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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kahdeksas jaosto)

16 pdivand huhtikuuta 2015*

Ennakkoratkaisupyynté6 — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Direktiivi 89/105/ETY — 6 artiklan 3
ja 5 alakohta — Laédkkeiden poistaminen sellaisten ladkevalmisteiden luettelosta, jotka korvataan
sairaalapalveluista maksettavien kiintedmaéréisten korvausten lisdksi — Perusteluvelvollisuus
Yhdistetyissd asioissa C-271/14 ja C-273/14,
joissa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvista ennakkoratkaisupyynnéists, jotka Conseil d’Etat
(Ranska) on esittanyt 14.5.2014 tekemilldén péadtoksilld, jotka ovat saapuneet unionin tuomioistuimeen
4. ja 5.6.2014, saadakseen ennakkoratkaisun asioissa

LFB Biomédicaments SA ja

Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
(C-271/14) seka

Pierre Fabre Médicament SA (C-273/14)
vastaan
Ministre des Finances et des Comptes publics ja
Ministre des Affaires sociales et de la Santé,
UNIONIN TUOMIOISTUIN (kahdeksas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. O Caoimh sekid tuomarit C. Toader
ja C.G. Fernlund (esittelevd tuomari),

julkisasiamies: N. Jaaskinen,

kirjaaja: A. Calot Escobar,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— LFB Biomédicaments SA, edustajinaan avocat J. Robert, avocat A. Regniault, avocat E. Nigri ja
avocat F. Thiriez,

— Dierre Fabre Médicament SA, edustajanaan avocat C. Smits,

* Oikeudenkdyntikieli: ranska.
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— Ranskan hallitus, asiamiehinddn D. Colas ja R. Coesme,

— Espanjan hallitus, asiamiehenéén L. Banciella Rodriguez-Mifén,

— Euroopan komissio, asiamiehindén O. Beynet ja P. Mihaylova,

padtettyddn julkisasiamiestd kuultuaan ratkaista asiat ilman ratkaisuehdotusta,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynnot koskevat ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen sédédntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjérjestelmissd 21.12.1988 annetun
neuvoston direktiivin 89/105/ETY (EYVL 1989, L 40, s. 8) 6 artiklan 3 ja 5 alakohdan tulkintaa.

Naméd pyynnot on esitetty asioissa, joissa asianosaisina ovat yhtdédlta LFB Biomédicaments SA
(jaljempana LFB) ja Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha
1-France) sekd toisaalta Pierre Fabre Médicament SA (jiljempéna PFM) vastapuolinaan ministre des
Finances et des Comptes publics (valtiovarainministeri) ja ministre des Affaires sociales et de la Santé
(sosiaali- ja terveysasioista vastaava ministeri) ja jotka koskevat lddkkeiden poistamista sellaisten
ladkevalmisteiden luettelosta, jotka korvataan pakollisesta sairausvakuutuksesta sairaalapalveluista
maksattavien, oleskelupdivien ja hoitojen perusteella méaaraytyvien kiinteamaardisten korvausten lisdksi.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus

Direktiivi 89/105
Direktiivin 89/105 johdanto-osan viidennessé perustelukappaleessa todetaan, ettd

"talla direktiivilla on tarkoitus saavuttaa kattava ndkemys kansallisista hinnoittelujarjestelyistd, mukaan
lukien niiden toimintatavat yksittdistapauksissa ja kaikki niiden perusteena olevat kriteerit, ja saattaa
hinnoittelujarjestelmat vyleisesti kaikkien niiden kayttoon, jotka osallistuvat lddkemarkkinoille
jasenvaltioissa[;] ndiden tietojen tulisi olla julkisia”.

Direktiivin 89/105 johdanto-osan kuudennessa perustelukappaleessa todetaan, ettd “ensimmadisend
askeleena —— on tirkedd vahvistaa joukko vaatimuksia, joilla on tarkoitus varmistaa, ettd kaikki
asianosaiset voivat vakuuttua siitd, etteivdat kansalliset toimenpiteet aiheuta tuonnin tai viennin
madrallisid rajoituksia tai muita toimenpiteitd, joilla on vastaava vaikutus”.

Kyseisen direktiivin 1 artiklan 1 kohdassa sdddetdén seuraavaa:
"Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki kansalliset lainsdddanto- tai hallintotoimenpiteet ihmisille

tarkoitettujen ladkkeiden hintojen valvomiseksi tai kansallisten sairausvakuutusjérjestelmien kattamien
lddkevalikoimien rajoittamiseksi ovat tédssa direktiivissa sdddettyjen vaatimusten mukaisia.”
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Mainitun direktiivin 6 artiklassa siddetadn seuraavaa:

"Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos kansallinen sairausvakuutusjirjestelma korvaa ladkkeen vasta,
kun toimivaltaiset viranomaiset ovat pédttineet siséllyttdd asianomaisen lddkkeen kansallisen
sairausvakuutusjirjestelmén korvaamien ladkkeiden luetteloon.

