KOMMISSIONEN MOT FINLAND

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
ANTONIO TIZZANO

foredraget den 11 juli 20021

Inledning

1.1 férevarande fall har kommissionen
kritiserat Republiken Finland for att inte
ha f6ljt ridets direktiv 89/105/EEG av den
21 december 1988 om insyn i de atgirder
som reglerar prissittningen pd humanlike-
medel och deras inordnande i de nationella
sjukférsikringssystemen (nedan kallat
direktivet) 2, och sirskilt artikel 6 i detta,
vilken avser férfarandet for inordnande av
ett likemedel i den sirskilda forteckning
6ver likemedel som omfattas av det natio-
nella sjukforsikringssystemet.

1 — Originalsprik: italienska.
2 — EGT L 40, s. 8; svensk specialutgiva, omride 15, volym 9,
s. 45. t

Tillimpliga bestimmelser

Gemenskapsritten

2. Sdsom framgdr av direktivets ingress ir
syftet med direktivet att ge insyn i de
nationella atgirder avseende forsiljning av
likemedel som medlemsstaterna har infért
for att kontrollera sambhillets sjukvards-
kostnader.

3. I artikel 1.1 i direktivet anges syftet och
tillimpningsomrédet pa f6ljande satt:

”"Medlemsstaterna skall se till att alla
nationella tgirder, vare sig de faststillts
genom lagar eller andra férfattningar for
att kontrollera priserna pd humanlikeme-
del eller for att begrinsa sortimentet av de
likemedel som omfattas av deras nationella
sjukforsakringssystem, stir i éverensstim-
melse med kraven i detta direktiv.”
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4. I artikel 2 i direktivet foreskrivs foljande: den foreslar, skall beslutet innehilla en
motivering som grundar sig pa objek-
tiva och kontrollerbara kriterier. Des-
sutom skall sékanden upplysas om
vilka mojligheter till prévning av beslu-
tet som stir till buds enligt gillande
lagstiftning och inom vilken tid prov-

”Féljande bestimmelser skall gilla i de fall ning skall begiras.

d4 forsiljning av ett likemedel ir tilliten

forst sedan de ansvariga myndigheterna i

den berorda medlemsstaten har godkint

priset pd produkten:

5. 1 artikel 6 i direktivet foreskrivs slutligen
1. Medlemsstaterna skall se till att ett foljande:
beslut fattas om det pris som fir tas ut
for det ber6rda likemedlet och med-
dela sékanden inom 90 dagar efter det
att en ansokan i enlighet med de krav
som faststillts inom den berérda med-  ”Féljande bestimmelser skall gilla i de fall
lemsstaten kommit in frdn den som d4 ett likemedel omfattas av det nationella
innehar ett férsdljningstillstind. S6kan-  sjukférsikringssystemet forst efter det att
den skall forse de ansvariga myndighe- de ansvariga myndigheterna har beslutat
terna med erforderliga uppgifter. Om att lita det berdrda likemedlet ingd i en
de uppgifter som &atfoljer ansékan dr sidrskild forteckning &ver likemedel som
otillrickliga, skall de ansvariga myn- omfattas av det nationella sjukférsikrings-
digheterna utan drojsmal underritta  systemet:
sokanden om vilka ytterligare uppgifter
som krivs och fatta sitt definitiva
beslut inom 90 dagar efter att dessa
kompletterande uppgifter tagits emot.
Om inget beslut meddelas inom ovan- 1, Nir den som innehar forsiljningstill-

nimnda tid eller tider skall s6kanden stdnd limnat in en ansékan om att fa
ha' ritt att f6rséi'lja produkten till det ett likemedel uppfort ps den forteck-
pris han foreslagit. ning over likemedel som omfattas av

sjukférsikringssystemen och ansdékan
uppfyller de krav som faststillts i den
berérda medlemsstaten, skall medlems-
staterna se till att beslut fattas och
delges sokanden inom 90 dagar efter
det att ans6kan kommit in. I de fall nir
2. Om de ansvariga myndigheterna beslu- en ansbkan i enlighet med denna arti-
tar att inte medge forsiljning av like- kel far goras innan de ansvariga myn-
medlet i friga till det pris som sékan- digheterna har godkint det pris som fir
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tas ut fér produkten enligt artikel 2,
eller nir ett beslut om priset pd ett
lakemedel och ett beslut om att lata det
ingd i forteckningen over likemedel
som omfattas av sjukforsikringssys-
temet fattas genom ett och samma
administrativa forfarande, skall tids-
fristen utstrickas med ytterligare 90
dagar. Sékanden skall till de ansvariga
myndigheterna 6verlimna alla erfor-
derliga uppgifter. Om de uppgifter som
limnats som stéd fér ansékan ar otill-
rickliga, skall uppskov meddelas och
de ansvariga myndigheterna skall utan
dréjsmal meddela sékanden vilka ytter-
ligare uppgifter som krivs.

I de fall d4 en medlemsstat inte tilliter
att en ansékan gors i enlighet med
denna artikel innan de ansvariga myn-
digheterna har godkint ett pris som fir
tas ut i enlighet med artikel 2 skall den
berérda medlemsstaten se till att den
totala tiden fér att genomféra bdda
férfarandena inte 6verstiger 180 dagar.
Denna tidsfrist fir utstrackas i enlighet
med artikel 2 eller avbrytas med upp-
skov i enlighet med bestimmelserna i
foregdende punkt.

Alla beslut om att inte lita ett likeme-
del ing3 i forteckningen over likemedel
som omfattas av sjukférsiakringssys-
temet skall innehdlla en motivering

som grundar sig pd objektiva och
kontrollerbara kriterier, samt, i foére-
kommande fall, de sakkunnigutlatan-
den eller rekommendationer som legat
till grund for beslutet. Dessutom skall
sokanden upplysas om vilka mojlighe-
ter till provning av beslutet som stér till
buds enligt gillande lagstiftning och
inom vilken tid prévning skall begiras.

3. Medlemsstaterna skall fére det datum
som angivits i artikel 11.1 i en lamplig
publikation offentliggéra och tillstdlla
kommissionen de kriterier som de
ansvariga myndigheterna skall tillimpa
nir de beslutar om ett likemedel skall
ingd i eller limnas utanfor férteckning-
arna.

