DOM AF 16.3.2004 — FORENEDE SAGER C-264/01, C-306/01, C-354/01 OG C-355/01

DOMSTOLENS DOM
16. marts 2004 *

I de forenede sager C-264/01, C-306/01, C-354/01 og C-355/01,

angdende en anmodning, som Oberlandesgericht Diisseldorf (Tyskland) samt
Bundesgerichtshof (Tyskland) i medfer af artikel 234 EF har indgivet til
Domstolen for i de for navnte retter verserende sager,

AOK Bundesverband,

Bundesverband der Betricbskrankenkassen (BKK),

Bundesverband der Innungskrankenkassen,

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestelltenkrankenkassen eV,
* Processprog: tysk.
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Verband der Arbeiter-Ersatzkassen,

Bundesknappschaft,

See-Krankenkasse

mod

Ichthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. (sag C-264/01),

Mundipharma GmbH (sag C-306/01),

Godecke GmbH (sag C-354/01),

Intersan, Institat fiir pharmazeutische und klinische Forschung GmbH (sag
C-355/01),

at opni en prajudiciel afgerelse vedrerende fortolkningen af artikel 81 EF, 82 EF
og 86 EF,
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har

DOMSTOLEN

sammensat af presidenten, V. Skouris, afdelingsformaendene P. Jann, C.W.A.
Timmermans, C. Gulmann, J.N. Cunha Rodrigues og A. Rosas samt dommerne
J.-P. Puissochet, R. Schintgen, F. Macken, N. Colneric og S. von Bahr (refererende
dommer),

generaladvokat: F.G. Jacobs
justitssekreteer: ekspeditionssekretzer H.A. Riihl,

efter at der er indgivet skriftlige indleg af:

— AOK Bundesverband, Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),
Bundesverband der Innungskrankenkassen, Bundesverband der landwirt-
schaftlichen Krankenkassen, Verband der Angestelltenkrankenkassen eV,
Verband der Arbeiter-Ersatzkassen, Bundesknappschaft og See-Krankenkasse
ved Rechtsanwalt C. Quack (sag C-264/01 og C-306/01) og Rechtsanwalt A.
von Winterfeld (sag C-354/01 og C-355/01)

— Ichthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. og Mundipharma GmbH ved
Rechtsanwalt U. Doepner

— Godcke GmbH og Intersan, Institut fiir pharmazeutische und klinische
Forschung GmbH ved Rechtsanwalt U. Reese
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— Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved W. Wils og S. Rating,
som befuldmegtigede,

pa grundlag af retsmederapporten,

efter at der i retsmedet den 14, januar 2003 er afgivet mundtlige indleeg af AOK
Bundesverband, Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK), Bundesver-
band der Innungskrankenkassen, Bundesverband der landwirtschaftlichen Kran-
kenkassen, Verband der Angestelltenkrankenkassen eV, Verband der Arbeiter-
Ersatzkassen, Bundesknappschaft og See-Krankenkasse ved C. Quack (sag
C-264/01 og C-306/01) og ved A. von Winterfeld (sag C-354/01 og C-355/01),
af Ichthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. og Mundipharma GmbH ved U.
Doepner, samt af Godecke GmbH og Intersan, Institut fiir pharmazeutische und
klinische Forschung GmbH ved U. Reese, af den tyske regering ved W.-D.
Plessing, som befuldmegtiget, og af Kommissionen ved S. Rating,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 22. maj 2003,

afsagt folgende

Dom

Oberlandesgericht Diisseldorf og Bundesgerichtshof har i medfor af artikel 234 EF
forelagt Domstolen flere praejudicielle spergsmél om fortolkningen af artikel 81
EF, 82 EF og 86 EF. Oberlandesgerichtshof Diisseldorf har ved to kendelser af
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18. maj 2001 og 11. juli 2001, indgéet til Domstolen henholdsvis den 5. juli 2001
og den 6. august 2001, forelagt fire spergsmal. Bundesgerichtshof har ved to
kendelser af 3. juli 2001, indgdet til Domstolen den 20. september 2001, forelagt
tre sporgsmal.

Disse spargsmal er blevet rejst i forbindelse med flere retssager mellem pd den ene
side AOK Bundesverband, Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),
Bundesverband der Innungskrankenkassen, Bundesverband der landwirtschaftli-
chen Krankenkassen, Verband der Angestelltenkrankenkassen eV, Verband der
Arbeiter-Ersatzkassen, Bundesknappschaft samt See-Krankenkasse (herefter
»sygekasseorganisationerne«) og pd den anden side de legemiddelproducerende
virksomheder Ichtyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. (sag C-264/01),
Mundipharma GmbH (sag C-306/01), G6édecke GmbH (sag C-354/01) og
Intersan, Institut fiir pharmaceutische und klinische Forschung GmbH (sag
C-355/01) (herefter »leegemiddelproducenterne«) vedrerende fastszttelsen af
faste maksimumsbeleb for sygekassernes afholdelse af udgifter til medicin og
hjelpemidler.

