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2. Bestemmelser, som treffes inden for

rammerne af en obligatorisk national
sygekasseforsikringsordning, og hvor-
ved de forsikrede ikke pd forsikrings-
organets regning kan fa udleveret en
rekke udtykkeligt opregnede lage-
midler, er forenelige med traktatens
artikel 30, hvis udvzlgelsen af de
legemidler, som ikke m& udleveres,
foretages uden forskelsbehandling
med hensyn til produkternes oprin-
delse og pa grundlag af kontrollerbare
objektive kriterier, som eksempelvis at
der p4 markedet findes andre billigere
produkter med samme terapeutiske
virkning, a¢t produkterne frit kan
forhandles uden recept, eller at
produkterne af hensyn til beskyttelsen
af den offentlige sundhed ikke refun-
deres af farmako-terapeutiske grunde,
hvorved det dog er en betingelse, at
listerne skal kunne zndres, nir som
helst det matte kreves for at over-
holde de siledes fastlagte kriterier.

3. Traktatens artikel 36 vedrerer foran-

staltninger af ikke-gkonomisk art.
Bestemmelsen indeholder saledes ikke
hjemmel til en foranstaltning, som
iser har et budgetmassigt formil,
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sisom reduktion af en sygeforsik-
ringsordnings udgifter.

. Traktatens artikel 34 tager sigte pd

nationale foranstaltninger, hvis formal
eller virkning sarlig er at hindre
eksporthandelen og siledes skabe
forskelsbehandling mellem handelen
pa hjemmemarkedet i en medlemsstat
og dens eksporthandel, siledes at der
herved sikres den pagzldende med-
lemsstats  indenlandske produkiion
eller hjemmemarked en serlig fordel.

. Bestemmelser, som treffes inden for

rammerne af en obligatorisk national
sygekasseforsikringsordning, og hvor-
ved de forsikrede ikke pa forsikrings-
organets regning kan fi udleveret en
rekke udtrykkeligt opregede lage-
midler, er ikke i strid med traktatens
artikel 5 og direktiverne 65/65 og
75/319 vedrerende medicinske specia-
liteter. En sidan ordning vedrerer
nemlig ikke adgangen til markedet i
de to nxvnte direktivers forstand, da
gyldigheden af de i medfer af direkti-
verne udstedte tilladelser ikke pavirkes
heraf.

angdende en anmodning, som prasidenten for Arrondissementsrechtbank,
Haag, i medfor af E@F-traktatens artikel 177 har indgivet til Domstolen for

i den for nzvnte ret verserende sag

DuprAR BV M.FL.

DEN NEDERLANDSKE STAT, ved sundheds- og miljgministeren,
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at opni en przjudiciel afgorelse vedrerende fortolkningen af traktatens
artikler 3, 5, 30, 34, 36, 85 og 86 samt af Ridets direktiv 65/65 af 26. januar
1965 om tilnzrmelse af lovgivning om medicinske specialiteter (EFT 1965-
1966, s. 17) og Radets direktiv 75/319 af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af
lovgivningen om medicinske specialiteter (EFT L 147, 5. 13),

har

DOMSTOLEN

sammensat af presidenten J. Mertens de Wilmars, afdelingsformendene
T. Koopmans, K. Bahlmann og Y. Galmot, dommerne P. Pescatore,
Mackenzie Swuart, A.O’Keeffe, G. Bosco, O. Due, U. Everling og
C. Kakouris,

generaladvokat: G. F. Mancini
justitssekreteer: assisterende justitssekreter J. A. Pompe

afsagt folgende

DOM
Sagsfremstilling

udstedte det nederlandske sundheds- og
miljoministerium den 22. juli 1982
»Besluit  farmaceutische hulp  zieken-
fondsverezekering« (bekendigorelse om
stotte til medicin fra sygekasseforsik-
ringen). Bekendtgerelsen indeholder en
oversigt over legemidler og bandager,
som de personer, der er tilsluttet ord-
ningen, ikke har ret til at fi udleveret
som naturalydelser eller 1 det mindste
kun pa visse betingelser.

De faktiske omstendigheder og retsfor-
handlingernes forleb samt de indleg, der
er indgivet i medfer af artikel 20 i proto-
kollen vedrerende statutten for EQF-
Domstolen, kan sammenfattes siledes:

I — Faktiske omstendigheder og
skrifiveksling

Faktiske omstendigheder
Det bestemmes saledes i bekendige-
relsen,

For at opni besparelser i ydelserne af
medicinske preeparater til personer om-
fawet af sygekasseforsikringsordningen

at en rexkke legemidler og
bandager ikke kan udleveres tl de
forsikrede, nemlig:
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a) De i bekendtgorelsens bilag 1 navnte
legemidler, som ikke mi udleveres
pa grund af prisen, fordi der findes
andre tilsvarende, men billigere
midler.

b) De sikaldte materialistartikler, som
nzvnes i bekendtgorelsens bilag 2.

¢) De i bilag 3 opferte lzgemidler, hvis
udlevering er undergivet visse betin-
gelser, og som kraver forudgiende
godkendelse fra sygekassen. Disse
legemidler ma kun udleveres, »hvis
det med rimelighed m4 antages, at det
vil have en uacceptabel skadelig
indflydelse pa behandlingens resultat,
hvis det p3gzldende legemiddel
ikke udleveres« (bekendtgerelsens
artikel 3).

Geldende hollandske lovgivning

Bekendtgerelsen er udstedt med hjemmel
i artikel 10 i »Verstrekkingenbesluit
ziekenfondsverzekering« (bekendtgorelse
om ydelser fra sygekasseforsikringen). I
medfer af denne artikel kan sundhedsmi-
nisteren bestemme.

a) at visse af ministeren fastlagte lege-
midler og bandager ikke kan udle-
veres;

b) hvilke lzgemidler, der kun kan udle-

veres pd nermere angivne betingelser.

Verstrekkingenbesluit er udstedt med
hjemmel 1 »Ziekenfondswet« (lov om
sygekasseforsikring). Loven indeholder
regler om lovpligtig sygekasseforsikring
for visse persongrupper. De forsikrede
har ret til (natural-)ydelser ved sygdoms-
behandling. Ydelsernes art, indhold og
omfang defineres i henhold til eller i
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kraft af bekendigorelser. Retten il
forsikringsydelser forudsztter betaling af
et bidrag, som bestir i en af ministeren
fastlagt procentdel af lennen, og hvoraf
den forsikrede og arbejdsgiveren hver
betaler halvdelen. For s vidt angér syge-
kasseforsikring for eldre, fastsettes
bidraget af ministeren én gang om Aret.

Bidragene indbetales til henholdsvis
»Algemene Kas« (den almindelige kasse)
eller »Fonds  Bejaardenverzekering«
(sygekasseforsikring for =ldre), som til
sygekasserne udbetaler de nedvendige
midler til dekning af ydelserne til de
forsikrede. Det fremgar af sagen, at
staten ligeledes hvert &r yder betydelige
midler ul »Algemene Kas« og »Fonds
Bejardenverzekering«.

Stillet over for betydelige underskud pa
sygekassernes budget besluttede rege-
ringen at gennemfere en sanering af
ydelserne og udstedte den omtvistede
bekendtgerelse, der indeholdt en regule-
ring af selve listen over de legemidler,
der kan udleveres.

Det fremgir af sagen, at af de i Neder-
landene fremstillede leegemidler

— forbruges ca. 20 % i Nederlandene,
mens

— ca. 80 % eksporteres, hvoraf omkring
halvdelen til andre af Fallesskabets
medlemsstater.

Ca. 80% af de legemidler, der
forbruges 1 Nederlandene, importeres,
for sterstepartens vedkommende fra
andre af Fellesskabets medlemsstater.

