KOMMISSIONEN MOD FINLAND

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
ANTONIO TIZZANO

fremsat den 11. juli 20021

Indledning

1. T denne prejudicielle sag har Kommis-
sionen foreholdt Republikken Finland ikke
at have efterkommet Radets direktiv
89/105/EQF af 21. december 1988 om
gennemsigtighed i prisbestemmelserne for
lzzgemidler til mennesker og disse legemid-
lers inddragelse under de nationale syge-
sikringsordninger 2 (herefter »direktivet«),
navnlig direktivets artikel 6 vedrerende
proceduren for at fi et legemiddel med-
taget pd en positivliste over de legemidler,
der er omfattet af en national sygesikrings-
ordning.

1 — Originalsprog: italiensk.
2 — EFT 1989 L 40, s, 8.

Relevante retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelser

2. Som det fremgar af betragtningerne, har
direktivet til formil at gere de nationale
foranstaltninger vedrgrende markedsforing
af legemidler, som medlemsstaterne har
indfert med henblik pd at kontrollere de
offentlige udgifter, gennemsigtige.

3.1 direktivets artikel 1, stk. 1, beskrives
formalet og anvendelsesomridet som fal-
ger:

»Medlemsstaterne pdser, at nationale for-
anstaltninger, uanset om de er indfart ved
lov eller administrative bestemmelser, med
det formal at kontrollere priserne pa lege-
midler til mennesker eller at begranse
antallet af legemidler, der er omfattet af
de nationale sygesikringsordninger, er i
overensstemmelse med dette direktiv.«
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4, Direktivets artikel 2 bestemmer:

»Hvis et legemiddel forst md markeds-
fores, nir den pigeldende medlemsstats
kompetente myndigheder har godkendt
dets pris, gzlder folgende bestemmelser:

1) Medlemsstaterne paser, at der inden 90
dage efter modtagelsen af en ansggning
fra indehaveren af en markedsfarings-
tilladelse, indgivet i overensstemmelse
med den pigzldende medlemsstats for-
skrifter, treffes beslutning om, hvilken
pris der kan forlanges for det pigel-
dende legemiddel, og at denne beslut-
ning meddeles ansegeren inden for
samme frist. Anspgeren skal give de
kompetente myndigheder tilstraeekke-
lige oplysninger. Hvis oplysningerne
til stotte for ansggningen er utilstraek-
kelige, giver de kompetente myndighe-
der omgdende ansegeren meddelelse
om, hvilke yderligere oplysninger der
er nedvendige, og traffer deres ende-
lige beslutning inden 90 dage efter
modtagelsen af disse yderligere oplys-
ninger. Foreligger der ikke en sddan
beslutning inden for ovennzvnte tids-
rum, har ansegeren ret til at markeds-
fore produktet til den foresldede pris.

2) Beslutter de kompetente myndigheder,
at det pigezldende leegemiddel ikke ma
markedsfares til den pris, ansegeren
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foresldr at anvende, skal beslutningen
indeholde en begrundelse, der bygger
pd objektive og kontrollable kriterier.
Endvidere skal ansggeren underrettes
om, hvilke retsmidler han kan bringe i
anvendelse i henhold til geldende lov,
og om de tilladte tidsfrister derfor.

[...]«

5. Endelig fastsztter direktivets artikel 6
folgende:

»Huvis et leegemiddel forst inddrages i den
nationale sygesikringsordning, nér de kom-
petente myndigheder har besluttet at med-
tage det pa en positivliste over de leegemid-
ler, der er omfattet af den nationale syge-
sikringsordning, gelder felgende bestem-
melser:

1) Medlemsstaterne paser, at der inden 90
dage efter modtagelsen af en ansegning
fra indehaveren af en markedsforings-
tilladelse indgivet i overensstemmelse
med den pigzldende medlemsstats for-
skrifter om at medtage et legemiddel
pa listen over de legemidler, der er
omfattet af sygesikringsordningen,
treeffes beslutning derom, og at denne
beslutning meddeles ansegeren inden
for samme frist. Nar der i henhold til
denne artikel kan indgives ansggning,
inden de kompetente myndigheder har



2)
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godkendt prisen pd det pageldende
legemiddel i medfer af artikel 2, eller
ndr der ved samme sagsbehandling
treeffes beslutning om prisen pd et
legemiddel og om optagelse pd listen
over de legemidler, der er omfattet af
sygesikringsordningen, forlenges tids-
fristen med yderligere 90 dage. Ansg-
geren giver de kompetente myndighe-
der tilstreekkelige oplysninger. Hvis
oplysningerne til stotte for ansggningen
er utilstreekkelige, suspenderes tidsfri-
sten, og de kompetente myndigheder
giver omgdende ansggeren meddelelse
om, hvilke yderligere oplysninger der
er ngdvendige.

Hvis en medlemsstat ikke tillader ind-
givelse af ansegning i henhold til denne
artikel, inden de kompetente myndig-
heder har godkendt prisen pd lzgemid-
ler, jf. artikel 2, skal den pageldende
medlemsstat sikre, at den samlede
varighed af de to procedurer ikke
overstiger 180 dage, Denne frist kan
forleenges 1 overensstemmelse med
artikel 2 eller suspenderes i overens-
stemmelse med foregdende afsnit.

Beslutninger om ikke at medtage et
leegemiddel pa listen over de leegemid-
ler, der er omfattet af sygesikringsord-
ningen, skal indeholde en begrundelse,

der bygger pd objektive og kontroller-
bare kriterier, herunder eventuelle sag-
kyndige udtalelser eller henstillinger,
som lzgges til grund for afgerelserne.
Endvidere skal ansegeren underrettes
om, hvilke retsmidler han kan bringe i
anvendelse i henhold til gzldende lov,
og om de tilladte tidsfrister derfor.

3) Inden den i artikel 11, stk. 1, anferte
dato offentligger medlemsstaterne i en
relevant publikation, hvilke kriterier de
kompetente myndigheder skal legge til
grund, nir de skal afgere, om lage-
midler skal medtages pd listerne eller
ej, og de giver Kommissionen medde-
lelse om disse kriterier.

