KOMISSIO v. SUOMI

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
ANTONIO TIZZANO

11 pdivind heindkuuta 20021

Johdanto

1. Komissio arvostelee kisiteltdvind ole-
vassa kanteessa Suomen tasavaltaa siitd,
ettd tdimi ei ole noudattanut ihmisille tar-
koitettujen lddkkeiden hintojen sddntely-
toimenpiteiden avoimuudesta ja niiden
soveltamisesta kansallisissa sairausvakuu-
tusjdrjestelmissi 21 pdivind joulukuuta
1988 annettua neuvoston direktiivii
89/105/ETY2 (jiljempédnd direktiivi) ja
erityisesti kyseisen direktiivin 6 artiklaa,
joka koskee lddkkeen sisdllyttimistd kan-
sallisten sairausvakuutusjirjestelmien kor-
vaamien l4ikkeiden luetteloon.

1 — Alkuperdinen kicli: italia.
2—EYVLL40,s. 8.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Yhteison lainsiddinté

2. Kuten direktiivin johdanto-osan perus-
telukappaleista ilmenee, direktiivin tarkoi-
tuksena on lisdtd sellaisten kansallisten
toimenpiteiden avoimuutta, jotka liittyvit
ladkkeiden kauppaan ja joita jisenvaltiot
toteuttavat valvoakseen tillaisiin valmis-
teisiin kohdistuvia julkisen terveydenhuol-
lon kustannuksia.

3. Direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa kuva-
taan direktiivin tarkoitus ja soveltamisala
seuraavasti:

?Jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd
kaikki kansalliset lainsdidints- tai hallin-
totoimenpiteet  ihmisille tarkoitettujen
lddkkeiden hintojen valvomiseksi tai kan-
sallisten sairausvakuutusjirjestelmien kat-
tamien lddkevalikoimien rajoittamiseksi
ovat tidssd direktiivissd sdddettyjen vaa-
timusten mukaisia.”
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4. Direktiivin 2 artiklassa sdddetddn seu-
raavaa:

»Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos
ladkkeen pitdminen kaupan on sallittua
vasta sitten, kun asianomaisen jisenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksy-
neet valmisteen hinnan:

1) Jdsenvaltioiden on huolehdittava, etti
pidtds kyseessd olevan liddkkeen hin-
nasta tehdiddn ja toimitetaan tiedoksi
hakijalle 90 piivin kuluessa siitd, kun
asianomaisen jdsenvaltion vahvista-
mien vaatimusten mukaisesti esitetty
hakemus vastaanotettiin. Hakijan on
toimitettava  toimivaltaisille viran-
omaisille riittdvit tiedot. Jos hake-
mukseen liitetyt tiedot ovat riittdmét-
tomdt, on toimivaltaisten viran-
omaisten  viipymittd  ilmoitettava
hakijalle, mitd yksityiskohtaisia lisi-
tietoja vaaditaan, ja tehtdvid lopullinen
pidtds 90 pdivin kuluessa niiden lisi-
tictojen vastaanottamisesta. Jos til-
laista pédtostd ei tehdd edelldi maini-
tussa ajassa tai edelli mainituissa
ajoissa, hakijalla on oikeus pitdd val-
mistetta kaupan esittiméiinsi hintaan.

2) Jos toimivaltaiset viranomaiset paétti-
vit, ettd kyseessi olevan lidkkeen
pitiminen kaupan ei ole sallittua
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hakijan esittimddn hintaan, pii-
toksessd on oltava puoluecttomien ja
todennettavissa olevien arviointiperus-
teiden mukaiset perustelut. Lisdksi
hakijalle on ilmoitettava voimassa ole-
van lainsiidinnén mukaiset muu-
toksenhakumahdollisuudet sekd maa-
ridajat muutoksenhaulle.

»

5. Direktiivin 6  artiklassa sdddetddn

lopuksi seuraavaa:

“Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos
kansallinen sairausvakuutusjirjestelmi
korvaa lidkkeen vasta, kun toimivaltaiset
viranomaiset ovat pidittineet sisillyttdd
asianomaisen lidkkeen kansallisen sairaus-
vakuutusjirjestelmidn korvaamien lddkkei-
den luetteloon.

1) Jasenvaltion on huolehdittava, ettd
paitds hakemuksesta, jonka se, jolla on
markkinoille saattamista koskeva lupa,
on esittinyt asianomaisessa jisenval-
tiossa  vahvistettujen  vaatimusten
mukaisesti ja joka koskee lidkkeen
sisillyttimistd  sairausvakuutusjirjes-
telmien korvaamien lizkkeiden luette-
loon, tehdidin ja toimitetaan hakijalle
90 pdivin midrdajan kuluessa siité,
kun hakemus vastaanotettiin. Jos tidssid
artiklassa tarkoitettu hakemus voidaan
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tehdid ennen kuin toimivaltaiset viran-
omaiset ovat sopineet valmisteesta
2 artiklan mukaisesti veloitettavasta
hinnasta, tai jos pditds lidkkeen hin-
nasta ja paités sen sisillyttdmisestd
sairausvakuutusjirjestelmin  korvaa-
mien valmisteiden luetteloon tehdddn
yhdessd hallinnollisessa menettelyssi,
pidennetddin mdédriaikaa edelleen 90
piivilld, Hakijan on toimitettava toi-
mivaltaisille viranomaisille riittdvit
tiedot. Jos hakemuksen perusteeksi
esitetyt tiedot ovat riittAiméttomit,
keskeytyy miirdajan kuluminen ja
toimivaltaisten viranomaisten on vii-
pymittid annettava hakijalle tieto vaa-
dittavista taydentivisti tiedoista.

Jos jasenvaltio ei salli tissd artiklassa
tarkoitetun hakemuksen esittimisti
ennen kuin toimivaltaiset viranomaiset
ovat sopineet valmisteesta 2 artiklan
mukaisesti veloitettavasta hinnasta,
tulee asianomaisen jdsenvaltion var-
mistaa, ettd ndihin kahteen menette-
lyyn kiytettivd kokonaisaika ei ole
180 piivdd pidempi. Tdtd madriaikaa
voidaan pidentdd 2 artiklan mukaisesti
tai sen kuluminen voidaan keskeyttid
timdn alakohdan ensimmiisen ala-
kohdan sddnnésten mukaisesti.

Padtoksessd siitd, ettd lddkettd ei sisal-
lytetd sairausvakuutusjirjestelmin
korvaamien liikkeiden luetteloon, on
oltava puolueettomien ja todennetta-

vissa  olevien arviointiperusteiden
mukaiset perustelut, mukaan lukien ne
asiantuntijoiden lausunnot tai suosi-
tukset, joihin pddtds perustuu. Lisiksi
hakijalle tulee ilmoittaa voimassa ole-
van lainsidddnnén mukaiset muu-
toksenhakumahdollisuudet sekd mai-
rdajat muutoksenhaulle,

3) Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettua piivimidrii jdsenvaltioiden on
julkaistava asiaan soveltuvassa julkai-
sussa ja toimitettava komissiolle ne
arviointiperusteet, jotka toimivaltais-
ten viranomaisten on otettava huo-
mioon pidittiessddn lddkkeen sisillyt-
tdmisestd luetteloihin,

Kansallinen lainsdiddinto

6. Suomen sairausvakuutuslain 5 a ja
9 §:ssi sdddetddn, ettd jotta lidke voisi
kuulua sairausvakuutusjirjestelmisti kor-
vattavien lddkkeiden piiriin, kyseisen lidk-
keen myyntiluvan haltijan on tehtdvi titd
koskeva hakemus sosiaali- ja terveysminis-
terion liddkekorvauslautakunnalle — josta
on sittemmin tullut ldikkeiden hintalauta-
kunta — ja ilmoitettava tdssd yhteydessi
se kohtuullinen tukkuhinta, jota hin aikoo
noudattaa. Jos lidkkeiden hintalautakunta
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pitdd ehdotettua tukkuhintaa kohtuullise-
na, valmiste sisdllytetddn automaattisesti
peruskorvattavien lddkkeiden luetteloon,
jolloin ldikkeen hinnasta korvataan
50 prosenttia vakuutetun maksettavaksi
tulevan 50 Suomen markan (FIM) suu-
ruisen kiintein omavastuuosuuden ylitti-
viltd osalta.

