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NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 21 pdivana joulukuuta 1988,

thmisille tarkoitettujen ladkkeiden hintojen
sdantelytoimenpiteiden avoimuudesta ja
niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjirjestelmissé (89/105/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO,
joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison
perustamissopimuksen ja erityisesti sen 100
a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(1),

toimii  yhdessd Euroopan parlamentin
kanssa(2),

ottaa huomioon talous-ja sosiaalikomitean
lausunnon(3),

seka katsoo, ettd

ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten
ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmisesta
26 péivand tammikuuta 1965 annetun
neuvoston direktiivin 65/65/ETY (4),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilla ~ 87/21/ETY(5),  mukaisesti
myonnettdvit  markkinoille  saattamista
koskevat luvat voidaan jattdd myontaméttd
vain asianomaisen lddkevalmisteen laatuun,
turvallisuuteen tai tehoon liittyvisti syista,

jasenvaltiot ovat hyviksyneet taloudellista
laatua olevia toimenpiteitd, jotka liittyvit
ladkkeiden kauppaan valvoakseen tdllaisiin
valmisteisiin kohdistuvia julkisen
terveydenhuollon  kustannuksia; tillaiset
toimenpiteet siséltdvit suoria ja valillisid
ladkkeiden hintojen valvontamenetelmid sen
vuoksi, ettd kilpailu lddkemarkkinoilla on
riittdmatonta tai sitd ei ole, sekd kansallisten
sairausvakuutusjérjestelmien kattamien
valmistevalikoimien rajoituksia,

tallaisten  toimenpiteiden
padmadrana on kansanterveyden
edistiminen  varmistamalla  ladkkeiden
riittdva saatavuus kohtuullisin kustannuksin;
kuitenkin téllaisten toimenpiteiden

ensisijaisena




tarkoituksena tulisi olla myos tehokkuuden
edistiminen lddkkeiden valmistuksessa ja
sellaisten uusien lddkkeiden tutkimisen ja

kehittimisen kannustaminen, joista
kansanterveyden korkean tason
ylldpitdiminen  yhteisdssd  viimekddessa

riippuu erot tdllaisten toimenpiteiden kesken
saattavat estdd ja vadristdd yhteison sisdistd
ladkekauppaa ja ne siten saattavat vaikuttaa
suoraan lddkkeiden yhteismarkkinoiden
toimintaan,

talld direktiivilldi on tarkoitus saavuttaa
kattava nakemys kansallisista
hinnoittelujérjestelyistd, —mukaan lukien
niiden toimintatavat yksittdistapauksissa ja
kaikki niiden perusteena olevat kriteerit, ja
saattaa  hinnoittelujarjestelmét  yleisesti
kaikkien niiden kdyttdon, jotka osallistuvat
ladkemarkkinoille jdsenvaltioissa, néiden
tietojen tulisi olla julkisia,

ensimmadisend askeleena ndiden erojen
poistamiseksi on tdrkedd vahvistaa joukko
vaatimuksia, joilla on tarkoitus varmistaa,
ettd kaikki asianosaiset voivat vakuuttua
siitd, etteivit kansalliset toimenpiteet aiheuta
tuonnin tai viennin maarallisid rajoituksia tai
muita toimenpiteitd, joilla on vastaava
vaikutus; ndma vaatimukset eivit kuitenkaan
vaikuta niiden jasenvaltioiden
menettelytapoihin, joissa ladkkeiden
hintojen maérittdjand kiytetddn ensisijaisesti
vapaata kilpailua; ndmi vaatimukset eivit
liloin vaikuta kansallisiin politiikkoihin
hintojen vahvistamisen ja
sosiaaliturvajdrjestelmén kehittamisen
osalta, paitsi jos se on tarpeen avoimuuden
saavuttamiseksi tdssa direktiivissa
tarkoitetulla tavalla, ja

téllaisten toimenpiteiden ldhentdmisen tulisi
myOhemmaéssd vaiheessa olla asteittaista,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1 Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd
kaikki  kansalliset  lainsdddantd-  tai
hallintotoimenpiteet ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden  hintojen  valvomiseksi tai
kansallisten  sairausvakuutusjérjestelmien
kattamien lddkevalikoimien rajoittamiseksi
ovat  tdssd  direktiivissd  sdddettyjen
vaatimusten mukaisia.

2 Direktiivin  65/65/ETY 1 artiklassa
saddettya "ladkkeen" médritelmaa
sovelletaan tisséa direktiivissa.

3 Tiassd direktiivissd sdddetylld ei sallita
sellaisen lddkevalmisteen pitdmistd kaupan,
jolle ei ole myonnetty direktiivin 65/65/ETY
3 artiklassa sdddettyd lupaa.

