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Tuomion tiivistelma

1. Jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen — Farmaseuttiset tuotteet — Direktiivi 89/105 —
Ihmisille tarkoitetut lddkkeet

(Neuvoston direktiivin 89/105 1 artiklan 1 kohta ja 4 artiklan 1 kohta)

2. Jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdminen — Farmaseuttiset tuotteet — Direktiivi 89/105 —
Thmisille tarkoitetut lddkkeet
(Neuvoston direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohta)

I-2495



TIIVISTELMA - YHDISTETYT ASIAT C-352/07-C-356/07, C-365/07-C-367/07 JA C-400/07

Ihmisille tarkoitetut lddkkeet

3. Jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen — Farmaseuttiset tuotteet — Direktiivi 89/105 —

(Neuvoston direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohta)

Ihmisille tarkoitetut lddkkeet

4. Jdasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen — Farmaseuttiset tuotteet — Direktiivi 89/105 —

(Neuvoston direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohta)

Thmisille tarkoitetut lddkkeet

5. Jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdminen — Farmaseuttiset tuotteet — Direktiivi 89/105 —

(Neuvoston direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohta)

. Thmisille tarkoitettujen ladkkeiden
hintojen sidntelytoimenpiteiden avoimuu-
desta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjarjestelmissa annetun
direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on
tulkittava siten, ettd mikali tdssd sddnnok-
sessd sdadettyja vaatimuksia noudatetaan,
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
voivat toteuttaa yleisid toimenpiteité kaik-
kien lddkkeiden tai tiettyjen ladkeryhmien
hintojen alentamiseksi, vaikka ennen
tdllaisia toimenpiteitd ei ole maaratty
kyseisid hintoja koskevasta hintasulusta.

On nimittdin niin yhtaalts, ettd “kaikkia
ladkkeitd tai tiettyja ladkeryhmid koskevan
hintasulun” késite, joka sisdltyy kyseiseen
direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaan,
kattaa kaikki laékkeiden hintojen valvomi-
seksi toteutetut kansalliset toimenpiteet
silloinkin, kun ennen néita toimenpiteiti ei
ole madritty kyseisid hintoja koskevasta
hintasulusta. Kansalliset toimenpiteet
kaikkien ladkkeiden tai tiettyjen ladkeryh-
mien hintojen alentamiseksi ovat kyseisen
direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
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tuja kansallisia toimenpiteitd ladkkeiden
hintojen valvomiseksi. Néiden toimenpi-
teiden on siis oltava direktiivissa 89/105
saddettyjen vaatimusten, erityisesti timan
direktiivin 4 artiklassa sdddettyjen vaati-
musten, mukaisia. Pdinvastainen tulkinta
tarkoittaisi sitd, ettd kaikkien ldakkeiden tai
tiettyjen ladkeryhmien hintojen alenta-
mista koskevat toimenpiteet jdisivat mai-
nitun sddnnoksen soveltamisalan ulkopuo-
lelle silloin, kun niitd ennen ei ole maaratty
kyseisiéd hintoja koskevasta hintasulusta.

Toisaalta direktiivin 89/105 taustalla on
ajatus siitd, ettd siihen, miten jasenvaltiot
harjoittavat  kansallista  politiikkaansa
sosiaaliturvan alalla, puututaan mahdolli-
simman vihédn. Ndin ollen tulkinta, jonka
mukaan ennen kaikkien lddkkeiden tai
tiettyjen ladkeryhmien hintojen alenta-
mista koskevia toimenpiteitd on méadrat-
tava kyseisida hintoja koskevasta hintasu-
lusta, vaikuttaisi jasenvaltioiden politiik-
kaan, joka koskee hintojen vahvistamista,
enemmin kuin on tarpeen kyseisessd
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direktiivissa ~ tarkoitetun avoimuuden
varmistamiseksi, koska siitd seuraisi, ettd
jasenvaltiot pakotettaisiin toteuttamaan
toimenpiteitd ladkkeiden hintasuluksi
ennen ndiden hintojen alentamista.

(ks. 29-32, 34 ja 36—38 kohta sekd
tuomiolauselman 1 kohta)

. Thmisille tarkoitettujen ladkkeiden
hintojen siédntelytoimenpiteiden avoimuu-
desta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjarjestelmissa annetun
direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on
tulkittava siten, ettd mikali tdssd sddnnok-
sessd sdadettyja vaatimuksia noudatetaan,
kaikkien ladkkeiden tai tiettyjen lddkeryh-
mien hintojen alentamista koskevat
toimenpiteet ovat mahdollisia useita
kertoja yhden vuoden aikana, ja ne
voidaan toistaa useiden vuosien ajan.

