt selldésts paralleelkaubandus on vdimalik ja tden&oline
voi mitte. Paralleelkaubanduse esinemisel vdib méwiotja teenida suuremat kasumit, kui ta
midb oma ravimeid Uksnes kdrgete hindadega riikidg=ega, et tagada ka oma elanike
ravimitega varustamine, on madalamate hindadegaeiiregulaatorid suurema tdendaosusega
ndus seadma hinnad ka oma riigis k6rgemad. Lisaksiigid ndus kdrgemate hindadega, et
paralleelkaubanduse mdjul ei kanduks madalamadabirka kdrgemate hindadega riikidesse,
vahendades seega ravimitootjate motivatsiooni beeesla teadus- ja arendustbdsse ning
madalate hindadega riikide vdimalust saada kaswekdate hindadega riikide poolt kinni
makstud teadus- ja arendustdd tulemustdsta S. Guo, B. Hu ja H. Zhong on leidnud, et teatud
juhtudel, vottes arvesse paralleelkaubandusega udeotehingukulusid, ravimitootja
labirddkimisvbimu madalate hindadega riikides ningitidava ravimi turu suurust, voib

ravimitootja kasum paralleelkaubanduse méjul hospisrened&®

Kui aga paralleelkaubandus ka vahendab ravimitd@igameid, siis on paralleelkaubanduse tattu
kaotatud tulude osa toostuse kogukaibest vaid méikeurdos&>’ On palju muid tegureid, mis
voivad ravimitootjate teadus- ja arendustdo projddsumlikkusele mdju avaldada, nagu
mudgikampaaniate edukus, aga ka rahvusvahelisavondlus ravimihindade seadmisel, patendi

kehtivuse 18pp ning geneerikute turuletufék.

Lisaks isegi juhul, kui paralleelkaubandus vahendabmitootjate kasumeid ehk vastupidiselt,
paralleelkaubanduse piirangud suurendavad ravitjgteokasumeid, ei tihenda see automaatselt,
et ravimitootjad panustaksid rohkem teadus- ja dustdosse vOi enamgi veel, et see tagaks

innovatsiooni kasvu.

%35 G M. Grossman, E.L.-C.. Lai. Parallel imports gmite controls. - RAND Journal of Economics 2008, 39(2),
Ik 380, 400.

%% 3. Guo, B. Hu, H. Zhong. Impact of parallel tragte pharmaceutical firm’s profits: rise or fall? ufBpean
Journal of Health Economics 28.01.2012.

237D, MacArthur, Ik 27.

238 C. Desogus (viide 43), Ik 238.
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Esiteks on teatud piir, millest tle ei ole ravinotiad voimelised teadus- ja arendustdoprojektide
tootlikkust suurendama, hoolimata v&imalikest rtest lisaressurssidest. Teiseks panevad
ravimitootjad enne teadus- ja arendustddprojekikapaodatava kasumi, mis peaks ara katma
ettevbetava projekti kulud ning tagama ettevotpaieava kasumi. Kui on oht, et seda kasumit ei
suudeta tais teenida, ei pruugi ravimitootja projekvesteerida. Samas, kui véimalik konkurents
voiks vahendada Uksnes kasumit, mida suudetak&dtedisaks sellele, mida tootja peab juba
niigi piisavaks, ei ole ravimitootjal pdhjust prije dra jatte?*® Kolmandaks panustavad
ravimitootjad teadus- ja arendustoosse lUksnesatju,kui on vajalik, et nad suudaksid olla turul
konkurentsivBimelised. Viimastel aastakiimnetel aansid trendiks, et ravimitootjad eelistavad
innovaatiliste ravimite asemel vélja t66tada me-tooravimeid ehk olemasolevate ravimitega
vaga sarnaseid analoogravimeid, mille lisavaartatsigntidele on vaike, kuid mis tagavad
ravimitootjatele kindlama mutgiedu. Naiteks USAdtoi ja ravimiamet véljastas aastatel 1998-
2003 mudgiloa 487 uuele ravimile, millest Uiksne$614lid terapeutilise lisavaartusetfa.
Selliste ravimite teadus- ja arendustd6d projektiddud on oluliselt vaiksemad kui taiesti
innovaatiliste ravimite puhul. Lisaks, nagu leidilomisjon Glaxo Spain asjas, on iga
ravimitootja otsustada, millist eelarve osa ta vigmeid kasumi tottu koomale tdmb&h.GSK
kulutas 23% oma kasumist miutgikuludele, 33% adrmatisrkuludele ning 14% teadus- ja
arendustoole, seega 30% kasumist moodustas pubaskasne maksustamist. Loogiline oleks
arvata, et sellise kulustruktuuri juures pidas G@lsavaks teadus- ja arendustddle tehtavaid
investeeringuid ning kui ta oleks tahtnud seda mahturendada, ei oleks mitte miski, sh
paralleelkaubandus teda saanud takistatldisaks arvestades, et teadus- ja arendustdd on
ravimitootja konkurentsivbimelisuse tagamisel m@araéhtsusega, ei ole ravimitootjal kuigi
otstarbekas just neid kulusid karpida. Veelgi enatatistika kohaselt investeerisid teadust6ol
rajanevad ravimitootjad 2010. aastal teadus- jadustoosse Euroopas ligikaudu 27 miljardit
t.244

eurot™ See on ule 5 miljardi euro rohkem kui 2005. aasitad) tle 9 miljardi euro rohkem kui

2000.aastal?® Seega vastupidiselt ravimitootjate vaidetele olutiised teadus- ja arendustddle

23% EAEPC. For a strong and innovative European pheentical industry. June 2006, Ik 6. — Kattesaadav
arvutivérgus:http://www.eaepc.org/news_and_press/own.php?n=3&&=s10(05.05.2012).

240 c. Desogus (viide 43), Ik 242.

2LEAEPC, Ik 6.

242 K omisjoni otsus 08.05.2001, 2001/7@laxo Wellcompunkt 157.

243C. Desogus. Strategic pricing and antitrust issméise European pharmaceutical market: the cadealfpricing

Ik 35. — Kattesaadav arvutivdrgushttp://www.dse.unibo.it/NR/rdonlyres/68B50DDA-4DAYAE-8E16-
57784404ACB6/104998/Desogus.[{86.05.2012).

“EFPIA, Ik 2.

245 samas, Ik 2.
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pusivalt kasvanud. Jarelikult ei saa véaiteid paslaubanduse negatiivse mdju kohta ravimite
innovatsioonile votta kindlasti absoluutsete edelns, vaid paralleelkaubanduse ning

innovatsiooni vahelist pohjuslikku seost tuleb igksikjuhul tdendada.

See tdendamine on aga kullaltki keerukas. Et kaeMsr piiravale kokkuleppele kohaldada
artiklit 101(3) peab kokkulepe kaasa tooma méarkiddsse ja objektiivse eelise, mis kaaluks ule
konkurentsi kahjustanud negatiivsed tagajaffédsama kohaldub ka turgu valitseva ettevétja
thepoolse kaitumise analtdsimisel. Et hinnata, Kaskulepe voi Uhepoolne kaitumine toob
kaasa objektiivse ja markimisvaarse majanduslikiseeliinaamilise tbhususe méttes, s.t antud
juhul kas kokkulepe voOi tUhepoolne kaitumine on waisiooni suurendav, tuleb labi viia
tulevikku suunatud analtitis. Kuivord hinnata tulkhs paralleelkaubandus mdjutab tulevikus
labiviidavate teadus- ja arendustddprojektide mgdtkvaliteeti, on selline analliiis paratamatult
tdendosuslik. Ehkki EK kinnita§laxo Spainasjas EUK seisukohta, et tulevikku suunatud
analtuusi puhul piisab sellest, kui teha kindlakas kpositiivsete tagajargede saabumine on
tdenadolisem kui nende mittesaabumine v&i niitteon kaesoleva t66 autori meelest selline
tbendamisstandard liiga madal. Et konkurentsipiikkakkulepe vdiprima facie kuritarvituslik
Uhepoolne kaitumine oleks vabandatav ei piisa Selkt ,suurema téendosusega“ positiivsed
tagajarjed saabuvad, vaid ravimitootja peaks tOemadaet dinaamilise tShususe kasvu
realiseerumine on ainus vOimalik ja mdistlik vatianVastasel juhul vbiks kdigi
innovatsioonipdhiste ettevdtjate puhul eeldadamet tahes nendepoolne konkurentsipiirang
suurendab nende kasumit ja seega innovatsioord, $eliine lahendus oleks otseses vastuolus
mojudepdbhise l&henemisega, mille raames tuleb tankankurentsipiirangu konkreetset madju

turul.

