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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
G. F. MANCINI
FREMSAT DEN 14. SEPTEMBER 1983 *

Haje Domstol.

1. I denne przjudicielle sag er
Domstolen anmodet om at fortolke
E@F-traktatens principper vedrerende
frie varebevagelser. Domstolen skal dels
afgere, om en medlemsstats regler, hvor-
efter det bestemmes, at det kompetente
forsikringsorgan ikke yder de forsikrede
refusion for visse medicinalvarer, sivel
indenlandsk fremstillede som importe-
rede, er uforenelige med artiklerne 30
ff., dels, safremt Domstolen statuerer, at
reglerne er uforenelige, fastsli, om
reglerne kan betragtes som lovlige, for si
vidt de opfylder visse uomgengeligt
nedvendige krav, sisom beskyttelse af
sundheden eller andre generelle inte-
resser, som ikke kan betegnes som ubety-
delige.

Forst de faktiske omstzndigheder. Ved
ministerie]l bekendtgorelse af 22. juli
1982 om stette til medicin fra sygekasse-
forsikringen (»Besluit farmaceutiske hulp
ziekenfondsverzekering«) opstillede den
nederlandske sundhedsminister en liste
over legemidler og bandager, som de
personer, der er tilsluttet ordningen, ikke
har ret til at fi udleveret som natural-
ydelser eller i det mindste kun p4 visse
betingelser. Duphar BV, Amsterdam, og
22 andre nederlandske medicinalvirk-
somheder, som importerer legemidler,
anlagde sag til provelse af denne
bekendtgerelse. Virksomhederne ned-
lagde ved Arrondissementsrechtbank,
Haag, pastand om, at bekendtgorelsen
eller 1 det mindste de regler, hvorefter de
forsikrede nagtes stotte til visse prapa-
rater, settes ud af kraft; under alle
omstendigheder forbeholdt de sig ret til
efterfolgende at anlegge sag vedrerende
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realiteten og herunder anfegte lovlig-
heden af den ombandlede foranstaltning.

Efter at den kontradiktoriske procedure
mellem sagsogerne og den nederlandske
stat ved den minister, som havde udstedt
bekendtgorelsen, var indledt, udsatte
retten sagen og forelagde i medfer af
E@F-traktatens artikel 177 Domstolen
folgende przjudicielle spargsmal:

a) Skal fellesskabsretten, nermere be-
stemt EJF-traktens artikler 30, 34 og
36, fortolkes siledes, at disse artikler
er til hinder for, at en medlemsstat
med henblik pA at opnd besparelser i
ydelsen af medicin til medlemmerne
af sygeforsikringen ensidigt indferer
bestemmelser, hvorved de sikrede
nzgtes ret til at modtage udirykkeligt
opregnede lzgemidler og bandager?

b) Skal fellesskabsretten, nzrmere be-
stemt E@F-traktatens artikel 5
sammenholdt med artikel 21, jfr. artik-
lerne 11, 12 og 5 i direktiv 65/65, og
artikel 32, jfr. artiklerne 28 og 31 1i
direktiv 75/319, fortolkes siledes, at
disse bestemmelser har direkte virk-
ning; i bekreftende fald, skal disse
bestemmelser da  fortolkes som
ovenfor under punkt a) beskrevet?

c) Skal fellesskabsretten, nzrmere be-
stemt EQF-traktatens artikel 3, litra
f), jfr. artiklerne 85 og 86, fortolkes
saledes, at disse bestemmelser har
direkte virkning; i bekrzftende fald,
skal disse bestemmelser da fortolkes
som ovenfor under punkt a) be-
skrevet?

2. Spergsmilene rejser retspolitiske
problemer samt fortolkningsproblemer,
som jeg uden toven vil betegne som
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grundleggende. Inden jeg behandler
problemerne, finder jeg det imidlertid
hensigtsmeessigt i det mindste i store
trek at gennemgid den sammenhang,
hvort problemerne opstar, nemlig den
lovgivning, som i Nederlandene regu-
lerer stotten tl medicin.