[..]«

Nationale bestemmelser

6. Det folger af §§ 5a og 9 i sairausvakuu-
tuslaki (den finske sygesikringslov), at for
at et legemiddel er omfattet af sygesik-
ringsordningen skal indehaveren af en til-
ladelse til at markedsfere leegemidlet ind-
give en ansggning til liikekorvauslanta-
kunta, nu lddkeiden hintalautakunta, (he-
refter »Leegemiddelprisnaevnet«). Ansegeren
skal heri angive en rimelig engrospris, som
han forpligter sig til at respektere, Hvis den
angivne engrospris godkendes af nzvnet
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som rimelig, opferes produktet automatisk
pd fortegnelsen over »godtgerelsesberetti-
gede« leegemidler, der omfattes af ordnin-
gen med szdvanlig godtgerelse, hvorefter
der gives en godtgerelse pd 50% af den del
af prisen, der overstiger 50 FIM, som
patienten selv skal erlegge.

7.1 medfer af §§ 23 og 24 i hallintome-
nettelylaki (lov nr. 598/1982 om admini-
strative procedurer, herefter »lov
nr, 5§98/1982«) skal nagtelsen af at opfere
et legemiddel p4 den ovennzvnte forteg-
nelse begrundes beharigt, idet beslutningen
tydeligt skal angive, hvilke rettigheder og
forpligtelser der pdhviler parten, sivel som
de omstzendigheder der er taget i betragt-
ning, og navnlig angive de vigtigste faktiske
omstendigheder samt de regler og bestem-
melser, som ligger til grund for beslut-
ningen. Afslag kan indklages for de finske
forvaltningsdomstole og navnlig for Kor-
kein hallinto-oikeus {(den overste forvalt-
ningsdomstol).

8. Ud over ordningen med szdvanlig godt-
gorelse findes der i medfer af sygesikrings-
loven ligeledes to ordninger for serlig
godtgerelse, som dels adskiller sig ved, at
den del af prisen, som patienten skal
afholde det fulde belgb af, er fastsat til 25
FIM, dels ved, at godtgerelsesprocentsatsen
er hojere, idet den udger henholdsvis 75 og
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100% af det resterende belab athangig af,
om det virksomme stof er omfattet af et
patent.

9. For legemidlet kan omfattes af en af
disse szrlige ordninger, kreves det, at
legemidlet er opfert pid en serlig liste,
som et udarbejdet af Kansanelikelaitos
(herefter »Folkepensionsanstalten«) med
hjemmel i en beslutning (senere kaldt
»bekendtgerelse«) truffet af det finske
statsrdd. Denne beslutning fastsetter dels
de alvorlige sygdomme, for hvilke kronisk
syge har ret til den szrlige dekning af
medicinudgifter, dels de virksomme stoffer,
for hvilke den sarlige godtgerelse i prin-
cippet er garanteret. P4 baggrund af en
udtalelse fra Folkepensionsanstalten frem-
setter Sundhedsministeriet et forslag til
bekendtgerelse for Statsridet. Dette forslag
til bekendtgerelse vedtages normalt af
Statsridet uden at blive bragt til afstem-
ning.

10. Da det drejer sig om en regeludste-
dende retsakt med en generel reekkevidde
og ikke om en beslutning, som er vedtaget
efter indledningen af en procedure pd
begering af en part, gelder der ikke noget
krav om begrundelse. Eventuelle bererte
parter har ingen ret til at blive hert pa
noget stadium af proceduren. Desuden kan
hverken forarbejderne eller bekendtgerel-
sen indbringes for domstolene.
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11. N&r bekendtgorelsen er vedtaget,
udferdiger Folkepensionsanstalten som
sagt den endelige liste. Folkepensions-
anstalten rader dog ikke pd dette stadium
over nogen skensbefgjelse, eftersom den
alene pi listen opferer alle de produkter,
som findes pd det finske marked, som
allerede er omfattet af ordningen for den
sedvanlige godtgerelse, og som indeholder
de virksomme stoffer som nzvnt i bekendt-
gorelsen. Folkepensionsanstalten rader hel-
ler ikke over nogen skensbefgjelse, nar
listen skal sndres. Folkepensionsanstalten
skal nemlig opfere alle nye leegemidler, der
indeholder et virksomt stof som fastsat i
Statsridets bekendtgorelse, si snart dette
lzegemiddel er optaget pa listen vedrarende
den szdvanlige godtgorelse.

12. Folkepensionsanstaltens beslutning,
hvormed den endelige liste vedtages, offent-
liggeres regelmassigt og kan ikke anfegtes.

13. Den endelige beslutning vedrerende
den sezrlige godtgorelse traeffes af Folke-
pensionsanstaltens lokale kontor pd den
enkelte patients begeering og pa grundlag af
den alvorlige og kroniske karakter af
dennes sygdom. Denne beslutning skal
begrundes og kan anfzgtes.

14. Den her skitserede procedure er dog
ikke den eneste, som kan fore til en serlig
godtgerelse for medicinudgifter. Uafhzn-
gigt af inddragelsen af sygdommen eller de

virksomme stoffer til helbredelse heraf i
den ovennzvnte bekendigerelse fra Stats-
ridet, fir enhver, der oppebezrer 3:lige
udgifter pd mere end 3 319,91 FIM, godt-
gjort det fulde belab herover,

De faktiske omstendigheder

15. Efter modtagelsen af en klage modtaget
i april 1997 og pd baggrund af visse
oplysninger, som uformelt blev indhentet
hos de finske myndigheder pa et senere
tidspunkt, fremsendte Kommissionen den
11. august 1997 Republikken Finland en
anmodning om oplysninger, hvori den
anferte, at proceduren, hvorved et lege-
middel bliver omfattet af ordningen med
den szrlige godtgarelse, efter en forelebig
undersegelse af de nationale bestemmelser
tilsyneladende ikke var forenelig med de
betingelser, som er fastsat i direktivets
artikel 6.