Dunaamilise tbhususe hindamise teeb raskemakseaesaii artikli 101(3) kui artikli 102 all
tbhususe kaitse kohaldamiseks ei piisa sellegpraturentsi piirav kokkulepe voi turgu valitseva
ettevOtjaprima facie kuritarvituslik kaitumine tooks tarbijatele kaatzatud objektiivse ning
markimisvaarse positiivse tagajarje, vaid vajalik ka, et see positivne moju kaaluks ule
kokkuleppe vdi Uhepoolse kaitumise negatiivsedjéagal. Paralleelkaubanduse piirangute puhul

tuleks omavahel kaaluda staatilise t6hususe vahehdgimnnakonkurentsi &rajdamist) ning

246 EKp 13.07.1966, C-56/6&0nsten ja Grundig vs. Komisjdk, 348.
247 T.168/01, GlaxoSmithKline Services vs. Komisjgunkt 249; EKo 06.10.2009, C-501/08BlaxoSmithKline
Serivices jt vs. Komisjon jpunkt 94.
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dinaamilise tbhususe kasvu (innovatsiooni suurestgnmille omavaheline vordlemine on vaga

keeruline.

Lisaks on paralleelkaubanduse piirangute puhulerdsikla, et need oleksid hadavajalikud. Nii,
nagu tlal mainitud, voiksid ravimitootjad kasumhefiemise korral tdmmata koomale muid kui
teadus- ja arendustdd kulutusi. Veelgi enam, naghiujurist Colomer asjaSyfait 1l leidis, on
Euroopa ravimitootjatel vdimalik tédnu teadus- jeeratustéokokkulepete grupierandile teha
innovatsiooni edendamiseks koost38%Viimaks on ravimitootjatel vaga raske tdendada, et
paralleelkaubanduse piirangud ei eemalda konkurentsrult taielikult, kuivord
paralleelkaubandus on originaalravimite patendseait kehtivuse ajal ainus voGimalik

konkurentsivorm.

Eeltoodust tuleneb, et ehkki majandusliku analikémsamine konkurentsidiguslike vaidluste
lahendamisse on iseenesest igati tervitatav, da pedktiline labiviimine keeruline. Seda eriti
siis, kui hinnata tuleb dinaamilist tdhusust. Dimi#iae tohusus toob kaasa paratamatult

spekulatiivse argumendi, mille tésikindel méétmai®le voimalik.

Hoolimata sellest, et EK on iseenesest tunnustartichalust, et innovatsiooni ehk tehnilise
progressi edendamise vajadus voiks paralleelkausenpliiranguid digustada, on ravimitootjatel
vaja seda igal Uksikjuhul eraldi tbendada. Artikli91(3) tuleneva ning ka artikli 102 puhul
rakendatava tdhususe kaitse nelja eeltingimuse mitéiet ja tGendamine ravimite
paralleelkaubanduse piirangute puhul ei pruugi arata innovatsiooni argumendile aga anda
teist tulemust kui formalistlik konkurentsidiguslénaliils, s.t et paralleelkaubanduse piirangud

on keelatud ka ravimisektoris.

3.4.2. Pakkumise puudujdak ning uute ravimite turule t@s@mma viivitamine eksportivas

riigis

Lisaks teadus- ja arendust6d ning innovatsioonuraendile Gigustas GSK asj&axo Spain
ravimite paralleelkaubanduse piiranguid asjaolugl paralleelkaubandus kahjustab ravimite
turustamist ning seega aitas GSK-poolne kahetismakujunduse silsteem kaasa ravimite

turustamise parandamisele. GSK peamised argumenldigd et paralleelkaubandus takistab

248 EK 01.04.2008, C-468/06 08 Lélos kai Siakohtujuristi R.J. Colomer ettepanek, punkt 114.
64



tootjatel ravimite turustamise ratsionaalset plaingst, kuivord paralleelkaubandus pdhjustab
pakkumise puudujaaki eksportriigis ning Ulepakkuamisnportriikides, ning ajendab

ravimitootjaid madalate hindadega riikides uutemate turuletoomisega viivitama.

Ohule, et paralleelkaubandus voiks edasi lukataladsa valistada uute ravimite turuletuleku
madalate hindadega riikides, viitas ka kohtujudistobs asjaSyfait 12°°. Kohtud Glaxo Spain
asjas ravimite turustamise parandamise argumeiki@silenud, kuid asjaSyfait Il méonis EK
kaudselt, et paralleelkaubandus v0ib kaasa tude, sl turgu valitsev ettevotja otsustab oma
ravimit madalate hindadega riikides tldse mitteisteda>"

Paralleelkaubitsejad teenindavad tksnes neid ke nad saavad piisavalt suurt kasumit. Seega
vOib juhtuda, et kui paralleelkaubitsejad ekspaadivavimikogused, mis on mdeldud tarbimiseks
madalate hindadega riikide koduturul, mujale, tedisportriigis ravimite puudujddk. Pakkumise
puudujddgi ohtu suurendab veelgi see, et lahtehiiggimutjatele on kasumlikum varustada
maksimaalsete kogustega paralleelkaubitsejaid paiguda neile selle eest allahindlust, mitte
aga oma enda turgu, kuna nii vdhendavad nad oniadiflieturustamiskulusid, mutes tUhele
ostjale mitte aga mitmekiimnele, s.o apteekif®@dendeid eksporditavate ravimite puudujaagi

kohta koduturul on ennekdike Kreekast, aga ka Hisjast ja Prantsusmaait

Lisaks sellele, et ravimite paralleelkaubandus v@dhjustada eksportriikides pakkumise
puudujaaki, voib see kaasa tuua ka uute ravimitdduoomisega viivitamise. Hoolimata sellest,
et ravimitootjad peaksid olema huvitatud ravimit@imalikult kiirest turulejdudmisest, kuna
ravimite patendikaitse kehtivusaeg jookseb soltansallest, kas toode on turul voi mitte, ei ole
see alati nii. Kuna ravimitootjad ei voi avalikeehindamise kohustuse tottu ravimeid, mis nad
on korra liikmesriigi turule pannud, sealt enamatsigvOtta, on tootjatel ariliselt otstarbekam
madalate hindadega riikides ravimite turuletoomésegviivitada, kuivérd ravimite

paralleelimportimine madalate hindadega riikidesihendab ravimitootjate kasumeid ka

249 K omisjoni otsus 08.05.2001, 2001/7@laxo Wellcomgpunkt 100.

0 EK 28.10.2004, C-53/0Fyfait jt kohtujuristi F.G. Jacobs ettepanek, punktid 91,95

1 EKo 16.09.2008, C-468/06,08 Lélos kai Siapunktis 68 leidis EK, et henduse konkurentsiegsleéi saa
tblgendada selliselt, et oma arihuvide kaitsekb ja#gu valitseval ravimitootjal tksnes vdimaludgéoma ravimid
madalate hindadega liikkmesriigis turule viimata.