7. Hallintomenettelylain (598/82) 23 ja
24 §:n nojalla piitos, jolla kieltdydytdan
sisillyttimistd lidke edelldi mainittuun
luetteloon, on perusteltava asianmukaisesti
ja siitdi on kidytdvd selvisti ilmi, mihin
asianosainen on oikeutettu tai velvoitettu,
ja siind on ilmoitettava sen perusteena
olevat piiasialliset tosiseikat sekd sdin-
nokset ja midriykset. Kielteiset pditokset
voidaan riitauttaa suomalaisissa hallinto-
tuomioistuimissa ja erityisesti korkeim-
massa hallinto-oikeudessa.

8. Peruskorvattavuutta koskevan jdrjestel-
mén lisaksi sairausvakuutuslaissa sdi-
detdin myds kahdesta erityiskorvausjirjes-
telmistd, jotka eroavat tavallisesta jérjes-
telmistd siten, etti kiintedn omavastuun
osuus on 25 FIM ja korvauksen osuus jil-
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jelle jadvistdi mddrdstd on joko 75 tai
100 prosenttia sen mukaan, onko ldd-
keaineella patenttia vai ei.

9. Jotta lidke voisi kuulua jompaankum-
paan erityiskorvattavien lddkkeiden ryh-
miin, edellytetddn sitd, ettd lidke sisilly-
tetddn erityiseen luetteloon, jonka Kan-
sanelikelaitos laatii Suomen valtioneuvos-
ton asetuksen perusteella. Kyseisessd
asetuksessa médritetdén toisaalta ne vaka-
vat sairaudet, joiden osalta kroonisesti sai-
ras on oikeutettu ldikkeiden erityiskorvat-
tavuuteen, ja toisaalta ne lizikeaineet, jotka
lahtokohtaisesti ovat erityiskorvattavia.
Sosiaali- ja terveysministerio valmistelee
kyseisen asetusehdotuksen Kansanelikelai-
toksen lausunnon perusteella. Valtio-
neuvosto yleensd hyviksyy kyseisen ehdo-
tuksen ilman d4nestysti.

10. Koska kyse on yleisesti sovellettavasta
siddoksestd eikd pdatoksestd, joka on
annettu asianosaisen aloittaman menette-
lyn tuloksena, mitddn perusteluvelvolli-
suutta ei ole siddetty. Mahdollisilla asian-
osaisilla ei ole mitiin oikeutta tulla kuul-
Iuiksi menettelyn missddn vaiheessa. Val-
misteluasiakirjoista tai asetuksesta el
mydskiddn voida nostaa kannetta tuomio-
istuimessa.
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11. Kuten edelld on todettu, Kansanelike-
laitos laatii asetuksen antamisen jilkeen
lopullisen luettelon. Kansanelikelaitoksella
ei tiltd osin ole kuitenkaan minkizinlaista
harkintavaltaa, koska sen on tyydyttivi
merkitsemddn luetteloon kaikki Suomessa
kaupan pidettdvit valmisteet, jotka jo
kuuluvat peruskorvattavuutta koskevan
jarjestelmin piiriin ja jotka sisdltdvit ase-
tuksessa tarkoitettua lddkeainetta. Kansan-
eldkelaitoksella ei vastaavasti ole myds-
kdin minkddnlaista harkintavaltaa sen
muuttaessa kyseistd luetteloa. Se on nimit-
tiin  velvollinen lisidmdidn luetteloon
kaikki uudet valmisteet, jotka sisdltivit
valtioneuvoston asetuksessa tarkoitettua
lddkeainetta, heti kun tdllainen valmiste
sisdllytetddn peruskorvattavien lidkkeiden
luetteloon.

12, Lopullisen luettelon hyviksymisti kos-
keva Kansaneldkelaitoksen pditds julkais-
taan sidnndénmukaisesti, eikid siithen voida
hakea muutosta.

13. Lopullisen péitksen korkeammasta
korvauksesta tekee Kansanelikelaitoksen
paikallistoimisto sen jilkeen, kun potilas
on tehnyt asiaa koskevan erillishakemuk-
sen, jossa hin osoittaa sairauden olevan
vaikea ja pitkdaikainen. Kyseinen piditos
perustellaan ja siihen voidaan hakea muu-
tosta.

14. Ndin kuvailtu menettely ei tosin ole
ainoa tapa saada korkeampi korvaus lidk-
keistd aiheutuneista kustannuksista. Riip-
pumatta siiti, sisiltyyko tietty sairaus tai

sen hoitoon kiytetty lidkeaine kyseiseen
valtioneuvoston asetukseen, henkiléille,
joiden lddkekustannukset ylittivit samana
kalenterivuotena 3 319,91 FIM, ylimenevi
osa korvataan kokonaan.

Tosiseikat

15. Vuoden 1997 huhtikuussa vastaan-
otetun kantelun ja Suomen viranomaisilta
myodhemmin epdvirallisesti saatujen tieto-
jen perusteella komissio lihetti 11.8.1997
Suomen tasavallalle tietopyynnén, jossa se
totesi, ettd kansallisen lainsdidiannén alus-
tavan tarkastelun perusteella vaikutti silt,
ettd menettely, jossa lidkevalmiste saa-
tetaan erityiskorvattavuutta  koskevaan
jarjestelmddn, ei  ollut  direktiivin
6 artiklassa  asetettujen  edellytysten
mukainen,

16. Suomen  viranomaiset  vastasivat
10.10.1997 ja selittiviit Suomen liikkeiden
korvausjdrjestelmin toimintaa. Suomen
viranomaiset vetosivat toissijaisuusperi-
aatteeseen ja totesivat, ettd erityiskorvat-
tavuuden ulottuvuuden miirittiminen ei
kuulu direktiivin soveltamisalaan, koska
kyse on lainsdddintdvallan nojalla annet-
tavasta toimesta, jonka yhteydessd otetaan
huomioon julkisoikeudelliset ja terveyspo-
liittiset ndkokohdat.
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17. Koska komissio ei ollut tyytyvdinen
saamaansa  vastaukseen, se ldhetti
29.5.1998 Suomen tasavallalle virallisen
huomautuksen, jossa se totesi ensinnikin,
ettid erityiskorvattavien lidkkeiden luette-
lon vahvistamismenettely ei tdytd direkeii-
vin 6 artiklan edellytyksia.

