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EUROOPA KOHTU OTSUS (kaheksas koda)

16. aprill 2015*

Eelotsusetaotlus — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Direktiiv 89/105/EMU — Artikli 6
punktid 3 ja 5 — Ravimi kustutamine nende ravimpreparaatide loetelust, mis hiivitatakse lisaks
haiglakulude piirhindade alusel hiivitamisele — Péhjendamiskohustus
Liidetud kohtuasjades C-271/14 ja C-273/14,

mille ese on ELTL artikli 267 alusel Conseil d’Etat’ (Prantsusmaa) 14. mai 2014 otsustega esitatud kaks
eelotsusetaotlust, mis saabusid Euroopa Kohtusse 4. ja 5. juunil 2014, menetlustes

LFB Biomédicaments SA,

Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
(C-271/14),

Pierre Fabre Médicament SA (C-273/14)
versus
Ministre des Finances et des Comptes publics,
Ministre des Affaires sociales et de la Santé,
EUROOPA KOHUS (kaheksas koda),
koosseisus: koja president A. O Caoimh, kohtunikud C. Toader ja C.G. Fernlund (ettekandja),
kohtujurist: N. Jaaskinen,
kohtusekretdr: A. Calot Escobar,
arvestades kirjalikku menetlust,
arvestades seisukohti, mille esitasid:

— LFB Biomédicaments SA, esindajad: avocat ]. Robert, avocat A. Regniault, avocat E. Nigri ja avocat
F. Thiriez,

— Pierre Fabre Médicament SA, esindaja: avocat C. Smits,

— Prantsusmaa valitsus, esindajad: D. Colas ja R. Coesme,

* Kohtumenetluse keel: prantsuse.
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— Hispaania valitsus, esindaja: L. Banciella Rodriguez-Mifndn,
— Euroopa Komisjon, esindajad: O. Beynet ja P. Mihaylova,

arvestades pérast kohtujuristi &drakuulamist tehtud otsust lahendada kohtuasi ilma kohtujuristi
ettepanekuta,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlused puudutavad kiisimust, kuidas tuleb tdlgendada néukogu 21. detsembri 1988. aasta
direktiivi 89/105/EMU, mis Kkisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust
reguleerivate meetmete ldbipaistvust ja nende hoélmamist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega
(EUT 1989, L 40, Ik 8; ELT eriviljaanne 05/01, 1k 345), artikli 6 punkte 3 ja 5.

Eelotsusetaotlused esitati kahes kohtuvaidluses, millest esimese kaebajad on LFB Biomédicaments SA
(edaspidi ,LFB”) ja Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha
1-France) ning teise kaebaja on Pierre Fabre Médicament SA (edaspidi ,PFM”) ja milles vastustajad on
mdlemal juhul Ministre des Finances et des Comptes publics ja Ministre des Affaires sociales et de la
Santé ning mis kasitlevad ravimite kustutamist nende ravimpreparaatide loetelust, mis hiivitatakse
kohustusliku ravikindlustusskeemi alusel lisaks voodipdevadel ja saadud ravil pohinevatele
haiglakulude hiivitamisele piirhindade alusel.

Oiguslik raamistik

Liidu 6igus

Direktiiv 89/105

Direktiivi 89/105 pohjendus 5 ndeb ette:

skéesoleva direktiivi eesmdrk on saada iildine {ilevaade siseriiklikest hinnakujundussiisteemidest,
sealhulgas nende toimimisest iiksikjuhtudel ja koigist nende aluseks olevatest kriteeriumidest, ning
tagada nende kittesaadavus koigile liikmesriikides ravimituruga seotud isikutele; selline teave peaks
olema avalik”.

Direktiivi 89/105 pohjendus 6 ndeb ette, et ,esimese sammuna selliste erinevuste kaotamisel tuleb
kiiresti sdtestada teatavad nouded, millega tagataks, et koik asjaomased isikud saavad kontrollida, et
siseriiklike meetmete ndol ei ole tegemist koguseliste impordi- voi ekspordipiirangutega voi
meetmetega, millel on nendega samavéadrne moju”.