%2 p Kanavos, J. Costa-Font. Pharmaceutical Pargitelle in Europe: Stakeholder and Competition Esfeet
Economic Policy 2005, vol 20(44), Ik 793.

33amas, |k 794.
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kdrgemate hindadega riikidé¥. Ravimite turuletoomisega viivitamine v&i lausa lest
loobumine on seda tden&olisem, mida vaiksemad denfmaalsed mutgimahud madalate

hindadega riigig>°

Samas ei esitanud GS&laxo Spainasjas mitte Uhtegi tdendit, mis oleks kinnitanagimite

puudujaddki Hispaania turul vdi et GSK ise oleks d@mavimit Hispaania turule tldse mitte
viinud.?*® Ka Syfaiti asjas ei tuvastanud Kreeka konkurentsiamet,ueidpjaégid Kreeka turul
oleks olnud pdhjustatud ravimite eksportimise totastupidi, Kreeka konkurentsiametil ol
andmeid, et varustusprobleemid tekkisid alles dig, GSK I6petas Kreeka hulgimidjatele

tarnimise®’

Et koduturul ei tekiks varude puudujaaki, on kagmalitjatel avaliku teenindamise kohustus,
mille kohaselt nad peavad hoidma pidevalt taielikgumitmekesist ravimivaru, mis kataks
kindlaksmaaratud geograafilise piirkonna vajadusé)g tagama ndOutavate varude Kkiire
kohaletoimetamise kogu selles piirkonAasKui siiski peaks ravimite puudujaak tekkima, oe se
kdesoleva t6o autori meelest probleem, millele pe@ageerima mitte ravimitootja ise, vaid
avalik voim, kehtestades vajadusel ravimitootjajaldulgimiijatele ajutisi lisakohustusi ning

sanktsioneerides kohustustest korvalehiilijaid.

Teoreetiliselt vBib paralleelkaubandus pohjustaelke set ravimitootja ei turustagi oma ravimeid
madalate hindadega riikides. Avaliku teenindamisdustus kohustab ravimitootjad tksnes
tagama turustatava ravimi kohase ja jarjepidevaistase, kuid ravimitootjal on digus turule
Uldse mitte siseneda. Majanduslikult on tootjaltastsekas turule mitte siseneda, kui ndudlus
madalate hindadega riikides on kérgemate hindadiijde ndudlusest nii palju vaiksem, et
tootja teenib rohkem, kui ta teenindab ainult komgée hindadega riiki. Samas tagab ravimite

hdvitamine riigi poolt uldjuhul piisava ndudlustase, mistéttu on vahetdendoline, et

4 A, Coscelli, G. Edwards, A. Overd, Ik 492; M.K. iy Pharmaceutical price controls and entry stiageg The
Review of Economis and Statistics 2007, vol 89(k) 91.

%5 p M. Danzon, Y.R. Wang, L.Wang. The Impact of griegulation on the launch delay of new drugs denie
from twenty-five major markets in the 1990s. - Hiedconomics 2005, vol 14, |k 271.

256 K omisjoni otsus 08.05.2001, 2001/7@laxo Wellcomepunkt 173.

%7 C. Koenig, C. Engelmann. Parallel trade restrictiin the pharmaceuticals sector on the test sifiAdt.82 EC:
commentary on the option of Advocate General Jagolse case Syfait/GlaxoSmithKline. - European @etition
Law Review 2005, vol 26(6), |k 344.

238D, MacArthur, Ik 28.
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ravimitootja otsustab oma ravimit madalate hindadeiikides tldse mitte turustad®. Ka
uuringud on tuvastanud utksnes uksikud juhtumid,ranimitootja on jatnud oma ravimi teatud

riigis turule viimata?®®

Ravimite turule viimisega viivitamine on seevastige praktika. P6hjused selleks on aga vaga
erinevad, mida tunnistas asjaSlaxo Spain ka GSK ise, nimetades mh pdhjustena
hdvitamisviivitusi, s.t ravimitootjal on vaja ennemuigiluba, kui ta saab esitada
hldvitamistaotluse, turustamisviivitusi, s.t ravinmadal hind Uhes riigis vdib mojutada
rahvusvahelise hinnavordluse tottu hindu, midamawaotjal on vdimalik kisida sama ravimi
eest teistes riikides, rahulolematus riikliku resatbri poolt labiraakimiste kaigus valjapakutud
hinnaga vdi ka lihtsalt néudluse puudumffie. Ukski neist pdhjustest ei ole seotud
paralleelkaubandusega. Ehkki vélistatud ei olepatalleelkaubandus vdiks samuti ravimite

turustamisega viivitamist mojutada, tuleb ravimtjabseda konkreetselt tdendada.

Seega seni, kuni ravimitootjatel puuduvad kindlaentid paralleelkaubanduse ning ravimite
puudujdégi voi uute ravimite turustamisega viivitsenvahelise pohjusliku seose kohta, ei saa
tulla kone alla ravimite paralleelkaubanduse pgae lubamine ravimite turustamise

parandamise eesmargil.

3.4.3. VOltsitud ravimite sattumine seaduslikku tarneabsta

Lisaks eelpool kasitletud tdhususe kaitse argurdelgion ravimite paralleelkaubanduse kriitikud
toonud vélja veel Uhe pdhjuse, miks paralleelkadbae piiramine peaks olema lubatud. Nimelt
leitakse, et paralleelkaubandus soodustab voltsauohite sattumist seaduslikku tarneahelasse.
Ehkki ravimitootjad, kohtujuristid ega ka EL kohted tuginenud sellele argumendile @iaxo
SpainegaSyfaiti kohtuasjades, puudutab kdesoleva t60 autor leatkhubanduse mdjudest ning
voimalikest kaitseargumentidest tervikliku Ulevaa@amiseks pdgusalt ka vdltsitud ravimite

problemaatikat.

%9, Desogus (viide 43), Ik 172-173.
%0 5amas, Ik 173.
261 K omisjoni otsus 08.05.2001, 2001/7@laxo Wellcomepunktid 175-176.
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Viimastel aastatel on EL-s arestitud oluliselt refrk voltsitud ravimeid kui varem. Vahemikus
2005-2007 kasvas EL-i piiridel avastatud véltsitadimite arv 560,598-It 8,891,056%f4 2009.
aasta I8pus arestiti EL-i tollipunktides kahe kuijigaa 34 miljonit véltsitud tablefff®. Véltsitud
ravimid sisaldavad tavaliselt madalakvaliteed¥8i voltsitud koostisosi vOi ei ole nendes uldse
koostisosi vbi on koostisosad, sh toimeained v&eguses, pOhjustades seega tdsist ohtu
rahvatervisele (direktiivi 2011/62/E%* preambuli punkt 2). Sellised véltsitud ravimid jgua

patsiendini mitte ainult ebaseaduslikul teel, waadseadusliku tarneahela kaudu.

Ravimitootjad ndevad siin muuhulgas suurt ohtu lstkaubanduses, tuues valja, et
paralleelkaubanduse kaigus puutuvad ravimipakegaliteokku vaga paljud erinevad inimesed
erinevates riikides; pakendeid avatakse, pakensatfk margistatakse Umber mitmeid kordi,

mistéttu suureneb risk, et petturite téttu satwbhdahelasse véltsitud raviméetd.

Kisitav on aga, kas voltsitud ravimite seaduslititneahelasse sattumise piiramine on uldse
artikli 101(3) eesmark. Nimelt peab artikli 101(8)haselt tbhususe kasv seisnema kaupade
tootmise voi levitamise parandamises vdi tehniljgemajandusliku progressi edendamises.