Ud over den nzvnte bekendigerelse af
1982 skal der 1 denne forbindelse i det
vaesentlige tages to andre retsakter i
betragtning, nemlig loven af 15. oktober
1964 om sygekasseforsikring (»Zieken-
fondswet«) og bekendigarelsen af 4.
januar 1966 om ydelser fra sygekassefor-
sikringen. Den ferste af disse retsakter
indferte lovpligtig  sygekasseforsikring
for lenmodtagere og for wldre, hvis
indkomst ligger under en bestemt
grense, mens den indferte en »frivillig«
forsikring for alle andre personer (selv-
stendige erhvervsdrivende eller hermed
ligestillede personer), hvis indkomst ikke
overstiger et vist niveau. De forstkrede
har krav pa refusion af udgifter tl lege-
behandling, men det pahviler administra-
tionen, navnlig sundhedsministeren, ved
bekendigarelse at fastlegge ydelsernes
art, indhold og omfang. Retten til forsik-
ringsydelser forudswtter betaling af et
bidrag, som fastsettes i forhold til de
forsikredes indkomst. Bidragene indbe-
tales til den almindelige kasse (»Alge-
mene Kas«), for sd vidt angar lenmodta-
gere, og til sygekasseforsikringen for
aldre »(Fonds Bejaardenverzekering«),
for s vidt angar xldre. Staten yder hvert
ar betydelige midler til »Algemene Kas«
og »Fonds Bejaardenverzekeringe, som
til sygekasserne udbetaler de nedvendige
midler til dekning af ydelserne til de
forsikrede.

Sundhedsministeren udstedte i 1966 med
hjemmel i ovennevnte lov bekendige-
relsen om ydelser, som er den anden
retsake, der skal tages i betragtning.
Ifelge bekendtgorelsens artikel 10 tildeles

ministeren yderligere kompetence il at
bestemme, at der for visse legemidler og
bandager ikke ydes stotte til de forsik-
rede, eller at der kun ydes stette under
seerlige forudsetninger. Det er netop til
gennemfarelse af denne bestemmelse, at
den bekendigerelse, som ligger til grund
for denne sag, blev udstedt seksten ar
senere. 1 bekendigorelsens forskellige
bilag opregnes de praparater, for hvilke
der ikke ydes refusion. I bilag 1 anfores
de legemidler, for hvilke der ikke ydes
stotte pid grund af prisen; bilag 2
omfatter de sikaldie materialistartikler,
for hvilke der ikke ydes refusion, da de
ogsd szlges uden om apotekerne; der
kan kun ydes refusion for de i bilag 4
opferte preparater, »sifremt det med
rimelighed m4 antages, at det vil have en
uacceptabel  skadelig indflydelse pa
behandlingens resultat, hvis der ikke ydes
refusion for det pigeldende legemiddel,
og sifremt der foreligger forudgiende
godkendelse fra sygekassen, som er
udstedt efter ansegning fra den forsik-
rede eller i dennes navne.

3. Den nationale ret har derfor
anmodet Domstolen om at afgere, om
bestemmelserne i de nmvnte bilag er
forenelige med traktatens artikler 30
og 34.

Som bekendt indeholder traktatens
artikel 30 forbud mod to former for
foranstaltninger, nemlig  »kvantitative
indferselsrestriktioner« og »foranstalt-
ninger med tilsvarende virkning«. Ifolge
sagsegerne henherer de bestemmelser,
som jeg her skal tage stilling til, under
den anden kategori, som ifelge Dom-
stolen  omfatter  »bestemmelser for
handelen, som direkte eller indirekte,
gjeblikkeligt eller potentielt, kan hindre
samhandelen i Fellesskabet« (dom af 11.
7. 1974 1 sag 8/84, Dassonville, Sml.
1974, s. 837). Efter min opfattelse er det
afgorende element i denne vide defini-
tion den betydning, som tillegges foran-
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staliningens  virkning pd  sambandelen
mellem medlemsstaterne. For at den natio-
nale foranstaltning omfattes af forbudet i
artikel 30, er det med andre ord tilstrek-
keligt, at der bestir en &rsagssammen-
heng mellem denne foranstaltning ved-
rorende visse produkter og omfanget af
importen af produkterne.

Huvis det antages, at denne betragining
er korrekt, skal det i forste omgang fast-
slas, om de omtvistede bestemmelser
mzrkbart pivirker importen af laxge-
midler til Nederlandene. Af logiske og
empiriske grunde mener jeg, at spargs-
malet skal besvares bekrzftende. Med
hensyn til de logiske grunde er det
oplyst, at det nederlandske marked for
legemidler i overvejende grad (80 %)
daekkes af udenlandske produkter,
saledes at det nederlandske marked kan
anses for et marked, hvor en hvilken som
helst regel, som kan pavirke forbrugernes
valg, nedvendigvis mi pavirke omfanget
af importen. For si vidt angir savel
kvantitet som kvalitet, kan det i ovrigt
ikke antages, at de pdgzldende regler
kan pavirke forbrugerne i endnu hejere
grad. Den del af forbruget, som dacklkes
af sygekassen, andrager nemlig 70 % af
det samlede forbrug; jeg finder det yder-
ligere indlysende, at stillet over for valget
mellem legemidler, for hvilke der ydes
refusion, og legemidler, som den forsik-
rede selv skal betale, valger ikke blot
den forsikrede, men ogsd legen som
hovedregel den forste mulighed; dette
valg vil i det mindste blive truffet i
adskillige tilfelde, hvor de to produkter
har samme terapeutiske virkning.