’»

Nationell ritt

6. Enligt 5 och 9 §§ i den finlindska
sjukforsidkringslagen skall innehavaren av
ett tillstdnd ate forsilja likemedel — for
att ett likemedel skall kunna omfattas av
sjukforsikringssystemet — limna en begi-
ran till likemedelsersidttningsnimnden,
numera likemedelsprisnimnden (nedan
kallad likemedelsprisnimnden), och ange
ett skiligt partipris som han forbinder sig
att tillimpa. Om dven likemedelspris-
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nimnden finner att det foreslagna priset ar
skiligt, uppfors produkten automatiskt pd
forteckningen 6ver sidana “ersittningsgil-
la” likemedel som omfattas av systemet f6r
grundersadttning, enligt vilket ersittning
utgdr med 50 procent av den del av kost-
naden som 6verstiger sjilvriskandelen mot-
svarande 50 FIM, som den sjuke sjilv skall
betala.

7. Enligt 23 och 24 §§ i lag nr 598/82 om
forvaltningsforfarande skall viagran att
uppfora ett likemedel pd den ovannimnda
forteckningen motiveras i vederbérlig ord-
ning. I motiveringen skall den berordes
riattigheter och skyldigheter samt de upp-
gifter som beaktat anges tydligt och de
huvudsakliga fakta samt de stadganden och
bestimmelser som ligger till grund for
beslutet specificeras. Avslagsbesluten kan
6verklagas till de finlandska férvaltnings-
domstolarna och, sirskilt, till Hogsta for-
valtningsdomstolen.

8. Forutom systemet for grundersittningen
anges i lagen om sjukforsiakring dessutom
tvd system f&r specialersittning. Dessa
skiljer sig dels pd grund av sjilvriskande-
lens belopp, som ir reducerat till 25 FIM,
dels pd grund av den hogre ersittnings-
procenten, som motsvarar 75 procent eller
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100 procent av beloppet darutéver, bero-
ende pd om det verksamma idmnet ir
patentskyddat eller inte.

9. For att den farmaceutiska specialiteten
skall kunna omfattas av nigon av dessa
specialbestimmelser krivs att den, genom
beslut (nedan kallat beslutet) av det fin-
lindska statsridet, dr uppférd pa en sir-
skild férteckning, som upprittats av Folk-
pensionsanstalten. I detta beslut faststills
dels de allvarliga sjukdomar fér vilka en
kroniskt sjuk person kan vara berittigad
till specialersittning f6r lakemedelskost-
nader, dels de verksamma imnen fér vilka
en hégre ersittning i princip garanteras. Ett
utlitande frin Folkpensionsanstalten ligger
till grund for forslaget till beslut som
Social- och hilsovardsministeriet understil-
ler statsridet. Statsriddet godtar vanligen
forslaget, utan att ens genomféra omrost-
ning.

10. D4 det ir friga om en forfattning av
allmin rickvidd, och inte om ett beslut som
fattats efter ett férfarande som inletts pad
den berérdes begiran, foreskrivs ingen
motiveringsskyldighet. De eventuellt
berdrda har inte ritt att bli horda under
nigot skede av forfarandet. Dessutom kan
varken férarbetena eller beslutet 6verklagas
till domstol.
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11. Sedan beslutet antagits upprittar Folk-
pensionsanstalten som sagt var den defini-
tiva forteckningen. I detta skede har Folk-
pensionsanstalten dock ingen befogenhet
att foreta skonsmissig bedémning, efter-
som den pi forteckningen endast uppfér
alla de produkter som siljs i Finland och
som redan omfattas av systemet f6r grund-
ersittning, vilket innehéller de verksamma
dmnen som foreskrivits i beslutet. Pa
samma sitt har detta institut inte nigon
befogenhet att foreta skénsmissig bedém-
ning nir det skall dndra férteckningen.
Folkpensionsanstalten mdste pi férteck-
ningen niamligen inféra alla nya preparat
som innehdller ett verksamt dmne som
foreskrivits i statsrddets beslut, si snart
detta preparat har uppforts pi forteck-
ningen Over ersittningsbara produkter.

12. Folkpensionsanstaltens beslut, genom
vilket den slutgiltiga forteckningen antas,
skall offentliggéras regelbundet och kan
inte 6verklagas.

13. Det sista beslutet vad betriffar den
hégre ersittningen fattas av Folkpensions-
anstaltens behoriga lokalkontor, efter pati-
entens enskilda begiran, Den allvarliga och
kroniska karaktiren av sjukdomen ligger
till grund for beslutet, som skall motiveras
och som patienten kan begira omprévning
av.

14. Det hir beskrivna forfarandet dr dock
inte det enda som kan leda till en hégre
ersittning av kostnaderna f6r likemedel.
Bortsett fran att sjukdomen, eller det verk-

samma amne som anvinds for att bota den,
omfattas av det ovannimnda statsrids-
beslutet fir vem som in har arliga kost-
nader som overstiger 3 319,91 FIM full
ersittning for beloppet dirutdver.

Bakgrund

15. Till foljd av ett klagom&l som mottogs i
april 1997 och pa grundval av vissa ytter-
ligare uppgifter som erhélls informelit fran
de finlindska myndigheterna, vinde sig
kommissionen den 11 augusti 1997 till
Finland med en begiran om klargéranden.
Kommissionen noterade att en forsta
undersokning av den nationella lagstift-
ningen inte visat att det forfarande genom
vilket systemet for hogre ersittning till-
limpas pa en farmaceutisk specialitet upp-
fyller villkoren enligt artikel 6 i direktivet.

