KOMISSIO v. SUOMI

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)
12 pdivind kesidkuuta 2003 *

Asiassa C-229/00,

Euroopan yhteisojen komissio, asiamiehindin I. Koskinen ja H. Stavlbak, pro-
sessiosoite Luxemburgissa,

kantajana,

vastaan

Suomen tasavalta, asiamiehinddn T. Pynni ja E. Bygglin, prosessiosoite Luxem-
burgissa,

vastaajana,

jossa kantaja vaatii yhteisojen tuomioistuinta toteamaan, etti Suomen tasavalta
ei ole noudattanut ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sdintelytoimen-
piteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuu-

* Oikeudenkiyntikicli: suomi.

I-5747



TUOMIO 12.6,2003 — ASIA C-229/00

tusjdrjestelmissd 21 pdivdnd joulukuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin
89/10S/ETY (EYVL 1989, L 40, s. 8) ja erityisesti sen 6 artiklan mukaisia vel-
voitteitaan, koska se ei ole antanut kyseisen direktiivin noudattamisen edellyt-
timid lakeja, asetuksia ja hallinnollisia mi4riyksii ja varsinkaan koska se ei ole
soveltanut siddettyd menettelyd pditoksiin, jotka koskevat erityiskorvausryhmin
vahvistamista, ja koska se on sdidettyjen velvollisuuksien osalta jéttinyt
ilmoittamatta hakijalle kielteisen padtoksen perusteluja, jotka perustuvat objek-
tiivisiin ja riittivalld tavalla todennettavissa oleviin arviointiperusteisiin,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J.-P. Puissochet seki
tuomarit C. Gulmann, V. Skouris, F. Macken (esittelevd tuomari) ja J. N. Cunha
Rodrigues,

julkisasiamies: A. Tizzano,
kirjaaja: apulaiskirjaaja H. von Holstein,

ottaen huomioon suullista kisittely4 varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan asianosaisten 25.4.2002 pidetyssi istunnossa esittdmét suulliset huo-
mautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 11.7.2002 pidetyssd istunnossa esittimin ratkaisu-
ehdotuksen,
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on antanut seuraavan

tuomion

Euroopan yhteistjen komissio on nostanut EY 226 artiklan nojalla kanteen, joka
on toimitettu yhteiséjen tuomioistuimeen 8.6.2000 ja jossa yhteisdjen tuomio-
istuinta vaaditaan toteamaan, ettd Suomen tasavalta ei ole noudattanut ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden hintojen siintelytoimenpiteiden avoimuudesta ja nii-
den soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissd 21 piivini joulu-
kuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 89/105/ETY (EYVL 1989, L 40, s. 8;
jalijempdnd direktiivi) ja erityisesti sen 6 artiklan mukaisia velvoitteitaan, koska se
ei ole antanut kyseisen direktiivin noudattamisen edellyttdmii lakeja, asetuksia ja
hallinnollisia md4rdyksid ja varsinkaan koska se ei ole soveltanut siiddettyi
menettelyd pddtoksiin, jotka koskevat erityiskorvausryhmin vahvistamista, ja
koska se on sididdettyjen velvollisuuksien osalta jattinyt ilmoittamatta hakijalle
kielteisen pididtbksen perusteluja, jotka perustuvat objektiivisiin ja riittdvalld
tavalla todennettavissa oleviin arviointiperusteisiin.

Asiaa koskevat oikeussidiannot

Yhteison lainsddidintd

Direktiivin kuudennessa perustelukappaleessa todetaan, ettd “ensimméisend
askeleena — — on tirkedd vahvistaa joukko vaatimuksia, joilla on tarkoitus
varmistaa, ettd kaikki asianosaiset voivat vakuuttua siitd, etteivit kansalliset
toimenpiteet aiheuta tuonnin tai viennin méérillisid rajoituksia tai muita toi-
menpiteitd, joilla on vastaava vaikutus”.
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Direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa sdidetidin seuraavaa:

*Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki kansalliset lainsdaddntd- tai hal-
lintotoimenpiteet ihmisille tarkoitettujen liikkeiden hintojen valvomiseksi tai
kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien kattamien lddkevalikoimien rajoitta-
miseksi ovat tissd direktiivissd sdddettyjen vaatimusten mukaisia.”

