HOTARAREA CURTII
16 martie 2004
AOK Bundesverband si altii
Tmpotriva

| chthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. si altii

(cereri de pronuntare a unei hotarari preliminare, formulate de Oberlandesgericht Diisseldorf
si de Bundesgerichtshof, Germania)

, Concurenta — Intreprinderi — Case de sinatate — Intelegeri — | nterpretarea articolelor 81, 82 si
86 CE — Deciziile grupurilor de case de sanatate care stabilesc cuantumuri maxime pentru
acoperirea costului medicamentelor”

Cauzele conexate C-264/01, C-306/01, C-354/01 si C-355/01

Tn cauzele conexate C-264/01, C-306/01, C-354/01 si C-355/01,

avand ca obiect o cerere adresata Curtii in temeiul articolului 234 CE de citre
Oberlandesgericht Dusseldorf (Germania) si de catre Bundesgerichtshof (Germania) pentru
pronuntarea, in litigiile pendinte in fata acestor instante, intre

AOK Bundesverband,

Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),

Bundesverband der Innungskrankenkassen,

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestelltenkrankenkassen eV

Verband der Arbeiter-Ersatzkassen,

Bundesknappschaft,

See-Krankenkasse

si

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

Mundipharma GmbH (C-306/01),

Godecke GmbH (C-354/01),

Intersan, Institut fir phar mazeutische und klinische Forschung GmbH (C-355/01),

aunei hotarari preliminare privind interpretarea articolelor 81, 82 si 86 CE,

" Limba de procedura: germana.



CURTEA,

compusa din domnul V. Skouris, presedinte, domnii P. Jann, C. W. A. Timmermans, C.
Gulmann, J. N. Cunha Rodrigues si A. Rosas, presedinti de camera, domnii J.-P. Puissochet si
R. Schintgen, doamnele F. Macken si N. Colneric si domnul S. von Bahr (raportor),
judecatori,

avocat general: domnul F. G. Jacobs,
grefier: domnul H. A. Rihl, administrator principal,

dupa examinarea observatiilor scrise prezentate:

— pentru AOK Bundesverband, Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK),
Bundesverband der Innungskrankenkassen, Bundesverband der landwirtschaftlichen
Krankenkassen, Verband der Angestelltenkrankenkassen eV, Verband der Arbeiter-
Ersatzkassen, Bundesknappschaft si See-Krankenkasse, de C. Quack, Rechtsanwalt (C-264/01
si C-306/01) si de A. von Winterfeld, htsanwalt (C-354/01 si C-355/01),

— pentru Ichthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. si Mundipharma GmbH, de U.
Doepner, Rechtsanwalt,

— pentru Godecke GmbH si Intersan, Institut fir pharmazeutische und klinische Forschung
GmbH, de U. Reese, Rechtsanwalt,

— pentru Comisia Comunitatilor Europene, de domnii W. Wils si S. Rating, in calitate de
agenti,

avand in vedere raportul de sedinta,

dupa ascultarea sustinerilor orale ale AOK Bundesverband, Bundesverband der
Betriebskrankenkassen (BKK), Bundesverband der Innungskrankenkassen, Bundesverband
der landwirtschaftlichen Krankenkassen, Verband der Angestelltenkrankenkassen eV,
Verband der Arbeiter-Ersatzkassen, Bundesknappschaft, See-Krankenkasse, reprezentate de
C. Quack (C-264/01 si C-306/01) si de A. von Winterfeld (C-354/01 si C-355/01), ale
|chthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. si Mundipharma GmbH, reprezentate de U.
Doepner, precum si Godecke GmbH si Intersan, Institut fir pharmazeutische und klinische
Forschung GmbH, reprezentate de U. Reese, ale guvernului german, reprezentat de domnul
W.-D. Plessing, in calitate de agent si ale Comisiei, reprezentata de S. Rating, in sedinta din
14 ianuarie 2003,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 22 mai 2003,

pronunta prezenta

Hotarare



1 Tn temeiul articolului 234 CE, Oberlandesgericht Diisseldorf si Bundesgerichtshof au
adresat Curtii mai multe intrebari preliminare privind interpretarea articolelor 81, 82 si 86 CE.
Oberlandesgericht Dusseldorf a adresat patru intrebari, prin doua ordonante, din 18 mai 2001
si 11 iulie 2001, primite la Curte la 5 iulie si, respectiv, 6 august 2001. Bundesgerichtshof a
adresat trei intrebari, prin doua ordonante din 3 iulie 2001, primite la Curte la 20 septembrie
2001.

2 Aceste intrebari au fost adresate in cadrul mai multor litigii Tntre, pe de o parte, AOK
Bundesverband, Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK), Bundesverband der
Innungskrankenkassen, Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen, Verband der
Angestelltenkrankenkassen eV, Verband der Arbeiter-Ersatzkassen, Bundesknappschaft,
precum si See-Krankenkasse (denumite Tn continuare “ Federatiile caselor de sinatate”) si, pe
de alta parte, societatile farmaceutice producatoare de medicamente, si anume Ichthyol-
Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. (C-264/01), Mundipharma GmbH (C-306/01), Gtdecke
GmbH (C-354/01) si Intersan, Institut fir pharmazeutische und klinische Forschung GmbH
(C-355/01) (denumite Tn continuare ,societati farmaceutice”), cu privire la stabilirea
cuantumurilor maxime fixe pentru participarea caselor de sinatate la costurile
medicamentelor si ale materialelor pentru ingrijiri medicale.

