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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (seitsemés jaosto)

22 péivéana joulukuuta 2022 *

Ennakkoratkaisupyynté — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Direktiivi 89/105/ETY —
Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuus ja niiden
soveltaminen kansallisissa sairausvakuutusjdrjestelmissd — 4 artikla — Kaikkia ladkkeitd tai
tiettyja ladkeryhmid koskeva hintasulku — Kansallinen toimenpide, joka koskee ainoastaan
tiettyja yksittdisia ladkkeitda — Enimmadishinnan vahvistaminen terveydenhuollon yksikoille
myytidville tietyille ladkkeille

Asiassa C-20/22,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnosti, jonka Conseil d’Etat
(ylin hallintotuomioistuin, Ranska) on esittanyt 30.12.2021 tekemaillddn paatokselld, joka on
saapunut unionin tuomioistuimeen 10.1.2022, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Syndicat Les Entreprises du médicament (LEEM)

vastaan

Ministre des Solidarités et de la Santé,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (seitsemds jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. L. Arastey Sahtn sekd tuomarit N. Wahl
(esittelevd tuomari) ja J. Passer,

julkisasiamies: M. Campos Sanchez-Bordona,

kirjaaja: A. Calot Escobar,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittidneet

— Syndicat Les Entreprises du médicament (LEEM), edustajanaan E. Nigri, avocat,
— Ranskan hallitus, asiamiehinddn G. Bain ja J.-L. Carré,

— Euroopan komissio, asiamiehinddn A. Sipos ja C. Valero,

* Oikeudenkéyntikieli: ranska.
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padtettyddn julkisasiamiestd kuultuaan ratkaista asian ilman ratkaisuehdotusta,

on antanut seuraavan

tuomion
Ennakkoratkaisupyynto koskee ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen
sadntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa

sairausvakuutusjarjestelmissd  21.12.1988 annetun neuvoston direktiivin  89/105/ETY
(EYVL 1989, L 40, s. 8) 4 artiklan tulkintaa.

Tamad pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Syndicat Les Entreprises du médicament
(LEEM) ja ministre des Solidarités et de la Santé (solidaarisuus- ja terveysministeri, Ranska) ja joka
koskee terveydenhuollon yksikdille myytdvdan terveystuotteen enimmadishinnan vahvistamista
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd 24.11.2020 annetun asetuksen nro 2020-1437 (décret
n° 2020-1437, du 24 novembre 2020, relatif aux modalités de fixation du prix maximal de vente
aux établissements de santé d'un produit de santé; JORF 25.11.2020, teksti nro 29; jaljempédna
riidanalainen asetus) patevyytta.

Asiaa koskevat oikeussaannot

Unionin oikeus

Direktiivin 89/105 johdanto-osan viidennessd ja kuudennessa perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

"Talla direktiivilla on tarkoitus saavuttaa kattava nidkemys kansallisista hinnoittelujarjestelyistd,
mukaan lukien niiden toimintatavat yksittdistapauksissa ja kaikki niiden perusteena olevat
kriteerit, ja saattaa hinnoittelujdrjestelmit yleisesti kaikkien niiden kayttoon, jotka osallistuvat
ladkemarkkinoille jasenvaltioissa — —

ensimmadisend askeleena ndiden erojen poistamiseksi on térkedd vahvistaa joukko vaatimuksia,
joilla on tarkoitus varmistaa, ettd kaikki asianosaiset voivat vakuuttua siitd, etteivét kansalliset
toimenpiteet aiheuta tuonnin tai viennin maarallisid rajoituksia tai muita toimenpiteiti, joilla on
vastaava vaikutus; ndmé vaatimukset eivdt kuitenkaan vaikuta niiden jasenvaltioiden
menettelytapoihin, joissa ladkkeiden hintojen maéérittdjand kaytetddn ensisijaisesti vapaata
kilpailua; ndma vaatimukset eivit liioin vaikuta kansallisiin politiikkoihin hintojen vahvistamisen
ja sosiaaliturvajirjestelmdn kehittdmisen osalta, paitsi jos se on tarpeen avoimuuden
saavuttamiseksi tassd direktiivissé tarkoitetulla tavalla — —”

