TUOMIO 16.3.2004 — YHDISTETYT ASIAT C-264/01, C-306/01, C-354/01 JA C-355/01

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO
16 piivind maaliskuuta 2004 *

Yhdistetyissd asioissa C-264/01, C-306/01, C-354/01 ja C-355/01,

jotka Oberlandesgericht Diisseldorf (Saksa) ja Bundesgerichtshof (Saksa) ovat
saattaneet EY 234 artiklan nojalla yhteiséjen tuomioistuimen kisiteltdviksi
saadakseen ndissd kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevissa asioissa

AOK Bundesverband,

Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),

Bundesverband der Innungskrankenkassen,

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestelltenkrankenkassen eV,
* Oikeudenkiyntikieli: saksa.

I-2524



AOK BUNDESVERBAND YM.

Verband der Arbeiter-Ersatzkassen,

Bundesknappschaft ja

See-Krankenkasse

vastaan

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

Mundipharma GmbH (C-306/01),

Godecke GmbH (C-354/01) ja

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

ennakkoratkaisun EY 81, EY 82 ja EY 86 artiklan tulkinnasta,
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN,

toimien kokoonpanossa: presidentti V. Skouris, jaostojen puheenjohtajat P. Jann,
C. W. A. Timmermans, C. Gulmann, J. N. Cunha Rodrigues ja A. Rosas seki
tuomarit J.-P. Puissochet, R. Schintgen, F. Macken, N. Colneric ja S. von Bahr
(esittelevd tuomari),

julkisasiamies: F. G. Jacobs,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies H. A. Riihl,

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

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

— Ichthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. ja Mundipharma GmbH,
edustajanaan Rechtsanwalt U. Doepner,

— Godecke GmbH ja Intersan, Institut fiir pharmazeutische und klinische
Forschung GmbH, edustajanaan Rechtsanwalt U. Reese,
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— Euroopan yhteistjen komissio, asiamiehindan W. Wils ja S. Rating,

ottaen huomioon suullista kisittelyd varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan AOK Bundesverbandin, Bundesverband der Betriebskrankenkassenin
(BKK), Bundesverband der Innungskrankenkassenin, Bundesverband der land-
wirtschaftlichen Krankenkassenin, Verband der Angestelltenkrankenkassen eV:n,
Verband der Arbeiter-Ersatzkassenin, Bundesknappschaftin, See-Krankenkassen,
edustajinaan C. Quack (C-264/01 ja C-306/01) ja A. von Winterfeld (C-354/01 ja
C-355/01), Ichthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co:n ja Mundipharma
GmbH:n, edustajanaan U. Doepner seki Gédecke GmbH:n ja Intersan, Institut
fir pharmazeutische und klinische Forschung GmbH:n, edustajanaan U. Reese,
Saksan hallituksen, asiamiehendin W.-D. Plessing, ja komission, asiamieheniin
S. Rating, 14.1.2003 pidetyssi istunnossa esittimat suulliset huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 22.5.2003 pidetyssi istunnossa esittimin ratkaisueh-
dotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

1 Oberlandesgericht Diisseldorf ja Bundesgerichtshof ovat esittineet yhteisdjen
tuomioistuimelle EY 234 artiklan nojalla useita ennakkoratkaisukysymyksis,
jotka koskevat EY 81, EY 82 ja EY 86 artiklan tulkintaa. Oberlandesgericht
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Diisseldorf on esittinyt nelji kysymystd 18.5.2001 ja 11.7.2001 tekemilldén
kahdella paitokselld, jotka ovat saapuneet yhteistjen tuomioistuimeen 5.7.2001
ja 6.8.2001. Bundesgerichtshof on esittinyt kolme kysymystd 3.7.2001 tekemil-
liin kahdella pidtokselld, jotka ovat saapuneet yhteisjen tuomioistuimeen
20.9.2001.

Nimi kysymykset on esitetty useissa asioissa, joissa osapuolina ovat yhtdiltd
AOK Bundesverband, Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK), Bun-
desverband der Innungskrankenkassen, Bundesverband der landwirtschaftlichen
Krankenkassen, Verband der Angestelltenkrankenkassen eV, Verband der
Arbeiter-Ersatzkassen, Bundesknappschaft ja See-Krankenkasse (jdljempini
kassojen keskusliitot) ja toisaalta lddkkeitd valmistavat yhtiot Ichthyol-Gesell-
schaft Cordes, Hermani & Co. (C-264/01), Mundipharma GmbH (C-306/01),
Godecke GmbH (C-354/01) ja Intersan, Institut fiir pharmazeutische und
klinische Forschung GmbH (C-355/01) (jaljempéni lddkeyhti6t) ja joka koskee
kiinteiden enimmdismiirien vahvistamista sairaskassojen osallistumiselle lagk-
keiden ja hoitotarvikkeiden kustannuksiin.

Asiaa koskevat tosiseikat ja oikeussainnot

Taloudellinen ja sosiaalinen asiayhteys

Bundesgerichtshofin ennakkoratkaisupyynnéistd kiy ilmi, ettd liittohallituksen
laskelmien mukaan Saksan lakisditeisen sairausvakuutusjirjestelmin menot ovat
nousseet selviisti nopeammin kuin maksujen laskentaperusteena olevat tulot ja
niin ollen paljon nopeammin kuin kyseisen jirjestelmin resurssit. Tillainen
nousu johtuu terveydensuojelun alalla toimivien palvelun tarjoajien vilisen
kilpailun puutteesta, hoitosuoritusten ja lddkkeiden kustannuksia koskevasta
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vakuutettujen riittimattomastd tietoisuudesta ja siitd, ettei sairaskassoilla ole
mahdollisuutta vaikuttaa kyseisestd jirjestelmisti korvattavien lddkkeiden
valintaan. Saksan lainsddtdjd on nidin ollen toteuttanut nididen puutteiden
korjaamista varten joukon toimenpiteiti, joihin kuuluu kiinteiden enimmaismaa-
rien médrittely mainittujen kassojen lidkkeiden kustannuksista maksamille
korvauksille (jaljempan kiintedt enimmaismiarit).