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

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

Direktiivin 89/105 11 artiklan 1 kohdassa saiddetdain seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on saatettava voimaan tdmén direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja
hallinnolliset maéédrdykset viimeistddn 31 pdivand joulukuuta 1989. Niiden on ilmoitettava téstd
komissiolle viipymatta.”

Ranskan oikeus

Sosiaaliturvalain (code de la sécurité sociale), sellaisena kuin sitd sovelletaan pédasioihin,
L.162-22-7 §:ssa sdddetdan seuraavaa:

"Valtio vahvistaa luettelon edelld L. 162-22-6 §:ssd tarkoitetuissa sairaanhoitolaitoksissa hoidettaville
potilaille annettavista lddkevalmisteista, joilla on markkinoille saattamista koskeva lupa ja jotka voidaan
korvata laskujen esittimistd vastaan pakollisista sairausvakuutusjérjestelmistd saman pykéldn
1 momentissa mainittujen sairaalapalvelujen lisdksi, ja edellytykset tiettyjen L. 165-1 §:ssd mainittujen
tuotteiden ja hoitojen korvaamiselle edelld mainittujen sairaalapalvelujen liséksi.

Sairaanhoitolaitoksille, jotka sitoutuvat noudattamaan alueellisen terveysviraston johtajan ja
sairausvakuutuksen antajan asetuksella sdddettdvdllda tavalla yhdessd laatimaa sopimusta
ladkevalmisteiden, tuotteiden ja hoitojen asianmukaisesta kaytostd, korvataan pakollisista
sairausvakuutusjarjestelmista korvattava osuus tdysiméaardisesti.

Jos sairaanhoitolaitos ei noudata kyseisen sopimuksen mééridyksid, sairausvakuutuksesta korvattavaa
osuutta voidaan — sen jilkeen, kun sairaanhoitolaitokselle on annettu tilaisuus esittdd huomautuksensa
— alentaa enintdén 30 prosentilla sopimuksen todetun noudattamatta jattdmisen mukaisesti.

Sairaanhoitolaitoksille, jotka eivit sitoudu noudattamaan sopimusta ladkevalmisteiden, tuotteiden ja

hoitojen asianmukaisesta kéytostd, korvataan 70 prosenttia pakollisista sairausvakuutusjirjestelmista
korvattavan osuuden méérésta.
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Korvauskelpoisen ja korvatun méérén erotusta ei voida missddn tilanteessa laskuttaa potilailta.

”

Pidasiat ja ennakkoratkaisukysymykset
LFB ja PFM pitavit kaupan ”Alfalastin”- ja ”Javlor”-nimisia laakkeita.

Mainitut ladkkeet poistettiin sosiaaliturvalain L. 162-22-7 §:ssd mainitun sellaisten lddkevalmisteiden
luettelon, jotka korvataan sairaalapalvelujen lisdksi, muuttamisesta 21.2.2012 tehdylla paatokselld
(JORF 28.2.2012, s. 3486; jaljempénd 21.2.2012 tehty padtos) kyseesséd olevasta luettelosta.

LFB ja Association des déficitaires en Alpha 1 Antitrypsine (Association ADAAT Alpha 1-France)
nostivat Conseil d’Etathan 13. ja 24.4.2012 saapuneilla kannekirjelmilli kanteet, joilla ne vaativat
21.2.2012 tehdyn paatoksen kumoamista siltd osin kuin silld poistettiin Alfalastin-niminen ldédke
pidasiassa kyseessi olevasta luettelosta. PFM nosti Conseil d’Etathan 1.10.2012 saapuneella
kannekirjelmélld kanteen, jolla se vaati kyseisen péaatoksen kumoamista siltd osin kuin silld poistettiin
Javlor-niminen lddke kyseisestd luettelosta.

Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin tiedustelee sitd, onko 21.2.2012 tehty paitds sopusoinnussa
direktiivin 89/105 6 artiklan 3 ja 5 alakohdan kanssa. Kyseinen tuomioistuin esittdd, ettei kyseisestd
paatoksestd seurannut pédasiassa kyseessd olevien lddkkeiden sulkemista pois sairausvakuutuksesta
korvattavien ladkevalmisteiden luettelosta. Sen mukaan korvaaminen on sittemmin toteutettu
yhtendisten potilasryhmien luokittelun perusteella médraytyvien kiintedmaééréisten sairaalapdiva- ja
hoitokorvausten osana eikd enad laskujen esittdmistd vastaan sairaalapalvelujen lisaksi.