16. Den 10. oktober 1997 svarede de finske
myndigheder og redegjorde for, hvorledes
den finske ordning for godtgerelse af
medicinudgifter fungerer. Under pabera-
belse af subsidiaritetsprincippet har myn-
dighederne anfert, at en beslutning om
omfanget af den sarlige godtgarelse ikke
omfattes af direktivets anvendelsesomride,
da det drejer sig om en retsakt, der vedtages
under udevelse af en lovgivningsbefojelse
og under hensyntagen til offentligretlige og
sundhedspolitiske overvejelser.
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17. Da Kommissionen ikke fandt besvarel-
sen tilfredsstillende, tilsendte den Repub-
likken Finland en &bningsskrivelse den
29. maj 1998, hvori den for det forste
patalte, at proceduren for udferdigelsen af
listen over laegemidler, der er omfattet af
den szrlige godtgerelsesordning, ikke
opfylder de betingelser, der er fastsat i
direktivets artikel 6.

18. For det andet patalte Kommissionen, at
visse beslutninger, hvori de kompetente
myndigheder ikke accepterer et leegemid-
dels engrospris udelukkende indeholder en
standardformulering, der lyder: » Ansegnin-
gen afvises, idet ansogeren ikke til stotte for
sin ansegning har givet en udferlig begrun-
delse, som viser, at den foresldede engros-
pris kan anses for rimelig« 3. Det er dben-
bart, at denne praksis ikke er tilstreekkelig
til at sikre de i direktivets artikel 2, nr. 2,
fastsatte krav til begrundelsen.

19.1 en svarskrivelse af 20. juli 1998
erklzerede Republikken Finland at vare
enig i klagepunktet om, at Leegemiddelpris-
nevnet ikke har begrundet visse beslut-
ninger om afslag vedrerende den szdvan-
lige godtgerelsesordning, men anforte, at
proceduren var blevet @ndret pa dette
punkt. Desuden gjorde Republikken Fin-
land geldende, at proceduren fuldt ud
opfyldte kravene i direktivets artikel 6.

3 — Uofficiel oversettelse.
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20, Da Kommissionen ikke fandt Repub-
likken Finlands begrundelser tilstreekkelige,
fremsatte den den 17. december 1997 en
begrundet udtalelse, hvori den gentog de
neevnte klagepunkter.

21.1 svarskrivelsen gentog Republikken
Finland sine begrundelser som sammen-
fattet ovenfor, og Kommissionen anlagde
derfor nerverende sag den 6. juni 2000.

Retlig bedommelse

Indledende bemarkning

22. I denne sag har Kommissionen fremsat
to klagepunkter. Ifelge Kommissionen har
Republikken Finland for det forste ikke
efterkommet direktivets artikel 6, nr. 1 og
2, hvad angar beslutninger om fastsettelse
af en serlig godtgerelseskategori i forbin-
delse med medicinudgifter. For det andet
har Republikken Finland tilsidesat de for-
pligtelser, der pahviler den i medfer af
direktivet, idet den ved beslutninger om
afslag p& at medtage et leegemiddel pd en
generel positivliste ikke har meddelt anse-
gerne en begrundelse, der bygger pa til-
straekkelige, objektive og kontrollerbare
kriterier.
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Klagepunktet vedrorende Statsrddets
beslutning

Parternes argumenter

23, Med det forste klagepunkt har Kom-
missionen gjort gzldende, at hverken Stats-
rddets bekendtgarelse eller den af Folke-
pensionsanstalten senere trufne gennem-
forelsesbeslutning om fastsettelse af de
legemidler, der er omfattet af en serlig
godtgerelsesordning, overholder de betin-
gelser, der er opstillet i direktivet.

24, Kommissionen har navnlig kritiseret
den omstendighed, at de bererte parter,
hverken under den administrative pro-
cedure eller efterfolgende gives nogen
mulighed for at udtale sig. De spprgsmal,
som de berprte parter har tilstillet de
forskellige organer, der indgdr i beslut-
ningsprocessen, er ikke blevet besvaret
officielt eller pi en made, som er gennem-
sigtig. Der foreligger ikke nogen serlig pligt
til at begrunde en beslutning om, at et
virksomt stof medtages eller ikke medtages
pd den omhandlede liste. Endelig kan ingen
af de retsakter, som indebzrer en beslut-
ning om den serlige godtgerelsesordnings
rekkevidde, indbringes for domstolene.

25. Herefter har Kommissionen anfzgtet
de begrundelser, som den finske regering
har fremsat under den administrative pro-
cedure og navnlig pastanden om, at subsi-

diaritetsprincippet giver en medlemsstat
mulighed for at fravige de i direktivet
fastsatte betingelser og bibeholde en syge-
sikringsordning som den finske. Domstolen
har i Duphar m.fl.-dommen anerkendt, »at
feellesskabsretten ikke begrenser medlems-
staternes kompetence til selv at udforme
deres socialsikringsordninger, heller ikke
deres ret til at regulere forbruget af lzge-
midler for at skabe skonomisk balance i
sygekasseforsikringsordninger« 4, Denne
dom er imidlertid afsagt fer direktivet og
man kan siledes ikke fremfore denne som
begrundelse for ikke at have efterkommet
direktivet,

26. Stadig ifelge Kommissionen kan det pd
den anden side ikke bestrides, at beslut-
ningen om den sarlige godtgerelsesord-
nings rzkkevidde fuldt ud er omfattet af
direktivets anvendelsesomrade, der som
bekendt gelder for »nationale foranstalt-
ninger, uanset om de er indfert ved lov eller
administrative bestemmelser, med det for-
mal at kontrollere priserne pa legemidler
til mennesker eller at begraense antallet af
leegemidler, der er omfattet af de nationale
sygesikringsordninger « (artikel 1). Folgeligt
ma de betingelser, der er fastsat i direktivet
og navnlig i artikel 6, i hvert fald vere
opfyldt under proceduren i de tilfzlde, hvor
de nationale beslutninger vedrerende lege-
middelspriser treffes af Statsrddet, som
tilfeldet er i Finland.

4 — Dom af 7.2.1984, sag 238/82, Sml. s. 523, premis 16.
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27. Republikken Finland har anfert, at
sagen ma afvises i forhold til en del af dette
klagepunkt, og har dernast vedrerende
sagens realitet anfert, at artikel 6, nr. 1 og
2, ikke finder anvendelse pd den omhand-
lede procedure, eftersom disse bestemmel-
ser vedrerer en individuel beslutning, mens
Statsrddets bekendtgerelse er en almengyl-
dig retsakt, hvis vedtagelse henherer under
udovelsen af en lovgivningsbefajelse, som
parlamentet har overdraget.

