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NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 21 piivini joulukuuta 1988,

ihmisille tarkoitettujen liikkeiden hintojen siintelytoimenpiteiden avoimuudesta ja
niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissi

(89/105/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

toimii yhdessd Euroopan parlamentin kanssa(?),

ottaa huomioon talous-ja sosiaalikomitean lausunnon(3),
seki katsoo, etti

laakevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
midrdysten lihentimisesti 26 paivind tammikuuta 1965
annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY(*), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivilli 87/21/ETY(5),
mukaisesti mydnnettiviat markkinoille saattamista koskevat
luvat voidaan jdrtdid my6ntdmattd vain asianomaisen
liikevalmisteen laatuun, turvallisuuteen tai tehoon liittyvisti
syistd,

jasenvaltiot ovat hyviksyneet taloudellista laatua olevia
toimenpiteitd, jotka luttyvat lidkkeiden kauppaan
valvoakseen tillaisiin valmisteisiin kohdistuvia julkisen
terveydenhuollon  kustannuksia; tillaiset toimenpiteet
sisiltavat  suoria ja  vilillisiaz lidikkeiden hintojen
valvontamenetelmia sen vuoksi, etta kilpailu lidkemark-
kinoilla on rittimitonti tai siti ei ole, seki kansallisten
sairausvakuutusjirjestelmien kattamien valmistevalikoimien
rajoituksia,

tillaisten toimenpiteiden ensisijaisena paamairand on
kansanterveyden edistiminen varmistamalla liikkeiden riit-
tivd saatavuus kohtuullisin kustannuksin; kuitenkin til-
laisten toimenpiteiden tarkoituksena tulisi olla my®&s tehok-
kuuden edistiminen liikkeiden valmistuksessa ja sellaisten
uusien lidkkeiden tutkimisen ja kehittimisen kannus-
taminen, joista  kansanterveyden  korkean  tason
ylldpitiminen yhteisossa viimekidessi riippuu,

(") EYVL N:o C 17,23.1.1987,s. 6 ja EYVL N:o C 129, 18.5.1988,
s. 14

() EYVL N:o C 94,11.4.1988, 5. 62 ja EYVL N:o C 326, 19.12.1988

(®*) EYVL N:o C 319, 30.11.1987, 5. 47

(*) EYVL N:o 22, 9.2.1965, s. 369/65

(®*) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, 5. 36

erot tillaisten toimenpiteiden kesken saattavat estdd ja
vidristad yhteison sisdista lizkekauppaa ja ne siten saattavat
vaikuttaa  suoraan  liikkeiden  yhteismarkkinoiden
toimintaan,

talla direktiivilla on tarkoitus saavuttaa kattava nikemys
kansallisista hinnoittelujirjestelyisti, mukaan lukien niiden
toimintatavat yksittiistapauksissa ja kaikki niiden perusteena
olevat kriteerit, ja saattaa hinnoittelujirjestelmit yleisesti
kaikkien niiden kiyttoon, jotka osallistuvat ladkemark-
kinoille jasenvaltioissa; ndiden tietojen tulisi olla julkisia,

ensimmaiseni askeleena niiden erojen poistamiseksi on
tirkedd vahvistaa joukko vaatimuksia, joilla on tarkoitus
varmistaa, etti kaikki asianosaiset voivat vakuuttua siiti,
etteivit kansalliset toimenpiteet aiheuta tuonnin tai viennin
midrillisid rajoituksia tai muita toimenpiteits, joilla on
vastaava vaikutus; nimi vaatimukset eivit kuitenkaan
vaikuta niiden jisenvaltioiden menettelytapoihin, joissa lazk-
keiden hintojen miirittdjani kiytetiin ensisijaisesti vapaata
kilpailua; nimi vaatimukset eivit liioin vaikuta kansallisiin
politiikkoithin  hintojen  vahvistamisen ja  sosiaali-
turvajirjestelmin kehittimisen osalta, paitsi jos se on tarpeen
avoimuuden saavuttamiseksi tissi direktiivissa tarkoitetulla
tavalla, ja

tallaisten toimenpiteiden lihentimisen tulisi myohemmaissa
vatheessa olla asteittaista,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1 Jasenvaltioiden on huolehdittava, etti kaikki kansal-
liset lainsiidintd- tai  hallintotoimenpiteet ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden hintojen valvomiseksi tai kansal-
listen  sairausvakuutusjirjestelmien  kattamien lidke-
valikoimien rajoittamiseksi ovat tissd direktiivissd sdddet-
tyjen vaatimusten mukaisia.

