FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT TIZZANO — MAL C-424/99

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
ANTONIO TIZZANO

foredraget den 31 maj 20011?

I — Bakgrund

1.1 férevarande mal, dir Europeiska
gemenskapernas kommission har vickt
talan i enlighet med artikel 226 EG, skall
domstolen utreda huruvida Republiken
Osterrike har underlatit att uppfylla sina
skyldigheter enligt EG-fordraget genom att
inte vidta samtliga atgirder som 4r nod-
vindiga for att till fullo inférliva radets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december
1988 om insyn i de atgirder som reglerar
prissittningen pad humanlikemedel och
deras inordnande i de nationella sjukfor-
sikringssystemen (EGT L 40, s. 8, svensk
specialutgdva omrade 15, volym 9, s. 45,
nedan kallat direktivet) eller genom att inte
underritta kommissionen om dessa tgir-
der. Kommissionen har i synnerhet anfért
att artikel 6 i direktivet har dsidosatts sdvil
i den del de nationella myndigheterna
genom denna bestimmelse 3liggs att fatta
beslut i friga om ansdkningar om att 13ta
ett likemedel ingd i forteckningen o6ver
lakemedel som omfattas av det nationella
sjukforsidkringssystemet inom 90 dagar
som i den del det i bestimmelsen hinvisas
till s6kandens mojlighet till provning av
sddana beslut,

1 — Originalsprék: italienska.
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I — Tillimpliga bestimmelser

A — Gemenskapsbestimmelser

2. Artikel 1.1 i direktivet har féljande
lydelse:

”?Medlemsstaterna skall se till att alla
nationella dtgirder, vare sig de faststillts
genom lagar eller andra forfattningar, for
att kontrollera priserna pd humanlikeme-
del eller for att begridnsa sortimentet av de
likemedel som omfattas av deras nationella
sjukforsakringssystem, stir i verensstim-
melse med kraven i detta direktiv.”

3. I artikel 6 i direktivet stadgas f6ljande:

“Foljande bestimmelser skall gilla i de fall
di ett likemedel omfattas av det nationella
sjukforsikringssystemet forst efter det att
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de ansvariga myndigheterna har beslutat
att lata det berdrda likemedlet ingd i en
sdrskild forteckning &ver likemedel som
omfattas av det nationella sjukforsikrings-
systemet:

1) Nir den som innehar forsiljningstill-
stdnd ldmnat in en anstkan om att fa
ett likemedel uppfére pa den forteck-
ning over likemedel som omfattas av
sjukforsikringssystemen och anstkan
uppfyller de krav som faststillts i den
berérda medlemsstaten, skall medlems-
staterna se till att beslut fattas och
delges stkanden inom 90 dagar efter
det att ans6kan kommit in, I de fall nir
en ansbkan i enlighet med denna arti-
kel far goras innan de ansvariga myn-
digheterna har godkint det pris som far
tas ut for produkten enligt artikel 2,
eller nir ett beslut om priset pa ett
ldkemedel och ett beslut om att l4ta det
ingd i forteckningen over likemedel
som omfattas av sjukforsikringssyste-
met fattas genom ett och samma admi-
nistrativa forfarande, skall tidsfristen
utstriickas med ytterligare 90 dagar.
Sékanden skall till de ansvariga myn-
digheterna dverlimna alla erforderliga
uppgifter. Om de uppgifter som ldm-
nats som stod for ansokan ar otillrdck-
liga, skall uppskov meddelas och de
ansvariga myndigheterna skall utan
drojsmal meddela sskanden vilka ytter-
ligare uppgifter som krivs.

I de fall d4 en medlemsstat inte tilldter
att en anstkan 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 for att genomféra bada
forfarandena inte Gverstiger 180 dagar.
Denna tidsfrist fr utstriickas i enlighet
med artikel 2 eller avbrytas med upp-
skov i enlighet med bestimmelserna i
foregdende punkt.

Alla beslut om att inte lita ett like-
medel ingd i forteckningen 6ver like-
medel som omfattas av sjukforsik-
ringssystemet skall innehélla en moti-
vering som grundar sig pa objektiva
och kontrollerbara kriterier, samt, i
forekommande fall, de sakkunnigutla-
tanden eller rekommendationer som
legat till grund for beslutet. Dessutom
skall s6kanden upplysas om vilka méj-
ligheter till provning av beslutet som
star till buds enligt gillande lagstiftning
och inom vilken tid prévning skall
begiras.”

4. L artikel 11.1 i direktivet anges foljande:

»Medlemsstaterna skall lata de lagar och
forfattningar som krivs for att f6lja detta
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direktiv trida i kraft fére den 31 december
1989...”

5. Skyldigheterna enligt direktivet har ale-
gat Republiken Osterrike sedan dess
intrdde i Europeiska gemenskaperna den
1 januari 1995.

B — Nationella bestimmelser

6. Enligt de osterrikiska bestimmelserna
om sjukférsikring har den forsikrade ritt
att fa sina kostnader tickta for alla like-
medel som i varje enskilt fall bedoms vara
nédvindiga och adekvata mot bakgrund av
behandlande likares diagnos. Nirmare
bestimt foreskrivs i 116 § i Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz (den osterrikiska
allminna socialforsikringslagen, nedan
kallad ASVG) och 122 § forsta stycket i
samma lag att alla forsikrade har rite till
férmaner frdn det nationella sjukforsik-
ringssystemet for savil sin egen som sina
familjemedlemmars rikning, inkluderande
bland annat tillricklig och adekvat medi-
cinsk behandling, inklusive erforderliga
likemedel, dock inte utéver vad som #r
nodvindigt (133 § i ASVG).