28. Ifelge Republikken Finland er det sna-
rere artikel 6, nr. 3, der finder anvendelse,
idet denne bestemmelse etablerer en ord-
ning med gennemsigtighed, der finder
anvendelse pi retsakter, og fastlegger,
»hvilke kriterier de kompetente myndighe-
der skal lzgge til grund, ndr de skal afgere,
om legemidler skal medtages pa listerne
eller ej«. Den omhandlede bekendtgarelse
fastszetter alene kriterierne for den serlige
godtgerelsesordnings rekkevidde, idet den
angiver de pigzldende sygdomme og de
virksomme stoffer, som anvendes ved
behandlingen heraf. Statsridet skal herved
i henhold til sygesikringsloven tage hensyn
til bdde sygdommens art og til det virk-
somme stofs karakteristika, og navnlig til
stoffets nedvendighed, dets terapeutiske
vitkning, som pévist gennem dets praktiske
anvendelse og gennem forskning, samt dets
pris.

29. Ved nzrmere eftertanke har den finske
regering imidlertid tilfejet, at det ikke er
den ene eller anden bestemmelse i artikel 6,
men bestemmelsen i sin helhed, som ikke
finder anvendelse pd den foreliggende sag.
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Bestemmelsen vedrarer nemlig kun beslut-
ninger om optagelse af et stof pa listen over
virksomme stoffer, der omfattes af syge-
sikringen, men derimod ikke pd beslut-
ninger, som fastsetter godtgorelsesniveau-
erne.

30. Til sit forsvar har Republikken Finland
videre anfort, at den fortolkning, Kommis-
sionen har foresldet, i sidste ende er ens-
betydende med en indblanding i fastleg-
gelsen af kriterierne for den finske syge-
sikringsordning i strid med det princip,
Domstolen fastslog i Duphar m.fl.-dom-
men, hvorefter medlemsstaterne har frihed
til selv at regulere forbruget af legemidler
for at skabe gkonomisk balance i deres
sygekasseforsikringsordninger.

Stillingtagen

31. Jeg skal ferst kort behandle den af
Republikken Finland nedlagte pastand om
sagens afvisning, som jeg tidligere har
henvist til,

32. Ifelge Republikken Finland har Kom-
missionen ikke pd noget tidspunkt under
den administrative procedure gjort gzlden-
de, at betingelserne i artikel 6, nr. 1 og 2, er
blevet tilsidesat i forbindelse med den
procedure, som ferer til, at Folkepensions-
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anstalten =ndrer listen over lagemidler,
som er omfattet af den szrlige godtgerel-
sesordning. Dette klagepunkt blev for for-
ste gang fremfart i stzevningen, og folgeligt
skal dette anbringende afvises i overens-
stemmelse med Domstolens faste praksis pa
dette omréde .

33. Imidlertid forekommer det mig, at
Kommissionen med rette hertil har svaret,
at det i realiteten ikke drejer sig om et nyt
klagepunkt, men alene om yderligere argu-
menter og praciserende bemerkninger til
hovedklagepunktet vedrarende tilsidesaet-
telsen af de i artikel 6, nr. 1 og 2, fastlagte
processuelle garantier i forbindelse med den
seerlige godtgarelsesordning i sin helhed.
Jeg mener sdledes, at pastanden om afvis-
ning er ugrundet og derfor ikke kan tages
til falge.

34, Hvad angdr realiteten i dette klage-
punkt skal jeg bemerke, at de af Repub-
likken Finland fremferte argumenter heller
ikke i den henseende er overbevisende.

35. Jeg skal forst pdpege, at Republikken
Finland ikke har benzegtet, at bekendt-
gorelsen, hvorved Statsrddet traf beslutning
om fastleggelsen af fortegnelsen over de
virksomme stoffer, som var omfattet af den
seerlige godtgorelsesordning, er vedtaget i
henhold til en procedure, der ikke opfylder

§ — JE navnlig dom af 9.11.1999, sag C-365/97, Kommissionen
mod Italicn, Sml. 1, s. 7773, swarligt preemis 23, og af
29.9.1998, sag C-191/95, Kommissionen mod Tyskland,
Sml. I, s. 5449, serligt preemis 55,

de betingelser, som er fastlagt i direktivets
artikel 6, nr. 1 og 2. Derimod har den
bestridt, at disse bestemmelser finder
anvendelse pd den foreliggende sag, efter-
som den omhandlede bekendtgerelse er
almengyldig og folgelig henhorer under
anvendelsesomradet for artikel 6, nr. 3.

36. Jeg kan dog ikke dele opfattelsen,
hvorefter Statsridets bekendtgarelse er en
retsakt, der fastleegger kriterier af almen-
gyldig og abstrakt karakter, som »de kom-
petente myndigheder skal legge til grund,
nér de skal afgere, om legemidler skal
medtages pd listerne eller ej« (artikel 6,
nr. 3)., Dette modbevises allerede af, at
man, hvis man fastholder denne fortolk-
ning, ma fastsla, at de almene kriterier, som
den finske sygesikringsordning hviler p4, er
endret ikke mindre end syv gange mellem
1994 og 2000. Dette er nemlig antallet af
bekendtgorelser, der er vedtaget i denne
periode!

37. Bortset herfra skal jeg bemarke, at den
almengyldige og abstrakte karakter, som
kriterierne i artikel 6, nr. 3, har ifelge
Republikken Finland, ikke klart fremgar af
den bekendtgorelse, som Statsridet har
vedtaget med listen over sygdomme og
virksomme stoffer, der er omfattet af den
seerlige godtgerelsesordning, ndr henses til,
at sygdomme og virksomme stoffer kosnkret
fastseettes i denne bekendtgerelse. Den
almengyldige og abstrakte karakter finder
man snarere i sygesikringsloven, for si vidt
som denne bestemmer, at Statsradet traeffer
sin beslutning under iagttagelse af det virk-
somme stofs nedvendighed, terapeutiske
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virkning samt dets pris. Saledes skal direk-
tivets artikel 6, nr. 3, snarere finde anven-
delse pA denne bestemmelse end pad den
fornzvnte bekendtgerelse.