Direktiivin 2 artiklan 1 ja 2 alakohdassa sdddetdidn seuraavaa:

»Seuraavia saannoksid sovelletaan, jos lizkkeen pitiminen kaupan on sallittua
vasta sitten, kun asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ovat
hyviksyneet valmisteen hinnan:

1) Jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd paitds kyseessd olevan lddkkeen hin-
nasta, tehdéin ja toimitetaan tiedoksi hakijalle 90 paivin kuluessa siitd, kun
asianomaisen jdsenvaltion vahvistamien vaatimusten mukaisesti esitetty
hakemus vastaanotettiin,. Hakijan on toimitettava toimivaltaisille viran-
omaisille riittdvit tiedot. Jos hakemukseen liitetyt tiedot ovat riittimattomat,
on toimivaltaisten viranomaisten viipymittid ilmoitettava hakijalle, mitd
yksityiskohtaisia lisitietoja vaaditaan, ja tehtdvid lopullinen pdétos 90 péivin
kuluessa niiden lisitietojen vastaanottamisesta. Jos tillaista paatostd ei tehdd
edelld mainitussa ajassa tai edelli mainituissa ajoissa, hakijalla on oikeus
pitdd valmistetta kaupan esittdimiidnsd hintaan.
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2) Jos toimivaltaiset viranomaiset paittivit, etti kyseessid olevan lidkkeen
pitiminen kaupan ei ole sallittua hakijan esittimdédn hintaan, paitoksessd on
oltava puolueettomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden
mukaiset perustelut. Lisdksi hakijalle on ilmoitettava voimassa olevan lain-
sddddnndén mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet sekd miiriajat muu-
toksenhaulle,”

Direktiivin 6 artiklan 1—3 alakohdassa sdddetddn seuraavaa:

”Seuraavia sddnnoéksid sovelletaan, jos kansallinen sairausvakuutusjirjestelmi
korvaa lddkkeen vasta, kun toimivaltaiset viranomaiset ovat piittineet sisillyt-
tdd asianomaisen lddkkeen kansallisen sairausvakuutusjirjestelmin korvaamien
lddkkeiden luetteloon.

1) Jdsenvaltion on huolehdittava, ettd pddtos hakemuksesta, jonka se, jolla on
markkinoille saattamista koskeva lupa, on esittinyt asianomaisessa jisen-
valtiossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti ja joka koskee lddkkeen
sisdllyttdmistd sairausvakuutusjirjestelmien korvaamien lddkkeiden luette-
loon, tehdidin ja toimitetaan hakijalle 90 pdivin miirdajan kuluessa siitd,
kun hakemus vastaanotettiin. Jos tissd artiklassa tarkoitettu hakemus voi-
daan tehdi ennen kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmisteesta
2 artiklan mukaisesti veloitettavasta hinnasta, tai jos pddtos ldikkeen hin-
nasta ja padtos sen sisillyttimisestd sairausvakuutusjirjestelmin korvaamien
valmisteiden luetteloon tehdddn yhdessd hallinnollisessa menettelyssi,
pidennetddn mdiiriaikaa edelleen 90 piivilld. Hakijan on toimitettava toi-
mivaltaisille viranomaisille riittivit tiedot. Jos hakemuksen perusteeksi esi-
tetyt tiedot ovat riittimdttomait, keskeytyy mddrdajan kuluminen ja
toimivaltaisten viranomaisten on viipymittid annettava hakijalle tieto vaa-
dittavista tdydentdvistd tiedoista.
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Jos jasenvaltio ei salli tdssd artiklassa tarkoitetun hakemuksen esittdmistd
ennen kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmisteesta 2 artiklan
mukaisesti veloitettavasta hinnasta, tulee asianomaisen jdsenvaltion varmis-
taa, ettdi niihin kahteen menettelyyn kiytettivd kokonaisaika ei ole
180 piivid pidempi. TAtd midrdaikaa voidaan pidentdd 2 artiklan mukai-
sesti tai sen kuluminen voidaan keskeyttdi timin alakohdan ensimmiisen
alakohdan siddnnésten mukaisesti.

2) Paatoksessd siitd, ettd lidkettd ei sisdllytetd sairausvakuutusjirjestelmin
korvaamien liikkeiden luetteloon, on oltava puolueettomien ja todennetta-
vissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut, mukaan lukien ne
asiantuntijoiden lausunnot tai suositukset, joihin pditds perustuu. Lisdksi
hakijalle tulee ilmoittaa voimassa olevan lainsddddnnon mukaiset muu-
toksenhakumahdollisuudet sekd miiridajat muutoksenhaulle.

3) Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua pdivimiirdd jdsenvaltioiden on
julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava komissiolle ne
arviointiperusteet, jotka toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon
pidttiessdin lddkkeen sisillyttimisestd luetteloihin.”

Direktiivin 11 artiklan 1 kohdasta ilmenee, etti jisenvaltioiden oli saatettava
voimaan timin direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallin-
nolliset madrdykset viimeistisn 31 paivini joulukuuta 1989. Direktiivi oli pan-
tava tiytintdon Suomessa viimeistddn 1 piivind tammikuuta 1995 eli piivini,
jona Suomen tasavalta liittyi Euroopan unioniin.
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Kansallinen lainsddidinté

Suomen sairausvakuutuslain, sellaisena kuin se on vuonna 1993 muutettuna, 5 a
ja 9 §:std ilmenee, ettd jotta lidke voisi kuulua sairausvakuutusjirjestelméistd
korvattavien ldakkeiden piiriin, kyseisen liikkeen myyntiluvan haltijan on teh-
tdvé titd koskeva hakemus liikkeiden hintalautakunnalle ja ilmoitettava koh-
tuullinen tukkuhinta, jota hin sitoutuu noudattamaan. Jos lddkkeiden
hintalautakunta hyviksyy ehdotetun tukkuhinnan, ldike automaattisesti sisilly-
tetddn peruskorvattavien lddkkeiden luetteloon, jolloin ldikkeen hinnasta kor-
vataan 50 prosenttia SO0 Suomen markan (FIM) ylittdvistd méidristid kultakin
ostokerralta.

Hallintomenettelylain (598/82) 23 §:n 1 momentin nojalla piitoksestd on
kaytdvd selvisti ilmi, mihin asianosainen on oikeutettu tai velvoitettu taikka
miten asia muuten on ratkaistu”.

Hallintomenettelylain 24 §:n 1 momentissa sifidetiin seuraavaa:

"Pidtos on perusteltava ilmoittamalla sen perusteena olevat piiasialliset tosi-
seikat sekd sddnnokset ja miiriykset.”

Ladkkeiden hintalautakunnan paitoksiin voidaan hakea muutosta toimivaltai-
silta tuomioistuimilta.
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Peruskorvattavuutta koskevan jirjestelmin lisiksi on myos kaksi erityiskor-
vausjirjestelmii, joissa korvausasteet ovat seuraavat:

— 75 prosenttia 25 FIM:n ylittdvistd midristd kultakin ostokerralta, kun
kysymyksessd on vaikean ja pitkdaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
vilttimiton lidke

— 100 prosenttia 25 FIM:n ylittivistd midrdsti kultakin ostokerralta, kun
kysymyksessd on vaikean ja pitkidaikaisen sairauden hoidossa tarvittava
vaikutustavaltaan korvaava tai korjaava vilttimaton lddke.

Suomen valtioneuvosto marittdd asetuksella ne vaikeat ja pitkdaikaiset sairau-
det, joiden osalta sairas on oikeutettu lidkkeiden erityiskorvattavuuteen, ja
vahvistaa yleisen luettelon ldzikevalmisteissa kiytettivisti ladkeaineista, joilla
nditd sairauksia hoidetaan.

Koska paitosti, jolla vahvistetaan luettelo lidkeaineista, joita kiytetddn lad-
kevalmisteissa, jotka voivat timin jilkeen tulla korvattaviksi, ei tehdd yksittii-
sistdi hakemuksista, padtokseen ei Suomen lainsiidinnén mukaan sovelleta
direktiivin sd4nnoksii, eikd varsinkaan sen 6 artiklan 1 alakohtaa. Niinpd tdtd
padtostd ei perustella, asianosaisilla ei ole oikeutta tulla kuulluksi eikd valmis-
televista toimista ja asetuksesta voida nostaa kannetta.

Sen jilkeen kun valtioneuvosto on antanut kyseisen asetuksen, kansanelikelaitos
laatii luettelon Suomessa kaupan pidettavisti liikevalmisteista, jotka jo kuuluvat
peruskorvattavuutta koskevan jirjestelmin alaisuuteen ja jotka sisdltdvit tdssd
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asetuksessa tarkoitettua lddkeainetta. Tdhdn pididtokseen, joka julkaistaan, ei
voida hakea muutosta.

