DOM AF 14.1.2010 — FORENEDE SAGER C-471/07 OG C-472/07
DOMSTOLENS DOM (Tredje Afdeling)
14. januar 2010*

I de forenede sager C-471/07 og C-472/07,

angéende to anmodninger om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af Conseil d’Etat (Belgien) ved afgerelser af 15. oktober 2007, indgaet til Domstolen den
24. oktober 2007, i sagerne:

Association générale de I'industrie du médicament (AGIM) ASBL (sag C-471/07 og
sag C-472/07),

Bayer SA (sag C-471/07 og sag C-472/07),

Pfizer SA (sag C-471/07 og sag C-472/07),

Servier Benelux SA (sag C-471/07 og sag C-472/07),

Janssen Cilag SA (sag C-471/07),

* Processprog: fransk.
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Sanofi-Aventis Belgium SA, tidligere Sanofi-Synthelabo SA (sag C-472/07)

mod

Etat belge,

procesdeltager:

Sanofi-Aventis Belgium SA (sag C-471/07),

har

DOMSTOLEN (Tredje Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, K. Lenaerts, og dommerne R. Silva de Lapuerta
(refererende dommer), E. Juhdsz, G. Arestis og T. von Danwitz,

generaladvokat: V. Trstenjak
justitssekreteer: R. Grass,

pé grundlag af den skriftlige forhandling,
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efter at der er afgivet indleeg af:

— Association générale de l'industrie du médicament (AGIM) ASBL, Bayer SA,
Janssen Cilag SA, Pfizer SA, Sanofi-Aventis Belgium SA og Servier Benelux SA ved
avocat X. Leurquin

— den belgiske regering ved T. Materne, som befuldmeegtiget, bistéet af avocats
J. Sohier og P. Hofstrossler

— den polske regering ved M. Dowgielewicz, som befuldmeegtiget

— Kommissionen for De Europzeiske Fzellesskaber ved M. Simerdova og R. Troosters,
som befuldmeegtigede,

og idet Domstolen efter at have hert generaladvokaten har besluttet, at sagen skal
pddemmes uden forslag til afgarelse,

afsagt folgende

Dom

1 Anmodningerne om preejudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 4, stk. 1, i
Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i pris-
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bestemmelserne for leegemidler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse under
de nationale sygesikringsordninger (EFT 1989 L 40, s. 8).

Anmodningerne er blevet indgivet i forbindelse med tvister mellem Association
générale de l'industrie du médicament (AGIM) ASBL, Bayer SA, Pfizer SA, Servier
Benelux SA, Janssen Cilag SA og Sanofi-Aventis Belgium SA, tidligere Sanofi-
Synthelabo SA (herefter samlet »sagsogerne i hovedsagerne«), og Etat belge vedrerende
prisstopforanstaltninger for leegemidler vedtaget af den belgiske regering.

Retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelser

Femte og sjette betragtning til direktiv 89/105 har felgende ordlyd:

»Formélet med dette direktiv er at give en oversigt over nationale prisarrangementer,
herunder hvorledes disse virker i enkelttilfeelde, samt de kriterier, de bygger p4, og at
give offentlig adgang til disse arrangementer for alle deltagerne i medlemsstaternes
marked for leegemidler [...]

Som et forste skridt med henblik pa at fjerne disse forskelle ma der omgaende
fastleegges en reekke krav, der skal sikre, at alle bergrte parter kan kontrollere, at de
nationale foranstaltninger ikke udger kvantitative import- eller eksportrestriktioner
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eller foranstaltninger med tilsvarende virkning; disse krav mé dog ikke pavirke den
politik, der fores af medlemsstater, hvor medicinpriserne hovedsageligt fastseettes
gennem fri konkurrence; kravene ma heller ikke pavirke medlemsstaternes politik
vedrarende prisfastseettelse og fastleeggelse af sygesikringsordninger undtagen for sa
vidt angar visse procedurer, der er ngdvendige for at opna gennemsigtighed i dette
direktivs betydning.«

Nevnte direktivs artikel 4, stk. 1, bestemmer:

»Hvis de kompetente myndigheder i en medlemsstat indferer et prisstop for alle
leegemidler eller bestemte kategorier af legemidler, skal medlemsstaten mindst en gang
arligt undersoge, om de nationalgkonomiske forhold ger det berettiget at opretholde
prisstoppet useendret. Senest 90 dage efter at denne undersogelse er pabegyndt, giver de
kompetente myndigheder meddelelse om de eventuelle prisforhgjelser eller -nedseet-
telser.«

Nationale bestemmelser

Med hjemmel i rammeloven af 22. december 1989 (Moniteur belge af 30.12.1989,
s. 21382) indfertes der ved ministeriel bekendtggrelse af 29. december 1989 om priser
pé refusionsberettigede leegemidler (Moniteur belge af 6.1.1990, s. 162), som eendret ved
ministerielle bekendtggrelser af 20. januar 2003 (Moniteur belge af 11.2.2003, s. 6877)
og af 13. juni 2005 (Moniteur belge af 1.7.2005, s. 30399), et prisstop for leegemidler fra
den 1. januar til den 31. december 2003 og fra den 1. juli til den 31. december 2005.
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Tvisterne i hovedsagerne og de preaejudicielle spergsmal

I sag C-471/07 har sagsegerne i hovedsagerne ved stevning indgivet til den
foreleeggende ret den 11. april 2003 nedlagt pastand om annullation af artikel 3 i
ministeriel bekendtgerelse af 20. januar 2003, for sa vidt som bekendtgorelsen fastsatte
et prisstop for leegemidler fra den 1. januar til den 31. december 2003.

I sag C-472/07 har sagsegerne i hovedsagerne bortset fra Janssen Cilag SA ved steevning
indgivet til neevnte ret den 13. august 2005 nedlagt pastand om annullation af artikel 1 i
ministeriel bekendtgerelse af 13. juni 2005, for sa vidt som denne bestemmelse fastsatte
et prisstop for leegemidler fra den 1. juli til den 31. december 2005.

I begge hovedsager har sagsegerne bl.a. paberabt sig, at artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105
er blevet tilsidesat. De har i det vaesentlige anfort, at de omhandlede prisstopforan-
staltninger blev vedtaget, uden at det i overensstemmelse med denne bestemmelse
konkret blev undersegt, om de nationalgkonomiske forhold gjorde udstedelsen heraf
berettiget.

P4 denne baggrund har Conseil d’Etat i sag C-471/07 besluttet at udsaette sagen og
foreleegge Domstolen folgende preejudicielle sporgsmal:

»1) Skal begrebet en undersegelse af de nationalgkonomiske forhold, som er
ombhandlet i artikel 4, stk. 1, i [direktiv 89/105], forstas saledes, at det alene
indebeerer en undersggelse af kontrollen med udgifterne i sundhedssektoren, eller
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skal det desuden udstreekkes til en undersogelse af andre nationalgkonomiske
forhold, navnlig forholdene i den farmaceutiske industri, hvis produkter kan blive
pélagt et prisstop?

Kan den undersogelse af de nationalgkonomiske forhold, som er omhandlet i
artikel 4, stk. 1, i [direktiv 89/105], baseres pa en eller flere almindelige tendenser,
sasom at sikre ligeveegten i sundhedssektoren, eller skal den hvile pa mere preecise
kriterier?«

I sag C-472/07 er det tredje og fjerde sporgsmal identisk med spergsmalene i sag
C-471/07. De to forste spergsmal er affattet saledes:

»1) Skal artikel 4, stk. 1, i [direktiv 89/105] anses for at have direkte virkning i

medlemsstaternes interne retsorden, eftersom fristen for dette direktivs gennem-
forelse udlgb den 31. december 1989?

