I — Indledning

1. Domstolen er inden for rammerne af den
foreliggende sag, der er anlagt af Kommis-
sionen for De Europziske Fellesskaber i
medfer af artikel 226 EF, blevet anmodet
om at undersgge, om Republikken Ostrig
har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til
EF-traktaten, idet den ikke har vedtaget
alle de bestemmelser, der er nedvendige for
en fuldstendig gennemforelse af Ridets
direktiv 89/105/EQF af 21. december
1988 om gennemsigtighed i prisbestemmel-
serne for leegemidler til mennesker og disse
lzegemidlers inddragelse under de nationale
sygesikringsordninger (EFT 1989 L 40,s. 8,
herefter »direktivet«), eller ikke har under-
rettet Kommissionen herom. Kommissio-
nen har serligt gjort en tilsidesattelse af
direktivets artikel 6 gzldende, bade hvad
angir den del, der giver de nationale
myndigheder en frist pd 90 dage tl at
treffe beslutning om ansegninger om at
medtage legemidler pd listen over lege-
midler, der er omfattet af en national
sygesikringsordning, og den del, der fast-
sztter, at ansegeren skal rdde over rets-
midler mod siddanne beslutninger.

1 — Originalsprog: italiensk.
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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
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fremsat den 31. maj 20011

II — Retsgrundlaget

A — Fellesskabsbestemmelserne

2. Direktivets artikel 1, stk. 1, bestemmer:

»Medlemsstaterne paser, at nationale for-
anstaltninger, uanset om de er indfert 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. «

3. Direktivets artikel 6 fastsatter:

»Hvis et legemiddel forst inddrages i den
nationale sygesikringsordning, nar de kom-
petente myndigheder har besluttet at med-




tage det pa en positivliste over de lzgemid-
ler, der er omfattet af den nationale syge-
sikringsordning, gelder falgende bestem-
melser:

1) Medlemsstaterne piser, at der inden 90

dage efter modtagelsen af en ansegning
fra indehaveren af en markedsferings-
tilladelse indgivet i overensstemmelse
med den pigzldende medlemsstats for-
skrifter om at medtage et legemiddel
pa listen over de lzrgemidler, der er
omfattet af sygesikringsordningen,
treeffes beslutning derom, og at denne
beslutning meddeles ansegeren inden
for samme frist. Nir der i henhold til
denne artikel kan indgives ansegning,
inden de kompetente myndigheder har
godkendt prisen pi det pigzldende
leegemiddel i medfer af artikel 2, eller
nir der ved samme sagsbehandling
traeffes beslutning om prisen pi et
lzgemiddel og om optagelse pa listen
over de legemidler, der er omfattet af
sygesikringsordningen, forlenges tids-
fristen med yderligere 90 dage. Anso-
geren giver de kompetente myndighe-
der tilstrekkelige oplysninger. Hvis
oplysningerne til stotte for ansegningen
er utilstreekkelige, suspenderes tidsfri-
sten, og de kompetente myndigheder
giver omgaende ansegeren meddelelse
om, hvilke yderligere oplysninger der
er nedvendige.
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Hvis en medlemsstat ikke tillader ind-
givelse af ansegning i henhold til denne
artikel, inden de kompetente myndig-
heder har godkendt prisen pi lzgemid-
ler, jf. artikel 2, skal den pigaldende
medlemsstat sikre, at den samlede
varighed af de to procedurer ikke
overstiger 180 dage. Denne frist kan
forlenges i overensstemmelse med arti-
kel 2 eller suspenderes i overensstem-
melse med foregdende afsnit.

Beslutninger om ikke at medtage et
leegemiddel pd listen over de lzgemid-
ler, der er omfattet af sygesikringsord-
ningen, skal indeholde en begrundelse,
der bygger pa objektive og kontroller-
bare kriterier, herunder eventuelle sag-
kyndige udtalelser eller henstillinger,
som lagges 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.

4. I medfer af direktivets artikel 11, stk. 1,
er folgende fastsat:

»Medlemsstaterne sztter de nedvendige
love og administrative bestemmelser i kraft
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for senest den 31. december 1989 at efter-
komme dette direktiv. [...]«

5. Forpligtelserne i direktivet finder anven-
delse pad Republikken Ostrig fra dennes
indtreeden i Det Europziske Fezllesskab,
hvilket skete den 1. januar 1995.

B — National ret

6. Den wostrigske nationale sygesikringsord-
ning fastsetter, at den sikrede har ret til
opna dzkning af udgifterne til ethvert
lzegemiddel, der betragtes som nedvendigt
og adzkvat pi grundlag af den behand-
lende lzges diagnose. Mere precist bestem-
mer § 116 og § 122, stk. 1, i Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz (den ostrigske
lov om social sikring, herefter » ASVG«),
at de sikrede og deres rettighedshavere fra
den nationale sygesikringsordning har ret
til ydelser, der bl.a. omfatter en tilstrekke-
lig og adkvat lzegelig behandling herunder
lzzgemidler i det nedvendige omfang
(ASVG’s § 133).

7. ASVG’s § 350 indremmer ret til daek-
ning af udgifterne til et laegemiddel pa
betingelse af, at dette er ordineret af en
lege, der har underskrevet en overens-
komst med det sociale sikringsorgan, som
patienten er tilsluttet, og at det drejer sig
om et lzgemiddel, der frit kan ordineres af
denne lzge, dvs. er medtaget pa listen over
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lzegemidler, der er offentliggjort af Haupt-
verband der Osterreichischen Sozialversi-
cherungstriger (hovedforbundet af ostrig-
ske sociale sikringsorganer, herefter »for-
bundet«)2. Det er alternativt muligt at
opni dzkning af udgifterne til et lege-
middel, der ikke er medtaget pa denne liste,
nir nedvendigheden og hensigtsmzessighe-
den af lzgemidlets anvendelse henset til
patientens sundhedstilstand anerkendes af
en kontrollerende lzge, der er tilknyttet det
kompetente sociale sikringsorgan, som i
dette tilfelde skal give en forudgdende
tilladelse.

