KOHTUOTSUS 26.10.2006 — KOHTUASI C-317/05

EUROOPA KOHTU OTSUS (viies koda)
26. oktoober 2006

Kohtuasjas C-317/05,

mille esemeks on EU artikli 234 alusel Sozialgericht Kélni (Saksamaa) 8. augusti
2005. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse
17. augustil 2005, menetluses

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

versus

Gemeinsamer Bundesausschuss,

menetluses osalesid:

AOK-Bundesverband KdoR,

IKK-Bundesverband,
* Kohtumenetluse keel: saksa.
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Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestellten-Krankenkassen eV,

AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV,

Bundesknappschaft,

Seekrankenkasse,

Saksamaa Liitvabariik,

EUROOQOPA KOHUS (viies koda),

koosseisus: seitsmenda koja esimees J. Klucka viienda koja esimehe iilesannetes,
kohtunikud R. Silva de Lapuerta (ettekandja) ja J. Makarczyk,
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kohtujurist: P. Mengozzi,
kohtusekretér: ametnik B. Fiil6p,

arvestades kirjalikus menetluses ja 28. juuni 2006. aasta kohtuistungil esitatut,

arvestades kirjalikke mérkusi, mille esitasid:

— G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, esindajad: Rechisanwalt W. Kozianka ja
Rechtsanwalt N. Hufman,

— Gemeinsamer Bundesausschuss, esindaja: Rechtsanwalt M. Griine,

— AOK-Bundesverband Kd6R, esindajad: K.-H. Miihlhausen ja J. Ihle,

— IKK-Bundesverband, esindaja: S. Reitzenstein,

— Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK), esindajad K.—P. Adelt ja
P. Kraftberger,

— Saksamaa valitsus, esindaja: M. Lumma,
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— Euroopa Uhenduste Komisjon, esindajad: B. Schima ja B. Stransky,

arvestades pirast kohtujuristi drakuulamist tehtud otsust lahendada kohtuasi ilma
kohtujuristi ettepanekuta,

on teinud jérgmise

otsuse

Eelotsusetaotlus puudutab ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi 89/105/
EMU, mis kisitleb inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust regulee-
rivate meetmete lébipaistvust ja nende holmamist siseriiklike tervisekindlustussiis-
teemidega (EUT 1989, L 40, Ik 8; ELT eriviljaanne 05/01, lk 345), artikli 6
tolgendamist.

Nimetatud taotlus esitati G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG (edaspidi ,Pohl-
Boskamp”) ja Gemeinsamer Bundesausschussi (ithine liidukomisjon) vahelises
kohtuvaidluses seoses viimase keeldumisega kanda kaks pohikohtuasja hagejale
kuuluvat ravimpreparaati selliste kdsimiitigiravimite loetellu, mida v6ib erandjuhtu-
del vilja kirjutada ka retseptiga ja mille peab viimasel juhul hiivitama kohustuslik
tervisekindlustus.
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Oiguslik raamistik

Uhenduse digusnormid

Direktiivi 89/105 artikkel 6 nieb ette:

»Siseriikliku tervisekindlustusstisteemiga holmatud ravimite suhtes kohaldatakse
jirgmisi sétteid alles pérast seda, kui pddevad asutused on otsustanud kanda
asjaomase ravimi siseriikliku tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite posi-
tiivsesse loetellu.