Tiassd tilanteessa Conseil d’Etat on paittinyt lykdtd ratkaisun antamista ja esittdd unionin
tuomioistuimelle

asiassa C-271/14 seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Edellyttavitko [direktiivin 89/105] 6 artiklan 5 alakohdan sddnnokset perustelemaan péaiatoksen
valmisteen poistamisesta sellaisten sairaanhoitolaitoksissa hoidettaville potilaille annettujen ladkkeiden
luettelosta, jotka voidaan korvata pakollisista sairausvakuutusjirjestelmistd niiden sairaalapalvelujen
liséksi, jotka korvataan yhtendisten potilasryhmien luokittelun perusteella —méadrdytyvind
kiinteamadrdisind sairaalapdiva- ja hoitokorvauksina?”

ja asiassa C-273/14 seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Sovelletaanko [direktiivin 89/105] 6 artiklan 3 ja 5 alakohdan sddnnoksid péatoksiin valmisteen
poistamisesta sellaisten sairaanhoitolaitoksissa hoidettaville potilaille annettujen lddkkeiden luettelosta,
jotka voidaan korvata pakollisista sairausvakuutusjérjestelmistd niiden sairaalapalvelujen lisdksi, jotka
korvataan vyhtendisten potilasryhmien luokittelun perusteella madrdytyvind kiintedmaardisind
sairaalapdivé- ja hoitokorvauksina?”

Unionin tuomioistuimen presidentin 2.7.2014 antamalla maédrédykselld asiat C-271/14 ja C-273/14
yhdistettiin kirjallista ja suullista kasittelyd sekd tuomion antamista varten.
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee kysymyksillddn olennaisilta osin sitd, onko
direktiivin 89/105 6 artiklaa tulkittava siten, ettd kyseisen artiklan 3 ja 5 alakohdassa sdddettya
perusteluvelvollisuutta sovelletaan péadtokseen, jolla lddkevalmiste poistetaan kiintedmaaraisten
sairaalakustannusten lisdksi korvattavien lddkkeiden luettelosta.

LFB ja PFM esittavat, ettd direktiivin 89/105 6 artiklan 5 alakohdan mukainen perusteluvelvollisuus
koskee kaikkia sairausvakuutusjarjestelméstd korvattavia ladkkeitd koskevia paatoksid. Niiden mukaan
unionin tuomioistuimen oikeuskéytinnossé on jo vahvistettu kyseisen direktiivin 6 artiklan laajentavaa
tulkintaa koskeva periaate (tuomio komissio v. Itavalta, C-424/99, EU:C:2001:642 ja tuomio komissio v.
Suomi, C-229/00, EU:C:2003:334). LFB ja PFM korostavat, ettd 21.2.2012 tehdystd paatoksestd seuraa
korvaustason alentaminen ja kyseessa olevasta luettelosta poistettujen lddkkeiden kysynndn vastaava
vahentyminen.

PFM esittdd analogiset perustelut direktiivin 89/105 6 artiklan 3 alakohdan tulkinnasta.

Ranskan hallitus vdittad, ettd direktiivin 89/105 6 artiklan 3 ja 5 alakohdan soveltamisala rajoittuu
péatoksiin, joista seuraa ladkkeen sulkeminen sairausvakuutuskorvauksen ulkopuolelle. Padasiassa
kyseessd olevat ladkkeet korvataan sen mukaan sosiaaliturvalain L. 162-22-7 §:n 1 momentissa
tarkoitetusta luettelosta poistamisesta huolimatta edelleen sairausvakuutuksesta. Niinpd pédasiassa
kyseessd olevan kaltainen paitos ei sen mukaan kuulu kyseisen direktiivin 6 artiklan 3 ja 5 alakohdan
soveltamisalaan.

Ranskan hallitus korostaa, ettei ladkkeen poistamisesta kyseessd olevasta luettelosta ole mitddn
epdedullisia seurauksia sairaaloille. Sen mukaan ldadkkeiden siséllyttdiminen kiintedméaérédiseen
sairaalakulukorvaukseen tapahtuu nimittdin sairaalahoidon yhteydessd annettujen hoitopalvelujen
keskimaardiskustannusten perusteella ja ndmé kustannukset arvioidaan vuosittain uudelleen. Sen
jalkeen, kun ladke poistetaan luettelosta, sairausvakuutuksesta mainitun luettelon perusteella
maksettavien lddkekorvausten kokonaisrahamééra siirtyy osaksi sen yhtendisen ryhmén, johon kuuluvia
potilaita  kyseiselld  ladkkeelld lddkitddn, sairaalapdivikorvausten maksamiseen  kéytettdvaa
kokonaisrahamdarad. Niinpé téllaisella poistamisella ei Ranskan hallituksen mukaan ole vaikutusta
potilaiden hoitamiseen eikd tédstd sairaaloille mahdollisesti seuraavasta kustannusten lisdédntymisestd
aiheudu lisdkustannuksia potilaille.