8. I medfer af ASVG’s § 31, stk. 3, nr. 12,
og § 133, stk. 2, har forbundet til opgave
at offentliggere en fortegnelse (herefter
»fortegnelsen«), der indeholder listen over
de lzegemidler, der kan ordineres generelt
eller under bestemte betingelser (f.eks. for
bestemte patientgrupper eller bestemte
aldersgrupper eller i bestemte kvanta eller
i bestemte former).

9. Fremgangsmiden for opferelse af lege-
midler i denne fortegnelse er fastlagt i en
bekendtgerelse, der forst er blevet vedtaget
for nylig (Soziale Sicherheit nr. 11/98 af

2 — Henset til det szrlige forhold, der forbinder »lagerne, der er
tilsluttet sygesikringen« med deres patienters sociale sik-
ringsorganer, spiller disse lzger pi en mdide rollen som
repreesentant for disse organer og kan felgelig pd de
betingelser, der er angivet i teksten, ordinere lzgemidier,
som, hvis de er opfert i fortegnelsen over legemidler, direkte
dazkkes af det kompetente organ (ASVG’s § 361, stk. 1).
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27.11.1998, meddelelse nr. 104/1998,
s. 853, herefter »bekendtgerelse om frem-
gangsmaden for opferelse i fortegnelsen«),
og som er blevet meddelt Kommissionen
den 3. marts 1999 i den wostrigske regerings
svar pa den begrundede udtalelse af
30. december 1998.

10. Ansegningen om opferelse i fortegnel-
sen skal sendes til et sarligt kontor i
forbundet, der foretager en forste gennem-
gang (§ 2, stk. 1, i bekendtgerelsen om
fremgangsmaden for opferelse i fortegnel-
sen). Resultatet af undersegelsen meddeles
samtidig til et fagligt underudvalg (»kleiner
Fachbeirat«) og til ansageren (§ 2, stk. 2).
Det faglige underudvalg fremkommer i
denne forbindelse med en henstilling [§ 2,
stk. 3, litra a)], som meddeles ansogeren.

11. Safremt henstillingen er negativ, har
ansegeren seks uger til at indgive en skrift-
lig klage til forbundet med vedleggelse af
eventuelt ny dokumentation, der ikke frem-
gar af akterne til ansegningen om opforelse
i fortegnelsen [§ 2, stk. 4, litra a)]. Klagen
underspges siledes igen af det faglige
underudvalg, der kan opfordre ansegeren
til at tilvejebringe narmere oplysninger
[§ 2, stk. 4, litra b)]. Safremt det faglige
underudvalg ikke fremkommer med en
positiv henstilling til ansegeren, fremsender
det klagen og de eventuelt nye forhold samt
i pdkommende tilfzlde dets egne bemaerk-
ninger til det faglige hovedudvalg (»grofler
Fachbeirat«). Dette sidste udvalg kontrol-
lerer, om henstillingen er »sammenhzn-
gende« (»nachvollziehbar«), eller om den

tveertimod skal @ndres (jf. § 2, stk. 5), og
fremkommer dermed med sin egen henstil-
ling inden for en frist pd seks maneder at
regne fra klagen.

12. Forbundet skal under alle omstzndig-
heder inden for en frist pd 180 dage at
regne fra indgivelsen af ansegningen
afgere, om ansegningen kan godtages og
under hvilke betingelser [§ 2, stk. 7, litra
a)]. Fristen suspenderes imidlertid, hvis
forbundet anmoder den virksomhed, der
har indgivet ansegningen, om at give nye
praciseringer vedrerende de oplysninger af
teknisk eller administrativ karakter, der er
fastsat i bilag I til bekendtgerelsen om
fremgangsmdden for opfarelse i fortegnel-
sen [§ 2, stk. 7, litra a)], og fristen kan
forleenges med 60 dage i tilfzlde af over-
bebyrdelse af forbundets kontorer, hvilket
er et tilfelde, der foruds=tter, at 100
ansggninger om opferelse af leegemidler er
blevet indgivet inden for en og samme
periode pa tre méaneder [§ 2, stk. 7, litra
b)], men som dog ikke kan piberibes mere
end tre gange pa to ar [§ 2, stk. 7, litra b)).

Il — Retlig gennemgang

A — Forelobige bemerkninger

13. Kommissionen har gjort to klagepunk-
ter gzldende over for Republikken Ostrig:
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Dels at bekendtgerelsen om fremgangsma-
den for opferelse i fortegnelsen fastsetter
fristen, inden for hvilken forbundet skal
afgere ansegninger om opferelse af lege-
midler i fortegnelsen, til 180 dage, hvor
direktivets artikel 6, nr. 1, som sagt fore-
skriver en grense pd 90 dage. Dels at
klagen over det faglige underudvalgs nega-
tive henstillinger ikke kan betragtes som et
retsmiddel i den forstand, hvori udtrykket
er anvendt i direktivets artikel 6, nr. 2,
sidste punktum.

