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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI] KOMISE (EU) 2015/1300
ze dne 27. bfezna 2015

o rezimu podpory poskytované Némeckem - podpora némeckym farmaceutickym spolecnostem
ve financ¢nich obtiZich formou osvobozeni od povinnych slev SA.34881 (2013/C) (ex 2013/NN)
(ex 2012/CP)

(ozndmeno pod dislem C(2015) 1975)

(Pouze némecké znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 108 odst. 2 prvni pododstavec této smlouvy,
s ohledem na Dohodu o Evropském hospodaiském prostoru, a zejména na ¢l. 62 odst. 1 pism. a) této dohody,

poté, co vyzvala zdcastnéné strany, aby v souladu s vySe uvedenymi ustanovenimi (') pfedlozily své vyjadreni, a s
ohledem na tyto ptipominky,

vzhledem k témto déivodéim:

1. POSTUP

(1)  Dne 24. kvétna 2012 Komise obdrzela stiznost némecké farmaceutické spole¢nosti, podle niz osvobozeni od
povinnych slev na lé&ivé ptipravky, které jejim konkurentdm pfizndvd némecké pravo, predstavuje stdtni
podporu.

(2)  Dne 8. cervna 2012 predala Komise Némecku stiznost v nedtivérném znéni, vyzvala je, aby ke stiZnosti zaujalo
stanovisko, a pozadala o dals{ informace.

(3)  Dopisem ze dne 27. Cervence 2012 zaujalo Némecko ke stiznosti stanovisko a pfedalo pozadované dodatecné
informace. Dne 31. Cervence 2012 piedalo Némecko odpovéd v nedivérném znéni. Dne 24. srpna 2012
postoupila Komise tuto odpovéd v nediivérném znéni stézovateli a pozddala o sdéleni, zda si stéZovatel
s ohledem na vyjddfen{ némecké strany preje v této zdleZitosti dalsi postup.

(4)  Stézovatel na svém stanovisku trval. Dopisem ze dne 26. zdf 2012 predlozil pfipominky k argumentim
Némecka. Dne 21. listopadu 2012 Komise postoupila stéZovatelovu odpovéd Némecku. Némecké orgdny
reagovaly dopisem s pfipominkami ze dne 13. prosince 2012.

(5)  Dne 6. prosince 2012 se uskutec¢nilo setkdni se stéZovatelem.
(6)  Dne 30. ledna 2013 a 5. dubna 2013 predlozil stézovatel dopliujici informace.

(7)  Komise dopisem ze dne 24. Cervence 2013 Némecko vyrozuméla o svém rozhodnuti zahdjit ve véci podpory
fizeni podle ¢l. 108 odst. 2 SFEU.

(8)  Rozhodnuti Komise o zahijenf fizeni bylo zvefejnéno v Urednim véstniku Evropské unie (3). Komise vyzvala véechny
zlcastnéné strany, aby k opatfeni podpory zaujaly stanovisko.

(9)  Dopisem ze dne 30. zaH 2013 zaujalo své stanovisko k rozhodnuti o zahdjeni formdlniho vy3etfovaciho fizeni
Némecko. Komisi byla dile dorucena stanoviska nékolika dalSich zicastnénych stran a rovnéz stanovisko
stéZovatele.

() Uf.vést. C 297,12.10.2013,s. 76.
() Viz poznamka pod ¢arou 1.
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(10) Dne 6. ledna 2014 byla tato stanoviska v nedivérném znéni postoupena Némecku, aby se k nim mohlo vyjadiit.
Pripominky Némecka byly doruceny dopisem ze dne 14. inora 2014.

2. STIZNOST

(11)  Stézovatel, jimz je spole¢nost Allergopharma Joachim Ganzer KG sidlici v Reinbeku u Hamburku, pisobi v
oblasti vyzkumu, vyroby a prodeje produktti vyuzivanych k diagnostice a 1écbé alergickych onemocnéni.