1. Liikmesriigid tagavad, et otsus miiiigiloa valdaja esitatud taotluse kohta, mis
kisitleb ravimi kandmist siseriiklike tervisekindlustussiisteemidega holmatud
ravimite loetellu ja vastab asjaomases liikmesriigis sétestatud nduetele, tehakse
ja edastatakse taotlejale 90 pdeva jooksul pirast taotluse kittesaamist. Kui
kiesoleva artikli kohase taotluse voib esitada enne, kui pddevad asutused on
leppinud kokku hinnas, mida vastavalt artiklile 2 v&ib toote eest nduda, vdi kui
otsus ravimi hinna kohta ja otsus ravimi kandmise kohta tervisekindlustussiis-
teemiga holmatud toodete loetellu tehakse iihe ja sama haldusmenetluse
kohaselt, pikendatakse tdhtaega tdiendava 90 péeva vorra. Taotleja esitab
padevatele asutustele piisava teabe. Kui taotlusele lisatud teave ei ole piisav,
peatatakse tihtaeg ja pddevad asutused teatavad viivitamata taotlejale, millist
tiiendavat tiksikasjalikku teavet on vaja.
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Kui liikmesriik ei luba kédesoleva artikli kohase taotluse esitamist enne, kui pddevad
asutused on leppinud kokku hinnas, mida vastavalt artiklile 2 vib toote eest nduda,
tagavad asjaomased liikmesriigid, et kahe menetluse peale ei kulu kokku rohkem
aega kui 180 pdeva. Sellist tihtaega voib pikendada vastavalt artiklile 2 v6i selle voib
peatada vastavalt eelmise 16igu sitetele.

2. Kui otsustatakse, et ravimit ei kanta tervisekindlustussiisteemiga holmatud
ravimite loetellu, tuleb otsuses esitada objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele toetuvad pohjendused, sealhulgas vajaduse korral otsuste
aluseks olevad ekspertide seisukohad vdi soovitused. Lisaks sellele teatatakse
taotlejale, millised abindud kehtiva Giguse kohaselt tema kidsutuses on ja
millised on selliste abindude rakendamise tdhtajad.

5. Kui toode otsustatakse tervisekindlustussiisteemiga holmatud toodete loetelust
vélja jdtta, esitatakse otsuses objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele
toetuvad pohjendused. Selline otsus edastatakse vajaduse korral koos otsuse
aluseks olevate voimalike ekspertide seisukohtade vdi soovitustega vastutavale
isikule, kellele teatatakse ka, millised abindud on kehtiva diguse kohaselt tema
kisutuses ja millised on selliste abindude rakendamise téhtajad.

6. Kui tervisekindlustussiisteemiga holmatud toodete loetelust otsustatakse vilja
jitta ravimikategooria, esitatakse otsuses objektiivsetele ja kontrollitavatele
kriteeriumidele toetuvad pohjendused ning otsus avaldatakse asjakohases
tritkises.”
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Sama direktiivi artikkel 7 sdtestab:

LJargmisi sétteid kohaldatakse juhul, kui likkmesriigi pddevatel asutustel on digus
teha otsuseid selle kohta, kas jitta ravim voi ravimikategooria siseriikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmamata (negatiivne loetelu).

1. Kui ravimikategooria otsustatakse jitta siseriikliku tervisekindlustussiisteemiga
holmamata, esitatakse otsuses objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele
toetuvad pohjendused ning otsus avaldatakse asjakohases triikises.

Siseriiklikud oigusnormid

Saksa kohustuslikku tervisekindlustust reguleerivad digusnormid sisalduvad valda-
valt sotsiaalkindlustuse seadustiku V raamatus (Sozialgesetzbuch, edaspidi ,SGB V”).

SGB V artikli 31 1dike 1 kohaselt on kindlustatud isikutel muu hulgas digus tiksnes
apteegis miilidavate ravimitega varustamisele osas, milles need ravimid ei ole sama
seadustiku artikli 34 alusel voi SGB V artikli 92 15ike 1 esimese lause punktile 6
vastavate instruktsioonide alusel vilja jdetud.
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SGB V artikli 34 ldige 1 sitestab:

JArtiklis 31 nimetatud varustamine ei holma ilma retseptita viljastatavaid ravimeid.
Gemeinsamer Bundesausschuss médrab artikli 92 ldike 1 teise lause punktile 6
vastavate instruktsioonide raames esmakordselt hiljemalt 31. mértsil 2004, milliseid
ravimeid saab véljastada ilma retseptita, ent mida voib tosiste haiguste pohiravimina
arsti pohjendatud arvamuse alusel erandjuhul ka retseptiga vilja kirjutada, et
kasutada neid nimetatud haiguste raviks.”