Kiintedit enimmdismddrdt ja lakisidteinen sairausvakuutusjirjestelmii

Kiinteiden enimmaisméérien vahvistamisjirjestelmin keskeiset kohdat, sellaisena
kuin ne kayvit ilmi ennakkoratkaisupyynnéisti, ovat seuraavat.

Jarjestelmd liittyy lakisddteiseen sairausvakuutusjirjestelmddn, johon valtaosa
viestostd kuuluu. Tdmd sairausvakuutusjirjestelmd perustuu sairaskassoihin,
jotka ovat oikeushenkil6llisyyden omaavia julkisoikeudellisia elimii ja joita
johdetaan itsendisesti. Niiden tarkoituksena on vakuutettujen terveyden suojele-
minen, ylldpitiminen, palauttaminen tai parantaminen.

Palkansaajilla on periaatteessa velvollisuus liittyd tihin lakisditeiseen jirjestel-
miédn. Poikkeukset koskevat péiasiallisesti yhtdiltd palkansaajia, joiden tulot
ylittdvit laissa vahvistetun tason, ja toisaalta erityiseen lakisditeiseen jarjestel-
midn kuuluvia palkansaajia, kuten virkamiehii. Henkil6t, jotka eivdt ole
palkansaajia, voivat tietyin edellytyksin vakuuttaa itsensi vapaaehtoisesti.
Liittymisvelvollisuus mahdollistaa vakuutettujen vilisen yhteisvastuumenetelmin
toteuttamisen.
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Sairaskassojen suoritukset rahoitetaan maksuilla, joista useimmissa tapauksissa
peritddn yhtd suuri osuus vakuutetuilta ja heiddn tydnantajiltaan. Maksujen
suuruus riippuu pédasiallisesti vakuutetun tuloista ja kunkin sairaskassan
vahvistamassa maksuprosentista.

Sairaskassat ovat maksuosuuksien osalta kilpailutilanteessa, ja niitd kiytetiin
liittymisvelvollisten jisenten ja vapaaehtoisesti vakuutettujen houkuttelemiseksi.
Laissa sdddetddn, ettd jdsenet valitsevat vapaasti sairaskassansa samoin kuin
hoitavan lddkirinsd tai sairaalansa, johon he menevit hoidettaviksi.

Jarjestelmd perustuu luontoissuoritusmenetelmiin eikd vakuutetuille aiheutunei-
den kustannusten jilkikiteiseen korvaamiseen. Suoritukset ovat piiasiallisesti
samanlaisia pakollisten hoitotyyppien osalta ja vaihtelevat ainoastaan valinnais-
ten tdydentivien hoitojen osalta. Liikkeiden osalta potilaiden on vastattava
ladkemdardyskuluista, mutta sairaskassa maksaa lddkkeiden hinnan ne toimitta-
neelle apteekille lain mukaisesti vahvistettujen kiinteiden enimmaisméasrien
rajoissa. Jos lddkkeiden hinta on alhaisempi tai yhti suuri kuin kiintes
enimmdiismiird, kassa maksaa koko hinnan. Jos hinta sitd vastoin ylittid
mainitun méddrdn, vakuutettu maksaa sen ja liikkeen myyntihinnan vilisen
erotuksen.

Sairaskassat toimivat sellaisen yhteisvastuumenetelmin (Risikostrukturausgleich)
mukaisesti, jossa sairaskassojen vililli suoritetaan tasaus niiden rahoituksellisten
erojen korjaamiseksi, jotka seuraavat vakuutettujen riskien merkittdvyytti
koskevista eroista. Sairaskassat, jotka vakuuttavat vihemmin kustannuksia
aiheuttavia riskejd, osallistuvat siten kalliimpia riskejda vakuuttavien kassojen
rahoitukseen.
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Sairaskassat jakautuvat useampaan ryhmiidn kyseessi olevien toimialojen
mukaisesti. Ne ovat edustettuina alueellisella tasolla ja liittovaltiotasolla, jolla
ne ovat yhdistyneet valtakunnallisiksi keskusliitoiksi. Jos tietylli toimialalla on
vain yksi sairausvakuutuskassa, se hoitaa myés kansallisen liiton tehtivit.

Lainsditdjd on 20.12.1988 annetulla Gesundheits-Reformgesetzilld (laki tervey-
denhoitojérjestelméin uudistamisesta; BGBL. 1988 1, s. 2477) ottanut kiytté6n
saannoksen, josta on tullut Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherun-
gin osan V (sosiaaliturvaetuuksia koskeva laki — lakisiiteinen sairausvakuutus-
jarjestelmd, jiljempdnd SGB V) 35 § ja jonka tarkoituksena on vihentii
terveydenhoitoalan kustannuksia. Kyseisessd sddnnoksessd vahvistetaan kiin-
teiden enimmdismddrien mairittimiseen sovellettavat sdinnét, jotka voidaan
esittdd lyhyesti seuraavalla tavalla.

