A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE YM.
YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljis jaosto)
2 pdivand huhtikuuta 2009 *

Yhdistetyissé asioissa C-352/07—-C-356/07, C-365/07-C-367/07 ja C-400/07,

joissa on kyse EY 234 artiklaan perustuvista ennakkoratkaisupyynnoistd, jotka
Tribunale amministrativo regionale del Lazio (Italia) on esittinyt 14.2., 28.3. ja
26.4.2007 tekemilladn paitoksilld, jotka ovat saapuneet yhteisdjen tuomioistuimeen
31.7., 2.8. ja 29.8.2007, saadakseen ennakkoratkaisun asioissa

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl ym. (C-352/07)

vastaan

Ministero della Salute ja

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

* Oikeudenkayntikieli: italia.

I-2535



TUOMIO 2.4.2009 — YHDISTETYT ASIAT C-352/07-C-356/07, C-365/07—C-367/07 JA C-400/07

Sanofi Aventis SpA:n

osallistuessa asian kasittelyyn,

Sanofi Aventis SpA (C-353/07)

vastaan

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

IFB Stroder Srl (C-354/07)

vastaan

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Schering Plough SpA (C-355/07)
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vastaan

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Baxter SpA:n

osallistuessa asian kasittelyyn,

Bayer SpA (C-356/07)

vastaan

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ja

Ministero della Salute,

Simesa SpA (C-365/07)
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vastaan

Ministero della Salute ja

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA:n

osallistuessa asian késittelyyn,

Abbott SpA (C-366/07)

vastaan

Ministero della Salute ja

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Baxter SpA (C-367/07)
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vastaan

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Merck Sharp & Dohme (Italia) SpA:n

osallistuessa asian kasittelyyn,

ja

SALF SpA (C-400/07)

vastaan

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ja

Ministero della Salute,
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (neljis jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja K. Lenaerts sekd tuomarit T. von
Danwitz, R. Silva de Lapuerta (esittelevd tuomari), E. Juhész ja G. Arestis,

julkisasiamies: V. Trstenjak,
kirjaaja: hallintovirkamies C. Strémholm,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa ja 10.9.2008 pidetyssa istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl ym., edustajanaan avvocato
S. Grassi,

Sanofi Aventis SpA, edustajinaan avvocato S. Romano, avvocato M. Siragusa ja
avvocato G. C. Rizza,

IFB Stroder Srl ja Schering Plough SpA, edustajinaan avvocato P. Vaiano, avvocato
D. Vaiano ja avvocato R. Izzo,

Baxter SpA, edustajinaan avvocato C. A. Piria ja avvocato F. Setti,
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- Bayer SpA, edustajinaan avvocato A. Lirosi ja avvocato C. Guglielmello,

— Simesa SpA, edustajanaan avvocato G. Ferrari,

- SALF SpA, edustajinaan avvocato A. Astolfi ja avvocato S. Selletti,

- Italian hallitus, asiamiehendin I. M. Braguglia, avustajanaan avvocato dello Stato
G. De Bellis,

— Puolan hallitus, asiamiehenddn M. Dowgielewicz,

- FEuroopan yhteisdjen komissio, asiamiehindin D. Recchia, M. Simerdové ja
C. Zadra,

kuultuaan julkisasiamiehen 13.11.2008 pidetyssé istunnossa esittdméan ratkaisuehdo-
tuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynnot koskevat ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sdidnte-
lytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuu-
tusjdrjestelmissd 21.12.1988 annetun neuvoston direktiivin 89/105/ETY (EYVL 1989, L
40, s. 8) 4 artiklan tulkintaa.

Néamaé pyynnot on esitetty asioissa, joissa ovat vastakkain yhtdéltda A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite Srl ym., Sanofi Aventis SpA, IFB Stroder Srl, Schering Plough
SpA, Bayer SpA, Simesa SpA, Abbott SpA, Baxter SpA ja SALF SpA ja toisaalta Agenzia
Italiana del Farmaco (Italian ladkevirasto, jaljempand AIFA) sekd viidessd néistd
yhdekséstéd asiasta myos Ministero della Salute (terveysministerio) ja joissa on kyse
AIFA:n toteuttamista toimenpiteistd Servizio Sanitario Nazionalen (kansallinen
terveydenhuoltoviranomainen, jiljempand SSN) maksettavaksi tulevien ladkkeiden
hintojen alentamiseksi.
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Asiaa koskevat oikeussaiannot

Yhteison sddannosto

Direktiivin 89/105 johdanto-osan toisessa—kuudennessa perustelukappaleessa tode-
taan seuraavaa:

"jasenvaltiot ovat hyviksyneet taloudellista laatua olevia toimenpiteitd, jotka liittyvit
ladkkeiden kauppaan, valvoakseen tillaisiin valmisteisiin kohdistuvia julkisen tervey-
denhuollon kustannuksia; — —

téllaisten toimenpiteiden ensisijaisena padmadrdnd on kansanterveyden edistiminen
varmistamalla lddkkeiden riittdva saatavuus kohtuullisin kustannuksin; kuitenkin
téllaisten toimenpiteiden tarkoituksena tulisi olla myos tehokkuuden edistdminen
ladkkeiden valmistuksessa ja sellaisten uusien lddkkeiden tutkimisen ja kehittdmisen
kannustaminen, joista kansanterveyden korkean tason vylldpitdminen yhteisossa
viimekédessa riippuu,

erot tillaisten toimenpiteiden kesken saattavat estdd ja vadristdd yhteison sisdistd
ladkekauppaa, ja ne siten saattavat vaikuttaa suoraan ladkkeiden yhteismarkkinoiden
toimintaan,

talla direktiivilld on tarkoitus saavuttaa kattava ndkemys kansallisista hinnoittelujar-
jestelyistd, mukaan lukien niiden toimintatavat yksittdistapauksissa ja kaikki niiden
perusteena olevat kriteerit, ja saattaa hinnoittelujarjestelmiit yleisesti kaikkien niiden
kéyttoon, jotka osallistuvat ladkemarkkinoille jésenvaltioissa, — —
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ensimmadisenéd askeleena ndiden erojen poistamiseksi on tirkedd vahvistaa joukko
vaatimubksia, joilla on tarkoitus varmistaa, etté kaikki asianosaiset voivat vakuuttua siitd,
etteivit kansalliset toimenpiteet aiheuta tuonnin tai viennin maaréllisid rajoituksia tai
muita toimenpiteitd, joilla on vastaava vaikutus; ndmé vaatimukset eivit kuitenkaan
vaikuta niiden jasenvaltioiden menettelytapoihin, joissa ladkkeiden hintojen mééri-
ttdjdnd kdytetddn ensisijaisesti vapaata kilpailua; nama vaatimukset eivit liioin vaikuta
kansallisiin politiikkoihin hintojen vahvistamisen ja sosiaaliturvajérjestelmén kehitta-
misen osalta, paitsi jos se on tarpeen avoimuuden saavuttamiseksi tassad direktiivissa
tarkoitetulla tavalla — —”

Direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa sdadetain seuraavaa:

“Jasenvaltioiden on huolehdittava, etti kaikki kansalliset lainsdaadanto- tai hallintotoi-
menpiteet ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen valvomiseksi tai kansallisten
sairausvakuutusjdrjestelmien kattamien ladkevalikoimien rajoittamiseksi ovat téssd
direktiivisséd saddettyjen vaatimusten mukaisia.”

Direktiivin 4 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”1. Jos jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset maaraavit kaikkia ladkkeita tai tiettyja
ladkeryhmid koskevan hintasulun, on jésenvaltion vdhintddn kerran vuodessa
todennettava, onko sulun jatkaminen muuttamattomana makroekonomisten olosuh-
teiden vuoksi perusteltua. Téméidn tutkimuksen alkamista seuraavan 90 péivin
médrdajan kuluessa on toimivaltaisten viranomaisten ilmoitettava, mitd mahdollisia
korotuksia tai alentamisia hintoihin ollaan tekeméssa.

2. Poikkeustapauksissa se, jolla on lupa saattaa ladke markkinoille, voi erityisten
seikkojen perusteella pyytdd, ettei hidneen sovellettaisi hintasulkua. Ndmi seikat on
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hakemuksessa perusteltava riittavésti. Jdsenvaltioiden on huolehdittava, etté tallaisia
hakemuksia koskevat perustellut paitokset tehdédén ja toimitetaan hakijalle 90 péivan
kuluessa. Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittdméttomét, on toimivaltaisten
viranomaisten viipymaétta annettava hakijalle tieto vaadittavista tdydentavista tiedoista
ja tehtiva lopullinen pé&tos 90 paivan médrdajan kuluessa siitd, kun tdydentévat tiedot
otettiin vastaan. Jos vapautus myonnetddn, tulee toimivaltaisten viranomaisten
viipymatta julkaista ilmoitus sallitusta hinnankorotuksesta.

Jos hakemuksia on poikkeuksellisen paljon, voidaan méérédaikaa pidentdé kerran viela
60 pdivalla. Hakijalle on ilmoitettava tillaisesta pidennyksestd ennen alkuperdisen
madrdajan padttymistd.”

Kansallinen sdadnnosto

Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mukaan pédasioissa sovelletaan seu-
raavia kansallisia sddnnoksia.

Julkisia terveydenhuoltomenoja koskevan tervehdyttimisen ja valvonnan asiayhtey-
dessd julkisen talouden kehittdmistd ja korjaamista koskevista kiireellisistd toimenpi-
teistd 30.9.2003 annetun asetuksen (decreto-legge) nro 269, joka muunnettiin
muutettuna laiksi 24.11.2003 annetulla lailla nro 326 (jdljempénd asetus nro
269/2003), 48 §:n 1 momentissa vahvistetaan SSN:n maksettavaksi tulevien lddkeku-
lujen enimmaiismaaréksi 16 prosenttia suunnitelluista terveydenhuoltomenoista.