Af de legemidler, der forbruges i Neder-
landene, falder mindst 70 % under syge-
kasseforsikringen.
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Geldende fellesskabsregler

Radet har udstedt en rzkke direktiver
om legemidler med det formal at fjerne
handelshindringer for medicinske specia-
liteter inden for Fellesskabet.

Ovennzvnte direktiv 65/65 har til formal
at tilnzerme lovgivningerne om godken-
delse af, at medicinske specialiteter
bringes i handelen (artiklerne 3-12), og
om deres etikettering (artiklerne 13-20).

Ovennzvnte direktiv 75/319 gir et
skridt leengere i bestreebelserne pi at
opheve handelshindringerne inden for
Faellesskabet, idet det blandt andet inde-
holder bestemmelser vedrerende den
ansegning om handelstilladelse, som er
omtalt i det ferste direktiv, samt behand-
lingen af disse ansegninger. Yderligere
gores fremstillingen af medicinske specia-
liteter og indfersel heraf fra tredjelande
afhengig af en serlig tilladelse.

Adgangen til markedet, som er under-
givet en tilladelse udstedt af myndighe-
derne, reguleres siledes af direktiverne af
hensyn ul beskyttelsen af den offentlige
sundhed. Betingelserne for meddelelse af
handelstilladelsen fastswttes ligeledes i
direktiverne. Der kan ikke fastsettes
andre  betingelser. Hvis  produktet
opfylder disse betingelser kan tilladelsen
i medfer af artikel 21 i direkdiv 65/65
ikke nmgtes pi grund af f.eks prisen,
refusion fra sygesikringen eller andre
supplerende betingelser.

Retsforhandlingerne og de preejudicielle
sporgsmal

Duphar BV og toogtyve andre medi-
cinalvirksomheder mente, at denne
bekendigerelse piferte dem et tab, og

anlagde derfor sag mod den neder-
landske stat ved Arrondissementsrecht-
bank, Haag, med pastand om forelsbige
retsmidler 1 form af forbud mod gennem-
forelse af den nzvnte bekendtgerelse. De
til stette for pastanden fremforte anbrin-
gender tog udgangspunkt i sivel national
ret som fllesskabsret.

Prasidenten for Arrondissementsrecht-
bank, Haag, anmodede Domstolen om
prcjudiciel afgerelse af fem sporgsmal
vedrorende traktatens artikler 3, 5, 30,
34, 36, 85 og 86 sammenholdt med visse
bestemmelser 1 Radets direktiver 65/65
og 75/319.

Spergsmélene lyder i det veasentlige
séledes:

»a) Skal fazllesskabsretten, nzrmere be-
stemt EQF-traktatens artikler 30, 34
og 36, fortolkes siledes, at disse
artikler er til hinder for, at en
medlemsstat med henblik pd at opna
besparelser 1 ydelsen af medicin til
medlemmerne af sygeforsikringen
ensidigt  indferer  bestemmelser,
hvorved de sikrede newegtes ret ul at
modtage udtrykkeligt  opregnede
legemidler og bandager?

b) Skal fellesskabsretten, nzermere be-
stemt EQF-traktatens artikel 5
sammenholdt med artikel 21, jfr.
artiklerne 11, 12 og 5 i direktiv
65/65, og artikel 32, jfr. artiklerne
28 og 31 1 direktiv 75/319, fortolkes
siledes, at disse bestemmelser har
direkte virkning?

¢) I bekreftende fald, skal disse be-
stemmelser da fortolkes som ovenfor
under punkt a) beskrevet?

d) Skal fellesskabsretten, nzermere
bestemt E@F-traktatens artikel 3,
litra f), jir. artiklerne 85 og 86,
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fortolkes saledes, at disse bestem-
melser har direkte virkning?

e) I bekrzftende fald, skal disse betem-
melser da fortolkes som ovenfor
under punkt a) beskrevet?«

I medfer af artikel 20 1 protokollen
vedrorende statutten for EQF-Dom-
stolen er der indgivet skriftlige indlzg af
sagsogerne i hovedsagen ved advoka-
terne W. Alexander og B.H. ter Kuile,
Haag, af den nederlandske stat ved
departmentschef 1 udenrigsministeriet
F. Italianer som befuldmagtiget, af den
danske regering ved juridisk ridgiver
L. Mikaelsen som befuldmzgtiget, af den
italienske regering ved avvocato dello
Stato O. Fiumara som befuldmegtiget og
af Kommissionen for De europziske
Fallesskaber ved juridisk konsulent R.
Wigenbaur som befuldmagtiget, bistiet
af T.van Rijn, Kommissionens juridiske
tjeneste.

P4 grundlag af den refererende dommers
rapport og efter at have hert generalad-
vokaten har Domstolen besluttet at
indlede den mundtilige forhandling uden
forudgiende bevisforelse.

II — Indleg for Domstolen

Sagsogerne 1 hovedsagen har gjort gel-
dende, at enhver regulering af handelen
mellem medlemsstaterne, som direkte
eller indirekte, aktuelt eller potentielt
kan hindre samhandelen inden for
Fellesskabet, ma betragtes som en foran-
staltning med tilsvarende virkning som
kvantitative restriltioner, som er om-
fattet af forbudet efter traktens artikel 30
(sag 8/74, Dassonville, Sml. 1974, s. 837,
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navnlig s. 851, forenede sager 88-90/75,
Sadam, Sml. 1976, s. 323, navnlig s. 340,
og sag 82/77, van Tiggele, Sml. 1978,
s. 25, navalig s. 39). Foranstaltninger,
som, skent importen er fri, ensidigt pa
den ene eller den anden méde hindrer
salg pad hjemmemarkedet, er ligeledes
omfattet af forbudet efter traktatens
artikel 30. Nér en foranstaltning, som de
nationale myndigheder har truffet,
nxgter  sygekassemedlemmerne, som
tegner sig for mere end 70% af
forbruget, retten til at f4 udleveret et
bestemt leegemiddel med oprindelse i en
anden medlemsstat, er foranstaltningen
under alle omstendigheder omfattet af
forbudet efter traktatens artikel 30. En
sidan foranstaltning udger ikke en
undtagelse fra denne bestemmelse, blot
fordi der treffes en tilsvarende foran-
staltning vedrerende en indenlandsk
fremstillet medicinsk specialitet, som lige-
ledes er nzvnt ved navn, end ikke selv
om de to foranstalninger var indeholdt
i samme forvaltningsafgerelse og var
blevet truffet pi grundlag af samme
objektive kriterier.

Ifelge Domstolens praksis vedrerende
»the rule of reason« kan handelshind-
ringer inden for Fellesskabet accepteres,
nr folgende betingelser er opfyldt:

1) Manglende fllesskabsregler.

2) Hindringerne skal vere en folge af
forskelle mellem de nationale lovgiv-
ninger vedrerende handelen med et
produkt. ’

3) Hindringerne skal vare tvingende
nedvendige og begrundet i blandt
andet effektiv afgiftskontrol, beskyt-
telse af den offentlige sundhed, rede-
lighed inden for erhvervsliver eller
forbrugerbeskyttelse.

4) Hindringerne skal anses for nedven-
dige ud fra disse grunde.
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Sagsegerne 1 hovedsagen har gjort
geldende, at det forhold, at de forsik-
rede nagtes enhver ret til de i bekendt-
gorelsens bilag 1 navnte legemidler,
ikke kan begrundes i afgerende krav til
beskyttelse af den offentlige sundhed
eller andre af de ovennzvnte interesser.
Beskyttelsen af den offentlige sundhed
sikres ikke, da den lege, der udsteder
recepten, ved valg af legemidlet til den
nodvendige behandling ikke umiddelbart
har nogen som helst mulighed for at tage
hensyn til pris og ydelse.

