DOM AV DEN 26.10.2006 — MAL C-317/05

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)
den 26 oktober 2006

I mal C-317/05,

angdende en begdran om férhandsavgérande enligt artikel 234 EG, som framstillts
av Sozialgericht Koln (Tyskland), genom beslut av den 8 augusti 2005, som inkom
till domstolen den 17 augusti 2005, i mélet

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

mot

Gemeinsamer Bundesausschuss,

ytterligare deltagare i rittegdngen:

AOK-Bundesverband KdoR,

IKK-Bundesverband,
* Rattegangssprak: tyska.
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Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestellten-Krankenkassen eV,

AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV,

Bundesknappschaft,

Seekrankenkasse,

Bundesrepublik Deutschland,

meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av ordféranden pd sjunde avdelningen J]. Klucka, tillférordnad
ordférande pa femte avdelningen, samt domarna R. Silva de Lapuerta (referent)
och J. Makarczyk,
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generaladvokat: P. Mengozzi,
justitiesekreterare: handldggaren B. Fiilop,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 28 juni 2006,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG, genom W. Kozianka och N. Hussman,
Rechtsanwiilte,

— Gemeinsamer Bundesausschuss, genom M. Griine, Rechtsanwalt,

— AOK-Bundesverband KdoR, genom K.-H. Miihlhausen och J. Ihle, bada i
egenskap av ombud,

— IKK-Bundesverband, genom S. Reitzenstein, i egenskap av ombud,

— Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK), genom K.-P. Adelt och
P. Kraftberger, bada i egenskap av ombud,

— Tysklands regering, genom M. Lumma, i egenskap av ombud,
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— Europeiska gemenskapernas kommission, genom B. Schima och B. Stransky,
bada i egenskap av ombud,

med hinsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgéra malet utan
forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgérande avser tolkningen av artikel 6 i radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgdrder som reglerar
prisséttningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsik-
ringssystemen (EGT L 40, 1989, s. 8, svensk specialutgéva, omrade 15, volym 9,
s. 45).

Begidran har framstillts i ett méal mellan G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG (nedan
kallat Pohl-Boskamp) och Gemeinsamer Bundesausschuss (gemensamma forbunds-
kommittén) angdende den sistnimndas beslut att inte uppta tvd farmaceutiska
specialiteter tillhorande klaganden i det nationella malet i en forteckning over
likemedel som kan siljas utan recept och som, undantagsvis, kan ordineras och da
ersittas genom den obligatoriska sjukférsikringen.
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Tillimpliga bestimmelser

De gemenskapsrittsliga bestdmmelserna

I artikel 6 i direktiv 89/105 foreskrivs foljande:

"Foljande bestdmmelser skall gélla i de fall d& ett likemedel omfattas av det
nationella sjukforsikringssystemet forst efter det att de ansvariga myndigheterna har
beslutat att lata det berorda likemedlet ingd i en sirskild forteckning 6ver likemedel
som omfattas av det nationella sjukforsikringssystemet:

1. Nér den som innehar forséljningstillstand ldmnat in en ansokan om att fa ett
likemedel uppfort pd den forteckning 6ver likemedel som omfattas av
sjukforsékringssystemen och ansékan uppfyller de krav som faststillts i den
berérda medlemsstaten, skall medlemsstaterna se till att beslut fattas och delges
sokanden inom 90 dagar efter det att ansdkan kommit in. I de fall nédr en
ansékan i enlighet med denna artikel far goéras innan de ansvariga
myndigheterna har godként det pris som far tas ut f6r produkten enligt artikel
2, eller nir ett beslut om priset pd ett likemedel och ett beslut om att lita det
ingd i forteckningen Gver likemedel som omfattas av sjukforsikringssystemet
fattas genom ett och samma administrativa forfarande, skall tidsfristen
utstrickas med vytterligare 90 dagar. Sokanden skall till de ansvariga
myndigheterna 6verlimna alla erforderliga uppgifter. Om de uppgifter som
limnats som stod for ansokan dr otillrickliga, skall uppskov meddelas och de
ansvariga myndigheterna skall utan dréjsmal meddela sékanden vilka ytterligare
uppgifter som krévs.
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I de fall d4 en medlemsstat inte tillater att en ansékan gors i enlighet med denna
artikel innan de ansvariga myndigheterna har godként ett pris som far tas ut i
enlighet med artikel 2 skall den berérda medlemsstaten se till att den totala
tiden for att genomfora bada forfarandena inte Gverstiger 180 dagar. Denna
tidsfrist far utstrickas i enlighet med artikel 2 eller avbrytas med uppskov i
enlighet med bestammelserna i féregdende punkt.

