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[Commentl], Wettbewerb ) Unternehmen ) Krankenkassen ) Kartelle) Auslegung der Artikel
81, 82 und 86 EG ) Nationale Rechtsvorschriften, wonach die Krankenkassenverbande
Hochstbetrage fir die K ostentibernahme fir Arzneimittel festsetzen®

[Comment3]In den verbundenen Rechtssachen C-264/01, C-306/01, C-354/01 und C-355/01
[Comment5] betreffend dem Gerichtshof nach Artikel 234 EG vom Bundesgerichtshof und vom
Oberlandesgericht Diisseldorf (Deutschland) in den bei diesen anhéngigen Rechtsstreitigkeiten
[Comment7]AOK Bundesverband,

Bundesverband der Betriebskrankenkassen,

Bundesverband der I nnungskrankenkassen,

Bundesver band der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

Verband der Angestelltenkrankenkassen e. V.,

Verband der Arbeiter-Ersatzkrankenkassen,

Bundesknappschaft,

See-Krankenkassen,

gegen

[Comment9]l chthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. (C-264/01),
Mundipharma GmbH (C-306/01),

Godecke GmbH (C-354/01),

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

[Comment11]vorgel egte Ersuchen um Vorabentscheidung tber die Auslegung der Artikel 81,
82 und 86 EG.

[Comment13]1) Kurzdarstellung der Rechtssachen und der Vorlagefragen

11 Kurzdarstellung der Rechtssachen

In den vier Rechtssachen stehen sich die nationalen Spitzenverbénde der gesetzlichen
Krankenkassen sowie die Ersatzkassen (im Folgenden: Kassenverbande) einerseits und
Arzneimittel herstellende Pharmaunternehmen (im Folgenden: Pharmagesel | schaften)
andererseits gegeniiber. Letztere werfen Ersteren vor, Hochstbetrage fir die Beteiligung der
Krankenkassen an Arzneimitteln und Pflegematerial, wie Verbandmaterial, festgesetzt und



damit in der Praxis Hochstbetrage fur den Verkauf dieser Waren festgelegt zu haben. Dadurch
hatten sie gegen die Wettbewerbsregeln der Artikel 81, 82 und 86 EG verstof3en.

12 Rechtssachen C-354/01 und C-355/01

Diese beiden beim Bundesgerichtshof anhangigen Rechtssachen haben zu identischen
Fragen Anlass gegeben, die unten unter Punkt 1.3 wiedergegeben sind.

Die Rechtssache C-354/01 betrifft das Unternehmen Godecke GmbH, die Arzneimittel
vertreibt, die den vom Bundesgesundheitsamt monographi erten Wirkstoff Diltiazem-HCI2
enthalten, der in verschiedenen Arzneimitteln verwendet wird. Die Rechtssache C-355/01
betrifft die Intersan, Institut fir pharmazeutische und klinische Forschung GmbH (im
Folgenden: Intersan), die Arzneimittel vertreibt, die den vom Bundesgesundheitsamt
monographierten Wirkstoff Ginkgo-biloba Trockenextrakt enthalten, der u.a. zur Behandlung
von Leistungsstorungen bei demenziellen Syndromen verwendet wird. In beiden Rechtssachen
beschlossen die Kassenverbande am 14. Februar 1997 fir die in Rede stehenden Wirkstoffe
neue Festbetrége, die deutlich unter den bisherigen Betrégen lagen. Im folgenden Jahr wurden
diese Betrage nochmals herabgesetzt.

In beiden Rechtssachen hat das Landgericht die Klage abgewiesen, mit der die
betreffenden Pharmaunternehmen in erster Linie Unterlassung der Anwendung der Festbetrage
und Feststellung einer Ersatzpflicht der Kassenverbénde fir den aus den Festsetzungen
erwachsenen Schaden begehrt hatten. Auf die hiergegen gerichteten Berufungen hat das
Oberlandesgericht diese Entscheidungen abgeéndert und die Kassenverbande insgesamt im
Wesentlichen antragsgemald verurteilt; abgewiesen wurden die Klagen lediglich in dem
Umfang, in dem die Pharmagesellschaften auch Unterlassung und Beseitigung zugunsten
anderer Hersteller von Arznei- und Verbandmitteln verlangt hatten. Gegen diese
Entscheidungen richten sich die Revisionen der Kassenverbénde, mit denen dieseihren Antrag
auf vollstandige Abweisung der Klagen weiterverfolgen.

13 Die Vorlagefragen in den Rechtssachen C-354/01 und C-355/01

Mit Beschltissen von 3. Juli 2001 hat der Bundesgerichtshof dem Gerichtshof die drei
folgenden Fragen zur V orabentschei dung vorgel egt:

1 Sind die Artikel 81 und 82 EG dahin auszulegen, dass sie einer nationalen Regelung
entgegenstehen, nach der die nationalen Spitzenverbande der gesetzlichen
Krankenversicherung fur alle gesetzlichen Krankenkassen und Ersatzkassen verbindliche
Hochstbetrage festsetzen, bis zu deren Erreichen die Kassen die Kosten fir Hellmittel
Ubernehmen, sofern der Gesetzgeber zugleich die Kriterien bestimmt, nach denen die
Bemessung der Hochstbetrage erfolgen soll, dabei insbesondere festlegt, dass mit den
bestimmten Betrégen eine vollsténdige, in der Qualitét gesicherte Versorgung der Versicherten
sowie das Vorhandensein ausreichender Therapiealternativen gewahrleistet ist, und die
Festsetzung sowohl auf Veranlassung der Versicherten als auch der betroffenen
Arzneimittelhersteller einer umfassenden gerichtlichen Kontrolle unterworfen ist?

2. Falls die Frage zu 1 begjaht wird:

Ist eine solche Festsetzung nach Artikel 86 Absatz 2 EG der Anwendung der Artikel 81 und 82
EG entzogen, wenn sie dazu dient, das infolge eines starken Anwachsens der Kostenbel astung
in Frage gestellte System der sozialen Krankenversicherung in der durch § 35 SGB V
bestimmten Weise zu sichern?



3. Falls die Frage zu 1 zu bejahen und die Frage zu 2 zu verneinen ist:

Bestehen gemeinschaftsrechtliche Anspriiche auf Schadensersatz und Beseitigung gegen
Spitzenverbande wie die Beklagten auch dann, wenn sie bei der Festsetzung von
Hochstbetrdgen einer gesetzlichen Anordnung Folge leisten, auch wenn eine Verweigerung der
Mitwirkung bei dieser Festsetzung zu ihren Lasten nach dem nationalen Recht eine Sanktion
nicht ausl 6st?

14 Die Rechtssachen C-264/01 und C-306/01

Diese beiden beim Oberlandesgericht Disseldorf anhdngigen Rechtssachen haben zu
identischen Fragen Anlass gegeben, diein Punkt 1.5 wiedergegeben sind.

Die Rechtssachen C-264/01 und C-306/01 betreffen mittel stdndische
Pharmaunternehmen mit Sitz in Hamburg, die Ichthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co.
(im Folgenden: Ichtyol) und die Mundipharma GmbH (im Folgenden: Mundipharma). Ichtyol
produziert und vertreibt Arzneimittel mit dem arzneilichen Wirkstoff
»Ammoniumbituminosulfonat®, diein der Hautmedizin und zur Therapierung von Arthrose
und Arthritis verwendet werden. Der deutsche Markt der Ammoniumbituminosulfonat
enthaltenden Arzneimittel wird zu fast 90 % von den von ihr hergestellten Produkten bestimmt.
Mundipharma produziert und vertreibt morphinhaltige Schmerzmittel.

1998 beschlossen die Kassenverbande eine Anpassung der Festbetrage bestimmter
Arzneimittel, von der auch Ichthyol und Mundipharma betroffen sind. Diese nehmen die
Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen auf Unterlassung der Anwendung der
Festbetrage und auf Ersatz der entstandenen Schaden in Anspruch. Das Landgericht hat den
Klagen u. a. gemal3 Artikel 81 Absatz 1 EG stattgegeben. Gegen diese Urteile haben die
Kassenverbdnde Berufung eingelegt mit dem Antrag, die Klagen abzuweisen.

15 Die Vorlagefragen in den Rechtssachen C-264/01 und C-306/01

Mit Beschltissen vom 18. Mai 2001 und 11. Juli 2001 hat das Oberlandesgericht
Dusseldorf die Verfahren ausgesetzt und dem Gerichtshof die folgenden vier Fragen zur
V orabentscheidung vorgel egt:

1 Ist Artikel 81 Absatz 1 EG dahin auszulegen, dass die Spitzenverbande der
gesetzlichen Krankenkassen eines Mitgliedstaats bei der gemeinsamen Festsetzung einheitlich
in dem Mitgliedstaat geltender Festbetrage fir Arzneimittel, die den jeweiligen Hochstpreis
darstellen, zu dem dieihren Versicherten zur Sachleistung verpflichteten gesetzlichen
Krankenkassen Arzneimittel kaufen und bezahlen und damit die Héhe ihrer Leistungspflicht im
Verhdltnis zu ihren Versicherten beschrénken, als Unternehmensvereinigungen oder, soweit ein
Spitzenverband zugleich selbst unmittelbarer Trager der gesetzlichen Krankenversicherung ist,
als Unternehmen im Sinne des Artikels 81 Absatz 1 EG anzusehen sind?

2. Wenn die Frage zu 1. bgjaht wird:

a) Sind Festbetragsfestsetzungen der zu 1. genannten Art als V ereinbarungen (oder
Beschlisse) der Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen anzusehen, die ds
Wettbewerbsheschrankungen, insbesondere solche im Sinne des Artikels 81 Absatz 1
Buchstabe a EG, unter das Verbot des Artikels 81 Absatz 1 EG falen?

b) Ist die Frage zu 2.a) jedenfalls dann zu bejahen, wenn der Zweck der
Festbetragsregel ung unter anderem darin besteht, Wirtschaftlichkeitsreserven der



Arzneimittelhersteller beim Abgabepreis auszuschdpfen, und die Praktizierung der
Festbetragsregelung in dem Mitgliedstaat bisher dazu gefiihrt hat, dass rund 93 % der am
Markt angebotenen, unter die Festbetragsregelung fallenden Fertigarznei mittel packungen den
jeweils festgesetzten Festbetrag nicht (mehr) Uberschreiten?

3. Wenn auch die Fragen zu 2. (oder eine der Fragen zu 2.) bejaht werden:

Kann ein Festbetragssystem der zu 1. und 2. genannten Art von der Anwendung des Artikels
81 Absatz 1 EG gemal3 Artikel 86 Absatz 2 Satz 1 EG befreit werden, obwohl die
Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen bei der Festbetragsfestsetzung die
wichtigsten, in der Biindelung marktbeherrschenden Nachfrager auf dem Arzneimittel markt
représentieren und als Ldsung des Problems der Kostenddmpfung im Gesundheitswesen es
auch in Betracht kommt, die Festsetzung solcher Festbetrége einer Institution, die nicht
Marktteilnehmer am Arzneimittelmarkt ist, insbesondere der Bundesregierung oder eéinem
Bundesminister zu Ubertragen?