38. Hertil kommer, at det klart fremgér af
den finske regerings egen beskrivelse af
ordningen, at Statsridet ved bekendtgerel-
sen i realiteten endegyldigt treffer beslut-
ning om, at visse virksomme stoffer skal
inddrages under den serlige godtgarelses-
ordning, men at denne inddragelse ogsi
gaelder de forskellige legemidler, som inde-
holder disse stoffer. Af de valg, som treffes
i bekendtgerelsen, udledes med nodvendig-
hed listen over de legemidler, som inde-
holder de virksomme stoffer, og hvortil de
kompetente myndigheder har meddelt mar-
kedsferingstilladelse. Hvert af disse lege-
midler kan igen henfores til en bestemt
producent, som er indehaver af en mar-
kedsfaringstilladelse.

39. Dette benzgtes i ovrigt ikke af den
finske regering, der erkender, at Folkepen-
sionsanstalten ikke har nogen skensmessig
befajelse, nir den treffer sin beslutning i
henhold til bekendtgorelse, men alene pd
listen skal opfere alle de leegemidler, hvortil
der er meddelt markedsforingstilladelse, og
for hvilke Lzgemiddelprisnevnet har god-
kendt den foresliede engrospris med hen-
blik p4 inddragelse under den sedvanlige
godtgerelsesordning (jf. punkt 6 ovenfor).

I-5738

40. Uanset sin karakter af en afledt retsakt
folger heraf siledes, at bekendtgerelsen
grundleggende omfatter en rekke indivi-
duelle beslutninger om, at visse leegemidler
skal omfattes af én af de nationale syge-
sikringsordninger, hvorfor den omfattes af
anvendelsesomridet for artikel 6, nr. 1 og
2,

41. Selv om det antages, at Statsrddets
bekendtgorelse bidrager til at opstille
almene kriterier som omhandlet i artikel 6,
nr. 3, pavirker dette i hvert fald ikke kernen
i det foreliggende klagepunkt, som er, at
Republikken Finland ikke har opfyldt de
forpligtelser, der pahviler den i medfer af
direktivets artikel 6, nr. 1 og 2, og derfor
ikke har sikret det resultat, som direktivet
tilsigter.

42. Som nzvat har medlemsstaterne nem-
lig i medfer af artikel 6, nr. 1 og 2, pligt til
at pdse, at en »[besluining] om en ansog-
ning om at medtage et lzegemiddel pa listen
over de legemidler, der er omfattet af
sygesikringsordningen [treeffes]« 6, og at
denne beslutning treffes under iagttagelse
af specifikke frister og begrundes beharigt.

43. 1 tilfzeldet med Republikken Finland er
det imidlertid ubestridt, at optagelsen af et

6 — Artikel 6, nr. 1 (min fremhzvelse).
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lzgemiddel p4 listen vedrerende den seer-
lige godtgerelse har fundet sted efter den
ovennzvate procedure, og at denne pro-
cedure ikke er indledt pd den berarte parts
anmodning eller opfylder de andre betin-
gelser fastlagt i artikel 6, nr. 1 og 2.

44, Republikken Finland har imidlertid
anfort, at ndr en sygesikringsordning byg-
ger pd forskellige godtgerelsesniveauer,
sddan som den finske, finder artikel 6 kun
anvendelse pd optagelsen af legemidler pd
listen vedrerende den sedvanlige godtge-
relse. Derimod finder denne bestemmelse
ikke anvendelse pa optagelsen af legemid-
ler pé lister vedrerende serlige godtgarel-
ser, som det er tilfeldet i den foreliggende
sag.

45. Jeg mener dog ikke, at denne fortolk-
ning er holdbar. Som Domstolen allerede
har preeciseret i en sag, der p& mange mader
svarer til den foreliggende, skal direktivets
artikel 6 fortolkes 1 lyset af »direktivets
malsetning, der ifelge direktivets artikel 1
er, at [alle] nationale foranstaltninger med
det formal at kontrollere priserne pé lege-
midler til mennesker eller at begraense
antallet af leegemidler, der er omfattet af
de nationale sygesikringsordninger, skal
vare i overensstemmelse med direktivet«?.

7 — Dom af 27.11.2001, sag C-424/99, Kommissionen mod
Dstrig, Sml. I, s. 9285, premis 30,

46. De beslutninger, der i den finske ord-
ning treeffes vedrerende omfanget af den
szrlige godigorelse til medicinudgifter, er
pé en og samme tid en form for priskon-
trol — idet de i hvert fald forudsztter, at
Lzgemiddelprisnevnet godkender den af
producenten foresldede engrospris som
beregningsgrundlag for godtgerelsen —
og et middel til at fastsld omfanget af det
antal legemidler, der grundleggende og
overvejende er omfattet af den nationale
sygesikringsordning. Jeg nar derfor til den
slutning, at begge de i artikel 1 opstillede
betingelser for direktivets anvendelse er
opfyldt i den foreliggende sag.

47. Efter min opfattelse folger heraf, at
artikel 6 skal fortolkes sdledes, at dens
anvendelsesomride ikke kun omfatter for-
anstaltninger til optagelse af legemidler pa
listen vedrerende sygesikringens sedvan-
lige godtgerelse, men ogsd omfatter de
efterfolgende beslutninger, hvorved man i
en ordning som den finske haver godtge-
relsesbelebet for visse produkter, som alle-
rede er omfattet af den szdvanlige godtgo-
relsesordning, ved at medtage dem pd en
liste for seerlig godtgerelse.

48. En sddan fortolkning er i pvrigt den
eneste, der kan sikre direktivets effektive
virkning, da den giver de bererte parter
mulighed for at kontrollere, at tilskuddene i
medfer af de nationale sygesikringsordnin-
ger ikke anvendes til protektionistiske for-
mél og navnlig ikke udger kvantitative
import- eller eksportrestriktioner eller for-
anstaltninger med tilsvarende virkning (jf.
sjette betragtning til direktivet). Det er
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nemlig dbenbart, at jo sterre en andel af et
leegemiddel, som daekkes af sygesikringen,
desto storre interesse har de pageldende
personer i at kebe eller lade andre kobe
dette produkt frem for et andet tilsvarende
produkt med samme terapeutiske virkning.