Kyseisen direktiivin 1 artiklan 1 kohta kuuluu seuraavasti:

"Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki kansalliset lainsddddnto- tai hallintotoimenpiteet
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen valvomiseksi tai kansallisten sairausvakuutusjérjestelmien
kattamien ladkevalikoimien rajoittamiseksi ovat tassa direktiivissd sdddettyjen vaatimusten mukaisia.”
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Mainitun direktiivin 2 artiklan 1 alakohdassa saddetain seuraavaa:

"Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos lddkkeen pitdiminen kaupan on sallittua vasta sitten, kun
asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviaksyneet valmisteen hinnan:

1) Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd padatos kyseessd olevan ladkkeen hinnasta, tehddédn ja
toimitetaan tiedoksi hakijalle 90 péivan kuluessa siitd, kun asianomaisen jasenvaltion
vahvistamien vaatimusten mukaisesti esitetty hakemus vastaanotettiin. — —”

Saman direktiivin 3 artiklan 1 alakohdassa saddetddn seuraavaa:

"Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos ladkkeen hinnan korottaminen on sallittua vain
toimivaltaisten viranomaisten ennakkoon antaman luvan perusteella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4 artiklan soveltamista:

1) Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd pddtos hakemuksesta, jonka se, jolla on markkinoille
saattamista koskeva lupa, on esittinyt asianomaisen jasenvaltion vahvistamien vaatimusten
mukaisesti ja joka koskee lddkkeen hinnan korottamista, tehddén ja toimitetaan hakijalle
90 pdivan madrdajan kuluessa siitd, kun hakemus vastaanotettiin. Hakijan on toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille riittdvat tiedot, mukaan lukien asiaan vaikuttavia, ladkkeen
edellisen hinnan vahvistamisen jélkeisid tapahtumia koskevat yksityiskohdat, jotka hénen
mielestddn muodostavat perusteen pyydetylle hinnan korotukselle. — —”

Direktiivin 89/105 4 artiklassa siadetdan seuraavaa:

”1. Jos jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset madraavit kaikkia ladkkeitd tai tiettyja
ladkeryhmia koskevan hintasulun, on jasenvaltion vahintdadn kerran vuodessa todennettava, onko
sulun jatkaminen muuttamattomana makroekonomisten olosuhteiden vuoksi perusteltua. Tdéméan
tutkimuksen alkamista seuraavan 90 pédivin méérdajan kuluessa on toimivaltaisten viranomaisten
ilmoitettava[,] mitd mahdollisia korotuksia tai alentamisia hintoihin ollaan tekemaéssa.

2. Poikkeustapauksissa se, jolla on lupa saattaa lddke markkinoille, voi erityisten seikkojen
perusteella pyytés, ettei hdneen sovellettaisi hintasulkua. — —

»

Kyseisen direktiivin 6 artiklan sanamuoto on seuraava:

"Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos kansallinen sairausvakuutusjérjestelmé korvaa ladkkeen
vasta, kun toimivaltaiset viranomaiset ovat paittineet sisdllyttdd asianomaisen ladkkeen
kansallisen sairausvakuutusjarjestelméan korvaamien ladkkeiden luetteloon.