16. De finlindska myndigheterna svarade
den 10 oktober 1997 och beskrev hur det
finlindska systemet f6r ersittning for like-
medel fungerar. De dberopade subsidiari-
tetsprincipen och hivdade att ett beslut om
utokning av specialersittningen inte ingdr i
tillimpningsomradet for direktivet, dd det
ir friga om ett utdvande av den lagstift-
ningsmakt som bygger pi overviaganden
om offentlig ritt och hilsovardspolitik.
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17. Kommissionen, som inte var tillfreds-
stilld med detta svar, sinde den
29 maj 1998 en formell underrittelse till
Finland, vari den framfér allt bestred att
forfarandet for faststillande av forteck-
ningen 6ver de likemedel som skall omfat-
tas av systemet fér hogre specialersittning
inte uppfyller villkoren enligt artikel 6 i
direktivet.

18. I andra hand har kommissionen kriti-
serat att vissa beslut, genom vilka de
behériga myndigheterna inte har godtagit
faststillandet av partipriset f6r likemedel,
endast inneh3ller en mallartad mening med
foljande lydelse: ”Begiran avslds, eftersom
sokanden inte har limnat nigon utforlig
motivering som gor att det foreslagna
partipriset kan anses skiligt.”3 Denna
praxis ricker uppenbarligen inte for att
uppfylla kraven i friga om motivering
enligt artikel 2.2 i direktivet.

19. I sitt svar av den 20 juli 1998 erkinde
Finland att det fanns grund fér kritiken att
vissa avslagsbeslut frdn likemedelspris-
nimnden avseende det allmidnna ersitt-
ningssystemet saknade motivering, men
gjorde gillande att forfarandet hade ind-
rats pd den punkten. Forfarandet var i
6vrigt fullt i 6verensstimmelse med kraven
enligt artikel 6 i direktivet.

3 — Inofficiell dversittning.
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20. Kommissionen ansdg inte att invind-
ningen frdn Finland var tillricklig och
sinde den 17 december 1998 ett motiverat
yttrande, i vilket den ovannimnda kritiken
ter framfordes.

21. Finland upprepade i sitt svar sin moti-
vering enligt ovan, och kommissionen
vickte dirfor den 6 juni 2000 férevarande
talan.

Raittslig bedémning

Inledning

22. 1 forevarande talan har kommissionen
framfért tvd anmirkningar, Enligt kommis-
sionen har Finland dels underlatit att upp-
fylla skyldigheterna enligt artikel 6.1 och
6.2 i direktivet avseende de beslut genom
vilka vissa speciella kategorier for hoégre
ersittning for likemedelskostnader fast-
stills, dels inte uppfyllt skyldigheterna
enligt direktivet avseende motivering av
beslut om avslag for uppférandet av ett
lakemedel pd den allminna férteckningen,
genom att avslagsbesluten inte motiverats
pa ett tillrackligt objektivt och kontroller-
bart sitt.
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I. Kritiken avseende statsrddets beslut

Parternas argument

23. Med den foérsta anmirkningen har
kommissionen gjort gillande att varken
statsridets beslut eller det féljande verk-
stillighetsbeslutet frin Folkpensionsanstal-
ten, genom vilket det faststillits vilka like-
medel som skall omfattas av det sirskilda
systemet for hogre ersittning, uppfyller
kraven enligt direktivet.

24, Kommissionen har sirskilt invint mot
att de berdrda varken vid férberedandet av
beslutet eller direfter ges méjlighet att
framféra sina synpunkter. De frigor som
de berérda har riktat till de olika institu-
tioner som ir inblandade i beslutsprocessen
har inte fitt nagon officiell och 6ppen
uppféljning. Det har inte foreskrivits nigon
sarskild motiveringsskyldighet, varken for
att uppféra ett verksamt dmne pa forteck-
ningen eller for att inte gora det. Ingen
rittsakt som avser beslut om att utéka till-
limpningen av det sirskilda systemet for
hégre ersittning kan slutligen 6verklagas
till domstol.

25. Kommissionen har vidare invint mot
den motivering som den finlindska reger-
ingen har framfort under det administrativa
forfarandet, sirskilt att subsidiaritetsprin-

cipen ger en medlemsstat mojlighet att gora
undantag fran villkoren enligt direktivet
och bibehidlla ett sjukférsikringssystem
sdsom det finlindska. Det ir sant att
domstolen i domen i malet Duphar har
medgivit att "gemenskapsritten inte inne-
bir ndgon begrinsning av medlemsstater-
nas behorighet att sjilv utforma sina
sociala trygghetssystem eller att, i syfte att
uppni ekonomisk stabilitet i sina sjukfér-
sikringssystem, anta bestimmelser som
reglerar konsumtionen av farmaceutiska
produkter”. 4 Denna dom avkunnades dock
innan direktivet antogs och nigot argument
kan siledes inte himtas frin denna for att
motivera att direktivet inte har foljts.

26. Det kan & andra sidan, alltjimt enligt
kommissionen, inte bestridas att beslutet
om en utdkning av tillimpningen av sys-
temet for hogre specialersittning fullt ut
ingdr i tillimpningsomradet f6r direktivet,
eftersom detta, sisom har framgitt, giller
”alla nationella itgirder, vare sig de fast-
stillts genom lagar eller andra férfattningar
for att kontrollera priserna pd humanlike-
medel eller for att begrinsa sortimentet av
de likemedel som omfattas av deras natio-
nella sjukforsikringssystem” (artikel 1).
Aven om de nationella besluten angiende
likemedelspriser, sdsom i Finlands fall,
skall fattas pa statsrddsniva, skall villkoren
enligt direktivet, sdrskilt i artikel 6 i detta,
foljaktligen i vart fall iakttas i forfarandet.

4 —Dom av den 7 februari 1984 i mil 238/82, Duphar
(REG 1984, s. 523; svensk specialutgdva, volym 7, s. 505),
punkt 16.
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27. Efter att ha gjort invindning om ritte-
gingshinder for en del av denna anmirk-
ning har Finland, i sakfrdgan, framfér allt
invidnt att bestimmelserna i artikel 6.1 och
6.2 inte ar tillimpliga pd forfarandet i
friga, eftersom dessa avser ett enskilt
beslut, medan beslutet frin statsrddet ar
en allmin rittsakt, vars antagande ingdr i
utévandet av den lagstiftningsmakt som
utgdr fran parlamentet.