7.1 350 § i ASVG stadgas att den for-
sikrade har ritt att f3 kostnader for like-
medel tickta om likemedlet har ordinerats
av en likare som dr ansluten till den
forsikringskassa som patienten #r inskri-
ven i och det r friga om ett likemedel som

1-9290

den nimnde likaren fritt kan ordinera, da
det ingdr i Hauptverband der 8sterreichi-
schen Sozialversicherungstrigers (de Oster-
rikiska socialférsikringsorganens central-
organisation, nedan kallat férbundet) 2 for-
teckning &ver likemedel. Alternativt ar det
mojligt att f3 kostnader f6r likemedel som
inte ingdr i denna férteckning tickta om en
kvalificerad ldkare vid den behoriga for-
sikringskassan forklarar att likemedlet ér
nodvandigt och adekvat med hinsyn till
patientens hilsotillstdnd. Denne likare
mdste i dylika fall utfirda ett tillstdnd.

8. Enligt 31 § tredje stycket punkt 12 i
ASVG och 133 § andra stycket i samma lag
har forbundet till uppgift att fora ett
register (nedan kallat registret) som skall
innehalla en férteckning dver de likemedel
som kan skrivas ut, generellt eller under
vissa forutsittningar (exempelvis for vissa
patient- eller alderskategorier eller for
dosering i vissa kvantiteter eller former).

9. Bestimmelser om foérfarandet for
inskrivning av ett likemedel i registret
terfinns i en férordning om detta, som
for ovrigt antagits forst nyligen (Soziale

2 —1 kraft av sitt sidrskilda forhdllande till sina_patienters
forsikringskassor fungerar de "anslutna likarna” nimligen
som en sorts foretridare for dessa kassor och kan sdledes pd
de villkor som anges i lagtexten, ordinera likemedel som
direkt kostnadsfors den behoriga kassan, om dessa like-
medel ingdr i registret (361 § foérsta stycket i ASVG).
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Sicherheit nr 11/98 av den 27 november
1998, meddelande nr 104/1998, s. 853,
nedan kallad férordningen eller forfarande-
férovdningen) och tillstdlldes kommissio-
nen den 3 mars 1999 som svar pd det
motiverade yttrandet av den 30 december
1998.

10. Ansékan om inskrivning i registret
skall tillstillas ett behorigt férbundskontor,
vilket skall géra en preliminir prévning av
ansokan (2 § forsta stycket i forfarandefor-
ordningen). Resultatet av denna provning
skall samtidigt tillseillas ett litet tekniske
rdd (”kleiner Fachbeirat”) och stkanden
(2 § andra stycket). Det lilla tekniska radet
skall utfirda en rekommendation
(2 § tredje stycket punkt a) som kommu-
niceras till sékanden.

11. Om rekommendationen dr till s6kan-
dens nackdel har denne sex veckor pa sig
att inge en skriftlig begiran om omprov-
ning till férbundet, till vilken han kan foga
eventuella handlingar som han inte har
ingivit i samband med anstkan om inskriv-
ning (2 § fjarde stycket punkt a). Begiran
om omprévning granskas saledes pa nytt av
det lilla tekniska radet, som kan begira
ytterligare upplysningar av sékanden (2 §
fjarde stycket b). For det fall det lilla
tekniska radets rekommendation inte 4r till
sokandens forman skall rddet vidarebe-
fordra begdran om omprdvning, de even-
tuella nya uppgifter som tillkommit och ett
eventuellt eget yttrande till ett stort tekniske
rad (”grofSer Fachbeirat”). Det sistndmnda
rddet skall, efter att ha utrett huruvida

yttrandet dr “logiskt” (”nachvollziehbar”)
eller om det finns anledning att dndra det
(se 2 § femte stycket), i sin tur utfirda en
rekommendation inom sex mdnader frin
det att begéiran om omprévning ingavs,

12, Forbundet madste i vart fall inom 180
dagar frén ingivandet av anstkan besluta
huruvida och under vilka forutsittningar
anstkan kan bifallas (2 § sjunde stycket
punkt a). Tidsfristen upphor dock tillfalligt
att 16pa om forbundet begir att sdkande-
foretaget skall inge sidana nirmare upp-
gifter av teknisk eller administrativ art som
anges i bilaga I ¢ill férfarandeférordningen
(2 § sjunde stycket punkt a) och kan
forlingas med 60 dagar om forbundets
kontor dr éverbelastade, vilket 4r fallet om
mer dn 100 ansékningar om registrering av
likemedel sker under en treménadersperiod
(2 § sjunde stycket punkt b), Detta kan
dock inte ske mer 4n tre gdnger under en
tvaddrsperiod (2 § sjunde stycket punkt b).

Il — Juridisk bedémning

A — Bakgrund

13. Kommissionen har tva skilda anmaérk-
ningar mot Republiken Osterrike: dels att
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den tidsfrist inom vilken férbundet ir
skyldigt att fatta ett beslut i frdga om
ansbkan om inskrivning av likemedel i
registret faststills till 180 dagar, medan det,
som ovan namnts, 1 artikel 6.1 1 direktivet
stadgas om en tidsfrist pd 90 dagar, dels att
omprovning av det lilla tekniska ridets
yttrande inte kan anses vara en mojlighet
till prévning av beslutet i den mening som
avses 1 artikel 6.2 sista meningen i direk-
tivet.