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Pohl-Boskamp on ravimitootja, kes toodab ja turustab muu hulgas fiitoterapeutilisi
tooteid Gelomyrtol ja Gelomyrtol forte. Nende toimeaine on standardiseeritud
miirtool ning neid kasutatakse dgeda ja kroonilise bronhiidi ning sinusiidi raviks.
Neid preparaate voib lopptarbijale miiiia tiksnes apteekides, kuid nende jaoks ei ole
arsti retsepti vaja.

SGB V artikli 34 loike 1 teise lause alusel esitas Gemeinsamer Bundesausschuss
loetelu nendest kédsimiitigiravimitest, mida vdib erandjuhtudel vélja kirjutada ka
retseptiga ja mille viimasel juhul peab hiivitama kohustuslik tervisekindlustus. Ta
esitas selle loetelu 11. detsembril 2003 ja alustas konsultatsioonimenetlust, et
ravimitootjate {ihendused saaksid esitada oma seisukoha.
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Kuna ravimpreparaate Gelomyrtol ja Gelomyrtol forte selles nimekirjas ei esinenud,
esitas Pohl-Boskamp 2004. aasta jaanuaris taotluse konealuste ravimite kandmiseks
loetellu.

Gemeinsamer Bundesausschuss kinnitas 16. mirtsil 2004 kénealuse erandi alla
kuuluvate ravimite 1opliku loetelu, mille samal pdeval kinnitas foderaalne tervise- ja
sotsiaalkindlustuse minister.

Nimetatud loetelu avaldati 23. aprillil 2004 Liitvabariigi Ametlikes Teadaannetes
(Bundesanzeiger nr 77, 23.4.2004, 1k 8905). See loetelu sisaldas SGB V artikli 34
16ike 1 teise lause tihenduses standardsete ravimitena toimeaineid, toimeainete
rithmi ja kombinatsioone, osaliselt ka teatud tiiiipi raviga seotud tooteid. Samuti
sisaldas see loetelu teatud rasketest haigustest, mille tarvis voib konealuseid ravimeid
retseptiga vilja kirjutada. Ravimite Gelomyrtol ja Gelomyrtol forte toimeainet
standardiseeritud miirtooli itheski ravimite nimekirjas ei leidunud.

Kuna Pohl-Boskampile ei antud iihtegi selgitust selle kohta, miks Gemeinsamer
Bundesausschuss otsustas neid ravimeid loetelusse mitte kanda, esitas ta 19. mail
2004 Sozialgericht Kolnile hagi.

Neil asjaoludel otsustas Sozialgericht Kéln menetluse peatada ja esitada Euroopa
Kohtule jirgmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas [...] direktiivi 89/105 [...] tuleb tolgendada nii, et sellega on vastuolus
litkmesriigi 6igusnormid, mille kohaselt anti pérast kdsimiitigiravimite riikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite loetelust viljajatmist tihele selle
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siisteemi asutusele 6igus votta vastu norme erandite tegemiseks asjaomaste
véljajdetud ravimite suhtes ilma direktiivi 89/105 artikli 6 punkti 1 teises lauses
ja punktis 2 sitestatud menetlust jargimata?

2. Kas [...] direktiivi 89/105 [...] tuleb tdlgendada nii, et sellega antakse asjaomase
otsuse punktis 1 nimetatud ravimite tootjatele subjektiivne avalik digus saada
eelkdige pohjendatud ja voimalike abinéude viidet sisaldav otsus nende tootjate
teatavate ravimite kandmise kohta eeltoodud tiitipi loetellu, isegi juhul, kui
liikkmesriigi digusaktid ei kehtesta vastavat otsustusmenetlust ega ka kaebeme-
netlust?”

Eelotsuse kiisimused

Esimene kiisimus

Esimesele kiisimusele vastamiseks tuleb koigepealt uurida, kas SGB V artikli 34
16ike 1 teise lause alusel vastu voetud sitted kujutavad endast direktiivi 89/105
artiklis 6 nimetatud akti.