Tarbijate tervise kaitse, mida vdltsitud ravimiteulesattumise valtimine peaks tagama, nende

tingimuste alla aga ei paigutu

Kui artikkel 101(3) ka kohalduks, on paralleelkanthase seostamine voltsitud ravimitega seni
olnud siiski pigem teoreetiline ning empiirilisigddeid leidub vahe, mistdttu on ravimitootjatel
seda argumenti raske paralleelkaubanduse piirartggistamiseks kasutada. Seni on tdendatud
vaid Uksikud juhtumid, mil paralleelkaubanduse d@uwn vdltsitud ravimid apteekidesse

muugile jdudnud. 2007. a suvel kutsus UK reguleaxsutus tagasi mitu partiid voltsitud

%2 Eyropean Taxation and Customs Union. Counterfaltiracy: Community-wide statistics for 2005, k-1
Kattesaadav arvutivorgus:
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resourcesidents/customs/customs_controls/counterfeit pirsatyssics/co
unterf_ comm_2005_en.p¢5.05.2012); European Taxation and Customs Urk@port on Community customs
activities on counterfeit and piracy. Results atBuropean border - 2007, Ik 22. — Kattesaadaviadrgus:
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resourcesidents/customs/customs_controls/counterfeit piréatyssics20
07.pdf(05.05.2012).

%3 Fake drugs on the rise: EU. — The Independent, 1208009. Kattesaadav arvutivdrgus:
http://www.independent.co.uk/life-style/health-afagnilies/health-news/fake-drugs-trade-on-the-rige-e
1835977.htm[ 05.05.2012).

%4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 08.06.2011. a divek011/62/EL, millega muudetakse direktiivi 2003/EU
(inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevateenduse eeskirjade kohta) seoses vajadusegaavadiltsitud
ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse. —[ELT4, 01.07.2011, lk 74-87.

25D, MacArthur, Ik 31; I.S. Forrester, A. Dawes, 11&.
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ravimeid, mis olid sattunud UK tarneahelasse jastlteelkaubitseja kaudu. Valtsitud ravimid,
mille pakendid olid mérgistatud prantsuse keeldd, vmlmistatud Hiinas ja transporditud sealt
Singapuri. Singapurist ostis need Luksemburgi edagja, kes muls need omakorda edasi
Belgia edasimiijale ja teisele edasimuujale Livelisgp kes muus need [6puks UK

paralleelimportijatel&°®

Ehkki vdltsitud ravimite sattumine turule parallelbanduse tdttu ei ole valistatud, leiab
kédesoleva t60 autor, et lisaks empiiriliste tdemdiuudumisele on ka teoreetilisel tasandil
kaheldav, et see oht vbiks olla suur. Vastupidisaltimitootjate arvamusele voiks vaita, et
paralleelkaubandus hoopis tugevdab tarneahelaligusg kuivord ravimite Umberpakendamise
kaigus labiviidava kontrolli raames avatakse ravirdline pakend ravimi kindlakstegemiseks
ning seega on voimalik voltsitud ravimid kergesivdstada. Alates 2013. aastast, mil EL
direktiivi 2011/62/EL kohaselt peavad liikmesriigitema kehtestanud eeskirjad turvaelementide
kasutuselevotuks, et tagada ravimite identifitsem@ ja ehtsuse tdestamine ning nende
jalgitavus kogu tarneahelas, peavad paralleelksejbid jt Gmberpakendamisel kontrollima, et
ravim oleks ehtne ja rikkumata, ning asendama alevaendid samavéaarsete turvaelementidega.
Lisaks ei tohi paralleelkaubandust ajada seginmagi importimisega valjastpoolt EMP-d,
mistottu statistika, mis naitab valjasoolt EL-iiasjdbudvate vdltsitud ravimite arvu kasvu, ei

puuduta thendusesisest paralleelkaubandust.

Tulenevalt eeltoodust leiab k&esoleva t60 autoraw@mitootjate positsiooni ei toeta ka voltsitud
ravimite tarneahelasse sattumise argument. Kui \sigde oleks ka artikli 101(3) alusel
arvessevoetav, ei piisa konkreetsete paralleelkalus® piirangute 6igustamiseks pelgalt
teoreetiliselt vOimalusest, et paralleelkaubandusirendab voltsitud ravimite sattumist

seaduslikku tarneahelasse, vaid ravimitootjatebdama esitada konkreetseid t6endeid.

%6 0. Morgan. Parallel trade in drugs puts EU paseint risk. — The Observer, 29.06.2008. Kattesaadav
arvutivorgus:http://www.guardian.co.uk/business/2008/jun/29/pteceutical§05.05.2012).
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3.5. Eesti regulatiivsed valikud Euroopa Kohtu otsuste kntekstis

Ehkki Eestis alluvad ravimid riiklikule hinnakontlite, s.t. originaalravimite tootjatega
sOlmitakse parast labirddkimisi hinnakokkulepe, Bestis paljude originaalravimite hinnad
suhteliselt kdrged. Pdhjuseks voib siin kaesolédaatutori meelest olla Eesti ravimituru vaiksus,
mis toob kaasa selle, et ravimitootjad ei ole hatuid kas Eesti turule lGldse sisenemast vdi on
neil tanu suurele labirdékimisvdimule ravimi hirmdaramisel suur sénadigus. Ravimitootjatel ei
pruugi olla kasumlik vaikestel turgudel tegutsekiaivord ravimi turustamisega seotud kulud,
ennekdike transpordi- ning ravimite margistuse nifglehtede télkimise kulud, vdivad osutuda
kdrgemaks kui ravimite muigist saadud tutfd. Mutigimahu vaiksust saavad kompenseerida

aga kérgemad hinnad.

Kaesolevas t00s labiviidud EK ravimite paralleelb@andust puudutavate otsuste anallilis nditas,
et ravimite paralleelkaubanduse piirangud on koaitsi kahjustavad ka majandusp8hisema
konkurentsidigusliku kasitluse valguses, kuivOrdimate paralleelimport aitab potentsiaalselt
vahendada ravimite hindu importriigis ning samutoke tdéendatud, et ravimite paralleelimport
omaks tarbijatele igal juhul negatiivset moju. Bettule tuginedes, pakub kaesoleva t66 autor
valja, et Eesti vdiks Ule vaadata oma kéesolevenites paralleelimporti kasitleva regulatsiooni,
et soodustada ravimite paralleelimportimist Eestisgg sellega seonduvat kulude kokkuhoiu

realiseerimist.

Seni on Eestis originaalravimite paralleelimportnuml peaaegu olematu. Esimesed
paralleelimpordiload, s.o teisesed muugiload, sitdg Eesti Ravimiamet 2006. aastal, kuid
kumbki teisese muugiloaga ravim reaalselt Eestil¢éuei jdudnudki. 2012. aasta martsi seisuga
on teisene miitigiluba véljastatud kuuele ravirffife.Kahele neist on RaKS § 42 Id alusel
moodustatud piirhinnagrugitf, s.t esmase miiligiloaga ning paralleelimporditudmite on

kehtestatud Ghesugune piirhind.

%7yt ka Euroopa Parlament. Differences in costsnof access to pharmaceutical products in the EUL,2R50. —
Kattesaadav arvutivorgus:
http://www.europarl.europa.eu/document/activitieatt201201/20120130ATT36575/20120130ATT36575EN. pdf
(05.05.2012).

68 Eesti Ravimiameti ravimite osakonna juhataja Kakiisk'i 14.10.2011 ja 08.03.2012.a vastused kkmgotoo
autori jareleparimistele.

69 gotsiaalministeeriumi ravimiosakonna peaspetsialignes Manniku 09.03.2012.a vastus kaesolevaalitori
jareleparimisele.