49. Jeg skal desuden bemerke, at den
fortolkning, som den finske regering har
foreslet, risikerer at opmuntre medlems-
staterne til at omgé de forpligtelser, direk-
tivet pdlegger. Som Kommissionen har
pépeget, ville man nemlig med en godtge-
relsesordning med flere godtgerelses-
niveauer opnd det paradoksale resultat, at
direktivets bestemmelser i realiteten omgas,
men sikres opfyldt i formel henseende. Det
ville herved vere tilstraekkeligt, at en
medlemsstat helt symbolsk fastsatte en
minimumsgodtgerelse for de legemidler,
som er medtaget pd listen for den seedvan-
lige godtgerelse, og derefter oprettede
andre »serlige« lister over legemidler,
som rent faktisk ville vere omfattet af
sygesikringsordningen.

50. Den finske regering har endelig og mere
generelt anfert, at Kommissionens klage-
punkter indebzrer en indblanding i orga-
niseringen af de nationale sygesikringsord-
ninger, hvilket i henhold til subsidiaritets-
princippet falder ind under medlemsstater-
nes eksklusive kompetence.
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51. Jeg er imidlertid i tvivl om, hvori denne
pastiede indblanding bestdr, eftersom
denne hverken omfatter Republikken Fin-
lands politiske valg pa sygesikringsomra-
det, eller hvorledes sygesikringsordningen
aktuelt organiseres. Navnlig vedrerer den
hverken organiseringen af ordningen med
flere godtgerelsesniveauer, Statsrddets
beslutningskompetence, de overvejelser,
som gar forud for valget af de sygdomme,
for hvilke der kan opnas serlig godtgerelse
til medicinudgifter, eller de kriterier, som
afger, hvorvidt visse virksomme stoffer
medtages pa listen vedrerende den serlige
godtgerelse.

52. Det eneste, Republikken Finland hen-
stilles at gare, er alene at pase, at de berarte
parter kan anmode om, at et leegemiddel
medtages pa listen vedrerende den serlige
godtgerelse, at der efter en sddan anmod-
ning treffes en beslutning inden for den i
artikel 6, nr. 1, fastsatte tidsfrist, og endelig
at de i artikel 6, nr. 2, opstillede betingelser
med hensyn til begrundelse og retsmidler er
opfyldt i tilfelde af afslag.

53. Ingen af disse forhold er iagttaget, og
jeg mener derfor, at Kommissions klage-
punkt i denne henseende skal tiltraedes.
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Klagepunktet vedrorende begrundelse i for-
bindelse med beshutninger om afslag

54. Kommissionens andet klagepunkt ved-
rorer en pastiet manglende begrundelse af
beslutninger, hvorved Legemiddelprisnzev-
net har nzgtet at godkende den engrospris,
som er foresldet af den person, som mar-
kedsforer eller snsker at markedsfere et
lzzgemiddel i Finland. Dette er ifelge Kom-
missionen en tilsideszttelse af direktivet, i
det omfang direktivet palaegger en pligt til
at begrunde »beslutninger om ikke at
medtage et legemiddel pd listen over de
lzegemidler, der er omfattet af sygesikrings-
ordningen« og navnlig bestemmer, at denne
begrundelse skal »bygge pa objektive og
kontrollerbare kriterier« (artikel 6, nr. 2).

a) Formaliteten

55. Indledningsvis skal jeg erindre om, at
den finske regering for Domstolen har
nedlagt pastand om, at dette klagepunkt
afvises, navnlig eftersom det i forhold til
den begrundede udtalelse retsstridigt er
blevet endret i stzevningen, hvad angar
savel de paberdbte bestemmelser som kla-
gepunktets genstand.

56. Hvad angér det forste punkt har den
finske regering anfert, at Kommissionen i
den begrundede udtalelse pétalte tilsideszt-
telsen af artikel 2, nr. 2, som finder

anvendelse, ndr en markedsferingstilladelse
er betinget af myndighedernes godkendelse
af den foresldede engrospris. Derimod har
Kommissionen ikke udtrykkeligt i stzevnin-
gen henvist til direktivets artikel 2, nr, 2,
men nedlagt pistand om, at den finske
lovgivning og administrative praksis ikke er
i overensstemmelse med direktivets
artikel 6.

57. Hvad angar klagepunktets genstand
har Republikken Finland anfert, at Kom-
missionen i &bningsskrivelsen og den
begrundede udtalelse kun kritiserede visse
mangler i den administrative praksis i
forbindelse med visse nezrmere angivne
beslutninger truffet af Statsrddet, hvilket
er en kritik, Republikken Finland ikke har
bestridt, hvorimod Kommissionen i stzv-
ningen i langt sterkere vendinger har
kritiseret manglerne i den finske lovgivning
i forhold til kravet om at begrunde de
omhandlede beslutninger.

58. Jeg skal forst bemzrke, hvilket ogsd
fremgar af Domstolens faste praksis, at »at
den administrative procedure har til formal
at give den berprte medlemsstat lejlighed til
dels at opfylde sine fellesskabsretlige for-
pligtelser, dels virkningsfuldt at tage til
genmele over for Kommissionens klage-
punkter« 8, Heraf felger nedvendigvis, at
klagepunkterne i stzzvningen skal svare til
de klagepunkter, der er fremfort under den

8 — Jf. senest dom af 20.6.2002, sag C-287/00, Kommissionen
mod Tyskland, Sml. 1, s, 5811, prazmis 16.
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administrative procedure ®. Som Domstolen
har fastsliet, »[kan dette krav] imidlertid
ikke indebeere, at der under alle omstzen-
digheder skal vere fuldsteendigt sammen-
fald mellem, hvad der blev angivet som
klagepunkter i &bningsskrivelsen, i den
begrundede udtalelse og de i steevningen
nedlagte pastande, nir sagsgenstanden ikke
er blevet udvidet eller 2endret, men derimod
blot er blevet begranset« 19,

59. Efter min opfattelse viser den admini-
strative procedure i den foreliggende sag, at
uanset Kommissionen efterfolgende har
paberabt sig tilsideszttelsen af de to for-
skellige bestemmelser i direktivet i forhold
til et og samme forhold i det finske rets-
system, har Republikken Finland alligevel
haft »lejlighed til dels at opfylde sine
feellesskabsretlige forpligtelser, dels virk-
ningsfuldt at tage til genmezle over for
Kommissionens klagepunkter«, som var
rettet mod den.

