TUOMIO 26.10.2006 — ASIA C-317/05

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)
26 piivini lokakuuta 2006

Asiassa C-317/05,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka
Sozialgericht Kéln (Saksa) on esittdnyt 8.8.2005 tekemaillddn pédtokselld, joka on
saapunut yhteisdjen tuomioistuimeen 17.8.2005, saadakseen ennakkoratkaisun
asiassa

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

vastaan

Gemeinsamer Bundesausschuss,

AOK-Bundesverband KdoR:n,

IKK-Bundesverbandin,
* Oikeudenkiyntikieli: saksa.
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Bundesverband der Betriebskrankenkassenin (BKK),

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassenin,

Verband der Angestellten-Krankenkassen eV:n,

AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV:n,

Bundesknappschaftin,

Seekrankenkassen ja

Saksan liittotasavallan

osallistuessa asian késittelyyn,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: viidennen jaoston puheenjohtajan tehtdvid hoitava
seitseménnen jaoston puheenjohtaja J. Klucka sekd tuomarit R. Silva de Lapuerta
(esittelevd tuomari) ja J. Makarczyk,
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julkisasiamies: P. Mengozzi,
kirjagja: hallintovirkamies B. Fiilop,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 28.6.2006 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

—  G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, edustajinaan Rechtsanwalt W. Kozianka ja
Rechtsanwalt N. Hussmann,

—  Gemeinsamer Bundesausschuss, edustajanaan Rechtsanwalt M. Griine,

— AOK-Bundesverband Kdo6R, edustajinaan K.-H. Miihlhausen ja J. Ihle,

— IKK-Bundesverband, edustajanaan S. Reitzenstein,

— Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK), edustajinaan K.-P. Adelt ja
P. Kraftberger,

—  Saksan hallitus, asiamiehendin M. Lumma,
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—  Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehindén B. Schima ja B. Stransky,

padtettydén julkisasiamiestd kuultuaan ratkaista asian ilman ratkaisuehdotusta,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee ihmisille tarkoitettujen laékkeiden hintojen sdénte-
lytoimenpiteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuu-
tusjdrjestelmissd 21 pdivdnd joulukuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin
89/105/ETY (EYVL 1989, L 40, s. 8) 6 artiklan tulkintaa.

Tdmd pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat G. Pohl-Boskamp GmbH &
Co. KG (jiljempind Pohl-Boskamp) ja Gemeinsamer Bundesausschuss (liittovaltion
yhteinen lautakunta) ja joka koskee sitd, ettd viimeksi mainittu kieltdytyi
sisdllyttiméstd kahta kantajan lddkevalmistetta luetteloon, joka koski lddkemadraysté
edellyttimattomid ladkkeitd, joita voidaan poikkeuksellisesti méaérité ja jotka ndin
ollen voidaan korvata lakisddteisestd sairausvakuutusjérjestelmastd.
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Asiaa koskevat oikeussdinnot

Yhteison lainsddddnto

Direktiivin 89/105 6 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos kansallinen sairausvakuutusjérjestelmé korvaa
lddkkeen vasta, kun toimivaltaiset viranomaiset ovat pédttineet siséllyttdd asian-
omaisen ladkkeen kansallisen sairausvakuutusjirjestelmén korvaamien lddkkeiden
luetteloon.