4, Wenn auch die Frage zu 3. bgjaht wird:

a) Welche Voraussetzungen missten die Spitzenverbénde der gesetzlichen
Krankenkassen darlegen und beweisen, damit ihnen die Ausnahme gemai3 Artikel 86 Absatz 2
Satz 1 EG in Bezug auf die Festbetragsfestsetzungen zuteil werden kann?

b) Oder ist die Gewahrung der Ausnahme des Artikels 86 Absatz 2 Satz 1 EG wegen der
Auswirkungen des Festbetragssystems auf den Handel sverkehr schon gemand Artikel 86 Absatz
2 Satz 2 EG ausgeschlossen?

2) Das Verfahren vor dem Gerichtshof

Die Vorlagebeschliisse sind bel der Kanzlei des Gerichtshofes am 5. Juli 2001
(Rechtssache C-264/01), am 6. August 2001 (C-306/01) und am 20. September 2001
(Rechtssachen C-354/01 und C-355/01) eingegangen.

Mit Beschluss vom 28. Oktober 2001 hat der Gerichtshof diese Rechtssachen zu
gemeinsamem schriftlichen und miindlichen Verfahren und zu gemeinsamer Entscheidung
verbunden.

Gemal3 Artikel 20 des Protokalls Uber die EG-Satzung des Gerichtshofes haben
schriftliche Erkl&rungen abgegeben:

) der AOK Bundesverband, vertreten durch Rechtsanwalt C. Quack,

) die Ichthyol-Gesellschaft Cordes, Hermani & Co. (C-264/01), vertreten durch
Rechtsanwalt U. Doepner,

) die Godecke GmbH, vertreten durch Rechtsanwalt U. Reese,

) die Mundipharma GmbH und Intersan, vertreten durch Rechtsanwalt U. Doepner,
) die Spitzenverbénde der Krankenkassen, vertreten durch Rechtsanwalt A. von
Winterfeld,



) die Kommission der Européi schen Gemeinschaften, vertreten durch W. Wilsund S.
Rating als Bevollméchtigte.

Der Gerichtshof hat auf Bericht des Berichterstatters nach Anhérung des
Generaanwalts beschlossen, die mindliche Verhandlung ohne vorherige Beweisaufnahme zu
er6ffnen und die Rechtssache an das Plenum zu verwei sen.

3) Tatsachlicher und rechtlicher Rahmen
31 Das System der Festsetzung von Festbetragen

Der Bundesgerichtshof legt dar, dass in Deutschland der weitaus Uberwiegende Tell
der Bevilkerung der gesetzlichen Krankenversicherung angehtre. Sie beruhe auf einem Prinzip
der algemeinen Solidaritét. Nach 8§ 1 Absatz 1 des SozialgesetzbuchesV (SGB V) habe die
Krankenversicherung al's Solidargemeinschaft die Aufgabe, die Gesundheit der Versicherten zu
erhalten, wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu bessern.

Die Leistungen und sonstigen Ausgaben der Krankenkassen wirden durch Beitrage
finanziert, die von den Mitgliedern und ihren Arbeitgebern zu im Wesentlichen gleichen Teilen
entrichtet wirden. Grundlage fir die Bemessung der Beitrége seien in der Regel die
beitragspflichtigen Einnahmen der Mitglieder (8 3 SGB V). Fir abhdngig Beschéftigte bestehe
eine Versicherungspflicht (8§ 5 Absatz 1 SGB V); andere Personen konnten sich unter
bestimmten V oraussetzungen freiwillig versichern (8 9 SGB V). In eéinem abhangigen
Beschéftigungsverhéltnis stehende Personen mit einem Einkommen, das 75 % der
Bemessungsgrenze lbersteige, seien ebenso wie Personen, bei denen ) wie bel Beamten )
anderweit kraft Gesetzes eine hinreichende Absicherung im Krankheitsfall vorhanden sei,
versicherungsfrei (8 6 SGB V). In engen Grenzen bestehe darliber hinaus die M églichkeit, sich
von der Versicherungspflicht befreien zu lassen.

Die fur eine Behandlung im Krankheitsfall erforderlichen Leistungen wirden den
Mitgliedern als Sach- und Dienstleistungen erbracht (8 2 Absatz 2 SGB V in der geltenden
Fassung); eine Kostenerstattung sei bei Pflichtversicherten grundsétzlich ausgeschlossen (8 13
Absatz 1 SGB V). Bei Arzneimitteln komme die Krankenkasse ihrer Verpflichtung dadurch
nach, dass sie die Kosten eines érztlich verordneten Mittels abziiglich der vom Versicherten zu
tragenden Rezeptgebihren trage.

Faktisch habe der Grundsatz der Wahlfreiheit des Patienten, der ebenso wie die
Auswahl des behandelnden Arztes auch die der Apotheke sowie der Therapie und der
Arzneimittel, fir die sich der Arzt zusammen mit seinem Patienten entschieden habe,
einschlief?e, zur Folge, dass das Geschéft Uber den Erwerb des Arzneimittels durch den
Patienten und dessen Einldsung des Rezeptes begriindet und in dieser Beziehung auch mit der
Aushéandigung des Praparates abgewickelt werde. Die Mitwirkung der Krankenkasse
beschranke sich hier trotz des Sachleistungsprinzips damit auf die Ubernahme der Kosten
abzlglich der Rezeptgebiihren.

Dem l&gen ) in der Regel durch die beiderseitigen Organisationen vermittelte )
generelle Absprachen der Kranken- und Ersatzkassen einerseits und der Apotheken
andererseits Uber den Umfang der jeweiligen Eintrittspflicht der Kassen zugrunde. Auf ihrer
Grundlage bleibe die Uberlassung der Arzneimittel in der Apotheke rechtlich in der Regel eine
Leistung der jeweiligen Krankenkasse.



Soweit Festbetréage fir Arzneimittelgruppen bestimmt seien, sei das
Sachleistungsprinzip im Gesetz dahin gehend modifiziert worden, dass die Krankenkasse
lediglich bis zur Hohe dieses Festbetrages einzutreten habe. Wenn der Preis des Arzneimittels
diesem entspreche oder darunter liege, zahle die Kasse den Preis vollstandig. Wenn der Preis
dagegen den Festbetrag Uberschreite, zahle der Versicherte die Mehrkosten.

Getragen werde die gesetzliche Krankenversicherung von den Krankenkassen, die als
rechtsfahige K érperschaften des 6ffentlichen Rechts mit Selbstverwaltung organisiert seien (8
4 Absatz 1 SGB V).

Die Krankenkassen seien in folgende Kassenarten gegliedert: die Allgemeinen
Ortskrankenkassen, Betriebskrankenkassen, Innungskrankenkassen, die See-Krankenkasse,
Landwirtschaftliche Krankenkassen, die Bundesknappschaft als Trager der knappschaftlichen
Krankenversicherung sowie die Ersatzkassen (8 4 Absatz 2 SGB V).

Die Krankenkassen seien auf Landesebene zusammengeschlossen; auf Bundesebene
seien diese Landesverbande weiter zu Bundesverbénden vereinigt. Die Bundesverbande der
Krankenkassen, die Bundesknappschaft, die Verbande der Ersatzkassen und die See-
Krankenkasse bildeten die Spitzenverbande der Krankenkassen, die Beklagten des
Ausgangsverfahrens.

Soweit fur einzelne Bereiche nur eine Krankenkasse errichtet sei, nehme diese
zugleich die Funktion eines Spitzenverbandes wahr. Daraus erklére sich, dass die vorliegende
Klagen auch gegen einzelne Kassen gerichtet seien. Aufgabe der Bundes- und der
Spitzenverbande sei in erster Linie die Unterstiitzung der Krankenkassen bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben in der Krankenversicherung.

Durch das Gesundheits-Reformgesetz vom 20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477) habe
der Gesetzgeber eine neue Vorschrift eingefigt, die zu 8 35 SGB V geworden sei und mit der
die Kosten im Gesundheitswesen beschréankt werden sollten. Diese Vorschrift laute:

» Festbetrége fir Arznei- und Verbandmittel

D Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen bestimmt in den Richtlinien nach
§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6, fir welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrége festgesetzt
werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. densd ben Wirkstoffen,

2. pharmakol ogisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3. pharmakol ogisch-therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere
Arzneimittel kombinationen,

zusammengefasst werden; unterschiedliche Bioverflgbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel
sind zu berticksichtigen, sofern sie fir die Therapie bedeutsam sind. Die nach Satz 2 Nummer 2
und 3 gebildeten Gruppen miissen gewdahrleisten, dass Therapiemoglichkeiten nicht
eingeschréankt werden und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfligung
stehen; ausgenommen von diesen Gruppen sind Arzneimittel mit patentgeschiitzten
Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist und die eine therapeutische V erbesserung, auch
wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten. Der Bundesausschuss der Arzte und



Krankenkassen ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen mittleren Tages-
oder Einzeldosen oder anderen geeigneten Vergleichsgrofien.

(2 Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker ist vor der
Entscheidung des Bundesausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; bel der
Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind auch Stellungnahmen
von Sachverstdndigen dieser Therapierichtungen einzuholen. Die Stellungnahmen sind in die
Entscheidung einzubeziehen.

(©)) Die Spitzenverbéande der Krankenkassen setzen gemeinsam und einheitlich den
jeweiligen Festbetrag auf der Grundlage von rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen
oder anderen geeigneten Vergleichsgroflen fest. Die Spitzenverbande der Krankenkassen
gemeinsam kdnnen einheitliche Festbetrage fir Verbandmittel festsetzen. Fir die
Stellungnahmen der Sachverstandigen gilt Absatz 2 entsprechend.

% Ein Festbetrag fur Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen (Absatz 1 Satz 2 Nr. 1)
kann erst drei Jahre nach der ersten Zulassung eines wirkstoffgleichen Arzneimittel s festgesetzt
werden.

5) Die Festbetrage sind so festzusetzen, dass sieim Allgemeinen eine ausreichende,
zweckmaliige und wirtschaftliche sowie in der Qualitét gesicherte Versorgung gewahrleisten.
Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen, sollen einen wirksamen Preiswettbewerb
ausd 6sen und haben sich deshalb an moglichst preisglinstigen V ersorgungsmdglichkeiten
auszurichten. Bel der Festsetzung von Festbetrégen fur Arzneimittel ist grundsétzlich von den
preisglinstigen A pothekenabgabepreisen in der Vergleichsgruppe auszugehen; dabei ist
sicherzustellen, dass eine fir die Therapie hinreichende Arzneimittelauswahl moglich ist. Die
Festbetrage sind mindestens einmal im Jahr zu Uberpriifen; sie sind in geeigneten
Zeitabstanden an eine veraénderte Marktlage anzupassen.

(6) Fir das Verfahren zur Festsetzung der Festbetrage gilt 8 213 Absédtze 2 und 3.

@) Die Festbetrage sind im Bundesarbeitshlatt bekannt zu machen. Klagen gegen die
Festsetzung der Festbetrage haben keine aufschiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht
statt. Eine gesonderte Klage gegen die Gruppeneinteilung nach Absatz 1 Satz 1 bis 3, gegen die
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder anderen geeigneten Vergleichsgrofien
nach Absatz 1 Satz 4 oder gegen sonstige Bestandteile der Festsetzung der Festbetrége ist
unzul&ssig.”

Nach 8§ 35 SGB V vallziehe sich die Festsetzung dieses Hchstbetrages in mehreren
Stufen.