60. Republikken Finland har nemlig alle-
rede fra begyndelsen forstdet, hvilken
national procedure der var genstand for
Kommissionens kritik. Det var klart for den
finske regering, at Kommissionens kritik
vedrerte den procedure, hvorved Legemid-

9 — Jf. dommene i sagen Kommissionen mod Italien, nzvnt i
fodnote 5, premis 23, og i sagen Kommissionen mod
Tyskland, nevnt i fodnote 5, premis 55.

10 — Jf. navnlig dommen i sagen Kommissionen mod Italien,

praemis 23,
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delprisnevnet ved beslutningen om at
optage et legemiddel i sygesikringsordnin-
gen afger, om den foresliede pris er
rimelig.

61. Den omstzndighed, at den finske rege-
ring ikke har veeret vildledt af den uprzcise
henvisning, bekrzftes i evrigt af de
bemarkninger, den fremsatte under den
administrative procedure, hvor den anforte
at have truffet foranstaltning til at sikre, at
Legemiddelprisnevnet behorigt traf
beslutninger i prisspargsmal. Heraf fremgér
efter min mening, at segsmalets genstand
var klart fra begyndelsen og ikke kan siges
at have zndret sig som folge af Kommis-
sionens juridiske (om)kvalificering af de
faktiske omstzendigheder i den foreliggende
sag.

62. Det stir tilbage at efterpreve, om
formalitetsindsigelsen alligevel er begrun-
det ud fra den anden anferte betragtning,
nemlig den omstendighed, at Kommissio-
nens klagepunkt, som forst var begranset
til visse forhold i den administrative prak-
sis, senere i stzevningen blev udvidet til at
omfatte de lovbestemmelser, som finder
anvendelse pd omrédet.

63. Jeg ma indremme, at jeg er meget i tvivl
pd dette punkt. For hvor Kommissionens
kortfattede begrundelse af klagepunktet i
abningsskrivelsen og i den begrundede
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udtalelse kun henviser til den administra-
tive praksis, er det omvendt sidan, at
Republikken Finland i den begrundede
udtalelses konklusion foreholdes ikke at
have truffet »de ved lov eller administrativt
fastsatte foranstaltninger, der er nedven-
dige for at efterkomme direktivet«, og
folgeligt at have tilsidesat de forpligtelser,
der pahviler den i medfer af direktivet, der
som anfert i den forkyndte svenske version
af dette traktatbrud navnlig vedrerte afslag
»vedrerende prisen«.

64. Folgelig kan man mene, at klagepunk-
tet allerede pd dette stadium var blevet
udvidet, om end meget tvetydigt, til som
helhed at omfatte finsk rets overensstem-
melse med direktivet. Henset til hvad jeg
skal bemarke om sagens realitet, mener jeg
imidlertid ikke, at det er nedvendigt at
udrede denne uklarhed.

b) Realiteten

65. Kommissionen har som anfert hoved-
sagelig med stette i visse forhold i den
administrative praksis foreholdt Republik-
ken Finland ikke at have sikret, at de
pigeldende kompetente myndigheder skal
begrunde deres afslag, sdledes at de er i
overensstemmelse med direktivets bestem-
melser, »i det omfang der i medfer af de
neevate bestemmelser kraeves en mere uddy-

bende begrundelse end i medfer af finsk
ret«, Kommissionen har navnlig nevnt to
af Legemiddelprisnaevnets beslutninger,
som den gverste forvaltningsdomstol senere
har ophevet pid grund af manglende
begrundelse.

66. Republikken Finland har hertil anfert,
at det af §§ 23 og 24 i lov nr. 598/1982
folger, at alle forvaltningsafgerelser skal
vare begrundede, siledes at det af beslut-
ningen tydeligt fremgir, hvad parten er
berettiget og forpligtet til, hvilke faktiske
omstendigheder der er lagt vaegt pa, samt
de retsforskrifter, som beslutningen hviler
pd. Det fremgar af ordlyden af de oven-
nzvnte bestemmelser, at begrundelsesplig-
tens udstrazkning skal fortolkes i lyset af de
serbestemmelser, som regulerer den rele-
vante administrative procedure, og saledes i
den foreliggende sag i lyset af sygesikrings-
loven og bekendtgarelsen om Leegemiddel-
prisneevnet. Disse saerbestemmelser angiver
ikke alene visse forhold, som Legemiddel-
prisnevnet skal tage hensyn til, ndr det
trzeffer beslutning om en rimelig engrospris,
men praciserer ogsd, hvilke forhold og
referencepunkter der skal danne grundlag
for den bersrte parts anmodning, Folgeligt
skal Lzgemiddelprisnevnets beslutning
neje begrundes pd grundlag af selvsamme
forhold og referencepunkter.

67. Til stette herfor har den finske regering
henvist til sygesikringslovens forarbejder,
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hvori det angives, at det er nedvendigt i
overensstemmelse med direktivets krav at
begrunde beslutninger vedrerende prisfast-
seettelse af leegemidler. Denne begrundelse
udger et vigtigt bidrag til den fortolkning,
som skal sikre, at lovgivers hensigt med
loven gennemfares i praksis.

68. Endelig har Republikken Finland
anfert, at den omstendighed, at den ever-
ste forvaltningsdomstol pa grund af mang-
lende begrundelse har ophzvet visse af
Legemiddelprisnevnets beslutninger og
hjemvist dem til fornyet behandling, pa
ingen mdde viser, at den finske lovgivning
p& omridet er utilstrzkkelig, siledes som
Kommissionen har anfert, men alene at
begrundelsen i de konkrete tilfzelde hverken
ifolge fellesskabsretten eller finsk ret var
tilstrekkelig. Dette gaelder s& meget desto
mere, som Lzgemiddelprisnevnet efter den
pverste forvaltningsdomstols domsafsigelse
i de to specifikke sager, som Kommissionen
henviste til, rent faktisk havde givet en
detaljeret begrundelse for sine afslag.