De empiriske grunde, som jeg har
henvist til, stottes pi den af Duphar
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fremlagte grafiske fremstilling. Den viser
salgskurven for visse legemidler, som er
importeret, efter at bekendigerelsen af
1982 tradte i1 kraft, og det fremgar helt
klart heraf, at bestemmelserne i bekendt-
gorelsen udger en reel hindring for
samhandelen inden for Fellesskabet. Der
er nemlig konstateret en nedgang i salget
af en stor del af de i bekendtgarelsens tre
bilag opregnede legemidler — iser af
dem, som szlges uden om apotekerne

(bilag 2).

Den nederlandske regering er klar over
dette problem; for at modvirke udvik-
lingen har den derfor valgt at sextte ind
pi et andet omrdde. Regeringen har
anfort, at foranstaltningerne i bekendt-
gorelsen af 1982 ikke er foranstaltninger
med tilsvarende virkning, da de blot er
udtryk for beslutninger truffet af staten i
sin egenskab af forbruger. Da borgeren
frit kan vaelge de produkter, som passer
ham bedst i henseende til pris og kvalitet,
hvorfor skulle staten sa ikke ligeledes frit
kunne valge, nir den optrader pi
markedet som keber? Det er nemlig
indlysende, at statens situation pa alle
vasentlige punkter kan ligestilles med
borgerens. Sygekassen er et offentligt
organ; staten finansierer den i det
mindste delvis og den fastleegger dens
vicke og dens udgiftspolitik under
hensyntagen til almenhedens interesse.

Det skal straks siges, at jeg finder denne
opfattelse tiltrekkende, men samtidig
noget anstrengt. Jeg finder det noget
vilkirligt at ligestille staten med
borgeren, iser hvis man tager i betragt-
ning, at ferstnevntes beslutninger finder
udtryk i bindende foranstalininger og
udover en betydelig indflydelse pa
handelssamkvemmet. Det skal tilfgjes, at
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borgerne ikke besidder nogen virkelig
kompetence til selv at treffe afgorelser af
samme omfattende betydning som staten.
Man ger sig skyldig i hykleri ved at
hevde, at borgerne frit kan kebe de
legemidler, for hvilke der ikke ydes
refusion; som allerede anfert er sand-
heden den, at de ikke keber disse lege-
midler, eller at de keber dem 1 mindre
omfang, og at det er uundgieligt, at
denne begransning af forbruget pévirker
importen, nir henses til det nederlandske
markeds szregenhed. Begge led 1 den
ligning, som er forelagt Domstolen, er
saledes behwftet med mangler, og det
kan sdledes ikke skjules, at de pigel-
dende bestemmelser har tilsvarende virk-
ning som kvantitative restriktioner.

4. Men den nederlandske regering har
et langt stzerkere kort pad hinden. Selv
om det fastslis, at bestemmelserne er
uforenelige med artikel 30, ber det dog
ikke desto mindre anerkendes — heavder
regeringen — at de er lovlige i henhold
til artikel 36. Det er nemlig klart, at de
kan begrundes i hensynet til beskyutelse
af sundheden; da de finder anvendelse
pd sdvel indenlandsk fremstillede som
importerede produkter, respekterer de
yderligere artiklens krav om, at for-
anstaliningerne ikke md indebzere en
forskelsbehandling.

Hvad kan der siges til disse argumenter?
Det sidste kan ikke anfegtes. Det argu-
ment, som stottes pd hensynet til beskyt-
telse af sundheden, kan diskuteres, men
det hviler pd oplysninger og tal, som det
ville vaere meningslost at lade ude af
betragtning. Ifelge den nederlandske
regering var mere end 9% million
borgere 1 1981, det vil sige aret inden
kundgerelsen af den omtvistede bekendt-
gorelse, dxkket af den lovpligtige

henholdsvis frivillige forsikring, de til
Algemene Kas indbetalte bidrag androg
HFL 8 200 millioner, og omkostningerne
til refusion for legemidler beleb sig til
HFL 8 900 millioner. Underskuddet var
pd HFL 700 millioner, hvortl skal
legges de ikke helt ubetydelige under-
skud i Fonds Bejaardenverzekering og
den frivillige forsikringsordning. Det er
oplyst, at underskuddet i 1982 foregedes
med ca. 200 millioner, og da krisen
inden for Fellesskabet ikke synes at vare
1 aftagende, ma det frygtes, at den bliver
permanent, hvilket indebzrer en betyde-
lige fare for en tjenesteydelse, som er
veesentlig for samfundet, navnlig for de
darligst stillede sociale grupper.

