CLIN-MIDY / BELGIEN

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
G. F. MANCINI
FREMSAT DEN 24. NOVEMBER 1983 *

Haje Domstol.

1. Den foreliggende przjudicielle sag
drejer sig om fortolkningen af Ridets
direktiv 65/65 af 26. januar 1965 om
tilnzermelse af lovgivning om medicinske
specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17). Det
onskes i det vasentlige fastslaet, om de
belgiske bestemmelser om fastsettelse af
priserne for medicinalvarer under én eller
anden form er omfattet af den naevate
retsake.

Lad mig sammenfatte de faktiske om-
stendigheder. I 1976 anlagde en gruppe
pa fjorten medicinalvirksomheder, deri-
blandt Clin-Midy, sag ved Belgiens
Conseil d’Etat med pastand om annulla-
tion af den bekendigarelse af 10. februar
1976, som skonoministeren i dette land
havde udstedt vedrerende priserne for
medicinske specialiteter og andre lege-
midler. Sagsegerne gjorde til stotte for
deres pastand bla. gzldende, at de
anfegtede bestemmelser var 1 strid med
frellesskabsretten og navnlig med det
anferte direktiv 65/65. Den retsinstans,
der behandler sagen, har i henhold til
E@F-trakiatens artikel 177  forelagt
Domstolen felgende preejudicielle spergs-
méil:

a) Har Radets direktiv 65/65 af 26.
januar 1965 om tilnzrmelse af lovgiv-
ning om medicinske specialiteter

dirckte virkning mellem medlemssta-

t — Oversat fra italiensk.

terne og deres borgere, og kan de
sidstnzevnte under en sag for en
national retsinstans paberdbe sig, at
direktivet ikke er overholdt?

b) Angar direktiv 65/65 af 26. januar
1965 udelukkende tilnermelse af de
bestemmelser, hvis formil er at
beskytte den offentlige sundhed, eller
angar det ogsd tilnermelse af andre
bestemmelser om medicinske speciali-
teter, herunder bestemmelser om pris-
kontrol?

¢) Skal artikel 21 1 direkuv 65/65
fortolkes saledes, at tilladelse il
markedfering af en medicinsk specia-
litet kan newgtes, suspenderes eller
tilbagekaldes, fordi reglerne om pris-
fastszettelse ikke er overholdt?

2. Blot nogle fi ord om de omuvistede
bestemmelser. Som det fremgar af titlen
p4 den ministerielle bekendtgerelse af 10.
februar 1976 omhandler den fastseeutelse
af priserne for medicinske specialiteter
og andre legemidler. Den foreskriver, at
specialiteterne og visse andre legemidler
ikke kan swxlges til grossister, apotekere,
hospitaler eller til offentligheden il
hejere priser end dem, der var gxldende
den 11. august 1975 (artikel 1); den fast-
setter de maksimale fortyenstmargener,
som grossisterne og apotekerne kan opna
ved salg af specialiteterne (artikel 2); den
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bestemmer, at for de nye produkter (dvs.
produkeer, der ikke var i handelen den
11. 8. 1975) markedsfares, skal fabrikan-
terne og importererne indhente godken-
delse fra den kompente myndighed
(ekonomiministeren) af de priser, som de
onsker at anvende (artikel 3). Der er
siledes tale om bestemmelser, der umid-
delbart og udelukkende vedrarer pris-
ordningen for medicinalvarer, og som
derfor henherer under de statslige foran-
staltninger vedrerende den ekonomiske
politik 1 begrebets videste forstand.

3. Jeg skal behandle de tre spargsmal,
som Domstolen er blevet anmodet om at
afgere. Det andet, der vedrerer direktiv
65/65’s anvendelsesomrade, er det ve-
sentlige under sagen: Den forelzggende
ret ensker fastsliet, om direktivet ikke
alene omfatter de bestemmelser, der har
til formal at beskytte sundheden, men
ogsé dem, der vedrerer priserne. Det er
logisk nedvendigt at besvare dette
sporgsmal forud for sivel spergsmal c),
der vedrerer fortolkningen af en konkret
direktivbestemmelse, som for spergsmal
a), der drejer sig om at fastsla, hvilken
virkning direktivets forskellige forskrifter
har. Forudsat at spergsmil b) besvares
benegtende, skal spergsmal c) besvares
pd samme mide, mens sporgsmil a)
falder bort som irrelevant.

Lad mig med det samme anfere, at det
omhandlede direktiv efter min opfattelse
alene vedrerer tilnzrmelse af de bestem-
melser om medicinalvarer, der har til
formal at beskytte menneskers sundhed;
derimod omfatter det ikke bestemmel-
serne om fastszttelse af priserne. Jeg er
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ndet til denne konklusion p4 grundlag af
en rekke betragtninger.