Direktiivi 89/105 artikli 1 loige 1 sétestab:

»Liikmesriigid tagavad, et koik digusnormidega kehtestatud siseriiklikud meetmed, mille eesmirk on

kontrollida inimtervishoius kasutatavate ravimite hindu voi piirata siseriiklike
tervisekindlustussiisteemidega kaetud ravimite valikut, vastavad kéesoleva direktiivi nouetele.”
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Sama direktiivi artikkel 6 naeb ette:

»oiseriikliku tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite suhtes kohaldatakse jargmisi sitteid alles
parast seda, kui pddevad asutused on otsustanud kanda asjaomase ravimi siseriikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite positiivsesse loetellu.

[...]

3. Liikmesriigid avaldavad enne artikli 11 loikes 1 osutatud téhtaega asjakohases triikises
kriteeriumid, mida péddevad asutused peavad arvesse votma, kui otsustavad, kas ravim loetellu
lulitada voi mitte, ja edastavad need kriteeriumid komisjonile.

5. Kui toode otsustatakse tervisekindlustussiisteemiga holmatud toodete loetelust vilja jitta,
esitatakse otsuses objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad pdhjendused. Selline
otsus edastatakse vajaduse korral koos otsuse aluseks olevate voimalike ekspertide seisukohtade
vOi soovitustega vastutavale isikule, kellele teatatakse ka, millised abindéud on kehtiva diguse
kohaselt tema késutuses ja millised on selliste abindude rakendamise téhtajad.

[.”] ”»
Direktiivi 89/105 artikli 11 1dige 1 on jargmine:

»Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud 6igus- ja haldusnormid hiljemalt
31. detsembril 1989. Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile.”

Prantsuse 6igus

Sotsiaalkindlustusseadustiku (code de la sécurité sociale) artikli L.162-22-7 pohikohtuasja asjaolude
asetleidmise ajal kohaldatav versioon on sonastatud jargmiselt:

»Liikmesriik kehtestab loetelu miiligiloaga ravimpreparaatidest, mida antakse artiklis L. 162-22-6
nimetatud tervishoiuasutustes haiglaravil olevatele patsientidele ja mis vdidakse hiivitada arvete alusel
kohustusliku ravikindlustusskeemi alusel lisaks sama artikli esimeses ldigus nimetatud haiglateenustele,
ning tingimused teatavate artiklis L. 165-1 nimetatud toodete ja teenuste hiivitamiseks lisaks
eelmainitud haiglateenustele.

Piirkondliku tervishoiuameti juhi ning ravikindlustuse kindlustusandjaga mééruses ette nédhtud
tingimustel solmitud ravimite ning toodete ja teenuste nouetekohase kasutamise lepinguga liitunud
tervishoiuasutustele makstakse kohustusliku ravikindlustusskeemi kohane hiivitis vilja tdismééras.

Kui lepinguga liitunud asutus jatab selle tingimused tditmata, voib pérast seda, kui asutus on esitanud
oma seisukoha, asjaomast hiivitist tuvastatud eiramisi arvestades vdhendada kuni 30% vorra

ravikindlusest hiivitatavast summast.

Asutustele, mis ravimite ning toodete ja teenuste ndouetekohase kasutamise lepinguga liitunud ei ole,
malkstakse hiivitist 70% ulatuses kohustuslike ravikindlustusskeemide alusel hiivitatavast summast.

Patsiendilt ei saa nduda hiivitatava summa ja tegelikult valjamakstud hiivitise vahe tasumist.

[...]”
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Pohikohtuasjad ja eelotsuse kiisimused
LFB turustab ravimit Alfalastin ja PFM ravimit Javlor.

Need ravimid kustutati 21. veebruari 2012. aasta maidrusega, millega muudeti
sotsiaalkindlustusseadustiku artiklis L.162-22-7 ette nédhtud loetelu ravimpreparaatidest, mis
huvitatakse lisaks haiglakuludele (JORF, 28.2.2012, lk 3486, edaspidi ,21. veebruari 2012. aasta
mairus”), konealusest loetelust.

Hagiavaldustega, mis saabusid Conseil d’Etat’sse 13. ja 24. aprillil 2012, esitasid LFB ja Association des
déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France) kumbki hagi noudega
tithistada 21. veebruari 2012. aasta méérus niivord, kui sellega kustutati pohikohtuasjas késitletavast
loetelust ravim Alfalastin. Hagiavaldusega, mis saabus Conseil d’Etat’sse 1. oktoobril 2012, esitas PFM
hagi ndudega tithistada nimetatud maédrus niivord, kui sellega kustutati konealusest loetelust ravim
Javlor.

