DOM AV DEN 20.1.2005 — MAL C-245/03

DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)
| den 20 januari 2005

I mél C-245/03,

angéende en begiran om férhandsavgorande enligt artikel 234 EG, som framstallts
av Conseil d'Etat (Belgien), genom beslut av den 9 maj 2003 som inkom till
domstolen den 10 juni 2003, i mélet mellan

Merck, Sharp & Dohme BV

och

Belgiska staten,

meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden C.W.A. Timmermans samt domarna R. Silva
de Lapuerta (referent), C. Gulmann, R. Schintgen och G. Arestis,

* Rittegngssprak: franska.
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generaladvokat: A. Tizzano,
justitiesekreterare: avdelningsdirektéren Mugica Arzamendi,

med beaktande av det skriftliga forfarandet och efter att férhandling hallits den
14 juli 2004,

med beaktande av de yttranden som avgivits av:

— Merck, Sharp & Dohme BV, genom R. Subiotto, solicitor, och T. Graf, avocat,

— Belgiens regering, genom A. Snoecx, i egenskap av ombud, bitridd av L. Levi,
avocat, och L. Depré, avocat,

— Danmarks regering, genom J. Molde, i egenskap av ombud,

— Nederlindernas regering, genom H.G. Sevenster, i egenskap av ombud,

— Finlands regering, genom T. Pynn4, i egenskap av ombud,

— Norges regering, genom A. Enersen och F. Platou Amble, bada i egenskap av
ombud,
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— Europeiska gemenskapernas kommission, genom H. Stovlbaek och B. Stromsky,
bada i egenskap av ombud,

och efter att den 30 september 2004 ha hort generaladvokatens forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Begéiran om forhandsavgorande ror tolkningen av artikel 6.1 forsta stycket i radets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgirder som reglerar
prissittningen pd humanlidkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsik-
ringssystemen (EGT L 40, 1989, s. 8, svensk specialutgiva, omrade 15, volym 9, s. 45,
nedan kallat direktivet).

Denna begéran har framstillts i en tvist mellan bolaget Merck, Sharp & Dohme BV
(nedan kallat Merck) och Etat belge (belgiska staten) rérande ett underforstatt beslut
fran ministern for sociala fragor och pensioner (nedan kallad ministern) att inte
godkénna den farmaceutiska specialiteten Proscar som erséttningsgill inom ramen
for den obligatoriska hilsovards- och ersittningsforsikringen.
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Tillimpliga bestimmelser

De gemenskapsrittsliga bestdmmelserna

Femte och sjitte skilen i direktivet har foljande lydelse:

"Syftet med detta direktiv dr att f4 en 6verblick 6ver metoderna for nationell
prisséttning, déri inbegripet det sitt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen samt
de kriterier som den bygger pa och att géra dem allmént tillgéngliga for alla dem
som #r verksamma pé likemedelsmarknaden i medlemsstaterna. Dessa uppgifter
bor vara offentliga.

Som ett forsta steg for att eliminera dessa skillnader ér det i hog grad angelédget att
stélla upp en rad krav som syftar till att gora det mojligt for alla berérda parter att
kontrollera att de nationella dtgirderna inte innebér kvantitativa inskrdnkningar i
fraga om import eller export eller ingrepp med likvirdig effekt. Samtidigt far dessa
krav inte paverka den politik som fors av de medlemsstater som i forsta hand forlitar
sig pa fri konkurrens vid prisséttningen av likemedel. De far heller inte paverka den
langsiktiga nationella prispolitiken eller utformningen av socialférsikringssystemen,
utom i den mén det dr nddvindigt for att mojliggora insyn i den mening som avses i
detta direktiv.”