Kyseisen 4 artiklan 1 kohdan sanamuo-
dosta nimittdin ilmenee, etti makroeko-
nomisten  olosuhteiden  vuosittainen
todentaminen, josta tdssd sdadnnoksessd
sdddetddn, on vihimmadisvaatimus, joka ei
ole esteeni sille, ettd jasenvaltio suorittaa
tdllaisen todentamisen useita kertoja
yhden vuoden aikana ja ettid se paittda
jatkaa kaikkia ladkkeitd tai tiettyjd lddke-
ryhmié koskevaa hintasulkua tai toteuttaa
toimia nédiden hintojen korottamiseksi tai
alentamiseksi, mikdli se on kyseisen toden-
tamisen tulosten vuoksi perusteltua.

. Thmisille

Kyseinen sdanngs ei mygskédn ole esteend
sille, ettéd jdsenvaltio pddttda toteuttaa tai
toistaa tillaisia toimenpiteitd useiden
vuosien ajan, jos sekin on kyseisten
tulosten vuoksi perusteltua.

(ks. 41-43 kohta ja tuomiolauselman
2 kohta)

tarkoitettujen ldadkkeiden
hintojen saédntelytoimenpiteiden avoimuu-
desta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjérjestelmissé annetun
direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on
tulkittava siten, ettd tdmi sdannos ei ole
esteend sille, ettd toimenpiteitd kaikkien
ladkkeiden tai tiettyjen lddkeryhmien
hintojen valvomiseksi toteutetaan kulujen
arviointien perusteella, jos mainitussa
sddnnoksessd  saddettyja  vaatimuksia
noudatetaan ja jos arvioinnit perustuvat
puolueettomiin ja todennettavissa oleviin
seikkoihin.

Péinvastainen tulkinta nimittdin merkitsisi
puuttumista siihen, miten jasenvaltiot
harjoittavat  kansallista  politiikkaansa
sosiaaliturvan alalla, ja se vaikuttaisi jasen-
valtioiden politiikkaan, joka koskee ldak-
keiden hintojen vahvistamista, enemmén
kuin on tarpeen direktiivissda 89/105
tarkoitetun avoimuuden varmistamiseksi.

(ks. 47 ja 49 kohta sekd tuomiolauselman
3 kohta)
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tarkoitettujen ladkkeiden
hintojen sdédntelytoimenpiteiden avoimuu-
desta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjarjestelmissa annetun
direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on
tulkittava siten, ettd jdsenvaltioiden asiana
on madrittdd direktiivissd asetettua avoi-
muuden tavoitetta sekd mainitussa séan-
noksessd sdddettyja vaatimuksia noudat-
taen kriteerit, joiden perusteella on kysei-
sessd sddnnoksessd tarkoitetulla tavalla
todennettava makroekonomiset olosuh-
teet, ja ettd ndind kriteereind voivat olla
pelkastadn ladkekulut, kaikki terveyden-
huoltomenot tai vield muutkin menot.

(ks. 55 kohta ja tuomiolauselman 4 kohta)

. Thmisille tarkoitettujen ladkkeiden
hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuu-
desta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjérjestelmissé annetun
direktiivin 89/105 4 artiklan 2 kohtaa on
tulkittava siten,
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— ettd jasenvaltioiden on kaikissa

tapauksissa ~ sdadettivd  sellaisen
yrityksen, jota koskee toimenpide
kaikkia ladkkeitd tai tiettyjd ladke-
ryhmid koskevaksi hintasuluksi tai
ndiden  hintojen  alentamiseksi,
mahdollisuudesta hakea poikkeusta
tdllaisten  toimenpiteiden  nojalla
médritystd hinnasta,

— ettd niiden on huolehdittava, ettd

tallaisesta hakemuksesta tehddin
perusteltu péitos, ja

— ettd kyseessd olevan yrityksen konk-

reettinen osallistuminen mainittuja
toimenpiteitd koskevaan padtoksente-
koon ilmenee yhtadltd siind, ettd sen
on perusteltava riittdvasti poikkeus-
hakemuksensa perusteena olevat
erityiset seikat, ja toisaalta siing, ettd
sen on esitettdvd yksityiskohtaisia
tdydentdvia tietoja, mikéli hakemuk-
seen liitetyt tiedot ovat riittiméttomat.

(ks. 61 kohta ja tuomiolauselman 5 kohta)