14. Den sagsegte regering har principalt
gjort gzldende, at fortegnelsen, der er
fastsat i ASVG’s § 133, stk. 2, ikke er en
»positivliste« i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendt i direktivets artikel 6, og at
denne bestemmelse derfor ganske enkelt
ikke finder anvendelse pa den astrigske
ordning. Subsidiert har regeringen gjort
gzldende, at de frister og retsmidler, der er
fastsat 1 bekendtgerelsen om fremgangs-
maden for opforelse i fortegnelsen, er i
overensstemmelse med artikel 6.

15. Kommissionen har i sin stevning fra-
faldet et tredje klagepunkt, der var fremsat
i den begrundede udralelse af 30. december
1998, om den sostrigske lovgivers mang-
lende regeludstedelse med hensyn til for-
pligtelsen til at begrunde afslag pa anseg-
ninger om opferelse i fortegnelsen — en
forpligtelse, der er fastsat i direktivets
artikel 6, nr. 2. § 2, stk. 3, litra b), i
bekendtgerelsen om fremgangsmaden for
opferelse i fortegnelsen fastsztter nemlig,
at forbundet fremover skriftligt skal
begrunde sine beslutninger, hvilket er grun-
den til, at Kommissionen har frafaldet dette
klagepunkt.
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16. En sidste pracisering fer det underse-
ges, om sagsegeren skal gives medhold:
Kommissionen har anmodet Domstolen om
at fastsla, at Republikken Ostrig har til-
sidesat sine forpligtelser i henhold til EF-
traktaten, idet den ikke har meddelt eller
truffet alle de foranstaltninger, der er ned-
vendige for at gennemfoere direktivet. Det
fremgar imidlertid af stzvningen, at den
ostrigske regering i forbindelse med sit svar
pa den begrundede udtalelse har underret-
tet Kommissionen om vedtagelsen af
bekendtgorelsen om fremgangsmaden for
opferelse i fortegnelsen ved at vedlagge
teksten til denne bekendtgerelse, hvorved
den siledes i det mindste implicit har
bevist, at den har opfyldt sine forpligtelser.
Uanset om dette er rigtigt, er det under alle
omstendigheder efter fremsendelsen af
denne bekendtgerelse ikke lengere muligt
at hevde, at Republikken Ostrig ikke har
underrettet Kommissionen om de foran-
staltninger, der har til formal at gennemfore
direktivets artikel 6. Sagsegeren har i gvrigt
ikke fremhzevet dette punkt under retsme-
det. Jeg begrenser derfor den felgende
analyse til klagepunktet om, at de gennem-
forelsesforanstaltninger, som den wstrigske
regering har meddelt, ikke er 1 overens-
stemmelse med direktivet.

B — Kan fortegnelsen, der er fastsat i
ASVG’s § 133, stk. 2, betegnes som en
»positivliste« i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendt i direktivets artikel 6

1) Parternes argumenter

17. Republikken Ostrig har som sagt gjort
en formalitetsindsigelse af indledende og
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generel karakter gzldende over for Kom-
missionens sagsanleg, idet den hzvder, at
forbundets fortegnelse under ingen
omstandigheder er en »positivliste« i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i
direktivets artikel 6, hvilket betyder, at
hverken betingelserne for at anvende denne
bestemmelse eller a fortiori de forpligtelser,
der er fastsat deri, og som Kommissionen
pastdr tilsidesat, er opfyldt i denne sag.

18. Den ostrigske regering har til stette for
denne argumentation forst og fremmest
stottet sig pad ordlyden af artikel 6, og
serligt dens indledende del. Ifelge den
sagsogte regering fremgdr det nemlig klart
af denne bestemmelse, at en liste over
leegemidler kun er en »positiviiste« i til-
feelde af, at opferelsen af et legemiddel pa
listen er den eneste made, hvorpi den
nationale sygesikringsordnings dekning af
udgifterne kan tillades.

19. 1 den estrigske ordning kan udgifterne
til selv et leegemiddel, der er udelukket fra
den af forbundet offentliggjorte fortegnelse,
imidlertid dakkes pd betingelse af, at
patienten opnar en tilladelse fra sit sociale
sikringsorgan, og omvendt sikrer ordinati-
onen af et legemiddel, der er opfert i
fortegnelsen, ikke en dzkning af udgifterne
hertil, da dette er udelukket, hvis det
pavises, at leegemidlet ikke opfylder eller
ikke er forholdsmassigt med hensyn til de
reelle krav om en nedvendig og adakvat

legelig behandling3. Den eostrigske rege-
ring har desuden gjort gzldende, at mulig-
heden for ligeledes at opnd dzkning af
udgifter til legemidler, der ikke er opfert i
fortegnelsen, langt fra er rent teoretisk, hvis
man tager i betragtning, at ca. 15% af de
midler, der udbetales af den nationale
sociale sikringsordning til dekning af medi-
cinudgifter, netop vedrerer dette til-
felde — foruden de lzgemidler, der ind-
gives pd sygehusene og for hvilke, der ikke
findes nogen betingelse om opferelse i
fortegnelsen.