2 artikla

Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos
ladkkeen pitdminen kaupan on sallittua vasta
sitten, kun asianomaisen jdsenvaltion
toimivaltaiset viranomaiset ovat
hyviksyneet valmisteen hinnan:

1 Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd
paitds kyseessd olevan ladkkeen hinnasta,
tehddin ja toimitetaan tiedoksi hakijalle 90



pdivan kuluessa siitd, kun asianomaisen
jasenvaltion  vahvistamien  vaatimusten
mukaisesti esitetty hakemus vastaanotettiin.
Hakijan on toimitettava toimivaltaisille

viranomaisille  riittdvdt  tiedot. Jos
hakemukseen liitetyt tiedot ovat
riittimattomat, on toimivaltaisten
viranomaisten  viipymadttd  ilmoitettava

hakijalle, mitd yksityiskohtaisia lisétietoja
vaaditaan, ja tehdd lopullinen pdités 90
pdivan  kuluessa  ndiden  lisétietojen
vastaanottamisesta. Jos téllaista pdétostd ei
tehdd edelld mainitussa ajassa tai edelld
mainituissa ajoissa, hakijalla on oikeus pitda
valmistetta kaupan esittdmédnsa hintaan.

2 Jos toimivaltaiset viranomaiset padttavit,
ettd kyseessd olevan lddkkeen pitdminen
kaupan ei ole sallittua hakijan esittiméién
hintaan, pédtoksessa on oltava
puolueettomien ja todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset perustelut.
Lisdksi hakijalle on ilmoitettava voimassa
olevan lainsdddédnnon mukaiset
muutoksenhakumahdollisuudet sekd
madrdajat muutoksenhaulle.

3 Vihintddn kerran vuodessa toimivaltaisten
viranomaisten on asiaan  soveltuvassa
julkaisussa  julkaistava ja  toimitettava
komissiolle luettelo lddkkeistd, joiden hinta
on vahvistettu kyseisen ajanjakson aikana,
sekd hinnat, joita téllaisista tuotteista saa
veloittaa.

3 artikla

Seuraavia sddnnoksid  sovelletaan, jos
ladkkeen hinnan korottaminen on sallittua
vain toimivaltaisten viranomaisten
ennakkoon antaman luvan perusteella,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 artiklan
soveltamista:

1 Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd
pditds hakemuksesta, jonka se, jolla on
markkinoille saattamista koskeva lupa, on
esittanyt asianomaisen jasenvaltion
vahvistamien vaatimusten mukaisesti ja joka
koskee lddkkeen hinnan korottamista,
tehddin ja toimitetaan hakijalle 90 piivan
médrdajan kuluessa siitd, kun hakemus
vastaanotettiin. Hakijan on toimitettava
toimivaltaisille  viranomaisille  riittdvét
tiedot, mukaan lukien asiaan vaikuttavia,
ladkkeen edellisen hinnan vahvistamisen
jélkeisia tapahtumia koskevat
yksityiskohdat, jotka hinen mielestddn
muodostavat perusteen pyydetylle hinnan
korotukselle. Jos hakemuksen perusteeksi
esitetyt tiedot ovat riittdmittomat, on
toimivaltaisten ~viranomaisten viipymattad
annettava hakijalle tieto vaadittavista
yksityiskohtaisista tdydentdvistitiedoista, ja
tehtdavd lopullinen pddtés 90 piivin
médrdajan kuluessa siitd, kun tdydentévit
tiedot otettiin vastaan.

Jos hakemuksia on poikkeuksellisen paljon,
voidaan méairdaikaa pidentdé kerran vield 60
paivdlld. Hakijalle on annettava tieto
tallaisesta pidennyksestd ennen médrdajan
padttymista.

Jos téllaista péétostd ei tehdd edelld
mainitussa ajassa tai edelldi mainituissa
ajoissa, hakijalla on oikeus soveltaa
esittimadnsi korotettua hintaa.

2 Jos toimivaltaiset viranomaiset paéttavit
olla hyvéksymittd esitettyd hinnankorotusta
kokonaisuudessaan  tai  osittain, on
padtoksessd  oltava puolueettomien ja
todennettavissa olevien arviointiperusteiden
mukaiset perustelut, ja hakijalle on



ilmoitettava voimassa olevan lainsdadannon
mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet
sekd madrdajat muutoksenhaulle.

