DOM AF 20.1.2005 — SAG C-245/03

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)
20. januar 2005

I sag C-245/03,

angéende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 234 EF,
indgivet af Conseil d’Etat (Belgien) ved afggrelse af 9. maj 2003, indgéet til
Domstolen den 10. juni 2003, i sagen:

Merck, Sharp & Dohme BV

mod

Etat belge,

har

DOMSTOLEN (Anden Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, C.W.A. Timmermans, og dommerne R. Silva de
Lapuerta (refererende dommer), C. Gulmann, R. Schintgen og G. Arestis,

* Processprog: fransk,
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generaladvokat: A. Tizzano
justitssekreteer: ekspeditionssekretzer M. Mugica Arzamendi,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmadet den 14. juli 2004,

efter at der er afgivet indleg af:

— Merck, Sharp & Dohme BV ved solicitor R. Subiotto og avocat T. Graf

— den belgiske regering ved A. Snoecx, som befuldmeegtiget, bistdet af avocats
L. Levi og L. Depré

— den danske regering ved J. Molde, som befuldmeegtiget

— den nederlandske regering ved H.G. Sevenster, som befuldmeegtiget

— den finske regering ved T. Pynn4, som befuldmeegtiget

— den norske regering ved A. Enersen og F. Platou Amble, som befuldmeegtigede
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— Kommissionen for De Europeiske Feellesskaber ved H. Stevlbek og B.
Stromsky, som befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afggrelse i retsmgdet den
30. september 2004,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afggrelse vedrerer fortolkningen af artikel 6, nr. 1,
forste afsnit, i Radets direktiv 89/105/EQF af 21. december 1988 om gennem-
sigtighed i prisbestemmelserne for leegemidler til mennesker og disse leegemidlers
inddragelse under de nationale sygesikringsordninger (EFT 1989 L 40, s. 8, herefter
»direktivet«).

Anmodningen er blevet fremsat i forbindelse med en sag, der fores af selskabet
Merck, Sharp & Dohme BV (herefter »Merck«) mod den belgiske stat vedrgrende et
stiltiende afslag fra ministeren for sociale spergsmal og pensioner (herefter
»ministeren«) pa at meddele den farmaceutiske specialitet Proscar tilskud inden
for rammerne af den obligatoriske syge- og invalideforsikring.
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Retsforskrifter

Feellesskabsbestemmelser

Femte og sjette betragtning til direktivet har folgende ordlyd:

»Formaélet 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; disse oplysninger bor veere offentligt tilgeengelige.

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

Direktivets artikel 6 bestemmer

»Hvis et leegemiddel ferst inddrages i den nationale sygesikringsordning, nér de
kompetente myndigheder har besluttet at medtage det p& en positivliste over de
leegemidler, der er omfattet af den nationale sygesikringsordning, geelder folgende
bestemmelser:
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Medlemsstaterne paser, at der inden 90 dage efter modtagelsen af en ansggning
fra indehaveren af en markedsforingstilladelse indgivet i overensstemmelse med
den péageeldende medlemsstats forskrifter om at medtage et lsegemiddel pa listen
over de leegemidler, der er omfattet af sygesikringsordningen, treeffes beslutning
derom, og at denne beslutning meddeles ansggeren inden for samme frist. Nar
der i henhold til denne artikel kan indgives ansggning, inden de kompetente
myndigheder har godkendt prisen pa det pagwldende leegemiddel i medfer af
artikel 2, eller ndr der ved samme sagsbehandling treeffes beslutning om prisen
pé et leegemiddel og om optagelse pa listen over de leegemidler, der er omfattet
af sygesikringsordningen, forleenges tidsfristen med yderligere 90 dage.
Ansegeren giver de kompetente myndigheder tilstreekkelige oplysninger. Hvis
oplysningerne til stotte for ansggningen er utilstreekkelige, suspenderes
tidsfristen, og de kompetente myndigheder giver omgaende ansggeren
meddelelse om, hvilke yderligere oplysninger der er ngdvendige.

Hvis en medlemsstat ikke tillader indgivelse af ansggning i henhold til denne
artikel, inden de kompetente myndigheder har godkendt prisen pa leegemidler,
jf. artikel 2, skal den pageeldende medlemsstat sikre, at den samlede varighed af
de to procedurer ikke overstiger 180 dage. Denne frist- kan forleenges i
overensstemmelse med artikel 2 eller suspenderes i overensstemmelse med
foregdende afsnit.