I artikel 6 i direktivet foreskrivs f6ljande:

"Foljande bestdmmelser skall gilla i de fall d& ett likemedel omfattas av det
nationella sjukforsakringssystemet forst efter det att de ansvariga myndigheterna har
beslutat att lata det ber6rda likemedlet ingé i en sérskild forteckning 6ver likemedel
som omfattas av det nationella sjukforsikringssystemet:
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Nér den som innehar forsiljningstillstind ldmnat in en ansékan om att fi ett
likemedel uppfort pa den forteckning éver likemedel som omfattas av
sjukforsakringssystemen och ansdkan uppfyller de krav som faststéllts 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 nir en
ansOkan i enlighet med denna artikel fir géras innan de ansvariga
myndigheterna har godkdnt det pris som fir tas ut fér produkten enligt
artikel 2, eller nir ett beslut om priset pé ett likemedel och ett beslut om att lata
det ingd i forteckningen &ver likemedel som omfattas av sjukforsikrings-
systemet fattas genom ett och samma administrativa forfarande, skall tidsfristen
utstrackas med ytterligare 90 dagar. Sokanden skall till de ansvariga
myndigheterna overldmna alla erforderliga uppgifter. Om de uppgifter som
limnats som st6d for ans6kan &r otillridckliga, skall uppskov meddelas och de
ansvariga myndigheterna skall utan dr6jsmal meddela sékanden vilka ytterligare
uppgifter som krévs.

I de fall da en medlemsstat inte tillater att en ansékan gors i enlighet med denna
artikel innan de ansvariga myndigheterna 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 genomfora bidda forfarandena inte Gverstiger 180 dagar. Denna
tidsfrist far utstrickas i enlighet med artikel 2 eller avbrytas med uppskov i
enlighet med bestimmelserna i féregdende punkt.

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

Ansékan om att likemedlet Proscar skulle godkiénnas som erséttningsgillt gjordes
den 2 februari 1993. Vid denna tidpunkt reglerades uppforandet av ldkemedel pa
forteckningen 6ver ersittningsgilla farmaceutiska specialiteter av lag av den
9 augusti 1963 och kungligt dekret av den 2 september 1980. Dessa bestimmelser
innehdll inte ndgon regel om de réttsliga verkningarna av att fristen for att besvara
en ansokan om att ett medel skall uppforas pa forteckningen har verskridits.

Det kungliga dekretet av den 2 september 1980 #ndrades genom den koordinerade
lagen av den 14 juli 1994 rérande hilsovards- och ersittningsforsakringen, i dess
lydelse enligt lag av den 10 augusti 2001 om atgérder avseende hilsovarden, Denna
lag tridde i kraft den 1 januari 2002 och inférlivade direktivet med belgisk rétt
(nedan kallad lagen av den 14 juli 1994). Genom dessa rittsakter inférdes ett system
med tysta bifallsbeslut (automatisk inskrivning) for de fall dar fristen 6verskridits i
fraga om ansokningar om att fi ett likemedel uppfort pa forteckningen over
ersittningsgilla farmaceutiska specialiteter.

Tvisten i den nationella domstolen och tolkningsfragan

Den 2 februari 1993 begirde Merck att Institut national d’assurance maladie
invalidité (nationella institutet for sjuk- och invaliditetsforsikring, nedan kallat
INAMI) skulle godkénna den farmaceutiska specialiteten Proscar, som anvénds for
att behandla och kontrollera godartad hypertrofi av prostata, som ersittningsgillt.
Till denna ansdkan hade handlingarna i drendet bifogats, bland annat ett yttrande
fran kommissionen for insyn avseende likemedel av den 3 januari 1993, som
inneholl en beddmning av lakemedlets terapeutiska intresse inom den farmakolo-
giska grupp som det tillhor, samt av forpackningen av likemedlet i forhallande till
doseringen av det fér det aktuella sjukdomstillstindet och i férhallande till
hélsokostnader.

I-661



10

11

12

13

DOM AV DEN 20.1.2005 — MAL C-245/03

Den 1 juli 1993 utfirdade INAMLI:s tekniska rad for farmaceutiska specialiteter
(nedan kallat CTSP) ett motiverat yttrande dér det foreslogs att Proscar inte skulle
godkédnnas som ersittningsgillt. Merck underrittades om detta motiverade yttrande
i en skrivelse av den 8 juli 1993."