20. Endelig indeholder forbundets forteg-
nelse ifelge den sagsogte regering ikke et
udtemmende katalog over antallet af lege-
midler, der er omfattet af den nationale
sygesikringsordning. Nytten af fortegnelsen
er snarere dens funktion som et arbejdsred-
skab, der er en slags indholdsfortegnelse for
de lager, der er tilsluttet sygesikringen, der
gor det muligt for dem lettere at kontrol-
lere, hvilke af de legemidler de piregner at
ordinere, der er dakket af det sociale
sikringsorgan, som deres patient er tilslut-
tet, uden at skulle ansege om en forud-
gaende tilladelse. Desuden ger fortegnelsen
ifolge den wostrigske regering det ligeledes
muligt at nedbringe den nationale sociale
sikringsordnings udgifter, fordi den forplig-
ter legemiddelvirksomhederne til, nir de
vil have et leegemiddel opfert i fortegnelsen,
at nedsztte prisen pi dette lzgemiddel i en

3 — Denne konklusion er blevet bekreftet ved Oberster
Gerichtshof’s (den hojeste domstol inden for social sikker-
hed) retspraksis, som den ostrigske regering har henvist til
(saerligt crom af 13.12.1996, 10 Ob s. 62/94, der indeholder
andre henvisninger). Det blev nemlig fastsliet, at i medfer af
ASVG’s § 133, stk. 1, har de socialt sikrede, der er tilknyttet
en sygesikringsordning, ret til dzkning af udgifterne til
lzgemidler, som de reelt har behov for, uafhengigt af, om
disse legemidler fremgir af fortegnelsen.
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siddan grad, at disse virksomheder nasten
har en interesse i ikke at fi opfert laege-
midlet i fortegnelsen (men spergsmilet er,
om et sadant »offer« ikke kompenseres ved
den storre udbredelse af midlet, som
opferelsen skal sikre).

21. P4 et mere generelt plan har den ost-
rigske regering gjort geldende, at Kommis-
sionen blander sig i udformningen af en
national social sikringsordning og i fast-
leggelsen af betingelserne for retten til
ydelser, ndr Kommissionen hzvder at
karakterisere fortegnelsen som en »positiv-
liste« 1 direktivets forstand, forvansker den
og andrer dens funktion. Dette er dbenbart
en ulovlig indblanding fra Fallesskabets
side pid et omrade, der henherer under
medlemsstaternes enekompetence, siledes
som Domstolen har fastslidet for lenge
siden4, og som det udtrykkeligt er bekrzef-
tet af artikel 152, stk. 5, EF i den affattelse,
der foreligger efter Amsterdam-trakta-
tenS — der er i det foreliggende tilfelde
blevet henvist til dette princip i direktivet
selv (sjette betragtning).

22. Kommissionen har for sit vedkom-
mende fastholdt, at direktivets artikel 6
finder anvendelse under henvisning til, at
betingelserne for anvendelse heraf er fuld-

4 - Dom af 28.4.1998, sag C-158/96, Kohll, Sml. I, s. 1931,
premis 17 og 18, med andre henvisninger.

5 — I den nye affattelse star det nemlig klart anfert i bestem-
melsen, at: »Fzllesskabets indsats pa folkesundhedsomradet
[fulde ud] respekterer [...] medlemsstaternes ansvar for
organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og
medicinsk behandling [..‘?«
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stzndig opfyldt. For det ferste skal det
ostrigske forbund betragtes som en af de
»kompetente myndigheder«, som er nevnt
i bestemmelsen. Dernast skal fortegnelsen
over lzgemidler sidestilles med den »posi-
tivliste«, der er fastsat i direktivet, da
udgifterne til de legemidler, der er opregnet
heri, normalt dzkkes af den nationale
sygesikringsordning. Det er uden betyd-
ning, at udgifterne til et legemiddel, der
ikke er opfert i fortegnelsen, ligeledes kan
daekkes, da dette som sagt kun er muligt
med en serlig tilladelse fra en overlege
eller kontrollerende lege fra det sociale
sikringsorgan. Kommissionen er af den
opfattelse, at kriterierne for udstedelse af
en sidan tilladelse — hvilke er, at laege-
midlet er nedvendigt og adzkvat for den
sikredes sundhedstilstand — er sa lidt prae-
cise, at det ikke er muligt med sikkerhed pa
forhand at vide, om udgifterne til et laege-
middel, der ikke er opfert i fortegnelsen,
bliver dzkket eller ej, hvilket har til folge,
at man kun kan vere rigtig sikker pa
muligheden for at fi deekket udgifterne til
et legemiddel, nar det er opfert i forteg-
nelsen. Det er imidlertid netop den betin-
gelse, der er fastsat i direktivets artikel 6,
for at der kan tales om en »positivliste« og
folgelig om anvendelse af denne bestem-
melse.

23. Med hensyn til den estrigske regerings
indvendinger om den hzevdede fellesskabs-
indblanding pd et omrade, der henherer
under medlemsstaternes kompetence, har
Kommissionen gjort geeldende, at direktivet
hverken har dette formal eller dette resul-
tat. Det foresldr alene at fastlegge nogle
minimumsregler for gennemsigtighed, der
skal overholdes ved de nationale foranstalt-
ninger, der har til formdl at begranse



KOMMISSIONEN MOD OSTRIG

antallet af lzegemidler, hvis udgifter dekkes
eller refunderes af de nationale sygesik-
ringsordninger (artikel 1). Og dette sarligt
for at forebygge eventuelle foranstaltninger
med tilsvarende virkning som kvantitative
indforsels- eller udferselsrestriktioner.