1) Jasenvaltion on huolehdittava, ettd pddtos hakemuksesta, jonka se, jolla on
markkinoille saattamista koskeva lupa, on esittinyt asianomaisessa jdsenval-
tiossa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti ja joka koskee lddkkeen siséllytta-
mistd sairausvakuutusjérjestelmien korvaamien lddkkeiden luetteloon, tehdédin
ja toimitetaan hakijalle 90 pdivin médrdajan kuluessa siitd, kun hakemus
vastaanotettiin. Jos tdssd artiklassa tarkoitettu hakemus voidaan tehdd ennen
kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmisteesta 2 artiklan mukaisesti
veloitettavasta hinnasta, tai jos péitos lddkkeen hinnasta ja péitds sen
sisdllyttdmisestd sairausvakuutusjdrjestelmin korvaamien valmisteiden luette-
loon tehdddn yhdessd hallinnollisessa menettelyssd, pidennetiin méérdaikaa
edelleen 90 pdivdlld. Hakijan on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille
riittévit tiedot. Jos hakemuksen perusteeksi esitetyt tiedot ovat riittdméttomat,
keskeytyy médidrdajan kuluminen ja toimivaltaisten viranomaisten on viipymaéttd
annettava hakijalle tieto vaadittavista tdydentivistd tiedoista.
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Jos jdsenvaltio ei salli tissd artiklassa tarkoitetun hakemuksen esittimistd ennen
kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmisteesta 2 artiklan mukaisesti
veloitettavasta hinnasta, tulee asianomaisen jdsenvaltion varmistaa, ettd ndihin
kahteen menettelyyn kiytettivd kokonaisaika ei ole 180 pdivdd pidempi. Tétd
midrdaikaa voidaan pidentdd 2 artiklan mukaisesti tai sen kuluminen voidaan
keskeyttdd tdmén alakohdan ensimmdisen alakohdan sédnnosten mukaisesti.

Padtoksessd siitd, ettd ladkettd ei sisdllytetd sairausvakuutusjirjestelmin
korvaamien ldakkeiden luetteloon, on oltava puolueettomien ja todennettavissa
olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut, mukaan lukien ne asiantunti-
joiden lausunnot tai suositukset, joihin pddtos perustuu. Lisdksi hakijalle tulee
ilmoittaa voimassa olevan lainsiddénnén mukaiset muutoksenhakumahdolli-
suudet sekd midrdajat muutoksenhaulle.

Padtoksessd, joka koskee valmisteen poistamista sairausvakuutusjirjestelmidn
korvaamien valmisteiden luettelosta, on oltava puolueettomien ja todennetta-
vissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut. Téllaiset pdétokset,
mukaan lukien tarvittaessa ne asiantuntijalausunnot tai -suositukset, joihin
pdidtds perustuu, on toimitettava vastuussa olevalle henkilélle, jolle tulee
ilmoittaa voimassa olevien lakien mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet sekd
médrdajat muutoksenhaulle.

Padtoksessd, joka koskee lddkeryhmin poistamista sairausvakuutusjirjestelmian
korvaamista valmisteiden luettelosta, on oltava puolueettomien ja todennetta-
vissa olevien arviointiperusteiden mukaiset perustelut ja pdédtokset tulee
julkaista asianmukaisessa julkaisussa.”
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Direktiivin 7 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

”"Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on
toimivalta tehdd pddtoksid tiettyjen lddkkeiden tai lddkeryhmien poistamisesta
kansallisen sairausvakuutusjirjestelmin korvauksen piiristd (negatiiviset luettelot).

1) DPddtoksessd, joka koskee ladkeryhmin poistamista kansallisesta sairausvakuu-
tusjérjestelméstd, on oltava puolueettomien ja todennettavissa olevien arvioin-
tiperusteiden mukaiset perustelut ja padtokset on julkaistava asiaan soveltuvassa
julkaisussa.

Kansallinen lainsddddnto

Saksan lakisddteistd sairausvakuutusjirjestelmidd koskevat sddnnokset siséltyvit
pédasiallisesti Sozialgesetzbuchin (sosiaaliturvalaki, jdljempdnd SGB V) V osaan.

SGB V:n 31 §:n 1 momentin ensimmdisen virkkeen mukaan vakuutetuilla on muun
muassa oikeus saada korvaus vain apteekeissa myytivistd lddkkeistd, mikédli néitd
ladkkeitd ei ole saman lain 34 §:n tai SGB V:n 92 §:n 1 momentin 2 virkkeen
6 kohdan mukaisten hallinnollisten soveltamisohjeiden mukaan jétetty korvattavien
lddkkeiden luettelon ulkopuolelle.
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SGB V:n 34 §:n 1 momentissa siddetddn seuraavaa:

"Ladkkeitd, jotka eivit edellytd lddkemddrdystd, ei korvata 31 §:n nojalla.
Gemeinsamer Bundesausschuss vahvistaa 92 §:n 1 momentin toisen virkkeen
6 kohdan mukaan aluksi 31.3.2004 saakka hallinnolliset soveltamisohjeet siitd, mité
lidkemddrdystd edellyttimittomid ladkkeitd, joita kidytetdén hoitosuosituksen
mukaisina lddkkeind vakavien sairauksien hoidossa, voidaan poikkeuksellisesti
midrdtd ndiden sairauksien hoitoon sopimuslddkirin ?potilaan vakuuttaneen
sosiaalivakuutuslaitoksen kanssa sopimuksen tehnyt ldékiri? perustellessa tdimén.”