2 Direktiivin 65/65/ETY 1 artiklassa saadettya “lask-
keen” miiritelmii sovelletaan tassa direktiivissa.

3 Tassi direktiivissd sdidetylld el sallita sellaisen
lidkevalmisteen pitamistd kaupan, jolle ei ole myénnetty
direktiivin 65/65/ETY 3 artiklassa saadettya lupaa.
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2 artikla

Seuraavia siinndksid sovelletaan, jos liikkeen pitiminen
kaupan on sallittua vasta sitten, kun asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksyneet
valmisteen hinnan:

1 Jasenvaltioiden on huolehdittava, etti piitds kyseessi
olevan liikkeen hinnasta, tehdddn ja toimitetaan tiedoksi
hakijalle 90 paivin kuluessa siiti, kun asianomaisen
jisenvaltion vahvistamien vaatimusten mukaisesti
esitetty hakemus vastaanotettiin. Hakijan on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille riittivit tiedot. Jos
hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittimdttomait, on
toimivaltaisten viranomaisten viipymittd ilmoitettava
hakijalle, miti yksityiskohtaisia lisitietoja vaaditaan, ja
tehdi lopullinen paitds 90 pidivin kuluessa niiden
lisitietojen vastaanottamisesta. Jos tillaista paitosti ei
tehdi edelli mainitussa ajassa tai edelli mainituissa
ajoissa, hakijalla on oikeus pitad valmistetta kaupan esit-
timdansa hintaan.

2 Jos toimivaltaiset viranomaiset paattivit, ettd kyseessi
olevan liikkeen pitiminen kaupan ei ole sallittua hakijan
esittdimain hintaan, piditoksessi on oltava puolueet-
tomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden
mukaiset perustelut. Lisaksi hakijalle on ilmoitettava
voimassa olevan lainsiidinnén mukaiset muutoksen-
hakumahdollisuudet sekd mairiajat muutoksenhaulle.

3 Vihintain kerran vuodessa toimivaltaisten viranomaisten
on asiaan soveltuvassa julkaisussa julkaistava ja
toimitettava komissiolle luettelo laidkkeisti, joiden hinta
on vahvistettu kyseisen ajanjakson aikana, sekd hinnat,
joita tillaisista tuotteista saa veloittaa.

3 artikla

Seuraavia siinnoksid sovelletaan, jos lidkkeen hinnan korot-
taminen on sallittua vain toimivaltaisten viranomaisten
ennakkoon antaman luvan perusteella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4 artiklan soveltamista:

1 Jisenvaltioiden on huolehdittava, etti piitds hake-
muksesta, jonka se, jolla on markkinoille saattamista
koskeva lupa, on esittinyt asianomaisen jisenvaltion
vahvistamien vaatimusten mukaisesti ja joka koskee laak-
keen hinnan korottamista, tehdiin ja toimitetaan
hakijalle 90 paivin miiriajan kuluessa siiti, kun hakemus
vastaanotettiin. Hakijan on toimitettava toimivaltaisille
viranomaisille riittivat tiedot, mukaan lukien asiaan
vaikuttavia, lidkkeen edellisen hinnan vahvistamisen
jalkeisii tapahtumia koskevat yksityiskohdat, jotka
hinen mielestiin muodostavat perusteen pyydetylle hin-
nan korotukselle. Jos hakemuksen perusteeksi esitetyt
tiedot ovat riittdmdttdmiat, on  toimivaltaisten
viranomaisten viipymaitti annettava hakijalle tieto vaadit-
tavista yksityiskohtaisista tiydentivistitiedoista, ja
tehtivi lopullinen pddtés 90 piivin miiriajan kuluessa
siitd, kun tdydentavit tiedot otettiin vastaan.

Jos hakemuksia on poikkeuksellisen paljon, voidaan
mairaaikaa pidentdd kerran vieli 60 piivilla. Hakijalle on

annettava tieto tillaisesta pidennyksesti ennen mairiajan
paattymista.

Jos tillaista paitdstd ei tehdi edelld mainitussa ajassa tai
edelld mainituissa ajoissa, hakijalla on oikeus soveltaa
esittimidnsa korotettua hintaa.

2 Jos toimivaltaiset viranomaiset paittivit olla
hyviksymitti esitetty4 hinnankorotusta kokonaisuudes-
saan tai osittain, on paitSksessi oltava puolueettomien ja
todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset
perustelut, ja hakijalle on ilmoitettava voimassa olevan
lainsdidinnén mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet
sekd maaraajat muutoksenhaulle.