2) Bemerkninger

24. Jeg skal allerforst bemzerke, at pa dette
sidste punkt forekommer det svert ikke at
give Kommissionen medhold. Nzervarende
sag sar nemlig hverken tvivl om Republik-
ken Ostrigs politiske valg eller kompeten-
cer inden for det sociale sikringsomrade,
eller folgelig om den nuverende indretning
af Republikkens sygesikringsordning, som
Kommissionen abent har godkendt, og
endnu mindre om betingelserne for retten
til dekning af udgifter til legemidler.
Kommissionens klagepunkter vedrerer alt
i alt hverken ordningens indretning eller de
principper og kriterier, som dens funktion
bygger pa. Deres accept har ingen ind-
flydelse pd fortegnelsens eksistens eller
funktion og opferelsen af legemidler i
fortegnelsen eller pA muligheden for at fi
dzkket udgifterne til legemidlet eller ej.
Det, det drejer sig om i denne sag, er
alene — i et sa at sige uforandret
system — visse specifikke vilkdr ved ord-
ningens funktion, der er bestemt til at sikre
overholdelsen af de generelle principper om
objektivitet og gennemsigtighed med de
formal, der er klart angivet i direktivet,
dvs. som sagt at »kontrollere, at de natio-
nale foranstaltninger [for leegemidlers ind-
dragelse under de nationale sygesikrings-
ordninger] ikke udger kvantitative import-
eller eksportrestriktioner eller foranstalt-

ninger med tilsvarende virkning« (sjette
betragtning).

25. Det bemzrkes i denne forbindelse, at
direktivet selv, alt imens det bemarkes, at
forfolgelsen af disse mal ikke ma pavirke
medlemsstaternes politik vedrerende fast-
laeggelse af sociale sikringsordninger, imid-
lertid ikke udelukker, at dette kan ske »for
sd vidt angar visse procedurer, der er ned-
vendige for at opna gennemsigtighed i dette
direktivs betydning« (sjette betragtning).

26. Fallesskabslovgiver har selv sat sig i
dette perspektiv, for sa vidt som lovgiver
under fuld respekt af de nationale politiker
pa omridet netop har vist interesse for
progressivt med koordinerende og ikke
harmoniserende regler at sikre, at de nati-
onale foranstaltninger, der har til formil af
kontrollere de udgifter, der palaegges sund-
hedsforvaltningerne, takket vare begrzens-
ninger i antallet af legemidler, der er
omfattet af sygesikringsordningerne, er i
overensstemmelse med fellesskabsretten.
Det omhandlede direktiv indgdr netop i
denne linje, idet det prazsenteres som et
»forste skridt« mod en »yderligere tilnzr-
melse« af disse foranstaltninger (sjette og
syvende betragtning) og en gradvis fjernelse
af de eksisterende forskelle, nir de kan
»hindre eller fordreje handelen med lage-
midler inden for Fellesskabet og derved
direkte pavirke det felles marked for
lzgemidler« (fjerde betragtning).
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27. Det skal tilfejes, at disse bekymringer,
som — jeg gentager det — er faellesskabs-
lovgivers bekymringer mere end Kommis-
sionens, fuldt ud forekommer at veare i
overensstemmelse med det princip, som
Domstolen bestandig har gentaget, om, at
medlemsstaterne ved udevelsen af deres
kompetence til at udforme deres sociale
sikringsordninger skal overholde felles-
skabsretten ¢. Mere pracist endnu stemmer
de overens med den retning, der er angivet i
dommen i sagen Duphar m.fl., som netop
har veret inspirationskilde til direktivet?,
hvori Domstolen klart har fastsldet — med
hensyn til de kriterier, en medlemsstat
havde fastsat for at medtage legemidler,
der kan refunderes, pd en udtemmende
liste, der var oprettet szrligt til dette
formil — at fzllesskabsretten i den fore-
liggende sag EF-traktatens artikel 30 (efter
@ndring nu artikel 28 EF) kraver, at disse
kriterier er objektive og kontrollerbare for
at undgd enhver risiko for diskrimination
til skade for indferte varer®.

28. Som konklusion pa dette punkt fore-
kommer det mig sdledes, at indsigelsen ikke
er berettiget. Den sagsegte regering ma i
pvrigt have opdaget dette, eftersom den
under den administrative procedure har
vedtaget den ovennzvnte bekendtgerelse,
som netop forekommer at veere pabudt af
hensigten om at bringe den ostrigske syge-
sikringsordning i overensstemmelse med
principperne om gennemsigtighed og
objektivitet.

6 — Feks. Kohll-dommen, premis 19.

7 — Jf. Kommissionens rapport, der ledsagede direktivetforsla-
get (KOM(86) 765 endelig udg. af 23.12.1986, punkt I1.1).

8 — Dom af 7.2.1984, sag 238/82, Duphar m.fl., Sml s. 523,
premis 17-22,
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29. Nu da denne undtagelse til princip-
perne er afvist, gar jeg over til den sagsogte
regerings hovedargument, hvilket er, at
fortegnelsen, der udarbejdes af det wstrig-
ske forbund i henhold til ASVG’s § 133,
stk. 2, ikke kan betegnes som en »positiv-
liste« i den forstand, hvori udtrykket er
anvendt i direktivets artikel 6.

30. Som sagt stetter den estrigske regering
sig i det vasentlige i denne forbindelse pa
selve ordlyden af det indledende afsnit i
direktivets artikel 6, som jeg for bekvem-
meligheds skyld gentager: »Hvis et lage-
middel ferst inddrages i den nationale
sygesikringsordning, nar de kompetente
myndigheder har besluttet at medtage det
pa en positivliste over de lzegemidler, der er
omfattet af den nationale sygesikringsord-
ning, gelder folgende besemmelser« (mine
fremhzevelser). Ifolge den sagsegte regering
folger det af denne ordlyd, at bestemmelsen
kun finder anvendelse pi de nationale
sociale sikringsordninger, hvor alene udgif-
ter til lzegemidler, der er medtaget pd en
liste, der er oprettet szrligt til dette formal,
kan refunderes eller dekkes. Hvis dette
ikke er tilfeeldet som folge af, at udgifterne,
som det sker i Dstrig, vedrerende legemid-
ler, der ikke er medtaget pa listen, ligeledes
kan dakkes — i givet fald pa visse speci-
fikke betingelser — befinder man sig ikke
lzengere i det tilfelde, der er patenkt i
artikel 6.