Oikeudenkiyntii edeltdvd menettely

Komissio pyysi kantelun johdosta Suomen hallitukselta lisitietoja hallinnollisesta
menettelystd, joka koskee ladkkeiden sisillyttimistd korvausryhmiin. Koska
komissio ei ollut tyytyvdinen saamaansa vastaukseen, se kehotti 29.5.1998 pii-
vitylli kirjeelld Suomen tasavaltaa noudattamaan direktiivid sddtamalld, ettd
padtosten, jotka koskevat tietyn ldikkeen sisdllyttdmisti erityiskorvausryhmain,
on tdytettdvd direktiivin 6 artiklassa asetetut vaatimukset, ja vaatimalla, ettid
tiettyd lddkevalmistetta koskevassa kielteisessi hintapiitoksessd on direktiivin
2 artiklan 2 alakohdan mukaisesti oltava puolueettomien ja todennettavissa
olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut eikd seuraavaa vakiolauseketta:
?Hakemus hyldtddn, koska hakija ei ole esittinyt hakemuksensa tueksi sellaisia
yksiloityjd perusteluja, joiden nojalla ehdotettua tukkuhintaa voitaisiin pitdi
kohtuullisena.”

Kirjeessd, joka oli pdivitty 20.7.1998, Suomen tasavalta my6nsi viimeksi mai-
nitun huomautuksen aiheelliseksi ja totesi, etti menettelyi oli tiltd osin muutettu,
mutta kiisti sen, ettd erityiskorvattavien lidkkeiden méarittimismenettely kuu-
luisi direktiivin soveltamisalaan,

Komissio ldhetti 17.12.1998 perustellun lausunnon, jossa se toisti erityiskorvat-
tavien lddkkeiden ryhmien vahvistamispddtoksid koskevan viitteen ja tismensi
muun muassa, ettd Suomen hallituksen sen viitteen tueksi, jonka mukaan
epaamispiitoksille oli esitetty perustelut, ei ollut esitetty mitdin lain tai ase-
tuksen sddnnostd.
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Suomen viranomaiset ilmoittivat 8.2.1999 piivitylli kirjeelld, etteivdt ne olleet
rikkoneet direktiivin 6 artiklan 1 alakohtaa siltd osin kuin erityiskorvattavat
ladkkeet madritetddn valtioneuvoston pdatdkselld. Siltd osin kuin kyse on vel-
vollisuudesta sisillyttii kielteiseen padtokseen timin saman direktiivin 2 artiklan
2 alakohdassa tarkoitetut perustelut, kyseiset viranomaiset ilmoittivat korjan-
neensa muutamia kdytinndssi todettuja puutteita.

Niinpéd komissio nosti timin kanteen, jossa se vaatii yhteis6jen tuomioistuinta
toteamaan timin tuomion 1 kohdassa miiritellyn jisenyysvelvoitteiden nou-
dattamatta jittimisen ja velvoittamaan vastaajan korvaamaan oikeuden-
kayntikulut.

Suomen tasavalta vaatii, ettd yhteisdjen tuomioistuin jittdd kanteen tutkimatta
tai hylkd4 sen perusteettomana sekd velvoittaa komission korvaamaan oikeu-
denkdyntikulut,

Aineellinen kysymys

Viiite, joka koskee pditoksid, joilla vabvistetaan erityiskorvatiavien liikkeiden
rybmiit

Ensimmdiselld viitteelliin komissio arvostelee Suomen hallitusta siitd, ettd val-
tioneuvoston piitds ja kansanelikelaitoksen sen jilkeen tekemd pditds, joissa
miiritetidn erityiskorvattavat lidkkeet, eivit tiytd direktiivin 6 artiklassa ase-
tettuja edellytyksia.
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Taltd osin komissio arvostelee sité, ettd asianosaisilla ei ole mitdin mahdolli-
suutta  ilmaista  kantaansa  edellisessi = kohdassa  mainitussa  pii-
toksentekomenettelyssé ja ettd tdmin takia toimivaltaisilla viranomaisilla ei ole
mitddn perusteluvelvollisuutta siséllyttdessdin tai jittdessddn sisillyttimitta tie-
tyn lddkeaineen erityskorvattavien lddkkeiden jirjestelmiin,

Direktiivin 6 artikla ei komission mukaan kuitenkaan koske ainoastaan tietyn
tuotteen sisillyttdmisti kansallisen sairausvakuutusjirjestelmin kattamien lda-
kevalmisteiden luetteloon, vaan myés mydhemmin tehtivid piitdksid, silld
muuten jdsenvaltioiden olisi direktiivid rikkomatta helppo kiertid direktiivissd
asetetut velvollisuudet ja vaarantaa niin direktiivin tavoitteiden toteutuminen.