Ensimmiisessid vaiheessa Bundesausschuff fiir Arzte und Krankenkassen (lidka-
rien ja sairaskassojen muodostama liittovaltion lautakunta, jiljempini lauta-
kunta), joka on itsendinen lddkirien ja lakisditeisen sairausvakuutusjirjestelmin
sairaskassojen edustajista muodostuva elin, mairittii ne lidkeryhmit, joille on
tarpeen vahvistaa kiintedt enimmdiismadrit. Jokainen liikeryhmid muodostuu
valmisteista, jotka sisdltdvdt samat tai toisiinsa rinnastettavissa olevat pi-
asialliset vaikuttavat aineet taikka joilla on toisiinsa rinnastettavissa oleva
terapeuttinen vaikutus. Lautakunnan on ndm4 ldikkeet valitessaan varmistuttava
siitd, ettd sairauksien hoitomahdollisuuksia ei rajoiteta ja ettd ladkireilldi on
kaytettdvissddn riittdvasti vaihtoehtoisia hoitomuotoja.

Ladkeryhmien on paddsdédntoisesti sisillettdvi kilpailevien valmistajien tuotteita.
Lidkkeiden valmistajien nimedmid asiantuntijoita, tiedemiehii ja apteekkareita
edustavia ammatillisia elimid on kuultava ja niiden huomautukset on otettava
huomioon ennen lautakunnan pédatdstd. Lautakunnan on alistettava piitoksensi
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liittovaltion terveysministeri6lle. Pidtokset tulevat voimaan ainoastaan, jos
kyseinen ministeri6 hyviksyy ne tai ei riitauta niitdi kahden kuukauden
médriajassa.

Toisen vaiheen aikana kassojen keskusliitot vahvistavat yhdessi ja yhdenmukai-
sesti kiintedt enimmdismairit, jota sovelletaan ndin médriteltyihin lddkeryhmiin
kuuluviin lddkkeisiin. Kyseisten médirien on mahdollistettava riittivien, tarkoi-
tuksenmukaisten, kannattavien ja hyvilaatuisten hankintojen takaaminen.
Maéiérit on vahvistettava kaikkia valmistajilla olevia sddstomahdollisuuksia
kiyttien, niilli on saatava aikaan tehokas hintakilpailu ja mahdollistettava niin
ollen se, ettd tarjottavat hoidot ovat mahdollisimman edullisia. Kiinteit
enimmiismadrit vahvistetaan yleensi useampien valmistajien tarjoukset huo-
mioon ottaen. Niiden on perustuttava alhaisimpiin apteekkien myyntihintoihin.

Kiinteitd korvausmiirid on tutkittava vuosittain ja ne on sopivin viliajoin
mukautettava markkinoiden tilanteen muutoksiin.

Jos kassojen keskusliitot eivdt onnistu miirittimiin kiinteiti enimmiismadirii,
pddtos tehdddn ministeriossa.

Kumoamiskanteet kiintein enimmdiismddrin vahvistamisesta tehtyjd paitoksid
vastaan voivat koskea ainoastaan varsinaisia mddrii eivitkd lautakunnan
suorittamaa lddkeryhmien valintaa.
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Piiasiat ja ennakkoratkaisukysymykset

Asiat C-264/01 ja C-306/01

Asiat C-264/01 ja C-306/01 koskevat keskisuuria lddkeyrityksii, joiden
kotipaikka on Hampuri (Saksa) ja jotka ovat ensimmiisessd asiassa Ichthyol-
Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. (jdljempini Ichthyol) ja toisessa Mundi-
pharma GmbH (jiljempdni Mundipharma).

Ichthyol tuottaa ja jakelee lddkkeitd, jotka sisiltdvit vaikuttavana lddkeaineena
“ammoniumbituminosulfonaattia”, jota kdytetidn ihotautien sek nivelrikon ja
-tulehduksen hoidossa. Saksan ammoniumbituminosulfonaattia siséltdvien laak-
keiden markkinoilla Ichthyolin valmistamien tuotteiden markkinaosuus on lihes
90 prosenttia. Mundipharma valmistaa ja jakelee morfiinia sisiltivid kipuldik-
keita.

Sairaskassojen keskusliitot paattivit vuonna 1998 tiettyjen lddkkeiden kiinteiden
enimmiismadrien mukautuksesta, joka vaikuttaa niihin kahteen liikeyritykseen.

Ichthyol ja Mundipharma nostivat kanteen kassojen keskusliittoja vastaan
saadakseen ne lopettamaan niitd yrityksid koskevien kiinteiden enimmiismiérien
soveltamisen ja saadakseen korvauksen aiheutuneesta vahingosta.
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Ensimmdisend oikeusasteena asiaa kisitellyt tuomioistuin hyviksyi niiden
kahden lddkeyrityksen kanteet EY 81 artiklan 1 kohdan perusteella. Kassojen
keskusliitot valittivat niistd tuomioista ennakkoratkaisua pyytineeseen tuomiois-
tuimeen ja vaativat vaatimusten hylkdamista.

Tiassd tilanteessa Oberlandesgericht Diisseldorf paitti lykiti asian kisittelyi ja
esittdd yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko EY 81 artiklan 1 kohtaa tulkittava siten, ettd jasenvaltion lakisditeisten

sairaskassojen kansallisia keskusliittoja — silloin kun ne vahvistavat yhdessi
ladkevalmisteille jasenvaltiossa yhdenmukaisesti sovellettavia pitevid kiin-
teitd korvausmiirid, jotka muodostavat sen kulloisenkin enimmiishinnan,
johon vakuutetuilleen luontoisetuuksien suorittamiseen velvoitetut lakisidi-
teiset sairaskassat ostavat ja maksavat lidkevalmisteet ja jolla ne siten
rajoittavat suoritusvelvollisuutensa suuruutta suhteessa vakuutettuihinsa —
on pidettdvd EY 81 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna yritysten yhteenliitty-
mdnd tai siltd osin kuin keskusliitto samalla itse on lakisi4teisen sairausva-
kuutusjérjestelmin laitos, tdssid perustamissopimuksen miiriyksessi
tarkoitettuina yrityksini?