(12) Podle stézovatele pfedstavuje osvobozeni od povinnych slev na léCivé pripravky, které jeho konkurentim
pfiznava na zékladé § 130a knihy V zdkona o socidlnim zabezpeceni némecké pravo, statni podporu.

(13) Dale uvadi, Ze osvobozeni je pfiznivano podnikim v obtiZich. Podle stéZovatele musi byt toto opatieni
povazovano za protipravni podporu na provoz, protoZe nespliiuje pravni pozadavky pokynii Spolecenstvi pro
stdtni podporu na zdchranu a restrukturalizaci podnik v obtizich (*) (ddle jen ,pokyny na zdchranu a restruktura-
lizaci®).

3. POPIS OPATRENI

(14) V ptipadé opatieni, o nichZ je tu Fe¢, se jednd o némecky rezim osvobozeni od povinnych slev na urcité 1é¢ivé
piipravky.

3.1. Némecky systém zdravotniho pojisténi

(15) Némecky systém zdravotniho pojisténi je vSeobecny systém, ve kterém funguji dva hlavni typy pojistovacich
tustavi: vefejné a soukromé zdravotni pojistovny.

(16)  Verejné zdravotni pojisténi: V. Némecku se 85-90 % obyvatel tcastni vefejného zdravotntho pojisténi. Systém
vefejného zdravotniho poji§tén1’ je financovén Castecné z piispévkll jeho dcastnikti a Cdstecné z prostfedkﬁ
statntho rozpoctu. Jednotlivi Gcastnici a jejich zaméstnavatelé odvadeﬂ astku ve vysi urcité procentni sazby z
hrubé mési¢ni mzdy jednotlivych ucastnﬂqu Vyse této procentni sazby je stanovena zdkonem a je stejnd pro
viechny vefejné zdravotni pojistovny. Stit kromé toho poskytuje uréit)’r piispévek na tzv. nepojistnd plnéni.
Prispévky viech ucastnikli vefejného systému i ptispévky ze strany stitu jsou shromazdoviny ve vSeobecném
zdravotnim fondu, ktery je spravovan Spolkovym pojiﬁt’ovacim ufadem. Z tohoto zdravotniho fondu se kazdé
zdravotni poji§tovné vyplaci pausilni ¢astka na tcastniky, jejiz vyse zdvisi na véku, pohlavi a zdravotnim stavu
jednotlivych tcastnikd.

(17)  Soukromé zdravotni pojisténi: Pro soukromé zdravotni pojisténi se rozhodlo 10-15 % obyvatel. Tento soukromy
systém je financovan vyluéné z pojistného, které plati jeho tcastnici a jehoZ vySe je stanovena v smlouvich
uzavienych mezi jednotlivymi dcastniky a zdravotnimi pojistovnami. V téchto jednotlivych smlouvach jsou
stanoveny hrazené tikony a rozsah hrazeni, ktery se méni podle rozsahu zvolenych tkonti a podle rizika a véku
konkrétni osoby v dobé, kdy se stala ticastnikem soukromého pojisténi. Piispévky pojistného se pouzivaji i na
vytvdfeni zdkonem pfedepsanych rezerv na stirnuti, které slouzi k hrazeni zvysujicich se ndkladi na zdravotni
péci u starsich osob.

3.2. Osvobozeni od povinnych slev na 1é¢ivé pfipravky stanovenych némeckou pravni dipravou

(18) Od srpna 2010 do prosince 2013 mély farmaceutické podniky v Némecku obecnou povinnost poskytovat viem
zdravotnim pojistovndm, tj. vefejnym i soukromym, slevu ve vysi 16 % na patentované 1é¢ivé piipravky vydavané
na lékaisky pfedpis, na které se nevztahuje systém pevné stanovenych cen. V obdobi od 1. ledna 2014 do
31. bfezna 2014 cinila tato povinnd sleva 6 % a od 1. dubna se pak mirné zvysila na 7 % (toto zvyseni se