In einer ersten bestimme der Bundesausschuss fur Arzte und Krankenkassen (im
Folgenden: Bundesausschuss) ) ein aus Vertretern der Arzte und Kassen der gesetzlichen
Krankenversicherung bestehendes Selbstverwaltungsorgan ) in eigener Kompetenz die
Gruppen von Arzneimitteln, fir die Festbetrége im Sinne des Gesetzes festgel egt werden
sollten. Dabei wiirden die Gruppen aus Praparaten mit den gleichen Wirkstoffen, mit
pharmakol ogi sch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen oder solchen mit vergleichbarer
pharmakol ogi sch-therapeutischer Wirkung gebildet. Mit seiner Auswahl miisse der
Bundesausschuss sicherstellen, dass die Therapiemoglichkeiten bei der Behandlung von
Erkrankungen nicht eingeschrankt wirden und dem behandelnden Arzt hinreichende
Behandlungsalternativen verblieben (8 35 Absatz 1 SGB V).



Die Gruppen, fur die Hochstbetrage bestimmt werden sollten, miissten danach schon
wegen des Gebots der Eroffnung von Behandlungsalternativen so gebildet werden, dassin der
Regel konkurrierende Préparate mehrerer Hersteller einbezogen wirden. Das setze neben einer
Marktrecherche, bel der die auf dem Markt vorhandenen Mittel mit entsprechenden
Wirkstoffen oder der gleichen Wirksamkeit ermittelt und auf die relevanten Einzelheiten wie
Darreichungsform, Starke, Verordnungshaufigkeit und Name untersucht wirden, die
Zuordnung der so bestimmten Pharmazeutika zu den verschiedenen zu bildenden
Festbetragsgruppen voraus. An dieser Vorbereitung der eigentlichen Festsetzung kdnnten sich
unter anderem die Arzneimittel hersteller beteiligen. Von ihnen, der medizinischen
Wissenschaft und den Berufsvertretungen der Apotheker entsandte Sachverstandige seien vor
der Entscheidung des Bundesausschusses zu hdren; deren Stellungnahmen seien bei der
Entscheidung zu berticksichtigen (8 35 Absatz 2 SGB V). Nach Auswertung dieser Anhérung
entscheide der Bundesausschuss abschlief3end tber eine Zugehorigkeit der Arzneimittel zu
einer der gebildeten Gruppen.

Diese Festlegung bilde die Grundlage fir die anschlieffende Bestimmung der
Hochstbetrge durch die Spitzenverbande der Kassen der gesetzlichen Krankenversicherung.
Auf ihrer Grundlage misse im Allgemeinen eine ausreichende, zweckmaliige und
wirtschaftliche sowie in der Qualitét gesicherte Versorgung gewdhrleistet sein. Das setze
voraus, dass nicht nur der gesamte Bedarf der versicherten Personen gedeckt werden konne,
sondern dartiber hinaus auch Therapie- und Behandlungsalternativen moglich blieben. Im
Einzelnen werde das regelméaidig die Festlegung von Preisen auf der Grundlage des Angebotes
mehrerer Hersteller erforderlich machen. Andererseits sollten die Hochstpreise auf der
Grundlage der jeweiligen untersten A pothekenabgabepreise ermittelt werden; rechnerisch
werde sich in der Regel ein Preisim unteren Segment ergeben.

3.2 Die Gemeinschaftsrechtsprechung

Hofner Urteil vom 23. April 1991 in der Rechtssache C-41/90 (H6fner
und Elser, Slg. 1991, 1-1979)

Poucet und Pistre Urteil vom 17. Februar 1993 in den Rechtssachen C-
159/91 und C-160/91 (Poucet und Pistre, Slg. 1993, 1-637)

FFSA Urteil vom 16. November 1995 in der Rechtssache C-
244/94 (Fédération francaise des soci étés d'assurance u. a/Ministerium fur Landwirtschaft und
Fischerel, Slg. 1995, 1-4013)

Duphar Urteil vom 7. Februar 1984 in der Rechtssache 238/82
(Duphar, Slg. 1984, 523)

Konhll Urteil vom 28. April 1998 in der Rechtssache C-
158/96 (Kohll, Sig. 1998, 1-1931)

Albany Urtell vom 21. September 1999 in der Rechtssache C-67/96,
Albany, Slg. 1999, I-5751)

Brentjens Urtell vom 21. September 1999 in den Rechtssachen
C-115/97 bis C-117/97 (Brentjens, Slg. 1999, 1-6025)

Drijvende Bokken Urteil vom 21. September 1999 in der Rechtssache C-219/97
(Drijvende Bokken, Slg. 1999, 1-6121)



Cisal/INAIL Urteil vom 22. Januar 2002 in der Rechtssache C-218/00
(Cisal di Battistello Venanzio u. a/INail, Sig. 2002, 1-691)

Ladbroke Urteil vom 11. November 1997 in der Rechtssache C-
3790/95 P (Kommission und Frankreich/Ladbroke Racing, Slg. 1997, 1-6265)

Smits Urteil vom 12. Juli 2001 in der Rechtssache C-157/99
(Smits und Peerbooms, Slg. 2001, 1-5473)

Verband der Sachversicherer  Urtell vom 27. Januar 1987 in der Rechtssache 45/85
(Verband der Sachversicherer, Slg. 1987, 405)

Kommission/Italien Urteil vom 16. Juni 1987 in der Rechtssache 118/85
(Kommission/Italien, Slg. 1987, 2599)

CNSD Urteil vom 18. Juni 1998 in der Rechtssache C-35/96
(Kommission/Italien, Slg. 1998, 1-3851)

Librandi Urteil vom 1. Oktober 1998 in der Rechtssache C-
38/97 (Librandi, SIg. 1998, 1-5955)

Almelo Urteil vom 27. April 1994 in der Rechtssache C-393/92
(Gemeente Almelo u. a/Energiebedrijf ljsselmij, Slg. 1994, 1-1477)

van Eycke Urteil vom 21. September 1988 in der Rechtssache
267/86 (Van Eycke/ASPA SA, Sig. 1988, 4769)

Reiff Urteil vom 17. November 1993 in der Rechtssache C-
185/91 (Bundesanstalt fir den Giiterfernverkehr/Reiff, Slg. 1993, 1-5801)

Delta Schiffahrts Urteil vom 9. Juni 1994 in der Rechtssache C-153/93
(Bundesrepublik Deutschland/Delta Schiffahrts, Slg. 1994, 1-2517)

Courage Urteil vom 20. September 2001 in der Rechtssache C-
453/99 (Courage und Crehan, Slg. 2001, 1-6297)

4) Zusammenfassung der schriftlichen Erklarungen, die die vorlegenden Gerichte, die
Parteien der Ausgangsverfahren und die Kommission beim Gerichtshof eingereicht
haben

4.1) Erklarungen zum wirtschaftlichen und sozialen K ontext
Bundesgerichtshof

Der Bundesgerichtshof fuhrt aus, dass nach den Feststellungen der Bundesregierung in
Deutschland die Ausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung ungleich schneller
gestiegen seien als die fur die Bemessung der Beitrége und damit die Einnahmen der
Krankenkassen relevanten Einkommen. Zurtickgefiihrt worden sei dies unter anderem auf
einen mangel nden Wettbewerb zwischen den Leistungsanbietern im Bereich der
Gesundheitsfirsorge, ein unterentwickeltes Kostenbewusstsein bei den Versicherten, diedie
Kosten der Arzneimittel nicht unmittelbar getragen hétten, und die fehlende M églichkeit der
Krankenkassen, auf die Auswahl der Medikamente durch Arzt und Patient Einfluss zu nehmen.



Der deutsche Gesetzgeber habe eine Reihe von Mal3nahmen getroffen, zu denen unter anderem
die Festpreisfestsetzung nach 8§ 35 SGB V gehtre, die das K ostenbewusstsein der Versicherten
stérken und den Wettbewerb beleben sollte.

Pharmagesel | schaften

Die Pharmagesel| schaften schlief3en sich den Ausfihrungen des Bundesgerichtshofes
zur Erhéhung der Ausgaben fir den Gesundheitsbereich an und machen einige ergdnzende
Bemerkungen. Zwar seien zwischen 1991 und 2000 die Gesamtausgaben fir den
Gesundheitsbereich in Deutschland prozentual von 9,4 % auf 10,4 % des Bruttosozial produkts
gestiegen. Die Entwicklung der Arzneimittelausgaben verlaufe aber degressiv und sei in
diesem Zeitraum von 14,3 % auf 12,6 % der Gesundheitsgesamtausgaben gesunken.

Im européischen Vergleich |agen die Herstellerabgabepreise in Deutschland am
unteren Ende der Skala. Dahinter rangierten lediglich noch Spanien und Griechenland. Dies sei
um so bedeutsamer, a's die Vertriebskosten und die vom Staat erhobenen Steuern im Vergleich
Zu anderen europaischen Landern relativ hoch seien.

Mit der EinfUhrung des 8 35 Absatz 3 SGB V habe der Gesetzgeber Einsparungen
erreichen wollen. Diese sollten sich auf 1,950 Milliarden DM belaufen, was Mitte der 90-er
Jahre nicht nur erreicht, sondern bereits Ubertroffen worden sai.

Dadas gesetzgeberische Zid im Sinne redisierter Einsparungen erreicht worden sei,
sei eine weitere Herabsetzung der Festbetrage nicht mehr gerechtfertigt. Anlass fir die
Festbetragsfestsetzung bzw. -anpassung, gegen die sich ihre Klagen richteten, sei nicht etwa
eine bedrohliche Entwicklung der Preise fir Arzneimittel, sondern die K ostenentwicklungen in
anderen Sektoren der gesetzlichen Krankenversicherung.

4.2') Rechtsausfuhrungen

Die Ausfuhrungen betreffen die folgenden vier Fragen: a) Sind die Artikel 81 und 82
EG auf ein System zur Festsetzung des von den Kassen der gesetzlichen Krankenversicherung
Zu Ubernehmenden Héchstbetrags von Arzneimitteln wie das im Ausgangsverfahren
anwendbar? b) Wenn ja, stellt eine Entscheidung wie die Festsetzung der Hochstbetrége ein
den Wettbewerb beeintrachtigendes Kartell dar, das gegen Artikel 81 EG verst6lt? c) Ist die
Ausnahmeregelung des Artikels 86 Absatz 2 EG anwendbar? d) Sind die an dem eventuellen
Kartell Beteiligten zum Schadensersatz verpflichtet?

Die Ausfuhrungen der Kassenverbande in den Rechtssachen C-264/01 und C-306/01
stimmen weitgehend mit ihren Ausfihrungen in den Rechtssachen C-354/01 und 355/01
Uberein; sie werden im Folgenden zusammen dargestelIt.

a) Zur Anwendung der Artikel 81 und 82 EG

Der Bundesgerichtshof weist darauf hin, dass er Zweifel hinsichtlich der Anwendung
der Artikel 81 und 82 EG auf die gesetzlichen Krankenkassen und ihre Zusammenschliisse zu
Krankenkassenverbanden habe. Die Kassenverbande und die Kommission sind der Auffassung,
dass diese Artikel nicht anwendbar seien. Das Oberlandesgericht Dusseldorf und die
Pharmagesel I schaften sind dagegen der Ansicht, dass diese Artikel auf dasin den
Ausgangsverfahren in Rede stehende nationale System anwendbar seien.