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Pohl-Boskamp on lddkeyritys, joka valmistaa ja myy muun muassa kasvilddkinnéssé
kiytettyjd valmisteita Gelomyrtol ja Gelomyrtol forte. Niiden sisidltimé vaikuttava
aine on standardisoitu myrtol, ja niitd kiytetddn akuutin ja kroonisen keuhkoput-
kentulehduksen ja poskiontelontulehduksen hoitoon. Niitd valmisteita saadaan
luovuttaa kuluttajille vain apteekeissa, mutta ne eivit edellytd ladkemdadraystd.

Gemeinsamer Bundesausschuss laati SGB V:n 34 §:n 1 momentin toisen virkkeen
mukaisesti luettelon niistd lddkem&drdystd edellyttdimattomistd lddkkeistd, joita
voidaan poikkeuksellisesti médrité ja jotka ndin ollen voidaan korvata lakisdéteisestd
sairausvakuutusjirjestelmistd. Se julkaisi luettelon 11.12.2003 ja aloitti kuulemis-
menettelyn, jossa annettiin ladkeyritysten keskusliitoille tilaisuus esittdd nikemyk-
sensd.
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Luettelossa ei mainittu lidkevalmisteita Gelomyrtol ja Gelomyrtol forte, joten Pohl-
Boskamp teki tammikuussa 2004 hakemuksen kyseisten lddkkeiden sisdllyttdmisestd
luetteloon.

Gemeinsamer Bundesausschuss laati lopulta 16.3.2004 poikkeusluettelon, jonka
liittovaltion terveys- ja sosiaaliministeri hyviksyi samana pdivina.

Luettelo julkaistiin 23.4.2004 liittovaltion virallisessa lehdessd (Bundesanzeiger nro
77, 23.4.2004, s. 8905). Luetteloon oli merkitty SGB V:n 34 §:n 1 momentin toisessa
virkkeessd tarkoitettuina hoitosuositusten mukaisina tuotteina vaikuttavia aineita,
vaikuttavien aineiden ryhmii ja yhdisteitd sekd osaksi tarvikkeita tiettyjd toimenpi-
teitd varten. Luettelossa on esitetty lisiksi kulloinkin kyseessd olevat vakavat
sairaudet, joiden hoitoon lddkkeiti voidaan médrdtd. Gelomyrtol- ja Gelomyrtol
forte -valmisteiden sisdltdimé vaikuttava aine eli standardisoitu myrtol ei kuulu
lueteltuihin hoitosuositusten mukaisiin tuotteisiin.

Pohl-Boskamp ei saanut mitéén selitystd siihen, miksi Gemeinsamer Bundesaus-
schuss piitti olla siséllyttdmittd sen lddkkeitd luetteloon, joten se nosti 19.5.2004
kanteen Sozialgericht Kolnissé.

Néissd olosuhteissa Sozialgericht Kéln padtti lykdtd asian kasittelyd ja esittdd
yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko — - direktiivid 89/105 tulkittava siten, ettd se on esteeni sellaiselle
jasenvaltion sddnnokselle, jolla sen jilkeen, kun lddkkeet, jotka eivit edellytd
lddkemadrdystd, on suljettu kansallisesta terveydenhoitojirjestelmistd mydn-
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nettdvien etuuksien ulkopuolelle, yhdelle kansalliseen terveydenhoitojirjestel-
miin kuuluvalle elimelle my6nnetdén toimivalta antaa direktiivin 89/105 6 artik-
lan 1 kohdan toisessa virkkeessd ja 2 kohdassa sdddettyd menettelyd
noudattamatta normeja, joiden mukaan tietyt lddkkeet poikkeuksellisesti
sisillytetddn niihin etuuksiin?