Kan artikel 4, stk. 1, i [direktiv 89/105] fortolkes séledes, at en medlemsstat, der for
et ar genindforer et tidligere generelt prisstop for refusionsberettigede leegemidler
af otte ars varighed, efter at der er forlgbet en periode pa 18 maneder uden prisstop,
er fritaget for i forbindelse med genindferelsen af pristoppet at foretage en
undersogelse af de nationalgkonomiske forhold, som dette prisstop har indvirk-
ning pa?«

Ved kendelse afsagt af Domstolens praesident den 4. december 2007 er sag C-471/07 og
sag C-472/07 blevet forenet med henblik pa den skriftlige og mundtlige forhandling
samt dommen.
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Ved afgorelse truffet af Domstolens preesident den 3. marts 2008 blev behandlingen af
disse sager udsat pé afsigelsen af dom af 2. april 2009, forenede sager C-352/07 —
C-356/07, C-365/07 — C-367/07 og C-400/07, A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite mfl,, Sml. I, s. 2495.

Efter afsigelsen af denne dom traf Domstolens preesident den 5. juni 2009 afgarelse om
at genoptage behandlingen af neevnte sager.

Om de przejudicielle sporgsmal

Sporgsmdlene i sag C-471/07 samt det tredje og fjerde sporgsmdl i sag C-472/07

Den foreleeggende ret gnsker med sine spgrgsmal i sag C-471/07 samt sit tredje og
fjerde sporgsmal i sag C-472/07, der behandles samlet, neermere bestemt oplyst, om:

— den undersagelse af de nationalgkonomiske forhold, som er omhandlet i artikel 4,
stk. 1, i direktiv 89/105, alene indebeerer en undersggelse af kontrollen med
udgifterne i sundhedssektoren, eller om den skal udstreekkes til andre national-
gkonomiske forhold, navnlig forholdene i den farmaceutiske industri, hvis
produkter kan blive palagt et prisstop

— nevnte undersggelse kan baseres pé en eller flere almindelige tendenser, sasom at
sikre ligeveegten i sundhedssektoren, eller om den skal hvile pa mere preecise
kriterier.
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Det bemeerkes, dels at hovedformalet med direktiv 89/105 ifelge dets femte betragtning
er at sikre gennemsigtighed ved prisfastseettelsen, herunder med hensyn til, hvorledes
priserne virker i enkelttilfeelde, og de kriterier, de bygger pa (dom af 26.10.2006, sag
C-317/05, Pohl-Boskamp, Sml. I, s. 10611, preemis 29, og dommen i sagen A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite m.fl., preemis 27), dels at ifolge sjette betragtning til
direktivet pavirker de krav, der felger af direktivet, hverken den politik, der fores af
medlemsstater om fastseettelse af priser pa leegemidler, eller medlemsstaternes politik
vedrarende prisfastseettelse og fastleeggelse af sociale sikringsordninger undtagen for sa
vidt angar visse procedurer, der er ngdvendige for at opna gennemsigtighed i dette
direktivs forstand (jf. dommen i sagen A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite
m.fl., preemis 35).

Heraf folger, at direktiv 89/105 bygger pa idéen om en minimal indgriben i
medlemsstaternes udformning af deres nationale politik vedrerende social sikring (jf.
dom af 20.1.2005, sag C-245/03, Merck, Sharp & Dohme, Sml. I, s. 637, preemis 27, og
dommen i sagen A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite m.fl., preemis 36).

Desuden bemeerkes, at artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 ikke angiver, hvilken type
udgifter medlemsstaterne skal tage i betragtning, nir de beslutter at opretholde
foranstaltninger om prisstop for alle leegemidler eller bestemte kategorier af leegemidler
eller at vedtage foranstaltninger om forhgjelse eller nedseettelse af disse priser
(dommen i sagen A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite m.fl., preemis 51).

Selv om denne bestemmelse fastsaetter, at medlemsstaterne mindst en gang érligt skal
foretage en underspgelse af de nationalgkonomiske forhold, angiver bestemmelsen
nemlig ikke de kriterier, der skal danne grundlag for denne undersegelse (dommen i
sagen A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite m.fl., preemis 52).
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Det tilkommer derfor medlemsstaterne at fastleegge kriterierne under overholdelse af
det formél om gennemsigtighed, der forfalges med direktiv 89/105, samt af kravene i
direktivets artikel 4, stk. 1 (jf. dommen i sagen A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite m.fl., preemis 53).