Selv om det antages, at ensket om bespa-
relser inden for sundhedsplejen kan
begrunde visse begrensninger af grund-
setningen om frie varebevagelser inden
for Fxllesskabet, er et forbud mod udle-
vering af legemidler til 70 % af forbru-
gerne for strengt og derfor unedvendigt.
Efter Duphars og de ovrige sagsogeres
opfattelse kan dette mal nis ved andre
foranstaltninger, som har en mindre
uheldig indflydelse pi gennemferelsen af
det felles marked og den frie konkur-
rence.

Med hensyn tl optagelse af sdkaldte
materialistartikler 1 bekendtgerelsens
bilag 2 er det afgerende, at legemidlerne
ikke udelukkende udleveres gennem
apotekerne, eller med andre ord hvilken
salgspolitik fabrikanten/importeren farer
for det pageldende legemiddel.

Selv om bekendtgerelsens artikel 3, stk.
1, ikke indeholder et totalt forbud mod
udlevering af de 1 bilag 4 nmvnte lege-
midler, er udleveringen undergivet meget
strenge krav. Sagsegerne 1 hovedsagen
bemearker herved, at forbudet efter trak-
tatens artikel 30 ogsd gelder, selv om
den nationale foranstaltning  giver
mulighed for dispensation, og selv om
dispensationer uddeles rundhandet (sag
82/77, van Tiggele, Sml. 1978, s. 40,
og sag 130/80, Kelderman, Sml. 1981,
5. 537).

For si vidt angir pastanden om, at
bekendtgerelsen er uforenelig med
artikel 34, har sagsegerne 1 hovedsagen
anfort, at bekendigorelsen direkte eller
indirekte kan hindre eksporten af lege-
midler fra Nederlandene. De legemidler,
som star opfert | bekendtgorelsens bilag
1-4, ber efter de nederlandske myndig-
heders opfattelse betragtes som verende
for dyre og ber ikke ordineres undiagen
i begrenset omfang af farmako-terapeu-
tiske grunde. Disse legemidler er siledes
»diffameretc, for sa vidt de nederlandske
myndigheders synspunkt kan smitte af pa
andre bererte udenlandske myndigheder
eller pa eventuelle kebere af dise lege-
midler. Nar 70 % af den nederlandske
omsztning falder bort, vil dette i mange
tilfelde vare tilstraekkelig grund il at
trekke produktet ud af markedet, hvilket
ogsd vil kunne medfere standsning af
eksporten.

Bekendtgorelsens vesentligste formil er
ifelge sagsegerne ikke at beskytte den
offentlige sundhed, og den vil kunne
hindre udviklingen af medicinalindu-
strien og handelen med medicinalvarer
inden for Fellesskabet.

For s& vidt angir spergsmilet, om
bekendtgerelsen ma anses for begrundet
efter traktatens artikel 36, har sagse-
gerne 1 hovedsagen gjort geldende, at
beskyttelsen af menneskers liv og
sundhed ikke omfatter udgifter til sund-
hedspleje. Kontrollen med disse udgifter
udger en integrerende del af konjunktur-
politikken og kan ikke begrunde en afvi-
gelse fra de frie varebeveegelser inden for
det felles marked (jfr. ovennevnte sager
80-90/75).

Der kan opnas besparelser i ydelserne af
legemidler il sygekassemedlemmerne
ved hjelp af foranstalininger, som i
mindre grad begranser samhandelen
inden for Fellesskabet. Det kan ikke
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havdes, at safremt der ikke var truffet en
foranstaltning, hvorefter de forsikrede
negtes retten til bestemte legemidler,
ville udgifterne ved ydelse af legemidler
tl de forsikrede overskride grznserne
for, hvad der med rimelighed kan
kreeves.

Selv om det antages, at den anfegtede
bekendtgarelse er begrundet efter artikel
36, forste punktum, er den i strid med
artikel 36, andet punktum, for si vidt
den udger et middel til vilkarlig forskels-
behandling eller en skjult begrensning af
samhandelen mellem medlemsstaterne.

Med hensyn til det andet spergsmal har
sagsogerne 1 hovedsagen anfere, at den
direkte virkning af traktatens artikel 5 er
afhengig af indholdet og rekkevidden af
de bestemmelser i traktaten eller den
afledte fallesskabsret, som ligger til
grund for, at traktatens artikel 5 pibe-
rabes. De artikler 1 de to direktiver, som
nevies 1 den foreleggende rets
spergsmal, opfylder de af Domstolen
fastlagte betingelser for, at et direktivs
bestemmelser kan have direkte virkning
(sag 51/76, VNO, Sml. 1977, s. 113).
Artikel 5 samt bestemmelserne 1 de
omhandlede direktiver kan derfor til-
legges direkte virkning.

For s vidt angir det tredje spergsmal, er
bekendtgorelsen efter sagsagernes opfat-
telse klart i strid med fellesskabsreglerne
vedrorende legemidler. Rent praktisk
indebarer bekendtgarelsen en suspension
af handelstilladelsen for de legemidler,
der er omfattet af bekendtgorelsen bilag
1 og 4. Det i bekendtgerelsen indeholdte
forbud vedrerende de i bilag 4 nevnte
medicinske specialiteter er navnlig i strid
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med artikel 12 1 direktiv 65/65, da de i
denne bestemmelse indeholdte formelle
garantier ikke er opfyldt i bekendige-
relsen.

Vedrerende det fjerde sporgsmil har
sagsegerne 1 hovedsagen gjort gzldende,
at den direkte virkning af EJF-trakta-
tens artikel 3, litra f), er athengig af
indholdet og rxkkevidden af traktatens
konkurrenceregler, som ligger til grund
for henvisningen til EQF-traktatens
artikel 3, litra ). I den foreliggende sag
mé traktatens artikel 3, litra 1), tllegges
direkte virkning, da artiklerne 85 og 86
har direkte virkning (sag 127/73, Sabam,
Sml. 1974, s. 51).

For s& vidt angar det femte spergsmal,
skal fellesskabsretten efter sagsogernes
opfattelse fortolkes siledes, at de
ombhandlede artikler er til hinder for, at
en medlemsstat med henblik pa at opni
besparelser i ydelsen af legemidler til
sygesikrede ensidigt indferer bestem-
melser, hvorved de sikrede nzgtes ret til
udlevering af de nzvnte legemidler og
bandager, nar disse bestemmelser direkte
eller indirekte, aktuelt eller potentielt
kan fordreje konkurrencen inden for
fellesmarkedet og pavirke handelen
mellem medlemsstater.

Sagsogte i hovedsagen har anfart, at det
forste sporgsmal ber besvares benzg-
tende. Artiklerne 30 og 34 har til formal
at oprette et fxlles marked, som ikke
blot er karakteriseret ved fjernelsen af
handelshindringer mellem medlemssta-
terne, men ligeledes ved effektive kon-
kurrencevilkar samt ved, at markedsme-
kanismerne fungerer normal.
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Det er derfor ikke i strid med princippet
om de frie varebevegelser, at en borger
eller en virksomhed ikke vzlger et
importeret produkt (eller et produkt
fremstillet i sit eget land), men fore-
trekker et andet produkt (ligeledes
importeret eller fremstllet 1 sit eget
land). Néir der er fri adgang il
markedet, kan borgerne eller virksomhe-
derne foretage et valg. Ved at valget
wreffes p4 grundlag af objektive kriterier,
far det 1 traktaten fastlagte princip om fri
konkurrence sin fulde virkning og
bidrager tl gennmemferelsen af det
feelles marked.

I en sadan situation udger borgernes
eller virksomhedernes ekonomiske be-
slutninger pi grundlag af praktiske og
objektive betragtninger ikke foranstalt-
ninger med tlsvarende virkning som
handelsrestriktioner, jfr. traktatens ar-
tikler 30 og 34. Deres beslutninger kan
pavirke omfanget af importen, men de er
ikke af den grund i sirid med traktatens
artikel 30.