14. Svaranderegeringen har i foérsta hand
invint att registret enligt 133 § andra
stycket i ASVG inte utgdr en sirskild
férteckning i den mening som avses i
artikel 6 i direktivet och att denna bestim-
melse foljaktligen inte alls dr tillimplig pa
det osterrikiska systemet, och i andra hand
att de tidsfrister och méjligheter till prév-
ning varom foreskrivs i forfarandeférord-
ningen inte innebdr asidosittande av den
ovannimnda artikel 6.

15. 1 den anstkan varigenom talan vicktes
i férevarande mal har kommissionen inte
vidhallit en tredje anmirkning, som dar-
emot framstilldes i det motiverade yttran-
det av den 30 december 1998, avseende
franvaron av bestimmelser om en skyldig-
het att motivera beslut att avsld ansok-
ningar om inskrivning i registret. En sidan
skyldighet foljer ddremot av artikel 6.2 i
direktivet. I 2 § tredje stycket punkt b i
forfarandeférordningen stadgas ndmligen
numera att forbundet skriftligen méste
motivera sina beslut. Kommissionen har
ddrfér limnat denna anmirkning dirhén,
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16. Ett sista klargérande innan jag Gvergér
till att behandla mélet i sak: kommissionen
yrkar att domstolen skall faststilla att
Republiken Osterrike har underldtit att
uppfylla sina skyldigheter enligt EG-for-
draget genom att underldta att fullt ut vidta
de dtgdrder som krivs f6r genomforande av
direktivet eller genom att inte ha under-
rdttat kommissionen om dessa atgirder. Av
anstkan framgdr dock att den osterrikiska
regeringen, nir den besvarade det motive-
rade yttrandet, underrittade kommissionen
om att den hade antagit férfarandeférord-
ningen samt Oversinde dven forordnings-
texten. Dirmed visade den Aatminstone
implicit att den ansdg sig hirigenom ha
uppfyllt sina skyldigheter. Vare sig reger-
ingen i friga var av denna uppfattning eller
ej anser jag dock att Republiken Osterrike
efter att ha &versint férordningstexten inte
kan anses ha underldtit att underritta
kommissionen om de &tgirder som den
vidtagit for inforlivande av artikel 6 i
direktivet. Sokanden har f6r ovrigt inte
heller vid den muntliga férhandlingen insi-
sterat i denna friga. Foljaktligen kommer
jag nedan att inskrinka mig till att prova de
anmirkningar som avser att de genom-
forandebestimmelser som den osterrikiska
regeringen har underrittat kommissionen
om inte dverensstimmer med direktivet.

B — Utformningen av regisiret enligt 133 §
andra stycket i ASVG sasom sdrskild
forteckning i den mening som avses i
artikel 6 i direktivet

1) Parternas argument

17. Som tidigare har nimnts har Republi-
ken Osterrike gjort en invindning av fore-
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gripande och allmin karaktdr mot kom-
missionens anstkan, namligen att férbun-
dets register inte alls utgér ndgon sirskild
forteckning i den mening som avses i
artikel 6 i direktivet, varfor det i foreva-
rande fall varken foreligger forutsittningar
for tillimpning av denna bestdmmelse eller,
4n mindre, nagra sidana skyldigheter som
foreskrivs i denna bestimmelse och som
kommissionen hidvdar har asidosatts.

18. Till st6d for denna invindning har den
osterrikiska regeringen framfér allt fram-
hallit ordalydelsen av artikel 6, i synnerhet
den forsta delen av denna artikel. Enligt
sokanden framgar det nimligen tydlige av
bestimmelsen att en férteckning 6ver like-
medel endast utgdr en sirskild férteckning
om det enda séittet pa vilket ett likemedel
kan omfattas av det nationella sjukforsik-
ringssystemet dr att det férs in i forteck-
ningen.

19. Enligt det osterrikiska systemet kan
diremot #dven kostnader for likemedel
som inte ingdr i férbundets register ersittas,
forutsate ate patienten far tillstand till detta
av sin forsikringskassa. Motsatsvis dr ordi-
nation av ett likemedel som ir inskrivet i
registret inte ndgon absolut garanti for
ersittning, om det skulle framkomma att
likemedlet inte motsvarar eller inte star i
proportion till de faktiska krav som foljer
av en nodvindig och limplig medicinsk

behandling. 3 A andra sidan 4r méjligheten
att fa ersitining dven for kostnader for
likemedel som inte ingdr i registret enligt
den &sterrikiska regeringen allt annat 4n
teoretisk, med tanke pa att hela 15 procent
av det nationella socialférsidkringssystemets
utgifter for ersdttning for likemedelskost-
nader avser just sidana fall, detta utan
beaktande av de likemedel som delas ut pa
sjukhus och for vilka inget villkor om
inskrivning i registret foreligger.

20. Svaranderegeringen har anfort att for-
bundets register sammanfattningsvis inte
innehdller ndgon uttémmande forteckning
over det sortiment av likemedel som
omfattas av det nationella sjukforsikrings-
systemet. Registrets uppgift 4r snarare att
fungera som arbetsverktyg, som en sorts
handledning for anslutna likare, som gor
det mojligt for dessa att med storre ldtthet
kontrollera vilka av de likemedel som de
avser att ordinera som ticks av den forsik-
ringskassa som deras patienter dr inskrivna
i utan att dessa mdste ansbka om tillstdnd
till detta. Den osterrikiska vegeringen har
vidare anfort ate registret 4 andra sidan
dven gor det mojligt att minska kostna-
derna for det nationella socialférsikrings-
systemet, eftersom likemedelsforetagen i
utbyte mot inskrivning av ett likemedel i
registret maste ge si stor rabatt pd kost-
naden for detta likemedel att foretagen