Ranskan hallitus esittdd lisdksi, ettd direktiivin 89/105 6 artiklan 3 alakohdassa tarkoitetun
julkaisemisen piti tapahtua viimeistadn 31.12.1989 mutta ettd kyseisend ajankohtana sosiaaliturvalain
L. 162-22-7 §:n 1 momentissa tarkoitettua luetteloa ei ollut viela hyviksytty. Lisdksi Ranskan hallitus
katsoo, ettei kyseisen direktiivin ilmaisuista tai tavoitteista voida paitelld, ettd siind edellytettdisiin
Ranskan viranomaisilta téllaista ilmoittamista tai julkaisemista.

Espanjan hallitus esittdd, ettd jos on katsottava, ettd pddasiassa kyseessd olevat ladkkeet on 21.2.2012
tehdylla paatokselld poistettu sairausvakuutuksesta korvattavien valmisteiden luettelosta, tdstd olisi
padteltava, ettd kyseinen pditos olisi perusteltava direktiivin 89/105 6 artiklan 5 alakohdan mukaisesti.
Sen mukaan Ranskan hallitus noudatti kuitenkin kyseisten lddkkeiden osalta tétd perusteluvaatimusta,
vaikka mainitussa pédtoksessd ei Javlorin osalta tdsmennetd, tehtiinkd se asiantuntijasuositusten tai
-lausuntojen perusteella, mikéd ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen on tarkastettava.

Jos sen sijaan on katsottava, ettei 21.2.2012 tehdystd paatoksestd seuraa péddasiassa kyseessd olevien
ladkkeiden jattamistd sairausvakuutusjdrjestelmistd maksettavan korvauksen ulkopuolelle, Espanjan
hallitus katsoo, ettd kyseiselld pédtokselld toteutettiin ainoastaan luetteloon kirjauksen muuttaminen,
joka ei kuulu direktiivin 89/105 6 artiklan 3 ja 5 alakohdan soveltamisalaan.

ECLILEU:C:2015:237 5
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Komissio puolustaa direktiivin 89/105 tavoitteen mukaisen tulkinnan perusteella sen 6 artiklassa
sdaddetyn perusteluvelvollisuuden lukemista laajennettuna (ks. tuomio komissio v. Itdvalta, C-424/99,
EU:C:2001:642, 24-32 kohta; tuomio komissio v. Suomi, C-229/00, EU:C:2003:334, 37—-40 kohta;
tuomio Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684 ja tuomio komissio v. Itdvalta, C-311/07,
EU:C:2008:431, 29 kohta). Se katsoo tdmén seurauksena, ettd kyseisen direktiivin 6 artiklan 3
ja 5 alakohdan sadnnoksia sovelletaan 21.2.2012 tehdyn kaltaiseen paatokseen.

On muistutettava, ettd direktiivin 89/105 6 artiklan 3 alakohdan mukaan jasenvaltioiden on “ennen
11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua paivimadrad julkaistava asiaan soveltuvassa julkaisussa ja
toimitettava komissiolle ne arviointiperusteet, jotka toimivaltaisten viranomaisten on otettava
huomioon padttdessddan lddkkeen sisdllyttdmisestd luetteloihin”. Lisdksi kyseisen direktiivin
6 artiklan 5 alakohdassa edellytetdén, ettd “padtoksessd siitd, ettd ladkettd ei sisdllytetd
sairausvakuutusjérjestelmén korvaamien ladkkeiden luetteloon, on oltava puolueettomien ja
todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut”.

Nyt kisiteltdvassa asiassa on todettava, ettei pddasiassa kyseessd olevasta padtoksestd seuraa kyseessd
olevien ldadkkeiden sulkemista sairausvakuutuksesta maksettavan korvauksen ulkopuolelle. Kyseisella
paitokselld kuitenkin muutetaan kyseisten lddkkeiden korvaamisedellytyksid ja korvaustasoa, ja silld
voidaan siten rajoittaa edellytyksid mainittujen ladkkeiden korvaamiselle sairausvakuutuksesta tai
alentaa korvaustasoa.