18. Toiseksi komissio totesi, ettd tiettyihin
paitdksiin, joilla toimivaltaiset viran-
omaiset kieltiytyvdt hyviksymaistd laak-
keiden tukkuhintaa, sisiltyy ainoastaan
seuraava virke: "Hakemus hylitddn, koska
hakija ei ole esittinyt hakemuksensa tueksi
sellaisia yksildityja perusteluja, joiden
nojalla ehdotettua tukkuhintaa voitaisiin
pitid kohtuullisena.” 3 Timi kiytintd on
komission mukaan selvdsti riittimitSn
tiyttimddn  direktiivin @ 2 artiklan
2 kohdassa asetetut perustelemista koske-
vat edellytykset.

19. Suomen tasavalta myonsi 20.7.1998
antamassaan vastauksessa sen, ettd viite,
joka koski perustelujen puuttumista tie-
tyistd lidkkeiden hintalautakunnan pia-
toksistd yleisen korvausjirjestelmin osalta,
oli aiheellinen, mutta se totesi, ettd menet-
telyd oli tdltd osin muutettu. Lisiksi Suo-
men tasavalta totesi, ettdi muilta osin
kyseinen menettely vastasi tiysin direktii-
vin 6 artiklan edellytyksia.

3 — Alaviite ei koske suomenkielisti toisintoa.
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20. Koska komissio katsoi, ettd Suomen
tasavallan esittimit perusteet eivdt olleet
riittdvid, se ldhetti 17.12.1998 kyseiselle
jasenvaltiolle perustellun lausunnon, jossa
se toisti kyseiset viitteet.

21. Suomen tasavalta toisti vastauksessaan
jo esittiminsd perusteet edelldi mainituin
sanamuodoin, joten komissio nosti kisitel-
tdvdni olevan kanteen 6.6.2000.

Oikeudellinen arviointi

Alustava buomautus

22. Komissio esittdi kisiteltivini olevassa
kanteessa kaksi viitettd. Suomen tasavalta
on sen mukaan jittinyt toisaalta noudat-
tamatta direktiivin 6 artiklan 1 ja
2 alakohdan sidinnoksid sellaisten pdad-
tosten osalta, joilla vahvistetaan tiettyjd
erityiskorvausryhmid ladkkeistd aiheutu-
ville kustannuksille. Komissio viittdd toi-
seksi, ettd koska Suomen tasavalta on jit-
tinyt ilmoittamatta hakijalle riitt4vit puo-
lueettomat ja todennettavissa olevat
arviointiperusteet, se on jittinyt noudatta-
matta direktiivin mukaisia velvoitteitaan
sellaisten piddtosten perustelujen osalta,
joilla kieltdydytdan sisillyttimastd ladkettd
korvattavien lidkkeiden luetteloon.
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1. Valtionenvoston asetusta koskeva viiite

Asianosaisten véitteet ja niiden perustelut

23. Ensimmdisessd viitteessddn komissio
toteaa, ettd valtioneuvoston asetus ja Kan-
saneldkelaitoksen sen perusteella tekemi
soveltamispddtds, joissa mdairitetddn eri-
tyiskorvattavat ladkkeet, eivit tiytd direk-
tiivissd asetettuja edellytyksid.

24. Komissio arvostelee erityisesti sité, ettd
asianosaisilla ei ole mitdin mahdollisuutta
ilmaista kantaansa asetuksen valmistelu-
vaiheessa tai myshemmin. Niihin pyyntéi-
hin, joita asianosaiset tekevdt pdi-
toksentekomenettelyyn  osallistuville eri
tahoille, ei anneta minkédnlaista virallista
ja avointa vastausta. Sellaisen pddtoksen
osalta, jolla jokin lidkeaine joko sisillyte-
tddn tai jdtetddn sisdllyttimittd kyseiseen
luetteloon, ei ole sidddetty minkddnlaista
perusteluvelvollisuutta. Mihinkdin toi-
meen, jolla midritetdsn erityiskorvatta-
vuuden ulottuvuutta, ei myoskidin voida
hakea muutosta tuomioistuimessa.

25. Tamin todettuaan komissio riitauttaa
ne perusteet, joihin vastaajana oleva
jdsenvaltio on vedonnut oikeudenkiyntii
edeltivdssd menettelyssd, ja erityisesti

toteamuksen siitd, ettd jdsenvaltio voisi
toissijaisuusperiaatteen nojalla  poiketa
direktiivissa  sdddetyistd  edellytyksisti
pitdmilld voimassa Suomen sairausvakuu-
tusjdrjestelmidn  kaltaisen  jdrjestelmin.
Vaikka yhteis6jen tuomioistuin on asiassa
Duphar# antamassaan tuomiossa toden-
nut, ettd “yhteisén oikeus ei vaikuta
jdsenvaltioiden toimivaltaan siitid sosiaa-
liturvajirjestelmistddn ja antaa erityisesti
sddnnoksid, joilla pyritddn sddtelemddn
farmaseuttisten tuotteiden kulutusta sai-
rausvakuutusjirjestelmien taloudellisen ta-
sapainon saavuttamiseksi”, kyseinen tuo-
mio edeltdi kuitenkin ajallisesti direktiivin
antamista, ja siihen ei nidin ollen voida
vedota direktiivin noudattamatta jittimi-
sen oikeuttamiseksi.

26. Toiseksi on komission mukaan kiista-
tonta, ettd pditds, joka koskee erityiskor-
vattavuuden alan laajentamista, kuuluu
kokonaisuudessaan direktiivin soveltamis-
alaan, koska — kuten edelld on todettu —
direktiivid sovelletaan “kaikkiin kansalli-
siin lainsddddntd- tai hallintotoimenpitei-
siin ihmisille rtarkoitettujen lidkkeiden
hintojen valvomiseksi tai kansallisten sai-
rausvakuutusjirjestelmien kattamien l4a-
kevalikoimien rajoittamiseksi” (1 artikla).
Vaikka oletettaisiin, ettd lddkkeiden hin-
toja koskevat kansalliset paitokset on teh-
tivd valtioneuvoston tasolla, kuten Suo-
messa, padtoksentekomenettelyssd on niin
ollen kuitenkin joka tapauksessa nouda-
tettava  direktiivissd ja erityisesti sen
6 artiklassa asetettuja edellytyksii.

4 — Asia 238/82, Duphar ym., tuomio 7.2.1984 (Kok. 1984,
s. 523, Kok. Ep. VII, s. 485, 16 kohta).
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27. Suomen tasavalta puolestaan viittdd
ensiksi, ettd osa Kkisiteltivdnd olevasta
viitteestd on jitettdvid tutkimatta, minki
jilkeen se toteaa aineellisen kysymyksen
osalta, ettd 6 artiklan 1 ja 2 alakohtaa ei
voida soveltaa kyseiseen menettelyyn,
koska ne koskevat yksittdispadtostd, kun
taas valtioneuvoston asetus on luonteeltaan
yleinen sdddés, joka annetaan eduskunnan
delegoiman lainsdddintovallan nojalla.

28. Suomen hallitus toteaa seuraavaksi,
ettd asiassa sovellettava sdinnds on
pikemminkin 6 artiklan 3 alakohta, jossa
sdddetdan avoimuutta koskevasta jarjestel-
mistd, jota sovelletaan toimiin, joilla vah-
vistetaan “ne arviointiperusteet, jotka toi-
mivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon piittiessiin lidkkeen sisillyt-
tiamisestd luetteloihin”. Kyseisessd asetuk-
sessa tyydytddin nimittdin ainoastaan vah-
vistamaan ne arviointiperusteet, jotka liit-
tyvit erityiskorvattavuuden laa-
jentamiseen, toteamalla  asianomaiset
sairaudet ja niiden hoitoon soveltuvat l4i-
keaineet. Valtioneuvoston on tissi yhtey-
dessi sairausvakuutuslain mukaisesti otet-
tava huomioon sairauden laatu ja liddkkei-
den tarpeellisuus ja kiytossi ja tutkimuk-
sissa osoitettu hoidollinen arvo sekd
lddkkeiden taloudellisuus.