1) Jasenvaltion on huolehdittava, ettd p&adtos hakemuksesta, jonka se, jolla on markkinoille
saattamista koskeva lupa, on esittinyt asianomaisessa jdsenvaltiossa vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti ja joka koskee ladkkeen siséllyttamisestd sairausvakuutusjarjestelmien
korvaamien lddkkeiden luetteloon, tehdddn ja toimitetaan hakijalle 90 pdivin maédrdajan
kuluessa siitd, kun hakemus vastaanotettiin. — —
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2) Paatoksessd siitd, ettd ladketta ei siséllytetd sairausvakuutusjirjestelmén korvaamien ladkkeiden
luetteloon[,] on oltava puolueettomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden
mukaiset perustelut, mukaan lukien ne asiantuntijoiden lausunnot tai suositukset, joihin
paatods perustuu. Lisdksi hakijalle tulee ilmoittaa voimassa olevan lainsddaddnnon mukaiset
muutoksenhakumahdollisuudet sekd méérdajat muutoksenhaulle.

3) Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua paiviméairéaa jasenvaltioiden on julkaistava asiaan
soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava [Euroopan] komissiolle ne arviointiperusteet, jotka
toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon paattaessadn ladkkeen sisdllyttamisesté
luetteloihin.

4) Vuoden kuluessa 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta paivimaééréstd jasenvaltioiden on
julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava komissiolle tdydellinen luettelo
sairausvakuutusjérjestelménsd korvaamista valmisteista, sekd kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen vahvistamat hinnat. Nama tiedot tulee saattaa ajan tasalle vahintddn kerran
vuodessa.

5) Padtoksessd, joka koskee valmisteen poistamista sairausvakuutusjirjestelmén korvaamien
valmisteiden luettelosta[,] on oltava puolueettomien ja todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset perustelut. Téllaiset paatokset, mukaan lukien tarvittaessa ne
asiantuntijalausunnot tai -suositukset, joihin péditds perustuu, on toimitettava vastuussa
olevalle  henkilolle, jolle tulee ilmoittaa voimassa olevien lakien mukaiset
muutoksenhakumahdollisuudet sekd madrdajat muutoksenhaulle.

6) Padtoksessd, joka koskee ladkeryhmén poistamista sairausvakuutusjérjestelman korvaamista
valmisteiden luettelosta[,] on oltava puolueettomien ja todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset perustelut ja paiatokset tulee julkaista asianmukaisessa
julkaisussa.”

Ranskan oikeus

Sosiaaliturvalain (code de la sécurité sociale), sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 2020
sosiaaliturvan rahoituksesta 24.12.2019 annetulla lailla nro 2019-1446 (loi n° 2019-1446, du
24 décembre 2019, de financement de la sécurité sociale pour 2020; JORF 27.12.2019, teksti
nro 1) (jaljempana sosiaaliturvalaki), L. 162-16-4-3 §:ssd sdddetddn seuraavaa:

"I. — Terveydenhuollosta ja sosiaaliturvasta vastaavat ministerit voivat asetuksella vahvistaa
enimmadishinnan terveydenhuollon yksikodille myytéville tietyille — — lddkkeille tai tietyille — —

terveystuotteille ainakin seuraavissa tilanteissa:

1° on olemassa perusteettomien menojen riski, erityisesti todettujen myyntihintojen huomattavan
nousun osalta tai vastaavien terveystuotteiden hintojen osalta;

2° terveystuotteiden ennakoidaan tai todetaan tulevan yksikkohintansa tai kokonaismaaransa
vuoksi erityisen kalliiksi tietyille terveydenhuollon yksikéille.
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II. — Edella I momentissa tarkoitettu enimmadishinta vahvistetaan sen jélkeen, kun yritykselle on
annettu tilaisuus esittdd huomautuksensa:

III. — Tamén pykaldn soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd maaratdan Conseil
d’Etat’n antamalla asetuksella.”

Kyseisen lain R. 163-11-2 §:ssd, sellaisena kuin se on lisdttynd riidanalaisen asetuksen 1 §:114,
siadetaan seuraavaa:

. — Kun terveydenhuollosta ja sosiaaliturvasta vastaavat ministerit aikovat vahvistaa
terveydenhuollon yksikoille myytaville lddkevalmisteelle tai muulle terveystuotteelle enimmaéishinnan
L. 162-16-4-3 §:n mukaisesti, niiden on ilmoitettava siitd asianomaisen terveystuotteen myyntiluvan
haltijana oleville yrityksille tavalla, jolla voidaan vahvistaa tdmédn tiedon vastaanottamisen pdivays.
Niiden on tdsmennettdvé kyseessd olevat terveystuotteet, enimmaismyyntihinnan vahvistamisen syyt
ja suunnitellut hintatasot.