3 Vihintddn kerran vuodessa toimivaltaisten
viranomaisten on asiaan soveltuvassa
julkaisussa  julkaistava ja  toimitettava
komissiolle luettelo ladkkeistd, joiden
hinnankorottamiselle on myonnetty lupa
kyseisen ajanjakson aikana, sekd tillaisista
valmisteista veloitettavissa olevat uudet
hinnat.

4 artikla

1 Jos jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset madradvit kaikkia ladkkeita tai
tiettyjd ladkeryhmid koskevan hintasulun, on
jasenvaltion véhintddn kerran vuodessa
todennettava, onko sulun jatkaminen
muuttamattomana makroekonomisten
olosuhteiden vuoksi perusteltua. Tdmén
tutkimuksen alkamista seuraavan 90 pidivéin
médrdajan  kuluessa on toimivaltaisten
viranomaisten ilmoitettava mitd mahdollisia
korotuksia tai alentamisia hintoihin ollaan
tekemassa.

2 Poikkeustapauksissa se, jolla on lupa
saattaa ldadke markkinoille, voi erityisten
seikkojen perusteella pyytdd, ettei hineen
sovellettaisi hintasulkua. Ndmé seikat on
hakemuksessa  perusteltava  riittdvisti.
Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd
tillaisia hakemuksia koskevat perustellut
paétokset tehdédédn ja toimitetaan hakijalle 90
paivan kuluessa. Jos hakemukseen liitetyt
tiedot ovat riittdmattdmat, on toimivaltaisten
viranomaisten viipymaéttd annettava hakijalle
tieto vaadittavista tdydentdvistd tiedoista, ja
tehtavd lopullinen pddtés 90 piivin
médrdajan kuluessa siitd, kun tdydentévit

tiedot otettiin vastaan. Jos vapautus
mydnnetiin, tulee toimivaltaisten
viranomaisten viipymdttd julkaista ilmoitus
sallitusta hinnankorotuksesta.

Jos hakemuksia on poikkeuksellisen paljon,
voidaan méairdaikaa pidentdé kerran vield 60
paivilld. Hakijalle on ilmoitettava tillaisesta
pidennyksestd ennen alkuperdisen médridajan
padttymista.

5 artikla

Jos  jasenvaltio  soveltaa  lddkkeiden
markkinoille saattamisesta vastaaviin
henkil6ihin suoraa tai valillista

kannattavuuden valvontajdrjestelmii, on
asianomaisen jdsenvaltion julkaistava asiaan
soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle seuraavat tiedot:

a) asianomaisen jdsenvaltion kayttima
menetelmd  tai  kdyttdmdt menetelmat
kannattavuuden méidrittelemiseksi:
myyntituotto tai pddoman tuotto;

b) ladkkeiden markkinoille saattamisesta
vastaaville asianomaisessa jdsenvaltiossa
kyseiselld hetkelld sallittu
tavoitevoittomarginaali;

c) perusteet, joiden mukaan kyseiset
tavoitevoittomarginaalit vahvistetaan
kullekin lddkkeen markkinoille saattamisesta
vastaavalle, sekd perusteet, joiden mukaan
heiddn sallitaan pitdd heille vahvistettujen
tavoitteiden yli menevét voitot
asianomaisessa jasenvaltiossa;



d) enimmaisvoittoprosentti, jonka
ladkkeiden = markkinoille  saattamisesta
vastaava saa pitdd tavoitteensa yli menevasta
osasta asianomaisessa jdsenvaltiossa.

Néma tiedot tulee saattaa ajan tasalle kerran
vuodessa tai silloin, kun merkittdvid
muutoksia tehdddn.

Jos jdsenvaltiossa on voittojen suoran tai

vdlillisen  valvontajarjestelman  lisdksi
tietynlaisten  voitonvalvontajérjestelmédn
kuulumattomien ladkkeiden hintojen

valvontajérjestelmé, noudatetaan téllaiseen
hintavalvontaan soveltuvin osin 2, 3 ja 4
artiklaa. Mainittuja artikloja ei kuitenkaan
sovelleta, jos voittojen suoran tai vilillisen
valvontajérjestelmén tavanomainen toiminta
johtaa poikkeuksellisesti hinnan
vahvistamiseen yksittéiselle ladkkeelle.

6 artikla

Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos
kansallinen sairausvakuutusjérjestelma
korvaa ladkkeen vasta, kun toimivaltaiset
viranomaiset ovat pdittdneet siséllyttdd
asianomaisen ladkkeen kansallisen
sairausvakuutusjérjestelmén korvaamien
ladkkeiden luetteloon.