Selles osas vdidab Gemeinsamer Bundesausschuss, et neil otsustel ei ole positiivse
loetelu 6iguslikku iseloomu, kuna selline iseloom on Saksa siisteemis Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Liitvabariigi Ravimi- ja Ravipreparaatide
Instituut) positiivsetel lubade andmise otsustel.
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Direktiivi 89/105 artiklit 6 kohaldatakse ,tervisekindlustussiisteemiga hélmamata
ravimi puhul alles pirast seda, kui pidevad ametiasutused on otsustanud kanda selle
nimetatud siisteemiga holmatud ravimite positiivsesse loetellu”.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu antud Saksa stisteemi kirjeldusest selgub, et ravimi
kandmine nende ravimite loetellu, mida v6ib vilja kirjutada retseptiga ja mis on
seega kohustusliku terviskindlustusega holmatud, kuulub esimeses etapis Bunde-
sinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte positiivsete lubade andmise otsuste
hulka.

Siiski on Gemeinsamer Bundesausschussile antud 6igus méérata teises etapis need
kdsimiitigiravimid, mida voib vilja kirjutada ka retseptiga ja mis kuuluvad seega
erandkorras hiivitamisele. Nende ravimite loetelu peab 16ppastmes kinnitama
foderaalne tervise- ja sotsiaalkindlustuse minister.

Sellest tuleneb, et kui Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ei
otsusta esimeses etapis kanda teatud ravimit riikliku tervisekindlustuse siisteemi
poolt hiivitatavate ravimite nimekirja, siis sellele, et Gemeinsamer Bundesausschuss
otsustab teatud toimeained hiljem kanda erandkorras hiivitatavate ravimite
slisteemi, jargneb tingimata see, et selle siisteemiga on holmatud koik seda
toimeainet sisaldavad ravimpreparaadid.

Selle Gemeinsamer Bundesausschussi otsuse tagajirjel kuuluvad hiivitamisele
ravimid, mis sisaldavad nimetatud otsuses toodud toimeainet.
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Euroopa Kohus on juba otsustanud, et selline otsus, nagu on Gemeinsamer
Bundesausschussi poolt vastuvoetu, kujutab endast isegi juhul, kui see puudutab
tiksnes teatud toimeainete hiivitamist, iiksikute otsuste kogumit seoses teatud
ravimite hdlmamisega sotsiaalkindlustuse siisteemiga, mistottu see kuulub direk-
tiivi 89/105 artiklis 6 nimetatud sdtete hulka (vt selle kohta 12. juuni 2003. aasta
otsus kohtuasjas C-229/00: komisjon vs. Soome, EKL 2003, 1k I-5727, punkt 34).

Mis puudutab Saksa valitsuse argumenti, mille kohaselt hélmab direktiivi 89/105
artikli 6 punkt 1 tksnes miitigiloa valdaja esitatud taotlusi, siis tuleb mérkida, et
Euroopa Kohtu poolt eespool nimetatud kohtuasjas komisjon vs. Soome antud
tolgenduse kohaselt kujutab selline otsus, nagu on koéne all pohikohtuasjas, endast
tiksikute otsuste kogumit, mis mojutab mitmeid isikuid. See moju lubab miitigiloa
valdajatel lasta turule asjaomaseid toimeaineid sisaldavaid ravimeid, et nouda
nimetatud artikliga tagatud digusi.

Direktiivi 89/105 artikli 6 kohaldamise osas lisas Gemeinsamer Bundesausschuss, et
suunised ei kujuta endast meetmeid, mille eesmérk on kontrollida ravimite hinda,
mis tundub olevat direktiivi 89/105 ja eelkodige selle artikli 6 kohaldamise
tingimuseks.

Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt on direktiivi 89/105 eesmirk vastavalt selle
artiklile 1 tagada, et koik siseriiklikud meetmed, mille eesmérk on kontrollida
inimtervishoius kasutatavate ravimite hindu vdi piirata siseriiklike tervisekindlus-
tussiisteemidega kaetud ravimite valikut, vastavad kéesoleva direktiivi nduetele (vt
selle kohta 27. novembri 2001. aasta otsus kohtuasjas C-424/99: komisjon vs.
Austria, EKL 2001, 1k [-9285, punkt 30, ja eespool viidatud kohtuotsus komisjon vs.
Soome, punkt 37).
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Eurcopa Kohus iitles samuti, et otsused, mille tdttu on teatud ravimid hélmatud
suuremas ulatuses, kujutavad endast meetmeid, mille eesmérk on piirata siseriiklike
tervisekindlustussiisteemidega kaetud ja ithe vdi teise haiguse raviks kasutatavate
ravimite valikut. Lisaks peab direktiivi 89/105 mojususe tagamiseks vastavalt selle
pohjendusele 6 olema asjaomastele isikutele tagatud, et ravimite loetellu kandmine
vastab objektiivsetele kriteeriumidele ning et siseriiklike ja teistest riikidest
périnevate ravimite vahel ei esineks mingit diskrimineerimist (vt selle kohta eespool
viidatud kohtuotsus komisjon vs. Soome, punktid 38 ja 39).

Selle kohtupraktika kohaselt rikutakse neid eesmirke juhul, kui liikmesriigil on
voimalik kehtestada hilvitatavate ravimite loetelu koostamisel topeltmenetlus,
millest tiks on kooskdlas direktiivi 89/105 artikli 6 punktiga 1, s.o Saksamaa puhul
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte poolt koostatud nimekiri,
ning teine on osalt nendest kohustustest vabastatud ja osalt ei jirgi nimetatud
direktiiviga kehtestatud eesmirke, s.0 Gemeinsamer Bundesausschussi kehtestatud
nimekiri (vt selle kohta eespool viidatud kohtuotsus komisjon vs. Soome, punkt 40).

Seda jéreldust ei mojuta Gemeinsamer Bundesausschussi véide, mille kohaselt ei
moonuta kdnealune otsus ithendusesisest kaubandust, jirgides nii direktiivi 89/105
eesmarki.

Selles osas tuleb tdpsustada, et isegi kui direktiivi 89/105 viljatootamisel voeti
arvesse vdimalikku tihendusesisese kaubanduse kahjustamist, siis direktiivi peamine
eesmdrk on vastavalt selle pohjendusele 5 siiski tagada tildine ilevaade hinnaku-
jundussiisteemidest, sealhulgas nende toimimisest tiksikjuhtudel ja kdigist nende
aluseks olevatest kriteeriumidest, ning tagada nende kittesaadavus koigile
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liikmesriikides ravimituruga seotud isikutele. Uhendusesisese kaubanduse kahjusta-
mine ei ole nimetatud direktiivi kohaldamise tingimus.

Eelnevast tuleneb, et SGB V artikli 34 16ike 1 teise lause alusel vastu vdetud otsused
kujutavad endast direktiivi 89/105 artiklis 6 nimetatud akte.

See viimati nimetatud site néuab oma punktis 2, et kui otsustatakse, et ravimit ei
kanta tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite loetellu, tuleb otsuses esitada
objektiivsetele ja kontrollitavatele kriteeriumidele toetuvad pohjendused ja viide
selle kohta, millised abindud on kehtiva diguse kohaselt taotluse esitaja késutuses ja
millised on selliste abindude rakendamise tihtajad.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu edastatud teabest ilmneb, et 16. mirtsi 2004. aasta
otsust, millega Gemeinsamer Bundesausschuss kinnitas 16plikult erandkorras
hiivitatavate ravimite loetelu, ei ole Pohl-Boskampile teatavaks tehtud ja talle ei
ole otsuse kohta iihtegi selgitust antud. Kdnealune loetelu avaldati Liitvabariigi
Ametlikes Teadaannetes ja selles oli toodud ka nende otsustavate pohjenduste
tilevaade, mille alusel toimeained nimekirja lisati.

Ravimite loetelu Pohl-Boskampile teatavaks tegemata jdtmist ning otsuse pdhjen-
duste ja odiguskaitsevahendite viite puudumist Gemeinsamer Bundesausschussi
otsuses on raske lugeda kokkusobivaks direktiivi 89/105 artikli 6 punktis 2
sdtestatud nduetega, mis puudutavad otsuseid jitta ravim tervisekindlustusstistee-
miga kaetud ravimite loetellu kandmata.
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Esimese kiisimuse raames vditis Saksamaa valitsus, et kuna pohikohtuasjas
kisitletavate otsustega kaasnes ithe ravimikategooria véljajitmine, siis kuulub see
pigem direktiivi 89/105 artikli 6 punkti 6 v6i artikli 7 alla.