3 — Denna slutsats har dven bekriftats i Oberster Gerichtshofs
(den 6sterrikiska forsikringsoverdomstolen) av den 8ster-
nklsh regeringen ibcrop'« c pm‘(ls (sc i synnerhet dom av

den 13 dcccmﬁcr 1996, b § 62/94, dir yuterligare
hinvisningar forcl\ommc? Enh t denna praxis har den som
omfattas av det nationella_ sju fl)rs1knn ssystemet enligt
133 § forsta stycket i ASVé ritt att g‘\ crsiittning for
kostnaderna for samtliga likemedel som de faktiskt Ech(i-
ver, oberoende av om dessa iir inforda i registeet eller inte.
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tvdrtom nistan skulle ha storre intresse av
att likemedlet inte skrivs in i registret (jag
frigar mig dock om denna “uppoffring”
inte hindelsevis kompenseras genom den
okade forsiljning av produkten som antag-
ligen garanteras genom inskrivningen).

21. Den 6sterrikiska regeringen har vidare i
innu mer allminna ordalag invint att
kommissionens ansprak att beteckna regi-
stret som en sirskild férteckning i direk-
tivets mening — och didrmed gora vald pa
registrets art och funktion — utgor ett
férsok till inblandning i ett nationellt
socialférsikringssystems uppbyggnad och
i faststillandet av villkoren for ritten till
forméner. Detta utgdr uppenbart rittsstri-
dig inblandning frin gemenskapens sida i
en friga som uteslutande dr forbehdllen
medlemsstaternas behorighet, vilket klarla-
des for en tid sedan i domstolens praxis4,
men vilket dven uttryckligen har bekriftats

i artikel 152.5 EG, i dndrad lydelse enligt '

Amsterdamfordraget, och vilket i foreva-
rande fall slutligen bekriftas i sjdlva direk-
tivet (sjdtte dvervigandet). -

22. Kommissionen har 4 sin sida undet-
strukit att artikel 6 i direktivet dr tillimplig
och anfort att rekvisiten enligt detta lagrum
till fullo dr uppfyllda. Forst och framst skall

4 —Se dom av den 28 april 1998 i mil C-158/96, Kohll
(REG 1998, s, I-1931, punkterna 17 och 18, dir ytterligare
hinvisningar terfinns),

5 ~ 1 bestimmelsen, i dess nya l(i/delse, anies nimligen tydligt
att ”gn{ﬁr gemenskapen handlar pd folkhilsoomridet skall

den fullt ut respektera medlemsstaternas ansvar for att

organisera och ge hilso- och sjukvird...”
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nimligen det 6sterrikiska férbundet anses
vara en sddan “behérig myndighet” som
nimns i den sagda bestimmelsen. Vidare
méiste likemedelsregistret anses vara en
sirskild forteckning i direktivets mening,
eftersom kostnader for de likemedel som
namns i registret normalt sett ersitts genom
det nationella sjukforsikringssystemet.
Motsatsvis saknar det forhillandet att
kostnader for ett likemedel som inte ir
inskrivet i registret likaledes kan aterbe-
talas betydelse, eftersom detta, som fram-
gatt ovan, endast ir tillitet om det fore-
ligger ett vederborligt tillstdnd fran en
kvalificerad likare vid forsdkringskassan.
Enligt kommissionens mening 4r villkoren
for utfirdandet av ett sidant tillstdnd —
ndmligen att likemedlet dr adekvat och
nédvindigt for den forsiakrades hilsotill-
stdnd — s3 vaga att det inte dr mojligt att
med sikerhet forutse huruvida kostnaderna
for ett likemedel som inte dr inskrivet i
registret dr ersdttningsgilla eller ej. Resul-
tatet av detta ir att verklig sikerhet i denna
friga endast kan foreligga nir likemedlet
dr inskrivet i registret, och detta ir precis
det villkor som uppstills i artikel 6 i
direktivet for att en sirskild forteckning
skall foreligga och dirmed fo6r att den
nimnda bestimmelsen skall vara tillimp-

lig.

23. Vad giller de invidndningar som har
gjorts fran Osterrikisk sida om pdstadd
inblandning frin gemenskapens sida p3 ett
omride som dr forbehillet medlemsstater-
nas behorighet har kommissionen genmiilt
att direktivet varken har detta syfte eller far
detta resultat. Direktivet syftar endast till
att 4ldgga medlemsstaterna att infora vissa
minimiregler om insyn vad giller nationella
atgirder for att begrinsa sortimentet av de
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ldkemedel som omfattas av deras nationella
sjukforsikringssystem (artikel 1), detta i
synnerhet for att undvika méjliga dtgirder
med motsvarande verkan som kvantitativa
import- eller exportrestriktioner.

2) Bedomning

24, Jag vill redan inledningsvis pipeka att
jag anser att det dr svdrt att inte ge
kommissionen rdtt i den sistnimnda fra-
gan, Med forevarande talan ifrdgasitts
nidmligen varken de val av politisk art
som Osterrike har gjort eller Osterrikes
behorighet pd socialférsikringsomradet,
och siledes inte heller den aktuella upp-
byggnaden av dess system fér ersittning
fran sjukforsikringen, vilket kommissionen
tvirtom 6ppet har uttalat sig uppskattande
om. An mindre ifrigasitts villkoren for ritt
till ersdttning for kostnader for likemedel,
Kommissionens yrkanden avser samman-
fattningsvis varken systemets uppbyggnad
eller principerna och kriterierna for dess
verksamhet. Ett bifall till kommissionens
yrkanden skulle siledes inte ha ndgon
inverkan vare sig pé registrets existens eller
funktion eller p& huruvida ett likemedel
skall ingd i registret eller ej eller pad
huruvida kostnader f6r detta likemedel dr
ersittningsgilla eller ej. 1 férevarande mal
dr endast vissa sirskilda tillimpningsbe-
stimmelser om registret, i ett sa att siga
oférindrat system, 1 fraga. Dessa bestdm-
melser syftar till att sikerstilla att de
allmdnna principerna om objektivitet och
insyn respekteras, detta i det syfte som
oppet anges i sjilva direktivet, nimligen,
som jag redan har nimnt, att ”... géra det
moiligt for alla berdrda parter att kontrol-
lera att de nationella atgirderna [for regler-
ing av huruvida likemedel skall omfattas
av det nationella sjukforsikringssystemet]

inte innebdr kvantitativa inskrdnkningar i
frdga om import eller export eller ingrepp
med likvirdig effekt” (sjdtte vervdgandet).