Medlemsstaterne kan i den forbindelse tage hensyn til udgifterne i sundhedssektoren
alene eller til andre nationalgkonomiske forhold, sdisom forholdene i den farmaceutiske
industri (jf. i denne retning dommen i sagen A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite m.fl., preemis 54).

Tilsvarende er artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 ikke til hinder for, at den arlige
undersogelse af de nationalgkonomiske forhold, som er omhandlet i denne
bestemmelse, baseres pa en eller flere almindelige tendenser, sasom at sikre de
nationale sundhedsordningers skonomiske ligeveegt.

En modsat fortolkning ville nemlig udgere en indgriben i medlemsstaternes
udformning af deres nationale politik vedrerende social sikring og pavirke medlems-
staternes politik vedrerende prisfastseettelse for leegemidler i et omfang, der gar ud over,
hvad der er nedvendigt for at sikre gennemsigtigheden som omhandlet i direktiv 89/105
(dommen i sagen A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite m.fl., preemis 47).

Det er dog stadig en betingelse, at de kriterier, pd grundlag af hvilke nsevnte
undersogelse foretages, sikrer gennemsigtighed i direktivets forstand, hvilket
indebeerer, at de skal veere baseret pa objektive og kontrollerbare data (jf. i denne
retning dommen i sagen A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite m.fl,
preemis 48).
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Herefter skal spergsmalene i sag C-471/07 samt det tredje og fjerde spergsmal i sag
C-472/07 besvares med, at artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 skal fortolkes séaledes, at det
tilkommer medlemsstaterne under overholdelse af det formél om gennemsigtighed,
der forfolges med direktivet, samt af de krav, der folger af den neevnte bestemmelse, at
fastleegge de kriterier, der skal danne grundlag for gennemforelsen af den undersogelse
af de nationalgkonomiske forhold, der er fastsat i bestemmelsen, forudsat at disse
kriterier er baseret pa objektive og kontrollerbare data.

Det forste sporgsmdl i sag C-472/07

Den forelzeggende ret onsker med sit forste sporgsmal i sag C-472/07 nzermere bestemt
oplyst, om artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 skal anses for at have direkte virkning i
medlemsstaternes interne retsorden, efter udlgbet af fristen for dette direktivs
gennemforelse.

Det bemerkes herved, at ifolge fast retspraksis kan borgerne i alle tilfeelde, hvor
bestemmelser i et direktiv ud fra et indholdsmeessigt synspunkt fremstir som
ubetingede og tilstreekkeligt preecise, ved de nationale domstole paberabe sig disse
bestemmelser over for staten, enten nar denne ikke rettidigt har gennemfort direktivet i
national ret, eller nar den ikke har gennemfort det korrekt (jf. dom af 26.2.1986, sag
152/84, Marshall, Sml. s. 723, preemis 46, og af 5.10.2004, forenede sager C-397/01 —
C-403/01, Pfeiffer m.fl., Sml. I, s. 8835, preemis 103).

Selv om artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 ganske vist paleegger medlemsstaterne, hvis de
indferer prisstop for alle leegemidler eller bestemte kategorier af leegemidler, en
ubetinget pligt til mindst en gang arligt at undersege, om de nationalgkonomiske
forhold gor det berettiget at opretholde prisstoppet, angiver denne bestemmelse ikke de
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data, pad grundlag af hvilke foranstaltninger om kontrol af leegemiddelpriser skal
vedtages, og preciserer ikke de kriterier, der skal danne grundlag for en sidan arlig
undersggelse (jf. dommen i sagen A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite m.fl,,
preemis 48 og 52), eller den metode eller fremgangsmade, der skal anvendes ved denne
undersogelses gennemforelse.

Folgelig kan artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 ud fra et indholdsmzessigt synspunkt ikke
anses for at veere tilstreekkelig preecist til, at en borger ved en national domstol kan
péaberabe sig denne bestemmelse over for en medlemsstat.