70



Eestis praegu kehtiv regulatsioon toetab tegelikuita praegu ravimite paralleelimportimist.
Alates 2010. aasta aprillist tuleb Ravimiametilustada teisese mutgiloa valjastamine varasema
90 paeva asemel 30 paeva jooksul taotluse saamisast alates (RavS § 70 I.2Samuti on
tagatud, et paralleelimporditud ravimit muudaks vashaalt kui vastavat esmase muugiloaga
ravimit. Sotsiaalministri 08.12.2004 a maaruse 28 § 25 Ig 2 p 3 kohaselt véetakse teisese
mudgiloaga ravim ravimite soodusnimekirja uUksneluju kui teisese muugiloaga ravim on
vahemalt 10% odavam esmase mulgiloaga originaalistvi Apteekidele hivitatakse
paralleelimporditud ravimite puhul nende tegelikerdiligihind, mistottu kandub teisese
midgiloaga ravimi odavamast hinnast tulenev kokiditemlasi ka riiklikule ravikindlustusele.
Samuti saavad odavamast hinnast kasu patisendid| kéheneb omaosaluse maar, kuivord
Eestis haigekassa hivitab (ksnes teatud protsesrdimasti 50%, ravimi piirhinna voi

hinnakokkuleppehinna ja patsiendi fikseeritud onaagse vahelisest summast.

Kuivord piirhinnasiisteem hélmab ka paralleelimptudiravimeid, avaldab teisese muiugiloaga
ravimi turuletulek survet ka esmase muugiloaggioaalravimi hinnale. Kui piirhinnagruppi
kuulub kaks ravimit, s.0 esmase ja teisese miulgglamiginaalravim, on piirhind vérdne neist
odavama, mis sotsiaalministri 08.12.2004. a maanusk23 § 25 Ig 2 p-st 3 tulenevalt peab
olema paralleelimporditud ravim, hinnaga (RakKS 8g2?). Kuna patisendid peavad piirhinda
Uletava hinnaosa ise kinni maksma, on neil soodsdida ja osta paralleelimporditud ravim. Et
mitte kaotada oma turuosa, vOib ravimitootjal alastarbekas alandada ka esmase muulgiloaga

ravimi hinda.

See, et patsiendid ostaksid odavamaid paralleehditpd ravimeid, peaks olema aga riikliku
regulatsiooniga tagatud. Ehkki paralleelimpordituavimi ostmine on patsiendile endale
soodsam, siis arvestades paljude Eesti tervishiimjtite ja ka patsientide eelnevat tdrksust
odavamate geneeriliste ravimite vastu, on alugakat ka paralleelimporditud ravimi olemasolu
korral eelistataks esmase miigiloaga ja kallimaimi. Ehkki apteekritel on juba praegu
toimeainepdhise retsepti korral kohustus pakkudsigratidele kdige odavamat samavaarset
ravimit (sotsiaalministri 18.02.2005. a maaruse8@r§ 6 lg 5), soovitab kaesoleva t60 autor, et
Eestis vbiks sarnaselt Saksamaaga kehtestada agieekohustuse mitte Uksnes pakkuda, aga

ka kohe valjastada paralleelimporditud ravim, kelles hind on 15% odavam kui esmase
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muugiloaga ravimi hind. 15%-line maar peaks ajeral&a paralleelimportijaid miidma teisese

muugiloaga ravimeid mitte tiksnes 10%, vaid 15% adzait.

Eeltoodust tulenevalt leiab kaesoleva t60 autorEesti kehtiv regulatsioon on juba praegu
paralleelimporditud ravimite turustamist ning osftmsoodustav. Seda toetakse veel apteekrite
paralleelimporditud ravimite valjastamiskohustuslliSelt oleks Eestis loodud ko&ik tingimused

ravimihindade alandamiseks paralleelkaubanduse toel
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Kokkuvote

Kéaesoleva t66 eesmark oli valja selgitada, kas meajspohisem konkurentsidiguslik kasitlus
annab ravimite paralleelkaubanduse piirangute btikmiseks alust vdi mitte. Kui ei anna, on
ravimite paralleelkaubanduse piirangud konkureigsgega vastuolus ning seega lubamatud.
Selles kontekstis vdiks kaaluda, kas ning kuidasksv@muuta Eestis kehtivat ravimite
paralleelimporti puudutavat regulatsiooni, et ta#td konkurentsi siinsetele originaalravimite

hindadele.

EL-sisene paralleelkaubandus on seaduspérane lahdtag liikmesriikide vahel. See toimub
reeglina patendiga kaitstud retseptiravimite hulgasvord patendikaitse kehtivuse ajal on
ravimite paralleelimport ainuke vodimalik konkuramtgsm. Ravimite paralleelkaubanduse
oiguslik alus pohineb ELTL artiklitest 34 ja 35a@nkval kaupade vaba likumise p&himdttel ning
seda toetab EMP-s kehtiv IO diguste ammendumisesip. Neist pohimotetest on kehtestatud

aga erand kaheksa 2004. aastal EL liitunud KIBi ning Rumeenia ja Bulgaaria suhtes.

Paralleelkaubanduse ajendiks on kaubahindade migkédarsed erinevused erinevatel turgudel.
Ravimite paralleelkaubanduse raames ostavad palfalebitsejad ravimeid liikmesriikidest, kus
nende hulgimitgihind on suhteliselt madal, ning wadli neid kallima hinna eest teistes
liikmesriikides. Ravimite  hinnaerinevused on  pokgiisd EL  liikmesriikide
hinnakujundussiisteemide erinemisest, vahetuskuigiutiisest véljaspool eurotsooni ning
hinnadiskrimineerimisest ravimitootjate poolt. Enlk@s EL liikmesriikides on ravimite hinnad
allutatud riiklikule kontrollile, s.t ravimi hinn&ehtestab kas riik Uhepoolselt v6i enamikel
juhtudel méaaratakse hind riigi reguleeriva asutuseg ravimitootja esindajate vaheliste
labiraakimiste tulemusena. Ravimi hinna maarantigeb liikmesriikidel putda tasakaalustada
kahte vastandlikku huvi: avaliku sektori kulutugb@ramist ning innovatsiooni edendamist.
Reeglina on kdrgemate ravimihindadega ndus riigigs ravimitootjad tegutsevad. Ravimite
paralleelimporti mogjutab ka sihtriikide ravimite rpdeelimporti puudutav regulatsioon.
Suuremad importriigid, nagu Saksamaa, Inglismaa Taani on kdik kehtestanud

paralleelimporditud ravimite kasutamist toetavaigetmeid.
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Komisjoni ja EK suhtumine paralleelkaubanduse piorstesse on ekspordikeeldudesse on
traditsiooniliselt olnud vaenulik, kuivord need igtlavad kaupade vaba liikumist, isoleerivad
kunstlikult siseriiklikke turge ning takistavad Elfundamentaalse eesmargi — Uhisturu tekke —
saavutamist. ELTL artikli 101 raames on paralleeblendust piiravaid ekspordikeelde ja kahetisi
hinnakujundussiisteeme peetud oma eesmargi poalestitentsi piiravaiks, mistottu on selliste
kokkulepete puhul puudunud vajadus tdendada tdgelkonkurentsivastast moju. Komisjon
ning EK on seni nii paralleelkaubandust piiravat&kKkulepete kui turgu valitseva ettevotja
thepoolse tegevuse, nt tarnimisest keeldumiseatdiskriminatsiooni ning edasimudgipiirangute
hindamisel keeldunud arvestamast paralleelkaub@andpsrangute vdimalikke tdhusust
suurendavaid mdojusid. EK varasemad kaasusimhsten and Grundigning Distillers
illustreerivad hasti, et kui UOhenduse konkurenggi®e kaks peamist eesmarki
konkurentsivBimelise  turumajanduse, sh majanduslikbhususe edendamine ning
turuintegratsioon ei ole alati samaaegselt sasanadt on eelisseisundis siseturu Uhtlustamise
eesmark, mistottu on modda vaadatud naiteks paliedlebanduse piirangu positiivsest mojust

tootemarkidevahelisele konkurentsile.