Suomen hallitus esittdi, ettd direktiivin 6 artiklan 1 alakohta koskee ainoastaan
hakemusmenettelyd, jossa tietty tuote sisillytetdin kansallisen sairausvakuu-
tusjdrjestelmin korvaamien lidkevalmisteiden luetteloon. Erityiskorvattavien
ladkeaineiden luetteloa koskevassa valtioneuvoston padtdksessd ei Suomen hal-
lituksen mukaan kuitenkaan ole kysymys siiinnoksessd tarkoitetusta hakemus-
menettelysta.

Suomen hallituksen mukaan valtioneuvosto ei tee pditdsti tietyn ldikkeen
sisdllyttimisestd erityiskorvattavien lidkkeiden luetteloon hakemuksesta, silld se
tdlld alalla vain vahvistaa asetuksella sairauksia ja lddkeaineita koskevan luette-
lon, minki jdlkeen kansaneldkelaitos laatii luettelon liikkeisti, jotka sisiltdvit
asetuksessa tarkoitettua liikeainetta.

Suomen hallitus pdittelee tdstd, ettd direktiivin 6 artiklan 1 alakohta ei koske titi
menettelyd.
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Kyseisen hallituksen mukaan valtioneuvoston asetus, joka koskee erityiskorvat-
tavuutta, kuuluu direktiivin 6 artiklan 3 alakohdan eikd kyseisen artiklan
1 alakohdan soveltamisalaan.

Komission esittimi tulkinta siti paitsi johtaa Suomen hallituksen mukaan siihen,
etti puututtaisin Suomen sairausvakuutusjirjestelmin perusteiden maéa-
rittimiseen, mik4 olisi vastoin direktiivin tarkoitusta ja ristiriidassa yhteisjen
tuomioistuimen sen oikeuskdytinnén kanssa, jonka mukaan yhteisén oikeus ei
rajoita jiasenvaltioiden oikeutta jirjestdd sosiaalivakuutusjirjestelmédnsd ja antaa
sadnnoksid, joilla pyritddn sditelemdidn lidkkeiden kulutusta sairausvakuu-
tusjdrjestelmin taloudellisen tasapainon saavuttamiseksi (asia 238/82, Duphar
ym., tuomio 7.2.1984, Kok. 1984, s. 523, Kok. Ep. VII, s. 485).

Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

Suomen hallituksen sen viitteen osalta, joka koskee puuttumista kansallisten
sosiaaliturvajirjestelmien jirjestimiseen, riittdd, kun todetaan, ettd komission
nostamassa kanteessa ei mitenkddn aseteta kyseenalaiseksi sairausvakuu-
tusjirjestelméin rahoittamistapaa tai sen rakennetta, vaan silld pyritddn yksin-
omaan siihen, etti Suomen lainsiidintd noudattaisi direktiivin 6 artiklan
saannoksid, jotka eivit sitd paitsi koske lddkeluettelon toimintaa, lddkkeiden
sisillyttamistd tdhdn luetteloon eivitkd lidkkeen korvattavuutta (ks. asia
C-424/99, komissio v. Itivalta, tuomio 27.11.2001, Kok. 2001, s. I-928S,
26 kohta).

Sen osalta, noudattaako Suomen tasavalta direktiivin 6 artiklan sddnnoksid,
Suomen hallitus esittdd ensinnikin, ettd timi sddnnds ei sovellu tapaukseen,
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koska valtioneuvoston asetus ei merkitse tietyn lidkkeen sisillyttdmistd erityis-
korvattavien lddkkeiden luetteloon vaan se koskee tiettyjd lddkeaineita.

Tiltd osin on palautettava mieliin, ettd direktiivin 6 artikla soveltuu silloin, kun
sairausvakuutusjirjestelmd korvaa lidkkeen vasta sen jilkeen, kun toimivaltaiset
viranomaiset ovat pédittineet sisdllyttdd lidkkeen kyseisen jirjestelmin korvaa-
mien lddkkeiden luetteloon.