31. Jeg vil gerne medgive, at ordlyden af
den omhandlede bestemmelse ikke er en af
de bedste. Jeg tror imidlertid ikke, at den
legitimerer de konklusioner, som den ost-
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rigske regering drager. Det forekommer
tvaertimod klart, at den omtvistede bestem-
melses and og direktivets formal medforer,
at artikel 6 henviser til alle de tilfzlde, hvor
opferelsen af et legemiddel pi en liste
indebzrer en refusion eller automatisk
dxkning heraf. Den omstendighed, at der
i en medlemsstat findes en fortegnelse og
ikke en »positivliste«, eller at dekningen af
udgifter til leegemidler, der ikke er medtaget
pa listen, i medlemsstaten ligeledes er tilladt
under visse betingelser, fjerner pi ingen
made det eneste afgerende forhold her,
hvilket er, at opferelsen af et legemiddel
pa denne liste normalt medferer en auto-
matisk dakning heraf. Dette er netop den
nedvendige forudsztning for anvendelse af
direktivet og serligt den forpligtelse, der er
fastsat heri, til som angivet i sjette betragt-
ning til direktivet, der er gentaget mange
gange, at sikre, at opferelsen pa listen sker
med den storste objektivitet og den bedst
mulige gennemsigtighed.

32. Jeg mener, at det er den eneste fortolk-
ning af den omtvistede bestemmelse, der
gor det muligt at bevare sammenhzngen
mellem den diskuterbare formulering af
bestemmelsen og det erklerede formail
med direktivet. Denne fortolkning lader i
ovrigt til at veere bekrzftet af indholdet af
direktivets artikel 1, stk. 1, hvorefter
»|m]edlemsstaterne piser, at nationale for-
anstaltninger, uanset om de er indfert ved
lov eller administrative bestemmelser, med
det formal at kontrollere priserne pa lege-
midler til mennesker eller at begraense
antallet af legemidler, der er omfattet af
de nationale sygesikringsordninger, er i
overensstemmelse med dette direktive
(min fremhaevelse).

33. Men det, der forekommer mig afge-
rende, er, at vi star over for en bestemmelse,
der tilsigter at beskytte en af hjornestenene
i fellesskabsretten: Varernes frie bevage-
lighed. Dette forpligter nemlig ifolge en
kendt og fast retspraksis til at give fortrins-
ret til en bred fortolkning af den omhand-
lede retsakt, dvs. en fortolkning, der ikke
begrenser rakkevidden heraf og ikke fra-
tager den dens tilsigtede virkning?. Det er
imidlertid netop det resultat, der nis frem
til, hvis Republikken Qstrigs pistand fol-
ges, for den ferer til, at nationale syge-
sikringsordninger, der materielt opfylder
alle betingelserne i artikel 6, unddrages
fra artiklens anvendelsesomride med risiko
for desuden at tilskynde medlemsstaterne
til at fordreje direktivets forpligtelser ved at
anvende formalistiske og nominelle opset-
ninger og felgelig at hindre den tilsigtede
virkning.

34. Sammenfattende finder jeg, at direkti-
vets artikel 6 finder anvendelse pi en liste
som fortegnelsen, der er fastsat i ASVG’s
§ 133, stk. 2, der sikrer, at udgifterne til
leegemidler, der er opfert deri, dekkes af
den nationale sygesikringsordning, selv om

9 — Jeg henviser alene for fuldstandighedens skyld il visse nyere
domme: dom af 10.6.1999, sag C-346/97, Braathens, Sml. I,
s. 3419, przmis 24, og af 9.3.2000, sag C-437/97, EKW og
Wein & Co., Sml. 1, s. 1157, premis 41, som indeholder
andre henvisninger. Jf. ogsd i denne retning EFTA-Domsto-
lens udtalelse a% 24.11.19986 vedrorende direkpivets arti-
kel 4 om prisstop for legemidler (sag E-2/95, FIS, Recueil
s. 1172, og szrligt pramis 20-22).
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denne ordning ligeledes pa serlige betin-
gelser tillader d=kning af udgifter til lege-
midler, der ikke er medtaget pa listen.

C — Fristen inden for hvilken forbundet
skal tage stilling til ansegninger om

opforelse af legemidler i fortegnelsen, der
er fastsat i ASVG’s § 133, stk. 2

35. Derfra og til de to specifikke indsigel-
ser, som Kommissionen har gjort gzeldende.
Forst den, der vedrorer forskellen i fri-
sterne — der er fastsat henholdsvis i direk-
tivets artikel 6, nr. 1 (90 dage), og1 § 2,
stk. 7, litra a), i bekendtgerelsen om frem-
gangsmiden for opferelse i fortegnelsen
(180 dage) — inden for hvilke der skal
vare truffet beslutning om ansggninger om
opforelse af legemidler i en positivliste eller
i en fortegnelse.