29. Suomen tasavalta toteaa kuitenkin, ettd
kun asiaa tarkastellaan 13hemmin, kyse ei
ole siitd, ettd 6 artiklan tiettyd alakohtaa ei
voida soveltaa, vaan siitd, ettd ylipddtdin
koko sdinnostid ei voida soveltaa tissd
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tapauksessa. Kyseinen sddnnds koskee
Suomen tasavallan mukaan nimittdin
ainoastaan sellaisia pdatoksid, jotka kos-
kevat tietyn aineen sisillyttimistd sairaus-
vakuutuksen kattamien aineiden luette-
loon, eiki myds sellaisia padtoksid, joilla
miédritetidn korvattavuuden taso.

30. Suomen tasavalta viittdd lisiksi puo-
lustuksekseen, ettdi komission ehdottama
tulkinta merkitsisi selvdd puuttumista Suo-
men sairausvakuutusjirjestelmén arviointi-
perusteiden miirittimiseen, mika olisi ris-
tiriidassa yhteis6jen tuomioistuimen asiassa
Duphar vahvistaman periaatteen kanssa,
jonka mukaan jisenvaltiot voivat edelleen
antaa sddnnoksid, joilla pyritddn séda-
telemddn lidkkeiden kulutusta sairausva-
kuutusjirjestelmien  taloudellisen  tasa-
painon saavuttamiseksi.

Viitteen arviointi

31, Aluksi on lyhyesti tarkasteltava Suo-
men hallituksen tekemii tutkimatta jattd-
mistd koskevaa viitettd, johon on viitattu

edelld.

32. Suomen tasavallan mukaan komissio ei
ole oikeudenkiyntid edeltdvin menettelyn
missddn vaiheessa vedonnut siihen, ettd
6 artiklan 1 ja 2 alakohdassa sdddettyjd
edellytyksid  jitetedisiin  noudattamatta
menettelyssd, jossa  Kansaneldkelaitos
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muuttaa erityiskorvattavien lddkkeiden
luetteloa. Tdma viite on Suomen tasavallan
mukaan esitetty ensimmadisen kerran kan-
teessa, joten kyseinen kanneperuste on
yhteis6jen tuomioistuimen asiaa koskevan
tunnetun oikeuskdytinnénS nojalla jitet-
tdvi tutkimatta.

33, Nihddkseni komissio on kuitenkin
oikeassa esittdessddn vastaviitteendin, etti
kyse ei ole uudesta viitteestd, vaan
ainoastaan perusteluista ja lisitismennyk-
sistd, jotka koskevat piddasiallista viitetts,
joka liittyy siihen, ettd 6 artiklan 1 ja
2 alakohdassa sdddettyji menettelyllisid
takeita loukataan erityiskorvattavuutta
koskevalla  jdrjestelmilli  kokonaisuu-
dessaan. Katson niin ollen, ettd tutkimatta
jattdmistd koskeva viite ei ole perusteltu ja
ettd se on hylittivi,

34, Kisiteltdivind olevan aineellisen viit-
teen osalta minun on todettava, ettd tistd
nikdkulmasta Suomen tasavallan puolus-
tuksekseen esittdmit viitteet eivit vakuuta
minua.

35. Todettakoon ensiksi, ettdi Suomen
tasavalta ei kiistd sitd, ettd asetus, jolla
valtioneuvosto mddrittdd erityiskorvatta-
vien liddkeaineiden luettelon, annetaan
menettelyssd, joka ei tiytd direktiivin
6 artiklan 1 ja 2 alakohdassa sdddettyjd

§ — Ks. mm. asia C-365/97, komissio v. Italia, tuomio 9.11.1999

LKok. 1999, 5. 1-7773, erityisesti 23 kohta{(ia asia C-191/95,

omissio v. Saksa, tuomio 29.9.1998 (Kok. 1998, s. 15449,
erityisesti 55 kohta).

edellytyksid. Suomen tasavalta toteaa sitd
vastoin, ettd kyseisid sddnnoksid ei voida
soveltaa tdssd tapauksessa, koska kyseinen
asetus on normatiivinen sdddos, joka kuu-
luu ndin ollen 6 artiklan 3 alakohdan
soveltamisalaan.

36. En kuitenkaan katso, etti voisin olla
samaa mieltd siitd, ettd valtioneuvoston
asetus olisi toimi, jolla annetaan tietoa
yleisistd ja abstrakteista arviointiperusteis-
ta, “jotka toimivaltaisten viranomaisten on
otettava huomioon pidtrdessddn lidkkeen
sisdllyttdmisestd luetteloihin® (6 artiklan
3 alakohta). Nikemykseni tueksi on riitti-
vdd todeta, ettd jos Suomen hallituksen
esittimd  tulkinta hyviksytedisiin, olisi
myonnettdvd, ettd ne yleiset arviointipe-
rusteet, joiden varaan Suomen sairausva-
kuutusjirjestelmi rakentuu, ovat muuttu-
neet vuosien 1994 ja 2000 vilisend aikana
jopa seitsemidn kertaa, koska kyseiseni
aikana on annettu vastaava miiri asetuk-
sia!

37. Minun on seuraavaksi todettava, etti
se yleinen ja abstrakti luonne, joka Suomen
tasavallan mukaan on 6 artiklan 3 kohdassa
mainituilla arviointiperusteilla, ei ilmene
mitenkddn selvisti asetuksesta, jonka val-
tioneuvosto antaa erityiskorvattavuuden
jdrjestelmiddn kuuluvien sairauksien ja ldi-
keaineiden luettelosta, koska kyseisessi
luettelossa  médritetddn  konkreettisesti
kyseiset sairaudet ja ldikeaineet. Abst-
raktina ja yleisend voidaan pitdd pikem-
minkin sairausvakuutuslakia, koska siind
sdddetddn, ettd valtioneuvoston asetus
annetaan ottaen huomioon ldikkeen tar-
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peellisuus, hoidollinen arvo ja taloudelli-
suus. Direktiivin 6 artiklan 3 kohtaa olisi
ndin ollen sovellettava pikemminkin mai-
nittuun lakiin kuin asetukseen.

38. Mutta ei tdssi kaikki. Suomen halli-
tuksen esittimastd kyseistd jdrjestelmis
koskevasta kuvauksesta ilmenee, ettd val-
tioneuvosto paittdd todellisuudessa lopul-
lisesti paitsi tiettyjen lidkeaineiden myos
erilaisten kyseisii lidkeaineita sisdltivien
lddkevalmisteiden sisdllyttimisestd erityis-
korvattavuutta koskevaan jirjestelmiin.
Asetuksen antamisen yhteydessd tehdyistd
valinnoista seuraa nimittdin vilttdmatid
my®és luettelo niistd lddkevalmisteista, jotka
sisiltdvit mainittuja lddkeaineita ja joiden
osalta toimivaltaiset viranomaiset antavat
myyntiluvan. Kukin mainituista valmis-
teista voidaan puolestaan liittdd suoraan
tiettyyn valmistajaan, joka on vastaavan
myyntiluvan haltija.