Selline biguslik olukord on olnud ravimite paralleibitsejatele igati soodus. Komisjon ja EK
varasem praktika ei ole teinud paralleelkaubangiiszngutele erandit mitte Gheski toostusharus.
KaasusestSandoz tulenes konkreetselt, et paralleelkaubanduse ngud on keelatud ka
ravimisektoris. Kui artikli 101(3) puhul Komisjom JEK vahemalt kaalusid paralleelkaubanduse
piirangute lubatavust, siis artikli 102 raames df ftdanud turgu valitseva ettevotja voimalust
objektiivselt pdhjendada omarima facie kuritarvituslikku kaitumist pigem teoreetiliseks.
Seetdttu on ravimitootjad valtinud potentsiaalgeltalleeleksporditavate ravimite suhtes turgu

valitseva seisundi tekkimist, et neil oleksid laghvbimalused paralleelkaubandust piirata.

1990ndate alguses sai alguse EL konkurentsidigadisenn, mille raames on toimunud muutus EL
konkurentsidiguse pohivaartustes. Vastukaaluksseasnale mitme-eesmargilisele lahenemisele
keskendub EL konkurentsidigus nuitid eelkdige majsiikdie tdhususele ning tarbijate heaolule.
Sellelt pinnalt on reformi kdigus asendunud varasegalistlik [&henemine majanduspdhisema
lahenemisega, mis tdhendab, et enam ei pddratéaraitéhelepanu ettevotjate kaitumise ning
nendevaheliste kokkulepete vormile kui iga tUksikjuhi mdjudele konkreetses turukontekstis,

seda eelkbige seoses tarbijate heaoluga. Seeg#henenud oht, et konkurentsiasutus voi kohus
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peaks seadusevastaseks ettevotjatevahelist koldtulsfi Uhepoolset tegevust, mille moju

konkurentsile on tegelikult neutraalne voi isegeedav.

Majanduspbhisema lahenemise keskset ideed, hiettatzdtjatevahelisi kokkulepped ning turgu
valitseva ettevotja tegevust nende Oigusliku jaamdislikus kontekstis, puudsid kohtujuristid
ning EL kohtud rakendada ka asjad&lsaxo Spainning Syfait | ja Syfait Il. Ravimitootja GSK
pdhiargument nimetatud kohtuasjades oli, et rigklikinnakontrollide t&ttu ning ravimitootja
avaliku teenindamise kohustuse t6ttu ei toimi rasektoris tavaparased konkurentsitingimused.
Nende seisukohta toetasid kohtujurist Jacobs &sjfst Ining EUK asjasGlaxo Spainleides, et

paralleelkaubandusest tingitud hinnavahest saadsunki jaotavad omavahel vahendajad.

Vastupidiselt kohtujurist Jacobsi ning EUK arvaniaesgdudis k&aesoleva t66 autor aga
seisukohale, et ravimihindade riiklik reguleerimigieeemalda ravimihindade kujunemisprotsessi
taielikult pakkumise ja ndudluse vahekorrast, kuivthinnaldbiraékimistel on l&htekohaks
ravimitootjapoolne hinnapakkumus, millega sisetkikieguleeriv asutus voib mitte ndustuda
Uksnes objektiivse pbhjenduse olemasolul. Ravirjate labiradkimispositsiooni tugevdab
veelgi patendikaitsest tulenev ainudigus, kuivoi@ peab tagama oma elanikele vajalike
ravimite kattesaadavuse. Vaide, et hinnakontrolliiitu ei saa tarbijad paralleelkaubandusest
kasu, tugineb vaaral eeldusel, et ravimihinnadikseéritud kdikidel turustustasemetel. Kbikides
likmesriikides, kus on kehtestatud hinnakontrgllidndaratakse kindlaks aga Uksnes
maksimaalsed hinnad, mis ei vélista konkurentsnimist hulgi- ja jaemutgitasanditel. Samuti
on enamikes liikkmesriikides kehtestatud riiklikudegulatsioonid, mis tagavad, et
paralleelkaubandusest tulenev kokkuhoid kandukssiedakliku tervishoiuteenistuse Vvoi

ravikindlustuse ning patsientideni.

Lisaks sellele, et paralleelimporditud ravimid osmase miulgiloaga ravimitest uldjuhul
odavamad, survestab nende sihtriigi turule sisememiavimitootjat langetama esmase
mudgiloaga originaalravimi hinda. Veelgi enam, jubgimite paralleelimpordi oht vdib sundida
ravimitootjat leppima hinnalabiraakimistel madalahianaga. Sellest tulenevalt leidis kdesoleva
t00 autor, et ravimisektorit ei tohiks kasitledestaoodi muudest tddstusharudest. Kéesoleva t60
autor seisukohal, et ravimite paralleelkaubanduisavp kokkulepe on konkurentsi piirav oma

eesmargi poolest just seetbttu, et see jatab imigotarbijad eelduslikult ilma vdimalusest osta

75



ravimeid lisaallikast ning odavama hinna eest. Saahmel ei saa kdesoleva t66 autori meelest

digustada turgu valitseva ravimitootja poolt lah¢ghulgimidjatele tarnimisest keeldumist.

TOO autor leidis, et paralleelkaubanduse piirangtiidaa olla lubatavad ka ELTL artikli 101(3)
alusel ning neile puudub t6hususele pbhinev vaglavartikli 102 raames. Ravimisektor on
suurim teadus- ja arendustddsse investeerija, tust@itsid ravimitootjadGlaxo Spainning
Syfaiti kohtuasjades, et ravimite paralleelkaubanduseéamgud on d&igustatud, kuivord
paralleelkaubandus vahendab ravimitootjate kasumieigl vihendab nende ressursse teadus- ja
arendustoosse investeerimiseks ning uute innoatsiste ravimite valjatbotamiseks.

Varskemad majandusteadlaste analliiisid on aga teidiyparalleelkaubandus ei pruugi mitte
igal juhul vahendada ravimitootjate kasumeid. Kuiv@aralleelkaubanduse esinemisel voib
ravimitootjal olla kasumlikum mida oma tooteid U&snkdrgemate hindadega riigis, vdivad
riiklikud regulaatorid madalamate hindadega riilddella sunnitud kehtestama ravimitele
kdrgemaid hindu kui muidu, et tagada ravimite terdisenemine. Kuid isegi juhul, kui

paralleelkaubandus véhendab ravimitootjate kasumeid tdhenda see automaatselt, et
investeeringud teadus- ja arendustbosse vahenesiadnovatsiooni tase langeks. Seda seetdttu,
et teatud piirist Ulespoole ei ole ravimitootjad inaélised niikuinii  teadus- ja

arendustooprojektide tootlikkust suurendama, hcatinvdimalikest rahalistest lisaressurssidest.
Samuti panustavad ravimitootjad teadus- ja aredsse Uksnes nii palju, kui on vajalik, et nad

suudaksid olla turul konkurentsivoimelised.

Kuivord vaiteid paralleelkaubanduse negatiivse mB@hta ravimite innovatsioonile ei saa
kindlasti kasitleda absoluutsete eeldustena, tpéghlleelkaubanduse ning innovatsiooni vahelist
pohjuslikku seost igal tksikjuhul tbendada. Selliiendamine on aga killaltki keerukas, kuna
innovatsiooni kui dunaamiline tbhusus kasvu hindemeeldab tulevikku suunatud analtitsi, mis
hdlmab endas paratamatult tdendosuse elementi.oleiastod autor leiab, et selleks, et
konkurentsipiirav kokkulepe vdiprima facie kuritarvituslik Ghepoolne kaitumine oleks
vabandatav ei piisa sellest, et ,suurema tdenagaligeositivsed tagajarjed saabuvad, vaid
ravimitootja peaks tdendama, et diinaamilise toreukasvu realiseerumine on ainus voimalik ja
maistlik variant. Samuti on ravimitootjatel vagaka tdendada, et paralleelkaubanduse piirangud

oleksid héadavajalikud v0i, et need ei eemalda koeisi turult taielikult, kuivérd
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paralleelkaubandus on originaalravimite patendseait kehtivuse ajal ainus voGimalik

konkurentsivorm.