Faktiske og retlige omstandigheder

Den gkonomiske og samfundsmeessige baggrund

Det fremgar af Bundesgerichtshofs forelzeggelseskendelser, at den tyske forbunds-
regerings beregninger viser, at udgifterne til den tyske lovbestemte sygesikrings-
ordning er steget vaesentligt hurtigere end de indtegter, der ligger til grund for
beregningen af bidragene og derfor vasentligt hurtigere end de belob, der er til
rddighed for ordningen. Denne stigning antages at skyldes manglende kon-
kurrence mellem udbyderne af tjenesteydelser pd omradet for sundhedsydelser, en
utilstreekkelig viden hos de forsikrede om omkostningerne ved behandling og
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legemidler, savel som det forhold, at sygekasserne ikke har mulighed for at gve
indflydelse pa det valg af legemidler, der atholdes udgifter til inden for naevnte
ordning. Den tyske lovgiver har derfor med henblik pa at afhjelpe disse forhold
vedtaget en reekke foranstaltninger, herunder fastsattelsen af faste maksimums-
beleb for de udgifter til legemidler, som nzevnte sygekasser afholder udgifterne til
(herefter »de faste maksimumsbelab«).

De faste maksimumsbelpb og den lovbestemte sygesikringsordning

De vesentligste aspekter ved systemet med fastszttelse af faste maksimumsbeleb,
saledes som det er beskrevet i forleggelseskendelserne, er felgende.

Systemet er en del af den lovbestemte sygesikringsordning, som sterstedelen af
befolkningen er tilsluttet. Denne ordning administreres gennem sygekasser, der er
offentligretlige selvforvaltende juridiske personer. Systemet har til formal at
bevare, opretholde, genvinde eller forbedre medlemmernes sundhed.

Arbejdstagerne er i princippet forpligtet til at vaere tilsluttet denne lovbestemte
ordning. Undtagelserne vedrorer i det vaesentlige dels arbejdstagere, hvis indkomst
overstiger en vis greense, der er fastsat ved lov, dels arbejdstagere, der er omfattet
af en lovbestemt szrordning, sdsom tjenestemend. Selvsteendige kan pa visse
betingelser lade sig forsikre frivillige. Pligten til tilslutning ger det muligt at
tilvejebringe et solidaritetsforhold mellem de forsikrede.
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Sygekassernes ydelser finansieres af bidrag, der i de fleste tilfelde ydes ligeligt af
de forsikrede og deres arbejdsgivere. Bidragenes storrelse afhznger i det
veesentlige af den forsikredes indkomst og den bidragssats, der er fastsat af hver
sygekasse.

Sygekasserne konkurrerer indbyrdes for s vidt angdr bidragssatsen med henblik
pé at tiltraekke personer, der obligatorisk er omfattet, og frivilligt forsikrede. Det
er bestemt i lovgivningen, at medlemmerne frit kan valge sygekasse, svel som
behandlende leege eller det hospital, hvor de vil lade sig behandle.

Ordningen hviler pd et system med naturalydelser og ikke pd efterfolgende
godtgerelse af udgifter afholdt af medlemmerne. Ydelserne er i det veesentlige
identiske, for sd vidt angdr de obligatoriske ydelser, og varierer kun for s& vidt
angdr de frivillige supplerende ydelser. Hvad angdr legemidler afholdes
receptgebyrerne af patienten, men det er sygekassen, der betaler for leegemidlerne
pd det apotek, der har udleveret leegemidlerne, inden for rammerne af de
maksimumsbeleb, der er fastsat i overensstemmelse med loven. Hvis lzegemidlets
pris er lavere eller svarer til det faste maksimumsbelab, betaler sygekassen hele
belobet. Hvis prisen overstiger nevnte belgb, betaler de forsikrede imidlertid
forskellen mellem dette belab og legemidlets salgspris.

Sygekasserne fungerer pd grundlag af et solidaritetsforhold (»Risikostrukturaus-
gleich«), hvorved der sker kompensation mellem sygekasserne for at udligne
pkonomiske uligheder, der skyldes forskelle i de forsikrede risici. Sdledes bidrager
de sygekasser, der forsikrer de mindst omkostningstunge risici, til finansiering af
de sygekasser, der forsikrer de mere omkostningstunge risici.
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Sygekasserne er opdelt i flere kategorier efter de pageldende aktivitetsomrader.
De er repreesenteret pa sivel delstats- som pd forbundsstatsplan, hvor de er
sammensluttede i forbundsorganisationer. I de tilfzlde, hvor der kun findes en
enkelt sygekasse pi et bestemt aktivitetsomrade, fungerer denne ligeledes som
forbundsorganisation.

Ved Gesundheits-Reformgesetz (lov om reform af sundhedssektoren) af
20. december 1988 (BGBIL. 1988 I, s. 2477) vedtog lovgiver en bestemmelse, nu
§ 35 i bog V i Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung (lov om
social sikring — den lovbestemte ordning om sygesikring, herefter »SGB V«), som
har til formal at reducere omkostningerne inden for sundhedssektoren. Denne
bestemmelse fastleegger regler for fastsettelsen af de faste maksimumsbeleb, som
kan gengives pa folgende made.