Beslutninger om ikke at medtage et leegemiddel pa listen over de leegemidler,
der er omfattet af sygesikringsordningen, skal indeholde en begrundelse, der
bygger pé objektive og kontrollerbare kriterier, herunder eventuelle sagkyndige
udtalelser eller henstillinger, som legges til grund for afgerelserne. Endvidere
skal ansggeren underrettes om, hvilke retsmidler han kan bringe i anvendelse i
henhold til geeldende lov, og om de tilladte tidsfrister derfor.«
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De nationale besternmelser

Optagelse pa listen over farmaceutiske specialiteter, for hvilke der ydes syge-
sikringsgodtgerelse, var pa datoen for ansggningen om meddelelse af tilskud til
leegemidlet Proscar, den 2. februar 1993, reguleret i lov af 9. august 1963 og i
kongelig anordning af 2. september 1980. Disse bestemmelser indeholdt ingen
henvisninger til retsvirkningerne af en overskridelse af fristen for besvarelse af en
ansggning om optagelse.

Kongelig anordning af 2. september 1980 blev sndret ved lovbekendtgarelse af
14. juli 1994 om syge- og invalideforsikring, som affattet ved lov af 10. august 2001
om foranstaltninger pa sundhedsomridet, der tridte i kraft den 1. januar 2002 og
gennemfprte direktivet i belgisk ret (herefter »lov af 14. juli 1994«). Disse
bestemmelser har med hensyn til anspgninger om optagelse af leegemidler pé
listerne over tilskudsberettigede farmaceutiske specialiteter indfgrt en ordning med
stiltiende imgdekommelse (automatisk optagelse), safremt fristen overskrides.

Tvisten i hovedsagen og det preejudicielle spergsmal

Den 2. februar 1993 ansggte Merck Institut national d’assurance maladie invalidité
(det nationale institut for sygesikring, herefter »INAMI«) om at meddele den
farmaceutiske specialitet Proscar, der er indiceret til behandling og kontrol af benign
prostata hyperplasi (godartet forsterrelse af bleerehalskirtlen), tilskud. Ansegningen
var vedlagt en dokumentation til stotte herfor, der bla. indeholdt en udtalelse fra
commission de transparence des médicaments (udvalget for gennemsigtighed for
leegemidler) af 3. januar 1993, der indeholdt en vurdering af legemidlets
terapeutiske betydning i den farmakologiske gruppe, det tilhorer, samt af
pakningssterrelsen i forhold til doseringen for de omhandlede sygdomme og i
forhold til sundhedsudgifterne.
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Den 1. juli 1993 afgav INAMI's conseil technique des spécialités pharmaceutiques
(det tekniske rdd for farmaceutiske specialiteter, herefter »CTSP«) en negativ
begrundet udtalelse med hensyn til at meddele Proscar tilskud. Denne begrundede
udtalelse blev meddelt Merck ved skrivelse af 8. juli 1993.

Den 11. august 1993 fremsendte Merck et memorandum til INAMI med sine
bemeerkninger til CTSP’s negative udtalelse. Den 2. september 1993 besluttede
CTSP at indhente flere eksperters mening »om, i hvilke tilfeelde anvendelsen af et
sddant leegemiddel er absolut ngdvendigt, og i bekreaeftende fald om maden, hvorpa
dette objektivt kan pavises«, for afgivelsen af en endelig udtalelse.

Den 12. januar 1994 afgav eksperterne en negativ udtalelse med hensyn til tilskud til
Proscar. De fandt, at produktet snarere var et lindrende leegemiddel end et
terapeutisk leegemiddel.

Den 10. februar 1994 afgav CTSP derfor en ny negativ udtalelse med hensyn til
tilskud til Proscar.

Den 25. februar 1994 skrev Merck til INAMI for at sendre ansggningen om tilskud
til Proscar. Merck foreslog tilskud i kategori C ved at opfore leegemidlet i kapitel IV i
bilag I til kongelig anordning af 2. september 1980. Den 1. april 1994 foreslog Merck
som alternativ, at Proscar meddeltes tilskud i kategori Cs.

Den 14. april 1994 gennemgik CTSP disse nye forslag og fandt, at de ikke kunne
eendre den negative udtalelse, som CTSP tidligere havde afgivet.
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Den 8. juli 1994 havde INAMIs commission des conventions pharmaciens,
organismes assureurs (udvalget for aftaler med farmaceuter, forsikringsorganisati-
oner) ikke fremsat sine bemeerkninger til den negative udtalelse fra CTSP. Den
17. oktober 1994 afgav INAMLI's comité de ['assurance ligeledes en negatlv udtalelse
med hensyn til at meddele Proscar tilskud. :

Den 27. februar 1995 meddelte ministeren Merck, at specialiteten Proscar ikke ville
blive meddelt tilskud inden for rammerne af den obligatoriske syge- og
invalideforsikrings.