Lisaks teadus- ja arendustt6 ning innovatsioonurandile digustas GSK asj&laxo Spain
ravimite paralleelkaubanduse piiranguid asjaoluganeed aitavad kaasa ravimite turustamise
parandamisele. EL kohtud seda argumenti ei lahdquid,sellise argumendiga ndustumine oleks
olnud ka vaga keeruline, kuivérd nielaxo Spainkui Syfait asjas puudusid selle kohta
konkreetsed toendid. Et koduturul ei tekiks varymeidujaéki, on ka hulgimidjatel avaliku
teenindamise kohustus, mille kohaselt nad peavadntzo pidevalt taielikku ja mitmekesist
ravimivaru. Kui siiski peaks ravimite puudujadk keka, on see kaesoleva t66 autori meelest
probleem, millele peaks reageerima mitte ravimjioase, vaid avalik vdim, kehtestades
vajadusel ravimitootjatele ja hulgimlUUjatele ajuti8sakohustusi ning sanktsioneerides
kohustustest kdrvalehiilijaid. Samuti on vahetddin&o et ravimitootja otsustaks oma ravimit
madalate hindadega riikides tldse mitte turustikdeOrd ravimite hivitamine riigi poolt tagab
dldjuhul piisava ndudlustaseme. Kull on praktikage etulnud ravimitootja poolt ravimi
turustamisega viivitamist, kuid selle seos pardtlebandusega on jallegi enamasti

spekulatiivne.

Lisaks eelpool kasitletud tdhususe kaitse argurdelgion ravimite paralleelkaubanduse kriitikud
oigustanud paralleelkaubanduse piiramist ohugapatlleelkaubandus soodustab vdltsitud
ravimite sattumist seaduslikku tarneahelasse. Kla aegumendi suurimaks komistuskiviks on
empiiriliste tdendite puudumine. Veelgi enam, dirtik01(3) kohaselt peab tdhususe kasv
seisnema kaupade tootmise v0i levitamise paran@anw8i tehnilise ja majandusliku progressi
edendamises. Tarbijate tervise kaitse, mida vatisiavimite turulesattumise valtimine peaks

tagama, nende tingimuste alla aga ei paigutu.

Seega artiklist 101(3) tuleneva ning ka artikli 1p@hul rakendatava t6hususe kaitse nelja
eeltingimuse taitmine ja tdendamine ravimite paskaubanduse piirangute puhul ei anna
vaatamata ravimisektori eriparadele teistsugustntukt kui formalistlik konkurentsidiguslik

anallls, s.t et paralleelkaubanduse piirangud adjatitil keelatud ka ravimisektoris. Jarelikult on
paikapidavad kaesoleva t00 sissejuhatuses autmoit pustitatud uurimishipoteesid, et

hoolimata riiklikust reguleeritusest peaks ravirkise alluma samamoodi konkurentsireeglitele
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nagu muud toostusharud ning ravimite paralleelkadbse piirangud ei aita suurendada

majanduslikku t6husust ning seelébi tarbijate heaol

Sellest lahtuvalt pakkus k&esoleva t66 autor vaiaEesti voiks ule vaadata oma kaesoleva
ravimite paralleelimporti k&sitleva regulatsioomna leidis, et Eestis kehtiv regulatsioon toetab
tegelikult juba praegu ravimite paralleelimportitnigng sellega seonduvat kulude kokkuhoiu
realiseerimist. Samas leidis t60 autor, et patslergoolt odavamate paralleelimporditud ravimite
ostmine peaks olema riiklikult garanteeritud. Ehlgaralleelimporditud ravimi ostmine on

patsiendile endale soodsam, siis arvestades paladé tervishoiutdotajate ja ka patsientide
eelnevat torksust odavamate geneeriliste ravinastw on alust karta, et ka paralleelimporditud
ravimi olemasolu korral eelistataks esmase muigdoa kallimat ravimit. Seega soovitas t60
autor, et Eestis vOiks sarnaselt Saksamaaga katitestpteekritele kohustuse mitte Uksnes
pakkuda, aga ka kohe valjastada paralleelimporditivém, kui selle hind on 15% odavam kui

esmase mudgiloaga ravimi hind. 15%-line maar pagksdama ka paralleelimportijaid miima

teisese muugiloaga ravimeid mitte Gksnes 10%, ¥a% odavamalt.
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Parallel trade of pharmaceuticals — an opportunityto lower pharmaceutical
prices?

Summary

The availability of new and innovative pharmaceal8ds one of the key factors for ensuring the
well-being of consumers, thus the pharmaceuticalgyis one of the most sensitive themes in
national politics. The protection of human headitan important goal not only nationally but also
on the EU level. However, Article 168(7) of the T¥provides that measures taken by EU in
defining the health policy and organising the Healervices and medical care are only of
complementary nature and the main responsibilitytfie@ management of health services and

medical care and the allocation of resources asdigmthem lies with member states.

Thus the member states may independently deciderhamy public funds are to be spent on
pharmaceuticals. Finding the appropriate extent bew difficult decision, as on the one hand
the states are interested in cutting down on thpemrditures of the public sector, on the other
hand the states are responsible for ensuring tagahility of necessary pharmaceuticals for its
citizens. The balancing of the mentioned goals ledsto considerable gap in pharmaceutical
prices in different member states. This, in turas lereated an opportunity for parallel trade of

pharmaceuticals.

Parallel trade within EU is a lawful form of tradegoods between member states. It generally
involves original pharmaceuticals protected by &eipa as during the patent protection the
parallel trade of pharmaceuticals in the only gassiorm of competition. Parallel trade is based
on the principle of the free movement of goodsi¢es 34 and 35 of the TFEU) within the

internal market and it is supported by the prireipf exhaustion of IP rights within the European

Economic Area.

Parallel trade of pharmaceuticals began over 40rsyemo as a process of importing
pharmaceuticals from poorer southern European desnto richer North European countries.
Today almost all member states are involved inllgdrmade of pharmaceuticals both as source
and destination countries, as in a poorer statei@ gor a single pharmaceutical may be

considerably higher than the EU average dnd versa
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The traditional view is that parallel trade strdmegts competition, affecting the prices and
availability of goods. It also helps the integratiof the EU internal market. Therefore the
European Commission has favoured parallel tradsy a the pharmaceutical sector. Until
recently the European Court of Justice (ECJ) hakdshup the Commission’s approach towards
the parallel trade of pharmaceuticals both inrgg fmovement judgments but also in competition
cases. In 2000 in the caBayer/Adalat the Court of First Instance for the first timéticrsed the
Commission, stating that the Commission may not theerules of EU competition law to

achieve harmonization of pharmaceutical prices bebnmember states.

In casesGlaxo SpainandSyfait landSyfait 1, which concerned the limitation of parallel trdme

a pharmaceutical manufacturer respectively by inmgodual pricing and refusing to supply, the
ECJ and the advocate generals took for the firg into account the specific legal and economic
context of the pharmaceutical sector, i.e. statulaetion of pharmaceuticals prices and the
importance of R&D and innovation, when assessirggl#gality of the restrictions on parallel
trade. These judgments have been welcomed in lisg@ture as a shift towards more economic

analysis in competition law.

Many academics and practitioners both in the fafldaw and economics, relying on the more
economic approach, have come to the conclusion résttictions on parallel trade in the
pharmaceutical sector should be treated differettéyn in other sectors. This master’s thesis
seeks to find out, whether this kind of speciahtngent is well-founded or not. If not, the
restrictions of parallel trade imposed by pharméicalimanufacturers are still prohibited and
this, among other things, creates opportunity farafjel importation of pharmaceuticals into
Estonia, where the prices of original pharmacelgieae due to the smallness of the market
relatively high. Thus there might be a need to eevihe current regulation concerning the

parallel import of pharmaceuticals in Estonia.