P3 det forste trin fastlegger Bundesausschuff fiir Arzte und Krankenkassen
(forbundsudvalget for leger og sygekasser, herefter »forbundsudvalget«), der er et
selvforvaltende organ sammensat af repraesentanter for leeger og sygekasser under
den lovbestemte sygesikring, de grupper af legemidler, for hvilke der skal
fastseettes faste maksimumsbeleb. Hver leegemiddelgruppe bestar af preparater
med samme eller tilsvarende aktivstoffer, eller aktivstoffer med sammenlignelig
terapeutisk virkning. I forbindelse med denne udvelgelse skal forbundsudvalget
sikre sig, at de terapeutiske muligheder for behandling af sygdomme ikke
begreenses, og at lagerne rdder over tilstraekkelige alternative behandlings-
muligheder.

Gruppen af legemidler skal som udgangspunkt omfatte praparater fra
konkurrerende producenter. De sagkyndige, der udpeges af leegemiddelproducen-
terne, forskerne og de faglige instanser, der repreesenterer apotekerne, skal hores,
og deres bemaerkninger tages i betragtning, for forbundsudvalget tager stilling.
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Udvalget skal fremlegge sine afgerelser for Forbundssundhedsministeriet.
Afgarelserne traeder kun i kraft, hvis dette ministerium giver sin tilladelse hertil
eller ikke anfaegter dem inden for en frist pd to maneder.

P4 procedurens andet trin fastsatter sygekasseorganisationerne i feellesskab og pa
ensartet mide de faste maksimumsbelgb, der skal gzlde for legemidler i de
sdledes definerede kategorier. Belobene skal sikre en tilstreekkelig og rentabel
forsyning samt en hgj kvalitet. Belobene skal fastseettes sdledes, at de udnytter alle
lonsomhedsreserver hos leegemiddelproducenterne, udleser en effektiv priskon-
kurrence og rettes ind mod de mest prisgunstige forsyningsmuligheder. De faste
maksimumsbeleb fastszttes generelt under hensyn til flere producenters tilbud.
Belabene skal fastsettes pd grundlag af den laveste salgspris i apotekerne.

De faste maksimumsbelob skal tages op til vurdering mindst én gang om 3dret og
tilpasses, med passende mellemrum, til zzndringerne i situationen pd markedet.

Hvis sygekasseorganisationerne ikke kan n til enighed om at fastsette de faste
maksimumsbelab, treffes afgorelsen af ministeren.

Annullationssegsmal anlagt til prevelse af afgerelserne om fastszttelse af faste
maksimumsbelab kan alene angd belobene og ikke det valg af leegemiddelgrupper,
som forbundsudvalget har foretaget.
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Tvisterne i hovedsagerne og de przjudicielle sporgsmal

Sag C-264/01 og C-306/01

Sag C-264/01 og C-306/01 angir to mellemstore leegemiddelproducerende
selskaber med hjemsted i Hamburg (Tyskland), henholdsvis Ichthyol-Gesellschaft
Cordes, Hermani & Co. (herefter »Ichthyol«), og Mundipharma GmbH (herefter
»Mundipharma«).

Ichthyol producerer og szlger leegemidler med det medicinske aktivstof »ammo-
niumbituminosulfonat«, der anvendes dermatologisk, sdvel som ved behandlingen
af arthrose og arthritis. Ichthyols’ produkter udger nasten 90% af det tyske
marked for ammoniumbituminosulfatholdige leegemidler. Mundipharma produ-
cerer og selger smertestillende morfinholdige laegemidler.

I 1998 besluttede sygekasseorganisationerne at foretage en tilpasning af de faste
maksimumsbeleb for visse leegemidler, som pavirker de to legemiddelprodu-
center.

Ichthyol og Mundipharma anlagde derfor sag mod sygekasseorganisationerne
med péstand om, at de skulle undlade at anvende de faste maksimumsbelob, der
angdr dem, samt betale erstatning for tab.
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Forsteinstansretten gav de to producenter medhold bl.a. under henvisning til
artikel 81, stk. 1, EF. Sygekasseorganisationerne ivaerksatte appel til den
foreleeggende ret og har nedlagt pastand om, at de to producenters pistande
forkastes.

Det er under disse omsteendigheder, at Oberlandesgericht Diisseldorf har besluttet
at udszette sagen og at foreleegge Domstolen felgende przjudicielle spergsmal:

»1) Skal artikel 81, stk. 1, EF fortolkes siledes, at centralorganisationerne for de
lovbestemte sygekasser i en medlemsstat skal anses for at vare sammen-
slutninger af virksomheder — eller for en virksomhed i det omfang en
centralorganisation selv samtidig er en umiddelbar institution i henhold til
den lovbestemte sygesikring — 1 artikel 81, stk. 1, EF’s forstand, nir de i
feellesskab fastsztter faste belgb for legemidler, som finder ensartet
anvendelse i hele denne medlemsstat, og som udger maksimumsprisen for
de leegemidler, som kobes og betales af de lovbestemte sygekasser, der er
undergivet en forpligtelse til at levere naturalydelser til deres medlemmer, og
sdledes begraenser den ydelsesforpligtelse, der pahviler dem over for deres
medlemmer?