36. Republikken @strig har i svarskriftet
gjort gzldende, at fristen pd 180 dage, der
er fastsat i bekendtgerelsen om fremgangs-
maden for opferelse i fortegnelsen, skal
betragtes som vzrende i overensstemmelse
med direktivet, da den pris, som lagemidlet
udbydes til den sikrede for, ligeledes er
genstand for en samtidig undersogelse af
forbundet parallelt med ansegningen om
opforelse af legemidlet i fortegnelsen.
Direktivets artikel 6, nr. 1, giver imidlertid
mulighed for at forlznge den frist, den har
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fastsat, med 90 dage (for at nd op pd i alt
180 dage) i tilfelde af, at »der ved samme
sagsbehandling treffes beslutning om pri-
sen pa et legemiddel og om optagelse pa
listen over de lzegemidler, der er omfattet af
sygesikringsordningen «.

37. Den sagsogte regerings reprasentant
har under retsmodet bekraftet, at dette
ganske rigtigt var tilfeldet i den estrigske
ordning, da forbundet underseger anseg-
ningen om optagelse af et legemiddel pa
samme tid som prisen pi dette lzegemiddel.
Kommissionen har udtrykt tvivl om rigtig-
heden af denne pistand, men har ikke
vaeret i stand til at bevise, hverken at
undersegelsen af legemidlets pris ikke
finder sted samtidig med undersogelsen af
ansegningen om opferelse af laegemidlet i
fortegnelsen, eller blot at denne samtidig-
hed kun forekommer lejlighedsvist.

38. Enhver ved imidlertid, at i sager efter
artikel 226 EF »pahviler det [...] Kommis-
sionen at godtgere, at det hevdede trak-
tatbrud foreligger, og at fremlegge de
oplysninger, der er nedvendige for, at
Domstolen kan efterpreve, om der forelig-
ger et traktatbrud« 10. Da dette ikke er sket
i den foreliggende sag, finder jeg, at Kom-
missionens pastand pa dette punkt ikke kan
tages til folge.

10 — For nylig, dom af 25.11.1999, sag C-96/98, Kommissionen
mod Frankrig, Sml. 1, s. 8531, premis 36, af 5.10.2000,
sag C-337/98, Kommissionen mod Frankrig, Sml. I,
s. 8377, premis 45, og af 14.12.2000, sag C-55/99,
Kommissionen mod Frankrig, Sml. I, s. 11499, prazmis 30.



39. Derimod forekommer den indsigelse,
som Kommissionen har gjort gzldende
under retsmedet, vedrerende bestemmel-
serne i bekendtgerelsen om fremgangsma-
den for opferelse i fortegnelsen, der ind-
rommer muligheden af en forlengelse pa
60 dage ud over fristen pd 180 dage i
tilfeelde af overbebyrdelse af forbundets
kontorer [§ 2, stk. 7, litra b), i bekendtge-
relsen], at vaere bevist og velbegrundet.
Dels fastszetter direktivet nemlig ikke denne
mulighed, og dels forekommer begrundel-
sen for forlengelsen ikke at vare af en
sddan karakter, at den kan retferdiggere en
fravigelse fra den maksimale frist, der er
fastsat i direktivet. Det er fastsliet i Dom-
stolens praksis, at en medlemsstat ikke kan
pdberibe sig praktiske eller administrative
vanskeligheder i sin nationale retsorden til
stotte for, at forpligtelser og frister, der er
fastsat i direktiverne, ikke overholdes 1.

40. Forholdet er imidlertid det, at Kom-
missionen som sagt ferst har gjort denne
indsigelse geldende under retsmedet. Den
har selvfolgelig ikke gjort det i den begrun-
dede udtalelse, da den endnu ikke var i
besiddelse af den estrigske bekendtgerelse
om fremgangsmaden for opferelse i forteg-
nelsen, men den har heller ikke gjort det i
steevningen eller under de skriftlige for-
handlinger. Det drejer sig siledes om en
indsigelse, der ganske 4benbart er frem-
kommet for sent, og som i lyset af Dom-
stolens procesreglement (artikel 42, stk. 2)
ikke kan tages i betragtning. Dette klage-
punkt skal sdledes afvises.

11 — Jf. f.eks. dom af 5.7.1990, sag C-42/89, Kommissionen
mod Belgien, Sml. I, s. 2821, premis 24, og af 1.10.1998,
sag C-71/97, Kommissionen mod Spanien, Sml. I, s. 5991,
premis 15.
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D — Retsmidler mod beslutninger om
ansogninger om opferelse af legemidler i
fortegnelsen, der er fastsat i ASVG’s § 133,
stk. 2

41. Som sagt har Kommissionen endelig
gjort geldende, at den ostrigske ordning
ikke fastsaetter en egentlig retsbeskyttelse af
de bererte ved domstolene, skent direkti-
vets artikel 6, nr. 5, bestemmer, at »beslut-
ninger« om, at et legemiddel ikke skal
veere opfert pd positivlisten, skal »inde-
holde en begrundelse, der bygger pa objek-
tive og kontrollerbare kriterier [...] herun-
der eventuelle sagkyndige udtalelser eller
henstillinger, hvorpa beslutningen stottes«,
og at ansegeren »underrettes om, hvilke
retsmidler han kan bringe i anvendelse i
henhold til geldende lov [...]«.

42. Ifolge Kommissionen er klagen over
den forste henstilling fra det »faglige under-
udvalg«, der er nedsat i henhold til § 2,
stk. 4, litra a), i bekendtgerelsen om frem-
gangsmaden for opferelse i fortegnelsen,
ikke et retsmiddel, der er egnet til at sikre
de berorte en effektiv retsbeskyttelse. Og
denne betingelse er heller ikke opfyldt ved,
at ansegningen om opferelse i fortegnelsen
i tilfzelde af en anden negativ henstilling fra
det faglige underudvalg kan indgives til det
»faglige hovedudvalg«. Selv om dette
organ, som den estrigske regering har
bemarket, ogsd — som det faglige under-
udvalg — er sammensat af sagkyndige og
praktikere, der er fuldstendigt uathzengige
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af de sociale sikringsinstitutioner, og som
delvist er udpeget for en begranset periode
og delvist for en ubegrenset periode, er
forholdet ikke desto mindre det, at disse
udvalg altid er kontrolinstanser inden for
forbundet og ikke egentlige uafhzngige
domstole, og at de derudover ikke har en
fuldgyldig beslutningskompetence, da de
kun kan fremsztte henstillinger.