28. Enligt Finland ir det snarare artikel 6.3
som ir tillimplig. I denna faststills att
systemet for insyn skall vara tillimpligt pa
de rittsakter genom vilka de kriterier fast-
stills "som de ansvariga myndigheterna
skall tillimpa nidr de beslutar om ett
likemedel skall ing3 i eller limnas utanf6r
forteckningarna”. I de aktuella besluten har
endast kriterierna for utékningen av till-
lampningen av det sirskilda systemet f6r
ersittning faststillts, varvid de sjukdomar
som dr av betydelse samt de verksamma
imnen som anvinds for att bota dessa har
angivits. Statsrddet miste hérvid, i enlighet
med sjukférsikringslagen, ta hinsyn bide
till sjukdomens art och till det verksamma
amnets karaktiristiska egenskaper, och
sarskilt ta hinsyn till amnets nédvindighet
och till dess terapeutiska virde, bevisat
genom anvindning och forskning, samt till
dess ekonomiska fordelaktighet.

29. Vid nirmare pdseende dr det enligt den
finlindska regeringen emellertid i sjilva
verket inte enskilda punkter i artikel 6,
utan bestimmelsen i sin helhet som i
forevarande fall inte ir tillimplig. Bestim-
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melsen avser nimligen endast beslut om att
pa férteckningen uppfora ett av de dmnen
som omfattas av sjukférsikringen, men inte
de beslut genom vilka ersittningsnivin
faststills.

30. Till sitt férsvar har Finland vidare gjort
gillande att den tolkning som kommis-
sionen har féreslagit sammanfattningsvis
innebir en inblandning i faststillandet av
kriterier for det finlindska sjukforsikrings-
systemet, vilket ir i strid med den princip
som domstolen har faststillt i domen i
malet Duphar, nimligen att medlemssta-
terna har frihet att vidta itgirder avsedda
att paverka likemedelskonsumtionen, i
syfte att frimja sjukférsikringssystemens
ekonomiska stabilitet.

Bedémning

31. Det finns anledning att férst och framst
i korthet granska den invindning om
rattegdngshinder som den finlindska reger-
ingen har framfort, och som jag har nimnt
ovan.

32. Enligt Finland har kommissionen under
det administrativa forfarandet aldrig hav-
dat att villkoren enligt artikel 6.1 och 6.2
asidositts i det forfarande som leder till att
Folkpensionsanstalten dndrar férteck-
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ningen 6ver likemedel som omfattas av
systemet for specialersittning. Denna kritik
framférdes for forsta gingen i ansokan. I
enlighet med domstolens vilkinda ratts-
praxis 3 kan denna grund foéljaktligen inte
tas upp till provning.

33. Enligt min mening har dock kommis-
sionen fog att svara att det i realiteten hir
inte dr frdga om en ny anmirkning, utan
endast om ytterligare argument och detal-
jerade beskrivningar av huvudanmairk-
ningen avseende dsidosittandet av de
garantier fér forfarandet som foreskrivs i
artikel 6.1 och 6.2 betriffande systemet for
hégre ersittning i dess helhet. Enligt min
mening ir invindningen sdledes grundlos
och kan féljaktligen inte godtas.

34. Nir jag nu kommer till sakfrigan i
denna anmirkning mdste jag notera att
Finlands férsvarsargument inte heller frén
denna utgingspunkt Svertygar.

35. Jag vill forst och frimst pipeka att
Finland inte har foérnekat att beslutet,
genom vilket statsridet har faststillt for-
teckningen 6ver verksamma imnen som
omfattas av systemet for hogre ersittning,
fattas efter ett forfarande som inte foljer
kraven enligt artikel 6.1 och 6.2 i direkti-

5 — Se, bland minga andra, dom av den 9 november 1999 i mil
C-365/97, kommissionen mot Italien (REG 1999, s.1-7773),
sdrskilt ;unkt 23, och av den 29 september 1998 i
mil C-191/95, kommissionen mot Tyskland (REG 1998,
s. [-5449), sirskilt punke 55.

vet. Finland har diremot fornekat att dessa
bestimmelser 4r tillimpliga i férevarande
fall, eftersom beslutet i friga dr normativt
och siledes ingdr i tillimpningsomradet f6r
artikel 6.3.

36. Jag anser dock inte att jag kan dela
uppfattningen att statsridets beslut beteck-
nas som en rittsakt i vilken sddana all-
minna och abstrakta kriterier anges ”som
de ansvariga myndigheterna skall tillimpa
nir de beslutar om ett likemedel skall ingd
i eller limnas utanfér férteckningarna™
(artikel 6.3). Fér att 6vertyga sig om detta
ricker redan det faktum att — om denna
tolkning skall godkidnnas — det maste
medges att de allmdnna kriterier som det
finlindska sjukforsikringssystemet stéder
sig pa har dndrats sikert sju gnger mellan
dr 1994 och 4r 2000. 54 méanga ir nimligen
besluten som har tillkommit under denna

tid!

37. Fransett detta miste jag notera att den
allminna och abstrakta karaktir som kri-
terierna i artikel 6.3 enligt Finland har,
forvisso inte Aterfinns i det beslut genom
vilket statsrddet har upprittat forteck-
ningen o6ver sjukdomar och verksamma
imnen som omfattas av systemet for spe-
cialersittning, eftersom sjukdomarna och
imnena faststillts konkret i denna férteck-
ning. Denna 4terfinns snarare i sjukférsik-
ringslagen i vilken det stadgas att beslutet
frin statsrddet skall fattas med beaktande
av behandlingens nédvindighet, terapeu-
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tiska virde och ekonomiska fordelaktighet.
Det ir s3ledes snarare pd denna bestim-
melse dn pd det ovannimnda beslutet som
artikel 6.3 i direktivet skall tillimpas.

38. Till detta kommer att det tydligt fram-
gdr av den finlindska regeringens tolkning
av systemet att det i statsridets beslut i
realiteten slutgiltigt faststills att inte endast
vissa verksamma idmnen, utan iven
enskilda farmaceutiska specialiteter i vilka
de finns skall inforas i systemet for hogre
ersiattning. Av de val som gors i beslutet
framgdr med nédvindighet forteckningen
oéver medicinska preparat som innehéller
dessa verksamma imnen och betriffande
vilka de behoriga myndigheterna har utfar-
dat forsiljningstillstdndet. Vart och ett av
dessa preparat kan i sin tur hinféras direkt
till en viss producent, som innehar férsilj-
ningstillstandet.