2) Séfremt det forste spergsmal besvares bekraftende:

a) Skal fastsattelsen af faste belob siledes som beskrevet i det forste
sporgsmal anses for aftaler (eller vedtagelser) mellem centralorganisatio-
nerne for de lovbestemte sygekasser, som, idet de begraenser konkurrencen
i artikel 81, stk. 1, litra a), EF’s forstand, er omfattet af forbuddet i
artikel 81, stk. 1, EF?
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b) Skal andet spergsmal, litra a), under alle omstendigheder besvares
bekreftende, nir formalet med fastbelabsordningen bl.a. er at opnd, at
lzzgemiddelproducenternes lonsomhedsreserver udtemmes med salgspri-
sen, og dens anvendelse i medlemsstaten hidtil har bevirket, at ca. 93% af
de feerdigproducerede legemidler, som udbydes pd markedet, og som er

omfattet af fastbelebsordningen, ikke (lengere) overstiger det fastsatte
belab?

Safremt det andet spergsmal (eller ét af de i heri indeholdte sporgsmal)
ligeledes besvares bekrzeftende:

Kan en fastbelobsordning som beskrevet ovenfor under ferste og andet
spergsmal i medfor af artikel 86, stk. 2, ferste punktum, EF undtages fra
anvendelsen af artikel 81, stk. 1, EF, uanset, at centralorganisationerne for de
lovbestemte sygekasser ved fastszttelsen af de faste belob repraesenterer de
vigtigste — i faellesskab markedsdominerende — aftagere pd markedet for
legemidler, og det ogsa ved lasning af problemet med at begraense udgifterne
inden for sundhedsvaesenet kunne komme p4 tale at overlade fastszttelsen af
disse faste belgb til en institution, der ikke er markedsdeltager pa markedet
for leegemidler, navnlig forbundsregeringen eller en forbundsminister?

Safremt det tredje spergsmal ligeledes besvares bekraeftende:

a) Hvilke betingelser skal centralorganisationerne for de lovbestemte syge-
kasser opfylde og godtgere som opfyldt for at kunne blive omfattet af
undtagelsen i henhold til artikel 86, stk. 2, forste punktum, EF med hensyn
til fastsettelsen af de faste beleb?
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b) Eller er muligheden for undtagelse i henhold til artikel 86, stk. 2, forste
punktum, EF pd grund af fastbelebsordningens virkning p4 samhandelen
udelukket allerede i medfer af artikel 86, stk. 2, andet punktum, EF?«

Sag C-354/01 og C-355/01

Sag C-354/01 angér virksomheden Godcke GmbH, som szlger laegemidler, der
indeholder aktivstoffet »diltiazem-HC 12«, som er opfert pi Bundesgesundheit-
samts liste (forbundsagenturet for sundhed), og som indgir i sammensatningen af
forskellige lzegemidler.

Sag C-355/01 angdr virksomheden Intersan, Institut fiir pharmazeutische und
klinische Forschung GmbH, som szlger laegemidler, der indeholder aktivstoffet
»ginkgo-biloba Trockenextrakt«, som er opfert pd Bundesgesundheitsamts liste,
og som bl.a. anvendes ved behandlingen af symptomer forbundet med demens.

I de to sager besluttede sygekasseorganisationerne den 14. februar 1997 at
fastsxtte nye faste maksimumsbelob for de pageldende aktivstoffer pd et
vaesentligt lavere niveau end tidligere. Aret efter blev disse belgb atter nedsat,
hvorefter de to leegemiddelproducenter hver iseer anlagde sogsmal til provelse af
afgorelserne truffet af sygekasseorganisationerne.

Forsteinstansretten forkastede leegemiddelproducenternes spgsmail, i hvilke de
havde nedlagt principal pastand om forbud mod anvendelsen af faste maksi-
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mumsbeleb, og om, at sygekasseorganisationerne blev pélagt at betale erstatning
for det tab, som fastsattelsen af disse beleb havde bevirket. Imidlertid sndrede
appelretten forsteinstansrettens domme og péalagde i det hele de nzvnte
organisationer at efterkomme pastandene. Disse organisationer har derfor
iveerksat en »revisionsanke« med pastand om, at producenternes krav forkastes

i det hele.