39. Suomen hallitus ei myoskddn kiistd
asian olevan niin, koska se myoéntii, ettd
Kansanelikelaitoksella ei ole minkianlaista
harkintavaltaa kun se tekee padtoksen,
jolla asetus pannaan tdytintd6n, ja ettd
kyseinen laitos tyytyy sisillyttdmain luet-
teloon kaikki sellaiset valmisteet, joiden
osalta on annettu myyntilupa ja joiden
osalta ldikkeiden hintalautakunta on
hyviksynyt ehdotetun tukkuhinnan val-
misteen sisdllyttimiseksi perus-
korvattavuutta koskevaan jirjestelmddn
{ks. edelli oleva 6 kohta).
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40. Téstd seuraa, ettd riippumatta siitd,
etti asetus on annettu delegoidun lain-
siddintovallan nojalla annetun sdddoksen
muodossa, se sisdltdd tosiasiassa joukon
yksittdispaiatoksii, jotka koskevat tiettyjen
ladkkeiden sisdllyttamisti johonkin kan-
sallisista sairausvakuutusjirjestelmisti,
eikd sitd niin ollen voida jattdd 6 artiklan
1 ja 2 alakohdan soveltamisalan ulkopuo-

lelle.

41. Vaikka oletettaisiin, ettd valtio-
neuvoston asetuksen avulla voitaisiin vah-
vistaa 6 artiklan 3 alakohdassa tarkoitet-
tuja yleisid arviointiperusteita, talld ei olisi
mitddn merkitystd kisiteltdivind olevan
viitteen kohteen osalta. Tiltdi osin on
tosiasiassa merkityksellistd se, ettd Suomen
tasavalta ei ole noudattanut direktiivin
6 artiklan 1 ja 2 alakohdan mukaista vel-
voitettaan eikd siten my&skidan huolehtinut
siitd, ettd direktiivissd asetettu tavoite saa-
vutetaan,

42. Kuten edelld on todettu, 6 artiklan 1 ja
2 alakohdassa asetetaan jisenvaltioille vel-
voite huolehtia siitd, ettd “pddtds hake-
muksesta — — joka koskee lidkkeen
sisillyttimistd  sairausvakuutusjirjestel-
mien korvaamien ldikkeiden luetteloon,
tehddin” ¢ ja ettd timd pddtds tehddin
miiriaikoja noudattaen ja asianmukaisesti
perustellen.

43, Suomen tapauksessa on kuitenkin kiis-
tatonta, ettd lddkkeet sisillytetddn erityis-

6 ~— Kursivointi tdssd.
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korvattavien ladkkeiden luetteloon menet-
telyssd, joka on kuvattu edelli ja joka ei
kidynnisty asianosaisen hakemuksesta ja
joka ei myoskdidn tiytd 6 artiklan 1 ja
2 alakohdassa sdidettyjd edellytyksia.

44. Vastaaja viittda lisiksi, ettd kun kyse
on Suomen jirjestelmin kaltaisesta jirjes-
telmdstd, joka rakentuu erilaisista kor-
vaustasoista, 6 artiklaa sovelletaan ainoas-
taan lddkkeiden sisdllyttdmiseen
peruskorvattavien lddkkeiden luetteloon,
jonka osalta noudatetaan alempaa kor-
vaustasoa. Vastaajan mukaan 6 artiklaa ei
sitd vastoin sovelleta lddkkeiden sisillytti-
miseen muihin luetteloihin, jotka koskevat
korkeampia korvaustasoja, kuten tissi
tapauksessa.

45, Tdmd tulkinta vaikuttaa minusta
perusteettomalta. Kuten yhteiséjen tuo-
mioistuin on jo kisiteltivini olevan asian
kanssa monilta osin samanlaisessa asiassa
tismentdnyt, direktiivin 6 artiklaa on tul-
kittava ottaen huomioon “direktiivin
tavoite, joka sen 1 artiklan mukaan on se,
ettd kaikki kansalliset toimenpiteet ihmi-
sille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen
valvomiseksi tai kansallisten sairausvakuu-
tusjdrjestelmien kattamien l44-
kevalikoimien rajoittamiseksi ovat tissi
direktiivissd  sdddettyjen  vaatimusten
mubkaisia”.”?

7 — Asia C-424/99, komissio v. Itdvalta, tuomio 27.11.2001
(Kok. 2001, s. [-92885, 30 kohta, kursivointi tdssi).

46. Piitokset, joilla Suomen jirjestelmassi
rajoitetaan lddkkeiden erityiskorvattavuu-
den laajentamista, ovat samalla viline
hintojen  valvomiseksi — koska niissi
edellytetiin joka tapauksessa sitd, ettd
lddkkeiden hintalautakunta hyviksyy val-
mistajan ehdottaman tukkuhinnan kor-
vauksen perusteeksi — ja keino sellaisten
lddkkeiden valikoiman laajuuden méi-
rittimiseksi, jotka olennaisilta osin ja en-
sisijaisesti korvataan kansallisesta sairaus-
vakuutusjirjestelmistd. Padttelen tdmin
perusteella, ettd 1 artiklassa luetellut
direktiivin  kaksi  soveltamisedellytysti
tdyttyvit tissd tapauksessa.

47. Tastd seuraa mielestini se, ettd
6 artiklaa on tulkittava siten, etti sen
soveltamisalaan kuuluvat paitsi sellaiset
toimenpiteet, jotka koskevat lddkkeiden
sisdllyttimistd peruskorvattavien lidkkei-
den luetteloon, myds mydhemmit pai-
tokset, joilla Suomen jirjestelmin tavoin
rakennetussa jirjestelmissd muutetaan sai-
rausvakuutusjirjestelmin kattaman osuu-
den astetta tiettyjen jo peruskorvattujen
valmisteiden osalta laatimalla erityisluette-
loita.

48. Tdma tulkinta on siti paitsi ainoa, jolla
voidaan taata direktiivin tehokas vaikutus
vakuuttamalla asianosaiset siitd, ettd kan-
sallisissa sairausvakuutusjirjestelmissi
sdddettyjd tukia ei kiytetd protektionisti-
siin tarkoituksiin ja ettid ne eiviit ole laik-
keiden tuonnin tai viennin mésrillisid
rajoituksia vaikutuksiltaan vastaavia toi-
menpiteitd (ks. kuudes perustelukappale).
On nimittdin ilmeistd, ettd mitd suu-
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rempaan maérdin asti tietty lidke korva-
taan, sitdi useammat asianomaisista henki-
16istd haluavat ostaa tai ostattaa kyseistd
valmistetta ja suosivat siti muihin, hoidol-
liselta teholtaan vastaavanlaisiin valmistei-
siin nihden.

49, Lisiksi on todettava, ettd Suomen hal-
lituksen ehdottamaan tulkintaan siséltyisi
vaara siitd, ettd jdsenvaltiot voisivat kei-
notekoisesti vilttda direktiivissd asetettujen
velvoitteiden  noudattamisen.  Kuten
komissio on todennut, silloin kun on kyse
useisiin korvaustasoihin perustuvasta kus-
tannusten kattamista koskevasta jirjestel-
mistd, lopputulos olisi ristiriitainen, koska
direktiivin  sdinnoksii  todellisuudessa
kierrettiisiin samalla kun niitd muodolli-
sesti noudatettaisiin. T3ltd osin olisi riitti-
vid, ettd jasenvaltio sddtdd vihimmiiskor-
vauksesta tai jopa symbolisesta korvauk-
sesta yleiseen luetteloon sisillytettyjen
ldskkeiden osalta ja pdattid timin jilkeen
muista erityisluetteloista” sellaisille laak-
keille, jotka tosiasiallisesti katetaan sai-
rausvakuutusjirjestelmassi.