Suomen jirjestelmin kuvauksesta ilmenee, ettd vaikka valtioneuvosto ei suoraan
padtd tiettyjen lddkkeiden sisdllyttdmisestd erityiskorvattavien lddkkeiden luet-
teloon, valtioneuvoston pddtos sisillyttdd tietyt lddkeaineet erityiskorvattavuu-
den jirjestelmddn viistdmittdkin merkitsee sitd, ettd lddkevalmisteet, jotka
sisdltdvit tillaisia aineita ja joille toimivaltaiset viranomaiset ovat antaneet
myyntiluvan, tulevat timin jirjestelmin piiriin.

Sitd paitsi valtioneuvoston péitoksen jilkeen kansaneldkelaitoksella ei ole mitddn
harkintavaltaa ja sen on sisillytettdva erityiskorvattavien lidkkeiden luetteloon
kaikki kyseisessd padtoksessd mainittua lddkeainetta sisiltdvit lddkkeet, joille on
annettu myyntilupa ja joiden tukkuhinta on hyviksytty.

Téstd seuraa, ettd valtioneuvoston kyseinen paditds koostuu useista yksittiis-
padtoksistd, jotka koskevat tiettyjen lddkkeiden siséllyttdmistd sairausvakuu-
tusjarjestelmin johonkin korvausjirjestelmiin, joten kyseinen pddtds kuuluu
direktiivin 6 artiklan soveltamisalaan.
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Suomen hallitus riitauttaa toiseksi direktiivin 6 artiklan 1 alakohdan sovelletta-
vuuden silli perusteella, ettd padtostd tietyn lidkkeen sisdllyttimisestd erityis-
korvattavien lidkkeiden luetteloon ei tehdd asianosaisen hakemuksesta toisin
kuin pidtostd, joka tehdddn peruskorvattavuudesta.

Direktiivin 6 artiklan 1 alakohtaa sovelletaan Suomen hallituksen mukaan kui-
tenkin vain jirjestelmiin, joissa asianosaiset tekevit hakemuksen ladkkeen sisal-
lyttimisestd luetteloon.

Tiltd osin on palautettava mieliin, ettd direktiivin tavoitteena sen 1 artiklan
mukaan on se, ettd kaikki kansalliset toimenpiteet ihmisille tarkoitettujen ladk-
keiden hintojen valvomiseksi tai kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien kat-
tamien ldikevalikoimien rajoittamiseksi ovat tdssid direktiivissd sdddettyjen
vaatimusten mukaisia (em. asia komissio v. Itdvalta, tuomion 30 kohta).

On todettava, ettd paitokset, joiden nojalla tietyt lddkkeet ovat erityiskorvatta-
via, ovat keino maiirittdd sellaisten lddkkeiden valikoiman laajuus, jotka sai-
rausvakuutusjirjestelmi korvaa ja joita voidaan kiyttdi tiettyjen sairauksien
hoitoon.

Lisdksi direktiivin tehokkaan vaikutuksen takaaminen edellyttdd direktiivin
kuudennen perustelukappaleen mukaan myds sitd, ettd asianosaiset voivat
vakuuttua siité, ettd lddkkeiden hallinnollisessa sisillyttdmisessd tietylld tavalla
korvattavien liikkeiden luetteloon noudatetaan puolueettomia perusteita ja ettd
kotimaisten ja muista jisenvaltioista perdisin olevien lddkkeiden valilld ei har-
joiteta syrjintdd.

Niiden tavoitteiden saavuttaminen kuitenkin vaarantuisi, jos jisenvaltio voisi,
kuten Suomen hallitus esittdd, ottaa erityiskorvattavien liikkeiden luettelon
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laatimiseksi kdyttoon kaksi menettelyd, joista toinen olisi direktiivin 6 artiklan
1 alakohdassa asetettujen velvoitteiden mukainen ja toinen niisti velvoitteista
vapaa ja ristiriidassa kyseisessd direktiivissd vahvistettujen tavoitteiden kanssa.

On siis todettava, ettd ensimmdisessd viitteessd esitetty jdsenyysvelvoitteiden
noudattamatta jittiminen on tapahtunut.

Viite, joka koskee niiden pddtGsten perustelemista, joilla on kieltiydytty
hyviksymiisti lidkkeiden hintoja

Toisessa viitteessdin komissio arvostelee Suomen tasavaltaa siitd, ettd toisin kuin
direktiivissd edellytetdin, paidtoksid, joilla toimivaltainen suomalainen elin kiel-
taytyy hyviksymastd lddkkeiden hintoja, ei perustella. Lisiksi ndiden pddtdsten
perustelut, silloin kuin sellaisia esitetdin, eivdt komission mukaan perustu puo-
lueettomiin ja todennettavissa oleviin arviointiperusteisiin, Komission mukaan
hallintomenettelylain (598/82) 23 ja 24 §:n sddnndsten ja direktiivin sddnnésten
vertaamisen perusteella ndyttdad siltd, ettd direktiivi on perustelujen suhteen
Suomen lainsdddintod tiukempi.