Jos vastaus kysymykseen 1 on myodntivi:

a) Onko edelld kysymyksessd 1 mainitunkaltaista kiinteiden korvausméirien
vahvistamista pidettivi lakisddteisten sairaskassojen kansallisten keskus-
liittojen tekemind sopimuksina (tai piditoksind), joihin erityisesti
EY 81 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuina kilpailunrajoituk-
sina sovelletaan EY 81 artiklan 1 kohdan kieltoa?
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b) Onko vastaus kysymykseen 2 a joka tapauksessa myéntdvi siind
tapauksessa, ettd kiinteitd korvausmiirid koskevan siintelyn tarkoitus
on muun muassa saada lddkevalmistetuottajien siddstomahdollisuudet
hy6dynnettyd myyntihinnassa ja ettd kiinteitd korvausmiirii koskevan
sddntelyn soveltaminen on jdsenvaltiossa tihdn asti johtanut siihen, etti
93 prosenttia markkinoilla tarjotuista, kiinteitd korvausmaiirid koskevan
sadntelyn alaisista valmislddkepakkauksista ei (endd) ylitd kyseeseen
tulevaa kiintedd korvausmadrii?

3) Jos myds vastaukset kysymykseen 2 ovat myéntivid (tai jos vastaus
jompaankumpaan niisti on myontivi):

Voiko sellainen kiinteitd korvausmairid koskeva jirjestelmi, jota tarkoite-
taan edelld 1 ja 2 kohdan kysymyksissi, saada vapautuksen EY 81 artiklan
1 kohdan soveltamisesta EY 86 artiklan 2 kohdan ensimmiisen virkkeen
perusteella, vaikka lakisdidteisten sairaskassojen kansalliset liitot kiinteitd
korvausmdiirid vahvistaessaan ovat tirkeimmit toimijat, jotka yhdessi ovat
médrddvassd markkina-asemassa liikevalmistemarkkinoiden kysynnin
osalta, ja vaikka ratkaisuna terveydenhoidon kustannushillinnin ongelmaan
voitaisiin my9s ajatella, ettd tdllaisten kiinteiden korvausmiirien vahvista-
minen annettaisiin tehtdviksi sellaiselle elimelle, joka ei ole lddkevalmiste-
markkinoiden markkinaosapuoli, erityisesti liittohallitukselle tai liittovaltion
ministerille?

4) Jos my0s vastaus kysymykseen 3 on myéntivi:

a) Mitkd ovat ne edellytykset, jotka lakisditeisten sairaskassojen kansallisten
keskusliittojen olisi tdytettivi ja niytettivi toteen, jotta niille voitaisiin
myontdd kiinteiden korvausmiirien osalta EY 86 artiklan 2 kohdan
ensimmdisen virkkeen mukainen poikkeus?
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b) Vai onko niin, ettei EY 86 artiklan 2 kohdan ensimmiisen virkkeen
mukaisen poikkeuksen myoéntiminen niiden vaikutusten vuoksi, jotka
kiinteiden korvausmiirien jirjestelmilli on kaupankidyntiin, jo
EY 86 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen perusteella tule kysymykseen?”

Asiat C-354/01 ja C-355/01

Asia C-354/01 koskee Godecke Gmbh -nimistd yritystd, joka jilleenmyy
ladkkeitd, joiden vaikuttavana ainesosana on useissa lizkevalmisteissa kiytettdva
*diltiatseemi-HCl,” ja jotka sisiltyvdt Bundesgesundheitsamtin (kansanterveys-
laitos) lidkeluetteloon.

Asia C-355/01 koskee Intersan, Institut fiir pharmazeutische und klinische
Forschung GmbH -nimistd yritystd, joka jilleenmyy Bundesgesundheitsamtin
ladkeluetteloon sisdltyvid lddkkeitd, joiden vaikuttavana ainesosana on “ginkgo-
biloba-kuivauute”, jota kiytetdin erityisesti dementiaan liittyvien kiyttdytymis-
hiirididen hoidossa.

Niissd kahdessa asiassa kassojen keskusliitot ovat pidittineet 14.2.1997
vahvistaa kyseessi olevien vaikuttavien ainesosien uudet kiintedt enimmaismasrit
aikaisemmin vahvistettuja mdirid selvisti alhaisemmalle tasolle. Seuraavana
vuonna — sen jilkeen kun niitd mairid oli jilleen tarkistettu alaspdin — kyseiset
kaksi ladkeyritystd nostivat kumpikin kanteen kassojen keskusliittojen piitoksii
vastaan.

Ensimmadisend oikeusasteena asiaa kisitellyt tuomioistuin hylkdsi kyseisten
lddkeyhtididen kanteen, jonka tarkoituksena pidiasiallisesti oli kiinteiden enim-
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mdismddrien soveltamisen kieltdminen ja sairaskassojen keskusliittojen velvoitta-
minen korvaamaan kyseisten méirien vahvistamisesta aiheutuvat vahingot.
Muutoksenhakutuomioistuin muutti kuitenkin niitd ensimmadisessd oikeusas-
teessa annettuja tuomioita ja pddpiirteissddn velvoitti keskusliitot hyviksymiin
sen kisiteltdvaksi saatettujen kanteiden vaatimukset. Nimid keskusliitot ovat
tdman jilkeen tehneet Revision-valituksen, jossa vaadittiin mainittujen kanteiden
hylkddmistd kokonaisuudessaan.