Cadrul juridic si de fapt
Contextul economic i social

3 Din ordonantele de trimitere ale Bundesgerichtshof rezulta ca, potrivit calculelor guvernului
federal, cheltuielile regimului obligatoriu de asigurari de sinatate din Germania au crescut
mult mai rapid decé veniturile care constituiau baza de calcul pentru contributii si, in
consecinta, cu mult mai repede decét resursele acestui regim. O astfel de crestere s-ar datora
unei lipse de concurenta intre prestatorii din domeniul protectiei sanatatii, unei sensibilizari
insuficiente a asiguratilor privind costurile serviciilor de ingrijire a sanatatii si a
medicamentelor, precum si lipsei posibilitatii, in cazul caselor de sanatate, de a exercita o
influenta asupra alegerii medicamentelor acoperite de regimul mentionat anterior. Prin
urmare, legiuitorul german a adoptat o serie de masuri care vizau eliminarea acestor lacune,
printre care se numara si stabilirea cuantumurilor maxime fixe pentru acoperirea costului
medicamentelor de catre casele mentionate anterior (denumite in continuare ,,cuantumuri
maxime fixe").

Cuantumurile maxime fixe si regimul obligatoriu de asigurari de sinatate

4 Principalele aspecte regimului de stabilire a cuantumurilor maxime fixe, astfel cum rezulta
acestea din ordonantele de trimitere, sunt prezentate in cele ce urmeaza.

5 Regimul face parte din regimul obligatoriu de asigurari de sanatate la care este dfiliata
majoritatea populatiei. Acest regim se bazeaza pe casele de sinatate, organisme de drept
public cu personalitate juridica si gestionate in mod autonom. Acesta are ca scop protectia,
mentinerea, restabilirea sau ameliorarea sanatatii asiguratilor.

6 Salariatii sunt in principiu obligati sa se afilieze la acest regim obligatoriu. Exceptiile se
refera Tn esenta, pe de o parte, la salariatii care dispun de un venit mai mare decat nivelul
stabilit prin lege si, pe de alta parte, salariatii supusi unui regim obligatoriu special, precum
asigure in mod voluntar. Obligatia de afiliere permite punerea in aplicare a unui mecanism de
solidaritate intre persoanele asigurate.



7 Serviciile caselor de sianatate sunt finantate din contributiile percepute in cele mai multe
cazuri in cote egale de la asigurati si de la angajatorii acestora. Cuantumul contributiilor
depinde in principal de veniturile asiguratului si de nivelul contributiei stabilit de fiecare casa
de sanatate in parte.

8 Casele de sanatate sunt Tn concurenta in ceea ce priveste nivelul contributiilor, cu scopul de
a atrage persoanele afiliate in mod obligatoriu, precum si pe cele afiliate Tn mod voluntar.
Legea prevede ca persoanele asigurate sa isi aleaga liber casa de sanatate, precum si medicul
curant sau spitalul in care sa fie ngrijiti.

9 Regimul se bazeaza pe un sistem de prestatii in natura, iar nu pe rambursarea a posteriori a
cheltuielilor suportate de catre membri. Serviciile sunt Tn esentd identice atunci cand este
vorba despre categorii de ingrijiri obligatorii si variabile numai in cazul Tingrijirilor
suplimentare facultative. Tn ceea ce priveste medicamentele, costurile de emitere a retetei
revin pacientului, insd casa de sanatate plateste farmaciei medicamentele furnizate de aceasta,
n limita cuantumurilor maxime fixe stabilite prin lege. Daca pretul medicamentului este mai
mic sau egal cu cel prevazut de cuantumul maxim fix, casa de sanatate achita integral pretul
acestuia. Tn schimb, daca pretul este mai mare decét acest cuantum, asiguratul achiti diferenta
dintre acesta si pretul de vanzare al medicamentului.

10 Casele de sinitate functioneazda in baza unui mecanism de solidaritate
(,Risikostrukturausgleich”) prin care se efectueaza compensatii Tntre casele de sanatate, astfel
incét sa se elimine discrepantele financiare care rezulta din diferentele privind importanta
acordata riscurilor asigurate. Astfel, casele de sinitate care asigura cazurile cele mai putin
costisitoare de risc contribuie la finantarea celor care asigura cazurile mai costisitoare de risc.

11 Casele de sinatate se impart in mal multe categorii in functie de sectoarele de activitate
vizate. Acestea sunt reprezentate la nivel regional, precum si la nivel federal, unde sunt
reunite Tn uniuni federale. Tn cazul Tn care pentru un anumit segment de activitate nu existi
decét o singura casi de sanatate, aceasta Tsi asuma de asemenea si atributiile federatiei
nationale.