43. Den ostrigske regering har som svar
herpa i det vasentlige fremhavet medlem-
merne af det faglige hovedudvalgs faglige
kompetence og uafhengighed, og har
under retsmedet, hvis jeg har forstdet det
rigtigt, piberdbt sig den gstrigske tradition,
der anvendes inden for det sociale sikrings-
omride, der som folge af spergsmilenes
tekniske karakter bestir i at fastsaette
interne retsmidler ved organer af admini-
strativ karakter, der er sammensat af prak-
tikere, snarere end retsmidler ved domsto-
lene.

44, Jeg ma imidlertid hertil svare, at direk-
tivets artikel 6, ndr det pabyder en forplig-
telse til at underrette den bererte om
»retsmidler«, klart henviser til et retsmid-
del, der fuldr ud sikrer en effektiv retsbe-
skyttelse af de berorte parter, dvs. et rets-
middel af domstolsmzssig karakter. Den
omstandighed, at disse bestemmelser fast-
szetter en forpligtelse til at begrunde beslut-
ninger om at medtage et leegemiddel eller e
pa en liste, angiver 1 gvrigt, at beslutningen
kan vzre genstand for domstolspravelse.
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45. Nar dette er sagt, forekommer det
afgerende at fremhzve Domstolens praksis
om, at nidr en fzllesskabsbestemmelse
pilegger medlemsstaterne, som det er til-
feeldet her, at fastsztte retsmidler mod de
nationale myndigheders beslutninger for at
sikre en beskyttelse af de rettigheder, der er
tildelt ved fallesskabslovgivningen, ma det
tages i betragtning, at selv om bestemmel-
sen overlader det til medlemsstaterne frit at
veelge de regler for gennemforelsen af
denne forpligtelse, som forekommer dem
egnede, henviser den til en egentlig »dom-
stolsprovelse« ved uafhengige domstole og
ikke til en administrativ klageadgang eller
lignende 12. Denne retspraksis er kun et
udtryk for en mere generel indstilling hos
Domstolen, der er baseret pd overbevisnin-
gen om, at »kravet om domstolsprovelse af
enbver beslutning truffet af en national
myndighed er [...] et almindeligt felles-
skabsretligt princip, der udspringer af med-
lemsstaternes felles forfatningstraditioner
og er hjemlet i artikel 6 og 13 i den
europ=ziske menneskerettighedskonven-
tion« 13,

46. Det er vanskeligt at forene denne
retspraksis med en ordning som den ost-
rigske, der kun fastsztter mulighed for at
indgive klage ved organer, der ikke alene

12 — Jf. dom af 21.1.1999, sag C-120/97, Upjohn, Sml. I, s. 223,
preemis 29, som vedrerer artikel 12 i Radets direktiv
65/6S/EQF af 26.1.1965 om tilnzermelse af lovgivning om
farmaceutiske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17, som
berigtiger i EFT 1986 L 229, s. 63), der fastsztter, at
»enhver afgorelse, som treffes i henhold til artikel S, 6 og
11, [neje] skai [...] begrundes. Den skal meddeles den

éledende med oplysning om den i gzldende ret hjem-
Fe e adgang til klage og frister for klagens ivaerkszttelse«.

13 — Dom af 3.12.1992, sag C-97/91, Oleificio Borelli mod
Kommissionen, Sml. I, s. 6313, preemis 14, der indeholder
andre henvisninger (mine fremhzvelser), samt domme af
11.1.2001, sag C-1/99, Kofisa Italia, Sml. 1, 5. 207, preemis
46, og sag C-226/99, Siples, Smi. I, s. 277, praemus 17.



ikke er af domstolsmassig karakter, men
som heller ikke har beslutningskompetence,
da de kun kan fremsette udtalelser eller

henstillinger, idet den endelige beslutning er
forbeholdt forbundet.

47. Det ma herefter konkluderes, at Repu-
blikken Ostrig pd dette punkt ikke har
overholdt de forpligtelser, der er fastsat i
direktivets artikel 6, nr. 2, og at Kommis-
sionen foelgelig — om end kun i denne

mere begrensede pidstand — mi gives
medhold.

V — Forslag til afgerelse
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IV — Sagens omkostninger

48. 1 henhold til procesreglementets arti-
kel 69, stk. 2, pilegges det den tabende
part at betale sagens omkostninger, hvis der
er nedlagt pastand herom. Da Kommissio-
nen har nedlagt pdstand herom, og henset
til ovenstiende vedrerende sagens afge-
relse, finder jeg, at Kommissionen ber gives
medhold i sin pdstand.

49. Pa baggrund af ovenstiende betragtninger foreslir jeg Domstolen folgende

afgorelse:

1) Republikken Ostrig har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til EF-traktaten,
idet den ikke har vedtaget alle de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for en fuldstzndig gennemforelse af Radets direktiv 89/105/EQF
af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for lzge-
midler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse under de nationale

sygesikringsordninger.

2) Republikken Qstrig betaler sagens omkostninger.