II. — L. 162-16-4-3 §:n mukaisesti vahvistettuja enimmaismyyntihintoja voidaan muuttaa
terveydenhuollosta ja sosiaaliturvasta vastaavien ministerien paitokselld joko asianomaisen
terveystuotteen myyntiluvan haltijana olevan yrityksen pyynnostd tai ministerien aloitteesta
seuraavasti:

1° Mikéli muutos perustuu ministerien aloitteeseen, se toteutetaan I momentissa sdddettyd
menettelyd noudattaen.

2° Mikili myyntiluvan haltiajana oleva yritys esittdd pyynnon hinnan muuttamiseksi, sen on
lahetettdava ministereille pyyntonsa, johon on liitettdava kyseisen pyynnon arvioimiseksi tarvittavat
tiedot sisaltavit asiakirjat. — —

»

Pddasia ja ennakkoratkaisukysymys

LEEM-yhdistys nosti 25.1.2021 Conseil d’Etat’ssa (ylin hallintotuomioistuin, Ranska) kanteen
riidanalaisen asetuksen kumoamiseksi.

Riidanalaisessa asetuksessa ja sosiaaliturvalain L. 162-16-4-3 §:ssd, joka kyseiselld asetuksella
pannaan tdytintoon, sdddetddn ennakkoratkaisupyynnon mukaan tiettyjen ladkkeiden tai
terveystuotteiden enimmadismyyntihinnan vahvistamismekanismista sellaisen merkittdvan
hintaeron alentamiseksi, joka voidaan toisinaan todeta terveydenhuollon yksikoiden valilla
samalle lddkkeelle, joka on sisdllytetty julkisyhteisdjen kayttoon hyviksyttyjen ladkevalmisteiden
luetteloon, taikka samalle terveystuotteelle.

LEEM-yhdistys viittdd kanteensa tueksi muun muassa, ettd riidanalainen asetus ja
sosiaaliturvalain L. 162-16-4-3 § ovat direktiivin 89/105 4 artiklan vastaisia. Se vdittda siis
ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa, ettd kyseiselld pykaldlla kayttoon otettu
tiettyjen ladkkeiden myyntihinnan enimmaisméaédrdd koskeva mekanismi merkitsee kyseisessa
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4 artiklassa tarkoitettua "kaikkia ladkkeitd tai tiettyja ladkeryhmid koskevaa hintasulkua”. Tatd
mekanismia on siten kyseisen sdadnnoksen mukaisesti lainvastaisuuden uhalla arvioitava
vuosittain niiden makroekonomisten olosuhteiden kannalta, joiden perusteella kyseistd
hintasulkua voidaan jatkaa ja kyseisen lddkevalmisteen myyntiluvan haltija voi
poikkeustapauksissa erityisten seikkojen perusteella saada poikkeuksen tisté sulusta.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo, ettd vastaus direktiivin 89/105 4 artiklan
rikkomista koskevaan kanneperusteeseen ja ndin ollen pddasian ratkaisu riippuvat siitd, onko
kyseiseen 4 artiklaan sisdltyvaa kaikkia ladkkeita tai tiettyja lddkeryhmia koskevan hintasulun
kasitetta tulkittava siten, ettd sitd sovelletaan toimenpiteeseen, jonka tarkoituksena on tiettyjen
yksittdisten ldikkeiden hintojen valvonta. Conseil d’Etat tulkitsee nimittiin sosiaaliturvalain
L. 162-16-4-3 §:1la kayttoon otetun mekanismin, jossa asetetaan terveydenhuollon yksikoihin
sovellettavalle myyntihinnalle yldraja, sdédnnostoksi, joka koskee ainoastaan tiettyja yksittdisia
ladkkeitd ja jota ei ndin ollen voida soveltaa kaikkiin ldékkeisiin eikéd edes niiden tiettyihin ryhmiin.