For det forste direktivets mél siledes som
det angives i przamblen. Den forste
betragtning fastslir det grundleggende
kriterium, der skal legges til grund for
alle bestemmelser angiende fremstilling
og distribution af medicinske speciali-
teter: »... have som hovedformal at
beskytte den offentlige sundhed«. Dette
princip udbygges nermere i det folgende.
Direktivet fastslar navnlig: a) at dette
mal skal nids med midler, som ikke kan
hemme udviklingen af medicinalindu-
strien og handelen med medicinalvarer
inden for Fewllesskabet (anden betragt-
ning); b) at »forskellene mellem visse af
de enkelte staters bestemmelser ... om
legemidler ... virker hzmmende pa
handelen« (tredje betragtning), samt at
det derfor er af betydning, »at disse
hindringer fjernes« (fjerde betragtning);
c) at en tilnermelse af de nationale be-
stemmelser er nedvendig til dette formal
(ligeledes fjerde betragtning), og at den
skal ske »efterhinden«; d) at det i forste
omfang er af betydning at »fjerne de
forskelle, som vil kunne forstyrre fzlles-
markedets funktion mest« (femte og
sidste betragtning).

Som udtalt af fzllesskabslovgiveren selv
tilsigtes det siledes at tilnzerme de natio-
nale bestemmelser ud fra hensynet til
beskyttelsen af sundheden. En endnu
mere tungtvejende omstendighed er det
imidlertid, at de af lovgiveren vedtagne
bestemmelser udtrykkeligt er udformet i
det samme gjemed: Det galder bestem-
melserne vedrerende tilladelse til mar-
kedsfering (kapitel 1), sivel som bestem-
melserne om tilbagekaldelse af en sidan
tilladelse (kapitel III), samt bestem-
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melserne om etikettering (kapitel IV).
Det ma vare tilstrekkeligt 1 det hele at
henvise tl artiklerne 4 og 5. Den
forstnzevnte fastlegger fremgangsméden
vedrerende ansegning om tilladelse og
foreskriver, at de pigzldende skal fore-
legge de kompetente statslige organer
oplysninger om produktets sammenszt-
ning, dets fremstillingsmade, dets hel-
bredende virkninger, kontraindikationer,
dosering, de af fremstilleren anvendte
kontrolmetoder samt resultaterne af de
forskellige forseg (fysisk-kemiske, biolo-
giske, farmakologiske, woksikologiske,
kliniske), som skal foretages vedrerende
legemidlerne. Den anden foreskriver, at
tilladelsen skal nzgtes, hvis det efter
kontrol af de nmvnte oplysninger viser
sig, »enten at den medicinske specialitet
er skadelig ... eller at dens terapeutiske
virkning mangler eller er utilstrekkeligt
godtgjort ... eller at den medicinske
specialitet ikke har den angivne
sammens&tning«.

Det samme gelder, for s vidt angir
tilbagekaldelsen af tilladelsen: De til-
fxelde, hvor tilbagekaldelse skal ske, kan
alle henfores til, at produktet er skadeligt
eller farligt. Bestemmelserne vedrerende
etikettering er ligeledes udformet med
henblik pa at beskytte forbrugeren, for si
vidt som det bestemmes, at oplysninger
vedrerende »anvendelsesmidene, »sidste
anvendelsesdato«, »serlige forsigtigheds-
regler ved opbevaring«, osv. skal angives
pa emballagen. Bestemmelserne om eti-
ketteringen kommer imidlertid ogsi pa
tale i forbindelse med et andet argument
— jeg anvender det via en modsztnings-
slutning — som de frembyder til statte
for mit synspunkt. Det fremgar nemlig af
artikel 19, at bestemmelserne [ikke]
forhindrer ..., at der pd ... emballage
... anferes angivelser, som kraves ifelge
forskrifter, der ikke falder ind under
newverende direktive, Efter min opfat-

telse kan man heraf drage den slutning,
at ikke samtlige forskrifter vedrerende
medicinske specialiteter falder ind under
direktivets anvendelsesomrade. Visse for-
hold falder udenfor; jeg mener ikke at
vere langt fra sandheden, nir jeg
antager, at disse omfatter priserne for de
omtalte specialiteter.

4. Jeg skal herefter gennemgd spergs-
malet vedrerende direktiv 65/65°s artikel
21, ifelge hvilken »markedsforingstilla-
delse [kun] kan. .. nzgtes, suspenderes,
eller ulbagekaldes af de grunde, som er
nevnt i dette direktive. Belgiens Conseil
d’Etat har forespurgt, om denne forskrift
skal fortolkes saledes, at tilladelsen tillige
kan newgtes, suspenderes eller tilbage-
kaldes, fordi de nationale prisforskrifter
ikke er overholdt. Det svar, som jeg har
givet pa det farste sporgsmal, indeholder
de elementer, der skal til for at kaste lys
over dette andet spergsmil. Dersom man
nemlig antager, at bestemmelserne ved-
rerende priserne falder uden for direkti-
vets anvendelsesomride, m& man tillige
anerkende, at den manglende overhol-
delse af de hermed forbundne foranstalt-
ninger ikke giver de kompetente organer
befojelse til at nmgte, suspendere eller
tilbagekalde tilladelsen.