39. Att det dr sd har den finlindska reger-
ingen fér ovrigt inte heller fornekat, nir
den har vidgatt att Folkpensionsanstalten
inte har ndgon befogenhet att foreta skons-
missig bedomning nir den fattar verkstil-
lighetsbeslut betriffande statsridets beslut
och att Folkpensionsanstalten pa forteck-
ningen endast uppfér alla de preparat
betriffande vilka det finns forsiljningstill-
stdnd och betriffande vilka likemedelspris-
nimnden har godkint det foreslagna par-
tipriset i syfte att lita det ingd i systemet f6r
grundersittning (jimfér ovan, punkt 6).
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40. Hirav foljer siledes att beslutet, utéver
sin form av férordning, i sak innehéiller en
rad enskilda beslut om att lita vissa
likemedel ingd i ndgot av de nationella
sjukforsikringssystemen, och foljaktligen
inte kan undantas frin tillimpningsomra-
det for artikel 6.1 och 6.2.

41. Aven om man skulle anse att stats-
rddets beslut bidrar till att det faststills
aliminna kriterier enligt artikel 6.3, paver-
kar detta i vart fall inte innehillet i
férevarande anmirkning. Av betydelse i
detta avseende ir nimligen att Finland inte
har uppfyllt sin skyldighet enligt artikel 6.1
och 6.2 i direktivet och siledes inte har
sikerstillt det resultat som efterstrivas i
detta. -

42. Sdsom har framgitt dliggs medlems-
staterna enligt artikel 6.1 och 6.2 att se till
att beslut fattas nir “en ansékan om att f4
ett likemedel uppfort pa den foérteckning
over likemedel som omfattas av sjukfor-
sikringssystemen” limnats iné och att
detta beslut fattas med iakttagande av
exakta tidsfrister och ir i vederborlig ord-
ning motiverat.

43. I Finlands fall har det dock inte bestri-
dits att uppférandet av ett likemedel pi

6 — Artike! 6.1, min kursivering.
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forteckningen avseende den hégre ersitt-
ningen har skett efter det ovan beskrivna
forfarandet och att detta forfarande inte
har inletts p4 begiran av den berérde eller
uppfyller de ytterligare villkoren enligt
artikel 6.1 och 6.2.

44. Den finlindska regeringen har emeller-
tid gjort gillande att artikel 6, nir det finns
ett system som ar baserat pi olika ersitt-
ningsnivder, sisom det finlindska, ir till-
lamplig enbart vid uppférandet av likeme-
del pa basférteckningen, avseende den ligre
ersittningsnivan. Artikel 6 4dr diaremot inte
tillimplig pd uppférandet pd ytterligare
forteckningar avseende hégre ersittnings-
nivder, vilket dr vad som behandlas i detta
mal.

45. Enligt min mening ir denna tolkning
dock inte vilgrundad. Sdsom domstolen
redan har klargjort — i ett fall som i
ménga avseenden liknar det férevaran-
de — skall artikel 6 i direktivet tolkas
mot bakgrund av “direktivets syfte, som
enligt artikel 1 i direktivet ir att sidkerstilla
att alla nationella itgirder for att kontrol-
lera priserna pid humanlikemedel eller for
att begrinsa sortimentet av de likemedel
som omfattas av deras nationella sjukfor-
sikringssystem stdr i Overensstimmelse
med kraven i direktivet” 7.

7 — Dom av den 27 november 2001 i mal C-424/99, kommis-
sionen mot Osterrike (REG 2001, s. 1-9285), punf(t 30, min
ivering.

46. De beslut genom vilka, i det finlindska
systemet, utékningen faststills av den
hogre ersittningen for likemedelskost-
nader dr pd samma ging ett instrument
for priskontroll — eftersom de i vart fall
forutsitter att likemedelsprisnimnden
godkdnner det partipris som producenten
foreslagit som grund for ersittningen —
och ett medel for att faststilla omfatt-
ningen av det likemedelssortiment som i
huvudsak och till 6évervigande del skall
omfattas av det nationella sjukférsikrings-
systemet. Jag drar ddrfér slutsatsen att
bada de villkor for tillimpning av direkti-
vet som anges i artikel 1 ir uppfyllda hir.

47. Av detta féljer enligt min mening att
artikel 6 skall tolkas si att i dess till-
lampningsomrdde skall ingd inte endast
atgirder avseende uppfoérande av likeme-
del pd den basforteckning 6ver produkter
som omfattas av sjukférsikringen, utan
dven de foljande besluten genom vilka —
i ett system som ir uppbyggt som det
finlindska — nivdn p3 forsikringsersitt-
ningen andras for vissa produkter som
redan omfattas av systemet f6r grunderstt-
ning, genom upprattandet av speciella for-
teckningar.

48. En siddan tolkning dr for 6vrigt den
enda som kan garantera en indamalsenlig
verkan av direktivet, d4 den ger de berérda
mojlighet att kontrollera att subventio-
nerna enligt de nationella sjukforsikrings-
systemen inte anvinds i protektionistiskt
syfte och sirskilt inte innebir kvantitativa
inskrinkningar i frdga om import eller
export eller ingrepp med likvirdig effekt
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(se sjitte skilet till direktivet). Det ir
nimligen uppenbart att ju hogre forsak-
ringsersittningen for ett likemedel ir,
desto mer uppmuntras de berérda ritts-
subjekten att kopa eller att lita nigon
annan kopa den produkten och féredra den
framfor andra produkter med likvirdig
terapeutisk effeke.