Herefter skal det forste sporgsmal i sag C-472/07 besvares med, at artikel 4, stk. 1, i
direktiv 89/105 skal fortolkes saledes, at bestemmelsen ikke ud fra et indholdsmeessigt
synspunkt er tilstreekkelig preecis til, at en borger kan paberabe sig den over for en
medlemsstat ved en national domstol.

Det andet sporgsmdl i sag C-472/07

Den foreleeggende ret gnsker med sit andet spergsmal i sag C-472/07 neermere bestemt
oplyst, om artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 kan fortolkes saledes, at en medlemsstat kan
vedtage en ny prisstopforanstaltning for leegemidler 18 méneder efter ophgret af et
generelt prisstop for refusionsberettigede leegemidler af otte ars varighed uden at
foretage den undersogelse af de nationalgkonomiske forhold, som er omhandlet i
denne bestemmelse.

I-127



31

32

33

34

35

DOM AF 14.1.2010 — FORENEDE SAGER C-471/07 OG C-472/07

Det bemeerkes, at naevnte bestemmelse foreskriver, at hvis de kompetente myndigheder
i en medlemsstat indfarer et prisstop for alle leegemidler eller bestemte kategorier af
leegemidler, skal medlemsstaten mindst en gang arligt undersgge, om de national-
gkonomiske forhold gor det berettiget at opretholde prisstoppet ueendret.

Det fremgéir siledes af selve ordlyden af artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105, at
medlemsstaternes pligt til arligt at undersege de nationalgkonomiske forhold har til
formal at sikre, at disse forhold, safremt der foreligger et prisstop for leegemidler, gor det
berettiget at opretholde dette prisstop.

Denne pligt skal altsa overholdes hver gang en medlemsstat, efter at den har vedtaget en
foranstaltning om prisstop for leegemidler, har til hensigt at opretholde dette prisstop
ugendret.

Derimod paleegger artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 ikke medlemsstaterne at overholde
denne pligt, nar en sddan foranstaltning vedtages, heller ikke selv om vedtagelsen heraf
ligesom i hovedsagerne sker 18 maneder efter, at en anden prisstopforanstaltning er
ophert.

Herefter skal det andet spergsmal i sag C-472/07 besvares med, at artikel 4, stk. 1, i
direktiv 89/105 skal fortolkes saledes, at en medlemsstat kan vedtage en ny
prisstopforanstaltning for leegemidler 18 maneder efter ophgret af et generelt prisstop
for refusionsberettigede leegemidler af otte &ars varighed uden at foretage den
undersggelse af de nationalgkonomiske forhold, som er omhandlet i denne
bestemmelse.
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Sagsomkostningerne

Da sagens behandling i forhold til hovedsagernes parter udger et led i de sager, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgerelse om
sagsomkostningerne. Bortset fra naevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt
i forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.

P4a grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Tredje Afdeling) for ret:

1)

2)

3)

Artikel 4, stk. 1, i Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om
gennemsigtighed i prisbestemmelserne for leegemidler til mennesker og disse
leegemidlers inddragelse under de nationale sygesikringsordninger skal
fortolkes saledes, at det tilkommer medlemsstaterne under overholdelse af
det formal om gennemsigtighed, der forfolges med direktivet, samt af de krav,
der folger af den naevnte bestemmelse, at fastleegge de kriterier, der skal danne
grundlag for gennemforelsen af den undersogelse af de nationalekonomiske
forhold, der er fastsat i bestemmelsen, forudsat at disse kriterier er baseret pa
objektive og kontrollerbare data.

Artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 skal fortolkes saledes, at bestemmelsen ikke
ud fra et indholdsmeessigt synspunkt er tilstraekkelig preecis til, at en borger
kan paberabe sig den over for en medlemsstat ved en national domstol.

Artikel 4, stk. 1, i direktiv 89/105 skal fortolkes saledes, at en medlemsstat kan
vedtage en ny prisstopforanstaltning for leegemidler 18 maneder efter ophoret
af et generelt prisstop for refusionsberettigede leegemidler af otte ars varighed
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uden at foretage den undersogelse af de nationalekonomiske forhold, som er
omhandlet i denne bestemmelse.

Underskrifter
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