25. Jag vill i detta hinseende understryka
att det i direktivet visserligen betonas att
den nationella politiken i fraga om utform-
ning av socialférsikringssystem inte far
paverkas nir man s6ker uppnd den ndmnda
malsittningen, men att det enligt direkeivet
inte 4r uteslutet att si kan ske ”i den mén
det dr nodvindigt fo6r att mojliggora insyn i
den mening som avses i detta direktiv”
(sjatte dvervigandet).

26, Just gemenskapslagstiftaren har nimli-
gen vidtagit dtgdrder i denna rikining, da
lagstiftaren i frdga, som visserligen har
respekterat nationell politik i frdgan, har
sett till att progressivt, genom samord-
ningsbestdmmelser och inte genom harmo-
niseringsbestimmelser, sikerstilla att
nationella atgirder som syftar till att kon-
trollera sjukvirdens utgifter genom att
begrinsa sortimentet av de likemedel som
omfattas av deras nationella sjukforsik-
ringssystem dverensstimmer med gemen-
skapsritten. Det ifrdgavarande direktivet dr
ett steg i denna riktning. I direktivet anges
att det #dr ett “forsta steg” mot “den
fortsatta harmoniseringen” av dessa atgir-
der (sjitte och sjunde dvervigandena) och
mot ett stegvis avligsnande av skillna-
derna mellan befintliga Atgirder, eftersom
de kan "hindra eller snedvrida handeln med
likemedel inom gemenskapen och dirige-
nom direkt pdverka den gemensamma
marknaden pi likemedelsomradet” (fjirde
dvervigandet).
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27. Jag vill tilldgga att dessa malsittningar,
vilka, som tidigare sagts, 4r gemenskaps-
lagstiftarens i 4nnu hogre grad dn kommis-
sionens, synes ligga helt i linje med den i
domstolens fasta rittspraxis uttryckta prin-
cipen att medlemsstaterna nir de utnyttjar
sin behorighet att utforma sina socialf6r-
sikringssystem madste folja gemenskapstit-
ten. ¢ Mer specifikt motsvarar malsittning-
arna den inriktning som har kommit till
uttryck i domen i milet Duphar, som just
foranledde rddet att anta direktivet.” I
denna dom angav domstolen klart och
tydligt avseende de villkor som en med-
lemsstat hade uppstillt f6r inskrivning av
ersittningsgilla likemedel i en uttémmande
forteckning att det enligt gemenskapsrit-
ten, i det da aktuella fallet artikel 30 i EG-
fordraget (nu artikel 28 EG i 4ndrad
lydelse), krivs att de nidmnda villkoren
skall vara objektiva och kontrollerbara,
detta for att undvika alla risker f6r diskri-
minering av importerade varor. 8

28. Sammanfattningsvis anser jag saledes
inte att invindningen #r berittigad. For
ovrigt kanske #dven svaranderegeringen
sjilv har insett detta, eftersom den under
det administrativa forfarandet antog den
ovannidmnda forfarandeférordningen, som
verkar vara motiverad just av avsikten att
sdkerstilla att det osterrikiska sjukforsik-
ringssystemet star i 6verensstimmelse med
principerna om insyn och objektivitet.

6 — Se exempelvis domen i det ovannimnda mélet Kohll,
punkt 19,

7 — Se kommissionens rapport som bifogades forslaget till
direktiv (KOM(86) 765 slutligt av den 23 december 1986,
punkt IL1),

8 —Dom av den 7 februari 1984 i mdl 238/82, Duphar
(REG 1984, s. 523, punkterna 17—22).
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29. Eftersom det kan bortses frdn denna
principiella invindning dtervinder jag till
svaranderegeringens huvudargument, nim-
ligen att det register som det sterrikiska
forbundet for enligt 133 § andra stycket i
ASVG inte kan anses vara en sirskild
forteckning enligt artikel 6 i direktivet.

30. Som jag ovan har angivit har den
osterrikiska regeringen i detta hinseende
framfor allt dberopat ordalydelsen av den
inledande delen av artikel 6 i direktivet,
som jag av bekvimlighetsskil aterigen
dterger: “Foljande bestimmelser skall gilla
i de fall da ett likemedel omfattas av det
nationella sjukférsikringssystemet forst
efter det att de ansvariga myndigheterna
har beslutat att lita det ber6rda likemedlet
ingd i en sirskild forteckning &ver like-
medel som omfattas av det nationella sjuk-
forsikringssystemet” (mina kursiveringar).
Enligt svaranderegeringen framgér det av
denna direktivtext att bestimmelsen endast
dr tillimplig pd sddana nationella social-
forsakringssystem enligt vilka aterbetalning
av likemedelskostnader endast medges f6r
sddana likemedel som ingdr i en forteck-
ning. Om detta inte &r fallet, da, som i
Osterrikes fall, dven kostnader for like-
medel som inte ingdr i forteckningen
omfattas, foreligger inte de forutsittningar
som avses i artikel 6, 4ven om kostnaderna
endast omfattas under vissa forutsitt-
ningar.