2) Onko — - direktiivid 89/105 tulkittava siten, ettd silld my6nnetddn tdmén
padtdksen 1 kohdassa mainittujen ldikkeiden valmistajille subjektiivinen oikeus
saada viranomaisilta perusteltu ja muutoksenhakuosoituksella varustettu paétos
ladkkeensd sisillyttdmisestd edelld mainitun kaltaiseen luetteloon myds silloin,
kun jisenvaltion lainsédddédnndssi ei sdddetd vastaavasta padtosmenettelystd eikd
muutoksenhakumenettelystd?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Jotta ensimmadiseen kysymykseen voidaan vastata, on ensin tutkittava, muodosta-
vatko SGB V:n 34 §n 1 momentin toisen virkkeen nojalla annetut sddnnot
direktiivin 89/105 6 artiklassa tarkoitetun toimen.

Gemeinsamer Bundesausschuss viittdd taltd osin, ettd sen péitoksilli ei ole
korvattavien lddkkeiden luettelon oikeudellista asemaa, koska timd asema on
Saksan jdrjestelmidssd vain Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukten
(liittovaltion ladkelaitos) myonteisilld lupapéaatoksilld.
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Direktiivin 89/105 6 artiklaa sovelletaan silloin, kun “sairausvakuutusjérjestelma
korvaa lidkkeen vasta, kun toimivaltaiset viranomaiset ovat pddttineet siséllyttdd sen
kyseisen jérjestelmén korvaamien lddkkeiden luetteloon”.

Kansallisen tuomioistuimen esittdméstd Saksan jdrjestelmén kuvauksesta tosin
ilmenee, ettd liikkeen merkitseminen niiden lddkkeiden luetteloon, jotka luovute-
taan lddkemddrdystd vastaan ja jotka siis lakisddteinen sairausvakuutusjdrjestelméa
korvaa, riippuu ensi vaiheessa Bundesinsitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
ten myonteisestd lupapéitoksestd.

Gemeinsamer Bundesausschussilla on kuitenkin toisessa vaiheessa valta pddttad,
mitd niistd ladkkeistd, jotka voidaan luovuttaa ilman lddkemiadrdystd, voidaan
poikkeuksellisesti méddrdtd ja ndin ollen korvata. Liittovaltion terveys- ja sosiaa-
liministerin on sitten hyviksyttédvd ndiden lddkkeiden luettelo.

Téstd seuraa, ettd jos Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ei ensi
vaiheessa pddtd sisdllyttdd jotakin lddkettd kansallisesta sairausvakuutusjérjestel-
maisti korvattavien lddkkeiden luetteloon, siitd, ettd Gemeinsamer Bundesausschuss
pédttdd sittemmin sisdllyttdd jonkin vaikuttavan aineen poikkeuksellisesti korvatta-
vien lddkkeiden jérjestelmédn, seuraa viistimittd, ettd tdmdén jérjestelmén piiriin
tulevat kuulumaan néitd aineita siséltdvit ladkevalmisteet.

Téllaisen Gemeinsamer Bundesausschussin pédidtoksen jilkeen lddkkeet, jotka
siséltavit padtoksessd tarkoitettua vaikuttavaa ainetta, hyviksytiddn korvattaviksi.
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Yhteisjen tuomioistuin on jo todennut, ettd Gemeinsamer Bundesausschussin
tekemén kaltainen pddtés — siitd huolimatta, ettd siind vain hyviksytddn
korvattaviksi joukko vaikuttavia aineita — koostuu useista yksittdispdatoksistd, jotka
koskevat tiettyjen ladkkeiden sisdllyttdmistd sairausvakuutusjdrjestelmén johonkin
korvausjérjestelméin, joten kyseinen pédtos kuuluu direktiivin 89/105 6 artiklan
soveltamisalaan (ks. vastaavasti asia C-229/00, komissio v. Suomi, tuomio 12.6.2003,
Kok. 2003, s. [-5727, 34 kohta).