Den omuistede bekendtgorelse har
naturligvis ogsid konsekvenser for de
sikrede ifelge sygekasseordningen, efter-
som den indeholder en liste over ydel-
serne fra sygekasserne. Bekendtgarelsen
fastlegger nemlig rettigheder, som de
sikrede kan gere gwldende over for
sygekasserne. Ikke desto mindre har de
sikrede ogsd fortsat deres fulde frihed til
at optreede uafhengigt 1 ekonomisk
henseende, sifremt de maitte onske det.
Bekendtgorelsens ordlyd er ikke il
hinder for, at den sikrede, ved at betale
den forlangte pris, kan kebe et produkt,
som ikke er omfattet af ordningen.

For si vidt angdr traktatens artikel 34,
har den nederlandske stat anfort, at
bekendtgerelsen pi ingen made pavirker
eksporten.

Hvis Domstolen dog mitte antage, at
den omtvistede bekendigerelse er i strid
med traktatens artikel 30, har den neder-
landske regering gjort gzldende, at
en sidan overtredelse er berettiget.
Forméilet med den omhandlede bekendt-
gorelse er at sikre den bedst mulige syge-
sikringsordning pd et rimeligt omkost-
ningsniveau. Som felge heraf omfattes de
almindelige interesser, som berores af
den foreliggende sag, af undtagelsen
vedrerende »the rule of reason«, som er
fastliet 1 Domstolens praksis. Mere
subsidizert har den nederlandske regering
anfert, at der er mulighed for at pabe-
ribe sig beskyttelsen af den offentlige
sundhed, jfr. traktatens artikel 36.

For si vidt angdr andet og tedje
spergsmal, har de navnte direktiver il
formial at regulere handelen med
medicinske specialiteter. I forbindelse
hermed indfertes en godkendelsesord-
ning med kriterier for specialiteternes
sammensztning og kvalitet. Den omtvi-
stede bekendtgorelse har ikke samme
formil. Den indeholder regler for
forbrugeren, for sa vidt angar listen over
naturalydelser, og den indebzrer, at den
enkelte borger md treffe en skonomisk
beslutning, eller at der treffes en skono-
misk beslutning til fordel for borgeren.
De omhandlede direktiver begrenser
ikke friheden til at treffe sidanne
gkonomiske beslutninger. Direktiverne
bidrager ganske wvist dl at afgrense
udvalget af de tilbudte produkter, som
borgeren kan velge imellem, men denne
bevarer 1 evrigt sin fulde handlefrihed.

Direktiverne og bekendtgerelsen har
siledes forskellige formil og er derfor
ikke uforenelige.

Felgelig er de paberibte direktiver ikke
til hinder for en ordning som den i fore-
leeggelseskendelsen  beskrevne, hvorfor
det  wedje speorgsmdl ligeledes bor
besvares benzgtende.
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Den nederlandske regering har yderli-
gere anfort, at det under disse omsten-
digheder er ufornedent, at Domstolen
undersager problemet om den direkte
virkning af de anforte artikler.

For si vidt angdr fjerde og femte
spergsmal, har den nederlandske rege-
ring gjort geldende, at trakeatens artikler
85 og 86 ikke er relevante for vurde-
ringen af den omtvistede bekendigerelse
i forhold til fallesskabsretten. Bekendt-
gorelsen kan nemlig ikke ligestilles med
en aftale mellem virksomheder, som
pavirker handelen mellem medlemssta-
terne eller fordrejer konkurrencen inden
for fxllesmarkedet. Det kan heller ikke
hevdes, at myndighederne ved at
udstede bekendtgerelsen tvinger virk-
somhederne til at overtreede artiklerne 85
og 86. I evrigt har artikel 3, litra f), som
uddybes yderligere, bla. i artiklerne 85
og 86, ingen selvstzendig betydning i den
foreliggende sag.

Den nederlandske regering har derfor
anfert, at det femte sporgsmil ligeledes
bor besvares benzgtende. Som felge
heraf vil det vere ufornadent at besvare
det fjerde spergsmal. Hvis Domstolen
ikke desto mindre matte finde, at det
fijerde sporgsmil ogsd ber behandles,
henholder den nederlandske regering sig
fuldt ud til Domstolens afgarelse, for sa
vidt angar besvarelsen af dette spargsmal.

Den danske regering har i sit indleg
indledningsvis fremhzvet, at medicin-
tilskudsordninger er kendt i mange
medlemslande, herunder Danmark. Si-
danne ordninger er klart legitimeret af
sociale grunde, idet det netop via tilskud
tll dekning af patientudgifter kan sikres,
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at relevant medicinsk behandling ikke
vanskeliggores af patientens skonomiske
forhold. Fellesskabsretten, serlig trakia-
tens artikler 30 ff., fastlegger imidlertid
nogle klare begrensninger for medlems-
staternes udformning af medicintilskuds-
ordninger. Dette indebzrer iser, at
udvelgelse af tilskudsberettigede prepa-
rater ikke kan ske under hensyntagen til
deres oprindelse. En medicintilskudsord-
ning er ikke 1 strid med traktatens
artikler 30 ff., safremt der ved udval-
gelsen af de tilskudsberettigede medi-
cinske preparater alene -— under
udovelse af et loyalt fagligt sken —
legges vaegt pa disses terapeutiske veerdi
og ombkostningerne ved en normal,
nedvendig medicinsk behandling.

Den italienske regering har anfert, at
traktatens artikler 30 og 34 ikke er til
hinder for, at en medlemsstat i onsket
om at opni besparelser pd legemiddel-
omridet ensidigt indferer bestemmelser,
hvorved de forsikrede negtes ret til natu-
ralydelser i form af visse legemidler og
bandager, hvis beslutningen om at lade
et bestemt produkt omfatte af eller
udelukke fra ordningen netop treffes pa
grundlag af objektive kriterier uden
forskelsbehandling mellem indenlandske
og importerede produkter. Kvantitative
import- og eksportrestriktioner samt
foranstaltninger med tilsvarende virkning
er forbudt, for sa vidt de indebzrer en
forskelsbehandling. Skent de anfegtede
bestemmelser pavirker handelen med
produkterne i negativ retning, rammer de
1 samme grad indenlandske og importe-
rede produkter ud fra helt objektive
betragtninger.

Ifelge direktiverne 65/65 og 75/319
forpligtes medlemsstaterne til at tilnaerme
reglerne for godkendelse af fremstilling
og handel med medicinske specialiteter,
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men der bestir ingen forpligtelse med
hensyn til bestemmelser om, at staten
eller andre offentlige institutioner af-
holder udgifterne ul legemidler, der
ydes tl statsborgerne, medmindre sa-
danne bestemmelser gennemfores ved
foranstaltninger, som pavirker handelen
med specialiteterne. De her anfegtede
foranstaltninger trader ikke i stedet for
de bestemmelser, som regulerer handels-
tilladelserne, selv om de maue pavirke
verdien af det produkt, der bringes pa
markedet. Selv om produktet ikke er
opfert pa listen, forbliver det i handelen
og sxlges, om end i mindre omfang, til
personer, som alligevel ikke er tilsluttet
sygekasseforsikringsordningen.

For s& vidt angir den pastdede konkur-
renceforvridning og tilskyndelsen il
samordnet praksis og omgaelser, har den
italienske regering gjort gzeldende, at de
anfezgtede foranstaltninger ikke er
konkurrenceforvridende.  Under alle
omstendigheder kan artikel 85, stk. 3,
ikke paberibes, da der ikke er tvivl om,
at den nationale myndigheds veloverve-
jede valg bidrager til at forbedre produk-
tionen eller til at fremme den tekniske
eller skonomiske udvikling.