3 Vihintiin kerran vuodessa toimivaltaisten viranomaisten
on asiaan soveltuvassa julkaisussa julkaistava ja
toimitettava komissiolle luettelo liikkeistd, joiden hin-
nankorottamiselle on myo6nnetty lupa kyseisen

ajanjakson  aikana, sekd tallaisista  valmisteista
veloitettavissa olevat uudet hinnat.
4 artikla
1 Jos jisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset mairaivat

kaikkia ladkkeitda tai tiettyja lddkeryhmii koskevan
hintasulun, on jisenvaltion vihintain kerran vuodessa toden-
nettava, onko sulun jatkaminen muuttamattomana
makroekonomisten olosuhteiden vuoksi perusteltua. Tamin
tutkimuksen alkamista seuraavan 90 piivin maéirdajan
kuluessa on toimivaltaisten viranomaisten ilmoitettava miti
mahdollisia korotuksia tai alentamisia hintoihin ollaan
tekemassa.

2 Poikkeustapauksissa se, jolla on lupa saattaa lidke
markkinoille, voi erityisten seikkojen perusteella pyytis,
ettei hineen sovellettaisi hintasulkua. Nami seikat on
hakemuksessa perusteltava riittdvisti. Jisenvaltioiden on
huolehdittava, etti tillaisia hakemuksia koskevat perustellut
paatokset tehdain ja toimitetaan hakijalle 90 piivan kuluessa.
Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittimattdmat, on
toimivaltaisten viranomaisten viipymatti annettava hakijalle
tieto vaadittavista tiydentivisti tiedoista, ja tehtivd lopul-
linen paités 90 paivin midriajan kuluessa siitd, kun
tiydentavit tiedot otettiin vastaan. Jos vapautus myén-
netaan, tulee toimivaltaisten viranomaisten viipymatta
julkaista ilmoitus sallitusta hinnankorotuksesta.

Jos hakemuksia on poikkeuksellisen paljon, voidaan
miirdaikaa pidentii kerran vield 60 piivilli. Hakijalle on
ilmoitettava tallaisesta pidennyksestd ennen alkuperiisen
mdirdajan pattymista.

5 artikla

Josjasenvaltio soveltaa lddkkeiden markkinoille saattamisesta
vastaaviin henkiléihin suoraa tai vilillisti kannattavuuden
valvontajirjestelmdi, on  asianomaisen  jisenvaltion
julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle seuraavat tiedot:
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a) asianomaisen jisenvaltion kdyttimi menetelma tai kayt-
timit menetelmit kannattavuuden mairittelemiseksi:
myyntituotto tai pidoman tuotto;

b) liikkeiden markkinoille saattamisesta  vastaaville
aslanomaisessa jasenvaltiossa kyseiselld hetkelli sallittu
tavoitevoittomarginaali;

c) perusteet, joiden mukaan kyseiset tavoitevoit-
tomarginaalit vahvistetaan kullekin lizkkeen mark-
kinoille saattamisesta vastaavalle, seka perusteet, joiden
mukaan heidin sallitaan pitai heille vahvistettujen tavoit-
teiden yli menevit voitot asianomaisessa jisenvaltiossa;

d) enimmaisvoittoprosentti, jonka liikkeiden markkinoille
saattamisesta vastaava saa pitdd tavoitteensa yli menevista
osasta asianomaisessa jasenvaltiossa.

Nimi tiedot tulee saattaa ajan tasalle kerran vuodessa tai
silloin, kun merkittivii muutoksia tehdiin.

Jos jisenvaltiossa on voittojen suoran tai vilillisen
valvontajirjestelmidn  lisiksi  tietynlaisten  voiton-
valvontajirjestelmiin kuulumattomien liikkeiden hintojen
valvontajirjestelmi, noudatetaan tillaiseen hintavalvontaan
soveltuvin osin 2, 3 ja 4 artiklaa. Mainittuja artikloja ei
kuitenkaan sovelleta, jos voittojen suoran tai vilillisen
valvontajarjestelman tavanomainen toiminta johtaa poik-
keuksellisesti hinnan vahvistamiseen yksittaiselle ladkkeelle.

6 artikla

Seuraavia  sddnndksii  sovelletaan, jos  kansallinen
sairausvakuutusjirjestelmid korvaa liikkeen vasta, kun
toimivaltaiset viranomaiset ovat p3ittineet sisillyttdd
asianomaisen  ladkkeen kansallisen sairausvakuutus-
jarjestelmin korvaamien laikkeiden luetteloon.