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin lisdd, ettd vdhintddn vuosittain tehtédva
makroekonomisten olosuhteiden arviointi, jonka perusteella direktiivin

89/105 4 artiklan 1 kohdassa sdddettyd hintasulkua voidaan jatkaa muuttamattomana, vaikuttaa
tdssd tapauksessa olevan merkitykseton, koska L. 162-16-4-3 §:n nojalla toteutettu toimenpide ei
ole luonteeltaan makroekonominen, vaan se perustuu asianomaisen ladkkeen todettuihin
myyntihintoihin sellaisenaan tai verrattuna rinnastettaviin ladkkeisiin. Samoin markkinoille
saattamista koskevan luvan haltijalla oleva mahdollisuus poikkeustapauksissa pyytdd tdméan
direktiivin 4 artiklan 2 kohdan nojalla erityisten seikkojen perusteella, ettei hintasulkua
sovellettaisi siihen, vaikuttaa olevan vailla merkitystd, koska mainitun L. 162-16-4-3 §:n nojalla
toteutettu toimenpide toteutetaan yksittdisen paatoksen muodossa.

Conseil d’Etat on tdssid tilanteessa padttinyt lykitid asian kisittelyd ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

”Onko [direktiivin 89/105] 4 artiklaa tulkittava siten, ettd kaikkia ladkkeité tai tiettyja ladkeryhmia
koskevan hintasulun késitettd sovelletaan toimenpiteeseen, jolla on tarkoitus valvoa ladkkeiden
hintoja mutta joka koskee ainoastaan tiettyja yksittdisid ladkkeitd ja jota ei voida soveltaa kaikkiin
ladkkeisiin tai edes tiettyihin ladkeryhmiin, kun takeilla, jotka téssd artiklassa liitetddn siind
madriteltyyn hintasulkua koskevaan toimenpiteeseen, ei ole tidllaisen toimenpiteen kannalta
merKkitystd tai kohdetta?”

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee kysymykselladn ldhinnd, onko direktiivin
89/105 4 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd kaikkia lddkkeita tai tiettyja ladkeryhmid koskevan
hintasulun kisitettd sovelletaan toimenpiteeseen, jonka tarkoituksena on tiettyjen yksittdisten
ladkkeiden hintojen valvonta.

Ensinnékin vakiintuneen oikeuskdytdannon mukaan unionin oikeuden sédéannoksen tulkitsemiseksi
on otettava huomioon paitsi sen sanamuoto myds asiayhteys, johon se kuuluu, ja silld sddnnostolla
tavoitellut paamaarat, jonka osa sddnnos on (tuomio 30.6.2022, Allianz Elementar Versicherung,
C-652/20, EU:C:2022:514, 33 kohta oikeuskdyténtoviittauksineen).
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Direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohdan sanamuodosta on muistutettava, ettd kyseinen sddnnos
koskee hintasulkutoimenpiteitd, joita jasenvaltion viranomaiset méaaraavat "kaikkien ladkkeiden
tai tiettyjen lddkeryhmien” osalta. Koska ladkeryhmien kisitettd ei ole madritelty kyseisessa
direktiivissd, huomioon on otettava sen tavanomainen merkitys yleiskielessd (ks. analogisesti
tuomio 16.7.2020, AFMB ym., C-610/18, EU:C:2020:565, 52 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

Taltd osin on korostettava, ettd ryhmin késite merkitsee yleiskielessd sellaisten esineiden
kokonaisuutta, joilla on yksi tai useampi yhteinen ominaispiirre (ks. analogisesti tuomio
12.10.2017, Shields & Sons Partnership, C-262/16, EU:C:2017:756, 47 kohta). Niin ollen
direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla lddkeryhmien kasitteella ei tarkoiteta
yksittdisia ladkkeitd vaan ainoastaan ladkeryhmii, joilla on yksi tai useampi yhteinen ominaispiirre.