I en sidan situation mener jeg ikke, det
er muligt at nagte medlemsstaterne ret
til gribe ind eller 1 det mindste rent gene-
relt retten til at udvide artikel 36’s
anvendelsesomride til de af staterne
trufne foranstaltninger. Jeg er fuldt ud
klar over, at der kan rejses indvendinger
mod denne opfattelse, men da den er
begrundet i en rxkke alvorlige bekym-
ringer, er ingen af de fremferte indven-
dinger efter min mening tilstreekkelig
sterke til at rejse tvivl om det udfald,
som Domstolen efter min opfattelse ma
nd ul.

Siledes forholder det sig med den
indvending, som jeg vil betegne som »det
indirekte formal«. Efter hvad der siges,
bestir der kun en indirekte forbindelse
mellem de nederlandske bestemmelser og
beskyttelse af sundheden; da formailet
med bestemmelserne er at sanere
sikringsorganernes budgetter, er mélet
for den ekonomiske politik, som de
forfelger, det veesentligste moment, som
er afgorende for deres retlige bestem-
melse. Situationen kan uwivlsomt mere
eller mindre fremstilles siledes. De
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folger, der kan udledes heraf, der dog
ikke af afgsrende betydning. For at
kunne anvende artikel 36 er det nadven-
digt, at de indenlandske foranstaltninger
er begrundet i visse pracise forhold eller
opfylder visse prazcise mal. Det bestem-
mes derimod ikke i artiklen, at mailene
skal forfolges direkte for at vare
omfattet af undtagelsesbestemmelsen; det
bestemmes heller ikke, at en foranstalt-
ning mi anses for ubegrundet, hvis den
skal opfylde flere mal, hvoraf kun et er
berettiget. At tillegge artiklen sddanne
virkninger ville svare til, pd et ulogisk
grundlag og uden stette 1 ordlyden, at
begrense rxkkevidden af artiklen, som
blot har til formal at legalisere nationale
foranstaltninger til beskyttelse af sund-
heden eller de andre fundamentale
verdier, som omhandles i artiklen.

Imidlertid kan det her indvendes, at den
siledes foreslaede fortolkning er en udvi-
dende fortolkning, som ikke er mulig
ifelge artikel 36. Domstolen har nemlig
gentagne gange understreget, at artikel
36 indeholder »en undtagelse« fra grund-
princippet om frie varebevagelser, og
tilfejet, at der skal tages hensyn hertl
ved fortolkning af artiklen. (Jfr. dom af
25. 1. 1977 i sag 46/76, Bauhuis mod
Nederlandene, Sml. 1977, s. 5, og dom
af 12. 10. 1978 i sag 13/78, Eggers, Sml.
1978, s. 1935). Heroverfor kan igen
anferes, at en undtagelsesbestemmelse
ikke kan veere basis for en analogislut-
ning, men nok fortolkes udvidende, idet
den udvidende fortolkning udelukkende
har tl formal at fastlegge lovgiverens
hensigt, nir en lovbestemmelse er
wetydig eller flergyldig. Det skal jeg
imidlertid undlade, da jeg ikke mener, at
min fortolkning er udvidende.
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I virkeligheden stottes min fortolkning
— hvis jeg mA have lov til at gentage mig
selv — pa en stringent vurdering, som
jeg er overbevist om er i overensstem-
melse med bestemmelsens ordlyd. Nar
der i artiklen henvises til »hensynet« til
visse nationale bestemmelser, er der
naturligvis tale om de materielle hensyn
— sasom beskyttelse af sundheden —
som ligger til grund for artiklen. Den
omstendighed, at der herudover findes
andre hensyn uden betydning for
artiklen, skal ikke tages i betragining;
det er ligeledes uden starre interesse, at
vasentlige hensyn indirekte snarere end
umiddelbart eller direkte ligger til grund
for de omtvistede bestemmelser. For at
de vasentlige hensyn kan begrunde en
undtagelse, skal de have én ganske
bestemt egenskab, idet de pi afgerende
vis skal have péavirket den nationale
lovgivers valg. Der kan ikke ved en
serigs fortolkning rejses tvivl om, at
sddanne hensyn ligger til grund for de
nederlandske foranstaltninger, skent de
klart er truffet inden for rammerne af en
sparepolitik.