Bundesgerichtshof har besluttet at udsztte sagen og at forelegge Domstolen
folgende przjudicielle spargsmal:

»1) Skal artikel 81 EF og 82 EF fortolkes siledes, at de er til hinder for en national

lovgivning, hvorefter de nationale centralorganisationer for de lovbestemte
sygekasser pa vegne af alle lovbestemte sygekasser og andre sarlige kasser
(»Ersatzkassen«) fastsztter de bindende maksimumsbeleb, inden for hvilke
kasserne afholder udgifterne til legemidler, for sd vidt som lovgiver samtidig
fastseetter kriterierne for, hvorledes beregningen af disse maksimumsbelgb
skal ske, herunder navnlig bestemmer, at de faste beleb skal sikre
medlemmerne en fuldstzendig, kvalitetsmeessigt garanteret forsyning, og at
der er sikret et tilstraekkeligt antal alternative behandlingsmuligheder, samt at
fastsaettelsen pa foranledning af sivel medlemmerne som leegemiddelprodu-
centerne er underkastet en omfattende domstolskontrol?

Safremt det forste spergsmal besvares bekraeftende:

Er en sidan fastsettelse [af faste maksimumsbelgb] i medfer af artikel 86,
stk. 2, EF undtaget fra anvendelsen af artikel 81 EF og 82 EF, sdfremt
formélet hermed, sdledes som bestemt i § 35 Sozialgesetzbuch Bog V, er at
sikre den sociale sygeforsikringsordnings fortsatte funktion, som der p grund
af steerkt stigende omkostninger er rejst tvivl om?
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3) Dersom det farste spergsmil besvares bekraftende og det andet spergsmal
benzgtende:

Kan der pa feellesskabsretligt grundlag rejses krav om erstatning og meddeles
pébud til centralorganisationer som de sagsagte i hovedsagerne, hvis de ved
fastszttelsen opfylder en lovbestemt forpligtelse, selv om en afvisning af at
medvirke ved denne fastszttelse ikke i henhold til national ret medferer en
sanktion mod dem?«

!

Ved kendelse afsagt af Domstolens prasident den 26. oktober 2001 er sag
C-264/01, sag C-306/01, sag C-354/01 og sag C-355/01 blevet forenet med
henblik pé den skriftlige og mundtlige forhandling samt domsafsigelsen.

Indledende bemaerkninger

Med deres spargsmal ensker Bundesgerichtshof og Oberlandesgericht Diisseldorf
neermere bestemt oplyst, om EF-traktatens konkurrenceregler er til hinder for, at
sammenslutninger af sygekasser, sdsom sygekasseorganisationerne, fastsztter
maksimumsbelgb svarende til den maksimumspris for legemidler, som syge-
kasserne afholder udgifterne til. Bundesgerichtshof har ligeledes for det tilfzlde, at
dette speprgsmdl besvares bekreftende, spurgt, om der i forhold til disse
sammenslutninger bestdr krav dels om opher med den skadevoldende omsten-
dighed, dels om erstatning for det tab, der er lidt som folge af anvendelsen af faste
maksimumsbelgb.
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De forelaeggende retter har naermere bestemt stillet folgende fire sporgsmal:

Skal sammenslutninger af sygekasser, sdsom de i hovedsagerne omhandlede
sygekasseorganisationer, anses for virksomheder eller sammenslutninger af
virksomheder i artikel 81 EF’s forstand, nir de fastszetter maksimumsbelab
svarende til den maksimumspris for legemidler, som sygekasserne afholder
udgifterne til?

Sifremt dette forste spergsmal besvares bekraftende: Handler disse sammen-
slutninger i strid med bestemmelserne i artikel 81 EF, ndr de treeffer afgerelser
med henblik pa fastszttelsen af disse belgb?

Safremt dette andet sporgsmil besvares bekrezftende: Finder undtagelsen i
artikel 86, stk. 2, EF anvendelse for s& vidt angar disse afgorelser?

Safremt der forcligger tilsideseettelse af traktatens konkurrenceregler, bestar
der da i forhold til sidanne sammenslutninger krav om ophegr med den
skadevoldende omstendighed og om erstatning for det lidte tab?

Forste sporgsmal

Dette sporgsmil vedrerer begreberne »virksomhed« eller »sammenslutning af
virksomheder« i den forstand, hvori begreberne er anvendt i traktatens
konkurrenceregler, og begrebet »gkonomisk virksomhed«, der er forbundet
hermed. Spergsmélet angdr sammenslutninger af sygekasser, sdsom sygekasse-
organisationerne, samt sygekasserne selv.

1-2539



34

35

36

37

38

DOM AF 16.3.2004 — FORENEDE SAGER C-264/01, C-306/01, C-354/01 OG C-355/01

Parternes anbringender

Sygekasseorganisationerne og Kommissionen for De Europaiske Feellesskaber har
gjort gaeldende, at sygekassernes virksomhed ikke er gkonomisk virksomhed, og
at det samme gzlder for si vidt angir den virksomhed, der udeves af
sygekasseorganisationerne. Disse enheder er siledes ikke virksomheder i artikel 81
EF’s forstand.