Die Begriffe Unternehmen, wirtschaftliche Téatigkeit und Wettbewerb werdenin alen
Ausfiihrungen zur Beantwortung der ersten Frage analysiert.



Bundesgerichtshof

Der Bundesgerichtshof beschéftigt sich zunéchst mit der Frage, ob die Kassen
Unternehmen sind, die von den Artikeln 81 und 82 EG erfasst werden, und ob deshalb ihre
Zusammenschltisse zu V erbanden als Unternehmensvereinigungen zu qualifizieren sind. Er
verweist insoweit auf die Urteille Hofner, Poucet und Pistre sowie FFSA.

Die Argumente fir eine Qualifizierung als Unternehmen umfassten folgende
Erwéagungen: Die Kassen Ubten wegen des von einer Beitragszahlung abhangigen Angebots
von Versicherungsleistungen fur den Krankheitsfall und zur Krankheitsvorsorge eine
wirtschaftliche T&tigkeit aus. Dartiber hinaus sténden die Kassen sowohl untereinander a's auch
zumindest in begrenztem Umfang zu privaten Einrichtungen in Wettbewerb. Untereinander
konkurrierten sie seit der Freigabe der Kassenwahl. Sie stiinden in Konkurrenz zu den privaten
Krankenkassen im Hinblick auf die freiwilligen Mitglieder und solche Personen, die sich von
der Versicherungspflicht befreien lassen konnten.

Dagegen seien die Festsetzung fester Hoéchstbetrdge und die ihr zugrunde liegende
Regelung einem System der sozialen Sicherung zuzurechnen, das auf dem Prinzip der
algemeinen Solidaritét beruhe. Im Urteil Poucet und Pistre habe der Gerichtshof entschieden,
dass eine bei der Verwaltung der offentlichen Aufgabe der sozialen Sicherung mitwirkende
Einrichtung, die eine Aufgabe von ausschliefdich sozialem Charakter erfille und eine auf dem
Grundsatz der nationalen Solidaritét beruhende Tétigkeit ohne Gewinnzweck ausiibe, nicht als
Unternehmen im Sinne der Artikel 81 und 82 EG einzuordnen sei. Dennoch habe der
Gerichtshof im Urteil FFSA den Unternehmenscharakter einer entsprechenden Einrichtung
zugewiesen, die im Wettbewerb zu privaten Lebensversi cherungsgesel | schaften gestanden
habe. Der Bundesgerichtshof fragt sich, ob diese unterschiedliche Zuordnung blof3 durch das
Vorhandensein von Wettbewerb zu weiteren, insbesondere privaten Anbietern zu erkléren sei.

Zum Bestehen eines eventuellen Wettbewerbs fihrt der Bundesgerichtshof aus, dass
die Bereiche, in denen die Kassen einem Wettbewerb ausgesetzt seien, nicht die
Festbetragsfestsetzung betraffen. Dieser Wettbewerb beschranke sich im Wesentlichen auf
einen Wettbewerb um Mitglieder und betreffe dabei in erster Linie die Hohe der Beitrége. Es
gebe keinen echten Wettbewerb zwischen den Kassen auf der Ebene der angebotenen
L eistungen, denn diese seien gesetzlich geregelt. Die Leistungen missten medizinisch
notwendig sein. Die Ausgaben dirften nach den 88 2, 12 und 13 SGB V die erforderlichen
Kosten nicht Uberschreiten und die Kassen miissten sich am Wirtschaftlichkeitsgebot
orientieren.

Zudem seien die Kassen selbst in einer Art Solidargemeinschaft verbunden, dieim
Ergebnis zu einem Kosten- und Risikoausgleich unter ihnen fuhre. Nach den 88 265 ff. SGB V
finde unter ihnen ein Ausgleich statt, in dem stérker in Anspruch genommene Kassen einen
finanziellen Ausgleich von bessergestellten erhielten. Dieser Finanzausgleich setze voraus,
dass die Art der finanziellen Belastung und damit das Angebot bei allen Kassenim
Wesentlichen tibereinstimme. Dass die Nachfrage nach Arzneimitteln und die Auswahl unter
ihren Anbietern durch die Kassen bestimmt werde, sei nicht zu erkennen. Da die Auswahl unter
den Arzneimitteln nicht von ihnen, sondern allein von Arzt und Patient getroffen werde,
steuerten auch unter der Geltung des Sachleistungsprinzips diese und nicht die Kassen die
Nachfrage.

Kassenverbande



Die Kassenverbénde weisen darauf hin, dass das Gemeinschaftsrecht die Zustandigkeit
der Mitgliedstaaten unberiihrt lasse, ihre Systeme der sozialen Sicherheit auszugestalten
(Urteile Duphar und Kohll) und insbesondere zur Erhaltung des finanziellen Gleichgewichts
ihrer Krankenversicherungssysteme Mal3nahmen zur Regulierung des Arzneimittel verbrauchs
zu treffen (Urteil Duphar).

Die Krankenkassen, die bei der Verwaltung des 6ffentlichen Gesundheitswesens
mitwirkten, wirden nicht wirtschaftlich tétig, sondern erfillten eine Aufgabe mit ausschliefdich
sozialem Charakter. Ihre Leistungen seien beitragsunabhangig, unterldgen dem
Wirtschaftlichkeitsgebot und wirden solidarisch durch risikounabhangige Beitrage finanziert
(88 1-3 SGB V). Die Krankenkassen bildeten Tell der so genannten mittelbaren
Staatsverwaltung. Der Staat habe gegeniiber den Spitzenverbanden die Mdglichkeit der
Ersatzvornahme und der zwangsweisen Durchsetzung.

Die blof3e Tatsache, dass die gesetzlichen Krankenkassen V ersicherungsleistungen
erbréchten, mache ihre Tétigkeit nicht zu einer wirtschaftlichen Tétigkeit im Sinne des
funktionalen Unternehmensbegriffs. Ebenso wenig komme es darauf an, dass sich die Kassen
in einem gewissen Wettbewerb befanden.

Die gesetzlichen Vorgaben fuhrten infol ge des solidarischen Sicherungssystems auch
unabhéngig von § 35 SGB V zu einem gleichen Leistungsangebot samtlicher Kassen.
Wettbewerb zwischen den Kassen finde insoweit nicht statt. Die Spitzenverb&nde ndhmen nicht
die wirtschaftlichen Interessen der Kassen a's Marktteilnehmer wahr, etwaim Sinne einer
Gewinnmaximierung. Sie bezweckten vielmehr die dauerhafte Bestandssicherung der
gesetzlichen Krankenversicherung al's solcher.

Das System der gesetzlichen Krankenversicherung in Deutschland unterscheide sich
von den Bedingungen in den Rechtssachen Albany, Brentjens und Drijvende Bokken, in denen
der Gerichtshof ungeachtet des Fehlens eines Gewinnerzielungszwecks und des
Solidaritatsprinzips die Unternehmensei genschaft von Betriebsrentenfonds bejaht habe,
vielmehr &hnele es dem System in der Rechtssache Poucet und Pistre oder in der neueren
Rechtssache Cisal/INAIL, in der esum eine italienische Anstalt der gesetzlichen
Krankenversicherung gegangen sei. Die gesetzlichen Krankenkassen wiesen dieselben
Strukturmerkmale wie die fragliche italienische Anstalt auf: sie erflllten einen sozialen Zweck,
den Schutz der Versicherten vor Krankheitsrisiken; sie erhielten risikounabhangige Beitrage;
die Leistungen seien aufgrund des Solidaritétsgrundsatzes gleich und beitragsunabhangig;
schliefdlich unterlagen die Kassen staatlicher Aufsicht.

Kommission

Auch die Kommission ist der Ansicht, dass die Urteile Poucet und Pistre sowie Albany
fUr die Beantwortung der ersten Frage von besonderer Bedeutung sind. Das in Rede stehende
System stehe dem System in der Rechtssache Poucet und Pistre trotz gewisser Unterschiede
ndher als dem in der Rechtssache Albany.

Waéhrend die Einrichtungen in der Rechtssache Poucet und Pistre keine M 6glichkeit
gehabt hétten, auf die Hohe der Beitrage, die Verwendung der Mittel oder die Bestimmung des
L eistungsumfangs Einfluss zu nehmen, seien die Kassenverbande in den vorliegenden
Rechtssachen dazu in der Lage. Sie kénnten auf3erdem mit gemeinsamen Festbetrégen
preisregulierend auf den Heilmittelmarkt einwirken und bei den Heilmittelherstellern und -
lieferanten ,, Wirtschaftlichkeitsreserven ausschopfen®. Dennoch sei fraglich, ob dieser



Gesichtspunkt tatséchlich erheblich fir die Prifung der Unternehmenseigenschaft der
Kassenverbande sai.

Die Kommission priift erstens, ob die Kassenverbande in ihrer Eigenschaft als
Einrichtungen der gesetzlichen Krankenversicherung gegeniiber ihren Versicherten
Unternehmen im Sinne des Artikels 81 EG sind.

Der Umstand, dass nationales Recht den Trégern der gesetzlichen
Krankenversicherung eine gewisse Handlungsfreiheit gewdahre oder bestimmte Personen von
ihrer Mitgliedschafts- und Beitragspflicht befreie, sei nicht ohne weiteres ein erheblicher
Unterschied zu den Fonds, um die esim Urteil Poucet und Pistre gegangen sei. Die Funktion
der Kassenverbénde sei ausschliefdlich sozialer Art, beruhe auf dem Grundsatz der Solidaritét
und erfolge nicht in Gewinnerzielungsabsicht. Des Weiteren wahiten die Kassenverbéande ihre
Versicherten nicht nach bestimmten Gesichtspunkten aus, noch gewéhrten sie ihnen Leistungen
im Verhdtnis zu den geleisteten Beitragen.

Nach Ansicht der Kommission sind dies die wesentlichen Merkmale, aufgrund deren
der Gerichtshof im Urteil Poucet und Pistre zu seinem Ergebnis gekommen sai. Die
Kassenverbande wirden deshalb im Ergebnis gegentiber ihren Versicherten nicht wirtschaftlich
tatig und seien somit, zumindest in dieser Hinsicht, keine Unternehmen im Sinne der Artikel 81
und 82 EG.

Die Kommission priift zweitens, ob die Kassenverbande im Rahmen ihrer
Heilmittelkaufe dennoch wirtschaftlich tétig werden und ob sie in diesem Rahmen als
Unternehmen anzusehen sind.

Sieverweist auf die Definition des Unternehmensbegriffsim Urteil Hofner und auf die
Folgen des Bestehens eines Gestaltungsspielraums der betreffenden Einrichtungen fir eigene
Initiative im Sinne des Urteils Ladbroke.

Die Kauftétigkeit der Kassenverbande lasse sich nicht von ihren Aufgaben als Trager
der gesetzlichen Krankenversicherung losl6sen. Der Kauf von Heilmitteln erfolge zur
Erflllung ihrer Aufgaben im 6ffentlichen Gesundheitswesen, die nicht wirtschaftlicher Natur
sei. Er erfolge nicht im Hinblick auf einen kommerziellen Verkauf. Die Aufgabe, Heilmittel zu
kaufen, stelle daher keine wirtschaftliche Tétigkeit im Sinne des Wettbewerbsrechts dar.