5. En tredje indvending mod min
fortolkning af artikel 36 kan stettes pi
dommene 1 De Peijper (20. 5. 1976, sag
104/75, Sml. 1976, s. 613, navnlig
premis 16-18) og Denkavit-sagen (8. 11.
1979, sag 251/78, Sml. 1979, s. 3369,
navalig preemis 23). I disse domme fast-
slog Domstolen nemlig, at den omhand-
lede bestemmelse »ikke (kan) paberdbes
til at begrunde en i sig selv nyttig lovgiv-
ning eller praksis, men hvis restriktive
elementer vasentligt skyldes et onske om
at begreense den administrative byrde,
eller de offentlige udgifter, medmindre
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denne byrde eller disse udgifter ... klart
ville overskride grenserne for, hvad der
med rimelighed kan forlanges«.

Det m& indremmes, at disse betragt-
ninger rent faktisk umiddelbart ma glde
for de ifelge bekendtgerelsen af 1982
trufne  foranstalininger; men  dette
indtryk forsvinder ved en dybgiende
gennemgang af den sammenhzeng, hvori
betragtningerne er fremsat. I De Peijper-
sagen bemyndigede de omuvistede regler
producenterne af medicinalvarer og
deres eneforhandlere til at nzgte at udle-
vere dokumenter vedrerende importe-
rede eller solgte medicinalvarer il
kontrolmyndighederne, hvorved impor-
ten og salget 1 virkeligheden blev mono-
poliseret; 1 Denkavit-sagen skulle der
ifolge de omtvistede bestemmelser finde
en sundhedskontrol sted ved importen,
hvilket krav den kompetente myndighed
kunne fravige i de enkelte tilfelde. I
begge de to sager var der sdledes tale om
diskriminerende og 1 denne henseende
restriktiv  praksis, som dog ligeledes
havde fuld frigerende virkning (tilladelse
til at negte indsigt i dokumenter, fravi-
gelser). Hvis det forholder sig saledes,
finder jeg det afgjort ikke rigtigt af disse
domme at udlede argumenter til imade-
glelse af bestemmelser, hvis virkning,
som i foreliggende sag, udelukkende og
fuldt ud er restriktiv.

Det skal i alle tilfelde erkendes, at dette
argument ikke er tilserzkkelig overbevi-
sende. Det er imidlertid rigtigt, at det i
De Peijper-sagen og 1 Denkavit-sagen
skulle afgeres, om visse indenlandske

regler med det formdl at nedsette
omkostninger eller at forenkle proce-
durer var lovlige, da de indgik i en sund-
hedskontrolordning; derimod er formilet
med Duphar-sagen at fi afgjort, om
artikel 36 giver hjemmel til visse inden-
landske bestemmelser, som har til formal
— ved et pikrever middel som sane-
ringen af sygekassen — at sikre, at sund-
hedsplejen fungerer, og herved at sund-
heden beskyttes. Det skal tilfojes, at
formilet med bestemmelserne i Duphar-
sagen — nedbringelse af underskuddet
og beskyttelse af sundheden — er af
samme betydning; det forste af disse
formail fremtraeder maske sterkere, men
det tjener 1 virkeligheden ul at gennem-
fore det andet. Bortset herfra kan det
fastslds, at der ma sondres skarpt mellem
de to situationer, og at det derfor er
umuligt at anlegge samme vurdering.

Et sidste argument til stotte af min opfat-
telse kan udledes af kriteriet til fortolk-
ning af »den tilsigtede virkning«. I
forskellige domme, navnlig i dom af 29.
november 1956, sag 8/55, Fédération
charbonniére de Belgique (Sml. 1954-
1964, s. 27, s. 30), udtalte Domstolen,
»at de ved en international trakiat ...
indferte forskrifter forudseter for-
skrifter, uden hvilke de ferstnzevnte ville
veere uden mening eller ilkke ville kunne
finde fornuftig og hensigtsmessig anven-
delse«. Dette princip kan anvendes pi
den foreliggende sag. Det kan ikke
nxegtes, at hvis arukel 36 fortolkes
séledes, at der tlleegges staterne kompe-
tence til at gribe ind for at forbedre
sundhedsplejen, ville det 1 vidt omfang
svare til, at den undtagelse, som »beskyt-
telse af sundheden« udger, ville miste
»den tilsigtede virkning«. Det skal
tilfojes, at dette ville fi katastrofale
folger, hvis det er rigtigt, at der ikke
findes nogen stat, hvor denne offentlige
tjenesteydelse ikke deekker en stor del af
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borgerne og ikke — som allerede nzvnt
er af vesentlig betydning for de
darligst stillede. En fortolkning af be-
stemmelsen, som anerkender betyd-
ningen af et gode som »sundhed«, men
samtidig indferer alt for mange hind-
ringer for dens beskyttelse, ville pa den
anden side klart vere selvmodsigende, og
hvad verre er, fore til begrebsforvirring.