12 Prin Gesundheits-Reformgesetz (Legea privind reforma sanatatii) din 20 decembrie 1988
(BGBI. 1988 I, p. 2477), legiuitorul a introdus o dispozitie, devenita articolul 35 din cartea a
V-a din Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung (Codul de securitate sociala —
Regimul obligatoriu de asigurari de sanatate, denumit Tn continuare ,SGB V"), a carui scop
este reducerea costurilor in sectorul sanatatii. Aceasta dispozitie stabileste normele aplicabile
pentru stabilirea cuantumurilor maxime fixe, care pot fi rezumate dupa cum urmeaza.

13 Tntr-o prima etapi, BundesausschuR fir Arzte und Krankenkassen (Comisia federala a
medicilor si caselor de sinitate, denumita in continuare ,,Comisia federala”), organism
autonom congtituit din reprezentantii medicilor si ai caselor de sanatate incadrate in regimul
obligatoriu de asigurari de sanatate, hotaraste grupele de medicamente pentru care trebuie
stabilite cuantumurile maxime fixe. Fiecare grupa de medicamente este alcatuita din substante
care prezinta aceleasi principii active sau principii active similare ori avand un efect terapeutic
terapeutice ale tratamentului bolilor nu vor fi limitate si ca medicii vor avea la dispozitie
suficiente solutii alternative de tratament.

14 Grupele de medicamente trebuie si includa, in principiu, preparate provenind de la
producatori concurenti. Expertii desemnati de catre producatorii de medicamente, consultantii



stiintifici si reprezentantii farmacistilor trebuie sa fie audiati, iar observatiile lor sa fie luate in
considerare nainte de pronuntarea comisiei federale. Aceasta trebuie si Tsi prezinte deciziile
Ministerului Federal al Sanatatii. Acestea nu pot intra in vigoare decét daca acest minister le
autorizeaza sau le contesta in termen de doua luni.

15 Tn a doua etapi, federatiile caselor de sinitate stabilesc Tmpreund si in mod uniform
cuantumurile maxime fixe aplicabile medicamentelor, care sunt grupate in categoriile astfel
definite. Aceste cuantumuri trebuie sa permita garantarea unei aprovizionari suficiente,
eficiente, rentabile si de Tnalta calitate. Cuantumurile trebuie fixate tinndu-se cont de toate
stimuleze o concurenta eficienta in materie de preturi si i se permitda de asemenea ca
ingrijirile care ar putea fi oferite sa fie cat mai economice posibil. Cuantumurile maxime fixe
se stabilesc Tn general in functie de ofertele mai multor producatori. Acesteatrebuie si aiba la
baza preturile de vanzare din farmacii cele mai mici de pe piata.

16 Cuantumurile maxime fixe trebuie si fie analizate cel putin o data pe an si adaptate, la
intervale corespunzatoare, in functie de modificarile survenite in conditiile pietei.

17 Tn cazul in care federatiile caselor de sinitate nu reusesc si stabileasci cuantumurile
maxime fixe, decizia este luata pe cale ministeriala.

18 Actiunea Tn anulare Tmpotriva deciziilor care stabilesc cuantumurile maxime fixe nu pot
viza decét cuantumurile propriu-zise, iar nu grupele de medicamente stabilite de catre comisia
federala.

Actiunile principalesi intrebarile preliminare
Cauzele C-264/01 si C-306/01

19 Cauzele C-264/01 si C-306/01 privind intreprinderile farmaceutice de dimensiuni medii
careisi au sediul la Hamburg (Germania), respectiv |chthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani &
Co. (denumita in continuare ,Ichthyol”) si Mundipharma GmbH (denumita in continuare
»Mundipharma’).

20 Ichthyol produce si distribuie medicamente care contin substanta activa ,, sulfobituminat de
amoniu”, care este folosita in dermatologie, precum si in tratamentul artroze si artritei. Piata
germana a medicamentelor care contin sulfobituminat de amoniu s-ar constitui Tn proportie de
aproximativ 90 % din produse fabricate de Ichthyol. Mundipharma produce si distribuie
analgezice care contin morfina.

21 Tn 1998, federatiile caselor de sinitate au hotirét si adapteze cuantumurile maxime fixe
ale anumitor medicamente, ceea ce a afectat aceste doua intreprinderi farmaceutice.

22 Ca urmare, Ichthyol si Mundipharma au initiat o actiune in justitie impotriva federatiilor
caselor de sanatate pentru ca acestea sa nu mai aplice cuantumurile maxime fixe care le vizau,
precum si pentru a obtine despagubiri pentru prejudiciul suferit.

23 Cererea acestor doua intreprinderi farmaceutice a fost admisa in prima instanta in special
n temeiul articolului 81 alineatul (1) CE. Federatiile caselor de sinatate au introdus actiuni
Tmpotriva acestor hotaréri in fata instantei de trimitere si au sustinut respingerea cererilor.