Saksan hallituksen véitteestd, jonka mukaan direktiivin 89/105 6 artiklan 1 kohta
koskee vain myyntiluvan haltijan hakemuksia, on riittdvéd todeta, ettd yhteiséjen
tuomioistuimen edelld mainitussa asiassa komissio vastaan Suomi antamassa
tuomiossa esittdimin tulkinnan mukaan péddasiassa kysymyksessd olevan kaltainen
padtos koostuu useista yksittdispditoksistd, jotka vaikuttavat useisiin henkil6ihin,
joita asia koskee. Tdmin vuoksi kyseisid vaikuttavia aineita siséltdvien lddkkeiden
markkinoille saattamista koskevien lupien haltijat voivat vedota téssd artiklassa
tunnustettuihin oikeuksiin.

Direktiivin 89/105 6 artiklan soveltamisen osalta Gemeinsamer Bundesausschuss on
todennut myds, ettd hallinnolliset yleisohjeet eiviit ole toimenpiteitd ladkkeiden
hintojen valvomiseksi, mikd sen mukaan ndyttid olevan direktiivin 89/105 ja
erityisesti sen 6 artiklan soveltamisedellytys.

Vakiintuneen oikeuskéytdnnon mukaan direktiivin 89/105 tavoitteena sen 1 artiklan
mukaan on se, ettd kaikki kansalliset toimenpiteet ihmisille tarkoitettujen laékkeiden
hintojen valvomiseksi tai kansallisten sairausvakuutusjirjestelmien kattamien
lddkevalikoimien rajoittamiseksi ovat tissd direktiivissd sdddettyjen vaatimusten
mukaisia (ks. vastaavasti asia C-424/99, komissio v. Itdvalta, tuomio 27.11.2001,
Kok. 2001, s. 1-9285, 30 kohta ja em. asia komissio v. Suomi, tuomion 37 kohta).
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Yhteisojen tuomioistuin on myos katsonut, ettd péitokset, joiden nojalla tietyt
lddkkeet ovat erityiskorvattavia, ovat keino méirittdd sellaisten lidkkeiden valikoi-
man lagjuus, jotka sairausvakuutusjirjestelmd korvaa ja joita voidaan kayttdd
tiettyjen sairauksien hoitoon. Lisdksi direktiivin 89/105 tehokkaan vaikutuksen
takaaminen edellyttdd direktiivin kuudennen perustelukappaleen mukaan my®os sitd,
ettd asianosaiset voivat vakuuttua siité, ettd lidkkeiden siséllyttdmisessd korvattavien
lddkkeiden luetteloon noudatetaan puolueettomia perusteita ja ettd kotimaisten ja
muista jisenvaltioista perdisin olevien lddkkeiden vililld ei harjoiteta syrjintdd (ks.
vastaavasti em. asia komissio v. Suomi, tuomion 38 ja 39 kohta).

Tamén oikeuskdytinnon mukaan ndiden tavoitteiden saavuttaminen kuitenkin
vaarantuisi, jos jdsenvaltio voisi ottaa korvattavien lddkkeiden luettelon laatimiseksi
kiyttoon kaksi menettelyd, joista toinen olisi direktiivin 89/105 6 artiklan 1 kohdassa
asetettujen velvoitteiden mukainen eli Saksassa Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukten kiytt6on ottama menettely, ja toinen — eli Gemeinsamer
Bundesausschussin kiyttoon ottama menettely — yhtdéltd ndistd velvoitteista vapaa
ja toisaalta ristiriidassa kyseisessd direktiivissd vahvistettujen tavoitteiden kanssa (ks.
vastaavasti em. asia komissio v. Suomi, tuomion 40 kohta).

Téhidn toteamukseen ei millddn tavoin vaikuta Gemeinsamer Bundesausschussin
vdite, jonka mukaan péddasiassa kysymyksessd oleva piddtds ei védristd yhteison
sisdistd kauppaa ja ettd se on néin ollen direktiivin 89/105 tarkoituksen mukainen.