() UF. vést. C 244, 1.10.2004, s. 2 (ddle jen ,pokyny z roku 2004%). Tyto pokyny platily piivodné do 9. fjna 2009. Komise nicméné
rozhodla, Ze dobu jejich platnosti prodlouzi prozatim do 9. ffjna 2012 (sdéleni Komise o prodlouZeni platnosti pokynt Spolecenstvi pro
statni podporu na zdchranu a restrukturalizaci podniki v obtizich, UF. vést. C 156, 9.7.2009, s. 3). Nésledné byla v ramci iniciativy pro
modernizaci stitni podpory EU (SAM) platnost téchto pokynt prodlouZena az k datu, kdy budou nahrazeny novymi pokyny pro statni
podporu na zdchranu a restrukturalizaci podniki v obtizich (sdéleni Komise o prodlouzeni pouZzivini pokynti Spolecenstvi pro stdtni
podporu na zichranu a restrukturalizaci podmku v obtizich ze dne 1. ffjna 2004, Ut. vést. C 296, 2.10.2012, 5. 3). Dne 1. srpna 2014
vstoupily v platnost nové pokyny pro stitni podporu na zchranu a restrukturalizaci nefinan¢nich podmku v obtizich (Ut. vést. C 219,
31.7.2014, s. 1, dile jen ,pokyny z roku 2014). Podle bodti 137-138 téchto novych pokynd museji byt podpory poskytnuté pred
zvere}nenlm pokyntt v Urednim véstniku Evropské unie provéfeny podle pokynu platnych v dobé, kdy byla podpora poskytnuta. Némecko
potvrdilo, Ze od vydani rozhodnuti o zahdjeni formélniho vysetfovaciho Fizeni (dne 24. ¢ervence 2013) az do doby, kdy Komise pfijme
piislusné konecné rozhodnuti, nejsou a nebudou pfizndvina zddnd dalsi osvobozeni na zdkladé pfislusného vnitrostitniho rezimu.
Pouzitelné jsou tedy vzhledem k uvedenym okolnostem pokyny z roku 2004.
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nevztahovalo na generické piipravky — sleva u nich i v obdobi od 1. dubna 2014 zustala na drovni 6 %).
Farmaceutické podniky jsou zdroven povinny drzet své ceny do 31. prosince 2017 na trovni ze dne 1. srpna
2009 (cenové moratorium).

(19) Povinné slevy (bez ohledu na jejich pfesnou procentni sazbu) i cenové moratorium predstavuji ,zmrazeni cen” ve
smyslu ¢l. 4 odst. 1 smérnice Rady 89/105/EHS (*). Podle ¢l. 4 odst. 2 uvedené smérnice miZe osoba, kterd je
drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku ve vyjime¢nych ptipadech pozadat ,ze zvldstnich divoda“ o
vyjimku ze zmrazeni cen. Podle judikatury Soudniho dvora museji ¢lenské stity na zdkladé uvedeného ustanoveni
stanovit moznost poddni zddosti o takovou vyjimku (°). Podle némeckého prdva mohou farmaceutické podniky
pozadat o osvobozeni (°) od povinnych slev, o jehoz pfizndni v jednotlivych pfipadech rozhoduje Spolkovy urad
pro hospodafstvi a kontrolu vyvozu (Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle, déle jen ,BAFA®).

(20)  Jak se podrobné uvadi v § 130a odst. 4 knihy V zdkona o socidlnim zabezpecen a jak se ddle vykladd v jednom
obézniku, ktery o svém procesu rozhodovéni uvefejnil Gfad BAFA, () jako ,zvldstni diivody” je tteba chapat to,
kdyz pro skupinu podnikd ¢ — v pfipadé podnikti, které nejsou soucdsti zddné skupiny — pro podnik sdm
pfedstavuje zmrazeni cen nenosné finan¢ni zatiZeni. Za netinosné finan¢ni zatiZeni je nutno povazovat zejména
to, kdyZ podnik neni na zdkladé svych vlastnich finan¢nich prosttedkti, piispévki spole¢nikil ¢i jinych opatfeni
schopen zabranit své platebni neschopnosti.