50. Suomen hallitus viittdd lopuksi ylei-
semmin, ettd komission vaatimukset mer-
kitsevdt puuttumista kansallisten sosiaa-
livakuutusjirjestelmien jirjestdmiseen, joka
kuuluu toissijaisuusperiaatteen mukaisesti
kuitenkin jdsenvaltioiden yksinomaiseen
toimivaltaan.

1-5740

51. En kuitenkaan ymmérrd, mihin tima
tapahtuneeksi viitetty puuttuminen perus-
tuu, koska tissd tapauksessa ei ole asetettu
kyseenalaiseksi Suomen tasavallan sosiaa-
liturvaa koskevia poliittisia valintoja eikd
sen sairausvakuutusjirjestelmin nykyistd
organisaatiota. Kyse ei ole useaan kor-
vaustasoon perustuvan jirjestelmin raken-
teesta, valtioneuvoston pidtoksentekoon
liittyvistd toimivallasta eikd nikokohdista,
joiden perusteella valitaan sairaudet, joiden
hoitoon kiytettdvit lidkkeet tulevat eri-
tyiskorvattaviksi, eikd lopuksi myoskddn
arviointiperusteista, joilla méiéritetddn tiet-
tyjen lddkeaineiden sisillyttdminen erityis-
korvattavuutta koskevaan jdrjestelméin.

52. Suomen tasavaltaa vaadittiin ainoas-
taan huolehtimaan siitd, ettd asianosaiset
voivat hakea lddkkeen sisdllyttimistd eri-
tyiskorvattavien liikkeiden luetteloon, ettid
titd hakemusta koskeva pidtds tehddian
6 artiklan 1 alakohdassa sdddetyssd mai-
rdajassa ja lopuksi, ettd mahdollisen kiel-
teisen padtdksen tapauksessa 6 artiklan
2 alakohdassa siddetyt edellytykset tiyte-
tidn pditéksen perustelujen ja muu-
toksenhakumahdollisuuden osalta.

53. Niin ei ole tapahtunut ja ndin ollen
katson, ettd komission kanne on tilti osin
hyviksyttiva.
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Kielteisten pdidtosten perusteluja koskeva
vdiite

54. Komission toinen viite koskee sellais-
ten pddtdsten perustelujen puutteellisuutta,
joilla lddkkeiden hintalautakunta kieltiytyy
hyviksymistd sellaisen henkilén ehdotusta
ladkkeen tukkuhinnaksi, joka pitdd kaupan
tai haluaisi pitdd kaupan tiettyd ladkettd
Suomessa. Tdmd on komission mukaan
ristiriidassa  direktiivin  kanssa, koska
direktiivissd asetetaan velvoite perustella
huolella ”pditdkset siitd, ettd lidkettd el
sisillytetd sairausvakuutusjirjestelmin
korvaamien lddkkeiden luetteloon” sdd-
timilld erityisesti, ettd kyseisessd pii-
toksessi on oltava ”puolueettomien ja
todennettavissa olevien arviointiperustei-
den mukaiset perustelut® (6 artiklan
2 alakohta).

a) Tutkittavaksi ottaminen

55. Aluksi on muistettava, etti Suomen
hallitus on pyytinyt yhteisdjen tuomio-
istuinta toteamaan, ettid kyseinen viite on
jatettdvd tutkimatta erityisesti sen takia,
etti sitd on epiasianmukaisesti muutettu
kanteessa suhteessa perusteltuun lausun-
toon seki niiden sdéinndsten osalta, joihin
on vedottu, ettd kanteen kohteen osalta.

56. Ensimmaiisen seikan osalta Suomen
hallitus viitedd, ettd perustellussa lausun-
nossa Suomen tasavaltaa arvosteltiin siiti,
ettéi se oli rikkonut 2 artiklan 2 alakohtaa,

jota sovelletaan silloin, kun kaupan piti-
misen edellytyksend on se, ettd viran-
omaiset hyviksyvidt ehdotetun tukku-
hinnan, Kanteessaan komissio on siti vas-
toin jdttdnyt nimenomaisesti viittaamatta
direktiivin 2 artiklan 2 alakohtaan ja se
toteaa, ettd Suomen lainsdddinté ja hal-
lintokdytdntd eivit ole direktiivin 6 artiklan
mukaisia.

57. Kanteen kohteen osalta Suomen tasa-
valta vaittdd, ettd komissio arvosteli sitd
virallisessa huomautuksessa ja perustel-
lussa lausunnossa ainoastaan tietyistd hal-
lintokdyrdnndssd ilmenneistd  puutteelli-
suuksista, jotka koskivat lidkkeiden hinta-
lautakunnan yksittdispddtoksid. Suomen
tasavalta ei sitd paitsi ole kiistdnyt siti, ettd
tdmd arvostelu olisi perusteltua. Kanteessa
komissio arvostelee Suomen tasavaltaa
paljon jyrkemmin kuitenkin Suomen lain-
sddddnnoén puutteellisuudesta niiltd osin
kuin siind sdddetddn kyseisten pditdsten
perusteluvelvollisuudesta.

58. Muistutan omasta puolestani ensinni-
kin, ettd kuten yhteiséjen tuomioistuimen
vakiintuneesta oikeuskdytinnostd ilmenee,
?oikeudenkdyntid edeltivin menettelyn
tarkoituksena on antaa asianomaiselle
jasenvaltiolle tilaisuus noudattaa yhteison
oikeuden mukaisia velvoitteitaan ja puo-
lustautua tehokkaasti komission esittimid
viitteitd vastaan”.8 Tistd seuraa viltti-
mittd se, ettd kanteen kohteena olevien

8 —Ks. viimeksi asia C-287/00, komissio v.
tuomio 20.6.2002 (Kok. 2002, s. 1-5811, 16 kohta).

Saksa,
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viitteiden on vastattava oikeudenkiyntid
edeltivdssd menettelyssd esitettyjd viittei-
ti.? Kuten yhteistjen tuomioistuin on kui-
tenkin itse tismentinyt, “tdmi edellytys ei
kuitenkaan merkitse sitd, ettd virallisessa
huomautuksessa esitettyjen perusteiden
sekd perustellun lausunnon ja kanteen
perustelujen pitdisi aina olla tiysin yhte-
nevii, kun oikeudenkiynnin kohdetta ei ole
laajennettu tai muutettu vaan sitid vastoin
ainoastaan supistettu”. 19

59. Tdssd tapauksessa oikeudenkiyntii
edeltdvin menettelyn kulku osoittaa, ettd
vaikka komissio on Suomen viranomaisten
toiminnan osalta vedonnut peridkkiin
direktiivin kahden eri sddnnéksen rikko-
miseen, Suomen tasavallalla on kuitenkin
ollut tilaisuus noudattaa yhteison oikeu-
den mukaisia velvoitteitaan ja puolustautua
tehokkaasti” sitd vastaan esitettyjd viitteitd
vastaan,

60. Vastaaja ymmdrsi nimittdin jo alusta
pitden hyvin sen, mitd kansallista menette-
lyd komission viite koski. Suomen halli-
tukselle ei ollut episelvdd, ettd komission
arvostelu kohdistui menettelyyn, jossa

9 — Ks. edelld olevassa alaviitteessd 5 mainittu asia komissio v.
Ttalia, tuomio 9.11.1999, 23 kohta ja samassa alaviitteessi
mainittu asia komissio v. Saksa, tuomio 29.9.1998,
55 kohta,