Die Kommission hélt diese Lesart fir die einzig sinnvalle.
Oberlandesgericht Dusseldorf

Das Oberlandesgericht Diisseldorf weist darauf hin, dass es bis vor kurzem die
Auffassung vertreten habe, dass die Festsetzung von Hochstbetrégen fur Arzneimittel durch die
Spitzenverbande der Kassen eindeutig gegen Artikel 81 EG verstol3e und nicht zum
Gegenstand eines V orabentschel dungsersuchens gemacht zu werden brauche. Auch wenn es
seinen Standpunkt zur Anwendung dieses Artikels nicht gedndert habe, halte es jetzt wegen der
in der Bundesrepublik Deutschland herrschenden Unsicherheit ) diese ergebe sich aus den
unterschiedlichen Meinungen, die deutsche Gerichte, wie das Landessozialgericht Nordrhein-
Westfaen, vor kurzem geduf3ert hétten, ) dennoch eine Antwort des Gerichtshofes fir
erforderlich.

Nach Ansicht des Oberlandesgerichts Diisseldorf sind die Kassen in dem
Geschéftsbereich, in dem die Festbetragsfestsetzungen relevant seien, als Unternehmen im
Sinne des Artikels 81 EG zu qualifizieren. Der Begriff des Unternehmens umfasse jede eine



wirtschaftliche Téatigkeit austibende Einheit, unabhéngig von ihrer Rechtsform und der Art
ihrer Finanzierung. Das gelte auch fur die wirtschaftlichen Tétigkeiten der al's rechtsfahige
K orperschaften des offentlichen Rechts mit Selbstverwaltung eingerichteten gesetzlichen
Krankenkassen.

Bei der Festbetragsfestsetzung selbst handele es sich um eine wirtschaftliche Tétigkeit
im Sinne des Artikels 81 Absatz 1 Buchstabe a EG, da sie auf eine mittelbare Festsetzung der
Ankaufspreise fur Arzneimittel gerichtet sei. Anders wére das nur bei einer auf gesetzlicher
Grundlage erlassenen einseitigen hoheitlichen Mal3nahme, also der hoheitlichen Festsetzung
von Hochstpreisen gegentiber dem Leistungserbringer zu beurteilen.

Im vorliegenden Fall verleihe der Gesetzgeber den Kassenverbanden hoheitliche
Gestaltungsmacht nur gegentiber ihren Mitgliedskassen und den bei diesen versicherten
Personen. Er gebe ihnen nicht die Befugnis, die Hochstpreise festzusetzen, zu dem die
Leistungserbringer von Heilmitteln diese anb6ten. Die sei jedoch genau der Effekt, zu dem die
Festsetzung von Hochstbetragen fuhre. Die gesetzlichen Krankenkassen seien die
mal3geblichen Nachfrager und stellten die Marktgegenseite zu den Leistungserbringern dar,
und zwar in einem nicht hoheitlich, sondern privatrechtlich strukturierten Leistungsverhaltnis,
so dass die Krankenkassen selbst bel dieser Beschaffungs- und Nachfragetétigkeit al's
»unternehmen® zu qualifizieren seien. Die Krankenkassen und ihre Spitzenverbande hétten
erheblichen Einfluss auf das Verhalten der Versicherten und der Arzte.

Die Analyse der Rechtsprechung des Gerichtshofes fihrt nach Ansicht des
Oberlandesgerichts Diisseldorf zu keiner anderen Beurteilung. Es unterscheidet die vorliegende
Sachlage vom Urteil Poucet und Pistre, aus dem sich ergebe, dass die betreffenden
Krankenkassen nur die Gesetze anwendeten und daher keine M oglichkeit hétten, auf die Hohe
der Beitrége, die Verwendung der Mittel oder die Bestimmung des L ei stungsumfangs Einfluss
Zu nehmen.

Dagegen kdnnten die Krankenkassen in den vorliegenden Rechtssachen in erheblicher
Weise auf die Bestimmung des L eistungsumfangs gegentiber den Versicherten und auf die
Verwendung der Mittel Einfluss nehmen. Auf3erdem seien es die Krankenkassen, die die
medi zinischen Sachleistungen durch Vertrag mit den Anbietern dieser Leistungen beschafften
und ihren Versicherten zur Verfligung zu stellten.

Das Oberlandesgericht Diisseldorf verweist ferner auf das Urteil FFSA, in dem der
Gerichtshof, abstellend auf die Tétigkeit und nicht auf den Status einer Einrichtung, die ein
Rentenversicherungssystem verwaltet habe, entschieden habe, dass die Einrichtung ein
Unternehmen darstelle.

Es beziehe keine Stellung dagegen, dass eine Festbetragsfestsetzung nicht doch ein
legitimes Mittel zur Kostendampfung im Gesundheitswesen sai. Es sei jedoch zu beanstanden,
dass das die Kosten und den Preis der Leistungen regulierende Mittel der
Festbetragsfestsetzung einem Marktteilnehmer, hier dem wichtigsten Nachfrager der
betreffenden Leistungen, an die Hand gegeben werde, statt dass eine unabhangige Institution
wiedie) unter parlamentarischer Kontrolle stehende ) Bundesregierung damit betraut werde.

Das Oberlandesgericht Dusseldorf verweist auf das Urteil Ladbroke und erinnert daran,
dass Artikel 81 EG fir wettbewerbswidrige V erhaltensweisen gelte, die die Unternehmen aus
eigener Initiative an den Tag legten. Artikel 81 EG sei anwendbar, wenn die nationalen
Rechtsvorschriften die Méglichkeit eines Wetthewerbs bestehen lief3en, der durch selbstandige
Verhaltensweisen der Unternehmen verhindert, eingeschrankt oder verfélscht werden kdnne.



Im vorliegenden Fall habe der Gesetzgeber den Spitzenverbéanden der Kassen einen
erheblichen Handlungsspielraum gelassen, um zum einen die Zeitpunkte zu bestimmen, zu
denen sie eingreifen, und um zum anderen die Hochstbetrage festzusetzen.

Was den Zeitpunkt angehe, so miissten die Betrége mindestens einmal im Jahr
Uberpriift werden, sie kdnnten aber zu verschiedenen Zeitpunkten je nach Marktlage angepasst
werden.

Hinsichtlich der Hohe der Anpassung sei der Gestaltungsspielraum von um so grof3erer
Bedeutung, als die im Gesetz aufgestellten Kriterien divergierten. Wahrend die
Berticksichtigung einer in der Qualitdt gesicherten Versorgung zu einem hoheren Betrag
tendieren lasse, spréche die Suche nach einer wirtschaftlichen Versorgung fir Festbetrége auf
niedrigerem Niveau. Die Kassenverbénde selbst qualifizierten ihre Entscheidungsbefugnis as
Ermessenbefugnis. Die Entscheidungen der Spitzenverbande seien nur dahin gerichtlich
Uberpriifbar, ob der beriicksichtigte Sachverhalt richtig ermittelt und kein offensichtlicher
Beurteilungsfehler begangen worden sai. Folglich raume das Gesetz den Kassenverbénden bei
den Festbetragsfestsetzungen einen erheblichen, kontrollfreien Beurtellungsspielraum ein.

Pharmagesell schaften

Nach Ansicht der Pharmagesellschaften sind die wettbewerbsrechtlichen
Gemeinschaftsvorschriften nicht ratione materiae ausgeschlossen. Sie verweisen auf die Urteile
Smits, FFSA sowie Poucet und Pistre.

Sie machen geltend, dass die gesetzlichen Krankenkassen erstens aufgrund ihrer
Versicherungstétigkeit und zweitens aufgrund ihrer Tétigkeit der Nachfrage nach Arzneimitteln
Unternehmen bzw. Unternehmensvereinigungen seien.

Hinsichtlich der Versicherungstétigkeit boten die Kassen im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung Versicherungsl eistungen fir den Krankheitsfall an. Die
Pharmagesell schaften verweisen auf das Urtell Verband der Sachversicherer, in dem der
Gerichtshof entschieden habe, dass das Wettbewerbsrecht der Gemeinschaft auf den
Versicherungssektor uneingeschrankt Anwendung finde.

Die Rechtsform, in der eine Tétigkeit ausgelibt werde, spiele fir die Anwendung des
Artikels 81 EG keine Rolle. Weder die Verfolgung eines sozialen Zwecks noch das Fehlen
einer Gewinnerzielungsabsicht oder die Anforderungen der Solidaritdt néhmen der von einem
Versicherungstrager ausgetibten Téatigkeit ihren wirtschaftlichen Charakter (Urteile FFSA,
Brentjens, Albany). Damit erfillten die Krankenkassen das Kernmerkmal jeder
wirtschaftlichen Téatigkeit, das darin bestehe, Glter oder Dienstleistungen auf einem
bestimmten Markt anzubieten (Urteile Kommission/Italien sowie CNSD).
Versicherungsleistungen fir den Krankheitsfall wirden in Deutschland auch von privaten
Krankenversicherungen erbracht. Dies zeige, dass diein Frage stehende Tétigkeit keine solche
sei, die immer von offentlichen Einrichtungen betrieben worden wére oder notwendig von
solchen Einrichtungen betrieben werden musste (Urteil Hofner).

Die gesetzlichen Krankenkassen betétigten sich zweitens auf dem Arzneimittel markt
as Nachfrager von Arzneimitteln. Die Position als Nachfrager ergebe sich unmittelbar aus den
Vorschriften des deutschen Soziarechts. Der Arzt verordne dem Versicherten ein bestimmtes
Arzneimittel und handele dabei als Vertreter der Krankenkassen. Der Apotheker, dem das
Kaufvertragsangebot mit der Vorlage der Verordnung angetragen werde, nehme dieses an,
indem er dem Versicherten das Arzneimittel aushandige. Es handele sich somit um einen



zwischen der Krankenkasse und dem Apotheker ) unter Einschaltung des Vertragsarztes)
geschlossenen Vertrag zugunsten des Versicherten. Zudem erhielten die Krankenkassen von
den Apothekern einen Abschlag von 5 % auf den Arzneimittelpreis, was klar zeige, dass
zwischen den Kassen und den Apothekern eine kommerzielle Beziehung bestehe.

Die Unternehmenseigenschaft der Krankenkassen ergebe sich auch daraus, dass sie
untereinander und zu den privaten Krankenversicherungen in scharfem Wettbewerb stiinden.

Die Versicherungspflicht gelte nicht fir jeden; wer nicht der Pflichtversicherung
unterliege, habe die Wahl zwischen den gesetzlichen Krankenkassen und privaten Tragern. Bei
einzelnen Krankenkassen betrage der Anteil der freiwilligen Mitglieder bis zu einem Drittel.

Die Kassenverbande befanden sich aulRerdem untereinander in scharfem Wettbewerb,
um ein Maximum an Mitgliedern aufzunehmen. Die Gehélter der meisten Vorsténde der
gesetzlichen Krankenkassen seien an Mitgliederzahlen orientiert. Bel Wachstum konnten die
Vorsténde Gratifikationen erhalten.

Der Wettbewerb finde auf drei Ebenen statt, namlich bei der Beitragshohe, beim
L eistungsangebot und beim Service, was die vorliegenden Rechtssachen vom Sachverhalt im
Urtell Poucet und Pistre unterscheide.