Téltd osin on riittdvad todeta, ettd vaikka direktiivin 89/105 laatimisen yhteydesséd on
otettu huomioon mahdollinen yhteison sisdisen kaupan védristyminen, direktiivin
péddtavoite on sen johdanto-osan viidennen perustelukappaleen mukaan hintojen
vahvistamistoimenpiteiden avoimuus, mukaan lukien hintojen soveltaminen yksit-
tdistapauksissa ja kaikki niiden perusteena olevat kriteerit, ja hinnoittelujérjestel-
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mien saattaminen yleisesti kaikkien niiden kéyttoon, jotka osallistuvat ladkemarkki-
noille jdsenvaltioissa. Yhteison sisdisen kaupan rajoittaminen ei ole kyseisen
direktiivin soveltamista koskeva edellytys.

Edelld esitetystd seuraa, ettd SGB V:n 34 §:n 1 momentin toisen virkkeen nojalla
tehdyt pddtokset muodostavat direktiivin 89/105 6 artiklassa tarkoitetun toimen.

Viimeksi mainitun sdénnéksen 2 kohdan mukaan péétoksessd siitd, ettd ladkettd ei
sisillytetd sairausvakuutusjirjestelméstd korvattavien ladkkeiden luetteloon, on
oltava puolueettomien ja todennettavissa olevien arviointiperusteiden mukaiset
perustelut ja siind on ilmoitettava voimassa olevan lainsddddnnén mukaiset, hakijan
kéytettdvissd olevat muutoksenhakukeinot sekd méérdajat muutoksenhaulle.

Kansallisen tuomioistuimen esittdmistd tiedoista ilmenee, ettd pditostd, jonka
Gemeinsamer Bundesausschuss teki 16.3.2004 ja johon se lopulta sisillytti luettelon
poikkeuksellisesti korvattavista ladkkeistd, ei annettu tiedoksi Pohl-Boskampille,
joka ei ole lainkaan saanut p#dtoksen perusteluja tietoonsa. Luettelo julkaistiin
liittovaltion virallisessa lehdessd, ja siihen siséltyi tiivistelmd niistd pédasiallisista
perusteluista, joiden nojalla vaikuttavat aineet sisillytettiin luetteloon.

Se, ettd luetteloa lddkkeistd ei annettu tiedoksi Pohl-Boskampille, ja se, ettd
Gemeinsamer Bundesausschussin piddtostd ei perusteltu eikd siind ilmoitettu
kiytettdvissd olevia muutoksenhakukeinoja, on huonosti yhteensovitettavissa niiden
vaatimusten kanssa, joita direktiivin 89/105 6 artiklan 2 kohdassa asetetaan
pédtokselle siitd, ettd lddkettd ei siséllytetd sairausvakuutusjirjestelmén korvaamien
lddkkeiden luetteloon.
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Saksan hallitus on timén ensimmdisen kysymyksen osalta todennut, ettd pddasiassa
kysymyksessd olevat paddtokset, jotka merkitsevit “ladkeryhmén poistamista”,
kuuluvat pikemminkin direktiivin 89/105 6 artiklan 6 kohdan tai 7 artiklan
soveltamisalaan.

Tdmién osalta riittdd sen toteaminen, ettd kyseiset artiklat koskevat tilanteita, joissa
lddkeryhmd, joka kuuluu kansallisen sairausvakuutusjérjestelmén kattamien tuottei-
den luetteloon, poistetaan siitd. Tilanne ei ole téllainen paddasiassa, koska kysymys ei
ole piitdksestd, jolla poistettaisiin jirjestelmén jo kattamat lddkkeet, vaan
padtoksestd, jolla lddkkeet sisdllytetddn sairausvakuutuksen kattamaan jérjestelméadn.

Kun otetaan huomioon edelld esitetty, ensimmdiseen kysymykseen on vastattava,
ettd direktiivid 89/105 on tulkittava siten, ettd se on esteend sellaiselle jdsenvaltion
sddnnostolle, jolla sen jilkeen kun ladkkeet, jotka eivit edellytd lidkemadréystd, on
suljettu kansallisesta terveydenhoitojirjestelmistd myonnettivien etuuksien ulko-
puolelle, yhdelle kansalliseen terveydenhoitojérjestelmién kuuluvalle elimelle
myonnetddn toimivalta antaa direktiivin 6 artiklan 1 ja 2 kohdassa sédddettyd
menettelyd noudattamatta siidntojd, joiden mukaan tietyt lddkkeet poikkeuksellisesti
sisdllytetddn ndihin etuuksiin.