Forst og fremmest udferer sygekasserne en opgave af rent social karakter, der
udferes uden vinding for gje, og som bestir i at forsikre medlemmerne mod
sygdom uafheengigt af deres skonomiske forhold og helbredstilstand. Sygekasse-
organisationerne har til formal at sikre sundhedsvzesenets varige bestien.

Endelig fungerer sygekasserne efter et princip om solidaritet. Dette hviler p3, at
omkring 90% af befolkningen er tilsluttet, og kommer til udtryk ved, at der finder
pkonomisk udligning sted mellem sygekasserne. Det bidrag, der betales af
medlemmerne, er ikke forbundet med den sikrede risiko, og ydelserne er
uafhengige af dette belob.

Endelig udever staten kontrol med sygekasseorganisationernes virksomhed. Hvis
disse ikke var i stand til at fastsette faste maksimumsbelgb for afholdelse af
udgifter til leegemidler, ville staten i deres sted selv fastsatte disse beleb.

Laegemiddelproducenterne har derimod gjort galdende, at sygekasserne og
sygekasseorganisationerne er virksomheder og sammenslutninger af virksomhe-
der, der udaver ekonomisk virksomhed.
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Legemiddelproducenterne har anfert, at sygekasserne konkurrerer steerkt
indbyrdes pa folgende tre omrader: bidragenes storrelse, udbuddet af ydelser
savel som administration og organisation af deres tjenesteydelser.

Bidraget fastszttes af hver enkelt sygekasse, som hver iser anstrenger sig for at
tilbyde den lavest mulige bidragssats, navnlig ved at begranse administrations-
ombkostningerne. Forskellen mellem de forskellige sygekassers bidragssatser er
undertiden betydelig. Saledes var den hgjeste sats den 1. januar 2002 en tredjedel
hejere end det laveste.

Ganske vist er ydelserne delvis reguleret ved bestemmelserne i SGB V, men
sygekasserne riader over en vis handlefrihed p4 omradet for frivillige supplerende
ydelser, navnlig for si vidt angdr genoptraning, alternative og naturlige
behandlingsmetoder, eller for si vidt angdr praeventive foranstaltninger vedro-
rende visse kroniske sygdomme sdsom diabetes eller astma.

Sygekasserne konkurrerer ligeledes for sd vidt angar administration og organisa-
tion af deres virksomhed, idet visse af dem eksempelvis understreger deres
tilstedevaerelse pi stedet ved et omfattende netveerk af kontorer, mens andre
legger veegt pd kommunikation via telefonisk kontakt og internettet.

Laegemiddelproducenterne har tilfejet, at sygekasserne generelt gor brug af intense
reklamefremsted og marketing. Antallet af medlemmer, der har skiftet sygekasse
inden for de sidste tre r, har svunget mellem 3% og 5% om aret. Endvidere kan
sygekasserne nedlaegges af tilsynsmyndighederne, hvis deres rentabilitet ikke
leengere er varigt sikret.
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Det folger heraf, at sygekassernes sygesikringsvirksomhed, herunder deres
virksomhed i forbindelse med indkab af leegemidler, er af skonomisk art.

Domstolens bemcerkninger

Med henblik pa besvarelsen af dette spargsmal skal det forst vurderes, om organer
sdsom sygekasserne under den lovbestemte tyske sygesikringsordning er virk-
somheder, for det vurderes, om sammenslutninger, der reprasenterer disse
organer, sisom sygekasseorganisationerne, skal anses for sammenslutninger af
virksomheder, nér de fastsztter faste maksimumsbelob.

I denne forbindelse bemzrkes, at begrebet virksomhed inden for konkurrence-
retten omfatter enhver enhed, som udever skonomisk virksomhed, uanset denne
enheds retlige status og dens finansieringsmade (dom af 23.4.1991, sag C-41/90,
Hofner og Elser, Sml. I, s. 1979, preemis 21, og af 22.1.2002, sag C-218/00, Cisal,
Sml. I, s. 691, praemis 22).

P4 socialsikringsomrddet har Domstolen fastsldet, at visse organer, der har til

opgave at varetage lovbestemte sygesikrings- og pensionsordninger, forfolger et
rent socialt formdl og udever ikke en skonomisk virksomhed. Domstolen har
fastsldet, at dette er tilfeeldet for sd vidt angdr sygekasser, der kun anvender loven
og saledes ikke har mulighed for at pavirke bidragenes storrelse, midlernes
anvendelse eller ydelsernes storrelse. Deres virksomhed bygger pa princippet om
national solidaritet, drives ikke med vinding for @je, de udbetalte ydelser er
fastlagt i lovgivningen og er uathzngige af det belab, der er betalt i bidrag (dom af
17.2.1993, forenede sager C-159/91 og C-160/91, Poucet og Pistre, Sml. I, s. 637,
premis 15 og 18).

I-2542



48

49

50

S1

AOK-BUNDESVERBAND M.FL.