Kommissionen har med hensyn ul det
forste sporgsmal anfert, at det er
udelukket at anvende artikel 34. Den
anfegtede bekendtgerelse har ingen
virkning p& eksporten af medicinalvarer
fremstillet i Nederlandene. Den har ikke
til formal specielt at begrense eksport-
handelen og indeberer derfor ikke
nogen forskelsbehandling mellem hande-
len pid hjemmemarkedet og eksport-
handelen.

For si vidt angir anvendelsen af artikel
30, har Kommissionen bemzrket, at
bekendigarelsen er en offentligretlig

foranstaltning, der indgir som led i en
sygekasseforsikringsordning, som regu-
leres og forvaltes ved lov, og at den er
omfattet af artikel 30.

I betragtning af den heje procentdel
(70 %), som de lzgeordinerede lege-
midler udger inden for sygekasseforsik-
ringsordningen, sammenlignet med den
totale mengde legemidler, der szlges i
Nederlandene, og af det forhold, at ca.
80 % af alle legemidler, der selges i
Nederlandene, er importerede, kan der
ikke rejses tvivl om den omhandlede
bekendtgorelses restriktive virkning pa
importen. Kommissionen har derfor gjort
geldende, at bekendtgerelsen er en
foranstaltning med tilsvarende virkning
som en kvantitativ restriktion.

Som udtalt af Domstolen i »Cassis de
Dijon«-dommen omfatter forbudet efter
artikel 30 ikke nationale foranstaltninger,
der anvendes uden forskel pi inden-
landsk fremstillede og importerede pro-
dukter, og som er begrundet i afgerende
krav il beskytelse af den offentlige
sundhed og af forbrugerne samt til rede-
lighed i erhvervslivet. Efter Kommissio-
nens opfattelse opfylder bekendtgerelsen
ikke de krav, der efter Domstolens
praksis ma stilles i s& henseende. Navnlig
kan den ikke begrundes i afgarende krav
til beskyttelse af den offentlige sundhed,
som foranstaltningen strengt taget ikke
har noget at gore med. Selv om bekendt-
gorelsen ikke er udstedt, ville den offent-
:cige sundhed pa ingen madde vere brage i
are.

Domstolen har imidlertid ikke givet
nogen udtemmende oversigt over de
afgerende krav. Selv om der efter
Kommissionens opfattelse skal udvises en
vis forsigtighed med at udvide dette
begreb, har den anfert, at den foreli-
gende sag ma betragtes som et eksempel
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pa et ifelge den nationale politik afge-
rende krav, som Domstolen ber anse for
begrundet, jfr. artikel 30.

Formilet med foranstaltningen er at
sanere den skonomiske forvaltning af en
offentligretlig sygesikringsordning. Uden
at ga si vidt som til at hevde, at enhver
national foranstaltning til sanering af den
nationale gkonomi ber tillades i medfor
af artikel 30, er Kommissionen af den
opfattelse, at den anfxgtede bekendtge-
relse, hvis formal udelukkende er at
sanere den ekonomiske forvaltning af en
offentlig sygesikringsordning, ma be-
tragtes som forenelig med artikel 30, selv
om den pavirker handelssamkvemmet.
Rent objektivt gelder foranstaltningen
for legemidler fremstillet i Nederlandene
sivel som for importerede legemidler.
Produkterne uds=ttes ikke for nogen
forskelsbehandling pa grundlag af deres
oprindelse. Yderligere er der ikke truffet
nogen foranstaltning, som direkte kan
pavirke handelen med produkterne som
sidan. Handelen undergives ikke nogen
form for begrznsning, siledes at hver
enkelt borger kan erhverve de pagzl-
dende lzgemidler, om fornedent efter
lzegeordination. Begrensningen bestdr i
det forhold, at de legemidler, som er
omfattet af negativlisten, ikke udleveres
til medlemmerne af en sygekasseforsik-
ringsordning. I evrigt kan de pig=zldende
kebe lzgemidlerne pi normale vilkir,
hvis de matte onske at anvende dem,
men udgifterne bliver ikke refunderet.

Folgelig har Kommissionen konkluderet,
at den anfegtede bekendtgarelse ikke er
omfattet af forbudet efter artikel 30.

Sifremt Domstolen imidlertid matte
udtale, at bekendtgarelsen omfattes af
artikel 30, bliver det nedvendigt at
fortolke artikel 36. Kommissionen er af
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den opfattelse, at den foreliggende sag
ikke er omfattet af undtagelsesbestem-
melserne i artikel 36.

For si vide angdr det andet sporgsmal,
har Kommissionen gjort geldende, at de
i foreleggelseskendelsen nzvnte artikler
indeholder en klart defineret forpligtelse,
som ikke er undergivet nogen forud-
giende betingelse, og ved hvis gennem-
forelse der ikke er overladt medlemssta-
terne noget sken. Yderligere er der ikke
behov for en retsakt fra medlemsstaterne
eller fellesskabsinstitutionerne til gen-
nemforelse af forpligtelsen. Alle de
nevnte artikler opfylder de betingelser,
som Domstolen har fastlagt for, at en
fzllesskabsretlig bestemmelse har direkte
virkning (sag 41/74, van Duyn, Sml
1974, s. 1337, sag 51/76, VNO, Sml.
1977, s. 113, og 38/77, Enka, Sml. 1977,
s. 2203).

Det tredje spargsmal skal efter Kommis-
sionens opfattelse besvares benzgtende.
Den anfegtede bekendigerelse vedrerer
ikke adgangen til markedet. Den pa-
virker p4 ingen made producenternes
frihed ul fortsat at bringe produkterne pa
negativlisterne i handelen.

Med hensyn til fjerde og femte spergs-
mal har Kommissionen anfert, at artikel
3, litra f), og artikel 5 kan pdberdbes af
borgerne for en national ret, nir de
sammenholdes med artiklerne 85 og 86.
For si vidt angir muligheden af at
anvende artiklerne 85 og 86 i den fore-
liggende sag, er Kommissionen af den
opfattelse, at artiklerne ikke kan
anvendes, da det for at anvende artikel
85 eller artikel 86 forudszttes, at der
bestar en aftale mellem virksomheder, en
sammenslutning af virksomheder, en
samordnet praksis eller misbrug af domi-
nerende stilling. Kommissionen mener
ikke, at bekendtgerelsen kan henfores
under et af disse omrider. Den anser
bekendtgerelsen for en egentlig offent-
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ligretlig retsakt. En siddan retsakt kan
kun vere i strid med artikel 86, hvis den
stadfaester en virksomheds misbrug af en

hovedsagen ved advokaterne B. H. ter
Kuile og W. Alexander, Haag, af den
nederlandske regering ved A. Boss som

befuldmegtiget, af den italienske rege-
ring ved O. Fiumara som befuldmagtiget
og af Kommissionen ved juridisk konsu-
lent R. Wigenbaur og R. Fischer,
Kommissionens juridiske tjeneste.

dominerende stilling. Dette er dog
usandsynligt 1 den foreliggende sag.

IIT — Mundtlig forhandling
Generaladvokaten har fremsat forslag til

I retsmedet den 1. juni 1983 er der afgerelse i retsmaedet den 14. september

afgivet mundtlige indleg af sagsegerne i 1983.
Praemisser
Ved kendelse af 16. september 1982, indgiet til Domstolen den

29. september 1982, har praesidenten for Arrondissementsrechtbank, Haag,
i medfer af E@F-traktatens artikel 177 forelagt en raekke prajudicielle
spergsmél vedrerende fortolkningen af traktatens artikler 3, 5, 30, 34, 36, 85
og 86 samt af Rédets direktiv 65/65 af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af
lovgivning om medicinske specialiteter (EFT 1965-1966, s. 17) og Radets
direktiv 75/319 af 30. 1975 om tilnzrmelse af lovgivning om medicinske
specialiteter (EFT L 147, s. 13) med henblik pa at kunne afgere, om udleve-
ring af legemidler og bandager pi en sygekasseforsikrings regning er
forenelig med disse bestemmelser.