49. Det skall tilliggas att den av den
finlindska regeringen féreslagna tolk-
ningen riskerar att uppmuntra medlems-
staterna att genom formalistiska knep
kringgd de skyldigheter som foljer av
direktivet. Sdsom kommissionen har note-
rat skulle man namligen, nir det foreligger
ett stodsystem som dr uppbyggt pa flera
ersittningsnivder, komma till det paradox-
ala resultatet att bestimmelserna i direkti-
vet kringgas till sitt innehdll, dven om de
siakerstills i formellt hinseende. Det skulle i
detta hinseende vara tillrickligt att en
medlemsstat foreskrev en minimiersittning,
helt symbolisk, fér de farmaceutiska spe-
cialiteter som ar uppforda p3 den allminna
forteckningen och direfter upprittade
ytterligare ”speciella” férteckningar for de
farmaceutiska specialiteter som faktiskt
omfattas av sjukférsikringssystemet.

50. Den finlindska regeringen har slutligen
mer allmint invant att kommissionens
uttalanden innebir en inblandning i orga-
nisationen av nationella system for social
trygghet. Det ar ett omrdde betriffande
vilket medlemsstaterna tvirtom tillerkinns
exklusiv behorighet i kraft av subsidiari-
tetsprincipen.
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51. Jag frdgar mig dock vari denna fruk-
tade inblandning bestir, eftersom det hir
varken ir friga om Finlands politiska val
pd det sociala trygghetsomridet eller den
aktuella organisationen av dess system for
likarvdrd. Det ir varken friga om organi-
sationen av systemet pd flera nivier for
forsakringsersittning, statsrddets behorig-
het att fatta beslut, de 6verviganden som
har betydelse for valet av sjukdomar fér
vars vird hogre ersittning for likemedels-
kostnader kan erhillas eller, slutligen, de
kriterier som avgér huruvida vissa verk-
samma admnen skall inféras i systemet for
hogre ersittning,.

52. Av Finland begirdes endast att det
skulle sikerstillas att de berdrda kan
begira att ett likemedel skall uppféras pad
forteckningen over sirskilda likemedel
som omfattas av systemet for hogre ersitt-
ning, att det efter en sddan begiran fattas
ett beslut inom tidsfristen enligt artikel 6.1
och slutligen att, i fall av avslagsbeslut,
kraven betriffande motivering och méojlig-
het till 6verklagande enligt artikel 6.2 upp-

fylls.

53. Ingenting av detta har intriffat och jag
anser s3ledes att kommissionens talan skall

bifallas i denna del.
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II. Anmidrkningen avseende avslagsbeslu-
tens motivering

54. Kommissionens andra anmirkning har
riktats mot en pastddd bristande motive-
ring av de beslut genom vilka likemedels-
prisnimnden har vigrat att godta det
partipris som foreslagits av det rittssubjekt
som siljer eller avser att silja ett likemedel
i Finland. Enligt kommissionen har detta
skett med 4sidosittande av direktivet, i den
del det i detta foreskrivs en skyldighet att
motivera ”[a]lla beslut om att inte lata ett
ldkemedel ingd i férteckningen 6ver like-
medel som omfattas av sjukférsikringssys-
temet”, och sirskilt att beslutet skall inne-
hilla en motivering som grundar sig pa
objektiva och kontrollerbara kriterier”
(artikel 6.2).

a) Huruvida anmirkningen kan upptas till
sakprévning

55. Inledningsvis mdste jag erinra om att
den finlindska regeringen har yrkat att
domstolen skall faststilla att denna
anmirkning inte kan upptas till sakprév-
ning. Enligt den finlindska regeringen har
nimligen anmirkningen i ansdkan, bade
vad giller de &beropade bestimmelserna
och innehallet i bestridandet, indrats pi ett
otillbérligt sitt i férhallande till det moti-
verade yttrandet.

56. Den finlindska regeringen har pa den
forsta punkten invint att det, i det motive-
rade yttrandet, angavs att den hade 3sido-
satt artikel 2.2, som iar tillimplig nir

myndighetens godkinnande av det fore-
slagna partipriset ir ett villkor fér like-
medlets forsiljning. I ansékan har kommis-
sionen diremot inte uttryckligen hinvisat
till artikel 2.2 i direktivet, men hivdat att
den finldndska lagstiftningen och administ-
rativa praxisen inte foljer artikel 6 i direk-
tivet.

57. Vad betriffar innehallet i bestridandet
har Finland invint att kommissionen i den
formella underrittelsen och i det motive-
rade yttrandet endast kritiserade Finland
f6r vissa brister i den administrativa prax-
isen avseende vissa av statsradets beslut —
vilka brister Finland inte har bestridit —
medan den diremot i ansékan mer genom-
gripande har anfért att den finlindska
lagstiftningen ir otilledcklig i den del den
reglerar skyldigheten att motivera de aktu-
ella besluten.

58. Jag erinrar framfor allt om att, sisom
framgir av domstolens fasta rittspraxis,
”det administrativa forfarandets syfte ar att
ge den berérda medlemsstaten méjlighet att
dels fullgbra sina skyldigheter enligt
gemenskapsritten, dels gora invindningar
mot klagomil framstillda av kommissio-
nen”.8 Av detta féljer med nédvindighet
att den anmirkning som ir féremal for

8 — Se senast dom av den 20 juni 2002 i mal C-287/00,
kommissionen mot Tyskland (REG 2002, s. I-5811),
punkt 16.

I-5741




FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT TIZZANO — MAL C-229/00

talan skall motsvara klagoméilen under det
administrativa forfarandet.”® Sdsom dom-
stolen har faststillt 4r “detta krav... emel-
lertid inte s lingtgdende att det i samtliga
fall maste rida fullstindig 6verensstim-
melse mellan den formella underrittelsen,
slutsatsen i det motiverade yttrandet och
yrkandena i ansékan till domstolen, under
forutsiattning att tvisteforemdlet inte har
utvidgats eller dindrats”. 10

59. Enligt min mening visar det administ-
rativa forfarandet i detta fall att trots att
kommissionen sedermera har hinvisat till
att tvd olika bestimmelser i direktivet har
isidosatts vad giller ett och samma for-
farande i det finlindska systemet, har
Finland dock haft "méjlighet att dels full-
gbra sina skyldigheter enligt gemenskaps-
ritten, dels gora invandningar mot klago-
mal” som riktats mot den finlindska reger-
ingen.