Bundesgerichtshof paatti lykitd asioiden kisittelyi ja esittdi yhteisojen tuomiois-
tuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko EY 81 ja EY 82 artiklaa tulkittava siten, etti niiden vastaisena on

2)

pidettdvi kansallista lainsdddintodd, jonka mukaan jisenvaltioiden lakisds-
teisten sairaskassojen keskusliitot vahvistavat kaikkia lakisasteisid sairaskas-
soja ja erityisid sairaskassoja (Ersatzkassen) sitovat enimmaiismiirit, joilla
sairaskassojen on vastattava lddkekuluista, kun kansallinen lainsddtdjd
médrittdd samalla ndiden enimmdismiirien laskentaperusteet ja edellyttid
tdssd yhteydessd, ettd vahvistetuilla korvausmairilld huolehditaan vakuutet-
tujen tdydestd ja laadultaan taatusta hoidosta sekd mahdollisuuksista
vaihtoehtoisiin hoitomenetelmiin, ja kun lisiksi sekd vakuutetut ettd
ladkkeiden valmistajat voivat saattaa ndiden midrien vahvistamisen tuo-
mioistuimen tutkittavaksi?

Jos vastaus ensimmdiseen kysymykseen on myéntivi:

Jddko enimmdismédrien vahvistaminen EY 86 artiklan 2 kohdan nojalla
EY 81 ja EY 82 artiklan soveltamisalan ulkopuolelle, kun sen tavoitteena on
varmistaa Sozialgesetzbuchin osan V 35 §:ssi tarkoitetulla tavalla sairausva-
kuutusjirjestelmi, jonka toimivuus on vaarantunut kustannusten noustua
jyrkésti?
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3) Jos vastaus ensimmdiseen kysymykseen on mydntivi ja toiseen kieltdvi:

Onko yhteisén oikeuden nojalla olemassa oikeus saada vahingonkorvausta ja
oikeus saada vahinkoa aiheuttaneen toimen soveltaminen lopetetuksi pii-
asian vastaajien kaltaisia keskusliittoja vastaan, vaikka nidmi keskusliitot
enimmdismadrid vahvistaessaan suorittavat lakisididteisen velvollisuutensa ja
vaikka tdhidn vahvistamiseen osallistumisesta kieltiytyminen ei kansallisen
oikeuden mukaan myoskidn johda minkiinlaiseen seuraamukseen?”

Yhteisjen tuomioistuimen presidentin 26.10.2001 antamalla miiriykselld asiat
C-264/01, C-306/01, C-354/01 ja C-355/01 yhdistettiin kirjallista ja suullista
kisittelyd sekd tuomion antamista varten.

Alustavat huomautukset

Bundesgerichtshof ja Oberlandesgericht Diisseldorf tiedustelevat kysymyksilliin
yvhteisdjen tuomioistuimelta pdiasiallisesti sitd, onko EY:n perustamissopimuksen
mukaisten Kkilpailusddntojen vastaista, ettd kassojen keskusliittojen kaltaiset
sairaskassojen ryhmittymit vahvistavat kiinteit enimmiisméirit, jotka vastaavat
sairaskassojen lddkkeiden hinnoista korvaamaa enimmiismiirii. Mikili vastaus
tahdn kysymykseen on myonteinen, Bundesgerichtshof tiedustelee myés, onko
olemassa oikeus yhtailtd sithen, ettd vahinkoa aiheuttava tekiji poistetaan ja
toisaalta korvaukseen vahingosta, joka on aiheutunut niiden enimmiismaizrien
toteuttamisesta, nditd ryhmittymii kohtaan.
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Ennakkoratkaisuja pyytineet tuomioistuimet esittdvit pidasiallisesti seuraavat
nelji kysymysti:

1)

2)

3)

4)

Onko pidasiassa kyseessd olevien sairaskassojen keskusliittojen kaltaisia
kassojen ryhmittymié pidettivd EY 81 artiklassa tarkoitettuina yrityksina tai
yritysten yhteenliittymin4, kun ne vahvistavat kiinteit enimmaiismairit, jotka
vastaavat sairaskassojen lddkkeiden hinnoista korvaamaa enimmédismadras?

Jos vastaus ensimmdiseen kysymykseen on myontivd, rikkovatko nidmi
ryhmittymédt EY 81 artiklan mairdyksid tehdessddn pddtoksid niiden
méérien vahvistamisesta?

Jos vastaus tdhdn toiseen kysymykseen on myoéntivd, voidaanko
EY 86 artiklan 2 kohdan mukaista poikkeusta soveltaa niihin paitoksiin?

Jos perustamissopimuksen mukaisia kilpailusdintdji on rikottu, onko
olemassa oikeus vahinkoa aiheuttavan tekijin poistamiseen ja vahingonkor-
vaukseen tillaisia ryhmittymid kohtaan?

Ensimmadinen kysymys

Taméd kysymys koskee perustamissopimuksen kilpailusidinnéissi tarkoitettuja
“yrityksen” ja “yritysten yhteenliittymin” kisitteitd ja niihin liittyvid “talou-
dellisen toiminnan” kisitettd. Kysymys koskee sairaskassojen keskusliittojen
kaltaisia kassojen ryhmittymii seki itse sairaskassoja.
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Asianosaisten huomautukset

Kassojen keskusliitot ja Euroopan yhteis6jen komissio korostavat, etti sairaskas-
sojen toiminta ei ole taloudellista toimintaa ja ettd ndin on asia myos
sairaskassojen keskusliittojen toiminnan osalta. Kyseiset yksikét eivit siten ole
EY 81 artiklassa tarkoitettuja yrityksii.

Ensinnikin sairaskassoilla on yksinomaan sosiaalinen tehtdvi, johon ei kuulu
voiton tavoittelu ja joka muodostuu sairausvakuutuksen tarjoamisesta vakuute-
tuille riippumatta heiddn varallisuudestaan ja terveydentilastaan. Mitd tulee
kassojen keskusliittoihin, niiden pddmidrind on varmistaa terveydenhoitojirjes-
telmdn toimivuus.