Selle kohta tuleb mairkida, et nimetatud artiklid kasitlevad riikliku tervisekindlus-
tusstisteemiga holmatud toodete loetellu kuuluva ravimikategooria viljajétmist.
Pohikohtuasjas ei ole tegemist sellise olukorraga, kuna see ei puuduta juba holmatud
ravimite viljajitmist, vaid tervisekindlustusstisteemiga holmatud ravimite hulka uue
ravimi lisamise otsust.

Eeltoodut arvestades tuleb esimesele kiisimusele vastata, et direktiivi 89/105 tuleb
tolgendada nii, et sellega on vastuolus liikmesriigi digusnormid, mille kohaselt pérast
kisimiitigiravimite riikliku tervisekindlustussiisteemiga hélmatud ravimite loetelust
véljajdtmist anti tihele selle stisteemi asutusele digus votta vastu norme erandite
tegemiseks asjaomaste viljajietud ravimite suhtes ilma nimetatud direktiivi artikli 6
punktides 1 ja 2 sdtestatud menetlust jargimata.

Teine kiisimus

Teise kiisimusega kiisib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt, kas direk-
tiivi 89/105 artikli 6 punktil 2 on vahetu 6igusmoju ehk kas seda tuleb tolgendada
nii, et sellega antakse ravimitootjatele, keda puudutab otsus, mille tulemusena
kuuluvad hiivitamisele teatud toimeaineid sisaldavad teatud ravimid, digus saada
pohjendatud otsus, milles on nimetatud ka voimalikud 6iguskaitsevahendid, ja seda

I-10628



38

39

40

POHL-BOSKAMP

isegi juhul, kui liikkmesriigi oigusaktid ei kehtesta vastavat menetlust ega ka
oiguskaitsevahendeid.

Mis puudutab kiisimust, kas direktiivi 89/105 artikli 6 punktidel 1 ja 2 voib olla
vahetu o6igusmdju, millele saab pohikohtuasjas tugineda, siis leiavad hageja ja
Euroopa Uhenduste Komisjon, et kdnealune site on selge ja ithemétteline, st
piisavalt tdpne, tingimusteta ja tdielik, ning et selle kohaldamiseks ei ole vaja
liikmesriigil kehtestada tdiendavaid digusakte. Seetottu saab sellele otse tugineda.

Gemeinsamer Bundesausschuss vaidlustab vahetu 6igusméju, arvestades vastust,
mille ettepaneku ta Euroopa Kohtule esimese kiisimuse osas teeb, ning tdstatab
direktiivi 89/105 kohaldatavuse kiisimuse konealuses olukorras, tuginedes asjaolule,
et kohtuasjas kisitletavad otsused on 6diguslikult kohaldatavad iiksnes haigekassa ja
kindlustatute vahelistes suhetes, mistottu need ei mdjuta ravimitootjate diguslikult
kaitstud positsiooni.

Mis puudutab direktiivi 89/105 artikli 6 otsekohaldatavuse kiisimust, siis tuleneb
Euroopa Kohtu viljakujunenud praktikast, et nii kaua kui direktiivi sétted on nende
sdtete sisu silmas pidades tingimusteta ja piisavalt tipsed, voivad iiksikisikud neile
siseriiklikus kohtus vaidluses riigi vastu toetuda nii juhul, kui riik on jitnud direktiivi
siseriiklikku oigusesse ettendhtud tdhtajal tile votmata, kui ka juhul, kui direktiiv on
tile vdetud ebakorrektselt (vt eelkdige 5. oktoobri 2004. aasta otsus liidetud
kohtuasjades C-397/01-C-403/01: Pfeiffer jt, EKL 2004, 1k 1-8835, punkt 103).
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Uhenduse digusnorm on tingimusteta siis, kui see ei ole seotud iihegi tingimusega ja
selle rakendamine vdi mdju ei soltu tihegi digusakti vastuvotmisest {ihenduse
institutsioonide voi liikkmesriikide poolt. Lisaks on digusnorm piisavalt tipne selleks,
et tiksikisik saaks sellele toetuda ja kohus saaks seda rakendada siis, kui sellega
kehtestatakse sonaselge kohustus (vt 17. septembri 1996. aasta otsus liidetud
kohtuasjades C-246/94—C-249/94: Cooperativa Agricola Zootecnica S. Antonio jt,
EKL 1996, 1k 1-4373, punktid 18 ja 19).