Alla beslut om att inte lata ett likemedel ingé i forteckningen 6ver likemedel
som omfattas av sjukforsikringssystemet skall innehalla en motivering som
grundar sig pa objektiva och kontrollerbara kriterier, samt, i fdrekommande fall,
de sakkunnigutlitanden eller rekommendationer som legat till grund for
beslutet. Dessutom skall sékanden upplysas om vilka méjligheter till provning
av beslutet som stér till buds enligt géllande lagstiftning och inom vilken tid
provning skall begiras.

Alla beslut om att utesluta en produkt fran forteckningen 6ver likemedel som
omfattas av sjukforsidkringssystemet skall innehélla en motivering som grundar
sig pd objektiva och kontrollerbara kriterier. Sidana beslut liksom i fore-
kommande fall de sakkunnig[ut]latanden eller rekommendationer som legat till
grund for besluten skall delges den som &r ansvarig. Denne skall upplysas om de
mojligheter till prévning av beslutet som stir till buds enligt gillande
lagstiftning liksom inom vilken tid provning skall begiras.

Alla beslut om att utesluta en grupp likemedel fran listan 6ver produkter som
omfattas av sjukforsakringssystemet skall innehélla en motivering som grundar
sig pa objektiva och kontrollerbara kriterier och skall offentliggéras i en lamplig
publikation.”
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I artikel 7 i samma direktiv foreskrivs foljande:

"Foljande bestimmelser skall gélla om de ansvariga myndigheterna i en medlemsstat
har befogenhet att fatta beslut om att utesluta enskilda eller vissa grupper av
likemedel fran att omfattas av dess nationella sjukforsdkringssystem (negativa
listor):

1. Alla beslut om att utesluta en likemedelsgrupp frin att omfattas av det
nationella sjukforsikringssystemet skall innehdlla en motivering grundad péa
objektiva och kontrollerbara kriterier och offentliggéras i en lamplig
publikation.

Den nationella lagstifiningen

De rittsliga bestimmelser som reglerar den obligatoriska sjukférsékringen i
Tyskland finns huvudsakligen i del V i den tyska lagen om social trygghet
(Sozialgesetzbuch, nedan kallad SGB V).

Enligt 31 § forsta stycket forsta meningen SGB V har forsikrade bland annat rétt till
ersittning for likemedel som fir séljas endast p& apotek, under forutséttning att
likemedlen inte dr uteslutna fran erséttning enligt 34 § samma lag eller genom
riktlinjer som antagits i enlighet med 92 § forsta stycket andra meningen punkt 6
SGB V.
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[ 34 § forsta stycket SGB V foreskrivs foljande:

"Ersdttning enligt 31 § utges inte for receptfria likemedel. Gemeinsamer
Bundesausschuss skall i riktlinjer enligt 92 § forsta stycket andra meningen punkt 6
for forsta gingen senast den 31 mars 2004 faststilla vilka receptfria likemedel, vilka
giller som terapistandard vid behandling av allvarliga sjukdomar, som undantagsvis
far ordineras av en avtalsansluten likare, som skall motivera detta, for att anvéndas
vid behandling av dessa sjukdomar.”

Tvisten vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Pohl-Boskamp #r ett likemedelsforetag, som bland annat tillverkar och siljer
ortmedicinerna Gelomyrtol och Gelomyrtol forte. Den aktiva substansen i dessa
mediciner dr standardiserat myrtol och de anvidnds for att bota akut och kronisk
bronkit och sinuit. Dessa preparat far endast séljas for slutlig konsumtion pé apotek,
men det krdvs inte att de ordinerats av likare.