60. Finland har nimligen redan fran bétjan
insett vilket nationellt férfarande som var
foremal for kommissionens kritik. Det stod
klart fér den finlindska regeringen att
kommissionens kritik riktades mot det
forfarande genom vilket lakemedelspris-

9 — Se dom av den 9 november 1999 i milet kommissionen mot
Italien (ovan fotnot §), punkt 23, och domen i milet
kommissionen mot Tyskland (ovan fotnot §5), punkt 55.

10 — Se, bland minga andra, domen i milet kommissionen mot

Italien (ovan fotnot §), punkt 25.
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nimnden bedémer huruvida det féreslagna
priset ir skiligt, i syfte att inféra produkten
i sjukforsakringssystemet.

61. Att den finlindska regeringen inte har
missletts av den felaktiga hinvisningen i
friga om bestimmelse bekriftas for ovrigt
av forsvaret under det administrativa for-
farandet. Den finlindska regeringen
bekriftade dir att den hade forberett vissa
inlagg avsedda att garantera att besluten i
prisfrigor frdn den ovannimnda likeme-
delsprisnimnden fattades under vederbor-
liga former. Detta visar enligt min mening
att foremalet for tvisten betriffande ovan-
nimnda punkt var tydligt alltifrdn bérjan
och inte kan sigas ha dndrats till f6ljd av
att kommissionen med denna talan har
givit de faktiska forhdllandena en (ny)
rittslig beteckning.

62. Det &terstdr dock att bedéma huruvida
invindningen om rittegingshinder dnd3 ar
vilgrundad i forhillande till den andra
ovannimnda punkten, det vill siga till det
forhillandet att kommissionens kritik, som
forst begransades till vissa foreteelser i den
administrativa praxisen, i ans6kan darefter
utvidgades till de lagbestimmelser som ar
tillampliga p4 omradet.

63. Jag maiste erkdnna att jag ir mycket
tveksam pid denna punkt. I den torftiga
motiveringen av klagomalet i den formella
underrittelsen och i det motiverade yttran-
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det hinvisas enbart till den administrativa
praxisen, men i slutsatsen i det motiverade
yttrandet kritiseras Finland diremot f6r att
inte ha utfirdat de ”lagar eller andra
forfattningar som ir nédvindiga for att
folja direktivet” och fér att féljaktligen inte
ha uppfylit skyldigheterna enligt direktivet,
samtidigt som det i den delgivna svenska
versionen anges att férdragsbrottet sirskilt
avser avslagsbeslut ”pa prisomradet”.

64. Det kan foljaktligen anses att kritiken
redan i detta skede, om in med stor
tvetydighet, utvidgades till att omfatta
fragan huruvida den finlindska rittsord-
ningen som helhet overensstimmer med
direktivet. Jag anser dock inte att det ir
nddvindigt att séka undanrdja denna
oklarhet, di jag nu 6vergir till sakfrigan.

b) Sakfrigan

65. Kommissionen har som sagt, i huvud-
sak med stdd av vissa foreteelser i den
administrativa praxisen, kritiserat Finland
for att inte ha sikerstillt nigon skyldighet
for de behoriga myndigheterna pa omridet
att motivera sina avslagsbeslut i enlighet
med bestimmelserna i direktivet i den
utstrickning som dessa bestimmelser kri-

ver en mer ingdende redovisning av skilen i
férhallande till den finlindska lagstift-
ningen”. Kommissionen har sirskilt dbero-
pat tvd beslut av likemedelsprisnimnden
som Hégsta férvaltningsdomstolen pa
grund av beslutens bristande motivering
direfter upphivt.

66. Finland har i sitt bestridande av
anmirkningen erinrat om att alla administ-
rativa beslut enligt 23 och 24 §§ i lagen om
forvaltningsférfarande skall motiveras, var-
vid den berordes rittigheter och skyldighe-
ter samt de huvudsakliga fakta och de
stadganden och bestimmelser som det
grundar sig pd skall anges tydligt. Av
ordalydelsen i de ovannimnda bestimmel-
serna framgdr att motiveringsskyldighetens
omfattning skall tolkas med hinsyn till den
siarskilda lagstiftning som reglerar det till-
limpliga administrativa forfarandet, och i
férevarande fall siledes till sjukforsikrings-
lagen och till forordningen om likemedels-
prisnimnden. Forutom att vissa kriterier,
som likemedelsprisnimnden skall beakta
ndr beslut fattas for att faststilla et skiligt
dverenskommet partipris, uttryckligen
anges i dessa sirskilda bestimmelser, anges
i dem dven de omstindigheter och bedom-
ningsgrunder pd vilka den berérdes begi-
ran skall grundas. Aven likemedelspris-
nimndens beslut skall foljaktligen motive-
ras sirskilt mot bakgrund av dessa omstin-
digheter och bedémningsgrunder.

67. Till stod for dessa slutsatser har den
finlindska regeringen hinvisat till kom-
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mentarerna till sjukférsikringslagen, vari
det understryks att det dr nddvindigt att
motivera besluten om likemedelspriser pa
ett sitt som uppfyller kraven i direktivet.
Dessa kommentarer ir ett viktigt st6d vid
tolkningen som skall sikerstilla att lag-
stiftarens vilja foljs vid den praktiska till-
limpningen.

68. Langt ifrdn att visa att den finlindska
lagstiftningen pd omridet ar otillricklig,
sisom s6kanden har hidvdat, visar slutligen,
enligt Finland, det faktum att Hogsta for-
valtningsdomstolen pa grund av bristande
motivering har upphivt vissa beslut av
likemedelsprisnimnden och Aaterforvisat
dem till denna fér ett nytt beslut, endast
att motiveringen i dessa konkreta fall inte
var tillricklig vare sig for gemenskapsritten
eller f6r den finlindska ritten. Detta sdr-
skilt som likemedelsprisnimnden, i sam-
band med de tvd specifika fall som kom-
missionen har hinvisat till, efter domarna i
Hégsta forvaltningsdomstolen faktiskt har
limnat en omsorgsfull motivering for sina
avslagsbeslut.