10 — Ks, mm. em. asia komissio v, Italia, tuomion 25 kohta,
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lidkkeiden hintalautakunta arvioi ehdote-
tun hinnan kohtuullisuutta kyseisen val-
misteen  sisdllyttimiseksi sairausvakuu-
tusjdrjestelmdain,

61. Sitd, ettd Suomen hallitusta ei ole joh-
dettu harhaan epéitdsmilliselld normatii-
visella viittauksella, vahvistavat lisiksi
oikeudenkiyntii edeltdvin menettelyn
kuluessa esitetyt huomautukset, joissa
kyseinen hallitus totesi toteuttaneensa tiet-
tyjd toimenpiteiti, joiden tarkoituksena oli
varmistaa, ettd ldikkeiden hintalautakun-
nan padtokset tehtdisiin sdddetyssd muo-
dossa. Tdmi osoittaa ndhddkseni sen, ettd
oikeusriidan kohde oli nyt kisitellystd
nikokulmasta selvd alusta pitden ja ettei
voida viittd4, ettd se olisi vaihtunut timédn
jalkeen sen tosiseikkojen oikeudellisen
(uudelleen)luokittelun perusteella, jonka
komissio on kisiteltdvini olevassa kan-
teessa esittinyt.

62. On kuitenkin toisaalta vield arvioitava,
onko tutkimatta jdttdmisti koskeva viite
perusteltu toisesta nikokulmasta, eli ottaen
huomioon se, ettd komission viitetti, joka
aluksi koski tiettyja hallintokdytdnnon
ilmentymis, olisi timén jilkeen laajennettu
kanteessa koskemaan myds asiaan sovel-
lettavaa lainsddddntoa.

63. Minun on mydnnettivi, ettd tiltid osin
minulla on paljon epiilyksid. Vaikka
virallisessa huomautuksessa ja perustel-
lussa lausunnossa olevissa kyseistd viitettd
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koskevissa pintapuolisissa perusteluissa
viitataan ainoastaan hallintokiytintdon,
perustellun  lausunnon  lausunto-osassa
Suomen tasavaltaa arvostellaan kuitenkin
siitd, ettd se ei ole antanut “tarvittavia
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia méai-
rdyksid noudattaakseen direktiivid” ja siiti,
ettd se on ndin ollen jattdnyt noudattamatta
direktiivin mukaisia velvoitteita, silld ruot-
sin kielelld tiedoksi annettuun versioon
sisiltyvilld tismennykselld, ettdi kyseinen
velvoitteiden noudattamatta jittdminen
koskee erityisesti “hintoja koskevia” kiel-
teisid pddtoksid.

64, Niin ollen voidaan katsoa, ettd viite
oli jo tuossa vaiheessa — vaikkakaan ei
mitenkiin yksiselitteisesti — ulotettu
koskemaan Suomen koko oikeusjirjestyk-
sen yhteensopivuutta direktiivin kanssa.
Ottaen huomioon sen, miti seuraavaksi
totean kanteen aineellisen kysymyksen
osalta, en kuitenkaan katso, ettd olisi tar-
kasteltava kyseistd yksiselitteisyyden puut-
tumista.

b) Aineellinen kysymys

65. Kuten edelld on todettu, komissio, joka
tukeutuu kannassaan olennaisesti erdisiin
hallintokdytinnén ilmentymiin, arvostelee
Suomen tasavaltaa siitd, ettd timi on jit-
tinyt huolehtimatta, ettd asiassa toimival-
taiset viranomaiset ovat velvollisia perus-
telemaan kielteiset pAdtoksensd direktiivin
sddnndsten edellyttimilld tavalla, “koska
direktiivin  perusteluja  koskevat vaa-

timukset ovat tiukemmat kuin Suomen
kansallinen lainsddddnt6”. Komissio mai-
nitsee erityisesti kaksi lidkkeiden hinta-
lautakunnan piitostd, jotka korkein hal-
linto-oikeus on palauttanut uudelleen
kasiteltdviksi perustelujen puutteellisuuden
takia.

66. Puolustuksekseen Suomen tasavalta
muistuttaa, ettd hallintomenettelylain 23 ja
24 §:n nojalla kaikki hallintopddtdkset on
perusteltava ja niistd on kidytivd selvisti
ilmi, mihin asianosainen on oikeutettu tai
velvoitetty, ja niissd on ilmoitettava niiden
perusteena olevat pidasialliset tosiseikat
sekd sddnnokset ja madrdykset. Kyseisten
sddnnosten sanamuodosta johtuu, ettd
perusteluvelvollisuuden ulottuvuutta on
arvioitava suhteessa kyseistd hallintome-
nettelyd sdidnteleviddn erityislain-
sdadantdon, eli tdssd tapauksessa sairaus-
vakuutuslakiin ja lddkkeiden hintalauta-
kunnasta annettuun asetukseen. Sen lisdksi,
ettd ndissd erityissddnnoksissid osoitetaan
nimenomaisesti tiettyji seikkoja, jotka
lddkkeiden hintalautakunnan on otettava
huomioon, kun se vahvistaa kohtuullisen ja
hyviksytyn hinnan, niissi tdsmennetdin
my6s ne seikat ja perusteet, joihin asian-
osaisen hakemuksen on perustuttava. Niin
ollen lidkkeiden hintalautakunnan pditos
on myds erityisesti perusteltava ndmd
samat seikat ja perusteet huomioon ottaen.

67. Suomen hallitus vetoaa vaatimustensa
tueksi sairausvakuutuslakia koskevan esi-
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tyksen perusteluihin, joissa korostetaan
tarvetta petustella lidkkeiden hintoja kos-
kevat padctokset direktiivin edellytysten
mukaisesti. Lakiesityksen perustelut ovat
Suomen hallituksen mukaan tirkei tulkin-
taviline, jolla pyritidn takaamaan lain-
sddtijin tahdon kunnioittaminen lain kdy-
tdnnén soveltamisessa.

68. Lopuksi Suomen tasavalta toteaa, ettd
se, ettd korkein hallinto-oikeus on palaut-
tanut tiettyji lidkkeiden hintalautakunnan
padtoksid uudelleen kasiteltdviksi peruste-
lujen puutteellisunden vuoksi, ei suinkaan
kantajan viittimilli tavalla osoita, ettd
asiaa koskeva Suomen lainsdidintd olisi
puutteellista, vaan se on osoitus ainoastaan
siitd, ettd tietyissd konkreettisissa tapauk-
sissa perustelut eivdt ole olleet riittdvid
yhteison oikeuteen eivitkd Suomen oi-
keuteen nihden. Niiden kahden erityista-
pauksen osalta, joihin kantaja on viitannut,
lddkkeiden hintalautakunta on korkeim-
man hallinto-oikeuden tuomioiden jilkeen
tosiasiassa  perustellut  kielteiset pai-
toksensid tunnontarkasti.