Témaén osalta kyseisen 48 §:n 5 momentissa madritelladn AIFA:n tehtévét ja toimivalta
erityisesti ladkkeiden kulutuksen valvonnan ja SSN:n maksettavaksi tulevien laakeku-
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lujen valvonnan osalta sekd sen kiintion vahentdmisen osalta, joka koskee ldakkeen
valmistajaa, mikdli saman pykéldn 1 momentissa sdddetty menojen enimméismédra

ylittyy.

Valtion vuotuisesta ja monivuotisesta talousarviosta, joka tuli voimaan 1.1.2007,
27.12.2006 annetun lain nro 296 1 §:n 796 momentin f kohdan nojalla vahvistettiin
ladkekulujen valvontaa koskevien niiden toimien vaikutukset, jotka AIFA toteuttaa
asetuksen nro 269/2003 48 §:n nojalla.

Péidasiat ja ennakkoratkaisukysymykset

Pddasioiden kantajat pitdvat kaupan ladkkeitd, joiden kulut tulevat kokonaan SSN:n
maksettavaksi.

Vuosina 2005 ja 2006 AIFA toteutti asetuksen nro 269/2003 48 §:n 1 ja 5 momentin
nojalla toimenpiteitd SSN:n maksettavaksi tulevien ladkkeiden hintojen alentamiseksi
kyseisessd 1 momentissa séddetyn menojen enimmaismaarin noudattamisen varmis-
tamiseksi.

Ennakkoratkaisupyynnoéistd ilmenee, ettd ndmé toimenpiteet toteutettiin mainitun
enimmadisméidran ennakoitavissa olleen, eikd todellisen, ylittymisen perusteella.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa, ettd kyseisten toimenpiteiden
menneet, nykyiset ja tulevat vaikutukset vahvistettiin lain nro 296/2006 1 §:n
796 momentin f kohdassa.
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Tribunale amministrativo regionale del Lazio pohtii pédasioissa kyseessd olevasta
sddnnostostd johtuvan, ladkkeiden hintojen vahvistamista koskevan jérjestelmén
yhdenmukaisuutta direktiivissd 89/105 sdddettyjen vaatimusten kanssa, joten se on
paattanyt lykata asioihin C-352/07, C-354/07-C-356/07, C-365/07—-C-367/07 ja
C-400/07 liittyvien pédasioiden késittelyd ja esittdd yhteisdjen tuomioistuimelle
seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko [direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa], silti osin kuin siind viitataan

‘'mahdollisiin hintojen alentamisiin’, tulkittava siten, ettd kaikkia lddkkeitd tai
tiettyja ladkeryhmid koskevaan hintasulkuun liittyvén yleisen toimenpiteen lisiksi
siiné sdddetddn myos toisesta yleisestd toimenpiteestd, joka kattaa mahdollisuuden
kaikkien ladkkeiden tai tiettyjen ladkeryhmien hintojen alentamiseen, vai onko
maininta 'mahdolliset alentamiset’ ymmaérrettdvd siten, ettd siind viitataan
yksinomaan ldékkeisiin, jotka ovat jo hintasulun kohteena?

Voidaanko direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa, silta osin kuin siini velvoitetaan
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset vihintdén kerran vuodessa todentamaan,
onko hintasulun jatkaminen muuttamattomana makroekonomisten olosuhteiden
vuoksi perusteltua, tulkita siten, ettd jos hintojen alentaminen hyviksytddn
ensimmadiseen kysymykseen annettavassa vastauksessa, on mahdollista turvautua
tdhdn toimenpiteeseen myos useita kertoja yhden vuoden aikana ja toistaa se
useiden vuosien ajan (vuodesta 2002 vuoteen 2010)?

Voidaanko direktiivin 89/105 4 artiklan nojalla — jota on luettava niiden
perustelukappaleiden valossa, jotka koskevat ilmoitettujen lddkkeiden hintojen
valvontakeinojen ensisijaista padmadraa eli ‘’kansanterveyden edistdmistd varmis-
tamalla ladkkeiden riittdva saatavuus kohtuullisin kustannuksin’ ja sellaisten erojen
vélttamista tdllaisten toimenpiteiden kesken, jotka saattavat ‘estdd ja vadristdd
yhteison sisdistd lddkekauppaa’ — katsoa, ettd sellaisten toimenpiteiden toteutta-
minen sopii yhteen yhteison oikeuden kanssa, joissa viitataan ainoastaan kulujen
‘arvioituun’ taloudelliseen arvoon eikéd ’selvitettyyn’ arvoon (kysymys koskee
molempia tapauksia)?
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4) Onko vaatimusten, jotka liittyvit ladkekulujen enimmaisméérien noudattamiseen
ja jotka jokainen jdsenvaltio on toimivaltainen maérittdimadn, kohdistuttava
nimenomaan ja yksinomaan lddkekuluihin vai voivatko yksittdiset valtiot
harkintavaltansa mukaan ottaa huomioon muitakin terveydenhuoltomenoihin
liittyvid tietoja?