Merck anlagde sag til provelse af denne afgerelse, der den 7. juni 1996 endelig blev
annulleret af Conseil d’Etat med den begrundelse, at afgorelsen om optagelse af en
specialitet pa listen over tilskudsberettigede farmaceutiske specialiteter eller afslag
pa ansegning herom henhgrer under Kongens kompetence, og ikke ministerens.

Den 3. juli 1996 anmodede Merck sagsggte om at opfylde denne dom, ved at
meddele selskabet tilskud til Proscar i henhold til den ansggning, der var indgivet
den 2. februar 1993. Da den kompetente myndighed forholdt sig tavs i fire maneder,
er denne anmodning stiltiende blevet afslaet. Dette stiltiende afslag er genstanden
for hovedsagen.

Conseil d’Etat har pa denne baggrund udsat sagen og forelagt Domstolen folgende
preejudicielle spgrgsmal:

»Skal fristen p& 90 dage, der kan forleenges med yderligere 90 dage, der er omhandlet
i artikel 6, nr. 1, forste afsnit, 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, blot betragtes
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som en vejledende frist eller som en obligatorisk frist, og safremt sidstneevnte er
tilfzeldet, hvad er da konsekvenserne af en eventuel overskridelse af fristen for at
beslutte, hvilken afggrelse der skal treeffes vedrerende en ansggning om at medtage
et leegemiddel pé listen over leegemidler, der er omfattet af sygesikringsordningen?

Skal denne overskridelse fortolkes som en optagelse pa listen?«

Om det przejudicielle spargsmal

Med henblik pé at besvare dette sporgsmél hensigtsmaessigt skal karakteren af den
frist, der er fastsat i direktivets artikel 6, nr. 1, ferste afsnit, forst fastslas, og derneest
skal det fastslas, hvilke konsekvenser direktivet foreskriver i tilfaelde af, at denne frist
overskrides.

Sporgsmdlet, om fristen i direktivets artikel 6, nr. 1, forste afsnit, er vejledende eller
bindende

Hvad angar spergsmélet om, hvorvidt fristen i direktivets artikel 6, nr. 1, forste
afsnit, er vejledende eller bindende, bemserkes, at det, som generaladvokaten har
anfert i punkt 36 i forslaget til afgarelse, fremgar af savel ordlyden som opbygningen
af bestemmelsen, at den pageeldende frist ma anses for bindende.
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For det forste viser brugen af verbet »pése« i indikativ og den precise definition af
de nzermere bestemmelser om beregningen af den péageeldende frist, at de
kompetente myndigheder er forpligtede til at overholde den fastsatte frist, nar de
treeffer deres afgorelser.

For det andet fastszetter direktivets artikel 6, nr. 1, farste afsnit, preecise betingelser
for forlzengelse eller suspension af den pagaldende frist. Den preecise fastswttelse af
disse betingelser ville imidlertid veere uden virkning, hvis medlemsstaterne frit
kunne undlade at overholde fristen.

Denne fortolkning af direktivets artikel 6, nr. 1, forste afsnit, bekreeftes af formalet
med direktivet, der, som det fremgar af dets sjette betragtning, er, at berorte parter
kan veere sikre pa, at den administrative fortegnelse over leegemidler bygger pé
objektive kriterier, og at der ikke sker nogen forskelsbehandling mellem nationale
leegemidler og legemidler fra andre medlemsstater (jf. dom af 12.6.2003, sag
C-229/00, Kommissionen mod Finland, Sml, I, s, 5727, praemis 39).

P4 baggrund af ovenstdende betragtninger skal den forste del af det praejudicielle
spergsmal herefter besvares med, at den frist, der er fastsat i direktivets artikel 6,
nr. 1, forste afsnit, er en bindende frist, som de nationale myndigheder ikke ma
overskride,

Om konsekvenserne af overskridelse af fristen for den kompetente myndigheds
besvarelse

Det bemeerkes indledningsvis, at direktivets artikel 6, nr. 1, ikke indeholder nogen
angivelser af konsekvenserne af en overskridelse af fristen for den kompetente
myndigheds besvarelse af en ansggning om optagelse af et leegemiddel pa en
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positivliste over tilskudsberettigede leegemidler. Navnlig preeciserer denne artikel
ikke, om en sadan overskridelse medfgrer en automatisk opferelse pa denne liste.

Da en sadan angivelse heller ikke fremgar af nogen anden bestemmelse i direktivet,
ma direktivets formal og opbygning undersgges med henblik p& at fastsli, om
direktivet skal fortolkes saledes, at det foreskriver, at et leegemiddel automatisk
medtages pa positivlisten over tilskudsberettigede leegemidler, nar den i direktivets
artikel 6, nr. 1, forste afsnit, fastsatte frist er overskredet.