69. Muutamista kiytinnon soveltamista-
pauksista, joihin on liittynyt puutteelli-
suuksia, ei Suomen hallituksen mukaan siti
paitsi voida johtaa sellaista padtelmai, ettd
hallintoviranomaiset olisivat yleisesti jétti-
neet noudattamatta direktiivid. Téllaisen
paidtelmin kumoamiseksi riittdd toteamus
siitd, ettd vuonna 1998 tehdyisti 2 029
paatoksesti ainoastaan 84 ja seuraavana
vuonna tehdyistd 3 266 padcoksesti
ainoastaan 133 pdit6sti eli molemmissa
tapauksissa 4,1 prosenttia oli hylkaivii
paatoksii.
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70. Omasta puolestani totean, ettd vakiin-
tuneen oikeuskdytinnon mukaan *EY
226 artiklan mukaisessa jdsenyysvelvoit-
teiden noudattamatta jittimistd koske-
vassa menettelyssd komission on niytettdvi
toteen viitetty jdsenyysvelvoitteiden nou-
dattamatta jittdminen ja esitettdvd yhtei-
sdjen tuomioistuimelle tarpeelliset seikat,
jotta timi voi tarkistaa, onko jisenyysvel-
voitteita jitetty noudattamatta”, 11

71. Tdssd tapauksessa minusta vaikuttaa
siltd, ettd komissio yrittdd perustaa viit-
teensd sellaisiin seikkoihin, joita on pidet-
tivd riittimdttdmind komissiolta vaa-
dittavan ndyttékynnyksen kannalta.

72. Komissio lihtee ensinnikin hypoteetti-
sesta toteamuksesta, kun se ilmoittaa, ettd
direktiivin ja asiassa sovellettavan Suomen
kansallisen lainsdidénnén vertailusta *vai-
kuttaa ilmenevin”, ettd viimeksi maini-
tussa lainsdddinnossd lddkkeiden hinta-
lautakunnalle ei aseteta velvollisuutta
perustella lidkkeiden hintoja koskevat
paitdkset riittdvin tunnontarkasti. Totea-
muksensa tueksi komissio tyytyy kuitenkin
ainoastaan vetoamaan tdysin merkitykset-
tomdin midrdin lidkkeiden hintalauta-
kunnan sellaisia kielteisii paitoksii, joiden
perustelut ovat osoittautuneet puutteelli-
siksi.

73. Kuten olemme todenneet, korkein hal-
linto-oikeus on kuitenkin palauttanut ndméi

11 — Ks, muistutukseksi joitakin viimeaikaisia ennakkota-
pauksia: asia  C-263/99, komissio v. Italia,
tuomio 29.5.2001 (Kok. 2001, s. I-4195, 27 kohta);
asia C-347/98, komissio v. Belgia, tuomio 3.5.200
{(Kok. 2001, s. 1-3327, 39 kohta) ja asia C-159/94,
omissio v. Ranska, tuomio 23.10.1997 (Kok. 1997,
s. I-5815, 102 kohta).



KOMISSIO v. SUOMI

padtokset uudelleen kisiteltiviksi nimen-
omaan niiden perustelujen puutteellisuuden
takia, ja on osoittautunut, ettd toimival-
tainen viranomainen on timin jilkeen
tehnyt ne uudelleen tilld kertaa asianmu-
kaisin perusteluin. Komissio vetoaa tosi-
asiallisesti yhteison oikeuden vastaisena
pitimddnsd hallintokdytintéon, joka kui-
tenkaan sen lisdksi, ettd se ei ole merkitti-
vdd eikd yleistd, osoittaa myos sen, ettd
kansalliset muutoksenhakukeinot toimivat
asianmukaisesti sellaisten edellytysten suo-
jelemiseksi, joiden noudattamista direktii-
vissd vaaditaan,

74. Niin ollen en katso, ettd komissio olisi
esittdnyt ndytt64 siitd jdsenyysvelvoitteiden
noudattamatta jittdmisestd, josta Suomen
hallitusta kisiteltdvini olevassa viitteessd
arvostellaan. Menen tiltd osin vield
pidemmille ja totean, ettd Suomen oikeus-
jarjestyksestd, sellaisena kuin se on tissi
oikeudenkdynnissd kuvattu, ilmenee, ettd

kielteisten pddtésten  perusteluvelvolli-
suutta koskevat direktiivin siinnékset on
mainitussa  oikeusjirjestyksessdi  pantu

asianmukaisesti tdytintdon.

75. Tdtd pddtelmdd ei horjuta se, ettd
lainsddddnnossi el ole nimenomaista sddn-
nostd direktiivin 6 artiklan 2 alakohdan
tiytdntoonpanosta. Yhteisdjen tuomiois-
tuimen oikeuskdytinnossi on todettu seu-
raavaa: “Direktiivin saattaminen osaksi
kansallista oikeusjirjestystd ei vilttimittd
edellytd lainsddddntotoimia  jokaisessa
jdsenvaltiossa.  Erityisesti valtiosdints-
oikeuden tai hallinto-oikeuden yleisten
periaatteiden olemassaolo voi tehdd tar-
peettomaksi direktiivin tdytdntéonpanemi-
sen erityisilld sddnndksilld tai madrayksilla,
kuitenkin silli edellytykselld, ettd peri-
aatteet takaavat todellisuudessa sen, ettid

kansalliset hallintoviranomaiset soveltavat
direktiivid tdydellisesti, ja ettd tilanteessa,
jossa direktiivilld on tarkoitus antaa yksi-
tyisille oikeuksia, ndistd periaatteista ilme-
nevid oikeustila on riittdvin tdsmillinen ja
selked ja ettd asianomaisilla henkil6illi on
mahdollisuus saada tietdi kaikista oikeuk-
sistaan ja mahdollisuus tarpeen vaatiessa
vedota nithin kansallisessa tuomioistui-
messa.” 12 Ottaen huomioon Suomen hal-
lituksen toimittamat tiedot, joita komissio
ei ole riitauttanut, asian on katsottava tissi
tapauksessa olevan niin.

76. Katson ndin ollen, erti komission
kanne on hylittivd nyt kisitellyn viitteen
osalta,

Oikeudenkiyntikulut

77. Yhteis6jen tuomioistuimen tydjdrjes-
tyksen 69 artiklan 3 kohdan mukaisesti
yhteisbjen tuomioistuin voi mddriti oi-
keudenkayntikulut jaettaviksi asianosaisten
kesken tai maddrdtd, ettd kukin vastaa
omista kuluistaan, jos asiassa osa vaa-
timuksista ratkaistaan toisen asianosaisen
ja osa toisen asianosaisen hyviksi. Koska,
kuten edelld on todettu, katson, ettd Suo-
men tasavalta ja komissio ovat molemmat
hivinneet yhden viitteistddn, on mielestini
kohtuullista ehdottaa, ettdi kumpikin
asianosainen vastaa omista kuluistaan.

12 — Asia C-365/93, komissio v. Kreikka, tuomio 23.3.1995
(Kok. 1995, s. 1-499, 9 kohta) ja asia 29/84, komissio v.
Saksa, tuomio 23.5.1985 zKok. 1985, s. 1661,
Kok. Ep. VIII, s. 231).
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Ratkaisuehdotus

78. Edelli esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisjen tuomioistuin

1) toteaa, ettd Suomen tasavalta on jittinyt noudattamatta ihmisille tarkoitet-
tujen ladkkeiden hintojen siintelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden
soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissd 21 pdividnd
joulukuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 89/105/ETY 6 artiklan 1 ja
2 alakohdan ja EY:n perustamissopimuksen mukaisia velvoitteitaan, koska se
ei ole antanut kyseisen direktiivin noudattamisen edellyttdmid lakeja, ase-
tuksia ja hallinnollisia madrdyksii sellaisten pditosten osalta, joilla luodaan
ldskekustannuksia koskevia, korkeampaan korvattavuuteen perustuvia eri-
tyiskorvausryhmid

2) hylkdi kanteen muilta osin

3) mdadrid, ettd asianosaiset vastaavat omista oikeudenkayntikuluistaan.
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