5) Onko direktiivistd johdettavissa olevia avoimuuden periaatetta ja periaatetta, jonka
mukaan asianomaiset yritykset osallistuvat paitoksentekoon ladkkeitd koskevista
hintasulkutoimenpiteista tai ladkkeiden hintojen yleisestd alentamisesta, tulkittava
siten, ettd on kuitenkin aina vilttimétontd sdatda mahdollisuudesta poiketa
madrdtystd hinnasta direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti ja hakijana
olevan vyrityksen konkreettisesta osallistumisesta, jolloin viranomaisten on
perusteltava mahdollinen hylkédava paiatos?”

Asiassa C-353/07 ensimmadinen, toinen, kolmas ja viides ennakkoratkaisukysymys ovat
samoja kuin kysymykset, jotka on esitetty tdmédn tuomion edellisessé kohdassa
mainituissa kahdeksassa asiassa. Neljds ennakkoratkaisukysymys puolestaan on
seuraava:

"Voidaanko katsoa, ettd velvollisuus ilmoittaa sellaiset puolueettomat ja avoimet
perusteet, joiden perusteella voidaan valvoa toimivaltaisten viranomaisten (ajanjaksolla
31.12.2006 saakka) ja lainsaétdjan (1.1.2007 lahtien) toimintaa, téyttyy kaikilta osin sillé,
ettd ilmoitetaan vaatimukset, jotka liittyvat ladkekulujen enimmaiismédriin, jotka
jokainen jdsenvaltio on toimivaltainen médrittdméédn, ja niiden hillitsemiseen, ja
erityisesti silld, ettd annetaan tiedot, jotka koskevat kaikkia terveydenhuoltomenoja tai
tarkemmin ainoastaan ladkekuluja?”

Yhteisojen tuomioistuimen presidentin 23.10.2007 antamalla madéraykselld asiat
C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 ja C-400/07 yhdistettiin kirjallista ja
suullista késittelya varten.
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Koska ndmad asiat liittyvit toisiinsa, ne on yhdistettavd myos tuomion antamista varten.

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmaiselld kysymykselldan
padasiallisesti, onko direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd siind
sallitaan yleiset toimenpiteet kaikkien ladkkeiden tai tiettyjen lddkeryhmien hintojen
alentamiseksi, vai onko kyseistd sadnnosté tulkittava siten, ettd téllainen toimenpide
voidaan toteuttaa vain sellaisten lddkkeiden osalta, jotka ovat samassa sddnnoksessi
tarkoitetun hintasulun kohteena.

Aluksi on palautettava mieleen, ettd yhteison oikeus ei vaikuta jdsenvaltioiden
toimivaltaan sddtdd sosiaaliturvajérjestelmistddn ja antaa erityisesti sddnnoksid, joilla
pyritddn sadteleméddn farmaseuttisten tuotteiden kulutusta sairausvakuutusjirjestel-
mien taloudellisen tasapainon saavuttamiseksi (ks. asia 238/82, Duphar ym., tuomio
7.2.1984, Kok, s. 523, Kok. Ep. VII, s. 485, 16 kohta; asia C-249/88, komissio v. Belgia,
tuomio 19.3.1991, Kok, s. I-1275, 31 kohta; yhdistetyt asiat C-159/91 ja C-160/91,
Poucet ja Pistre, tuomio 17.2.1993, Kok, s. I-637, Kok. Ep. X1V, s. I-27, 6 kohta; asia
C-70/95, Sodemare ym., tuomio 17.6.1997, Kok., s. I-3395, 27 kohta; asia C-158/96,
Kohll, tuomio 28.4.1998, Kok., s. I-1931, 17 kohta; asia C-245/03, Merck, Sharp &
Dohme, tuomio 20.1.2005, Kok., s. [-637, 28 kohta ja asia C-141/07, komissio v. Saksa,
tuomio 11.9.2008, Kok., s. I-6935, 22 kohta).

Jasenvaltioiden on tétd toimivaltaansa kéyttdessddan kuitenkin noudatettava yhteison
oikeutta (ks. em. asia Kohll, tuomion 19 kohta ja em. asia komissio v. Saksa, tuomion
23 kohta).
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Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohdassa séddetédn, ettd jos jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset madraavét kaikkia lddkkeita tai tiettyja lddkeryhmié koskevan hintasulun,
jasenvaltion on vdhintddn kerran vuodessa todennettava, onko sulun jatkaminen
muuttamattomana makroekonomisten olosuhteiden vuoksi perusteltua.

Saman sddnnoksen mukaan timén tutkimuksen alkamista seuraavan 90 pdivin
médrdajan kuluessa toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava, mitd mahdollisia
korotuksia tai alentamisia hintoihin ollaan tekeméssa.

Sadnnoksen sanamuodosta siis ilmenee, ettd jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
voivat toteuttaa toimenpiteitd kaikkia ldakkeitd tai tiettyja ladkeryhmié koskevaksi
hintasuluksi ja samassa sddnnoksessd sdddetyn todentamismenettelyn yhteydessd
toteuttaa toimenpiteitd ndiden hintojen korottamiseksi tai alentamiseksi.

Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohdan sanamuodosta ei kuitenkaan ilmene, voidaanko
ladkkeiden hintojen alentamista koskeva toimenpide toteuttaa ilman, ettd sitd ennen on
madrétty nditd hintoja koskevasta hintasulusta.