Suomen hallitus vaatii, ettd tdmi viite on jitettdva tutkimatta silld perusteella,
ettd oikeudenkidyntid edeltdvissd menettelyssd komissio on riitauttanut ainoas-
taan toimivaltaisen elimen noudattaman kiytinnén, jota on sittemmin muutettu,
eikd viittinyt Suomen lainsddddnnon olevan ristiriidassa direktiivin kanssa.

Tiltd osin on palautettava mieliin, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan
komission jisenvaltiolle esittimassd virallisessa huomautuksessa ja sittemmin
komission antamassa perustellussa lausunnossa rajataan oikeudenkiynnin koh-
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de, jota ei sen jdlkeen voida enii laajentaa. Se, etti asianomaisella jdsenvaltiolla
on mahdollisuus esittdd huomautuksensa, muodostaa EY:n perustamissopimuk-
sen tarkoituksenmukaisen olennaisen takeen, vaikka jisenvaltio paittiisi olla
kiyttdmittd titd mahdollisuutta, ja timédn takeen huomioon ottaminen on
olennainen menettelymdirdys jisenyysvelvoitteiden noudattamatta jédttdmisen
toteamista koskevassa menettelyssi. Tdmin vuoksi perustellun lausunnon ja
komission kanteen on nojauduttava oikeudenkiyntii edeltivin menettelyn
aloittavassa virallisessa huomautuksessa esiin tuotuihin perusteisiin (asia
C-365/97, komissio v. Italia, tuomio 9.11.1999, Kok. 1999, s. I-7773, 23 kohta).

Koska jisenyysvelvoitteiden noudattamatta jattimisti koskeva tuomio saattaa
luoda perustan vastuulle, joka jdsenvaltiolle voi syntyd siitd syystd, ettd se on
laiminlyényt jdsenyysvelvoitteensa, ja koska tillainen tuomio on edellytykseni
kanteen nostamiselle EY 228 artiklan nojalla, jdsenvaltiolla on ehdottomasti
oltava oikeudenkiyntii edeltivin menettelyn aikana tilaisuus vastata viitteisiin,
joita komissio on sithen kohdistanut (em. asia komissio v. Italia, tuomion
24 kohta).

Tami edellytys ei kuitenkaan voi merkiti sitd, ettd virallisessa huomautuksessa
esitettyjen viitteiden sekd perustellun lausunnon lausunto-osan ja kanteessa esi-
tettyjen vaatimusten pitdisi aina olla tdysin yhtenevid, kun oikeudenkiynnin
kohdetta ei ole laajennettu tai muutettu (em. asia komissio v. Italia, tuomion

25 kohta).

Nyt esilli olevassa tapauksessa on todettava, ettid huolimatta siitd, ettd toista
viitettd oli perusteltu lyhyesti virallisessa huomautuksessa ja perustellussa lau-
sunnossa, joissa viitataan virheelliseen kiytintddn, jonka mukaan padtoksissi,
joissa kieltdydyttiin hyviksymaistd lddkkeiden hintoja, ei ole perusteluja, Suomen
tasavaltaa on kuitenkin perustellun lausunnon lausunto-osassa arvosteltu siité,
ettd se ei ole antanut direktiivin noudattamisen edellyttimii lakeja, asetuksia ja
hallinnollisia ma4rdyksia.

Téstd seuraa, ettd toinen viite on otettava tutkittavaksi.
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Aineelliselta kannalta on todettava, ettdi muutamaan suomalaista kidytint6d
koskevaan esimerkkiin tukeutuva komissio esittda, ettd kielteisid pa4toksid ei ole
perusteltu direktiivin sddnndsten mukaisesti ja ettd niissd sddnnoksissd edelly-
tetddn yksityiskohtaisempia perusteluja kuin Suomen lainsddddnndssa.

Tiltd osin on korostettava, kuten Suomen hallituskin perustellusti on tehnyt, ettid
hallintomenettelylain (598/82) 23 ja 24 §:sti ilmenee, ettdi kaikki hallinto-
padtokset on perusteltava ja ettd niissd on selvdsti ilmoitettava, mihin asian-
osainen on oikeutettu tai velvoitettu ja kaikki pditosten perusteena olevat seikat
sekd sddnnokset ja mddriykset (ks. tdltd osin timidn tuomion 8 ja 9 kohta).