6. Det er saledes fastslaet, at de neder-
landske foranstaltninger opfylder ensket
om at beskytte menneskers sundhed.
Men hermed er argumentationen ikke
afsluttet. De sagsegende virksomheder i
hovedsagen har nemlig forespurgt, om
man kunne vere néet til samme resultat
med midler, som i mindre grad bragte
samhandelen mellem medlemsstaterne i
fare, eller sagt med andre ord, om de af
Nederlandene anvendte midler, selv om
de er omfattet af artikel 36, er i overens-
stemmelse med proportionalitetsprin-

cippet.

Spergsmilet stottes pd en fast praksis
(fr. bla. dom af 20. 3. 1976 i oven-
nzvnte De Peijper-sag; dom af 15. 10.
1977 i sag 5/77, Tedeschi mod Denkavit,
Sml. 1977, s. 1555; dom af 12. 7. 1979
i sag 153/78, Kommissionen mod
Forbundsrepublikken ~ Tyskland, Sml.
1979, 5. 2555; dom af 8. 11. 1979 i oven-
nzvnte Denkavit-sag), og der er siledes
ikke tvivl om, at det er berettiget. Jeg
mener dog ikke, at det er muligt at give
et endeligt svar som ensket af sagso-
gerne. Det er nemlig tilstrekkeligt at
henvise til, at den foreliggende tvist er
indbragt for Domstolen 1 medfer af
artikel 177, og at det derfor kun er
muligt for Domstolen at tage stilling til
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de nationale bestemmelser, for si vide
det er nedvendigt for at besvare det af
den nationale ret forelagte sporgsmal.
Nar alt kommer til ali, tilkommer det
nemlig sidstnzvnte at afgere, om de
nationale bestemmelser er i overensstem-
melse med proportionalitetsprincippet
(jfr. den ovennavnte Denkavit-dom samt
dom af 16. 12. 1980 i sag 27/80, Fietje,
Sml. 1980, s. 3839).

Nar dette spergsmal er afklaret, er det
efter min opfattelse rimeligt at fastlegge
visse retningslinjer for at stette den
nationale ret ved afgerelsen af en sag
som den foreliggende. Til fordel for de
nederlandske  foranstaltninger  kan
anferes, at de utvivlsomt er effektive.
Hvis det antages, at det er absolut
nodvendigt at reducere forsikringsorga-
nernes omkostninger, kender jeg 1kke —
i det mindste nir bistanden ydes
indirekte — en mere effektiv metode end
netop at udelukke refusion for lege-
midler, som forekommer for dyre, bl.a. i
forhold til deres terapeutiske virkning.
Det kan ganske vist hevdes, at der er
andre midler, som er mindre skadelige
for de frie varebevagelser, som f.eks. at
pavirke organernes indtzgter i stedet for
deres udgifter ved at sette bidragene op.
Men helt erligt er det tvivlsomt — og
endog hejst usandsynligt — at sadanne
forslag eller lignende forslag i Europa’s
nuverende ekonomiske situation pi
nogen made vil blive taget i betragtning.

Hyvis der i det hele taget findes noget
anvendeligt alternativ, er det vanskeligt
at f4 gje pi. Derimod rejser der sig et
afgraensningsproblem, nemlig en af-
grensning af, i hvor hej grad der kan
tages hensyn til sundheden, uden at

proportionalitetsprincippet  tilsideszttes.
Det skal nemlig ikke glemmes, at
ordninger som det i Nederlandene
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indferte let bringes ud af balance. Jeg
har brugt nogen tid tul at gennemga
systemernes vasentligste treek, nemlig at
de forfelger mange mal. Rent abstrake er
deue forhold ikke til hinder for, at be-
stemmelserne kan begrundes i artikel 36.
Rent konkret bestar der betydelig risiko
for, at artiklen paberibes til stotte for en
simpel »sparepolitik« eller protektionis-
tiske foranstaltninger, som under alle
omstzndigheder er tl hinder for, at et
feelles marked kan fungere. Det afge-
rende er derfor, om de legemidler, for
hvilke der ikke ydes refusion, er fastlagt
ud fra objektive kriterier (meget heje
priser, ikke storre terapeutisk virkning
end andre billigere legemidler osv.), som
nemt kan konstateres, og som kan
kontrolleres efter anmodning fra de
bererte erhvervsdrivende.