24 Tn aceste conditii, Oberlandesgericht Diisseldorf a hotarét si suspende judecarea cauzei si
sa adreseze Curtii urmatoarele ntrebari preliminare:

»1) Articolul 81 alineatul (1) CE trebuie sa fie interpretat in sensul ca federatiile nationale ale
caselor de sanatate din regimul obligatoriu al unui stat membru trebuie considerate asociatii
de intreprinderi sau, Tn masura in care o federatie nationala este ea insdsi ingtitutie directa a
regimului obligatoriu de asigurari de sanatate, drept intreprinderi n sensul articolului 81
alineatul (1) CE, in cazul in care acestea isi stabilesc in comun cuantumurile fixe pentru
medicamente si care se aplica in mod uniform in statul membru respectiv si constituie pretul
maxim la care casele de sinatate din regimul obligatoriu, care au obligatii de prestatii in
natura fata de asiguratii lor, pot cumpara si plati pentru respectivele medicamente, limitand
astfel obligatia de prestatie care le revine fata de persoanele asigurate?

2) Tn cazul unui raspuns afirmativ la prima intrebare:

a) Trebuie 3 se considere ca stabilirea cuantumurilor fixe, astfel cum este descrisa la prima
intrebare, congtituie un acord (sau o hotarére) a federatiilor nationale ale caselor de sanatate
din regimul obligatoriu, care restrdng concurenta, in special n sensul articolului 81
alineatul (1) litera (a) CE si care sunt interzise de articolul 81 alineatul (1) CE?

b) A doua intrebare, litera (a), necesita in orice caz un raspuns afirmativ daca regimul
cuantumurilor fixe are in special ca obiectiv utilizarea tuturor marjelor economice ale
laboratoarelor farmaceutice pe plan tarifar si daca punerea in aplicare a acestuia in statul
membru a condus pana in prezent la situatia ca aproximativ 93% din cutiile de medicamente
finite oferite pe piatd si aflate sub incidenta regimului respectiv sunt vandute la un pret care
nu mai depaseste cuantumul maxim fix care le-a fost atribuit?

3) In cazul in care ambele Tntrebiri de la ntrebarea 2 primesc un raspuns pozitiv (sau una
dintre intrebarile de la 2):

Un regim de cuantumuri fixe, astfel cum este cel descris laprima si la a doua intrebare, poate
beneficia de derogarea de la aplicarea articolului 81 alineatul (2) primateza CE, prevazuta de
articolul 86 alineatul (2) prima teza CE, chiar si in cazul in care federatiile nationale ale
caselor de sianatate reprezinta, la momentul stabilirii cuantumurilor fixe, cei mai importanti
cumparatori de pe piata medicamentelor, ocupand pe aceasta, in mod grupat, 0 pozitie
dominanta si, de asemenea, daca se poate concepe, pentru a raspunde problemei reducerii
cheltuielilor privind sinatatea, si fie lasata stabilirea unor astfel de cuantumuri fixe in seama
unei ingtitutii care nu este operator economic pe piata medicamentelor, in special guvernul
federal sau un ministru federal?

4) Tn cazul in care raspunsul la atreia intrebare ar fi pozitiv:

a) Care sunt conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca si si le demonstreze casele nationale
de sinatate din regimul obligatoriu pentru a putea beneficia de derogarea prevazuta la
articolul 86 alineatul (2) primateza CE Tn ceea ce priveste stabilirea cuantumurilor fixe?

b) Trebuie s se considere ca articolul 86 alineatul (2) a doua teza CE este suficient pentru a
respinge acordarea derogarii prevazute la articolul 86 alineatul (2) prima teza CE pe motivul
incidentei regimului cuantumurilor fixe impuse schimburilor?’

Cauzele C-354/01 s5i C-355/01



25 Cauza C-354/01 se refera la intreprinderea Godecke GmbH, care distribuie medicamente
ce contin principiul activ ,diltiazem-HC 12", inclus pe lista intocmita de
Bundesgesundheitsamt (Agentia Federala pentru Sanatate) si care se afla Tn compozitia mai
multor medicamente.

26 Cauza C-355/01 se refera la intreprinderea Intersan, Institut fir pharmazeutische und
klinische Forschung GmbH, care distribuie medicamente ce contin principiul activ , extract
uscat de ginkgo-biloba’, inclus pe lista formulata de Bundesgesundheitsamt si care este
utilizat in special in cazul tratamentului deviatiilor de comportament cauzate de sindromul
dementei.

27 Tn aceste doua cauze, federatiile caselor de sinitate au decis, pe 14 februarie 1997, si
fixeze noile cuantumuri maxime fixe pentru principiile active in cauza la un nivel net inferior
cuantumurilor stabilite anterior. Tn anul urmitor, intrucdt aceste cuantumuri au fost din nou
reduse, cele doua intreprinderi farmaceutice vizate au introdus fiecare céte o actiune impotriva
deciziilor luate de federatiile ale caselor de sinatate.

28 Actiunilor introduse de intreprinderile farmaceutice, care urmareau n principal obtinerea
interdictiei de aplicare a cuantumurilor maxime fixe si obligarea federatiilor ale caselor de
sanatate la repararea prejudiciului care rezulta din stabilirea acestor cuantumuri au fost
respinse in prima instanta. Totusi, instanta de recurs a modificat hotararile primei instante si,
Tn ansamblu, a obligat federatiile In cauza sa admita concluziile cererilor cu privire la care era
sesizata. Aceste federatii au formulat recurs vizand respingerea completa a cererilor in cauza.