Direktiivi 89/105 artikli 6 punktil 2 on need omadused, kuna see kirjeldab tipselt ja
tihemdotteliste terminitega kohustust, st kohustust pohjendada keeldumisotsust ja
teavitada oOiguskaitsevahenditest, ning see ei ole seotud tingimusega ega selle
rakendamine voi tulemuslikkus ei ole seatud soltuvusse hilisemast sekkumisest.
Seetottu ndib selle sonastus tingimusteta ja piisavalt tdpne, et huvitatud isikud
saaksid sellele suhetes asjaomase liikkmesriigiga tugineda.

Mis puudutab viimaks Gemeinsamer Bundesausschussi argumenti, mille kohaselt
on vaidlusalused otsused diguslikult kohaldatavad tiksnes haigekassa ja kindlustatute
vahelistes suhetes, siis tuleb mirkida, et nimetatud otsuse tagajérjel kuulub
hiivitamisele hulk ravimeid, mis sisaldavad selles otsuses loetletud toimeaineid.
Seetdttu kuulub see otsus direktiivi 89/105 artikli 6 kohaldamisalasse. Selles osas on
vihetédhtis asjaolu, et neile otsustele saavad tugineda iiksnes kindlustatud isikud
suhetes haigekassaga niivord, kuivord selle artikli kohaldamise médrab asjaolu, kas
ravim on tervisekindlustussiisteemiga hdlmatud vo6i mitte.
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Neil kaalutlustel tuleb teisele kiisimusele vastata, et direktiivi 89/105 artikli 6
punkti 2 tuleb tdlgendada selliselt, et sellega antakse ravimitootjatele, keda puudutab
otsus, mille tulemusena kuuluvad hilvitamisele teatud selles otsuses nimetatud
toimeaineid sisaldavad teatud ravimid, digus saada pdhjendatud otsus, milles on
nimetatud ka véimalikud diguskaitsevahendid, ja seda isegi juhul, kui liikmesriigi
oigusaktid ei kehtesta vastavat menetlust ega ka oiguskaitsevahendeid.

Kohtukulud

Et pohikohtuasja poolte jaoks on kiesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud
kohtus poolelioleva asja tiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik
kohus. Euroopa Kohtule mirkuste esitamisega seotud kulusid, vélja arvatud poolte
kohtukulud, ei hiivitata.

Esitatud pdhjendustest lahtudes Euroopa Kohus (viies koda) otsustab:

1. Néukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi 89/105/EMU, mis kisitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meet-
mete libipaistvust ja nende holmamist siseriiklike tervisekindlustussiistee-
midega, tuleb tdlgendada nii, et sellega on vastuolus liikmesriigi
digusnormid, mille kohaselt anti pérast kisimiiiigiravimite riikliku
tervisekindlustussiisteemiga holmatud ravimite loetelust viljajitmist ithele
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selle siisteemi asutusele digus viotta vastu norme erandite tegemiseks
asjaomaste viljajietud ravimite suhtes ilma nimetatud direktiivi artikli 6
punktides 1 ja 2 sitestatud menetlust jargimata.

2. Direktiivi 89/105 artikli 6 punkti 2 tuleb télgendada selliselt, et sellega
antakse ravimitootjatele, keda puudutab otsus, mille tulemusena kuuluvad
hiivitamisele teatud selles otsuses nimetatud toimeaineid sisaldavad teatud
ravimid, digus saada pdhjendatud otsus, milles on nimetatud ka
voimalikud odiguskaitsevahendid, ja seda isegi juhul kui liikmesriigi
digusaktid ei kehtesta vastavat menetlust ega ka diguskaitsevahendeid.

Allkirjad
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