69. Det ir 4 andra sidan inte méjligt att av
vissa fall av bristfillig praktisk tillimpning
dra slutsatsen att de administrativa myn-
digheterna allmint férsummar att f6lja
direktivet. For att vederligga denna tolk-
ning ricker det att erinra om att av de
beslut som likemedelsprisnimnden har
fattat har 4r 1998 endast 84 av 2 029 och
ar 1999 endast 133 av 3 266 faststillts vara
felaktiga i detta avseende, det vill siga i
bdda fallen endast 4,1 procent.
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70. Jag erinrar om att enligt fast rittspraxis
”4ligger [det] kommissionen att i mil om
fordragsbrott enligt artikel 226 EG bevisa
det pastddda férdragsbrottet och forse
domstolen med de uppgifter som den
behover for att kunna kontrollera om
fordragsbrottet foreligger”. 11

71.1 férevarande fall har kommissionen
enligt min mening dock sékt att grunda sin
kritik p4 vissa pastienden som inte ir
tillrickliga for att den bevisstandard som
krivs av denna skall kunna anses vara

uppfylld.

72. Kommissionen har framfor allt utgite
frin ett hypotetiskt konstaterande och
hivdat att jamforelsen mellan direktivet
och de finlindska nationella bestimmelser
som ir tillimpliga pd omridet "férefaller
ge vid handen” att de finlindska bestim-
melserna inte 3ligger likemedelsprisnimn-
den att limna en tillrdckligt omsorgsfull
motivering av besluten om likemedelspri-
ser. Som bevis for detta har kommissionen
dock endast hinvisat till ett obetydligt
antal avslagsbeslut frin likemedelspris-
nimnden, vilka inte visat sig vara tillrack-
ligt motiverade.

73. Sdsom har framgitt har dessa beslut
dock upphivts av den finlindska hogsta

11 — Se, for att endast nimna vissa av p3 senare tid avkunnade
domar, dom av den 29 maj 2001 i mil C-263/99,
kommissionen mot Italien (REG 2001, s. 1-4195),
punkt 27, av den 3 maj 2001 i mil C-347/98, kommis-
sionen mot Belgien (REG 2001, s. I-3327), unke 39, och
av den 23 oktober 1997 i mif C-159/94, Eommissionen
mot Frankrike (REG 1997, s. I-5815), punkt 102,
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forvaltningsdomstolen just pa grund av sin
bristfilliga motivering, och féljden har
blivit att de senare har fattats pd nytt av
det behoriga administrativa organet, denna
ging med en tillricklig motivering. Kom-
missionen har i huvudsak hinvisat till en
administrativ praxis som péstitts vara
avvikande, men som varken dr visentlig
eller allmin, utan tvirtom ir ett bevis for
att systemet for nationella rittsmedel fun-
gerar vil, till skydd fér de krav vars
iaktltagande direktivet syftar till att siker-
stilla.

74. Mot denna bakgrund anser jag inte att
kommissionen med denna kritik har styrkte
det férdragsbrott for vilket den finlindska
regeringen har kritiserats genom den hir
aktuella anmirkningen. Jag skulle vilja
stricka mig dnnu lingre och siga att av
tolkningen av den finlindska rittsordning-
en, sisom den har beskrivits i detta fér-
farande, miste slutsatsen dras att bestim-
melserna i direktivet avseende motivering
av avslagsbeslut genomfors korrekt i denna
rittsordning.

75. En sddan slutsats vederliggs inte av att
det saknas en uttrycklig bestimmelse for
genomforande av artikel 6.2 i direktivet.
Enligt domstolens rittspraxis krivs “inte
nodvindigtvis en lagstiftningsdtgird i varje
enskild medlemsstat foér att inforliva ett
direktiv. Sarskilt kan forekomsten av all-
minna principer i statsritt eller forvalt-
ningsritt gora att ett inforlivande genom
sirskilda lagstiftningsitgirder dr overfls-
digt. Detta forutsitter emellertid att dessa
principer utgdr en effektiv garanti for att
nationella myndigheter faktiskt tillimpar

direktivet fullt ut och att, i sidana fall di
direktivet syftar till att skapa rattigheter for
enskilda, den rittsliga situation som féljer
av dessa principer ar tillrickligt klar och
precis samt att de personer som berors ges
mdjlighet att f4 full kinnedom om sina
rittigheter och, i forekommande fall, ges
mojlighet att gora dem gillande vid de
nationella domstolarna”.12 Detta dr just
vad som mot bakgrund av de uppgifter som
den finlindska regeringen har limnat, och
som kommissionen inte har bestridit, ir
fallet har.

76. Enligt min mening skall kommissionens
talan siledes inte bifallas vad giller denna
anmirkning,

Riittegangskostnader

77. Enligt artikel 69.3 i rittegdngsreglerna
kan domstolen, om parterna 6msom tappar
mélet pa en eller flera punkter, besluta att
kostnaderna skall delas eller att vardera
parten skall bira sin kostnad. Eftersom jag,
sdsom jag sagt ovan, anser att Finland och
kommissionen bdda har tappat mélet delvis
dr det enligt min mening rittvist att des-
sutom fo6resla att vardera parten skall biara
sin kostnad.

12 — Se dom av den 23 mars 1995 i mil C-365/93, kommis-
sionen mot Grekland (REG 1995, s. 1-499), punkt 9, av
den 23 maj 1985 i mal 29/84, kommissionen mot Tyskland
(R;‘E ) 1985, s. 1661; svensk specialutgiva, volym 8,
s. 221).

I-5745




FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT TIZZANO — MAL C-229/00

Forslag till avgorande

78. Mot bakgrund av vad ovan anforts foreslar jag dirfor att domstolen skall
faststilla foljande:

1. Republiken Finland har underlitit att uppfylla sina skyldigheter enligt radets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som
reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de
nationella sjukférsikringssystemen och EG-férdraget genom att, i samband
med beslut genom vilka vissa kategorier av hogre specialersittning for
likemedelskostnader har faststillts, inte anta de lagar och andra forfattningar
som ir nédvindiga for att f6lja artikel 6.1 och 6.2 i direktivet.

2. Talan ogillas i 6vrigt.

3. Vardera parten skall bira sin rittegingskostnad.