Toisaalta komission perustelujen puuttumisista esittdmistd esimerkeisti ei ilmene
kiytintod, joka olisi ristiriidassa direktiivin sddnndsten kanssa.

Suomen hallituksen toimittamista tiedoista, joita komissio ei ole riitauttanut,
nimittdin ilmenee, ettd vaikka vuonna 1999 liikkeiden hintalautakunta teki
3 266 piddtostd, ainoastaan 133 pidtdksessd oli perusteluja koskeva virhe.

Muutamista kiytdnnon soveltamistapauksista, joihin on liittynyt puutteelli-
suuksia, ei voida pddtelld, ettd hallintoviranomaiset olisivat yleisesti jittdneet
noudattamatta direktiivid,

On nidin ollen todettava, ettd komissio ei ole nidyttinyt toteen, kuinka suoma-
lainen kidytdntd tai lainsddddntod olisi ollut ristiriidassa direktiivin sddnndsten
kanssa.
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Vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan EY 226 artiklan mukaisessa jdsenyys-
velvoitteiden noudattamatta jittimisti koskevassa menettelyssd komission on
niytettivid toteen viitetty jisenyysvelvoitteiden noudattamatta jdttdminen ja
esitettivi yhteis6jen tuomioistuimelle tarpeelliset seikat, jotta timé voi tarkistaa,
onko jdsenyysvelvoitteita jitetty noudattamatta (ks. mm. asia C-159/94, komis-
sio v. Ranska, tuomio 23.10.1997, Kok. 1997, s. 1-5815, 102 kohta ja asia
C-263/99, komissio v. Italia, tuomio 29.5.2001, Kok. 2001, s. I-4195, 27 kohta).

On niin ollen todettava, ettdi toinen viite ei ole perusteltu.

Kaikista edelld esitetyistd huomioista seuraa, etti Suomen tasavalta ei ole nou-
dattanut direktiivin 6 artiklan 1 ja 2 alakohdan mukaisia velvoitteitaan, koska se
ei ole antanut direktiivin noudattamisen edellyttimii lakeja, asetuksia ja hallin-
nollisia miarayksid siltd osin kuin kyse on piitoksistd, joilla vahvistetaan sai-
rausvakuutuksen erityiskorvattavien ldikkeiden ryhmait.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteisojen tuomioistuimen tydjirjestyksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan asian-
osainen, joka hividi asian, velvoitetaan korvaamaan oikeudenkiyntikulut, jos
vastapuoli on sitd vaatinut. Saman tyojirjestyksen 69 artiklan 3 kohdassa maa-
ritiin kuitenkin, ettd jos asiassa osa vaatimuksista ratkaistaan toisen asian-
osaisen ja osa toisen asianosaisen hyviksi, yhteisjen tuomioistuin voi madrata
oikeudenkiyntikulut jaettaviksi asianosaisten kesken tai mdairitd, ettd kukin
vastaa omista kuluistaan. Koska kisiteltfivini olevassa asiassa kumpikin asian-
osainen on hivinnyt asian osittain, on syyti mdéritd, ettd kumpikin vastaa
omista oikeudenkiyntikuluistaan.

I-5764



KOMISSIO v. SUOMI

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on antanut seuraavan tuomiolauselman;

1) Swomen tasavalta ei ole noudattanut ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden
hintojen sdédntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kan-
sallisissa sairausvakuutusjirjestelmissd 21 paivini joulukuuta 1988 annetun
neuvoston direktiivin 89/105/ETY 6 artiklan 1 ja 2 alakohdan mukaisia
velvoitteitaan, koska se ei ole antanut kyseisen direktiivin noudattamisen
edellyttdmii lakeja, asetuksia ja hallinnollisia madrayksid silti osin kuin kyse
on pidtoksistd, joilla vahvistetaan sairausvakuutuksen erityiskorvattavien
ladkkeiden ryhmit.

2) Kanne hyldtddn muilta osin.

3) Asianosaiset vastaavat omista oikeudenkédyntikuluistaan.

Puissochet Gulmann Skouris

Macken Cunha Rodrigues

Julistettiin Luxemburgissa 12 piivini kesikuuta 2003.

R. Grass J.-P. Puissochet

kirjaaja kuudennen jaoston puheenjohtaja
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