Gemeinsamer Bundesausschuss har med stod av 34 § forsta stycket andra meningen
SGB V lamnat ett forslag till forteckning ver receptfria likemedel som undantagsvis
kan ordineras och didrmed ersittas genom den obligatoriska sjukférsikringen.
Gemeinsamer Bundesausschuss lade fram forteckningen den 11 december 2003 och
inledde ett remissforfarande for att ge sammanslutningar av likemedelsforetag
tillfdlle att yttra sig.
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Eftersom de farmaceutiska specialiteterna Gelomyrtol och Gelomyrtol forte inte
fanns upptagna i den ovanndmnda forteckningen, limnade Pohl-Boskamp, i januari
2004, in en ansokan om att de aktuella likemedlen skulle tas upp i forteckningen.

Den 16 mars 2004 antog Gemeinsamer Bundesausschuss slutligen forteckningen
éver likemedel som kunde bli féremal for undantag och denna godkéndes, samma
dag, av forbundsministern fo6r hélsa och social trygghet.

Den 23 april 2004 offentliggjordes denna forteckning i forbundstidningen for
réttsliga kungorelser (Bundesanzeiger, nr 77 av den 23 april 2004, s. 8905). I
forteckningen upptas i egenskap av standardmediciner i den mening som avses i 34 §
forsta stycket andra meningen SGB V aktiva substanser, grupper och foreningar av
aktiva substanser samt en del medel for sérskilda typer av atgirder. I forteckningen
anges dven de olika allvarliga sjukdomar, fér behandlingen av vilka likemedlen kan
ordineras. Den i preparaten Gelomyrtol och Gelomyrtol forte aktiva substansen
standardiserat myrtol kan inte inordnas under ndgon av de uppridknade
standardterapeutiska medlen.

Pohl-Boskamp fick inte nigon motivering till Gemeinsamer Bundesausschuss beslut
att inte uppta foretagets likemedel i forteckningen, och véckte dérfor den 19 maj
2004 talan vid Sozialgericht Koln.

Det dr mot denna bakgrund som Sozialgericht Kéln har beslutat att vilandeforklara
malet och att hdnskjuta f6ljande fragor till domstolen for ett féorhandsavgérande:

”1. Skall ... direktiv 89/105 ... tolkas pd sa sitt att det utgor hinder for en nationell
lagstiftning enligt vilken ett organ som tillhér det nationella hilso- och
sjukvirdssystemet, efter det att receptfria likemedel uteslutits fran rétten till
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ersittning genom detta system, kan utfirda bestimmelser enligt vilka
medicinska substanser kan undantas frdn denna uteslutning, utan att det
foreskrivs att ett sddant forfarande som avses i artikel 6 punkt 1 andra meningen
och artikel 6 punkt 2 i direktiv 89/105 skall f5ljas?

2. Skall direktiv 89/105 ... tolkas pd sa sétt att det ger enskilda tillverkare av de
likemedel som avses i punkt 1 i detta beslut en rétt enligt offentlig ritt, bland
annat att erhélla ett motiverat beslut med 6verklagandehédnvisning, avseende
upptagandet av ett av deras lakemedel i en férteckning av ovan angiven art, &ven
om medlemsstatens nationella lagstiftning inte innehéller bestimmelser om
vare sig ett relevant beslutstorfarande eller ett Gverklagandeforfarande i detta
avseende?”

Bedomning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Det dr, for att kunna besvara den forsta fragan, nédvindigt att forst underscéka
huruvida de bestimmelser som antagits med stéd av 34 § forsta stycket andra
meningen SGB V utgor en sidan rittsakt som avses i artikel 6 i direktiv 89/105.