Den 11 augusti 1993 séinde Merck ett meddelande till INAMI och presenterade sina
synpunkter avseende CTSP:s negativa yttrande. Den 2 september 1993 beslutade
CTSP att inhéimta yttrande frén flera experter "rérande i vilka fall anviindning av ett
sddant likemedel ar absolut nddvindigt, och, fér det fall att denna fraga besvaras
jakande, hur detta kan styrkas objektivt” innan slutligt beslut i rendet fattas.

Den 12 januari 1994 avgav experterna ett yttrande mot att godkiinna Proscar som
ersdttningsgillt. De ansdg att ndmnda produkt snarare utgjorde ett likemedel for
lindring av besvir #n ett likemedel for behandling.

Den 10 februari 1994 avgav CTSP séledes ett nytt yttrande mot att godkénna Proscar
som erséttningsgillt.

Den 25 februari 1994 skrev Merck till INAMI i syfte att &ndra sin ansékan om att
Proscar skulle godkdnnas som ersittningsgillt. Merck féreslog att ersittning skulle
limnas i kategori C, pé sa siitt att likemedlet skulle skrivas in i kapitel IV i bilaga I till
kungligt dekret av den 2 september 1980. Den 1 april 1994 foreslog Merck att
Proscar i andra hand skulle godkinnas som erséttningsgillt i kategori Cs.

Den 14 april 1994 provade CTSP dessa nya férslag och fann att de inte indrade det
negativa yttrande som det tidigare avgivit.
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Den 8 juli 1994 beslutade la commission des conventions pharmaciens, organismes
assureurs de FINAMI (INAMI:s kommission for avtal mellan apotek och forsik-
ringsorganisationer) att inte' ldmna nagra synpunkter pd CTSP:s negativa yttrande.
Den 17 oktober 1994 avgav dven INAMI:s forsikringskommitté ett yttrande mot att
godkénna Proscar som ersittningsgillt.

Den 27 februari 1995 meddelade ministern Merck att specialiteten Proscar inte
godkidndes som erséttningsgillt inom ramen for den obligatoriska hélsovards- och
ersattningsforsikringen.

Merck 6verklagade detta beslut, som slutligen upphivdes av Conseil d’Etat den
7 juni 1996, med motiveringen att beslutet att uppféra eller vigra att uppféra en
specialitet pa forteckningen G6ver ersittningsgilla farmaceutiska specialiteter
omfattas av konungens och inte ministerns behorighet.

Den 3 juli 1996 krévde Merck att motparten skulle folja nimnda dom och godkénna
Proscar som ersittningsgillt i enlighet med dess ansékan av den 2 februari 1993, D4
den behoriga myndigheten inte reagerat pa detta krav under fyra ménader, limnades
ett tyst avslagsbeslut pa denna ansékan. Detta tysta avslagsbeslut har dverklagats i
malet vid den nationella domstolen,

Mot denna bakgrund beslutade Conseil d’Etat att vilandeforklara mélet och stilla
foljande fraga till domstolen:

“Skall tidsfristen om 90 dagar, som kan utstriickas med ytterligare 90 dagar, enligt
artikel 6.1 forsta stycket i rddets direktiv 89/105/EEG om insyn i de atgirder som
reglerar prissittningen p& humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsikringssystemen betraktas som endast vigledande eller som tvingande, och

I-663



19

20

DOM AV DEN 20.1.2005 — MAL C-245/03

om det senare &r fallet, vilka foljder far ett eventuellt 6verskridande av tidsfristen for
det svar som skall limnas avseende en ansdkan om att ett likemedel skall uppforas
pa forteckningen over likemedel som omfattas av sjukfrsakringssystemet?

Skall ett sddant Gverskridande tolkas som ett medgivande till uppférande pa
ovannimnda férteckning?”