Spergsmilene er rejst 1 en sag om forelebige forholdsregler anlagt mod den
nederlandske stat (herefter benaevnt sagsegte i hovedsagen) af 23 medicinal-
virksomheder (herefter benzevnte sagsegerne i hovedsagen) med pistand om,
at det statueres, at artikel 2 og artikel 3 samt bilagene i »Besluit farmaceu-
tische hulp ziekenfondsverzekering 1982« af 22. juli 1982 (bekendigerelse
om stotte til medicin fra sygekasseforsikringen — Staatscourant nr. 139 af
23.7.1982) ikke ma anvendes, idet sagsogeren hevder, at disse bestemmelser
er uforenelige med fellesskabsretten, navnlig med traktatens artikler 3, 5, 30,
34, 36, 85 og 86, samt med ovennavnte direktiver 65/65 og 75/319.
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Formélet med bekendigerelsen er at fremme kvaliteten af de farmako-tera-
peutiske ydelser og rette op pi de betydelige underskud i den nederlandske
sygekasseforsikringsordning. I bekendtgorelsen bestemmes det derfor i
artikel 2, at medlemmerne af sygekasseforsikringsordningen ikke har ret til
en rekke legemidler og bandager, som udtemmende er opregnet i bekendt-
gorelsens bilag 1 og 2; i artikel 3 bestemmes, at yderligere en rakke lege-
midler, som er opregnet i bekendtgorelsens bilag 4, kun udleveres efter
forudgaende godkendelse fra sygekassen, som kun gives, hvis det med rime-
lighed mi antages, at det vil have en uacceptabel skadelig indflydelse pd
behandlingens resultat, safremt det pagzldende legemiddel ikke udleveres.

Ifolge bemarkningerne til bekendtgerelsen refunderer sygekassen ikke de i
bilagene anforte legemidler af grunde, der er forskellige for hvert enkelt
bilag. De i bilag 1 nzvnte legemidler ma ikke udleveres pi grund af prisen,
fordi der ifolge Centrale Medische Pharmaceutische Commissie (det centrale
udvalg for legemidler) findes andre tilsvarende, men billigere laegemidler
med samme terapeutiske virkninger. Bilag 2 vedrerer de sikaldte materiali-
startikler, som ogsi szlges uden om apotekerne, og bilag 4 legemidler, der
ifolge ovennzvnte udvalgs udtalelse af farmako-terapeutiske 4rsager kun ber
ordineres i ganske serlige tilfzlde.

Da prasidenten for Arrondissementsrechtbank fandt, at det for at afgere
sagen var nedvendigt at fortolke en rzkke fallesskabsregler, anmodede
retten Domstolen om przjudiciel afgorelse af folgende sporgsmail:

»1. Skal faellesskabsretten, naermere bestemt EQF-traktatens artikler 30, 34
og 36, fortolkes siledes, at disse artikler er til hinder for, at en medlems-
stat med henblik p4 at opna besparelser i ydelsen af medicin til medlem-
merne af sygeforsikringen ensidigt indferer bestemmelser, hvorved de
sikrede naegtes ret til at modtage udtrykkeligt opregnede legemidler og
bandager?

II. Skal fellesskabsretten, nzrmere bestemt EQF-traktatens artikel 5
sammenholdt med artikel 21, jfr. artiklerne 11, 12 og 5 i direktiv 65/65,
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og artikel 32, jfr. artiklerne 28 og 31 i direktiv 75/319, fortolkes siledes,
at disse bestemmelser har direkte virkning?

III. T bekrzfiende fald, skal disse bestemmelser da fortolkes som ovenfor
under punkt I beskrevet?

IV. Skal fzllesskabsretten, nzrmere bestemt E@F-traktatens artikel 3, litra
f), jfr. artiklerne 85 og 86, fortolkes siledes, at disse bestemmelser har
direkte virkning?

V. I bekraeftende fald, skal disse bestemmelser da fortolkes som ovenfor
under punkt I beskrevet?«

I — Forste sporgsmal

Formalet med det ferste sporgsmil er i det vesentlige at fi afgjort, om
forbudet mod foranstaltninger med tilsvarende virkning som kvantitative
indferselsrestriktioner (artikel 30) og kvantitative udferselsrestriktioner
(artikel 34) finder anvendelse pa foranstaltninger (af den beskrevne art),
hvorved en medlemsstat — med henblik p4 at opna besparelser inden for den
obligatoriske sygekasseforsikringsordning — bestemmer, at udtrykkeligt
opregnede legemidler og bandager ikke ma udleveres til de forsikrede. Den
nationale ret ensker yderligere at fi afgjort, om traktatens artikel 36, i
tilfelde af at denne del af sporgsmalet besvares bekreftende, giver hjemmel
for en undtagelse fra dette forbud.

For at tage stilling til det forste sporgsmal er det nedvendigt at afgore, hvor-
ledes traktatens artikler 30, 34 og 36 skal fortolkes med henblik pa den
pageldende nationale lovgivnings konkrete karakter.

A — Fortolkningen af traktatens artikler 30 og 36

Sagsegerne i hovedsagen har anfort, at artikel 30 ber fortolkes saledes, at en
ordning som den omtvistede er en foranstalining med tilsvarende virkning
som kvantitative indferselsrestriktioner, for si vidt den begrenser samhan-
delen inden for Fellesskabet og hindrer leverandererne af visse importerede
legemidler 1 at szlge dem pd det pigweldende marked, idet de legemidler,
der betales af sygekassen, rent faktisk udger 70 % af det samlede forbrug.
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Sagsegerne i hovedsagen har gjort gzldende, at en sidan foranstaltning ikke
er undtaget fra forbudet efter artikel 30, blot fordi den uden forskel finder
anvendelse pa indenlandsk fremstillede og importerede produkter.
Domstolen har nemlig fastlet, at selv foranstaltninger, som uden forskel
gelder for indenlandsk fremstillede produkter og produkter importeret fra
andre medlemsstater, men som begrenser samhandelen inden for Felles-
skabet, kun er undtaget fra forbudet mod foranstaltninger af tilsvarende virk-
ninger, nir felgende betingelser er opfyldt:

a) Der er ingen fxllesskabsregler pa omrédet.

b) Hindringerne skal vere en felge af forskelle mellem de nationale lovgiv-
ninger vedrgrende handelen med et produkt.

¢) Der skal foreligge uomgaengelige hensyn, bl.a. hensynet til en effektiv
afgiftskontrol, beskyttelse af den offentlige sundhed, god handelsskik og
forbrugerbeskyttelse.

d) Hindringerne skal anses for nedvendige ud fra disse grunde.