31. Det dr inte svart att medge att bestdm-
melsens ordalydelse inte dr sirskilt lyckad.
Jag tror dock inte att man ditfor kan dra de
slutsatser av den som den osterrikiska
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regeringen gor. Tvirtom forefaller det
uppenbart att det pd grund av bestimmel-
sens logik och sjilva syftet med direktivet
maste anses att artikel 6 avser samtliga fall
i vilka inskrivning av ett likemedel i en
forteckning medfor automatisk rite till
dterbetalning av kostnader f6r detta like-
medel, De omstindigheterna att det i en
medlemsstat finns ett register och inte en
»sirskild forteckning” och att Aterbetal-
ning i medlemsstaten péd vissa villkor far
ske dven for likemedel som inte ingdr i
forteckningen fordndrar inte det enda for-
hillande som 4r av betydelse i detta hinse-
ende, ndmligen att kostnader for ett like-
medel normalt sett automatiskt ticks om
likemedlet fors in i den nimnda forteck-
ningen. Just detta utgdr forutsittningen for
tillimpning av direktivet och sérskilt for
den skyldighet som foreskrivs i direkeivet i
det syfte som anges i det ovan flera ganger
tidigare namnda sjitte Svervigandet, ndm-
ligen skyldigheten att sikerstdlla att storsta
mojliga objektivitet och insyn giller for
inskrivning i forteckningen.

32, Jag tror att detta dr den enda tolkning
av den ifrdgavarande bestimmelsen som
gor det mojligt att f4 dess diskutabla
ordalydelse att &verensstimma med den
malsittning som anges i direkeivet. Stod for
denna tolkning forefaller for vrigt finnas
dven i ordalydelsen av artikel 1.1 i direk-
tivet, enligt vilken ”[m]edlemsstaterna skall
se till att alla nationella itgirder, vare sig
de faststiillts genom lagar eller andra for-
fattningar, for att... begrinsa sortimentet av
de likemedel som omfattas av deras natio-
nella sjukforsikringssystem, stdr i dverens-
stimmelse med kraven i detta direktiv”
(min kursivering).

33. 1 synnerhet forefaller det dock avgo-
rande att det hir #dr frAga om en bestim-
melse som ir avsedd att siikerstilla en av
grundpelarna i gemenskapens rittsordning,
niamligen den fria rérligheten for varor
Detta innebir nimligen enligt vilkdnd fast
rdttspraxis att de relevanta bestimmelserna
foretradelsevis skall tolkas extensivt och att
tolkningen sdledes inte skall begrinsa
bestimmelsernas rickvidd eller #dventyra
dess #ndamalsenliga verkan.?® Den &ster-
rikiska regeringens resonemang skulle dir-
emot leda till precis detta resultat, eftersom
resonemanget innebir att nationella sjuk-
forsikringssystem som vésentligen uppfyl-
ler de villkor som uppstills i artikel 6 skulle
undantas frdn denna bestimmelses tillimp-
ningsomride, vilket dessutom skulle med-
fora en risk for att medlemsstaterna upp-
muntras att genom formalistiska knep och
bokstavstolkningar undvika de skyldigheter
som foljer av direktivet och sdledes just for
att bestimmelsens dndamalsenliga verkan
dventyras.

34, Sammanfattningsvis anser jag att
bestimmelserna i artikel 6 i divektivet ar
tillimpliga pd en foérteckning som det
register varom stadgas i 133 § andra
stycket i ASVG, vilket garanterar att kost-
nader for likemedel som ingdr i det omfat-
tas av det nationella sjukforsikringssyste-

9 — Se, for att endast nimna vissa av de senaste ;rcgldikatcn,
dom av den 10 juni 1999 i mail C-346/97, Braathens
(REG 1999, s. 1-3419), punkt 24, och av den 9 mars 2000
i mdl C-437/97, EKW och Wein & Co. (REG 2000,
s. [-1157), punkt 41, diir ytterligare hinvisningar dterfinns,
Se dock dven for ett liknande resonemang Eftadomstolens

r.’\dﬁivandc J'nmndc av den 24 november 1998 avscende

artikel 4 i dircktivet vad giller jtgirder for att blockera
likemedelspriser (mal E-2/98, FIS, Eftas rittsfallssamling

s, 172, siirskilt punkterna 20—22).
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met, dven om ocksi kostnader for like-
medel som inte ingdr i férteckningen under
vissa forutsdttningar 4r ersdttningsgilla
enligt detta system.

C — Den tidsfrist inom vilken férbundet
mdste fatta ett beslut avseende en ansékan
att lata ett likemedel inga i det vegister
varom stadgas i 133 § andra stycket i
ASVG

35. Jag kommer nu till de tvd specifika
anmiérkningar som kommissionen har gjort
och bérjar med den anmirkning som avser
skillnaden mellan de tidsfrister — vilka
faststills i artikel 6.1 i direktivet (90 dagar)
respektive i 2 § sjunde stycket punkt a i
forfarandeférordningen (180 dagar) —
inom vilka beslut skall fattas angdende en
ans6kan om inskrivning av ett likemedel i
en sdrskild forteckning respektive i regi-
stret.