On kuitenkin palautettava mieliin, ettd direktiivin 89/105 tavoitteena on sen 1 artiklan mukaan se, ettd
kaikki kansalliset toimenpiteet ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen valvomiseksi tai kansallisten
sairausvakuutusjérjestelmien kattamien ladkevalikoimien rajoittamiseksi ovat téssd direktiivissa
sdddettyjen vaatimusten mukaisia (tuomio komissio v. Suomi, C-229/00, EU:C:2003:334, 37 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Direktiivin 89/105 tehokkaan vaikutuksen takaaminen edellyttdd sen kuudennen perustelukappaleen
mukaan my0s sitd, ettd asianosaiset voivat vakuuttua siitd, ettd lddkkeiden hallinnollisessa
sisdllyttamisessa tietylld tavalla korvattavien ladkkeiden luetteloon noudatetaan puolueettomia
perusteita ja ettd kotimaisten ja muista jasenvaltioista perdisin olevien ladkkeiden vililla ei harjoiteta
syrjintdd (tuomio komissio v. Suomi, C-229/00, EU:C:2003:334, 39 kohta).

Direktiivin 89/105 pédtavoite on sen johdanto-osan viidennen perustelukappaleen mukaan nimittdin
hintojen  vahvistamistoimenpiteiden = avoimuus, = mukaan lukien hintojen  soveltaminen
yksittdistapauksissa ja kaikki niiden perusteena olevat kriteerit, ja hinnoittelujérjestelmien saattaminen
yleisesti kaikkien niiden kayttoon, jotka osallistuvat lddkemarkkinoille jasenvaltioissa (ks. vastaavasti
tuomio Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, 29 kohta).

Lisaksi oikeuskdytinnossa on todettu, ettd padtokset, joiden nojalla tietyt ladkkeet ovat
erityiskorvattavia, ovat keino madrittdd sellaisten ladkkeiden valikoiman laajuus, jotka
sairausvakuutusjérjestelmd korvaa ja joita voidaan kayttdd tiettyjen sairauksien hoitoon (tuomio
komissio v. Suomi, C-229/00, EU:C:2003:334, 38 kohta).

Kun otetaan huomioon namai seikat, olisi avoimuuden tavoitteen vastaista katsoa, ettd pédasiassa
kyseessd olevan kaltaiseen pddtokseen ei sovelleta direktiivin 89/105 6 artiklan 3 ja 5 alakohdassa
sdddettyd perusteluvelvollisuutta, jonka tarkoituksena on antaa asianosaisille mahdollisuus tarkastaa,
ettd paatokset ladkkeiden hintojen vahvistamisesta ja ladkkeiden sisdllyttdmisestda kansallisiin
sairausvakuutusjirjestelmiin  tehdddn noudattaen puolueettomia ja todennettavissa olevia
arviointiperusteita ja ettd niilld ei ole syrjivid vaikutuksia kotimaisten ja muista jasenvaltioista periisin
olevien ladkkeiden vililla.
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Esitettyihin kysymyksiin on edelld mainitun perusteella vastattava, ettd direktiivin 89/105 6 artiklaa on
tulkittava siten, ettd kyseisen artiklan 3 ja 5 alakohdassa sdddettyd perusteluvelvollisuutta sovelletaan
péatokseen, jolla rajoitetaan edellytyksia ladkkeen korvaamiselle tai alennetaan korvaustasoa sulkemalla
ladke sellaisten ladkevalmisteiden luettelon, jotka korvataan pakollisista sairausvakuutusjirjestelmista
kiinteamadrdisten sairaalapdivéa- ja hoitokorvausten lisaksi, ulkopuolelle.

Oikeudenkayntikulut

Pddasioiden asianosaisten osalta asioiden kasittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevien asioiden kasittelyssa, minkéa vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana
on paattdd oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maérata
korvattaviksi.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (kahdeksas jaosto) on ratkaissut asiat seuraavasti:

Ihmisille tarkoitettujen ldaidkkeiden hintojen sddntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden
soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjirjestelmissda 21.12.1988 annetun neuvoston
direktiivin 89/105/ETY 6 artiklaa on tulkittava siten, etti kyseisen artiklan 3 ja 5 alakohdassa
saddettyd perusteluvelvollisuutta sovelletaan paitokseen, jolla rajoitetaan edellytyksia lidkkeen
korvaamiselle tai alennetaan korvaustasoa sulkemalla ldaike sellaisten ladkevalmisteiden
luettelon, jotka korvataan pakollisista sairausvakuutusjirjestelmistdi kiinteaméirdisten
sairaalapdivid- ja hoitokorvausten lisiksi, ulkopuolelle.

Allekirjoitukset
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