(21)  Pro pfiznani osvobozeni od povinnych slev je podle tohoto obézniku tfadu BAFA rozhodujici nésledujici:

a) provozni vysledky pfed zdanénim za posledni tfi aéetni roky;

b) materidly pfedlozené podnikem Zidajicim o osvobozeni, které na zdkladé ukazateld hospodaiské situace
podniku (napf. provozni zisk pted troky a zdanénim, ziskovost vlastniho kapitdlu, podil vlastniho, resp.
ciztho kapitdlu, stupen likvidity a mira zadluZeni) prokazuji vyvoj jeho ziskovosti a likvidity za posledni tfi
roky a vysvétleni toho, jaky vliv md na tyto ukazatele zmrazeni cen;

c¢) zadatelem predlozeny doklad toho, Ze zmrazeni cen znamend pro skupinu podnikd/podnik dodatecné
zatiZeni, zaloZeny na doloZeni skute¢né zaplacenych povinnych slev;

d) posouzeni celkové finan¢ni a hospoddiské situace Zadatele, které vedle ziskovosti bere v ivahu zejména i jeho
majetkové poméry a likviditu. Zadatel musi za timto Gcelem predlozit zpétny vykaz kapitdlovych tokd,
vyhledovou rozvahu kapitdlovych tokd (finan¢ni plan), planovéni likvidity v pfstich tfech letech a kratkodoby
finanéni plan na ndsledujicich 12 mésici.

(22)  Podniky, které zddaji o osvobozen{ od zmrazeni cen, museji prokdzat, Ze mezi zmrazenim cen a jejich finan¢nimi
obtiZzemi existuje pfimd kauzdlni souvislost. P¥itom je nutno ukdzat zejména to, Ze tyto finan¢ni obtiZe nelze
povazovat za disledek strukturdlnich pficin; pokud nejsou vycerpany vSechny moznosti hospodéiskych opatten,
které mize podnik za tcelem odvriceni ¢ omezeni své obtizné finan¢ni situace pfijmout, musi byt tato opatfeni
provedena pfednostné. Hospodafskd opatfeni, kterd podnik dosud provedl, museji byt v zddosti stru¢né popséna.

(23)  Zadatel musi piedlozit znalecky posudek auditora nebo piisezného Gcetntho znalce, jimz prokaze, ze spliuje
vSechna kritéria pro osvobozeni. V tomto znaleckém posudku musi byt vyslovné potvrzena a odtivodnéna
kauzalni souvislost mezi zmrazenim cen a financnimi obtiZzemi Zadatele.

(24)  Za timto tcelem musi auditor nebo piisezny ucetni znalec posoudit ro¢ni zdvérky za posledni tii dcetni roky a
plénovani likvidity za posledni tfi roky z hlediska dopadt povinnych slev na Zadatelovu finanéni situaci. Auditor
nebo piisezny ucetni znalec musi prezkoumat vypocty a pisemnosti tykajici se ukazateld hospodaiské situace

() Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti opatien{ upravujicich tvorbu cen u huménnich lécivych piipravka
ajejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostdtnich systémi zdravotniho pojisténi (UE. vést. L 40, 11.2.1989, s. 8).

() Rozsudek Soudniho dvora ze dne 2. dubna 2009, A. Menarini ad., C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07,
EU:C:2009:217, bod 58.

() Osvobozeni miize byt bud tiplnym osvobozenim od povinné slevy, anebo méiZe mit podobu sniZenf slevy. Urad BAFA tak mohl za
obdobi od srpna 2010 do prosince 2013, béhem néhoz byla vyse povinné slevy 16 %, piiznat sniZeni slevy o 10 procentnich bodg, takze
dotéené podniky pak musely poskytovat pouze slevu ve vysi 6 %, a nikoli v plné vysi 16 %.