Gemeinsamer Bundesausschuss har i detta avseende gjort gillande att dess beslut
inte har den rittsliga karaktdren av en sérskild forteckning. En sddan forteckning
kan i det tyska systemet endast utformas genom sirskilda tillstandsbeslut som fattas
av Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (férbundsorgan for
likemedel och medicinska produkter).
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Artikel 6 i direktiv 89/105 ér tillimplig i det fall "ett likemedel omfattas av det
nationella sjukforsikringssystemet forst efter det att de ansvariga myndigheterna har
beslutat att lata det berorda likemedlet ingd i en sirskild forteckning 6ver likemedel
som omfattas av det nationella sjukforsidkringssystemet”.

Det framgar av den redogorelse for det tyska systemet som limnats av den nationella
domstolen att uppforandet av ett likemedel i forteckningen over de likemedel som
kan ordineras och ddrmed bli foremél for ersittning genom den obligatoriska
sjukforsikringen i ett forsta skede sker till f6ljd av ett sdrskilt tillstindsbeslut som
fattas av Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Gemeinsamer Bundesausschuss har emellertid behorighet att, i ett andra skede,
bestdimma vilka likemedel som, dven om de kan siljas utan recept, kan ordineras
och for vilka det sdledes undantagsvis kan utgd ersittning. Forteckningen Gver dessa
likemedel skall direfter godkinnas av férbundsministern for hélsa och social
trygghet.

Av detta foljer att om Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte inte, i
ett forsta skede, beslutar att ett likemedel skall upptas i forteckningen Gver de
likemedel som ersdtts genom det nationella sjukforsikringssystemet, medfor
Gemeinsamer Bundesausschuss senare fattade beslut, att undantagsvis lata vissa
aktiva substanser omfattas av erséttningssystemet, nodvindigtvis att de farmaceu-
tiska specialiteter som innehdaller dessa substanser kommer att omfattas av detta
system.

Till f6ljd av Gemeinsamer Bundesausschuss beslut utgdr for 6vrigt erséttning f6r
likemedel som innehaller en sddan aktiv substans som anges i nimnda beslut.
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Domstolen har redan slagit fast att ett sddant beslut som det som fattats av
Gemeinsamer Bundesausschuss, dven om det endast innebir ett godkénnande av att
ersittning skall utgd for en rad aktiva substanser, utgor en rad individuella beslut om
att vissa likemedel skall omfattas av ett av socialforsikringssystemen. Beslutet
omfattas dirfér av bestimmelserna i artikel 6 i direktiv 89/105 (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 12 juni 2003 i mal C-229/00, kommissionen mot Finland,
REG 2003, s. [-5727, punkt 34).

Vad betriffar den tyska regeringens argument, enligt vilket artikel 6 punkt 1 i
direktiv 89/105 endast avser ansdkningar som limnas av den som innehar ett
forsiljningstillstdnd, kan det konstateras att ett sddant beslut som det som dr i fraga i
malet vid den nationella domstolen, enligt den tolkning domstolen gjorde i domen i
det ovannimnda malet kommissionen mot Finland, utgor en rad individuella beslut
som péverkar flera personer. I och med att de paverkas pa detta sitt har innehavarna
av tillstdnd att slippa ut likemedel som innehdller de berérda aktiva substanserna pa
marknaden rétt att kriva att de tillerkdnns de réttigheter som féljer av nimnda
artikel.

Vad giller tillimpningen av artikel 6 i direktiv 89/105 har Gemeinsamer
Bundesausschuss tillagt att riktlinjerna inte utgér atgirder for att kontrollera
likemedelspriserna, vilket tycks vara ett villkor for att direktiv 89/105 skall vara
tillampligt, sérskilt dess artikel 6.