7. Inden jeg gir videre, skal jeg tage
stilling til et sidste spergsmél vedrerende
det hidtl behandlede emne. Da den
nederlandske regering ikke er helt over-
bevist om, at artikel 36 giver tilstrekkelig
hjemmel for de af regeringen indferte
bestemmelser, har den subsidizert — men
med stotte fra de regeringer, som er
indtride 1 sagen som intervenienter, og
Kommissionen — fremsat en anden
teori. Bestemmelserne kan  herefter
betragtes som lovlige 1 henhold til artikel
30, for s vidt de opfylder et uomgenge-
ligt nedvendigt krav, som Domstolen
anmodes om at anerkende, nemlig den
gkonomiske sanering af en offentlig
sundhedsplejeordning.

Jeg er ikke enig heri, ikke blot fordi jeg
finder, at artikel 36, ogsi selv om den
afsvaekkes af proportionalitetsprincippet,
er helt utilstrekkelig til dette formal.

Efter min opfauelse er det sardeles
farligt at tlfeje et nyt uomgengeligt
nedvendigt hensyn tl de allerede af
Domstolen fastlagte (god markedsfo-
ringsskik, forbrugerbeskyuelse, effektiv
skattekontrol osv.). Det er iser farligt,
fordi det er umuligt, eller bedre irratio-
nelt, at holde et sidant hensyn inden for
de grenser, som her er foresliet
Domstolen. Nar forst det anerkendes, at
kvantitative restriktioner eller foranstalt-
ninger med tilsvarende virkning er
lovlige, hvis de begrundes i nedvendig-
heden af at reducere udgifter, og nér
man har givet afkald pa at stotte lovlig-
heden pi »beskyttelse af sundhedenc,
ville der si vere megen mening 1 at
hevde, at det netop er sygekassens
udgifter, som skal rammes af nedske-
ringer? Hvorfor netop dem og ikke
andre udgifter? Hvorfor ikke samtlige
poster pi den sociale og offentlige
sektors  udgiftsside, som  pavirker
handelsbalancen i negativ retning?

Artikel 30 er hovedhjernestenen i Felles-
skabets opbygning. Princippet om, at
foranstaltninger skal vere rimelige, har
— om jeg si mA sige — slebet artikel 30
til og miske slidt den en smule. En
losning som den foresliede vil under-
grave betydningen af artikel 30 og uilsidst
gore artiklen helt illusorisk. Det er
derfor Domstolens absolutte pligt at
afvise lesningen kategorisk.

8. Med det ferste sporgsmil ensker den
nationale ret ligeledes afgjort, om de
bestemmelser, som den anmodes om ikke
at anvende, er i overensstemmelse med
traktatens artikel 34. Ifolge sagsegerne er
disse to retskilder i det mindste potentielt
uforenelige. Sagsegerne har anfert, at
bekendtgarelsen af 22. juli 1980 pavirker
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produktionsstrukturen ved at fremkalde
et sterkt fald i salget af nationale
produkter, for hvilke der ikke ydes refu-
sion. Det er derfor sandsynligt, at
produktionen m4 omstruktureres, der vil
opstd produktionsafbrydelser og eks-
porten vil falde for tl sidst helt at
ophere.

Jeg kan ikke tilslutte mig sagsegernes
opfattelse, hvorefter det forudsattes, at
der foreligger faktiske omstendigheder,
hvor der 1 virkeligheden blot er tale om
en hypotese eller en frygt. Ganske kort
mener jeg ikke, at der bestir et sidant
forhold — indirekte om man vil, men
ikke desto mindre logisk og konsta-
terbart — mellem den interne foranstalt-
ning og pavirkningen af eksporten, som
er en afgerende betingelse for, at
forbudet efter artikel 34 kan anvendes.