Den omstaendighed, at ydelsernes storrelse sdvel som bidragene i sidste ende
fastseettes af staten, har ledt Domstolen til at fastsla, at et organ, der ved lov er
tillagt forvaltningen af en forsikringsordning mod arbejdsulykker og erhvervs-
sygdomme, sisom Istituto nazionale per [assicurazione contro gli infortuni sul
lavoro (statsanstalten for ulykkesforsikring i Italien), pA samme mdde ikke er en
virksomhed i den forstand, hvori udtrykket er anvendt i traktatens konkurren-
ceregler (jf. Cisal-dommen, praemis 43-46).

Derimod er andre organer, der forvalter lovbestemte sociale sikringsordninger, og
som har visse af de egenskaber, der er nzvnt i denne doms premis 47, dvs. at
deres virksomhed ikke drives med vinding for eje, og at de er undergivet en
statslig regulering, der navnlig indebzrer krav om solidaritet, blevet anset for at
vere virksomheder, der udever gkonomisk virksomhed (jf. dom af 16.11.1995,
sag C-244/94, Fédération frangaise des sociétés d’assurance m.fl., Sml. I, s. 4013,
preemis 22, og af 21.9.1999, sag C-67/96, Albany, Sml. I, s. 5751, praemis 84-87).

Saledes fastslog Domstolen i praemis 17 i dommen i sagen Fédération francaise des
sociétés d’assurance m.fl., at det organ, der forvaltede en supplerende, frivillig
alderdomsforsikringsordning, udevede en skonomisk virksomhed i konkurrence
med livsforsikringsselskaberne, og at de personer, der var omfattet af ordningen,
kunne veelge den losning, der sikrede vedkommende den bedste anbringelse af sine
midler. I preemis 81 og 84 i Albany-dommen, der angik en supplerende
pensionsfond, der hvilede pé et princip om obligatorisk tilslutning, og som var
baseret pa et princip om solidaritet for s& vidt angik fastseettelse af bidragenes
sterrelse og ydelsernes niveau, understregede Domstolen imidlertid, at fonden selv
fastsatte bidragenes storrelse sivel som ydelserne, og byggede pa et kapitalise-
ringsprincip. Domstolen konkluderede pd dette grundlag, at en sidan fond
udevede skonomisk virksomhed i konkurrence med forsikringsselskaberne.

Det bemeerkes, at i lighed med de organer, der var genstand for den sag, der gav
anledning til Poucet og Pistre-dommen, medvirker sygekasserne under den
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lovbestemte tyske sygesikringsordning ved administrationen af den offentlige
socialsikring. I den forbindelse udferer de en funktion af rent social karakter, der
bygger pd princippet om national solidaritet, og drives ikke med vinding for gje.

Det skal navnlig understreges, at sygekasserne er retligt forpligtet til at yde deres
medlemmer obligatoriske ydelser, som i det vasentlige er identiske, og som er
uafhengige af bidragenes storrelse. Nzevnte sygekasser har siledes ingen mulighed
for at yde indflydelse pd disse ydelser.

I foreleggelseskendelserne har Bundesgerichtshof i den forbindelse anfert, at
sygekasserne er organiseret i en slags solidaritetsfllesskab (»Solidargemein-
schaft«), som gor det muligt for dem at foretage en form for udligning mellem
dem for si vidt angdr omkostninger og risici. I henhold til SGB V’s § 265 ff. sker
der siledes udligning mellem de sygekasser, hvis udgifter er lavest, og de
sygekasser, der deekker de mest omkostningstunge risici, og hvis udgifter, der er
forbundet hermed, er storst.

Sygekasserne konkurrerer sdledes hverken indbyrdes eller med private selskaber
med henblik pd leveringen af de lovbestemte ydelser vedrerende behandling eller
leegemidler, som udger deres vaesentligste funktion.

Det folger af disse forhold, at sygekasserne ligner de organer, der var genstand for
de sager, der gav anledning til Poucet og Pistre-dommen savel som Cisal-dommen,
og at deres virksomhed skal anses for at vare af ikke-ekonomisk art.
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Den frihed, som sygekasserne rider over med henblik pd at fastsette bidrags-
satserne og pa at indgive sig pa en vis konkurrence med henblik pa at tiltraekke
medlemmer, 2ndrer ikke denne konklusion. Som det fremgr af de indleg, der er
indgivet til Domstolen, har lovgiver nemlig indfert et element af konkurrence for
s3 vidt angér bidragenes starrelse for at tilskynde sygekasserne til at udeve deres
virksomhed i overensstemmelse med principperne om god forvaltning, dvs. pa den
mest effektive og mindst omkostningskreevende made, af hensyn til den tyske
socialsikringsordnings gnidningslese funktion. Forfelgelsen af dette formél
zndrer ikke karakteren af sygekassernes virksomhed.

Da den virksomhed, som organer sisom sygekasserne udferer, ikke er af
gkonomisk art, er disse organer ikke virksomheder i artikel 81 EF’s og 82 EF’s
forstand.