Sadnnostd on siis tulkittava direktiivin tavoitteen ja systematiikan mukaan.

On muistutettava siita, etta direktiivin 89/105 tavoitteena on sen 1 artiklan mukaan se,
ettd kaikki kansalliset toimenpiteet ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen
valvomiseksi tai kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien kattamien ladkevalikoimien
rajoittamiseksi ovat tdssd direktiivissd sdddettyjen vaatimusten mukaisia (asia
C-424/99, komissio v. Itdvalta, tuomio 27.11.2001, Kok., s. 1-9285, 30 kohta; asia
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C-229/00, komissio v. Suomi, tuomio 12.6.2003, Kok., s. 1-5727, 37 kohta; asia
C-317/05, Pohl-Boskamp, tuomio 26.10.2006, Kok., s. 1-10611, 25 kohta ja asia
C-311/07, komissio v. Itdvalta, tuomio 17.7.2008, 29 kohta).

Direktiivin 89/105 johdanto-osan viidennen perustelukappaleen mukaan direktiivin
péétavoite on hintojen vahvistamistoimenpiteiden, mukaan lukien hintojen sovelta-
minen yksittdistapauksissa ja kaikki niiden perusteena olevat kriteerit, avoimuus (em.
asia Pohl-Boskamp, tuomion 29 kohta).

Lisaksi direktiivin tehokkaan vaikutuksen takaaminen edellyttéa direktiivin kuudennen
perustelukappaleen mukaan sitd, ettd asianosaiset voivat vakuuttua siitd, ettd
ladkkeiden hallinnollisessa sisallyttamisessé korvattavien ladkkeiden luetteloon nouda-
tetaan puolueettomia perusteita ja ettd kotimaisten ja muista jasenvaltioista perdisin
olevien lddkkeiden vélilld ei harjoiteta syrjintdé (em. asia komissio v. Suomi, tuomion
39 kohta).

Téstd seuraa, ettd "kaikkia lddkkeitd tai tiettyja lddkeryhmid koskevan hintasulun”
kasite, joka sisdltyy direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaan, kattaa kaikki ladkkeiden
hintojen valvomiseksi toteutetut kansalliset toimenpiteet silloinkin, kun ennen niita
toimenpiteitd ei ole madritty kyseisid hintoja koskevasta hintasulusta.

Padasioissa kyseessé olevan kaltaiset kansalliset toimenpiteet kaikkien lddkkeiden tai
tiettyjen lddkeryhmien hintojen alentamiseksi ovat direktiivin 89/105 1 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuja kansallisia toimenpiteité lddkkeiden hintojen valvomiseksi.

Niiden toimenpiteiden on siis mainitun sédnnoksen nojalla oltava direktiivissé
sdddettyjen vaatimusten mukaisia.
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Toimenpiteiden on erityisesti tdytettdvd, samoin kuin kaikkia ladkkeitd tai tiettyjd
ladkeryhmid koskevien hintasulkutoimien, direktiivin 89/105 4 artiklassa sdddetyt
vaatimukset.

Se, ettd ennen kaikkien lddkkeiden tai tiettyjen ladkeryhmien hintojen alentamista
koskevia toimenpiteitd ei ole médritty edelld mainitussa sdédnnoksessd tarkoitetusta
hintasulusta, ei vaikuta tahin arviointiin.

Painvastainen tulkinta nimittéin tarkoittaisi sité, ettd kaikkien ladkkeiden tai tiettyjen
ladkeryhmien hintojen alentamista koskevat toimenpiteet jaisivit mainitun sédnnoksen
soveltamisalan ulkopuolelle silloin, kun niitd ennen ei ole médritty kyseisia hintoja
koskevasta hintasulusta.

Direktiivin 89/105 systematiikasta on palautettava mieleen, ettd direktiivin johdanto-
osan kuudennen perustelukappaleen mukaan téstd direktiivistd johtuvat vaatimukset
eivit vaikuta jdsenvaltioiden menettelytapoihin lddkkeiden hintojen maarittamiseksi
eivatkd myodskddn kansallisiin politiikkoihin hintojen vahvistamisen ja sosiaaliturva-
jarjestelmén kehittdmisen osalta, paitsi jos se on tarpeen avoimuuden saavuttamiseksi
samassa direktiivissa tarkoitetulla tavalla.

Téstd seuraa, ettd direktiivin 89/105 taustalla on ajatus siitd, ettd siihen, miten
jasenvaltiot harjoittavat kansallista politiikkaansa sosiaaliturvan alalla, puututaan
mahdollisimman vihén (ks. em. asia Merck, Sharp & Dohme, tuomion 27 kohta).

Tulkinta, jonka mukaan ennen kaikkien ladkkeiden tai tiettyjen ladkeryhmien hintojen
alentamista koskevia toimenpiteitd on maérdttdva kyseisid hintoja koskevasta
hintasulusta, vaikuttaisi jasenvaltioiden politiikkaan, joka koskee hintojen vahvista-
mista, enemmén kuin on tarpeen direktiivissi 89/105 tarkoitetun avoimuuden
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varmistamiseksi, koska siitd seuraisi, ettd jasenvaltiot pakotettaisiin toteuttamaan
toimenpiteitd lddkkeiden hintasuluksi ennen niiden hintojen alentamista.