Jeg ma dog gere et forhold klart. Den
omsteendighed, at direktvet ikke finder
anvendelse vedrerende priserne, inde-
beerer, at medlemsstaterne bevarer befo-
jelsen til at fastsette dem og dermed
tillige befejelsen til at bestemme, at tilla-
delsen til at markedsfere legemidler
afhenger af, at visse prisbestemmelser
overholdes, og de kan som folge deraf
forskrive, at ulladelsen suspenderes eller
tilbagekaldes, sifremt de nevnte bestem-
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melser er blevet overtradt. Men det m4
tilfejes, at en tilladelse, der afhanger af,
om prishestemmelserne er overholdt, er
helt  forskellig fra den i direktivet
omhandlede bestemmelse:  Forskellig
sivel formelt — fordi dens retlige
hjemmel er af national oprindelse, mens
hjemmelen for den anden tilladelse
stammer fra en fzllesskabsretsakt — som
materielt — og det sidste er af endnu
sterre betydning. De mal, som forfalges
med de to former for tilladelser, kunne
nemlig ikke veaere mere forskellige: Med
den ene forfelges ekonomisk-politiske
méil, med den anden beskyttelsen af
sundheden. Selvsagt har staterne ikke
ubegrenset frihed pd omradet: Princip-
perne i traktatens artikler 30 ff. udger
den grense, som de ikke under nogen
omstzndigheder kan overskride.

5. Den foreleggende ret har endelig
for det tredje forespurgt, om direktiv
65/65 har direkte virkninger i medlems-
staterne, og om enkeltpersoner folgelig

kan paberdbe sig direktivets bestem-
melser under en sag for de nationale
retsinstanser. Min besvarelse af de fore-
giende spergsmil gor det overfladigt at
tage stilling til dette alt for almindeligt
holdte spergsmal (direktivet bestdr som
bekendt af 25 artikler). Nar den opfat-
telse én gang er anerkendt, at de natio-
nale prisforanstaltninger ikke bereres af
den her omhandlede retsakt, er det uden
interesse at tage stilling til, om dennes
bestemmelser har direkte virkning.

For fuldstaendighedens skyld skal jeg dog
bemearke, at adskillige af disse bestem-
melser er si detaljerede og pracise, at
de for en umiddelbar betragtning ma
kunne anses som direkte anvendelige. Jeg
skal nejes med at henvise til artikel 5 om
negtelse af tilladelse, artikel 7 vedro-
rende sagsbehandlingstiden for medde-
lelse af tilladelse, artikel 10, som om-
handler forlengelse af tilladelsen samt
artiklerne 11 og 12, der vedrarer suspen-
sion og tilbagekaldelse.

6. Af samtlige de ovenfor anforte grunde foreslar jeg, at Domstolen
besvarer spergsmalene 2 og 3, som er forelagt af Belgiens Conseil d’Etat ved
dom 22. oktober 1982 i sagen Clin-Midy samt tretten andre medicinalvirk-
somheder mod kongeriget Belgien, siledes:

1. Sporgsmal b):

Radets direktiv 65/65 af 26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om
medicinske specialiteter skal fortolkes saledes, at det alene angir de natio-
nale bestemmelser, hvis formal er at beskytte den offentlige sundhed.

2. Sporgsmil c):

Artikel 21 i det i spergsmal a) nevnte dircktiv skal fortolkes siledes, at
den swrlige tilladelse til markedsforing af en medicinsk specialitet, som i
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alle henseender er reguleret i det omtalte direktiv, ikke kan nzagtes,
suspenderes eller tilbagekaldes med den begrundelse, at eventuelle natio-
nale prisbestemmelser ikke er overholdt. Dette er ikke til hinder for, at
staterne i deres respektive retsordener — ved siden af den tilladelse, der
omhandles i direktivet, og som alene er bestemt til at sikre beskyttelsen af
den offentlige sundhed — kan gennemfere andre former for forebyg-
gende kontrol med henblik pa beskytielsen af andre interesser. Det
pahviler dem imidlertid herved at overholde de forpligtelser, der folger af
traktaten og i seerdeleshed af artiklerne 30 ff.

Endelig mener jeg ikke, at Domstolen hor tage stilling ul sporgsmal a) under
hensyn til de svar, jeg foreslar pa de to andre sporgsmal.
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