Toinen kysymys

Kansallinen tuomioistuin pyrkii toisella kysymyksellddn selvittimaén, onko direktii-
vin 89/105 6 artiklan 2 kohdalla tarkoitettu olevan vilitén oikeusvaikutus, toisin
sanoen onko sitd tulkittava siten, ettd silld annetaan lddkkeiden valmistajille, joita
koskee pditds, jolla tiettyjd vaikuttavia aineita sisaltévit lddkkeet korvataan, oikeus
saada perusteltu ja muutoksenhakuosoituksella varustettu paéités myos silloin, kun
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jisenvaltion lainsddddnnossd ei sdddetd vastaavasta pddtosmenettelystd eikd muu-
toksenhakumenettelysti.

Kysymyksestd, voiko direktiivin 89/105 6 artiklan 1 ja 2 kohdalla olla vilitén
oikeusvaikutus, johon pédasiassa voidaan vedota, kantaja ja Euroopan yhteisGjen
komissio katsovat, ettd kysymyksessi oleva sdédnnds on selvd ja yksiselitteinen, toisin
sanoen riittdvin tisméllinen, ehdoton ja kattava, ja ettd sen soveltaminen ei edellytd
sitd, ettd jasenvaltio antaisi uuden oikeussiddnnon. Siihen tulisi voida vedota suoraan.

Gemeinsamer Bundesausschuss kiistdd timén vilittomén oikeusvaikutuksen sen
vastauksen perusteella, joka yhteisGjen tuomioistuimen tulisi sen mielestd antaa
ensimmdiseen kysymykseen, ja ottaa esiin ongelman, joka direktiivin 89/105
soveltamisesta pédasian tilanteeseen syntyy sen vuoksi, ettid pdétoksid, joista
oikeusriidassa on kysymys, sovelletaan oikeudellisesti vain sairausvakuutuskassan
ja vakuutettujen vilisiin suhteisiin, joten ne eivit vaikuta farmaseuttisten tuotteiden
oikeudellisesti suojattuun asemaan.

Siltd osin kuin kysymys on direktiivin 89/105 6 artiklan vélittoméstd sovellettavuu-
desta, yhteisdjen tuomioistuimen vakiintuneesta oikeuskiytinnosti seuraa, ettd aina,
kun direktiivin sddnnokset ovat siséltonsd osalta ehdottomia ja riittdvéin tismaéllisid,
yksityiset voivat kansallisissa tuomioistuimissa vedota niihin jisenvaltiota vastaan,
jos jdsenvaltio ei ole saattanut direktiivid osaksi kansallista oikeusjdrjestystd
médrdajassa tai jos direktiivi on saatettu osaksi kansallista oikeusjdrjestystd
virheellisesti (ks. vastaavasti yhdistetyt asiat C-397/01-C-403/01, Pfeiffer ym.,
tuomio 5.10.2004, Kok. 2004, s. 1-8835, 103 kohta).
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Yhteison sddnnos on ehdoton, mikili siind séddetddn velvollisuus, johon ei ole liitetty
mitddn ehtoja ja jonka téytdntoonpano tai vaikutukset eivit riipu sen enempid
yhteison toimielinten kuin jisenvaltioidenkaan antamista sdddoksistd tai tekemistd
padtoksistd. Sddnnos on lisdksi riittdvin tismadllinen, jotta yksityinen voi vedota
sithen ja tuomioistuin sitd soveltaa, jos siind sdddetddn sanamuodoltaan yksiselittei-
sestd velvoitteesta (ks. yhdistetyt asiat C-246/94—C-249/94, Cooperativa Agricola
Zootecnica S. Antonio ym., tuomio 17.91996, Kok. 1996, s. [-4373, 18 ja 19 kohta).