Enligt fast rittspraxis har direktiv 89/105, enligt dess artikel 1, till syfte att sdkerstélla
att alla nationella dtgérder, for att kontrollera priserna pd humanlikemedel eller f6r
att begrinsa sortimentet av de likemedel som omfattas av deras nationella
sjukforsikringssystem, star i verensstimmelse med kraven i detta direktiv (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 27 november 2001 i mal C-424/99,
kommissionen mot Osterrike, REG 2001, s. 1-9285, punkt 30, och domen i det
ovannimnda malet kommissionen mot Finland, punkt 37).
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Domstolen har dven pépekat att besluten att vissa likemedel skall vara féremal for
hogre ersittning utgdr ett medel for att faststdlla omfattningen av det likemedels-
sortiment som omfattas av sjukforsikringssystemet och som kan anvidndas i
behandlingen av vissa sjukdomar. For att den dndamélsenliga verkan av direktiv
89/105 skall garanteras krévs det vidare, enligt sjitte skélet i direktivet, att berérda
parter kan forvissa sig om att forteckningen over likemedel bygger pa objektiva
kriterier och att det inte gors ndgon atskillnad mellan nationella likemedel och
likemedel fran andra medlemsstater (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovannimda malet kommissionen mot Finland, punkterna 38—-39).

Enligt denna réttspraxis dventyras dessa syften om en medlemsstat kan inféra ett
dubbelt forfarande for att uppritta forteckningen 6ver vilka likemedel som dr
foremal for ersittning, dir det ena forfarandet uppfyller kraven i artikel 6 punkt 1 i
direktiv 89/105 — namligen for Tysklands del det forfarande som faststéllts for
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte — och det andra dels inte
behover uppfylla dessa krav, dels inte iakttar ndmnda direktivs syften — némligen
det forfarande som giller for Gemeinsamer Bundesausschuss (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovannimnda malet kommissionen mot Finland, punkt 40).

Denna slutsats paverkas dessutom inte pa négot sitt av Gemeinsamer Bundesaus-
schuss pastdende, enligt vilket det beslut som dr i fraga vid den nationella domstolen
inte snedvrider handeln inom gemenskapen, och ddrmed uppfyller det andamal som
efterstrivas genom direktiv 89/105.

Det ricker i detta hinseende att precisera att, d&ven om en mojlig snedvridning av
handeln inom gemenskapen beaktades vid utarbetandet av direktiv 89/105, &r
direktivets huvudsakliga syfte, i enlighet med dess femte skdl, att sékerstdlla insyn i
metoderna for prissittning, déri inbegripet det sitt pa vilket den fungerar i de
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enskilda fallen samt de kriterier som den bygger pd och att gora metoderna for
prissittning allmént tillgdngliga for alla dem som &r verksamma pa likemedels-
marknaden i medlemsstaterna. Att det foreligger ett hinder fér handeln inom
gemenskapen utgor sdledes inget villkor for att direktivet skall vara tillimpligt.

Av detta foljer att de beslut som fattats med stod av 34 § forsta stycket andra
meningen SGB V utgdr en sidan rittsakt som avses i artikel 6 i direktiv 89/105.

I denna sistnimnda bestimmelse foreskrivs, i punkt 2, att alla beslut om att inte lata
ett likemedel ingd i forteckningen 6ver likemedel som omfattas av sjukforsik-
ringssystemet skall innehdlla en motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier, samt en upplysning om vilka méjligheter till prévning av
beslutet som stér till buds for sékanden enligt géllande lagstiftning och inom vilken
tid prévning skall begiras.

Det framgar av de uppgifter som limnats av den nationella domstolen att beslutet av
den 16 mars 2004, genom vilket Gemeinsamer Bundesausschuss slutligt antagit
forteckningen 6ver likemedel som undantagsvis kan bli foremal for erséttning, inte
delgetts Pohl-Boskamp och att detta foretag inte fatt ndgon motivering till beslutet.
Denna forteckning har offentliggjorts i férbundstidningen for rittsliga kungorelser,
tillsammans med en redogorelse for de avgorande skilen for att infora de aktiva
substanser som tagits med i forteckningen.

Det forhallandet att forteckningen 6ver likemedel inte delgetts Pohl-Boskamp, samt
att Gemeinsamer Bundesausschuss beslut inte innehaller ndgon motivering till
beslutet eller ndgon uppgift om vilka mojligheter till prévning av beslutet som star
till buds, kan svarligen anses vara forenligt med de krav som stélls i artikel 6 punkt 2
i direktiv 89/105 med avseende pa besluten att inte lata ett likemedel ingd i
forteckningen over likemedel som omfattas av sjukforsdkringssystemet.
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I samband med denna forsta friga har den tyska regeringen gjort gillande att de
beslut som ér i friga vid den nationella domstolen, vilka innebér att en grupp av
likemedel utesluts, snarare omfattas av artikel 6 punkt 6 eller artikel 7 i direktiv
89/105.