69. Den finske regering har dernzst anfert,
at det ikke pd grundlag af nogle konkrete
tilfeelde af en mangelfuld anvendelse kan
udledes, at de kompetente myndigheder
generelt ikke folger direktivet. Den har til
stotte herfor papeget, at blandt de beslut-
ninger, der blev truffet af Laegemiddelpris-
nevnet i 1998 blev kun 84 af 2 029
beslutninger fundet mangelfulde, og 133
af 3 266 beslutninger aret efter, svarende til
4,1% i begge tilfelde.
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70. Jeg skal hertil bemzrke, at det ifolge
Domstolens faste praksis »under en traktat-
brudssag i medfer af traktatens artikel 169
pahviler [...] Kommissionen at godtgere, at
det havdede traktatbrud foreligger, samt at
fremlaegge de oplysninger for Domstolen,
som er nadvendige for, at denne kan efter-
prove, om der foreligger et traktatbrud« 11,

71. I den foreliggende sag mener jeg dog, at
Kommission har forsegt at stette sine
klagepunkter pd visse beskyldninger, som
ikke i tilstreekkeligt omfang lever op til den
pikravede bevisstandard.

72. Kommissionen har frem for alt teore-
tisk antaget og hevdet, at en sammen-
ligning mellem direktivet og de i Finland
gzldende nationale bestemmelser pd omra-
det »tilsyneladende antyder«, at sidst-
nzvnte ikke palegger Legemiddelprisnaev-
net at begrunde beslutninger om priser pa
leegemidler tilstraekkeligt detaljeret. Kom-
missionen har imidlertid til stotte herfor
alene henvist til et ganske ubetydeligt antal
af Leegemiddelprisnzvnet givne afslag, som
har vist sig at veere utilstreekkeligt begrun-
det.

73. Som tidligere nzevnt, er disse beslut-
ninger imidlertid blevet ophevet af Fin-

11 — Jf. visse af de nyligt afsagte domme, dom af 29.5.2001, sag
C-263/99, Kommissionen mod Italien, Sml. I, s. 4195,
preemis 27, af 3.5.2001, sag C-347/98, Kommissionen
mod Belgien, Sml. I, s. 3327, preemis 39, og af 23.10.1997,
sag C-159/94, Kommissionen mod Frankrig, Sml. I,
s, 5815, premis 102,
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lands overste forvaltningsdomstol netop pa
grund af deres utilstrekkelige begrundelse,
og der er efterfelgende truffet en ny beslut-
ning af det kompetente administrative
organ, og denne gang med en tilstreekkelig
begrundelse. Kommissionen har sédledes
henvist til en pastdet retsstridig admini-
strativ praksis, som imidlertid hverken var
vaesentlig eller generel, men som derimod
udger en behorig gennemforelse af en
ordning om nationale retsmidler, hvorved
de krav, hvis opfyldelse direktivet tilsigter,
sikres.

74. P4 denne baggrund mener jeg ikke, at
Kommissionen har fremlagt bevis for det
traktatbrud, som den finske regering i den
foreliggende sag er blevet foreholdt. Jeg vil
endda ga sa langt som til at sige, at jeg ud
fra det billede af den finske retsorden, der
fremstdr i denne sag, mener at kunne
udlede, at man i denne retsorden har
foretaget en retmessig gennemforelse af
direktivets bestemmelser vedrerende
begrundelse af afslag.

75. Dette @ndres ikke ved, at denne rets-
orden ikke indeholder en udtrykkelig
bestemmelse til gennemforelse af direkti-
vets artikel 6, nr. 2. Det folger nemlig af
Domstolens praksis, at »der ikke nedven-
digvis kreeves lovgivning med henblik pé
gennemforelsen af et direktiv i hver enkelt
medlemsstat. Navnlig almindelige forfat-
nings- eller forvaltningsretlige retsgrund-
setninger kan overflediggere en gennem-
forelse ved hjzlp af sarlige, ved lov eller
administrativt fastsatte bestemmelser; dette
forudsetter imidlertid, at de nzvnte grund-
seetninger giver en sikker hjemmel for, at
direktivet efterleves fuldt ud af de nationale

myndigheder, at retstilstanden med hjem-
mel i de nevnte grunds=tninger er tilstrek-
kelig bestemt og klar, for si vidt som
direktivet tilsigter at skabe rettigheder for
private, samt at de af direktivet omfattede
sttes 1 stand til at i fulde kendskab il
deres rettigheder og i givet fald kan hdnd-
heeve rettighederne ved de nationale dom-
stole« 12, Ud fra de oplysninger, som den
finske regering har stillet til ridighed, og
som Kommissionen ikke har bestride, er
dette netop tilfzldet i den foreliggende sag.

76. Kommissionens pdstand vedrgrende
dette klagepunke ma derfor forkastes.

Sagens omkostninger

77. lfolge procesreglementets artikel 69,
stk. 3, kan Domstolen fordele sagens
omkostninger eller bestemme, at hver part
skal beere sine egne omkostninger, hvis hver
af parterne henholdsvis taber eller vinder
pd et eller flere punkter. Da jeg som
ovenfor neevnt mener, at Republikken Fin-
land og Kommissionen hver delvis har tabt
sagen, finder jeg det rimeligt at foresl3, at
de ogsd hver barer deres egne omkost-
ninger.

12 — Jf. dom af 23.3. 1995 515 C-365/93, Kommlssmncn mod
Grackenland, Smb. 1, 5, 49 m.mls9 og af 23.5,1985, sag
29/84, Kommissionen mod l‘yskhnd’ Sml. s, 1661,
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Forslag til afgerelse

78. P4 baggrund af ovennaevnte overvejelser vil jeg derfor foresld Domstolen at
fastsla felgende:

»1) Republikken Finland har tilsidesat de forpligtelser, der pahviler den i henhold
til EF-traktaten og artikel 6, nr. 1 og 2, i Radets direktiv 89/105/EQF af
21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for leegemidler
til mennesker og disse leegemidlers inddragelse under de nationale syge-
sikringsordninger, idet den ikke har truffet de lovgivningsmeessige og
administrative foranstaltninger, der er nedvendige for at efterkomme
direktivet, for sa vidt angdr beslutningerne om fastsattelse af visse kategorier
af legemidler, der er omfattet af en serlig godtgerelsesordning.

2) I gvrigt frifindes Republikken Finland.

3) Hver part berer sine egne omkostninger.«
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