Ensimmadiseen kysymykseen on siis vastattava, ettd direktiivin 89/105 4 artiklan
1 kohtaa on tulkittava siten, ettd mikali tdssd sddnnoksessd sdddettyja vaatimuksia
noudatetaan, jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa yleisid toimen-
piteitd kaikkien ladkkeiden tai tiettyjen lddkeryhmien hintojen alentamiseksi, vaikka
ennen téllaisia toimenpiteité ei ole madratty kyseisia hintoja koskevasta hintasulusta.

Toinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytényt tuomioistuin tiedustelee toisella kysymyksellddn pédasial-
lisesti, voidaanko direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa tulkita siten, ettd kaikkien
ladkkeiden tai tiettyjen ladkeryhmien hintojen alentamista koskevat toimenpiteet ovat
mahdollisia useita kertoja yhden vuoden aikana ja ettd ne voidaan toistaa useiden
vuosien ajan.

Téstd on palautettava mieleen, ettd kyseisessd sddnnoksessd sdddetddn, ettd jos
jasenvaltio madrad kaikkia ladkkeitd tai tiettyja lddkeryhmid koskevan hintasulun,
jasenvaltion on véhintddn kerran vuodessa todennettava, onko sulun jatkaminen
muuttamattomana makroekonomisten olosuhteiden vuoksi perusteltua.

Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohdan sanamuodosta siis ilmenee, ettd makroekono-
misten olosuhteiden vuosittainen todentaminen, josta tdssd sdédnnoksessd sdddetéddn,
on vahimmadisvaatimus, joka ei ole esteend sille, ettd jasenvaltio suorittaa tallaisen
todentamisen useita kertoja yhden vuoden aikana ja ettd se paittdd jatkaa kaikkia
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ladkkeitd tai tiettyja ladkeryhmid koskevaa hintasulkua tai toteuttaa toimia néiden
hintojen korottamiseksi tai alentamiseksi, mikali se on kyseisen todentamisen tulosten
vuoksi perusteltua.

Kyseinen sdédnnos ei myoskéin ole esteend sille, ettd jasenvaltio pédttdd toteuttaa tai
toistaa tdllaisia toimenpiteitd useiden vuosien ajan, jos sekin on kyseisten tulosten
vuoksi perusteltua.

Toiseen kysymykseen on siis vastattava, ettd direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on
tulkittava siten, ettd mikali tdssd sddnnoksessd sdddettyjd vaatimuksia noudatetaan,
kaikkien ladkkeiden tai tiettyjen ladkeryhmien hintojen alentamista koskevat toimen-
piteet ovat mahdollisia useita kertoja yhden vuoden aikana, ja ne voidaan toistaa
useiden vuosien ajan.

Kolmas kysymys

Ennakkoratkaisua pyytényt tuomioistuin kysyy kolmannella kysymykselldan padasial-
lisesti, onko direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd tdima saannos on
esteend sille, ettd toimenpiteitd lddkkeiden hintojen valvomiseksi toteutetaan
arvioitujen eiki selvitettyjen kulujen perusteella.

Téstd on todettava, ettd mainitussa sddnnoksessd ei sdddetd seikoista, joiden perusteella
kyseiset toimenpiteet on toteutettava.
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Missddn tapauksessa ei voida pitdd mahdottomana, etté se, ettd toimenpiteita kaikkien
ladkkeiden tai tiettyjen ladkeryhmien hintojen valvomiseksi toteutetaan arvioitujen
kulujen perusteella, on direktiivin 4 artiklan 1 kohdan mukaista.

Pdinvastainen tulkinta nimittdin merkitsisi puuttumista siihen, miten jésenvaltiot
harjoittavat kansallista politiikkaansa sosiaaliturvan alalla, ja se vaikuttaisi jasenval-
tioiden politiikkaan, joka koskee laékkeiden hintojen vahvistamista, enemmén kuin on
tarpeen direktiivissd 89/105 tarkoitetun avoimuuden varmistamiseksi.

Direktiivin 4 artiklan 1 kohdassa saddettyjd vaatimuksia on kuitenkin noudatettava, ja
téllaisilla kulujen arvioinneilla on taattava direktiivissé tarkoitettu avoimuus eli se, ettd
arvioinnit perustuvat puolueettomiin ja todennettavissa oleviin seikkoihin.

Kolmanteen kysymykseen on siis vastattava, ettd direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa
on tulkittava siten, ettd timéd sddnnos ei ole esteend sille, ettd toimenpiteitd kaikkien
ladkkeiden tai tiettyjen lddkeryhmien hintojen valvomiseksi toteutetaan kulujen
arviointien perusteella, jos mainitussa sddnnoksessd sdddettyja vaatimuksia noudate-
taan ja jos arvioinnit perustuvat puolueettomiin ja todennettavissa oleviin seikkoihin.