Det ricker i detta hinseende att pdpeka att nimnda artiklar avser situationer da en
grupp likemedel som ingdr i forteckningen over produkter som omfattas av
sjukforsikringssystemet utesluts ddrifran. Sa dr inte fallet i malet vid den nationella
domstolen, eftersom det inte ror sig om ett beslut att utesluta likemedel som redan
omfattas, utan om ett beslut att lata likemedel bli féremal for ersittning genom
sjukforsikringssystemet.

Mot bakgrund av ovanstiende skall den forsta fragan besvaras sa att direktiv 89/105
skall tolkas pa sa sdtt att det utgdr hinder for en lagstiftning i en medlemsstat enligt
vilken ett organ som ingar i det nationella hélso- och sjukvardssystemet, efter det att
receptfria likemedel har uteslutits frén rétten till ersdttning genom detta system, kan
utfirda bestimmelser enligt vilka medicinska substanser kan undantas frén denna
uteslutning, utan att det foreskrivs att ett sddant forfarande som avses i artikel 6
punkterna 1 och 2 i direktiv 89/105 skall f6ljas.

Den andra fragan

Genom den andra fragan vill den nationella domstolen i huvudsak fa klarhet i
huruvida artikel 6 punkt 2 i direktiv 89/105 har direkt effekt, det vill siga om den
skall tolkas pa sa sitt att den ger likemedelstillverkare, som paverkas av ett beslut
som innebdr att vissa likemedel som innehaller vissa aktiva substanser omfattas av
en ritt till ersittning, rétt att fi ett motiverat beslut med uppgift om vilka
mojligheter till provning av beslutet som stir till buds, dven om medlemsstatens
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lagstiftning inte innehéller bestimmelser om vare sig ett relevant forfarande eller
ndgra rittsmedel.

Vad giller frigan huruvida artikel 6 punkterna 1 och 2 i direktiv 89/105 kan ha en
direkt effekt som kan dberopas i tvisten vid den nationella domstolen, anser
klaganden och Europeiska gemenskapernas kommission att den relevanta bestdm-
melsen ér klar och entydig, det vill sédga tillrdckligt tydlig, ovillkorlig och fullstindig
och att det inte krivs att medlemsstaten antar en ny réttsakt for att den skall kunna
tillimpas. Den kan séledes &beropas direkt.

Gemeinsamer Bundesausschuss har, mot bakgrund av det svar den har foreslagit att
domstolen skall limna pé& den forsta fragan, bestritt denna direkta effekt. Den har
pépekat att det dr problematiskt att tillimpa direktiv 89/105 p& den situation som
malet vid den nationella domstolen giller, pa grund av att de beslut som malet rér
endast dr rittsligt giltiga i forhallandet mellan sjukkassan och de forsikrade. De
paverkar darfor inte likemedelstillverkarnas rittsligt skyddade stéllning.

Vad betriffar frigan huruvida artikel 6 i direktiv 89/105 &r direkt tillimplig, framgar
det av domstolens fasta rittspraxis att enskilda, i alla de fall d& bestimmelserna i ett
direktiv med avseende pé innehallet framstér som ovillkorliga och tillrdckligt precisa,
har ritt att dberopa dem infor den nationella domstolen gentemot staten, dels da
medlemsstaten har underlatit att inforliva direktivet med nationell ridtt inom
tidsfristen, dels dd den inte har inforlivat det pé ett korrekt sitt (se, bland annat, dom
av den 5 oktober 2004 i de férenade malen C-397/01-C-403/01, Pfeiffer m.fl., REG
2004, s. 1-8835, punkt 103).
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En gemenskapsbestimmelse dr ovillkorlig nidr den medfor en skyldighet som inte &r
forenad med nagot villkor eller nir den, fér att kunna verkstillas eller medfora
verkningar, inte &r beroende av att vare sig gemenskapsinstitutionerna eller
medlemsstaterna antar ndgon rittsakt. En bestimmelse dr for ovrigt tillrackligt
preciserad for att kunna &beropas av en enskild och tillimpas av en domstol nir det
genom bestdmmelsen pd ett klart sitt foreskrivs en skyldighet (se dom av den
17 september 1996 i de forenade malen C-246/94—C-249/94, Cooperativa Agricola
Zootecnica S. Antonio m.fl, REG 1996, s. [-4373, punkterna 18 och 19).