Eelotsusetaotlused esitanud kohus soovib teada saada, kas 21. veebruari 2012. aasta maidrus on
kooskolas direktiivi 89/105 artikli 6 punktidega 3 ja 5. Nimetatud kohtu sénul ei jdetud selle
madrusega pohikohtuasjas kisitletavaid ravimeid vélja nende preparaatide loetelust, mida hiivitatakse
ravikindlustuse alusel. Nimetatud hiivitamine toimub pdrast maédruse andmist diagnoosipohiste
kompleksteenuste kaupa kehtestatud voodipéeva ja ravi piirhindade alusel, mitte enam arvete alusel, ja
lisaks haiglateenuste hiivitamisele.

Neil asjaoludel otsustas Conseil d’Etat menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtule jirgmised
eelotsuse kiisimused:

»Kohtuasjas C-271/14:

Kas direktiivi 89/105 artikli 6 punkt 5 nouab sellise otsuse pohjendamist, millega kustutatakse
ravimpreparaat loetelust, mis holmab tervishoiuasutustes haiglaravil olevatele patsientidele antavaid
ravimeid, mis voidakse hiivitada kohustusliku ravikindlustusskeemi alusel lisaks haiglateenustele, mis
hiivitatakse diagnoosipohiste kompleksteenuste kaupa kehtestatud voodipdeva ja ravi piirhindade
alusel?

Kohtuasjas C-273/14:

Kas direktiivi 89/105 artikli 6 punktid 3 ja 5 on kohaldatavad selliste otsuste suhtes, millega
kustutatakse ravimpreparaat loetelust, mis holmab tervishoiuasutustes haiglaravil olevatele
patsientidele antavaid ravimeid, mis voidakse hiivitada kohustusliku ravikindlustusskeemi alusel lisaks
haiglateenustele, mida hiivitatakse diagnoosipdhiste kompleksteenuste kaupa kehtestatud voodipdeva ja
ravi piirhindade alusel?”

Euroopa Kohtu presidendi 2. juuli 2014. aasta mddrusega liideti kohtuasjad C-271/14 ja C-273/14
kirjalikuks ja suuliseks menetlemiseks ning kohtuotsuse tegemiseks.

Eelotsuse kitsimused

Eelotsuse kiisimustega soovib eelotsusetaotlused esitanud kohus sisuliselt teada saada, kas
direktiivi 89/105 artiklit 6 tuleb tolgendada nii, et selle artikli punktides 3 ja 5 ette ndhtud
pohjendamiskohustus kehtib otsuse suhtes, millega kustutatakse teatav farmaatsiatoode nende ravimite
loetelust, mis hiivitatakse lisaks piirhindade alusel hiivitatavatele haiglakuludele.
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LFB ja PFM viidavad, et direktiivi 89/105 artikli 6 punktis 5 ette ndhtud pohjendamiskohustus kehtib
koigi ravikindlustussiisteemi alusel ravimite hiivitamise otsuste suhtes. Euroopa Kohtu praktikas on
vdlja kujunenud pohimote tolgendada selle direktiivi artiklit 6 laialt (kohtuotsused komisjon vs.
Austria, C-424/99, EU:C:2001:642, ja komisjon vs. Soome, C-229/00, EU:C:2003:334). LFB ja PFM
rohutavad, et 21. veebruari 2012. aasta otsuse tagajérjel alaneb konealusest loetelust kustutatud
ravimite osas makstava hiivitise tase ja sellega ka ndudlus nende jirele.

PFM on direktiivi 89/105 artikli 6 punkti 3 tdlgendamise kohta esitanud samad argumendid.

Prantsuse valitsus vdidab, et direktiivi 89/105 artikli 6 punktide 3 ja 5 kohaldamisala piirdub otsustega,
mille tulemusel jaetakse ravim vilja ravikindlustuse alusel hiivitatavate ravimite hulgast. Pohikohtuasjas
kone all olevad ravimid on kiill sotsiaalkindlustusseadustiku artikli L. 162-22-7 esimeses loigus ette
ndhtud loetelust kustutatud, kuid on endiselt holmatud ravikindlustusega. Seega otsus, millega on
tegemist pohikohtuasjas, selle direktiivi artikli 6 punktide 3 ja 5 kohaldamisalasse ei kuulu.