1) Jasenvaltion on huolehdittava, etti paitds hakemuksesta,
jonka se, jolla on markkinoille saattamista koskeva lupa,
on esittanyt asianomaisessa jisenvaltiossa vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti ja joka koskee lidkkeen sisillyt-
timisesta sairausvakuutusjarjestelmien korvaamien lizk-
keiden luetteloon, tehddin ja toimitetaan hakijalle 90
pdivin mdirdajan  kuluessa siiti, kun hakemus
vastaanotettiin. Jos tissi artiklassa tarkoitettu hakemus
voidaan tehdd ennen kuin toimivaltaiset viranomaiset
ovat sopineet valmisteesta 2 artiklan mukaisesti
veloitettavasta hinnasta, tai jos paitds lidkkeen hinnasta
ja padtos sen sisillyttimisesti salraus-
vakuutusjirjestelmin korvaamien valmisteiden luet-
teloon tehdddn yhdessi hallinnollisessa menettelyss3,
pidennetidin madriaikaa edelleen 90 piivilli. Hakijan on
toimitettava toimivaltaisille viranomaisille riittavit
tiedot. Jos hakemuksen perusteeksi esitetyt tiedot ovat
riittamattdmat, keskeytyy mairdajan kuluminen ja
toimivaltaisten viranomaisten on viipymittd annettava
hakijalle tieto vaadittavista tdydentavistd tiedoista.

Jos jisenvaltio ei salli tissi artiklassa tarkoitetun
hakemuksen esittimisti ennen kuin toimivaltaiset
viranomaiset ovat sopineet valmisteesta 2 artiklan

mukaisesti veloitettavasta hinnasta, tulee asianomaisen
jasenvaltion varmistaa, etti niihin kahteen menettelyyn
kiytettivd kokonaisaika ei ole 180 paivia pidempi. Tétd
miiriaikaa voidaan pidentii 2 artiklan mukaisesti tai sen
kuluminen voidaan keskeyttii timin alakohdan ensim-
miisen alakohdan sainndsten mukaisesti.

2) Piitoksessi siitd, etti lizkettd el sisdllytetd
sairausvakuutusjirjestelmin korvaamien lizkkeiden luet-
teloon on oltava puolueettomien ja todennettavissa
olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut,
mukaan lukien ne asiantuntijoiden lausunnot tai
suositukset, joihin paatds perustuu. Lisiksi hakijalle tulee
ilmoittaa voimassa olevan lainsiiddnnén mukaiset
muutoksenhakumahdollisuudet seka maidriajat
muutoksenhaulle.

3) Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua paivimairii
jisenvaltioiden on julkaistava asiaan soveltuvassa
julkaisussa ja toimitettava komissiolle ne arviointi-
perusteet, jotka toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon piittiessidn ladkkeen sisillyttimisestd luet-
telothin.

4) Vuoden kuluessa 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta
paivimiiristi jasenvaltioiden on julkaistava asiaan
soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava komissiolle
tiydellinen  luettelo  sairausvakuutusjirjestelminsi
korvaamista valmisteista, seki kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen vahvistamat hinnat. Nama tiedot tulee saat-
taa ajan tasalle vihintiin kerran vuodessa.

5) Piitoksessi, joka koskee valmisteen poistamista
sairausvakuutusjirjestelmin korvaamien valmisteiden
luettelosta on oltava puolueettomien ja todennettavissa
olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut. Til-
laiset paitokset, mukaan lukien tarvittaessa ne
asiantuntijalausunnot tai -suositukset, joihin paitos
perustuu, on toimitettava vastuussa olevalle henkilélle,
jolle tulee ilmoittaa voimassa olevien lakien mukaiset
muutoksenhakumahdollisuudet seka mairiajat
muutoksenhaulle.

6) Piitoksessi, joka koskee lizkeryhmin poistamista
sairausvakuutusjirjestelmin korvaamista valmisteiden
luettelosta on oltava puolueettomien ja todennettavissa
olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut ja
paitokset tulee julkaista asianmukaisessa julkaisussa.

7 artikla

Seuraavia  sdannoksii  sovelletaan, jos jisenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella on toimivalta tehdi paitoksia
tiettyjen lidkkeiden tai lidkeryhmien poistamisesta kansal-
lisen sairausvakuutusjirjestelmin korvauksen piiristd
(negatiiviset luettelot).