Direktiivin 89/105 6 artiklan 2 kohdalla on juuri nimd ominaisuudet, koska siind
kuvataan velvollisuus tismaéllisesti ja sanamuodoltaan yksiselitteisesti, toisin sanoen
velvollisuus perustella epdédvd pddtds ja ilmoittaa muutoksenhakukeinot, eikd tdhin
velvollisuuteen liity mitdén ehtoja eikd sen téytdnto6npano eivitkd sen vaikutukset
ole riippuvaisia mistdin myohemmaéstd toimenpiteestd. Kyseisen sdédnnoksen
sanamuoto on siis ehdoton ja riittdvdn tdsmadllinen, jotta ne, joita asia koskee,
voivat vedota siihen suhteissaan asianomaiseen jdsenvaltioon.

Lopuksi siltd osin kuin on kysymys Gemeinsamer Bundesausschussin viitteestd,
jonka mukaan péadasiassa kysymyksessd olevaa pdétostd voidaan oikeudellisesti
soveltaa vain sairausvakuutuskassan ja vakuutettujen vilisissd suhteissa, on riittévid
todeta, ettd kyseiselld padtokselld hyviksytdén korvattavaksi joukko lddkkeitd, jotka
sisdltivit siind mainittuja vaikuttavia aineita. Tdméin vuoksi kyseinen paitds kuuluu
direktiivin 89/105 6 artiklan soveltamisalaan. Tiltd osin merkitystd ei ole sillg, ettd
pidasiassa kysymyksessd oleviin péddtoksiin voivat vedota vain vakuutetut suhteis-
saan sairausvakuutuskassaan, koska kyseisen artiklan sovellettavuuden ratkaisee se,
korvaako sairausvakuutusjirjestelmd lddkkeen vai ei.
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Niilld perusteilla toiseen kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin 89/105 6 artiklan
2 kohtaa on tulkittava siten, ettd silld annetaan ldékkeiden valmistajille, joita koskee
pditos, jolla tietyt pdidtoksessd tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisdltévit lidkkeet
korvataan, oikeus saada perusteltu ja muutoksenhakuosoituksella varustettu paétos
myos silloin, kun jisenvaltion lainséddédnndssé ei sdddetd vastaavasta menettelystd
eikd muutoksenhakumenettelysti.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on
vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssd, minké
vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on paittdd oikeudenkdyntikulujen
korvaamisesta. Oikeudenkidyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin néille
asianosaisille huomautusten esittdmisestd yhteisojen tuomioistuimelle, ei voida
madritd korvattaviksi.

Niilld perusteilla yhteisdjen tuomioistuin (viides jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

1) Ihmisille tarkoitettujen lidikkeiden hintojen siintelytoimenpiteiden avoi-
muudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa sairausvakuutusjirjestel-
missd 21 pdivind joulukuuta 1988 annettua neuvoston direktiivii
89/105/ETY on tulkittava siten, etti se on esteenii sellaiselle jisenvaltion
siadnnostolle, jolla sen jilkeen, kun lidkkeet, jotka eivit edellyti Lidkemadi-
riysti, on suljettu kansallisesta terveydenhoitojirjestelmisti myonnetti-
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vien etuuksien ulkopuolelle, yhdelle kansalliseen terveydenhoitojirjestel-
miidn kuuluvalle elimelle myonnetidin toimivalta antaa direktiivin 6 artik-
lan 1 ja 2 kohdassa siiidettyd menettelyd noudattamatta sdintojd, joiden
mukaan tietyt lidkkeet poikkeuksellisesti sisillytetiiin ndihin etuuksiin.

2) Direktiivin 89/105 6 artiklan 2 kohtaa on tulkittava siten, etti silld
annetaan lddkkeiden valmistajille, joita koskee piiitos, jolla tietyt padtok-
sessd tarkoitettuja vaikuttavia aineita sisiltiviit lidkkeet korvataan, oikeus
saada perusteltu ja muutoksenhakuosoituksella varustettu pééitos myos
silloin, kun jisenvaltion lainsdddinndssi ei siiideti vastaavasta menette-
lysti eikd muutoksenhakumenettelysti.

Allekirjoitukset
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