Tolkningsfragan

For att kunna ldmna ett anvéandbart svar pa denna fraga skall det faststillas forst
vilken karaktér den frist som foreskrivs i artikel 6.1 forsta stycket i direktivet har och
sedan vilka foljder som foreskrivs i direktivet for det fall att ndmnda frist dverskrids.

Huruvida den frist som foreskrivs i artikel 6.1 forsta stycket i direktivet dr vigledande
eller tvingande

Vad giller fragan huruvida den frist som foreskrivs i artikel 6.1 forsta stycket i
direktivet dr végledande eller tvingande, skall det i likhet med vad generaladvokaten
har anfort i punkt 36 i sitt forslag till avgérande konstateras att det foljer savil av
lydelsen som av uppbyggnaden av denna bestdmmelse att ndmnda frist méste anses
vara tvingande.
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For det forsta visar sévil det forhallandet att orden “se till” anges i indikativ, som den
exakta definitionen av hur den ifrigavarande fristen skall beréknas, att de behoriga
myndigheterna &r skyldiga att iaktta den foreskrivna fristen nér de fattar beslut.

For det andra faststélls i artikel 6.1 forsta stycket i direktivet dven villkoren fér
forldngning och avbrytande av fristen pa ett exakt sétt. En sadan exakt angivelse av
villkoren skulle sakna &ndamalsenlig verkan om det stod medlemsstaterna fritt att
inte iaktta ndmnda frist.

Denna tolkning av artikel 6.1 forsta stycket i direktivet vinner stod i direktivets syfte,
som sdsom anges i sjitte skilet dr att gora det mojligt for berérda parter att forvissa
sig om att den administrativa forteckningen over likemedel bygger pa objektiva
kriterier och att det inte gors ndgon dtskillnad mellan nationella likemedel och
ldkemedel fran andra medlemsstater (se dom av den 12 juni 2003 i mal C-229/00,
kommissionen mot Finland, REG 2003, s. [-5727, punkt 39).

Med hénsyn till dessa 6verviganden skall den forsta delen av tolkningsfrégan séledes
besvaras s, att den frist som foreskrivs i artikel 6.1 forsta stycket i direktivet dr en
tvingande frist som de nationella myndigheterna inte har ritt att dverskrida.

Féljderna av att fristen for den behdriga myndigheten att svara har dverskridits

Inledningsvis skall det erinras om att artikel 6.1 i direktivet inte innehéller nigon
upplysning om foljderna av att myndigheternas frist for att besvara en ansékan om
att ett likemedel skall uppforas pa den sérskilda forteckningen over ersittningsgilla
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likemedel overskridits. I niamnda artikel anges inte huruvida ett sidant over-
skridande medfér att likemedlet automatiskt skall uppforas pa nimnda férteckning.

Eftersom nagon sidan upplysning inte heller framgar av ndgon annan bestimmelse i
direktivet, skall direktivets syfte och uppbyggnad undersékas i syfte att avgora
huruvida direktivet skall tolkas sd att medlet automatiskt skall uppforas pa den
sdrskilda forteckningen 6ver ersittningsgilla likemedel nér den frist som foreskrivs i
artikel 6.1 forsta stycket har dverskridits.

I detta avseende skall det erinras om att det i sjitte skilet i direktivet anges att de
krav pa insyn som foljer av direktivet inte fir paverka den langsiktiga nationella
prispolitiken eller utformningen av socialforsikringssystemen, utom i den man det
ar nodvindigt for att mojliggdra insyn i den mening som avses i detta direktiv. Hirav
foljer att direktivet bygger pa tanken om en minimal inblandning i medlemsstaternas
organisation med avseende pa den nationella socialférsikringspolitiken.