Seuraavaksi sairaskassojen toiminta perustuu yhteisvastuun periaatteeseen. Tamai
periaate nojautuu siihen, ettd noin 90 prosenttia vdestdstd on niiden jdsenii, ja se
ilmenee kidytinnossd sairaskassojen vilisend taloudellisena tasauksena. Jisenien
suorittamien maksujen miird ei ole sidottu vakuutettuihin riskeihin ja etuudet
ovat tistd mddristd riippumattomia.

Lopuksi valtio harjoittaa sairaskassojen keskusliittojen toimintaa koskevaa
valvontaa. Jos keskusliitot eivdt pysty pddttimain lidkkeiden korvauksia
koskevista kiinteisti enimmaismiiristd, valtio tulee niiden tilalle ja midrittdd
kyseiset madrit itse.

Sitd vastoin lddkeyhtididen mukaan sairaskassat ja kassojen keskusliitot ovat
taloudellista toimintaa harjoittavia yrityksid ja yritysten yhteenliittymia.
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Ladkeyhti6t viittdvit, ettd sairaskassat kilpailevat voimakkaasti kolmella
seuraavalla alueella: maksujen miédrd, etuuksien tarjoaminen ja kassojen
palveluiden hallinnointi ja jirjestiminen.

Jokainen kassa médrittelee maksujen miérin ja jokainen niisti pyrkii tarjoamaan
mahdollisimman alhaisen maksuprosentin erityisesti hallinnointikustannusten
pienentdmisen avulla. Eri kassojen maksuprosenttien viliset erot ovat joskus
huomattavia. Korkein prosentti oli 1.1.2002 siten kolmasosan alhaisinta
prosenttia korkeampi.

Etuuksia tosin sddnnelldin osittain SGB V:n sidnnoksilld, mutta sairaskassoilla
on yhi liikkkumavaraa sellaisten valinnaisten lisdetuuksien osalta, jotka liittyvat
muun muassa kuntouttamiseen, vaihtoehtoisiin hoitomenetelmiin ja luontaishoi-
tomenetelmiin tai diabeteksen tai astman kaltaisten tiettyjen kroonisten sairauk-
sien ehkiisytoimenpiteisiin.

Sairaskassat kilpailevat myos niiden toiminnan hallinnoinnin ja jérjestdmisen
osalta, silld tietyt sairaskassat painottavat esimerkiksi konkreettista ldsnidoloa
laajan toimistoverkoston avulla, kun taas toiset siti vastoin antavat etusijan
puhelimitse ja Internetin kautta tapahtuvalle yhteydenpidolle.

Laakeyhtiot lisddvit, ettd sairaskassat toteuttavat yleisesti voimakkaita mainonta-
ja markkinointitoimia. Viimeisen kolmen vuoden aikana sairaskassaa vaihtanei-
den jdsenten osuus on vaihdellut 3 ja 5 prosentin vililli vuodessa. Lisidksi
valvontaviranomaiset voivat sulkea sairaskassat, kun niiden kannattavuutta ei
endd ole kestdvilld tavalla varmistettu.
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Tastd seuraa, etti sairaskassojen vakuutustoiminta — niiden harjoittama
ladkkeiden ostotoiminta mukaan lukien — on luonteeltaan taloudellista.

Yhteisdjen tuomioistuimen arviointi asiasta

Tahin kysymykseen vastaamiseksi on aluksi tutkittava, ovatko Saksan lakisia-
teisen sairausvakuutusjirjestelmin sairaskassojen kaltaiset laitokset yrityksid,
ennen kuin tutkitaan, onko niiti laitoksia edustavia kassojen keskusliittojen
kaltaisia ryhmittymid pidettivi yritysten yhteenliittymind, kun ne médrittelevit
kiintedt enimmdismadrit.

Taltd osin on muistettava, ettd kilpailuoikeutta koskevissa tapauksissa yrityksen
kasitteelld tarkoitetaan jokaista yksikk®d, joka harjoittaa taloudellista toimintaa,
riippumatta yksikon oikeudellisesta muodosta ja rahoitustavasta (asia C-41/90,
Hofner ja Elser, tuomio 23.4.1991, Kok. 1991, s. I-1979, Kok. Ep. XI, s. I-147,
21 kohta ja asia C-218/00, Cisal, tuomio 22.1.2002, Kok. 2002, s. I-691,
22 kohta).

Sosiaaliturvan alalla yhteisdjen tuomioistuin on katsonut, etti tietyilld laitoksilla,
joiden vastuulla on lakisditeisten sairausvakuutus- ja vanhuuselikejdrjestelmien
hallinnointi, on yksinomaan sosiaalinen pidmiird eivitkd ne harjoita talou-
dellista toimintaa. Yhteisdjen tuomioistuin on todennut, etti tdmi koskee
sairaskassoja, jotka ainoastaan soveltavat lainsdidintd4 ja joilla ei ole mitddn
mahdollisuutta vaikuttaa maksujen miiriin, varojen kdyttoon ja etuuksien tason
médirittelyyn. Niiden kansallisen yhteisvastuun periaatteelle perustuvalla toimin-
nalla ei nimittdin lainkaan tavoitella voittoa ja suoritetut etuudet ovat maksujen
suuruudesta riippumattomia lakisdéteisid etuuksia (yhdistetyt asiat C-159/91 ja
C-160/91, Poucet ja Pistre, tuomio 17.2.1993, Kok. 1993, 5. 1-637, Kok. Ep. X1V,
s. [-27, 15 ja 18 kohta).
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Yhteisojen tuomioistuin on — silli perusteella, ettd valtio viime kidessd vahvistaa
etuuksien médirin ja maksujen suuruuden — samalla tavoin katsonut, ettd Istituto
nazionale per Iassicurazione contro gli infortuni sul lavoron (Italian kansallinen
tybtapaturmista vastaava vakuutuslaitos) kaltainen laitos, jolle laissa on sdddetty
vastuu tyOtapaturmia ja ammattitauteja koskevasta vakuutusjirjestelmisti, ei ole
perustamissopimuksen kilpailusdannéissd tarkoitettu yritys (ks. em. asia Cisal,
tuomion 43-46 kohta).