36. Republiken Osterrike har i sin svarsin-
laga anfort att den tidsfrist om 180 dagar
som foreskrivs i forfarandeférordningen
skall anses 6verensstimma med direktivet,
da foérbundet under sin utredning av huru-
vida produkten kan skrivas in i registret
samtidigt dven kontrollerar det pris till
vilket produkten utbjuds till de forsikrade.
Enligt artikel 6.1 i direktivet dr det dock
mojligt act forlinga den i direktivet angivna
tidsfristen med 90 dagar (sd att den siledes

I-9298

totalt kommer att uppga till 180 dagar) nir
“ett beslut om priset pa ett likemedel och
ett beslut om att 1ta det ingd i forteck-
ningen 6ver likemedel som omfattas av
sjukforsikringssystemet fattas genom ett
och samma administrativa férfarande”.

37. Vid férhandlingen har foretridaren for
svaranderegeringen bekriftat att detta ir
fallet i det osterrikiska systemet, eftersom
férbundet samtidigt med ansékan om regi-
strering av ett likemedel dven granskar
priset pa likemedlet. Kommissionen har
framfort tvivel om huruvida detta ir riktigt,
men enligt min mening har den inte f6rmatt
visa vare sig att granskningen av likemed-
lets pris inte sker samtidigt med utred-
ningen huruvida likemedlet kan foras in i
registret eller dtminstone att det dr utrett
att detta endast ibland sker samtidigt.

38. Det ir dock vilkint att det i mal enligt
artikel 226 EG “iligger... kommissionen
att... bevisa det pastidda fordragsbrottet
och forse domstolen med de uppgifter som
den behéver f6r att kunna kontrollera om
fordragsbrott foreligger”. 10 Detta har inte
skett i férevarande fall och jag anser dirfor
att kommissionens talan inte kan bifallas i
denna friga.

10 — Se senast domar av den 25 november 1999 i mal C-96/98,
kommissionen mot Frankrike (REG 1999, s. I-8531),
unkt 36, av den 5 oktober 2000 i mal C-337/98,
ommissionen mot Frankrike (REG 2000, s. 1-8377),
Eunkt 45, och av den 14 december 2000 i mal C-55/99,
ommissionen mot Frankrike (REG 2000, s. 1-11499),

punkt 30.
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39. Didremot anser jag att den anmirkning
som kommissionen har framfért under den
muntliga férhandlingen angdende den
bestimmelse i forfarandeférordningen
enligt vilken det dr mdijligt act forlinga
den ovan angivna 180-dagarsfristen med
60 dagar om forbundets kontor 4r over-
belastade {se 2 § sjunde stycket punke b i
férordningen) 4r styrkt och vilgrundad.
Dels foreskrivs namligen ingenting om en
sddan mojlighet i direktivet, dels dr orsaken
till en sidan férlingning inte sidan att ett
undantag frin den lingsta tillitna tidsfrist
som faststills i direktivet 4r motiverat. Det
dr namligen vil kint att en medlemsstat
enligt domstolens fasta rittspraxis inte kan
dberopa bestimmelser, praxis eller forhal-
landen i sin interna réttsordning som grund
for att underldra att iaktta skyldigheter som
foreskrivs i ett direktiv. 11

40. Som jag har antytt har kommissionen
dock framfért denna anmirkning forst
under den muntliga forhandlingen. Den
gjorde det naturligtvis inte i det motiverade
yttrandet, eftersom den d& dnnu inte hade
tillgdng till den sterrikiska férfarandefér-
ordningen, men den har inte heller gjort det
i ansékan eller ndgon ging under det
skriftliga forfarandet. Anmirkningen har
dérfor uppenbarligen framforts alldeles for
sent och kan dirfor, dven mot bakgrund av
domstolens rittegangsregler (artikel 42.2),
inte beaktas. Denna anmérkning skall dir-
for avvisas,

11 — Se exempelvis dom av den 5 juli 1990 i mil C-42/89,
l\omunssloncn mot Belgien (REG 1990, s. 17821),
Eun ke 24, och av den 1 oktober 1998 i mil C
ommlssxoncn mot Spanien (REG 1998, s. I-5991),
punkt 1

D — Mdjligheter till prévaing av beslut
som fattas i fraga om ansékan att lata ett
likemedel inga i det register varom stadgas
i 133 § andra stycket i ASVG

41, Som har antytts ovan har kommissio-
nen slutligen framfort anmirkningen att
det osterrikiska systemet inte innefattar
verkliga former for skydd av de berérda,
trots att det i artkel 6.5 i direktivet fore-
skrivs att alla ”beslut” om att utesluta ett
likemedel frin den sirskilda férteckningen
skall innehalla ”en motivering som grundar
sig pd objektiva och kontrollerbara krite-
rier... liksom, i férekommande fall, de
sakkunnigutldtanden eller rekommendatio-
ner som legat till grund fér besluten” och
att sdkanden "skall upplysas om de méijlig-
heter till prévning av beslutet som stér till
buds enligt gillande lagstiftning...”

42, Enligt kommissionen #r begiran om
omprévning av det lilla tekniska rddets
forsta yterande enligt 2 § fjdrde stycket
punkt a i forfarandeférordningen inte en
sidan mojlighet till provning som siker-
stiller ett faktiskt och verksamt skydd av
de berorda, Villkoret kan inte heller anses
uppfyllt av den anledningen att begdran om
inskrivning kan hinskjutas till ett stort
tekniskt rad for ompxévning om det lilla
teknikradet avger tvad negatlva yttranden,
Aven om detta organ, sdsom den Oster-
rikiska regeringen har invint, i likhet med
det lilla tekniska rddet dr sammansatt av
fackmin och yrkesman vilka 4r fullstindigt
oberoende av forsikringskassan och delvis
utnimns pd begrinsad tid och delvis pa
obegrinsad tid Ar dock dessa rdd interna
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kontrollinstanser inom férbundet och inte
verkliga oberoende démande organ. Dess-
utom saknar de verklig beslutsformaga,
eftersom de endast kan utfirda rekommen-
dationer.