Die Hohe der Beitrége werde durch die Satzung der einzelnen Krankenkassen
bestimmt, die der Genehmigung der Aufsichtsbehdrde bedirfe.

Die Krankenkassen bemihten sich, ihre Beitragssdtze méglichst gering zu halten. Dazu
schrénkten sie ihre Ausgaben ein, u a. indem sie versuchten, vor alem solche Versicherten zu
gewinnen, die positive Deckungsbeitrége erbréchten, also gesunde Personen, indem sieihre
Personal ausgaben und die L eistungsausgaben senkten. Die Differenz zwischen dem niedrigsten
und dem hochsten Beitragssatz betrage rund ein Drittel.

Die Leistungen wirden zwar teilweise durch die Vorschriften des SGB V normiert.
Den Kassen verblieben aber Spielréume, die sieintensiv nutzten. Die Kassen konnten
weitgehend die ergénzenden L eistungen zur Rehabilitation autonom gestalten. Die alternativen
Heilmethoden und Naturheilverfahren sowie V orsorgemal3nahmen, wie bei der Behandlung
von chronischen Krankheiten (z. B. Diabetes oder Asthma), stellten Bereiche dar, in denen die
Kassen weitere freiwillige Zusatzl ei stungen anbieten kdnnten. Allgemein besal3en die Kassen
im Rahmen ihrer Vertragsverhandlungen mit den Leistungserbringern einen weiten
Gestaltungsspielraum. Auf3erdem legten die Kassen Programme des Behandlungs-
Managements auf, um ihre Haufigkeit und Dauer zu begrenzen.

Die Kassen stiinden auch auf der Ebene des angebotenen Service im Wettbewerb. So
verfugten einige Kassen Uber ein dichtes Netz von Geschéftsstellen, um gegentiber den
Versicherten mit ortlicher Présenz werblich hervorzutreten. Andere Kassen setzten
demgegentiber den Schwerpunkt auf moderne Telekommunikationsformen wie Telefon und
Internet.

Die Kassen bedienten sich intensiver Werbe- und Marketingmal3nahmen. Sie
verstiinden sich selbst al's Wettbewerber und néhmen sich zunehmend wegen V erstél3en gegen
das Wettbewerbsrecht wechsel seitig in Anspruch. Bevolkerungsumfragen im Rahmen
sozial 6konomischer Studien hétten ergeben, dass der Anteil der wechselnden Mitglieder am
Gesamtbestand wahrend der letzten drei Jahre zwischen 3 und 5 % pro Jahr gelegen habe.



Nach der Rechtsprechung des Gerichtshofes weise die Ubernahme finanzieller Risiken,
die mit der Auslibung einer Tatigkeit verbunden seien, auf das Vorliegen einer wirtschaftlichen
Téatigkeit hin (Urteil CNSD). Diese Risiken seien im vorliegenden Fall vorhanden, wie sich aus
dem Umstand ergebe, dass die Krankenkassen von der Aufsichtsbehtrde geschlossen werden
konnten, wenn ihre Leistungsfahigkeit nicht mehr auf Dauer gesichert sai.

Schliefdich werde ein wettbewerbsbezogenes unternehmerisches Handeln der
Kassenverbande nicht durch den so genannten Risikostrukturausgleich in Frage gestellt. Dieser
Ausgleich solle verhindern, dass die Beitragssatzunterschiede zwischen den Krankenkassen
nicht ihre unterschiedliche L eistungsfahigkeit, sondern ihre divergierenden Risikostrukturen
widerspiegelten.

b) Zum Bestehen eines den Wettbewerb beeintrachtigenden Kartells
Bundesgerichtshof

Der Bundesgerichtshof weist darauf hin, dass die Festsetzung der Hochstbetrége, die
die Kostentibernahme begrenze, auch die Anbieter von Arzneimitteln nachhaltig bertihre,
indem sieihre Freiheit bei der Preisgestaltung einschranke. Das Bundessozialgericht habe in
seinen Vorlagebeschl lissen an das Bundesverfassungsgericht hinsichtlich der
Verfassungsmaldigkeit von 8 35 SGB V Uberzeugend darauf hingewiesen, dass die Hersteller
von pharmazeutischen Préparaten angesichts des Umstandes, dass hahezu 90 % der
inlandischen Bevolkerung den Kassen der gesetzlichen Versicherung angehérten, auf diesen
Markt in der Regel nicht verzichten kdnnten und deshalb gezwungen seien, die von ihnen
verlangten Preise an die mit den Festbetrdgen bestimmten Obergrenzen anzupassen.

§ 35 SGB V betreffe jedoch nur das Verhaltnis der Kassen zu den bei diesen
versicherten Personen. Er bestimme damit zunéchst nur die Obergrenzen, bis zu deren
Erreichen die Kassen die Kosten fir Arzneimittel zu Gbernehmen hatten und im Hinblick auf
die gesetzlichen Vorgaben in § 13 SGB V tbernehmen dirften. Eine derartige Beschrénkung
begegne aus der Sicht des Kartellrechts nicht notwendig Bedenken.

Die Preisbegrenzung ergebe sich nicht nur aus 8 35 SGB V, sondern entspreche auch
dem gesetzlich verankerten Wirtschaftlichkeitsgebot. Angesichts des fir alle Kassen
gleichermal3en geltenden Wirtschaftlichkeitsgebots filhre das nahezu zwangslaufig zu einer fir
aleidentischen Obergrenze. Bei der Ausfillung des Begriffs des,, medizinisch Notwendigen*
stehe den Kassen kein Beurteilungsspielraum zu; die Umsetzung des Gesetzes werde von den
Soziagerichten in vollem Umfang sachlich tberprift. Vor diesem Hintergrund konnten die
Einschrankungen der Preisgestaltungsfreiheit, die sich aus der Festbetragsfestsetzung ergében,
lediglich als eine notwendige Folge einer an sich nicht zu beanstandenden und sachgerechten
Beschrankung der Leistungspflicht im Innenverhdtnis der Kassen zu ihren Versicherten
erscheinen, die auch im Hinblick auf die Artikel 81 und 82 EG hinzunehmen sai.

Der Bundesgerichtshof nennt sodann einen weiteren Kritikpunkt hinsichtlich der
Festsetzung von festen Hochstbetrdgen. Dieser betreffe weniger die Festsetzung der Betrége as
die Tatsache, dass die Spitzenverbénde der Krankenkassen, die die Hauptbeteiligten vertréten,
Uber diese Betrage entschieden.

Insoweit weist er darauf hin, dass der Gerichtshof die verbindliche Festsetzung von
Vergltungen oder sonstigen Entgelten durch digjenigen, die die zugrunde liegende L eistung
erbréchten oder sonst von der Zahlung profitierten und deshalb ein eigenes wirtschaftliches
Interesse an ihrer Bemessung hétten, in der Regel als Verstol3 gegen die Artikel 81 und 82 EG



bewertet habe (Urteil CNSD). Eine Festlegung, dieinihrer Wirkung zu einer Bindung aller
Anbieter oder Abnehmer an die bestimmten Preise fiihren miisse, habe der Gerichtshof
demgegentiber bei Tarifordnungen al's rechtlich méglich angesehen, bei denen zum einen ein
Bedarf fir einen entsprechenden Tarif bestanden habe und zum anderen dessen Ausgestaltung
einer Einflussnahme durch die Betroffenen nicht zugéanglich gewesen sei (Urteil Librandi).

Der Bundesgerichtshof hat jedoch Zweifel, ob sich diese Grundsétze auf den
vorliegenden Fall ibertragen lassen, da die Festlegung der Hochstbetrage zunéchst nur das
Verhdltnis der dem Grundsatz der Solidaritét unterliegenden Kassen zu ihren Mitgliedern
betreffe und dem Willen des nationalen Gesetzgebers entspreche, einheitliche, auf das
Notwendige beschrénkte L eistungen anzubieten, so dass die Kassen nicht in echtem
Wettbewerb zueinander stiinden.

Kassenverbande

Die Kassenverbénde machen geltend, die Festsetzung der Festbetrége sei nicht das
Ergebnis einer Absprache zwischen Unternehmen, die autonom handeln kénnten. Der Staat
habe ihnen die Aufgabe Ubertragen, diese Betrage zu reglementieren.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen wirden somit kraft Gesetzes hoheitlich tétig.
Sie ndhmen als Teil der mittelbaren Staatsverwaltung eine originér staatliche Aufgabe wahr.

Anders als der Berufsverband CNSD der italienischen Zollspediteure (Urteil CNSD)
handelten die Spitzenverbande der deutschen Krankenkassen nicht in eéinem
wettbewerbsrelevanten Interesse der ihnen angeschlossenen Krankenkassen, sondernim
Interesse der Allgemeinheit.

Das System sei vom Bundesverfassungsgericht gutgeheif3en worden. In seinem
Beschluss vom 20. Mé&rz 2001 (1 BvR 491/96, NJW 2001, 1779 ff.) habe es ausgefihrt, dass
die eingesetzten Mittel grundsétzlich geeignet seien, zur finanziellen Stabilitét der gesetzlichen
Krankenversicherung beizutragen. Die Auswahl solcher Mal3nahmen, so das
Bundesverfassungsgericht, obliege dem Gesetzgeber, der bei der Erflllung dieser komplexen
Aufgabe einen besonders weiten Einschatzungsspielraum habe.

Die Kassenverbénde weisen ferner darauf hin, dass die Festbetrége keine Preisgrenzen
seien. Die Arzneimittelhersteller kénnten hohere Preise a's diese Betrage beibehalten und téten
diesauch bei 7 % der Arzneimittel ) einer erheblichen Zahl, die nicht als Ausnahme angesehen
werden konne.

Schliefdlich machen die Kassenverbande geltend, dass das streitige V erhalten nicht auf
den eigenen Entschluss von Unternehmen zurtickzufiihren sei (Urteil Ladbroke), dadie
Spitzenverbande der Krankenkassen keinen wettbewerbsrechtlich beachtlichen
Handlungsspielraum hétten. Sie hétten keinen uniberprifbaren Spielraum.

Kommission

Die Kommission vertritt die Auffassung, dass es, wenn ihre Analyse der ersten Frage
richtig sei, nicht erforderlich sei, die weiteren Vorlagefragen zu prifen. Sie 8ul3ert sich zu den
anderen Fragen, und zunéchst zu der Frage, ob die Hochstbetragsfestsetzung al's Preisabsprache
beurteilt werden kann, rein hilfsweise.



Nach Ansicht der Kommission obliegt es den vorlegenden Gerichten, nach ihrem
nationalen Recht zu prifen, welches Unternehmen auf dem Markt als Kéufer auftrete. Nach
den Angaben der Kassenverbande schldssen die Kassen und nicht deren Versicherten die
Kaufvertrage mit den Apotheken. Es handele sich um Sachleistungen an die Versicherten und
nicht um eine Erstattung von deren Ausgaben fur Heilmittel.

Was die Wirkung der Hochstbetragsfestsetzung anbelange, so habe dieses System nach
Ansicht der Pharmagesellschaften offenbar dazu gefiihrt, dass 93 % der Heilmittel packungen
Zu Preisen verkauft wirden, die den jeweiligen Festbetrag nicht Uberstiegen.