9. Formélet med det andet spergsmél er
at {3 afgjort, om visse bestemmelser i den
afledte faellesskabsret er til hinder for, at
medlemsstater inden for en ordning
vedrorende stotte til legemidler kan
udstede regler af samme art som de i
Nederlandene gzldende. De relevante
retskilder er direktiv 65/65 af 26. januar
1965 om tilnzrmelse af lovgivning om
medicinske specialiteter (EFT 1965-1966,
s. 17) og direktiv 75/319 af 20. maj 1975
med samme formal (EFT L 147 af 9. 6.
1975, s. 13 ff). I virkeligheden har den
nationale ret anmodet Domstolen om en
prajudiciel afgerelse vedrerende direkti-
vernes retsvirkninger. Men en sidan
afgorelse er unedvendig, da det er klart,
at disse retsakter ikke har nogen indfly-
delse pa staternes kompetence i den i
spergsmalet anforte betydning.
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For si vidt angir direktiv 65/65, har
den foreleggende ret nemlig henledt
Domstolens opmerksomhed pa artik-
lerne 5, 11, 12 og 21. Bestemmelserne
vedrorer forskellige aspekter af den
kontrol af legemidler, som medlemssta-
terne kan gennemfere, inden de giver
tilladelse til markedsfering. Det er
siledes et omrade, som falder helt uden
for bekendtgerelsen fra 1982, som
ganske vist indeholder forbud mod, at
der ydes refusion for visse legemidler,
men som er uden betydning for
markedsferingen. Det samme galder
direktiv 75/319. Ogsa dette direktiv
(navnlig de af den nationale ret anferte
artikler) indeholder kun regler for den
kontrol, som handelen med legemidler
er undergivet.

10. Med det tredje og sidste sporgsmal
onsker Arrondissementsrechtbank, Haag,
afgjort, om en ordning som den, der har
givet anledning til den foreliggende sag,
er forenelig med traktatens artikel 3, litra
f), samt artiklerne 85 og 86. Ogsi her
har den nederlandske ret anmodet
Domstolen om en przjudiciel afgerelse
af, om bestemmelserne har direkte virk-
ning; da det efter min opfattelse er helt
klart, at dette spergsmil skal besvares
benzgtende, finder jeg det ufornsdent,
at Domstolen gar nermere ind pa dette
spergsmal.

Artiklerne 85 og 86 vedrerer nemlig
aftaler mellem virksomheder, der kan
pavirke handelen mellem medlemsstater;
de kan derfor ikke paberdbes til vurde-
ring af bestemmelser, som pavirker
handelen af grunde, som pa ingen méide
har relation til sidanne aftaler. Artikel 3,
litra f), indskrenker sig til som et af
midierne for Fezllesskabets virke at
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anfore »gennemforelse af en ordning,
der sikrer, at konkurrencen inden for
feellesmarkedet ikke fordrejes«. Jeg kan
ikke se, at denne programerklaering

gores illusorisk af regler, der som de her
omhandlede har et ganske sneavert
anvendelsesomride, og som yderligere er
begrundet i staternes aigerende interesse.

11. Herefter skal jeg foresla, at de spergsmil, som Arrondissementsrecht-
bank, Haag, ved kendelse af 16. september 1982 har forelagt i forbindelse
med en sag anlagt mod kongeriget Nederlandene af Duphar BV og 22 andre
medicinalvirksomheder, besvares saledes:

a) Traktatens ariikler 30 og 36 skal fortolkes siledes, at nationale bestem-
melser, hvorefter der ifelge en offentlig sygesikringsordning ikke ydes
refusion for visse indenlandsk fremstillede eller indforte medicinalvarer,
ikke er uforenelige med disse artikler, da der er tale om foranstaltninger,
som, skent de har tilsvarende virkning som kvantitative indferselsrestrikti-
oner, er begrundet i hensynet til beskyttelse af menneskers sundhed. Den
omstendighed, at det direkte formal med bestemmelserne et at gennem-
fore en okonomisk sanering af forsikringsorganerne, mens de kun
indirekte ved denne sanering skal beskytte sundheden, er ikke til hinder
for at anvende artikel 36. Det mi imidlertid kraves, at valget af de
medicinalvarer, for hvilke der ikke ydes refusion, ma foretages ud fra
objektive kriterier (sisom produktets skonomiske karakter og dets tera-
peutiske virkning) som let kan konstateres og kontrolleres pi de berarte

erhvervsdrivendes anmodning.

b) Traktatens artikel 34 skal fortolkes saledes, at nationale bestemmelser
som beskrevet under a) ikke anses for foranstaltninger med tilsvarende
virkning som kvantitative udferselsrestriktioner.

¢) Artiklerne 5, 11, 12 og 21 i Radets direktiv 65/65 af 25. januar 1965 og
artiklerne 28, 31 og 32 i Radets direktiv 75/319 af 20. maj 1975 skal
fortolkes saledes, at de ikke indeholder forbud mod, at en medlemsstat
wreeffer foranstaltninger af den under a) anferte art.

d) Traktatens artikel 3, litra f), samt artiklerne 85 og 86 skal fortolkes
siledes, at de ikke indeholder noget forbud mod, at en medlemsstat
treeffer foranstaltninger af den under a) anferte art.
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