29 Bundesgerichtshof a decis si suspende judecarea cauzei si a adresat Curtii urmatoarele
intrebari preliminare;

»1) Articolele 81 CE si 82 CE trebuie interpretate in sensul ca se opun unei reglementari
nationale in temeiul careia federatiile nationale ale caselor de sinatate din regimul obligatoriu
de asigurari de sinatate stabilesc cuantumurile maxime care trebuie si Se impuna tuturor
caselor apartinand regimului obligatoriu, precum si tuturor caselor speciale (, Ersatzkassen”),
care corespund partii costului medicamentelor care trebuie suportat de citre casele de
sanatate, cu precizarea ca legiuitorul national stabileste Tn acelasi timp criteriile potrivit carora
trebuie calculate aceste cuantumuri maxime si impune cu aceasta ocazie, printre altele, ca
cuantumurile stabilite sa ofere asiguratilor ngrijiri complexe si o calitate garantata a acestora,
precum si tratamente alternative adecvate, cu precizarea ca stabilirea acestor cuantumuri este
supusa unui control jurisdictional deplin, atét in ceea ce priveste initiativele asiguratilor, cat si
pe cele ale producatorilor de medicamente?

2) Tn ipoteza unui raspuns afirmativ la prima intrebare;

Aceasta stabilire [a cuantumurilor maxime fixe] face exceptie, in temeiul articolului 86
alineatul (2) CE, delaaplicarea articolelor 81 si 82 CE, tinand cont de faptul ca obiectivul siu
este acela de a asigura, in maniera prevazuta la articolul 35 din SGB V, continuitatea
regimului social de asigurari de sanatate, pusa in pericol de o crestere semnificativa a
costurilor?

3) Tn ipoteza unui raspuns afirmativ la prima intrebare si negativ la a doua intrebare:
Exista, in temeiul dreptului comunitar, posibilitatea de a solicita despagubiri si eliminarea

faptului cauzator de prejudicii fata de federatii precum cele paréte in actiunea principala chiar
daca, prin fixarea cuantumurilor maxime, aceste federatii se achita de o obligatie legala, chiar



si Tn cazul in care, potrivit dreptului intern, refuzul de a coopera in sensul respectarii
cuantumurilor stabilite nu atrage dupa sine nicio sanctiune?’

30 Prin Ordonanta presedintelui Curtii din 26 octombrie 2001, C-264/01, C-306/01, C-354/01
si C-355/01 au fost conexate in scopul procedurii scrise, al procedurii orale si a hotararii
pronuntate.

Observatii preliminare

31 Prin intrebarile lor, Bundesgerichtshof si Oberlandesgericht Disseldorf solicita in fond
Curtii sa stabileasca daca regulile de concurenta prevazute prin Tratatul CE se opun stabilirii,
de catre grupurile caselor de sinatate, precum federatiile caselor de sanatate, a cuantumurilor
maxime fixe care corespund limitei maxime a preturilor medicamentelor acoperite de casele
de sinatate. Bundesgerichtshof intreaba de asemenea daca, in cazul unui raspuns afirmativ la
aceasta intrebare, exista un drept, pe de o parte, la eliminarea faptului cauzator de prejudicii
si, pe de ata parte, la repararea prejudiciului suferit in urma punerii in aplicare a
cuantumurilor maxime fixe, Tmpotriva acestor grupuri.

32 Instanta de trimitere adreseaza, Tn esenta, urmatoarele patru intrebari:

1) Grupurile de case de sanatate, precum federatiile caselor de sanatate care fac obiectul
actiunii principale, trebuie considerate intreprinderi sau asociatii de intreprinderi in sensul
articolului 81 CE, atunci cand stabilesc cuantumurile maxime fixe corespunzand limitei
maxime a pretului medicamentelor acoperit de catre casele de sanatate?

2) Tn cazul unui raspuns afirmativ la aceasta prima intrebare, aceste grupuri incalci
dispozitiile articolului 81 CE atunci cand adopta deciziile care vizeaza stabilirea acestor
sume?

3) Tn cazul unui raspuns afirmativ la aceasta a doua intrebare, derogarea previzuta la articolul
86 alineatul (2) CE se aplica acestor decizii?

4) Tn caz de incilcare a normelor de concurenti prevazute de tratat, exista un drept la
eliminarea faptului cauzator de prejudicii si la repararea prejudiciului suferit, ce poate fi
invocat Tmpotriva unor astfel de grupuri?

Cu privirela primaintrebare

33 Aceasta intrebare se refera la notiunile de ,intreprindere” sau de ,asociatie de
intreprinderi” Tn sensul regulilor de concurenta prevazute de tratat si la cea de ,activitate

economica” care li se asociaza. Aceasta se refera la grupurile de case de sanatate, precum
federatiile caselor de sinatate si la casele de sinatate in sine.

Observayiile partilor

34 Federatiile caselor de sinatate si Comisia Comunitatilor Europene subliniaza ca activitatile
caselor de sinatate nu constituie activitati economice si ca la fel este si cazul federatiilor
caselor de sanatate. Aceste entitati nu ar congtitui deci Tntreprinderi in sensul articolului 81
CE.