Die Richtigkeit des Vortrags der Pharmagesel|schaften vorausgesetzt, stelle das
Festbetragssystem offenbar eine, wenn auch nur indirekte, Preisfestsetzung im Sinne des
Artikels 81 EG dar. Die Kommission unterstreicht insoweit die Uberlegung der vorlegenden
Gerichte, dass die Kassenverbande nicht in einem Mal3e gesetzlich gebunden seien, dasihnen
jeglichen Handlungsspielraum nehme.

Oberlandesgericht Dusseldorf

Das Oberlandesgericht Diisseldorf ist der Auffassung, dass sich die
Hochstbetragsfestsetzung erheblich auf die Arzte und Arzneimittelhersteller auswirke. Die
Arzte neigten dazu, eher Arzneimittel zu verschreiben, deren Preis den Festbetrag nicht
Ubersteige. Die Apotheken verkauften in weit geringerem Umfang Arzneimittel, deren Preis
den Festbetrag Ubersteige. Dies wiederum wirke sich auf den Preis der Fertigarzneimittel aus,
bei denen nach der Arzneimittelverordnung feste Preisspannen fir die Preisbildung im
Grofthandel und bei den Apotheken bestiinden. Der Hersteller werde gezwungen, seinen
Abgabepreis zu senken und auf einen erheblichen Teil seiner unternehmerischen
Handlungsfreiheit zu verzichten.

Die Wettbewerbsbeschrankung sei bei eéinem in der gesetzlichen Krankenversicherung
versicherten Anteil von 90 % der Bevolkerung in Deutschland spiirbar. Auf3erdem erstrecke sie
sich bundesweit und beeintréchtige daher den Handel zwischen den Mitgliedstaaten.

Pharmagesell schaften

Die Pharmagesellschaften vertreten die Ansicht, dass die gemeinsame und einheitliche
Festsetzung der Festbetrége alle Kriterien eines Beschlusses im Sinne des Artikels 81 Absatz 1
EG erfille.

Die Festbetragsfestsetzung stelle eine unmittel bare, zumindest aber mittelbare
Festsetzung von Ankaufspreisen dar, die den Wettbewerb beschréanke. Die pharmazeutischen
Unternehmen wirden durch die Festbetrdge regel méfdig gezwungen, die Abgabepreise so
abzusenken, dass das Préparat fur den Versicherten zum Festbetrag oder zu einem giinstigeren
Preis erhdtlich sei. Nur in Ausnahmekonstellationen, die nach den Schéatzungen 5 bis 7 % der
Verkaufe ausmachten, seien die Pharmaunternehmen in der Lage, Arzneimittel zu einem Preis
Zu vertreiben, der oberhalb des Festbetrags liege.

Die Festbetragsfestsetzung lasse sich nicht aus Griinden der Wirtschaftlichkeit
rechtfertigen. Nach § 34 SGB V wurden bestimmte Arzneimittel, deren Verordnung als
unwirtschaftlich angesehen werde, von der Erstattung ausgeschlossen. Demgegenuber zielten
Festbetragsfestsetzungen darauf ab, eine Hochstpreisgrenze hinsichtlich derjenigen
Arzneimittel zu etablieren, deren Verordnung und Erstattung unter dem Gesichtspunkt des
Wirtschaftlichkeitsgebots gerade nicht beanstandet werden konnten.



Auch sa das Argument abzulehnen, dass Festbetrdge dazu dienten, Stérungen auf dem
Arzneimittelmarkt zu beseitigen. Denn der Arzneimittelmarkt sei durch einen funktionsfahigen
und intensiven Wettbewerb zwischen den Herstellern von Arzneimitteln gekennzeichnet.

Die Festbetrage seien geeignet, den Handel zwischen den Mitgliedstaaten spiirbar zu
beeintréchtigen. Sie wirkten sich nicht nur auf das gesamte Gebiet der Bundesrepublik
Deutschland aus, sondern seien auch geeignet, auslandische pharmazeutische Unternehmen
vom Vertrieb ihrer Arzneimittel in Deutschland abzuhalten. Ferner konnten sie Parallel- und
Reimporte erschweren.

Die Verantwortlichkeit der Kassenverbande kénne auch nicht im Sinne der Ladbroke-
Entscheidung dadurch in Frage gestellt, dass sie einer Anordnung des Gesetzgebers Folge
geleistet hatten.

Das Urteil Ladbroke sei im vorliegenden Fall nicht einschlégig. Dies ergebe sich
erstens daraus, dass dieses Urteil im Rahmen eines Beschwerdeverfahrens ergangen sei, das bel
der Kommission gegen eine bestimmte Anzahl von Unternehmen erhoben worden sei. Es finde
keine Anwendung auf innerstaatliche Auseinandersetzungen zwischen Privatparteien, in denen
das Gemeinschaftsrecht V orrang gegentber zuwider laufenden nationalen Vorschriften haben
muisse.

Zudem sei die Ladbroke-Doktrin in Fallgestaltungen, in denen der Mitgliedstaat einer
eigenen Regelung dadurch ihren staatlichen Charakter nehme, dass er die Verantwortung fir in
die Wirtschaft eingreifende Entscheidungen privaten Wirtschaftsteilnehmern Ubertrage, von
vornherein nicht anwendbar.

Jedenfalls treffe es entgegen den im Urtell Ladbroke aufgestellten V oraussetzungen
nicht zu, dass das streitige Verhaten den fraglichen Unternehmen vorgeschrieben worden sei. 8
35 Absatz 3 Satz 1 SGB V verpflichte die Kassenverbénde nicht gesetzlich, die Festbetrage
festzusetzen, er gebe ihnen lediglich die Befugnis zur Festbetragsfestsetzung. Die
Kassenverbande verfligten auf3erdem Uber einen weiten Gestaltungsspielraum. Teilweise seien
Uber neun Jahre vergangen, bis die Kassenverbande erstmals fir bestimmte
Arzneimittelgruppen Festbetrage festgesetzt hétten. Hinsichtlich vieler anderer
Arzneimittelgruppen sei es nie zu einer Festbetragsfestsetzung gekommen. Der Bundesminister
fUr Gesundheit habe bis zum heutigen Tage in keinem einzigen Fall von der Befugnis
Gebrauch gemacht, selbst Festbetrége festzusetzen.

Zudem sei esdas erklérte Ziel des Gesetzgebers gewesen, mit der Schaffung des
Festbetragssystems Einsparungen in Hohe von 1,950 Milliarden DM zu realisieren. Nachdem
dieses Ziel im Jahr 1995 erreicht worden sei, seien die Kassenverbande nicht mehr verpflichtet
gewesen, Festbetréage festzusetzen. Das Fehlen einer Verpflichtung sei um so offensichtlicher
gewesen, als das hichste deutsche Sozial gericht, das Bundessoziagericht, in seinen
V orlagebeschl lissen an das Bundesverfassungsgericht vom 14. Juni 1995 darauf hingewiesen
habe, dass es davon Uiberzeugt sei, dass die Erméchtigung zur Festsetzung von Festbetrdgen
verfassungswidrig sei und gegen die Grundsétze der Rechtsstaatlichkeit und der Demokratie
verstolie.

Nachdem das gesetzlich vorgesehene Einsparvolumen von 1,950 Milliarden DM
ausgeschopft gewesen sai, sei es den Kassenverbanden daher verwehrt gewesen, das Niveau
der Festbetrége noch weiter zu senken. Durch das Erzwingen einer erneuten Absenkung hétten
die Kassenverbande eine marktbeherrschende Stellung im Sinne des Artikels 82 EG



missbraucht. Dieser Missbrauch werde in den Fragen, die dem Gerichtshof in den
V orabentschel dungsersuchen gestellt wirden, zwar mit aufgefuhrt, finde in ihrer Begriindung
jedoch keinerlei Erwahnung.

C) Anwendung von Artikel 86 Absatz2 EG
Bundesgerichtshof

Der Bundegerichtshof fragt sich, ob die Festsetzung von Hochstbetragen nach § 35
SGB V, wenn sie gegen die Artikel 81 und 82 EG verstof3en sollte, nicht von dem in diesen
Artikeln aufgestellten Verbot aufgrund der Ausnahmeregelung des Artikels 86 Absatz 2
ausgenommen sai.

Der Bundesgerichtshof fuhrt insoweit aus, dass die Tétigkeit der fraglichen
Krankenkassen eine Dienstleistung von allgemeinem wirtschaftlichen Interesse im Sinne dieses
Artikels sai. Er raumt ein, dass es dem nationaen Gericht obliege, zu prifen, ob die Praktiken
der betroffenen Unternehmen durch ihnen Ubertragene besondere Aufgaben gerechtfertigt
seien, und weist darauf hin, dass die Interessen der Allgemeinheit, die mit der dem
Unternehmen Ubertragenen besonderen Aufgabe verbundenen seien, und die Wahrung der
Interessen der Gemeinschaft gegentiberzustellen seien. Er ist jedoch der Ansicht, dass aus der
Rechtsprechung des Gerichtshofes nicht klar hervorgehe, anhand welcher Kriterien diese
Prufung vorzunehmen sei.

Insbesondere sai fraglich, ob dann, wenn sich der Eingriff in den Wettbewerb wieim
vorliegenden Fall durch eine gesetzliche Regelung und die auf dieser Grundlage getroffenen
Mal3nahmen vollzogen habe, dem national en Gesetzgeber ein Ermessen bel der Auswahl --
unter mehreren denkbaren Alternativen zur Sicherung -- der Einrichtung zugebilligt werden
konne, die mit einer besonderen Aufgabe betraut wird.

Kassenverbande

Nach Ansicht der Kassenverbande erbringen die Krankenkassen unzweifelhaft eine
Dienstleistung von algemeinem wirtschaftlichen Interesse im Sinne des Artikels 86 Absatz 2
EG. Nach dem Gesetzeswortlaut dienten sie dazu, das System der sozialen
Krankenversicherung zu sichern und mit den Festbetrégen eine vollstandige, in der Qualitét
gesicherte Versorgung der Versicherten sowie das V orhandensein ausrei chender
Therapieaternativen zu gewdahrleisten. Die Festbetragsfestsetzung trage unstreitig zu einer
erheblichen Kostenentlastung der Kassen bei.

Ihre besondere Aufgabe, die ihnen im Sinne des Artikels 86 Absatz 2 EG Ubertragen
sei, bestehe darin, die Festbetrage festzusetzen. Ein Verbot der Festsetzung dieser Betrage, well
sieeine gegen Artikel 81 EG verstol3ende Absprache darstelle, gefahrde diese Aufgabe.

Die Bedeutung solcher Aufgaben sei vom Gemeinschaftsgesetzgeber zusétzlich
ausdriicklich in Artikel 16 EG anerkannt worden. Darin werde der Stellenwert betont, den
Dienste von allgemeinem wirtschaftlichen Interesse innerhalb der gemeinsamen Werte der
Union einndhmen.

Kommission

Nach Auffassung der Kommission kann es kaum zweifelhaft sein, dass ein mit der
gesetzlichen Krankenversicherung betrautes Unternehmen mit einer Dienstleistung von



allgemeinem wirtschaftlichen Interesse betraut sei. Die Kassenverbande fielen somit in den
personlichen Anwendungsbereich des Artikels 86 Absatz 2 EG.