Prantsuse valitsuse sonul ei ole ravimi konealusest loetelust kustutamisel haiglate jaoks mingeid
ebasoodsaid tagajdrgi. Nimelt toimub ravimi haiglakulude piirhinna hulka hélmamine haiglaravi
raames osutatud teenuste keskmise maksumuse raames, kusjuures see maksumus méadratakse igal aastal
uuesti. Pdrast ravimi kustutamist loetelust ldheb selle loetelu alusel ravikindlustuse vahenditest
htvitamise finantskoormus iile finantskoormuseks, mis vastab seda ravimit holmava ,haiglapdeva
kompleksteenuse tariifile”. Jarelikult ei mojuta asjaomane kustutamine patsientide ravi ning sellest
tulenev voimalik maksumuse suurenemine haiglate jaoks ei lisa patsiendi kulusid.

Lisaks pidi Prantsuse valitsuse vaitel direktiivi 89/105 artikli 6 punktis 3 ette ndhtud avaldamine
toimuma enne 31. detsembrit 1989, kuid selleks kuupdevaks ei olnud sotsiaalkindlustusseadustiku
artikli L. 162-22-7 esimeses 1digus ette ndhtud loetelu veel vastu voetud. Peale selle ei tulene
konealuse direktiivi sonastusest ega eesmairgist ndue, et Prantsuse ametivoimud peaksid kriteeriumid
komisjonile edastama voi avaldama.

Hispaania valitsus leiab, et kui olla seisukohal, et pohikohtuasjas kaisitletavad ravimid kustutati
21. veebruari 2012. aasta madruse tulemusel ravikindlustusega hoélmatud ravimite loetelust, siis peab
see madrus jdrelikult olema pohjendatud, nagu nouab direktiivi 89/105 artikli 6 punkt 5. Prantsuse
valitsus aga on nende ravimite osas selle pdhjendamiskohustuse tditnud, kuigi Javlori puhul ei ole
madruses tdpsustatud, kas see on vastu voetud ekspertide seisukohtadele voi soovitustele tuginedes,
millist asjaolu peab kontrollima eelotsusetaotlused esitanud kohus.

Kui aga peaks tuvastatama, et 21. veebruari 2012. aasta mééruse tulemusel ei arvatud pohikohtuasjas
kasitletavaid ravimeid vélja ravikindlustusskeemi alusel hiivitatavate ravimite hulgast, siis leiab
Hispaania valitsus, et selle mdarusega tehti iiksnes loetelusse lillitamise muudatus, mis ei kuulu
direktiivi 89/105 artikli 6 punktide 3 ja 5 kohaldamisalasse.

Komisjon kaitseb direktiivi 89/105 eesmaérgipiarasele tdlgendusele tuginedes direktiivi artiklis 6 ette
nidhtud pohjendamiskohustuse laia tolgendust (vt kohtuotsused komisjon vs. Austria, C-424/99,
EU:C:2001:642, punktid 24-32; komisjon vs. Soome, C-229/00, EU:C:2003:334, punktid 37-40;
Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, ja komisjon wvs. Austria, C-311/07, EU:C:2008:431,
punkt 29). Sellest tulenevalt leiab komisjon, et direktiivi artikli 6 punktid 3 ja 5 kohalduvad sellisele
otsusele nagu 21. veebruari 2012. aasta otsus.

Olgu meenutatud, et direktiivi 89/105 artikli 6 punkti 3 kohaselt ,[avaldavad] [l]iikmesriigid [...] enne
artikli 11 loikes 1 osutatud tdhtaega asjakohases triikises kriteeriumid, mida padevad asutused peavad
arvesse votma, kui otsustavad, kas ravim loetellu lilitada voi mitte”. Lisaks ndeb direktiivi artikli 6
punkt 5 ette, et ,[k]ui toode otsustatakse tervisekindlustussiisteemiga holmatud toodete loetelust vilja
jdtta, esitatakse otsuses objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad pohjendused”.
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Kaesoleval juhul ei ole pohikohtuasjas kisitletava otsuse tulemus konealuse ravimi ravikindlustuse
alusel hiivitatavate ravimite hulgast vélja arvamine. Siiski muudetakse selle otsusega nende ravimite
osas hiivitamise tingimusi voi hiivitise taset ning seega voib see otsus tingida hiivitamise tingimuste
piiramise voi vihendada nende ravimite puhul ravikindlustuse alusel makstava hiivitise taset.