35 In primul rand, casele de sinitate si-ar asuma o functie exclusiv sociala, lipsita de orice
scop lucrativ, care ar consta in furnizarea unei asigurari medicale asiguratilor, independent de



nivelul lor economic si de starea lor de sinatate. Cu privire la federatiile caselor de sinatate,
obiectul lor ar fi acela de a asigura continuitatea regimului de sanatate,

36 Tn al treilearand, functionarea caselor de sinitate s-ar baza pe un principiu de solidaritate.
Acesta ar avea la baza afilierea unui procent de 90% al populatiel si s-ar traduce prin
practicarea unei compensatii financiare ntre casele de sianatate. Valoarea contributiilor
efectuate de catre persoanele asigurate nu ar depinde de riscurile asigurate, iar prestatiile ar
avea caracter independent fata de aceasta valoare.

37 In cele din urmi, statul si-ar exercita controlul asupra activititii federatiilor caselor de
sanatate. In cazul in care acesteanu ar fi in masura si stabileasca cuantumurile maxime fixe in
vederea acoperirii costului medicamentelor, statul s-ar substitui acestora si ar stabili aceste
cuantumuri.

38 In schimb, potrivit societatilor farmaceutice, casele de sinatate si federatiile caselor de
sanatate constituie ntreprinderi si asociatii care exercita o activitate economica.

39 Societatile farmaceutice sustin ca exista 0 concurenta puternica intre casele de sinatate in
urmatoarele trei domenii: valoarea contributiilor, oferta de prestatii, precum si gestionarea si
organizarea serviciilor lor.

40 Valoarea contributiilor ar fi stabilita de fiecare casa in parte, fiecare incercand si ofere un
nivel cd ma redus posibil a contributiilor, Tn special prin limitarea cheltuielilor de
gestionare. Diferenta dintre nivelurile de contributie ale diferitelor case de sanatate ar puteafi
uneori considerabila. Astfel, la 1 ianuarie 2002, nivelul cel mai ridicat ar fi fost cu o treime
mal mare decét cel mai scazut.

41 Prestatiile ar fi reglementate partial de dispozitiile SGB V, insi casele de sanatate ar
mentine marja de flexibilitate Tn domeniul prestatiilor complementare facultative, referitoare
n special la recalificare, la metodele de Tngrijire alternative si naturale sau chiar la masurile
de prevenire a anumitor boli cronice precum diabetul sau astmul.

42 Casele de sinatate s-ar afla, de asemenea, in concurentd Tn ceea ce priveste gestionarea si
organizarea activitatii lor, unele dintre ele punand de exemplu accent pe prezenta lor n
teritoriu, printr-o retea vasta de sedii, in timp ce altele favorizeaza, dimpotriva, comunicarea
prin telefon si I nternet.

43 Societatile farmaceutice adauga ca, in general, casele de sanatate desfasoara activitati
intense de promovare si de marketing. Procentul asiguratilor care si-au schimbat casa de
sanatate n decursul ultimilor trei ani ar fi oscilat ntre 3% si 5% pe an. in plus, casele de
sanatate ar putea fi inchise de catre autoritatea tutelara atunci cand rentabilitatea lor nu mai
este asigurata in mod durabil.

44 Ar rezulta de aici ca activitatea de asigurare a caselor de sanatate, inclusiv activitatea de
achizitionare de medicamente, este de natura economica.

Congtatarile Curtii
45 Pentru a raspunde la aceasta intrebare, este necesar si se verifice Tn primul rand daca

organisme precum casele de sinatate, apartindnd regimului obligatoriu de asigurari de
sanatate din Germania, constituie ntreprinderi, Thainte de a cerceta daca grupurile care



reprezinta aceste organisme, precum federatiile caselor de sanatate, trebuie considerate drept
asociatii de intreprinderi atunci cand stabilesc cuantumurile maxime fixe.

46 Tn aceasti privinti, este necesar si se aminteasca ¢, in contextul dreptului concurentei,
notiunea de intreprindere cuprinde orice entitate care exercita o activitate economica,
indiferent de statutul juridic al acestel entitati si de modul siu de finantare (Hotararea din 23
aprilie 1991, Hofner si Elser, C-41/90, Rec., p. 1-1979, punctul 21 si Hotarérea din 22 ianuarie
2002, Cisal, C-218/00, Rec., p. I-691, punctul 22).

47 Tn domeniul securititii sociale, Curtea a considerat ci anumite organisme nsircinate cu
gestionarea regimurilor obligatorii de asigurari de sanatate si pentru limita de varsta urmaresc
un obiectiv exclusiv social si nu exercita o activitate economica. Curtea a considerat ca
aceasta este dSituatia caselor de sinatate care nu fac decét si aplice legea si nu au nicio
posibilitate de a influenta cuantumul contributiilor, utilizarea fondurilor si stabilirea nivelului
prestatiilor. Astfel, activitatea acestora, care se bazeaza pe principiul solidaritatii nationale,
este lipsita de orice scop lucrativ, iar prestatiile platite sunt prestatii legale, independente de
valoarea contributiilor (Hotararea din 17 februarie 1993, Poucet si Pistre, C-159/91 si C-
160/91, Rec., p. 1-637, punctele 15 si 18).