Artikel 6 punkt 2 i direktiv 89/105 har just dessa egenskaper, eftersom den pa ett
tydligt och otvetydigt sétt beskriver en skyldighet, ndmligen skyldigheten att
motivera ett avslagsbeslut och att informera om vilka méjligheter till prévning som
star till buds, som inte dr férenad med nagot villkor och som inte kréver négra
efterfoljande atgérder for att kunna verkstillas eller medfora verkningar. Dess
lydelse dr siledes ovillkorlig och tillrdckligt precis for att den skall kunna dberopas av
de berdrda i samband med deras mellanhavanden med den berérda medlemsstaten.

Slutligen, vad giller Gemeinsamer Bundesausschuss pastdende att det beslut som
maélet vid den nationella domstolen giller endast &r réttsligt giltigt i forhallandet
mellan sjukkassan och de forsikrade, rdcker det att konstatera att nimnda beslut
innebdr ett godkdnnande av att erséttning skall utga f6r en samling likemedel som
innehaller de aktiva substanser som anges i beslutet. Beslutet omfattas pa grund av
detta av tillimpningsomradet for artikel 6 i direktiv 89/105. Det saknar i detta
hénseende betydelse att de beslut som &r i frdga i malet vid den nationella domstolen
endast kan &beropas av de forsikrade i samband med deras mellanhavanden med
sjukkassorna, eftersom det avgérande f6r huruvida nimnda artikel dr tillimplig dr
huruvida likemedlet omfattas av sjukforsékringssystemet eller ej.
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Den andra fragan skall dérfor besvaras sa att artikel 6 punkt 2 i direktiv 89/105 skall
tolkas pé s sitt att den ger likemedelstillverkare, som paverkas av ett beslut om att
vissa likemedel som innehdller sédana aktiva substanser som anges i beslutet skall
omfattas av ritten till erséttning, ritt att erhélla ett motiverat beslut med upplysning
om vilka mojligheter till prévning som star till buds, dven om medlemsstatens
lagstiftning inte innehdller bestimmelser vare sig om ett relevant forfarande eller
ndgra rittsmedel.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhdllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella
domstolen att besluta om rittegingskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande
till domstolen som andra dn ndmnda parter har haft &r inte ersidttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) f6ljande:

1) Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de
atgidrder som reglerar prissittningen pa humanlikemedel och deras
inordnande i de nationella sjukférsikringssystemen skall tolkas pa sa sitt
att det utgor hinder for en lagstiftning i en medlemsstat enligt vilken ett
organ som ingir i medlemsstatens hilso- och sjukvardssystem, efter det att
receptfria likemedel har uteslutits fran ersittning genom detta system, kan
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utfirda bestimmelser enligt vilka medicinska substanser undantas frin
denna uteslutning, utan att det foreskrivs att ett sidant forfarande som
avses i artikel 6 punkterna 1 och 2 i nimnda direktiv skall foljas.

2) Artikel 6 punkt 2 i direktiv 89/105 skall tolkas pa sa siitt att den ger
Likemedelstillverkare, som paverkas av ett beslut om att vissa likemedel
som innehaller sadana aktiva substanser som anges i beslutet skall omfattas
av ritten till ersittning, ritt att erhalla ett motiverat beslut med upplysning
om vilka mdjligheter till provning som star till buds, dven om medlems-
statens lagstiftning inte innehiller bestimmelser om vare sig ett relevant
forfarande eller nagra rittsmedel.

Underskrifter
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