Det foljer for ovrigt av fast rittspraxis att gemenskapsritten inte inkriktar pa
medlemsstaternas behorighet att utforma sina socialforsikringssystem (se bland
annat dom av den 7 februari 1984 i mal 238/82, Duphar m.fl, REG 1984, s. 523,
punkt 16, svensk specialutgdva, volym 7, s. 505, och av den 17 juni 1997 i
maél C-70/95, Sodemare m.fl, REG 1997, s. 1-3395, punkt 27), och att det i frinvaro
av en harmonisering pad gemenskapsnivi ankommer pi lagstiftningen i varje
medlemsstat att faststilla villkoren for att bevilja socialférsikringsférméaner (se
bland annat dom av den 24 april 1980 i mal 110/79, Coonan, REG 1980, s. 1445,
punkt 12, av den 4 oktober 1991 i mal C-349/87, Paraschi, REG 1991, s. 1-4501,
punkt 15, och av den 30 januari 1997 i de férenade malen C-4/95 och C-5/95, Stéber
och Piosa Pereira, REG 1997, s. [-511, punkt 36).

I avsaknad av en sirskild bestdmmelse i direktivet ankommer det siledes pé
medlemsstaterna att faststdlla verkningarna av att en frist har éverskridits. Dessa
forfaranden far emellertid varken vara mindre férmanliga &n dem som avser

I - 666



30

31

32

33

MERCK, SHARP & DOHME

liknande situationer (likvirdighetsprincipen) eller géra utévandet av de rittigheter
som foljer av gemenskapsritten i praktiken oméjligt eller orimligt svart (effektivi-
tetsprincipen) (se dom av den 24 september 2002 i mél C-255/00, Grundig Italiana,
REG 2002, s. 1-8003, punkt 33, och av den 9 december 2003 i mil C- 129/00
kommissionen mot Italien, REG 2003, s. [-14637, punkt 25; och).

Denna tolkning bekréftas av den skillnad i behandling som foéreskrivs i direktivet
mellan en ansékan om godkinnande av forséljningspris eller hojning av detta pris, &
ena sidan, och en ansbkan om att ett likemedel skall uppféras pid en sérskild
férteckning, 4 andra sidan.

Domstolen konstaterar emellertid att nir direktivet syftar till att beivra att en frist
inte har iakttagits pa sa sitt att ansdkan bifalls helt, s& anges detta uttryckligen.

I artikel 2.1 i direktivet, som rér ansékningar om godkéinnande av forsiljningspris
for likemedel, foreskrivs for det fallet att "[o]Jm inget beslut meddelas inom
ovannimnda tid eller tider skall sdkanden ha ritt att férsilja produkten till det pris
han féreslagit”,

P4 samma sétt foreskrivs i artikel 3.1 tredje stycket i direktivet, som rér ansokningar
om att fi hoja priset pa ett likemedel som redan saluférs, for det fallet att "[o]m
inget beslut meddelas inom ovanndmnda tid eller tider, skall sékanden ha ritt att
verkstélla den begirda prishojningen fullt ut”.
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3+ Med hinsyn till dessa éverviganden skall den andra delen av fragan besvaras pa
foljande sitt. Direktivet skall tolkas s3, att det inte medfér nigon skyldighet att
automatiskt uppfora ett likemedel pa forteckningen 6ver farmaceutiska specialiteter
som omfattas av sjukforsdkringssystemet om den frist som foreskrivs i artikel 6.1
forsta stycket har overskridits.

Rittegangskostnader

35 Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i mélet vid den nationella domstolen
utgdr ett led i beredningen av samma mdl, ankommer det pid den nationella
domstolen att besluta om rittegingskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande
till domstolen som andra &n nimnda parter har haft ir inte ersittningsgilla.

P4 dessa grunder beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande dom:

1) Den frist som foreskrivs i artikel 6.1 forsta stycket i radets direktiv 89/105/
EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgirder som reglerar
prissiittningen pa humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsikringssystemen dr en tvingande frist som de nationella myndig-
heterna inte har ritt att 6verskrida.

2) Artikel 6.1 forsta stycket i direktiv 89/105 medfér inte nagon skyldighet att
automatiskt uppfora ett likemedel pa forteckningen 6ver farmaceutiska
specialiteter som omfattas av sjulforsikringssystemet om den frist som
foreskrivs i nimnda artikel har éverskridits.

Underskrifter
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