Asiayhteydestd, johon direktiivin 89/105 4 artikla kuuluu, ja direktiivilld tavoitelluista pdamaarista
on todettava, ettd kyseisen direktiivin taustalla on ajatus siitéd, ettd siihen, miten jdsenvaltiot
harjoittavat kansallista politiikkaansa sosiaaliturvan alalla, puututaan mahdollisimman vihdn
(tuomio  14.1.2010, AGIM ym., C-471/07 ja C-472/07, EU:C:2010:9, 16 kohta
oikeuskéyténtoviittauksineen). Mainitun direktiivin johdanto-osan kuudennen
perustelukappaleen mukaan direktiivistd johtuvat vaatimukset eivdt vaikuta jésenvaltioiden
menettelytapoihin lddkkeiden hintojen maédrittdmiseksi eivdatkd kansallisiin politiikkoihin
hintojen vahvistamisen ja sosiaaliturvajérjestelmén kehittdmisen osalta, paitsi jos se on tarpeen
avoimuuden saavuttamiseksi samassa direktiivissé tarkoitetulla tavalla.

Niin ollen direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua kaikkia ladkkeitd tai tiettyja
ladkeryhmid koskevan hintasulun késitettd on tulkittava siten, ettd se koskee kaikkia ladkkeita tai
ladkeryhmid, joilla on yksi tai useampi yhteinen ominaispiirre, ja ettd sen ulkopuolelle on siten
jatettdava yksittdisia ladkkeitd koskevat yksittdiset hintasulkutoimenpiteet.

Toiseksi kyseisen 4 artiklan 1 kohdan téllaista tulkintaa tukee kyseisen sdéannoksen rakenne.

Mainitussa sddnnoksessd nimittdin tdsmennetddn, ettd ”jos [madrdtddn] kaikkia lddkkeitd tai
tiettyjd lddkeryhmid koskev[a] hintasul[ku]”, jdsenvaltioiden on tarkistettava, “onko sulun
jatkaminen — — makroekonomisten olosuhteiden vuoksi perusteltua”. Kuten sekd Ranskan
hallitus ettd komissio ovat kirjallisissa huomautuksissaan korostaneet, tdllainen velvollisuus
tarkistaa makroekonomiset olosuhteet on mielekés ainoastaan, kun on kyse kaikkia ladkkeita tai
ladkeryhmia koskevista toimenpiteistd. Yksittdisen ladkkeen hintasulkutoimenpiteen jatkamista
ei voida perustella makroekonomisilla olosuhteilla, koska tdllaisella toimenpiteelld ei voi olla
makroekonomista vaikutusta. Néin ollen tdmé velvollisuus merkitsee vélttamaitta sitd, ettd
yksittdisia =~ ladkkeitd  koskevat  hintasulkutoimenpiteet  eivit  kuulu  direktiivin
89/105 4 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan.

Lisdksi se, ettd kyseisen direktiivin 4 artiklan 2 kohdassa sdddetdan mahdollisuudesta pyytaa
poikkeusta hintasulun soveltamisesta, vahvistaa sen, ettd Euroopan unionin lainsddtdjan
tarkoituksena on ollut jittdd mainitun 4 artiklan soveltamisalan ulkopuolelle yksittéisia ladkkeita
koskevat hintasulkutoimenpiteet. Toisin kuin vapautus, poikkeus edellyttdd nimittdin erilaista ja
yksilollistd kohtelua siten, ettd hakijaan ei tiettyjen edellytysten tdyttyessd sovelleta padsaannon
mukaisia vaatimuksia.