1) Jasenvaltion on huolehdittava, ettd padtos
hakemuksesta, jonka se, jolla on
markkinoille saattamista koskeva lupa, on
esittdnyt ~ asianomaisessa  jdsenvaltiossa
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti ja
joka koskee lddkkeen sisdllyttdmisestd
sairausvakuutusjarjestelmien  korvaamien
ladkkeiden luetteloon, tehdédédn ja toimitetaan

hakijalle 90 pédivian méérdajan kuluessa siitd,
kun hakemus vastaanotettiin. Jos téssd
artiklassa tarkoitettu hakemus voidaan tehda
ennen kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat
sopineet valmisteesta 2 artiklan mukaisesti
veloitettavasta hinnasta, tai jos pddtos
ladkkeen  hinnasta ja  pddtds  sen
sisdllyttdmisestd
sairausvakuutusjérjestelmén korvaamien
valmisteiden luetteloon tehdddn yhdessa
hallinnollisessa menettelyssd, pidennetédn
madrdaikaa edelleen 90 pidivilla. Hakijan on
toimitettava toimivaltaisille viranomaisille
riittdvét tiedot. Jos hakemuksen perusteeksi
esitetyt tiedot ovat riittdméttomét, keskeytyy
madrdajan kuluminen ja toimivaltaisten
viranomaisten on viipymdttd annettava
hakijalle tieto vaadittavista tidydentdvistd
tiedoista.

Jos jdsenvaltio ei salli tdssd artiklassa
tarkoitetun hakemuksen esittdmistd ennen
kuin toimivaltaiset viranomaiset ovat
sopineet valmisteesta 2 artiklan mukaisesti
veloitettavasta hinnasta, tulee asianomaisen
jasenvaltion varmistaa, ettd ndihin kahteen
menettelyyn kéytettdvd kokonaisaika ei ole
180 paivdd pidempi. Téatd maéadrdaikaa
voidaan pidentdd 2 artiklan mukaisesti tai
sen kuluminen voidaan keskeyttid tdmédn
alakohdan ensimmaisen alakohdan
sddanndsten mukaisesti.

2) Paitoksessd siitd, ettd ladkettd el
siséllytetd sairausvakuutusjérjestelmén
korvaamien lddkkeiden luetteloon on oltava
puolueettomien ja todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset perustelut,
mukaan lukien ne asiantuntijoiden lausunnot
tai suositukset, joihin p&dtds perustuu.
Lisdksi hakijalle tulee ilmoittaa voimassa
olevan lainsdddédnnon mukaiset
muutoksenhakumahdollisuudet sekd
madrdajat muutoksenhaulle.



3) Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
paivimairdd jasenvaltioiden on julkaistava
asiaan  soveltuvassa  julkaisussa  ja
toimitettava komissiolle ne
arviointiperusteet, jotka  toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon
padttdessddn  lddkkeen  sisdllyttdmisestd
luetteloihin.

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

5) Péétoksessd, joka koskee valmisteen
poistamista sairausvakuutusjérjestelmin
korvaamien valmisteiden luettelosta on
oltava puolueettomien ja todennettavissa
olevien  arviointiperusteiden = mukaiset
perustelut. Téllaiset péddtokset, mukaan
lukien tarvittaessa ne asiantuntijalausunnot
tai -suositukset, joihin pddtds perustuu, on
toimitettava vastuussa olevalle henkildlle,
jolle tulee ilmoittaa voimassa olevien lakien
mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet
sekd maidrdajat muutoksenhaulle.

6) Paitoksessd, joka koskee lddkeryhméan
poistamista sairausvakuutusjérjestelmén
korvaamista valmisteiden luettelosta on
oltava puolueettomien ja todennettavissa
olevien  arviointiperusteiden = mukaiset
perustelut ja péitokset tulee julkaista
asianmukaisessa julkaisussa.

7 artikla

Seuraavia sddnnoksid sovelletaan, jos
jdsenvaltion toimivaltaisella viranomaisella
on toimivalta tehdd péaatoksid tiettyjen
ladkkeiden tai lddkeryhmien poistamisesta
kansallisen sairausvakuutusjarjestelmén
korvauksen piiristd (negatiiviset luettelot).

1) Piditoksessd, joka koskee ldadkeryhmén
poistamista kansallisesta
sairausvakuutusjérjestelméstd on  oltava
puolueettomien ja todennettavissa olevien
arviointi perusteiden mukaiset perustelut ja
paatokset on julkaistava asiaan soveltuvassa
julkaisussa.

2) Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
paivimairdd jasenvaltioiden on julkaistava
asiaan  soveltuvassa  julkaisussa  ja
toimitettava komissiolle ne
arviointiperusteet, jotka  toimivaltaisten
viranomaisten on otettava huomioon
padtettdessd siitd, poistetaanko tietty lddke
sairausvakuutusjérjestelmasta.

3) Paitoksessd, joka koskee ladkkeen
poistamista kansallisesta
sairausvakuutusjarjestelmistd, on oltava
puolueettomien ja todennettavissa olevien
arviointiperusteiden mukaiset perustelut.
Téllaiset  pdédtokset, —mukaan  lukien
tarvittaessa ne asiantuntijalausunnot tai -
suositukset, joihin p#dtds perustuu, on
toimitettava vastuussa olevalle henkildlle,
jolle on ilmoitettava voimassa olevien lakien
mukaiset muutoksenhakumahdollisuudet
sekd madrdajat muutoksenhaulle.

4) Vuoden kuluessa 11 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetusta pdiviméérastd toimivaltaisten
viranomaisten on  julkaistava  asiaan
soveltuvassa julkaisussa ja toimitettava
komissiolle luettelo niistd  yksittdisistd



ladkkeistd, jotka on poistettu kansallisen
sairausvakuutusjarjestelmistd. Nama tiedot
tulee saattaa ajan tasalle véhintddn joka
kuudes kuukausi.

& artikla

1 Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
paivimairdd jasenvaltioiden on toimitettava
komissiolle kaikki ne perusteet, jotka

koskevat ladkkeiden terapeuttista
luokittelua, jota toimivaltaiset viranomaiset
kayttavat kansallista

sairausvakuutusjérjestelméé sovellettaessa.

2 Ennen 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
paivdmairdd jasenvaltioiden on toimitettava
komissiolle kaikki ne perusteet, joita
toimivaltaiset viranomaiset kayttavat
veloitettavien hintojen kohtuullisuuden ja
avoimuuden todentamisessa silloin, kun
vaikuttavia aineita tai ladkkeiden
valmistuksessa kaytettdvid vilituotteita tai
lopullisia ladkkeitd siirretddn yhtidryhmén
sisélla.

9 artikla

1 Komission on viimeistddn kahden vuoden
kuluttua 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta
paivamadrastd tehtdvd neuvostolle saatujen
kokemusten perusteella laadittu ehdotus,
jossa on aiheelliset toimenpiteet kaikkien
ladkevalmisteiden vapaan liikkuvuuden

jéljella olevien esteiden tai
vadristymienpoistamiseksi, ja tdmdn alan
lahentdmiseksi sisdmarkkinoiden

tavanomaisiin olosuhteisiin.

2 Neuvosto tekee komission ehdotuksesta
paédtdksen viimeistddn vuoden kuluttua sen
tekemisesta.

10 artikla

1 Komission yhteyteen perustetaan komitea,
jaljempénd "neuvoa-antava komitea
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen
sddntelytoimenpiteiden avoimuudesta ja
niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjérjestelmissa annetun
direktiivin 89/105/ETY soveltamiseksi".

2 Komitean tehtdvani on tutkia kaikki timén
direktiivin soveltamiseen liittyvit
kysymykset, jotka saatetaan sen
késiteltaviaksi komission aloitteesta tai
jdsenvaltion pyynndsta.

3 Komiteassa on yksi edustaja jokaisesta
jasenvaltiosta. Jokaisella edustajalla on yksi
varajisen. Tédllda varajdsenelld on oikeus
osallistua komitean kokouksiin.

4 Komitean puheenjohtajana on komission
edustaja.

5 Komitea vahvistaa tydjarjestyksensé.

11 artikla



1 Jasenvaltioiden on saatettava voimaan
tdmén direktiivin noudattamisen
edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset  viimeistddn 31  pdivdna
joulukuuta 1989. Niiden on ilmoitettava
tastd komissiolle viipymatta.

2 Jasenvaltioiden on 1  kohdassa
tarkoitettuun ~ pdivdmiddradn  mennessd
toimitettava komissiolle kaikkien lddkkeiden
hinnoittelua, ladkkeiden valmistajien
kannattavuutta ja kansallisen
sairausvakuutusjérjestelmén kattavuutta

koskevat lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset kirjallisina. Niihin lakeihin,
asetuksiin ja hallinnollisiin maérdyksiin
tehdyt muutokset on toimitettava
komissiolle viipymatta.

12 artikla

Tami direktiivi on osoitettu  kaikille
jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 21 pédivdnd joulukuuta
1988.
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