Sitd vastoin muita elimid, jotka hoitavat lakisditeisid sosiaaliturvajirjestelmii ja
joilla on osa timidn tuomion 47 kohdassa mainituista ominaisuuksista, kuten
voiton tavoittelun puuttuminen ja luonteeltaan sosiaalinen toiminta, jota koskee
erityisesti yhteisvastuuvaatimuksia sisiltdvd valtion lainsdidints, on pidetty
taloudellista toimintaa harjoittavina yrityksind (ks. asia C-244/94, Fédération
francaise des sociétés d’assurance ym., tuomio 16.11.1995, Kok. 1998, s. I-4013,
22 kohta ja asia C-67/96, Albany, tuomio 21.9.1999, Kok. 1999, s. I-§751, 84—
87 kohta).

Yhteisojen tuomioistuin on siten edelli mainitussa asiassa Fédération francaise
des sociétés d’assurance ym. antamansa tuomion 17 kohdassa todennut, ettd
kyseessd oleva tiydentivdd vanhuuselikejirjestelmdd hoitava laitos harjoitti
elikevakuutusyhtiiden kanssa kilpailevaa taloudellista toimintaa ja ettd asian-
omaisilla henkil6illd oli mahdollisuus valita ratkaisu, joka takasi heille parhaan
sijoituksen. Yhteisojen tuomioistuin on edelld mainitussa asiassa Albany — joka
koskee lisdelikkeitd hallinnoivaa elikekassaa, joka perustuu pakollisen jisenyy-
den jdrjestelméin ja joka soveltaa yhteisvastuumenetelmid maksujen suuruuden
ja etuuksien tason méérittdmistd varten — antamansa tuomion 81 ja 84 kohdassa
kuitenkin todennut, ettd kassa méiritti itse maksujen ja etuuksien suuruuden ja
toimi rahastointiperiaatteen mukaisesti. Yhteisdjen tuomioistuin on tilld perus-
teella pditellyt, ettd tillainen kassa harjoittaa vakuutusyhtididen kanssa
kilpailevaa taloudellista toimintaa.

On todettava, ettd edelld mainitussa asiassa Poucet ja Pistre annetussa tuomiossa
kyseessi olleiden laitosten tavoin Saksan lakisditeisen sairausvakuutusjirjestel-
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médn sairaskassat osallistuvat sosiaaliturvajirjestelmin hallinnointiin. Niiden
tehtdvd on tdltd osin yksinomaan sosiaalinen, ja se perustuu yhteisvastuun
periaatteeseen eikd sithen liity minki4nlaista voiton tavoittelua.

On erityisesti korostettava, ettd sairaskassat ovat lain mukaan velvoitettuja
tarjoamaan jésenilleen olennaisilta osin samanlaisia pakollisia etuuksia, jotka
ovat riippumattomia maksujen suuruudesta. Mainituilla kassoilla ei siten ole
mitddn mahdollisuutta vaikuttaa niihin etuuksiin.

Bundesgerichtshof korostaa tilti osin ennakkoratkaisupyynnéissdin, ettd sairas-
kassat ovat ryhmittyneet erdinlaiseksi yhteisksi, joka perustuu niiden vilisen
kustannusten ja riskien tasaamisen mahdollistavalle yhteisvastuun periaatteelle
(Solidargemeinschaft). SGV V:n 265 §:n ja sitd seuraavien pykilien mukaisesti
tasaus suoritetaan siten sairaskassojen, joiden terveysmenot ovat alhaisimmat, ja
kassojen, jotka vakuuttavat kalliita riskejd ja joiden osalta niihin riskeihin
liittyvit kustannukset ovat merkittdvimmat, valilli.

Sairaskassat eivdt nidin ollen kilpaile keskendin eivitkd yksityisten laitosten
kanssa hoitoon tai lddkkeisiin liittyvien lakisidteisten pakollisten etuuksien
myOntdmisessd, joka on niiden pidiasiallinen tehtivi.

Niistd ominaisuuksista seuraa, ettd sairaskassat muistuttavat elimid, joita
tarkoitetaan edelld mainituissa tuomioihin johtaneissa asiassa Poucet ja Pistre ja
asiassa Cisal, ja ettd niiden toiminnan on katsottava olevan luonteeltaan muuta
kuin taloudellisesta.
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Liikkumavara, joka sairaskassoilla on maksuprosentin vahvistamisessa ja
tietynasteisen kilpailun harjoittamisessa jasenten houkuttelemiseksi, ei aseta titd
arviota kyseenalaiseksi. Kuten yhteistjen tuomioistuimelle esitetyistd huomau-
tuksista kdy ilmi, lainsddtdjd on nimittdin ottanut kiytt66n maksuja koskevan
kilpailutekijin kannustaakseen sairaskassoja harjoittamaan toimintaansa hyvin
hallinnon periaatteiden mukaisesti eli mahdollisimman tehokkaalla ja vihiten
kustannuksia aiheuttavalla tavalla Saksan sosiaaliturvajirjestelmin asianmukai-
sen toiminnan varmistamiseksi. Tdhdn pddmiidrddn pyrkiminen ei lainkaan
muuta sairaskassojen toiminnan luonnetta.

Koska sairaskassojen kaltaisten laitosten toiminta ei ole luonteeltaan taloudellista,
ndmai laitokset eivit ole EY 81 ja EY 82 artiklassa tarkoitettuja yrityksia.