Herved bemeerkes, at det fremgér af sjette betragtning til direktivet, at de krav om
gennemsigtighed, der folger af direktivet, ikke ma pavirke medlemsstaternes politik
vedrgrende prisfastseettelse og fastleeggelse af sygesikringsordninger undtagen for sa
vidt angér visse procedurer, der er ngdvendige for at opnd gennemsigtighed i dette
direktivs betydning. Heraf folger, at direktivet bygger p& idéen om en minimal
indgriben i medlemsstaternes udformning af deres nationale politik vedrgrende
social sikring.

Det folger endvidere af fast retspraksis, at feellesskabsretten ikke begreenser
medlemsstaternes kompetence til selv at udforme deres sociale sikringsordninger
(jf. bla. dom af 7.2.1984, sag 238/82, Duphar m.fl., Sml. s. 523, preemis 16, og af
17.6.1997, sag C-70/95, Sodemare m.fl, Sml I, s. 3395, preemis 27), og at det i
mangel af en harmonisering pé feellesskabsplan tilkommer hver medlemsstat i
lovgivningen at fastseette betingelserne for ydelser pa omrédet for social sikring (jf.
bla. dom af 24.4.1980, sag 110/79, Coonan, Sml. s. 1445, preemis 12, af 4.10.1991,
sag C-349/87, Paraschi, Sml. I, s. 4501, preemis 15, og af 30.1.1997, forenede sager
C-4/95 og C-5/95, Stiber og Piosa Pereira, Sml. 1, s. 511, preemis 36).

I mangel af en specifik bestemmelse i direktivet tilkommer det saledes medlems-
staterne at fastszette virkningerne af en overskridelse af fristen, forudsat at de regler,
de fastsaetter, ikke er mindre gunstige end dem, der gelder for tilsvarende
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situationer (zekvivalensprincippet), og ikke i praksis gor det umuligt eller
uforholdsmeessigt vanskeligt at udeve de rettigheder, der tilleegges i henhold til
Feellesskabets retsorden (effektivitetsprincippet) (jf. dom af 24.9.2002, sag C-255/00,
Grundig Italiana, Sml. I, s. 8003, preemis 33, og af 9.12.2003, sag C-129/00,
Kommissionen mod Italien, Sml. 1, s. 14637, preemis 25).

Denne fortolkning bekreeftes af forskellen i direktivets behandling af ansegninger
om godkendelse af handelsprisen eller forhgjelse af denne pris, ssmmenlignet med
behandlingen af ansggninger om optagelse af leegemidler p& en positivliste.

Det ma fastslds, at ndr det med direktivet er hensigten, at sanktionen for en
manglende overholdelse af en frist skal bestd i en automatisk imedekommelse af
ansggningen, fremgar dette udtrykkelig af direktivet.

Det bestemmes séledes i direktivets artikel 2, nr. 1, vedrerende anspgninger om
godkendelse af handelspriser for legemidler, at »[floreligger der ikke en sadan
beslutning inden for ovenneevnte tidsrum, har ansegeren ret til at markedsfore
produktet til den foresldede pris«.

Direktivets artikel 3, nr. 1, tredje afsnit, om ansegninger om godkendelse af
forhgjelse af prisen for et leegemiddel, der allerede markedsfores, bestemmer
ligeledes, at »[s]afremt der ikke foreligger en sidan beslutning inden for ovennzevnte
frist(er), har ansggeren ret til fuldt ud at gennemfore den prisforhgjelse, han har
ansggt ome.
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Den anden del af det forelagte spargsmal skal derfor besvares med, at direktivet skal
fortolkes séledes, at det ikke foreskriver, at et leegemiddel automatisk opferes pa
listen over farmaceutiske specialiteter, der er deekket af sygesikringsordningen, i
tilfeelde af overskridelse af den frist, der er fastsat i direktivets artikel 6, nr. 1, forste
afsnit.

Sagens omkostninger

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

P& grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Anden Afdeling) for ret:

1) Den frist, der er fastsat i artikel 6, nr. 1, farste afsnit, i Radets direktiv
89/105/EQF af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmel-
serne for leegemidler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse under
de nationale sygesikringsordninger, er en bindende frist, som de nationale
myndigheder ikke ma overskride.

2) Artikel 6, nr. 1, forste afsnit, i direktiv 89/105 skal fortolkes saledes, at den
ikke foreskriver, at et leegemiddel automatisk opferes pa listen over
farmaceutiske specialiteter, der er deekket af sygesikringsordningen, i
tilfeelde af overskridelse af den frist, der er fastsat i naevnte artikel.

Underskrifter
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