
3) Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, että 
tämä säännös ei ole esteenä sille, että toimenpiteitä kaikkien lääk­
keiden tai tiettyjen lääkeryhmien hintojen valvomiseksi toteutetaan 
kulujen arviointien perusteella, jos mainitussa säännöksessä sää­
dettyjä vaatimuksia noudatetaan ja jos arvioinnit perustuvat puo­
lueettomiin ja todennettavissa oleviin seikkoihin. 

4) Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, että 
jäsenvaltioiden asiana on määrittää direktiivissä asetettua avoi­
muuden tavoitetta sekä mainitussa säännöksessä säädettyjä vaa­
timuksia noudattaen kriteerit, joiden perusteella on kyseisessä sään­
nöksessä tarkoitetulla tavalla todennettava makroekonomiset olo­
suhteet, ja että näinä kriteereinä voivat olla pelkästään lääkekulut, 
kaikki terveydenhuoltomenot tai vielä muutkin menot. 

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

— että jäsenvaltioiden on kaikissa tapauksissa säädettävä sellaisen 
yrityksen, jota koskee toimenpide kaikkia lääkkeitä tai tiettyjä 
lääkeryhmiä koskevaksi hintasuluksi tai näiden hintojen alen­
tamiseksi, mahdollisuudesta hakea poikkeusta tällaisten toi­
menpiteiden nojalla määrätystä hinnasta, 

— että niiden on huolehdittava, että tällaisesta hakemuksesta 
tehdään perusteltu päätös, ja 

— että kyseessä olevan yrityksen konkreettinen osallistuminen 
mainittuja toimenpiteitä koskevaan päätöksentekoon ilmenee 
yhtäältä siinä, että sen on perusteltava riittävästi poikkeus­
hakemuksensa perusteena olevat erityiset seikat, ja toisaalta 
siinä, että sen on esitettävä yksityiskohtaisia täydentäviä tie­
toja, mikäli hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittämättömät. 

( 1 ) EUVL C 233, 26.9.2009. 
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Määräysosa 

Euroopan yhteisöjen tuomioistuimelta puuttuu selvästi toimivalta vas­
tata conseil de prud’hommes de Caenin 11.6.2009 esittämiin kysy­
myksiin. 
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