Neljds kysymys

Asioissa C-352/07, C-354/07—-C-356/07, C-365/07—C-367/07 ja C-400/07 esittamal-
laén neljannelld kysymykselld ja asiassa C-353/07 esittdmalladn neljannelld kysymyk-
selld, jotka on kisiteltédva yhdessé, ennakkoratkaisua pyytényt tuomioistuin tiedustelee
padasiallisesti, onko direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd
vahvistaessaan lddkekulujen enimmaéismédran ladkkeitd koskevien julkisten tervey-
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denhuoltomenojen valvomiseksi jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on silloin,
kun ne paittavit jatkaa kaikkia ladkkeitd tai tiettyja ladkeryhmid koskevaa hintasulkua
tai toteuttaa toimenpiteitd ndiden hintojen korottamiseksi tai alentamiseksi kyseisen
enimmaiismédrdn ylittymisen takia, otettava huomioon vain ladkekulut vai voivatko
kyseiset viranomaiset ottaa huomioon kaikki terveydenhuoltomenot.

Téstd on todettava, ettd mainitussa sddnnoksessé ei sdddetd, mitkd menot jasenval-
tioiden on otettava huomioon, kun ne paattivat jatkaa kaikkia lddkkeitd tai tiettyja
ladkeryhmid koskevaa hintasulkua tai toteuttaa toimenpiteitd ndiden hintojen
korottamiseksi tai alentamiseksi.

Vaikka nimittdain direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohdassa sdidetaankin, ettd
jasenvaltioiden on vihintddn kerran vuodessa todennettava makroekonomiset
olosuhteet, sddnnoksessd ei tdsmennetd kriteerejd, joiden perusteella tillainen
todentaminen on tehtéva.

Koska tillaiset kriteerit puuttuvat, jasenvaltioiden asiana on maéirittdd ne noudatta-
malla direktiivissd 89/105 asetettua avoimuuden tavoitetta sekd vaatimuksia, joista
sdddetddn direktiivin 4 artiklan 1 kohdassa.

Tdmin osalta jasenvaltiot voivat ottaa huomioon pelkéstddn ladkekulut, kaikki
terveydenhuoltomenot tai vield muitakin merkityksellisid menoja.

Asioissa C-352/07, C-354/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 ja C-400/07 esitettyyn
neljinteen kysymykseen ja asiassa C-353/07 esitettyyn neljanteen kysymykseen on siis
vastattava, ettd direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd
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jasenvaltioiden asiana on maérittdé direktiivissé asetettua avoimuuden tavoitetta sekd
mainitussa sdédnnoksessd sdddettyja vaatimuksia noudattaen kriteerit, joiden perus-
teella on kyseisessd sddnnoksessa tarkoitetulla tavalla todennettava makroekonomiset
olosuhteet, ja ettd ndind kriteereind voivat olla pelkistdan ladkekulut, kaikki
terveydenhuoltomenot tai vield muutkin menot.

Viides kysymys

Ennakkoratkaisua pyytényt tuomioistuin kysyy viidennelld kysymyksellddn padasial-
lisesti, onko direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohtaa tulkittava siten, ettd jdsenvaltioiden
on kaikissa tapauksissa sdddettavi sellaisen yrityksen, jota koskee toimenpide kaikkia
ladkkeitd tai tiettyja lddkeryhmid koskevaksi hintasuluksi tai ndiden hintojen
alentamiseksi, mahdollisuudesta hakea poikkeusta tillaisten toimenpiteiden nojalla
madratystd hinnasta ja sdddettdva yrityksen konkreettisesta osallistumisesta tallaisia
toimenpiteitd koskevaan padtoksentekoon, ja merkitseekd tdmé toimivaltaiselle
viranomaiselle velvollisuutta perustella kyseisestd hakemuksesta tehty hylkadva paatos.

Téstd on palautettava mieleen, ettd direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohdassa saddetién,
ettd poikkeustapauksissa se, jolla on lupa saattaa lddke markkinoille, voi erityisten
seikkojen perusteella pyyta, ettei hineen sovellettaisi hintasulkua.

Téstd sadnnoksestd siis ilmenee, ettd jasenvaltioiden on kaikissa tapauksissa saddettava
sellaisen yrityksen, jota koskee toimenpide kaikkia ladkkeitd tai tiettyja ladkeryhmia
koskevaksi hintasuluksi tai ndiden hintojen alentamiseksi, mahdollisuudesta hakea
poikkeusta tillaisten toimenpiteiden nojalla maéérétystd hinnasta, mutta tdmé
mahdollisuus ei rajoita sité, ettd jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tarkistavat,
ettd kyse on mainitussa sddnnoksessa tarkoitetuista poikkeustapauksesta ja erityisistd
seikoista.
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Kyseessd olevan yrityksen konkreettinen osallistuminen puolestaan ilmenee velvolli-
suuksina, jotka silld on direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohdan nojalla ja joiden mukaan
sen on yhtdaltd perusteltava riittdvédsti poikkeushakemuksensa perusteena olevat
erityiset seikat ja toisaalta esitettdvé yksityiskohtaisia tdydentévid tietoja, mikéli sen
hakemukseensa liittdmat tiedot ovat riittaméttomat.