Niin ollen mainitun direktiivin 4 artiklan 1 kohdan rakenteen perusteella ei voida katsoa, ettd

kyseisessd saannoksessé tarkoitettu lddkeryhmaén kasite kattaa hintasulkutoimenpiteet, joita ei ole
toteutettu tietyn ladkeryhmén osalta vaan jotka on toteutettu yksittdisen lddkkeen osalta.
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Tuomio 22.12.2022 — Asia C-20/22
LES ENTREPRISES DU MEDICAMENT

Viimein on kolmanneksi niin, ettd direktiivin 89/105 systemaattisesta tarkastelusta ilmenee, etté
kun unionin lainsdédtdja on halunnut viitata yksittdisiin hintasulkutoimenpiteisiin, se on
nimenomaisesti maininnut taman.

Taltd osin kyseisen direktiivin 2 ja 3 artiklassa, joista ensimmédinen koskee tilanteita, joissa
ladkkeen hinta on hyviksyttdvd ennen sen kaupan pitdmistd, ja jilkimmadinen tilanteita, joissa
ladkkeen hinnan korottaminen edellyttdd ennakkoon annettua lupaa, viitataan "kyseessd olevan
ladkkeen hintaan” ja "lddkkeen hintaan”. Téstéd seuraa, ettd unionin lainsédtdjén tarkoituksena on
ollut hdlventda kaikki epdilyt sen osalta, ettd nditd artikloja sovelletaan ainoastaan yksittdisia
ladkkeitéd koskeviin toimenpiteisiin.

Kun unionin lainsddtdja on lisdksi halunnut, ettd jokin direktiivin 89/105 sddnnos koskee seka
yleisesti sovellettavia ettd yksittdisia hintasulkutoimenpiteitd, se on varmistanut, ettd tama kay
selvésti ilmi kyseisen sdédnnoksen sanamuodosta. Kyseisen direktiivin 6 artiklan, jossa vahvistetaan
menettelysddnnokset, joita sovelletaan sisallytettdessa ladkkeita kansallisen
sairausvakuutusjarjestelmdn korvaamien valmisteiden luetteloon, 1-5 kohta koskee téten
"ladkkeen” luetteloon sisdllyttamistd koskevia hakemuksia, kun taas sen 6 kohdassa sdddetdadn
sellaisiin kaikkiin paatoksiin sovellettavista erityisistd sddnnoksistd, joiden tarkoituksena on
poistaa "ladkeryhmd” kyseisesta luettelosta.

Viittaamalla direktiivin 89/105 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun kaikkia ladkkeitd tai tiettyja
ladkeryhmid koskevan hintasulun késitteeseen unionin lainsédtdja on ndin ollen jattanyt kaikki
yksittdiset hintasulkutoimenpiteet kyseisen 4 artiklan soveltamisalan ulkopuolelle.

Edelld esitetyn perusteella esitettyyn kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin
89/105 4 artiklan 1 kohtaa on tulkittava siten, ettd kaikkia ladkkeitd tai tiettyja ladkeryhmia
koskevan hintasulun kisitettd ei sovelleta toimenpiteeseen, jonka tarkoituksena on tiettyjen
yksittdisten lddkkeiden hintojen valvonta.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen
asiana on paattdd oikeudenkédyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkédyntikuluja, jotka ovat
aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomautusten esittimisestd unionin
tuomioistuimelle, ei voida maarata korvattaviksi.

Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (seitsemds jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:
Ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden hintojen sidintelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden
soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissia 21.12.1988 annetun neuvoston
direktiivin 89/105/ETY 4 artiklan 1 kohtaa

on tulkittava siten, etti

kaikkia ladkkeita tai tiettyji lddkeryhmid koskevan hintasulun kasitettd ei sovelleta

toimenpiteeseen, jonka tarkoituksena on tiettyjen yksittiisten lidkkeiden hintojen valvonta.

Allekirjoitukset
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