The author of this thesis seeks confirmation tohyy@otheses that despite the state regulation the
pharmaceutical sector is subject to competitioesds all the other sectors and the restrictions
on the parallel trade of pharmaceuticals do ngp belincrease the economic efficiency and the
well-being of consumers. To solve this researchblera the author carries out an empirical

analysis of the new judgments of ECJ concerningérallel trade of pharmaceuticals, relying on
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positions and solutions put forward in the theawdtliterature. As the competition law is greatly
integrated with economics, the author relies ndy @m legal literature but also on economic

analyses.

Traditionally the European Commission and ECJ laresidered restrictions on parallel trade to
be anticompetitive by their nature as they impéaeftee movement of goods, artificially isolate
national markets and hinder the achievement ofuhdamental goal of the EU, the creation of
the single market. This means that the actuateffef the restriction on parallel trade have not
been assessed. The Commission and ECJ have baetameélto take into account any possible
efficiency gains deriving from such restrictiondeTearly cases dfonsten and Grundignd
Distillers perfectly illustrate that in case the two main lgoaf EU competition law, the
promotion of competitive market economy, includittge economic efficiency, and market

integration, contradict with each other, the latteall prevail.

The last reform of EU competition law began in #aely 1990s. It was caused by a change in the
core values of EU competition law. When before B¢ competition law pursued several and
sometimes conflicting goals, then now it is focuseminly on economic efficiency and the well-
being of consumers. During the reform the earkgjalistic approach has been replaced with a
more economic approach, which means that attergioow paid not so much on the form of the
actions and agreements of the undertakings buerath the effects of every single case in the

specific market context, especially on the wellAgeof consumers.

The more economic approach was partially appliedhieyadvocate generals and EC&Giaxo

SpainandSyfaitcases. One of the main arguments of the pharrtieaemanufacturers in these
cases was that due to the state price controls thadpublic service obligation of the
manufacturers the pharmaceutical market is notestiip normal conditions of competition.
Advocate general Jacobs and general cougl@xo Spairsupported this position finding that the

cost saving deriving from parallel trade is keptlvwy intermediaries.

The author of this thesis, however, reached a reife conclusion. Although subject to state
regulation, the prices of pharmaceuticals are mtitedy shielded from the free play of supply

and demand, as the starting point during the prégmtiations is the price offer submitted by the
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manufacturer and the state’s regulative body mdyanoept it only if it has an objective reason
for it. The bargaining position of the pharmacealtiecnanufacturer is strengthened by the
exclusive right deriving from the patent protecti@s the state must ensure the availability of
necessary pharmaceuticals to its citizens. Thenaegt that consumers do not benefit from
parallel trade is based on a wrong assumptionghatmaceutical prices are fixed at every level
of distribution. Actually only maximum prices angdd which does not exclude competition at
the wholesale and retail level. Also all main intpag states have enacted regulations that ensure
that the benefits of parallel trade are passedarational health service or health insurance and

to the patients.

In addition to parallel imported pharmaceutical;ngecheaper than domestic ones, parallel trade
exerts pressure on the manufacturer to also loweeptices of the domestic products. Even more,
already the threat of parallel trade may force ggharmaceutical manufacturer to agree with a
lower price during the price negotiations. Therefothe author of this thesis came to the
conclusion that parallel trade in the pharmacelsieator should not be treated differently than in
other sectors. The author finds that agreementsélstrict parallel trade of pharmaceuticals are
anticompetitive by their object exactly becauseytpeesumably deprive consumers from the
opportunity to buy pharmaceuticals from an addailsource and for a lower price. For the same
reason the pharmaceutical manufacturer holding damiposition may not justify the refusal to

supply wholesalers in the source country.

The author of the thesis also finds that restntion parallel trade may not be exempted under
Article 101(3) of the TFEU and there is no effiagndefence against them under Article 102.
The pharmaceutical sector is the biggest investd®&D, therefore in the cases Glaxo Spain
and Syfaitthe manufactures argued that parallel trade desdetheir profits and thus decreased

their opportunities to invest in R&D and developwianovative pharmaceuticals.

However, recent economic analyses have come ta@dhelusion that parallel trade does not
always decrease the profits of pharmaceuticals faaturers. As the existence of parallel trade
may make it more profitable for a manufacturer ¢l €s pharmaceuticals only in high-price
countries, the state regulators in low-price cdeatare compelled to set higher prices to ensure

that the manufacturer launches its pharmaceutioatbeir markets. But even if parallel trade
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decreases the profits of pharmaceutical manufastutedoes not automatically mean that the
level of investments into R&D and the level of imation would fall. This is due to the fact that
there is a limit to how much the manufacturerscagable of increasing the productivity of R&D
projects, despite of the available resources. figopharmaceutical manufactures tend to invest

in R&D only so much as they deem necessary tociapetitive.

As arguments about the negative effects of par@déele on the innovation of pharmaceuticals
cannot be considered to be absolute presumptibescdusal link between parallel trade and
innovation must be established in every single .cékmvever, this may be difficult, as the
assessment of innovation as dynamic efficiency ireguyrospective analysis which inherently
involves the aspect of probability. The author bistthesis finds that to say that an
anticompetitive agreement prima facieabusive unilateral conduct is exempted, it isemaiugh
when positive effects are to be realized “morelyikebut the pharmaceutical manufacturer must
prove that the realization of dynamic efficiencythe only possible and reasonable alternative.
Also it might be hard for the pharmaceutical maotifeer to establish that restrictions on parallel
trade are indispensible or they do not eliminatapetition from the market entirely as parallel
trade is the only possible form of competition dgrithe patent protection of original

pharmaceuticals.

Besides the innovation argument the pharmaceuti@iufacturer justified its restrictions on
parallel trade as if the restrictions helped to rowe the distribution of pharmaceuticals.
According to the manufacturer parallel trade causmsnch delays and shortages of
pharmaceuticals in the exporting country. ECJ dilamalyse this argument, however the biggest
downfall of this argument is the lack of evidentre.addition the wholesalers in the exporting
countries are also bound by the public servicegalibn. An also there are no concrete evidence
about the fact that parallel trade increases tBk df counterfeits entering the legitimate
distribution cahin of pharmaceuticals, another argat used by the critics of parallel trade of

pharmaceuticals, however, not presented in thesdaefere ECJ.

As there is no proof that restrictions on parditetie of pharmaceuticals bring about efficiency
gains, these restrictions are still generally goagbd also according to the more economic

approach of competition law. Therefore, the autbiothe thesis suggests reviewing the current
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regulation of parallel import of pharmaceuticalsBstonia. The author finds that the current
regulation already supports the parallel importpbrmaceuticals and the realization of cost
savings. In Estonia parallel imported pharmacelsiteave to be at least 10% cheaper than
domestic ones in order to be reimbursable. Also gazallel imported and domestic

pharmaceuticals form the same reference group, tthere is pressure on the manufacture to
lower the price of the domestic product. The autbbrthe thesis finds, however, that the
purchasing of cheaper parallel imported productaishbe legally guaranteed. The co-payments
of Estonian patients are one of the biggest in geirthus it is directly more beneficial to them to
buy cheaper pharmaceuticals. However, the recqrerence with generics has shown that both
health care providers and patients favour bettemknoriginals, therefore the author suggests
that Estonia should impose on pharmacists an dhdigato dispense parallel imported

pharmaceuticals if they are 15% cheaper than tfwgirestic equivalents.

Olen koostanud t60 iseseisvalt. Kok t00 koostamigasutatud teiste autorite t66d,

pdhimattelised seisukohad, kirjandusallikatest jgatt parinevad andmed on viidatud.

Sandra Vark
7. mai 2012.a
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