Siit4, onko toimivaltaisella viranomaisella velvollisuus perustella téllaisesta poikkeus-
hakemuksesta tehty hylkdéva paatos, on riittévad todeta, etti téllaisesta velvollisuudesta
siddetadn nimenomaisesti direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohdassa, koska timéin
sddnnoksen mukaan jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd téllaisia hakemuksia
koskevat perustellut paatokset tehdddn ja toimitetaan hakijalle 90 péivan kuluessa.

Viidenteen kysymykseen on siis vastattava, ettd direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohtaa on
tulkittava siten,

— ettd jasenvaltioiden on kaikissa tapauksissa sdddettdva sellaisen yrityksen, jota
koskee toimenpide kaikkia ladkkeit4 tai tiettyja ladkeryhmid koskevaksi hintasu-
luksi tai nididen hintojen alentamiseksi, mahdollisuudesta hakea poikkeusta
tédllaisten toimenpiteiden nojalla médrétysta hinnasta,

— ettd niiden on huolehdittava, ettd tillaisesta hakemuksesta tehddin perusteltu
paatos, ja

- ettd kyseessd olevan yrityksen konkreettinen osallistuminen mainittuja toimenpi-
teitd koskevaan paitoksentekoon ilmenee yhtéidltd siind, ettd sen on perusteltava
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riittdvésti poikkeushakemuksensa perusteena olevat erityiset seikat, ja toisaalta
siing, ettd sen on esitettédva yksityiskohtaisia tdydentévid tietoja, mikéli hakemuk-
seen liitetyt tiedot ovat riittimattomaét.

Oikeudenkiyntikulut

Pidasioiden asianosaisten osalta asioiden késittely yhteisdjen tuomioistuimessa on
vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevien asioiden kasittelyssd, minka
vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on pééttiad oikeudenkéyntikulujen korvaa-
misesta. Oikeudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin néille asianosaisille
huomautusten esittdmisestd yhteisdjen tuomioistuimelle, ei voida méérata korvatta-
viksi.

Nailld perusteilla yhteisojen tuomioistuin (neljés jaosto) on ratkaissut asiat seuraavasti:

1)

2)

Ihmisille tarkoitettujen ldikkeiden hintojen sidintelytoimenpiteiden avoi-
muudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjéirjestelmissa
21.12.1988 annetun neuvoston direktiivin 89/105/ETY 4 artiklan 1 kohtaa on
tulkittava siten, ettd mikili tidssd sddnnoksessd sdddettyjd vaatimuksia
noudatetaan, jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa
vleisia toimenpiteitid kaikkien ladkkeiden tai tiettyjen lidkeryhmien hintojen
alentamiseksi, vaikka ennen tillaisia toimenpiteitd ei ole méiritty kyseisid
hintoja koskevasta hintasulusta.

Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd mikali tissa
sddnnoksessd sdddettyja vaatimuksia noudatetaan, kaikkien lddkkeiden tai
tiettyjen lddkeryhmien hintojen alentamista koskevat toimenpiteet ovat
mahdollisia useita kertoja yhden vuoden aikana, ja ne voidaan toistaa
useiden vuosien ajan.
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3) Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, etti timi saannos ei
ole esteend sille, ettd toimenpiteiti kaikkien lddkkeiden tai tiettyjen
lddkeryhmien hintojen valvomiseksi toteutetaan kulujen arviointien perus-
teella, jos mainitussa sddnnoksessi siaddettyja vaatimuksia noudatetaan ja jos
arvioinnit perustuvat puolueettomiin ja todennettavissa oleviin seikkoihin.

4) Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, etti jasenvaltioiden
asiana on mairittid direktiivissd asetettua avoimuuden tavoitetta seki
mainitussa sddnnoksessd saddettyji vaatimuksia noudattaen kriteerit,
joiden perusteella on kyseisessi sdadnnoksessa tarkoitetulla tavalla todennet-
tava makroekonomiset olosuhteet, ja etti ndind kriteereind voivat olla
pelkistiin ladkekulut, kaikki terveydenhuoltomenot tai vield muutkin menot.

5) Direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten,

— ettd jasenvaltioiden on kaikissa tapauksissa sdddettivi sellaisen yrityksen,
jota koskee toimenpide kaikkia lddkkeitd tai tiettyja ladkeryhmia
koskevaksi hintasuluksi tai ndiden hintojen alentamiseksi, mahdollisuu-
desta hakea poikkeusta tillaisten toimenpiteiden nojalla médritysti
hinnasta,

— ettd niiden on huolehdittava, ettid tillaisesta hakemuksesta tehdain
perusteltu paitos, ja

- ettd kyseessd olevan yrityksen konkreettinen osallistuminen mainittuja
toimenpiteitd koskevaan paiatoksentekoon ilmenee yhtiilti siind, ettd sen

I-2560



A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE YM.

on perusteltava riittavisti poikkeushakemuksensa perusteena olevat
erityiset seikat, ja toisaalta siind, ettid sen on esitettiva yksityiskohtaisia
tiydentdvid tietoja, mikili hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittimat-
tomiit.

Allekirjoitukset
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