Ifolge sagsogerne i hovedsagen er disse betingelser ikke opfyldt for nogen af
de tre grupper lzegemidler, som ifalge bilagene til den omtvistede bekendtge-
relse er undtaget fra ordningen. For si vidt angar de legemidler, som ikke
m4 udleveres pa grund af prisen (bilag 1), har sagsegerne gjort gzldende, at
selv om det antages, at onsket om besparelser inden for sundhedsplejen
berettiger visse undtagelser fra princippet om frie varebevegelser, er en
national foranstaltning, som kommer si tet pi et generelt forbud, for vidiga-
ende. Det tilstreebte formal kan nis ved foranstaltninger, som i mindre
omfang pavirker det fzlles markeds funktion og den frie konkurrence. For s&
vidt angar de sikaldte materialistartikler (bilag 2), har sagsegerne bestridt, at
der foreligger et af de af Domstolen anerkendte uomgangeligt nedvendige
hensyn, i al fald ikke noget hensyn til beskyttelsen af den offentlige sundhed.
Ogsa med hensyn til de legemidler, som udelukkes af farmako-terapeutiske
grunde (bilag 4), har de bestridt, at de ovennazvnte betingelser er opfyldt;
forbudet er navnlig ikke en falge af forskelle mellem de nationale lovgiv-
ninger vedrerende handelen med det pagzldende produkt.
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Den nederlandske stat, sagsogte i hovedsagen, har gjort gzldende, at
forbudet efter artikel 30 ikke kan udvides til at omfatte foranstalininger af
den art, som er genstand for hovedsagen. Den har forst anfert, at der ikke er
tale om handelshindringer mellem medlemsstaterne. Nir det offentlige finan-
sierer langt den sterste del af forbruget af legemidler og bandager, befinder
den sig 1 samme situation som en hvilken som helst borger eller privat virk-
somhed og kan derfor som disse frit valge ét produkt frem for et andet. Nar
den offentlige myndighed som i den foreliggende sag har ladet sig lede af
objektive overvejelser, som er inspireret af onsket om at opretholde kvali-
teten af sundhedsplejen, kan der ikke vere tale om hindringer af samhan-
delen mellem medlemsstater.

Sagsegte i hovedsagen har dernast anfort, at selv om det antages, at foran-
staltninger af den anfagtede art kan tenkes at begrense samhandelen, er der
dog ikke tale om foranstaltninger med tilsvarende virkning som kvantitative
restriktioner, jfr. traktatens artikel 30. Foranstaltningerne, som uden forskel
anvendes pd indenlandsk fremstillede og importerede produkter, er nemlig
gennemfert af uomgangeligt nedvendige hensyn — in casu saneringen og
dermed opretholdelsen af en national sygekasseforsikringsordning — som
ifelge Domstolens dom af 20. februar 1979 (Rewe, sag 120/78, Sml. 1979,
s. 649) retferdiggor denne form for hindringer, siledes at foranstaltningerne
ikke omfattes af forbudet efter artikel 30. Endelig har sagsegte subsidiert
gjort geldende, at selv om de anfegtede foranstaltninger matte anses for
foranstaltninger med tilsvarende virkning som kvantitative restriktioner,
omfattes de af undtagelsesbestemmelserne i traktatens artikel 36, idet de er
begrundet i hensynet til beskyttelsen af den offentlige sundhed.

Kommissionen har anfert, at den anfegtede bekendtgerelse er en foranstalt-
ning med tilsvarende virkning som en kvantitativ restriktion. Den har dog
tilfejet, at Domstolen i ovennzvnte dom af 20. februar 1979 ikke har givet
en udtemmende oversigt over de uomgeangeligt nedvendige hensyn, som kan
retferdiggere en national foranstaltning, der pavirker omfanget af importen.
Bekendtgerelsen, som har til formdl at sanere en sygekasseordnings
gkonomi, kunne ifelge Kommissionen anses for at veere forenelig med artikel
30, selv om den métte pivirke samhandelen. Foranstaltningen anvendes uden
forskel pa legemidler fremstillet i Nederlandene og importerede legemidler.
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Produkterne udsazttes ikke for forskelsbehandling p4 grundlag af deres
oprindelse. Yderligere er der ikke truffet nogen foranstaltning, som direkte
kan pavirke den egentlige handel med produkterne. De kan nemlig fortsat
omsettes frit, siledes at den enkelte borger kan erhverve de pigzldende
lzegemidler, om nedvendigt pa recept. Sifremt Domstolen métte udtale, at de
anfegtede foranstaltninger er uforenelige med traktatens artikel 30, har
Kommissionen imidlertid anfert, at foranstaltningerne ikke er omfattet af
undtagelsesbestemmelserne i artikel 36.

Den danske regering har anfert, at en national ordning, hvorved der af
sociale grunde og efter visse kriterier gives offentligt tilskud til nogle
medicinske preparater, ikke er i strid med traktatens artikler 30 ff., sdfremt
der ved udvzlgelsen af de tilskudsberettigede medicinske preparater alene —
under udovelse af et loyalt og fagligt sken — legges vegt pd disses terapeu-
tiske veerdi og omkostningerne ved en normal, nedvendig medicinsk behand-
ling.

For at fastlegge rekkevidden af forbudet efter traktatens artikel 30 over for
nationale foranstaltninger af den her omhandlede art, skal det forst
bemzrkes, at den ordning, hvis forenelighed med fellesskabsretten den
nationale ret skal tage stilling til, er af en serlig art, idet en vasentlig del af
befolkningen principielt er sikret refusion af udgifterne til samtlige lege-
midler, som en autoriseret lege kan ordinere. I denne henseende adskiller
den sig fra andre medlemsstaters lovgivning, hvor kun de legemidler eller
hermed ligestillede produkter, som er opfert pi en udtemmende liste, refun-
deres. Dette forhold forklarer, hvorfor man i den nederlandske ordning
soger at gennemfore de tilsigtede besparelser ved at indfere udiemmende
lister over midler, som ikke refunderes.

Skont det ikke er muligt, som haevdet af sagsegte i hovedsagen, at ligestille
en myndighed i en medlemsstat, som inden for rammerne af en sygekassefor-
sikringsordning, som er finansieret ved bidrag fra de forsikrede og tilskud fra
det offentlige, regulerer og begranser refusionen af omkostningerne ved
sundhedsplejen, med en privat borger eller virksomhed, som altid frit kan
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vaelge de produkter, som kebes pad markedet, mi det anerkendes, at fzlles-
skabsretten ikke begraenser medlemsstaternes kompetence til selv at udforme
deres socialsikringsordninger, heller ikke deres ret til at regulere forbruget af
leegemidler for at skabe ekonomisk balance i sygekasseforsikringsordninger.

Det mé ligeledes anerkendes, at det principielt ikke er uforeneligt med
fellesskabsretten, at man i en ordning, der som den nederlandske hviler pa et
princip om refusion af samtlige de leegemidler, som kan ordineres, sager at
gennemfore besparelser ved hjzlp af udtemmende lister, der indebzrer, at
visse produkter ikke refunderes.

Selv om foranstaltninger som de anfegtede ikke direkte pavirker importen af
leegemidler, der har oprindelse i andre medlemsstater, kan man dog ikke se
bort fra, at de alt efter deres indretning og den méide, hvorpa de anvendes,
kan pavirke afsetningsmulighederne for disse produkter, og at de for s vidt
kan have indirekte indflydelse pa importen.

I denne forbindelse bemzrkes, at importerede produkter tegner sig for 80 %
af det nederlandske forbrug af legemidler, og at 70 % af det samlede
forbrug afholdes af den offentlige sygekasseordning. Nar forsikringsorganet
ikke leengere yder refusion til et leegemiddel, vil salget af det pigaldende
middel falde, og der bestdr ristko for, at det helt fortraenges fra det nationale
marked.

Nar der imidlertid tages hensyn til den swrlige karakter af handelen med
legemidler, som er praget af, at omkostningerne ved legebehandling ikke
dekkes af forbrugerne, men af institutionerne for social sikring, kan en
lovgivning som den omhandlede ikke i sig selv betragtes som en begrensning
af den frie import, jfr. traktatens artikel 30, sifremt visse betingelser er
opfyldt.