Die Prufung der Tatbestandsvoraussetzungen dieser Vorschrift sei Aufgabe der
betreffenden nationalen Gerichte. Sie seien nicht erst dann erfiillt, wenn der Bestand der
Kassenverbande gefahrdet oder deren Festbetragssystem die effizienteste Art der Erfllung
ihrer Aufgabe wére. Dies ergebe sich aus dem Urteil Almelo. Ebenso wenig sei es schadlich,
wenn der Ermessensspielraum der Kassenverbande hinsichtlich der Mal3nahmen zur
Kostensenkung grof3er sei als der anderer nationaler Sozial versicherungssysteme. Vielmehr
geniige es, dass ohne das Festbetragssystem die Erfiillung der den Kassenverbanden
Ubertragenen Aufgaben zu wirtschaftlich tragbaren Bedingungen geféhrdet wére.

Die Kommission fuhrt aus, dass sie auf der Grundlage der V orlagebeschliisse keine
Bedenken habe, dass die Tatbestandsvoraussetzungen des Artikels 86 Absatz 2 EG erflllt
seien. Die M6glichkeit, einer unabhéngige staatliche Stelle die Aufgabe der Preisregulierung zu
Ubertragen, stelle die Anwendbarkeit der Ausnahmeregelung nicht in Frage. Andernfalls wirde
in die Befugnis der Mitgliedstaaten eingegriffen, ihre Systeme der sozialen Sicherheit
auszugestalten. Dartiber hinaus wére im Rahmen einer Verhaltnismaliigkeitsprifung zu
berticksichtigen, dass das deutsche System erheblich, namlich mindestens um ein Zehntel,
weniger in den Heilmittelmarkt eingreife als die unmittel bare Preisfestsetzung anderer
Mitgliedstaaten.

Oberlandesgericht Dusseldorf

Das Oberlandesgericht Dusseldorf erkennt an, dass die Kassen eine Aufgabe von
algemeinem wirtschaftlichen Interesse wahrnehmen, weist aber darauf hin, dass die
Anwendung der Ausnahmeregel ung strengen V oraussetzungen unterliege, die im vorliegenden
Fall nicht erfillt seien.

Es sai ein anderes System denkbar, wonach die Festsetzung der Preise, sollte sie
erforderlich sein, einer unabhangigen Stelle wie der Bundesregierung Ubertragen wiirde.

Unter Hinweis auf die Urteile van Eycke, Reiff und Delta Schiffahrts vertritt das
Oberlandesgericht Diisseldorf die Ansicht, dass es den Mitgliedstaaten gemal? den Artikeln 10
und 81 Absatz 1 EG nicht erlaubt sei, denjenigen ) auch 6ffentlich-rechtlichen) Einrichtungen,
die sie mit der Durchfihrung des Krankenversicherungssystems einschliefdich der Befugnis
der Selbstverwaltung betraut hétten, Kartellabsprachen vorzuschreiben, zu erleichtern oder
ihnen gegentiber anzuregen. Auch den betrauten Einrichtungen selbst, hier den
Kassenverbanden, miisse eine Berufung auf das einzel staatliche Gesetzessystem im Rahmen
des Artikels 86 Absatz 2 EG versagt werden, um zu verhindern, dass es den Mitgliedstaaten zu
leicht gemacht wird, das sich aus den Artikeln 10 und 81 EG ergebende Verbot zu umgehen.

Jedenfalls fragt sich das Oberlandesgericht Disseldorf, ob die Auswirkungen des
Systems auf den Handel sverkehr nicht dem Gemeinschaftsinteresse zuwiderlaufen und der
Anwendung der Ausnahmeregel ung entgegenstehen.

Pharmagesell schaften

Die Pharmagesel schaften machen geltend, dass die Ausnahmeregelung auf dasin
Rede stehende System nicht anwendbar sei, weil ein Verzicht auf die streitigen
Festbetragsfestsetzungen oder Festbetragsanpassungen die Erfullung der Aufgabe, mit der die
Kassenverbande betraut seien, nicht geféhrden wirde.



Bereits 1995 sei das gesetzlich vorgegebene Einsparziel erreicht und Uberschritten
worden.

Es stdnden mindestens drei alternative Gestaltungsmaoglichkeiten zur Verfligung, die
weniger einschneldend seien. Erstens bestehe die M églichkeit, dass die einzelnen gesetzlichen
Krankenkassen einseitig und ohne Abstimmung mit den anderen gesetzlichen Krankenkassen
festlegten, bis zu welchem Hochstbetrag Kosten fir Arzneimittel erstattet wiirden.

Zweitens kdnnte auf die Delegation der Befugnis zur Festbetragsfestsetzung auf die
Kassenverbdnde verzichtet werden. Der Staat kdnnte dies unmittelbar wahrnehmen.

Drittens kénnten auch unter Beibehaltung desin § 35 SGB V zum Ausdruck
kommenden Del egationsprinzips Festbetrage im Einklang mit dem Kartellrecht der
Gemeinschaft zustande kommen. Dies setze voraus, dass die Beschliisse von einem aus
unabhéngigen Sachverstandigen bestehenden Gremium aufgrund von Erwagungen des
Allgemeinwohls festgesetzt wirden und dass der Staat eine umfassende Kontrollfunktion
austiibe.

Diese Voraussetzungen wirden durch das Festbetragssystem nicht erfiillt. Es handele
sich nicht um unabhéngige Sachversténdige, sondern um Vertreter der gesetzlichen
Krankenkassen, die kassenspezifische Eigeninteressen verfolgten. Nichts anderes gelte fir den
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen. Die Interessen der Spitzenverbande der
Krankenkassen und der Arztevertreter seien gleichgerichtet. Auch die Arzte hétten ein
Interesse, die Arzneimittel preise zu driicken, dagegen aber den Preis fir ihre Leistungen zu
erhthen.

Das SGB V lege den Kassenverbanden noch nicht einmal die Verpflichtung auf,
gegeniiber den Arzneimittel herstellern darzulegen, aus welchen Griinden sie den Uber die
Pharmaverbande eingebrachten Stellungnahmen nicht gefolgt seien.

Das System unterliege keiner effektiven staatlichen Kontrolle. Die Kontrolle
beschranke sich auf eine reine Rechtsaufsicht des Gesundheitsministeriums, diein der Praxis
kaum relevant sei.

Zudem fehle es an den V oraussetzungen eines effektiven Rechtsschutzes. Die nach §
35 Absatz 5 SGB V auf die Festbetragsfestsetzung anwendbaren Kriterien seien unbestimmt
und in ihren Zielsetzungen kontradiktorisch, so dass sie eine effektive Kontrolle nicht
ermoglichten. Bis zum heutigen Tag gebe es keine einzige sozialgerichtliche Entscheidung, die
einen Festbetrag wegen eines gertigten Verstofies gegen die Vorgaben des § 35 Absatz 5 SGB
V hinsichtlich der Hohe als rechtswidrig erachtet hétte.

d) Zur Verantwortlichkeit und Schadenser satzpflicht der Kassen
Bundesgerichtshof

Der Bundesgerichtshof hat Zweifel, ob die Kassenverbande fr eine eventuelle
Verletzung des Gemeinschaftsrechts verantwortlich sind und es erforderlich ist, die gegen sie

geltend gemachten Ersatzanspruiche zu prifen.

Er erinnert daran, dass die Kassenverbande mit der Festsetzung der Hochstbetrége
einer Anordnung des Gesetzgebers genugt hétten. Eine Verantwortlichkeit von Unternehmen,



die der gesetzlichen Regelung folgten, komme nicht ohne weiteres in Betracht. Unter Hinweis
auf die Rechtsprechung des Gerichtshofes, insbesondere das Urteil Ladbroke, vertritt er die
Meinung, dass zu prifen sei, ob das fur rechtswidrig gehaltene Verhalten den betreffenden
Unternehmen zugeschrieben werden kdnne.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen seien verpflichtet, die Hochstbetrége
festzusetzen. Sie kénnten dieser gesetzlichen Verpflichtung jedoch ausweichen, chne
Sanktionen furchten zu miissen. Wenn sie diese Betrége nicht festlegten, fiele diese Aufgabein
die Zustandigkeit des Bundesministers fir Gesundheit, der seine Entscheidung im
Einvernehmen mit dem Bundesminister flr Wirtschaft treffe.

Die Festsetzung der Betrége sei an die im Gesetz im Einzelnen bestimmten
Anforderungen gebunden. Sie unterliege einer gerichtlichen Kontrolle, fir die ds
Antragsberechtigte neben den Versicherten vor allem Pharmaunternehmen in Betracht kdmen.
Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts miisse die gerichtliche Kontrolle bei
einem Eingriff in die Rechte der Arzneimittelhersteller oder in die Rechte der Versicherten
umfassend sein.

Kassenverbande

Nach Ansicht der Kassenverbande kommt eine Schadensersatzpflicht der
Spitzenverbande der Krankenkassen schon deshalb nicht in Betracht, weil die
Festbetragsfestsetzung eine den Spitzenverbanden gesetzlich zugewiesene Aufgabe darstelle.
Hierflr stiitzen sie sich auf das Urteil Ladbroke. Allenfalls kdnne sich die Frage einer
Staatshaftung der Bundesrepublik Deutschland nach den Artikeln 10 Absatz 2 und 3 Absatz 1
Buchstabe g EG in Verbindung mit den Artikeln 81 und 82 EG stellen. Eine solche
Staatshaftung komme aber nur bei einem ,, hinreichend qualifizierten Verstol3* im Sinne der
Rechtsprechung des Gerichtshofesin Betracht und sei nicht Gegenstand der
Ausgangsrechtsstreitigkeiten.

Pharmagesel I schaften

Die Pharmagesel | schaften machen geltend, dass der EG-Vertrag nur die Nichtigkeit der
Mal3nahmen, die gegen Artikel 81 Absatz 1 EG verstief3en, ausdriicklich vorsehe (Artikel 81
Absatz 2 EG). Gleichwohl seien die Grundsétze zu beachten, die der Gerichtshof in seiner
Rechtsprechung entwickelt habe.

Der Gerichtshof habe im Urteil Courage, Randnummer 26, ausgefihrt, dass die volle
Wirksamkeit des Artikels 81 EG und insbesondere die praktische Wirksamkeit desin Artikel
81 Absatz 1 EG ausgesprochenen Verbots beeintréchtigt wéren, wenn nicht jedermann Ersatz
des Schadens verlangen konnte, der ihm durch einen Vertrag, der den Wettbewerb beschranken
oder verfélschen kdnne, oder durch ein entsprechendes Verhalten entstanden sai.

Das Urteil Courage habe den Schadensersatzanspruch einer Partel betroffen, die selbst
an dem Kartellrechtsverstol3 beteiligt gewesen sei. Die Zubilligung eines
Schadensersatzanspruchs gelte daher erst recht, wenn dieser Anspruch von einem Dritten
geltend gemacht werde, der selbst an dem Kartellrechtsverstof3 nicht beteiligt gewesen sai.

Fir dieses Ergebnis sei es nicht von Bedeutung, ob die Kassenverbande bei der
Festsetzung der Festbetrége der gesetzlichen Anordnung des 8 35 SGB V Folge geleistet
hétten. Denn wie sich aus den gemachten Ausfihrungen ergebe, stehe es den Kassenverbanden



frei, von der Befugnis zur Festbetragsfestsetzung im Rahmen ihrer Selbstverwaltung Gebrauch
Zu machen oder nicht.

[Comment15] Stig von Bahr

Berichterstatter