1) Piitoksessi, joka koskee liazkeryhmin poistamista
kansallisesta sairausvakuutusjirjestelmisti on oltava
puolueettomien ja todennettavissa olevien arviointi
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perusteiden mukaiset perustelut ja piitdkset on 2 Neuvosto tekee komission ehdotuksesta paitoksen
julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa. viimeistian vuoden kuluttua sen tekemisesta.

2) Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua piivimairai
jasenvaltioiden on julkaistava asiaan soveltuvassa 10 artikla
julkaisussa ja toimitettava komissiolle ne arviointi-
perusteet, jotka toimivaltaisten viranomaisten on otettava .. e e e

1 Komission yhteyteen perustetaan komitea, jiljempini

huomioon paitettiessd siitd, poistetaanko tietty lidke
sairausvakuutusjirjestelmisti.

3) Paatoksessa, joka koskee laikkeen poistamista kansal-
lisesta sairausvakuutusjirjestelmasti, on oltava puolueet-
tomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden
mukaiset perustelut. Tillaiset piitSkset, mukaan lukien
tarvittaessa ne asiantuntijalausunnot tai -suositukset,
joihin paatds perustuu, on toimitettava vastuussa olevalle
henkildlle, jolle on ilmoitettava voimassa olevien lakien
mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet sekd mairiajat
muutoksenhaulle.

4) Vuoden kuluessa 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta
piivimdiristi  toimivaltaisten  viranomaisten on
julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle luettelo niistd yksittiisistd ladkkeistd, jotka
on poistettu kansallisen sairausvakuutusjarjestelmasti.
Nimi tiedot tulee saattaa ajan tasalle vahintian joka
kuudes kuukausi.

8 artikla

1 Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua paivimairii
jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kaikki ne
perusteet, jotka koskevat ladkkeiden terapeuttista luokit-
telua, jota toimivaltaiset viranomaiset kayttavit kansallista
sairausvakuutusjarjestelmai sovellettaessa.

2 Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua paivimairai
jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kaikki ne
perusteet, joita toimivaltaiset viranomaiset kiyttavit
veloitettavien hintojen kohtuullisuuden ja avoimuuden
todentamisessa silloin, kun vaikuttavia aineita tai lidkkeiden
valmistuksessa kiytettivid vilituotteita tai lopullisia lddk-
keiti siirretaan yhtiéryhman sisilla.

9 artikla

1 Komission on viimeistiin kahden vuoden kuluttua 11
artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta paivimaarista tehtdvi
neuvostolle saatujen kokemusten perusteella laadittu
ehdotus, jossa on aiheelliset toimenpiteet kaikkien
lizkevalmisteiden vapaan liikkuvuuden jiljelli olevien
esteiden tai viiristymienpoistamiseksi, ja tdmin alan
lahentimiseksi sisamarkkinoiden tavanomaisiin
olosuhteisiin.

“neuvoa-antava komitea thmisille tarkoitettujen laakkeiden
hintojen siintelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden
soveltamisesta kansallisissa  sairausvakuutusjirjestelmissi
annetun direktiivin 89/105/ETY soveltamiseksi”.

2 Komitean tehtivini on tutkia kaikki timin direktiivin
soveltamiseen liittyvit kysymykset, jotka saatetaan sen
kasiteltaviksi komission aloitteesta tai jisenvaltion pyyn-
nosta.

3 Komiteassa on yksi edustaja jokaisesta jisenvaltiosta.
Jokaisella edustajalla on yksi varajasen. Tilli varajasenelli on
oikeus osallistua komitean kokouksiin.

4  Komitean puheenjohtajana on komission edustaja.
5 Komitea vahvistaa tyojirjestyksensi.
11 artikla
1 Jisenvaltioiden on saatettava voimaan timin

direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hal-
linnolliset mairaykset viimeistdin 31 piivinid joulukuuta
1989. Niiden on ilmoitettava tisti komissiolle viipymatti.

2 Jasenvaltioiden on 1 kohdassa tarkoitettuun
piivimiiriin mennessi toimitettava komissiolle kaikkien
liikkeiden hinnoittelua, lidkkeiden valmistajien kannat-
tavuutta ja kansallisen sairausvakuutusjirjestelmin kat-
tavuutta koskevat lait, asetukset ja hallinnolliset miiraykset
kirjallisina. Naihin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin
mairayksiin tehdyt muutokset on toimitettava komissiolle
vilpymatta.

12 artikla

Timi direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissa 21 piivani joulukuuta 1988.

Nenvoston puolesta
Pubeenjobtaja
V. PAPANDREOU