48 Tntrucét nivelul prestatiilor, precum si cuantumul contributiilor sunt, in ultima instant,
stabilite de catre stat, Curtea a considerat, in acelasi mod, ca un organism insarcinat prin lege
sa aplice un regim de asigurari impotriva accidentelor de munca si a bolilor profesionale,
precum I stituto nazionale per I’ assicurazione contro gli infortuni sul lavoro (Institutul national
italian de asigurare impotriva accidentelor de munca), nu constituie o intreprindere in sensul
normelor de concurenta prevazute de tratat (a se vedea Hotarérea Cisal, mentionata anterior,
punctele 43-46).

49 Tn schimb, alte organisme care gestioneaza regimurile obligatorii de securitate sociala si
care prezinta o parte din caracteristicile mentionate la punctul 47 din prezenta hotarare, anume
un scop nelucrativ, 0 activitate cu caracter social si supusi unei reglementari de stat care
presupune Tn special cerinte de solidaritate, au fost considerate intreprinderi care exercita o
activitate economica (a se vedea Hotarérea din 16 noiembrie 1995, Fédération francaise des
sociétés d'assurance si altii, C-244/94, Rec., p. 1-4013, punctul 22 si Hotarérea din 21
septembrie 1999, Albany, C-67/96, Rec., p. 1-5751, punctele 84-87).

50 Agtfel, la punctul 17 din Hotarérea Fédération francaise des sociétés d’assurance si altii,
mentionata anterior, Curtea a hotaré ca organismul Tn cauza, care gestioneaza un regim de
asigurari pentru limita de varsta complementar exercita o activitate economica in concurenta
cu societatile de asigurari de viata si ca persoanele interesate puteau alege solutia care le
garanteaza cea mai buna alternativa. La punctele 81 si 84 din Hotarérea Albany, mentionata
anterior, privind un fond de pensii complementare care se bazeaza pe un regim de filiere
obligatorie si aplicahd un mecanism de solidaritate pentru stabilirea cuantumului
contributiilor si nivelului prestatiilor, Curtea a subliniat totusi faptul ca fondul stabilea el
insusi valoarea contributiilor, precum si a prestatiilor si ca functiona pe principiul
capitalizarii. Aceasta a dedus ca un astfel de fond exercita o activitate economica in
concurenta cu societatile de asigurari.

51 Este necesar sa se congtate ca, dupa modelul organismelor in cauza, care au dat nastere
Hotararii Poucet si Pistre, mentionata anterior, casele de sanatate din regimul obligatoriu de
asigurari de sinatate din Germania participa la gestionarea regimului de securitate sociala.
Acestea indeplinesc, Tn aceasta privinta, un rol cu caracter exclusiv social, bazat pe principiul
solidaritatii si lipsit de orice scop lucrativ.



52 Este necesar sa se sublinieze, in special, ca casele de sinatate sunt constranse legal sa ofere
asiguratilor prestatii obligatorii, Tn esenta identice, care sunt independente de valoarea
contributiilor. Casele respective nu au prin urmare nicio posibilitate de a influenta aceste
prestatii.

53 In ordonantele sale de trimitere, Bundesgerichtshof subliniaza, in acest sens, ci casele de
sanatate sunt grupate intr-un tip de comunitate care are la baza principiul solidaritatii
(,Solidargemeinschaft”), care le permite si opereze intre ele subventii pentru egalizarea
cheltuielilor suportate pentru gestionarea costurilor si a riscurilor. Potrivit articolului 265 si
urmatoarelor din SGB V, se efectueaza astfel 0 compensatie intre casele de sanatate ale caror
cheltuieli sunt cele mai reduse si cele care asigura riscuri costisitoare si ale caror cheltuieli
privind aceste riscuri sunt cele mai ridicate.

54 Casele de sinatate nu se afla deci Tn concurenta intre ele si nici cu intreprinderile private in
ceea ce priveste prestatiile legale obligatorii Tn materie de ingrijiri sau de medicamente, care
constituie functia lor esentiala.

55 Rezulta din aceste caracteristici ca casele de sinatate prezinta trasaturi comune cu
organismele vizate in cauzele care au dat nastere Hotaréarii Poucet si Pistre si Hotararii Cisal,
mentionate anterior si ca activitatea lor trebuie considerata cafiind de natura economica.

56 Marja de autonomie de care dispun casele de sanatate pentru a stabili nivelurile
contributiilor si pentru a isi crea 0 anumita concurenta pentru a atrage asigurati nu pune la
indoiald aceasti analiza. Tntr-adevir, astfel cum rezultd din observatiile prezentate in fata
Curtii, legiuitorul a introdus un element de concurenta Tn materie de contributii pentru a
stimula casele de sinatate sa isi exercite activitatea potrivit principiilor unei bune gestiuni,
anume cé mai eficient si mai putin costisitor posibil, in interesul unei bune functionari a
regimului german de securitate sociala. Urmarea acestui obiectiv nu modifica cu nimic natura
activitatii caselor de sinatate.

57 Avand in vedere ca activitatea unor organisme precum casele de sanatate nu este de natura
economica, rezulta ca acestea nu constituie ntreprinderi Tn sensul articolelor 81 CE si 82 CE.