I denne forbindelse skal det understreges, at det, for at en sidan ordning er
forenelig med traktaten, kraeves, at der ved valget af legemidler ikke sker
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nogen som helst forskelsbehandling af importerede leegemidler. Negativli-
sterne skal derfor udferdiges pia grundlag af objektive kriterier, som er
uafhengige af produkternes oprindelse, og som skal kunne kontrolleres af
den enkelte importer. Er disse betingelser opfyldt, vil spergsmélet, om en
importer kan komme ind pa det nederlandske marked, athenge af, om han
til en lavere pris kan tilbyde et produkt, der er billigere end et andet produkt
med samme terapeutiske verdi, som allerede findes pd markedet. En sidan
ordning pavirker ikke den frie handel med produkter, som opfylder dette
kriterium, der ikke stottes pa produktets art, men udelukkende dets pris.

Folgelig skal det ferste spergsmal besvares siledes, at bestemmelser, som
treffes inden for rammerne af en obligatorisk national sygekasseforsikrings-
ordning, og hvorved de forsikrede ikke pa forsikringsorganets regning kan fa
udleveret en rxkke udtrykkeligt opregnede legemidler, er forenelige med
traktatens artikel 30, hvis udvelgelsen af de legemidler, som ikke ma udle-
veres, foretages uden forskelsbehandling med hensyn til produkternes oprin-
delse og pa grundlag af kontrollerbare objektive kriterier, som eksempelvis at
der pi markedet findes andre billigere produkter med samme terapeutiske
virkning, at produkterne frit kan forhandles uden recept, eller at produkterne
af hensyn til beskyttelsen af den offentlige sundhed ikke refunderes af
farmako-terapeutiske grunde, hvorved det dog er en betingelse, at listerne
skal kunne @ndres, nir som helst det matte kraves for at overholde de
saledes fastlagte kriterier.

For det tilfelde, at den nationale ret, som skal tage stilling tl dette
sporgsmal, matte fastsld, at foranstaltningen ikke opfylder de nedvendige
krav for at vare forenelige med fzllesskabsretten, skal, for si vidt angir
anvendelsen af traktatens artikel 36, bemmrkes, at Domstolen gentagne
gange har fastslaet (jfr. eksempelvis dom af 19. 12. 1961, Kommissionen mod
Ttalien, sag 7/61, Sml. 1954-1964, s. 271), at denne artikel vedrorer foran-
staltninger af ikke-ekonomisk art. Bestemmelsen indeholder saledes ikke
hjemmel til en foranstaltning, som iser har et budgetmessigt formil, s& som
reduktion af en sygeforsikringsordnings udgifter.
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B — Fortolkningen af traktatens artikel 34

Ifolge det forste sporgsmal onskes det ligeledes afgjort, om traktatens artikel
34 skal fortolkes siledes, at den er til hinder for en national ordning af den
her omhandlede art. Sagsegerne i hovedsagen har anfert, at den anfagtede
bekendtgerelse er en foranstaltning med tilsvarende virkning som en kvanti-
tativ udferselsrestriktion i den i artiklen anferte betydning.

Som allerede fastsldet af Domstolen i dom af 28. november 1979 (Groenveld,
sag 15/79, Sml. 1979, s. 3409), tager artikel 34 sigte pa nationale foranstalt-
ninger, hvis formal eller virkning serlig er at hindre eksporthandelen og
siledes skabe forskelsbehandling mellem handelen pa hjemmemarkedet i en
medlemsstat og dens eksporthandel, siledes at der herved sikres den pageel-
dende medlemsstats indenlandske produktion eller hjemmemarked en serlig

fordel.

Denne del af det forste sporgsmal skal siledes besvares benzegtende.

II — Andet og tredje spergsmal

Med det andet og tredje spergsmil har praesidenten for Arrondissements-
rechtbank i det vasentlige ensket afgjort, om traktatens artikel 5 sammen-
holdt med artiklerne 5, 11, 12 og 21 i Radets direktiv 65/65 af 26. januar
1965 og artikel 32 sammenholdt med artiklerne 28 og 31 i Radets direktiv
75/319 af 20. maj 1975 har direkte virkning (andet spergsmil), og —
safremt dette spergsmail besvares bekrzeftende — om de er til hinder for en
ordning af den her anfeegtede art (tredje spergsmal).

Som med rette anfert af Kommissionen vedrerer den omhandlede bekendt-
gorelse ikke adgangen til markedet i de to nevnte direktivers forstand, da
gyldigheden af de i medfer af direktiverne udstedte tilladelser ikke pavirkes
heraf. Der kan udstedes handelstilladelse til nye produkter, som indferes til
det nederlandske marked, safremt de opfylder de herfor stillede betingelser.
Det tredje spergsmél skal derfor besvares benzgtende. Herefter bliver det
andet spergsmal genstandslost.
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III — Fjerde og femte sporgsmil

Preesidenten for Arrondissementsrechtbank har med fjerde og femte
sporgsmal ensket afgjort, om traktatens artikel 3, litra f), jfr. artikel 85 og
86, har direkte virkning, og om de er til hinder for en ordning af den her
omhandlede art.

Det skal herved bemerkes, at traktatens artikler 85 og 86 indgar i konkur-
rencereglerne som »regler for virksomhederne«, og at de derfor ikke skal
tages 1 betragtning ved afgerelsen af, om en lovgivning af den art, som er
genstand for hovedsagen, er forenelig med fellesskabsretten.

Sagens omkostninger

De udgifter, der er afholdt af kongeriget Danmarks regering, af Den itali-
enske Republiks regering og af Kommissionen for De europwiske Felles-
skaber, som har afgivet indleg for Domstolen, kan ikke godtgares. Da
sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den nationale ret, tilkommer det denne at traffe afgerelse om
sagens omkostninger.

Pi grundlag af disse praemisser
kender

DOMSTOLEN

vedrorende de spergsmal, som ved dom af 16. september 1982 er forelagt
den af praesidenten for Arrondissementsrechtbank, Haag, for ret:

1. Bestemmelser, som trzffes inden for rammerne af en obligatorisk
national sygekasseforsikringsordning, og hvorved de forsikrede ikke
pa forsikringsorganets regning kan fa udleveret en rekke udtrykkeligt
opregnede legemidler, er forenelige med traktatens artikel 30, hvis
udvzlgelsen af de legemidler, som ikke m4 udleveres, foretages uden
forskelsbehandling med hensyn til produkternes oprindelse og pa
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grundlag af kontrollerbare objektive kriterier, som eksempelvis at der
pa markedet findes andre billigere produkter med samme terapeutiske
virkning, at produkterne frit kan forhandles uden recept, eller at
produkterne af hensyn til beskyttelsen af den offentlige sundhed ikke
refunderes af farmako-terapeutiske grunde, hvorved det dog er en
betingelse, at listerne skal kunne wndres, nir som helst det mitte
kreves for at overholde de siledes fastlagte kriterier.

2. E@F-traktatens artikel 36 indeholder ikke hjemmel til en foranstalt-
ning, som iser har et budgetmessigt formail, sisom reduktion af en
sygeforsikringsordnings udgifter.

3. Artikel 34 er ikke til hinder for en ordning af den art, som beskrives i
foreleggelseskendelsen.

4. Traktatens artikel 5 og bestemmelserne i Ridets direktiv 65/65 af
26. januar 1965 (EFT 1965-1966, s. 17) og i Radets direkiv 75/319 af
20. maj 1975 (EFT L 147, s. 139) er ikke til hinder for en sidan

ordning.

5. Traktatens artikel 85 og artikel 86 skal ikke tages i betragtning ved
afgerelsen af, om en lovgivning af den art, som er genstand for
hovedsagen, er forenelig med fellesskabsretten.

Mertens de Wilmars Koopmans Bahlmann
Galmot Pescatore Mackenzie Stuart O’Keeffe
Bosco Due Everling Kakouris

Afsagt i offentligt retsmoede i Luxembourg den 7. februar 1984.

P. Heim J. Mertens de Wilmars

Justitssekreter Preesident
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