Ei kuitenkaan voida sulkea pois sitd, ettd sairaskassat ja niita edustavat yksikot eli
kassojen keskusliitot ryhtyvit niiden Saksan sosiaaliturvajirjestelmin hallinnoin-
nin yhteydessd suorittamien yksinomaan sosiaalisten tehtdvien lisdksi toimiin,
joilla on muu kuin sosiaalinen tarkoitus, joka on luonteeltaan taloudellinen. Téssi
tapauksessa paitoksid, jotka ne joutuvat tekemiin, on mahdollisesti tarkasteltava
yritysten tai yritysten yhteenliittymien piitoksina.

Nain ollen on tutkittava, liittyyké kassojen keskusliittojen suorittama kiinteiden
enimméismadrien médérittdminen sairaskassojen tehtiviin, jotka ovat luonteeltaan
yksinomaan sosiaalisia, vai onko se timin kokonaisuuden ulkopuolella ja
luonteeltaan taloudellista toimintaa.

Liadkeyhtididen mukaan kassojen keskusliitot tekevit luonteeltaan taloudellisia
yritysten yhteenliittymien paatoksid, kun ne miarittivit kiintedt enimméismadrit.
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On kuitenkin todettava, ettd asiakirja-aineistosta ilmenevilld tavalla sairaskasso-
jen keskusliitot suorittavat kiintedt enimméismddrit médrittdessddn ainoastaan
velvollisuuden, joka on asetettu niille SGB V:in 35 §:ssd Saksan sosiaaliturva-
jarjestelmin toimivuuden varmistamiseksi. Kyseisessd pykaldssd sdddetddn siten
yksityiskohtaisesti mainittujen miirien miarittimiseen sovellettavista sddnnoistd
ja tdsmennetdin, ettd kassojen keskusliittojen on noudatettava tiettyjd laatu- ja
kannattavuusvaatimuksia. SGB V:ssi sdddetiin myds, ettd jos nimd keskusliitot
eivit onnistu midrittimiidn kiinteitd enimmaiismidrid, toimivaltaisen ministerin
on pédtettdvi niista.

Niin ollen ainoastaan kiinteiden enimmaiismadrien tdsmallistd tasoa ei ole lailla
sdddetty, vaan sairaskassojen keskusliitot paittdvit siitd lainsddtdjan méérittele-
mit arviointiperusteet huomioon ottaen. Lisiksi vaikka kassojen keskusliitoilla
on tiltd osin tietty harkintavalta, se koskee sairaskassojen lddkkeistd suorittaman
korvauksen enimmiismidrid, mikid on alue, jolla sairaskassat eivit ole
kilpailutilanteessa.

Tistd seuraa, etti kassojen keskusliitot eivit nidmid mdidrdt mdadrittdessddn
tavoittele omaa etuaan, joka olisi erotettavissa sairaskassojen yksinomaan
sosiaalisesta tavoitteesta. Kun nidmai keskusliitot suorittavat tillaisen médrittelyn,
ne tdyttivit piinvastoin velvollisuutensa, joka kokonaisuudessaan liittyy
sairaskassojen toimintaan Saksan lakisddteisen sairausvakuutusjirjestelmidn
yhteydessi.

Niin ollen on todettava, etti sairaskassojen keskusliitot suorittavat kiintedt
enimmiismidrit midrittiessdin ainoastaan Saksan sosiaaliturvajirjestelmad
koskevan hallinnointitehtivin, joka on lailla niille asetettu, ja etteivdt ne toimi
taloudellista toimintaa harjoittavina yrityksina.
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Niin ollen ensimmdiiseen kysymykseen on vastattava, etteivdt sairaskassojen
keskusliittojen kaltaiset sairaskassojen ryhmittymit ole EY 81 artiklassa tarkoi-
tettuja yrityksid tai yritysten yhteenliittymii, silloin kun ne vahvistavat kiinteit
enimmadismadrit, jotka vastaavat sairaskassojen lidkkeiden hinnoista korvaamaa
enimmadismaarii.

Ensimmdiseen kysymykseen annetun vastauksen perusteella ei ole tarpeen vastata
ennakkoratkaisua pyytineiden tuomioistuinten esittimiin muihin kysymyksiin.

Oikeudenkayntikulut

Yhteisojen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Saksan liittotasavallan
hallitukselle ja komissiolle aiheutuneita oikeudenkiyntikuluja ei voida maariti
korvattaviksi. Pddasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomiois-
tuimessa on vilivaihe kansallisissa tuomioistuimissa vireilli olevien asioiden
kisittelyssd, minkd vuoksi kansallisten tuomioistuinten asiana on piittid
oikeudenkiyntikulujen korvaamisesta.

N4illd perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN

on ratkaissut Oberlandesgericht Diisseldorfin 18.5.2001 ja 11.7.2001 tekemillddn
paatoksilld ja Bundesgerichtshofin 3.7.2001 tekemillddn paitoksilld esittimat
kysymykset seuraavasti:
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AOK Bundesverbandin, Bundesverband der Betriebskrankenkassenin (BKK),
Bundesverband der Innungskrankenkassenin, Bundesverband der landwirtschaft-
lichen Krankenkassenin, Verband der Angestelltenkrankenkassen €V:n, Verband
der Arbeiter-Ersatzkassenin, Bundesknappschaftin ja See-Krankenkassen kaltaiset
sairaskassojen ryhmittymit eivit ole EY 81 artiklassa tarkoitettuja yrityksid tai
yritysten yhteenliittymid, silloin kun ne vahvistavat kiinteit enimmaismairit,
jotka vastaavat sairaskassojen lddkkeiden hinnoista korvaamaa enimméaismaarai.

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

Julistettiin Luxemburgissa 16 pdivind maaliskuuta 2004,

R. Grass V. Skouris

kirjaaja presidentti
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