58 Totusi, nu este exclus ca, in afara functiilor lor de natura exclusiv sociala din cadrul
gestionarii regimului german de securitate sociala, casele de sinatate si entitatile care le
reprezinta, si anume federatiile caselor de sinatate, si desfasoare operatiuni care au o alta
finalitate decét cea sociali si care ar fi de natura economica. Tn acest caz, deciziile pe care ar
fi constranse si le adopte ar putea fi in cele din urma analizate drept decizii la nivel de
ntreprindere sau de asociatie de intreprinderi.

59 Prin urmare, devine necesar si se analizeze daca stabilirea cuantumurilor maxime fixe de
catre federatiile caselor de sinatate este legata de functiile de natura exclusiv sociala a caselor
de sanitate sau, daca aceasta stabilire depaseste acest cadru si constituie o activitate de natura
€economica.

60 Potrivit societatilor farmaceutice, la stabilirea cuantumurilor maxime fixe, federatiile
caselor de sanatate adopta decizii de asociatii de intreprinderi, de natura economica.

61 Este totusi necesar sa se sublinieze ca, astfel cum rezulta din dosar, ca, atunci cand
stabilesc cuantumurile maxime fixe, federatiile caselor de sanatate nu fac decét sa execute o
obligatie care le revine prin articolul 35 din SGBV in vederea asigurarii continuitatii
regimului german de securitate sociala. Acest articol prevede de asemenea in mod detaliat



modalitatile aplicabile in procesul de stabilire a cuantumurilor respective, precum si faptul ca
federatiile caselor de sinatate trebuie si respecte anumite standarde de calitate si de
rentabilitate. SGB V dispune de asemenea ca, daca federatiile mentionate nu reusesc sa
stabileasca cuantumurile maxime fixe, aceasta sarcina revine ministrului competent.

62 Astfel, numai nivelul exact a cuantumurilor maxime fixe nu este impus prin lege, ci
stabilit de federatiile caselor de sinitate, tinand cont de criteriile definite de legiuitor. Tn plus,
daca federatiile caselor de sinatate dispun din acest punct de vedere de o anumita putere
discretionara, aceasta se refera la cuantumul maxim fix de acoperire a costului
medicamentelor de catre casele de sinatate care constituie un domeniu in care acestea din
urma nu se afla in concurenta.

63 Rezulta ca, Tn stabilirea acestor cuantumuri maxime fixe, federatiile caselor de sanatate nu
urmaresc un interes propriu care ar putea fi disociat de obiectivul exclusiv social al caselor de
sanatate. Dimpotriva, recurgand la o astfel de stabilire, federatiile respective isi indeplinesc o
obligatie care este complet legatda de activitatea caselor de sanatate in cadrul regimului
obligatoriu german de asigurari de sanatate.

64 Prin urmare, este necesar sa se constate ca, prin stabilirea cuantumurilor maxime fixe,
federatiile caselor de saniatate nu fac decét si indeplineasca o sarcina de gestionare a
regimului german de securitate sociala, rol care le este impus prin lege, precum si ca acestea

nu actioneaza ca intreprinderi care desfasoara o activitate economica.

65 Este deci necesar si se raspunda la prima intrebare ca grupurile de case de sinatate,
precum federatiile caselor de sanatate, nu constituie intreprinderi sau asociatii de intreprinderi
Tn sensul articolului 81 CE atunci cand stabilesc cuantumurile maxime fixe care corespund
limitei maxime a pretului medicamentelor ale caror costuri sunt acoperite de casele de
sinatate.

66 Dat fiind raspunsul la prima intrebare, nu este necesar ca si se raspunda la celelalte
intrebari adresate de catre instantele de trimitere.

Cu privirela cheltuielile de judecati

67 Cheltuielile efectuate de catre guvernul german si de catre Comisie, care au prezentat
observatii Curtii, nu pot face obiectul unei rambursiri. Tntrucét, in privinta partilor din
actiunea principala, procedura are caracterul unui incident survenit la instanta de trimitere,
este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.

Pentru aceste motive,
CURTEA,

pronuntandu-se cu privire la intrebarile care i-au fost adresate de Oberlandesgericht
Dusseldorf si de Bundesgerichtshof prin ordonantele din 18 mai 2001 si, respectiv, din 11
iulie 2001, precumssi din 3 iulie 2001, declara:

Grupurile de case de sanatate, precum AOK Bundesverband, Bundesverband der
Betriebskrankenkassen  (BKK), Bundesverband der  Innungskrankenkassen,
Bundesverband  der  landwirtschaftlichen  Krankenkassen, = Verband  der
Angestelltenkrankenkassen eV, Verband der Arbeiter-Ersatzkassen,
Bundesknappschaft si See-Krankenkasse, nu constituie intreprinderi si nici asociatii de



intreprinderi in sensul articolului 81 CE, atunci cand stabilesc cuantumurile maxime
fixe corespunzand limitel maxime a pretului medicamentelor acoperit de catre casele de
sinaitate.

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

Pronuntata astfel Tn sedinta publica la Luxemburg, la 16 martie 2004.
Grefier Presedinte

R. Grass V. Skouris