Imidlertid kan det ikke udelukkes, at sygekasserne og de organer, som
repreesenterer dem, dvs. sygekasseorganisationerne, ud over deres rent sociale
opgaver inden for rammerne af forvaltningen af den tyske sygesikringsordning,
udsver anden virksomhed, som har et andet forml end et socialt formal, og som
kan veere af skonomisk art. I sddanne tilfeelde kunne de afgerelser, som de treeffer,
eventuelt anses for vedtagelser mellem virksomheder eller inden for sammen-
slutninger af virksomheder.

Det skal derfor underseges, om sygekasseorganisationernes fastsattelse af faste
maksimumsbeleb er forbundet med sygekassernes opgaver af rent social karakter,
cller om fastsattelsen falder uden for dette omride og sledes udger virksomhed
af skonomisk art.

Ifolge legemiddelproducenterne traeffer sygekasseorganisationerne beslutninger af
gkonomisk art som sammenslutninger af virksomheder, ndr de fastsaetter de faste
maksimumsbelab.
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Det skal imidlertid bemezrkes, siledes som det fremgir af sagen, at nir
sygekasseorganisationerne fastszetter de faste maksimumsbeleb, handler de alene
med henblik pé at opfylde en forpligtelse, som pahviler dem i medfer af SGB V’s
§ 35 med henblik pd at sikre den tyske socialsikringsordnings varige bestden.
Denne bestemmelse fastszetter sdledes pd detaljeret mide de betingelser, der
galder for fastsettelsen af nzvnte beleb, og angiver nzrmere, at sygekasse-
organisationerne skal iagttage visse krav om kvalitet og rentabilitet. SGB V
bestemmer ligeledes, at hvis de nevnte organisationer ikke kan n4 til enighed om
en fastsettelse af de faste maksimumsbelgb, tilkommer det vedkommende
minister at fastsette dem.

Séledes er det alene de faste maksimumsbelobs storrelse, der ikke er fastsat ved
lov, men som fastszttes af sygekasseorganisationerne under hensyn til kriterier,
som er fastlagt af lovgiver. Desuden rdder sygekasseorganisationerne herved over
et vist sken, men dette vedrerer det maksimumsbelob, som sygekasserne afholder
udgifterne til, hvilket er et omrade, hvor sygekasserne ikke konkurrerer indbyrdes.

Det folger heraf, at sygekasseorganisationerne ved fastszttelsen af disse faste
maksimumsbelob ikke forfelger en egen interesse, der kan adskilles fra
sygekassernes rent sociale formal. Tveartimod opfylder de naevnte organisationer
ved denne fastszttelse en forpligtelse, som i det hele er forbundet med
sygekassernes virksomhed inden for rammerne af den tyske lovbestemte
sygesikringsordning.

Det md derfor fastslas, at sygekasseorganisationerne ved fastszttelsen af de faste
maksimumsbelgb alene udferer en forvaltningsopgave vedrerende den tyske
socialsikringsordning, som er pilagt dem ved lov, og at de ikke handler som
virksomheder, der udever skonomisk virksomhed.
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Det forste spargsmal skal derfor besvares med, at sammenslutninger af sygekasser
sisom sygekasseorganisationerne ikke er virksomheder eller sammenslutninger af
virksomheder i artikel 81 EF’s forstand, nar de fastsztter faste maksimumsbelgb
svarende til den maksimumspris for legemidler, som sygekasserne afholder
udgifterne til.

Henset til besvarelsen af det forste spargsmal er det ufornedent at bevare de
foreleggende retters gvrige sporgsmal.

Sagsomkostningerne

De udgifter, der er afholdt af den tyske regering og af Kommissionen, som har
afgivet indlaeg for Domstolen, kan ikke erstattes. Da sagernes behandling i forhold
til hovedsagernes parter udger et led i de sager, der verserer for de nationale retter,
tilkommer det dem at treeffe afgorelse om sagsomkostningerne.

P4 grundlag af disse preemisser

kender

DOMSTOLEN

vedrerende de sporgsmal, der er forelagt af Oberlandesgericht Diisseldorf og af
Bundesgerichtshof ved kendelser af henholdsvis 18. maj 2001 og 11. juli 2001,
samt 3. juli 2001, for ret:
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Sammenslutninger af sygekasser sisom AOK Bundesverband, Bundesverband der
Betriebskrankenkassen (BKK), Bundesverband der Innungskrankenkassen, Bun-
desverband der landwirtschaftlichen Krankenkasse, Verband der Angestellten-
krankenkassen eV, Verband der Arbeiter-Ersatzkassen, Bundesknappschaft samt
See-Krankenkasse er ikke virksomheder eller sammenslutninger af virksomheder i
artikel 81 EF’s forstand, nar de fastsatter faste maksimumsbelob svarende til den
maksimumspris for lzgemidler, som sygekasserne afholder udgifterne til.

Skouris Jann Timmermans
Gulmann Cunha Rodrigues Rosas
Puissochet Schintgen Macken
Colneric von Bahr

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 16. marts 2004.

R. Grass V. Skouris
Justitssekreteer Preesident
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