43. Den osterrikiska regeringen har i sina
invindningar framfor allt betonat den tek-
niska kompetens och det oberoende som
ledaméterna i det stora tekniska radet har.
Under férhandlingen har regeringen i friga
hinvisat till den 6sterrikiska traditionen
att, om jag har uppfattat det hela riktigt, p3
socialforsikringsomridet pd grund av fra-
gornas tekniska art foreskriva om begiiran
om omprévning som stills till organ av
administrativ art, vilka dr sammansatta av
yrkesmin, snarare #n overklagande till
domstol.

44. Jag maste dock invinda att det ir
uppenbart att nir det i artikel 6 i direktivet
foreskrivs en skyldighet att upplysa den
berérda om “méjlighet till prévning” avses
en mojlighet som sikerstiller ett fullstin-
digt och effektivt skydd av de berérdas
rittigheter, siledes om en méjlighet till
domstolsprovning. Jag skulle snarast siga
att till och med foreskriften i samma
bestimmelse om en skyldighet att motivera
beslut huruvida ett likemedel skall tillatas i
forteckningen eller ej forutsitter att beslu-
tet direfter kan vara féremdl for dom-
stolsprévning,
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45. Fransett detta anser jag dock att avgo-~
rande betydelse skall tillmitas domstolens
praxis enligt vilken det nir det, sdsom i
forevarande fall, enligt en gemenskapsritts-
lig bestimmelse aligger medlemsstaterna
att, f6r att skydda de rittigheter som féljer
av gemenskapsrittsliga bestimmelser,
besluta om en méijlighet till prévning av
nationella myndigheters beslut maste anses
att bestimmelsen, trots att det enligt denna
ankommer pd medlemsstaten att vilja
lampligt sitt att uppfylla denna skyldighet,
avser ett verkligt “system for domstol-
sprovning” infor oberoende domstolar,
och inte begiran om omprovningar av
administrativ art eller liknande. 12 Denna
rdttspraxis dr i sin tur endast ett uttryck f6r
en mer allmin instillning hos domstolen,
vars grund dr Overtygelsen att “kravet pa
domstolskontroll av en nationell myndig-
hets [alla] beslut [utgor] en allmin gemen-
skapstittslig princip som bygger p3 forfatt-
ningstraditioner som ir gemensamma for
medlemsstaterna [och som] dven [har]
kommit till uttryck i artiklarna 6 och 13 i
den europeiska konventionen om skydd for
de minskliga rittigheterna”. 13

46. Ett system som det Osterrikiska, enligt
vilket det endast foreligger en mojlighet att
framstilla begidran om omprévning till

12 — Se dom av den 21 januari 1999 i mil C-120/97, Ui)john
(REG 1999, s. [-223), punkt 29, som avsig artikel 12 i
rédets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststills genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska
specialiteter (EGT 22, s. 369; svensk specialutgdva,
omrdde 13, volym 1, 5. 67), vari stadgas att ”[a]lla beslut
[om avslag pd ans6kan om tillstand till forsiljning av ett
ikemedel eller indragning eller aterkallelse av sddant
tillstdnd]... skall motiveras utforligt. Beslutet skall delFes
den berdrda parten tillsammans med uppgifter om vilka
méjligheter till provning av beslutet som stir till buds
enliﬁt gillande lagstifining och inom vilken tid prévning
skall begéras”.

13 — Dom av den 3 december 1992 i mdl C-97/91, Borelli mot
kommissionen (REG 1992, s. 1-6313; svensk specialutgdva
volym 13, s. I-205), punﬁt 14, vari 4terfinns ytterligare
hdnvisningar, min kursivering, av den 11 januari 2001 i
mal C-1/99, Kofisa Italia (REG 2001, s. I-207), punkt 46,
och i mil C-226/99, Siples (REG 2001, s. 1277}, punkt 17.
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organ som inte endast saknar domstolska-
raktir utan till och med beslutsférmaga,
med hinsyn till att de endast kan utfirda
yttranden och rekommendationer och att
det slutliga beslutet ddremot 4r forbehdllet
forbundet, forefaller svdrforenligt med
denna rittspraxis.

47. Med hinsyn till ovanstiende anser jag
att Republiken Osterrike i denna fraga inte
har uppfylle sina skyldigheter enligt arti-
kel 6.2 i direktivet och att kommissionens
talan sadledes skall bifallas i denna mer
begrdnsade friga.

V — Forslag till avgérande

IV — Rittegangskostnader

48, Enligt artikel 69.2 i rittegingsreglerna
skall tappande part forpliktas att ersitta
rittegdngskostnaderna, om detta har
yrkats. Kommissionen har yrkat att Repu-
bliken Osterrike skall forpliktas att erséitta
rattegdngskostnaderna. Med hinsyn till
vad jag har angivit ovan angdende
utgdngen i malet anser jag att yrkandet

skall bifallas.

49. Med hinsyn till ovanstiende dverviganden foreslar jag siledes att domstolen

skall faststilla foljande:

1) Republiken Osterrike har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt EG-
fordraget genom att underldta att anta de lagar och andra forfattningar som
ar nodvindiga for att till fullo inforliva radets direktiv 89/105/EEG av den
21 december 1988 om insyn i de &tgdrder som reglerar prissittningen pa
humanlikemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsikringssys-

temen.

2) Republiken Osterrike skall ersitta rittegingskostnaderna.
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