Ent oluline on meeles pidada, et direktiivi 89/105 eesmirk vastavalt selle artiklile 1 on tagada, et koik
siseriiklikud meetmed, mille eesmirk on kontrollida inimtervishoius kasutatavate ravimite hindu voi
piirata liikmesriikide ravikindlustussiisteemidega kaetud ravimite valikut, vastavad selle direktiivi
nouetele (kohtuotsus komisjon vs. Soome, C-229/00, EU:C:2003:334, punkt 37 ja seal viidatud
kohtupraktika).

Samuti on direktiivi 89/105 kasuliku moju tagamiseks vastavalt selle pohjendusele 6 vaja, et koik
asjaomased isikud saaksid kontrollida ravimite haldusmenetlusliku loetellu kandmise vastavust
objektiivsetele kriteeriumidele ning seda, et siseriiklike ja teistest liikmesriikidest périnevate ravimite
vahel ei toimuks diskrimineerimist (kohtuotsus komisjon vs. Soome, C-229/00, EU:C:2003:334,
punkt 39).

Nimelt on direktiivi 89/105 pohjenduse 5 kohaselt direktiivi eesmérk tagada iilevaade liikmesriikide
hinnakujundussiisteemidest, sealhulgas nende toimimisest {ksikjuhtudel, ja koigist nende aluseks
olevatest kriteeriumidest, ning tagada nende kittesaadavus koigile liikmesriikides ravimituruga seotud
isikutele (vt selle kohta kohtuotsus Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, punkt 29).

Samuti on Euroopa Kohus otsustanud, et otsused, mille tottu on toimub teatud ravimite hiivitamine
suuremas ulatuses, kujutavad endast meetmeid, mille eesmdrk on piiritleda ravikindlustussiisteemiga
holmatud ja tihe voi teise haiguse raviks kasutatavate ravimite valikut (kohtuotsus komisjon vs. Soome,
C-229/00, EU:C:2003:334, punkt 38).

Neid asjaolusid arvestades oleks labipaistvuse pohimottega vastuolus jareldus, et niisugune otsus nagu
see, mida kasitletakse pohikohtuasjas, voib jadda holmamata direktiivi 89/105 artikli 6 puntides 3 ja 5
satestatud pohjendamiskohustusega, mille eesméark on voimaldada huvitatud isikutel kontrollida, et
otsused ravimite hinnakujunduse ja nende liikmesriigi ravikindlustussiisteemiga holmamise kohta on
voetud vastu objektiivsete ja kontrollitavate kriteeriumide alusel, ilma et esineks diskrimineerimist
siseriiklike ja muudest liikmesriikidest parit ravimite vahel.

Arvestades eeltoodud kaalutlusi, tuleb esitatud kiisimustele vastata, et direktiivi 89/105 artiklit 6 tuleb
tolgendada nii, et selle punktides 3 ja 5 ette ndhtud pohjendamiskohustus laieneb otsusele, mis piirab
ravimi hiivitamise tingimusi voi alandab hiivitise taset sellega, et jdtab selle ravimi vilja nende
ravimpreparaatide loetelust, mis hiivitatakse kohustusliku ravikindlustuse siisteemi alusel lisaks
voodipdevadel ja saadud ravil pohinevatele haiglakulude hiivitamisele piirhindade alusel.

Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kidesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli oleva
asja lks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik kohus. Euroopa Kohtule seisukohtade
esitamisega seotud kulusid, vilja arvatud poolte kohtukulud, ei hivitata.

Esitatud pohjendustest lahtudes Euroopa Kohus (kaheksas koda) otsustab:
Noukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi 89/ 105/EMU, mis Kkisitleb inimtervishoius
kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete libipaistvust ja nende holmamist

siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega, artiklit 6 tuleb tolgendada nii, et selle punktides 3
ja 5 ette nihtud pohjendamiskohustus laieneb otsusele, mis piirab ravimi hiivitamise tingimusi
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voi alandab hiivitise taset sellega, et jitab ravimi vilja nende ravimpreparaatide loetelust, mis
hiivitatakse kohustusliku ravikindlustuse siisteemi alusel lisaks voodipdevadel ja saadud ravil
pohinevatele haiglakulude hiivitamisele piirhindade alusel.

Allkirjad
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