() Viz http:/[www.bafa.de/bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf
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podniku a jeho ziskovosti a likvidity. Na zdkladé toho pak musi posoudit, zda dodatecné zatiZen{ v podobé
povinnych slev je natolik vyznamné, Ze ohroZuje kratkodobou az stfednédobou finanéni zptsobilost podniku.

(25)  Z4dosti o osvobozeni se museji zaklddat na ovéiené ro¢ni zdvérce za piedchozi rok (rok n — 1). Jsou-li splnény
piislusné podminky, tfad BAFA vyd4 Zadateli pfedbézné kladné rozhodnuti vztahujici se na bézny Gcetni rok
(rok n) a dalsich 180 dni. Zadatel je povinen piedloZit ve lhtité 120 dni po uplynuti Géetniho roku aktualizované
udaje vztahujici se na aktudlni Gcetni rok (rok n). Jestlize fad BAFA tyto aktualizované ddaje v lhiité 120 dni
neobdrzi, automaticky vydd zdporné kone¢né rozhodnuti, jimz pfedbézné rozhodnuti zrusi. Pokud tifad BAFA na
zdkladé aktualizovanych tdaji zjisti, Ze v roce n byly skute¢né splnény podminky pro osvobozeni, vydd konecné
kladné rozhodnuti (,kone¢né osvobozeni“). Pokud z téchto ddajii naopak vyplyne, ze dané podminky v roce n
splnény nebyly, vydd tifad BAFA kone¢né zdporné rozhodnuti, jimz zrusi predbézné rozhodnuti.

(26) Podle udaja, které poskytlo Némecko, bylo v obdobi od srpna 2010 do prosince 2013 od povinnych slev
osvobozeno s pfedbéznou a kone¢nou platnosti rizného trvani celkem devét podnikt (zddnému podniku nebylo
piizndno osvobozeni na celé obdobi 2010-2013). Ve dvou dalsich piipadech byla podle téchto tidaji pfizndna
dvé osvobozeni s piedbéznou platnosti, kterd v3ak byla ndsledné opét zrusena koneénym zdpornym
rozhodnutim.

(27)  Vroce 2013 bylo s ptedbéznou platnosti osvobozeno jesté dalsich pét podniki (pficemz rozhodnuti dfadu BAFA
bylo vyddno pfed Cervencem 2013), z toho dvé s platnosti do konce roku 2013. V souladu s ustanovenim o
pozastaveni podle ¢l. 108 odst. 3 SFEU nebude tGfad BAFA az do doby, kdy Komise vydd pfislusné konecné
rozhodnuti, vyddvat ziddna kone¢nd rozhodnuti tykajici se téchto pfedbéznych osvobozeni, stejné jako nebude
vydévat z4dnd rozhodnuti tykajici se péti dalsich Zddosti o pfedbézné osvobozeni, které byly poddny az poté, co
bylo pfijato rozhodnuti o zahdjeni formdlniho vy3etfovaciho fizeni (z ¢ervence 2013).

(28) Podle tdajti, které poskytlo Némecko, ptedstavuje celkovy objem koneénych osvobozeni od povinnych slev,
kterd byla pfizndna do 31. prosince 2013, ¢astku 6,268 milionu EUR, z ¢ehoz 5,037 milionu EUR pfipadalo na
jeden podnik, ktery ziskal nejvyssi podporu. Dodate¢ny objem, ktery predstavuji predbéznd osvobozeni
pfiznand pro obdobi roku 2013, ¢ini podle odhadd Némecka zhruba 6 miliontt EUR. Podle podkladd, které
pfedlozilo Némecko, dosahuje tudiz celkovy objem pfiznanych (kone¢nych, piip. pfedbéznych) osvobozeni
pfiblizné 12-13 miliont EUR.

7 v’

3.3. Diivody zahdjeni fizeni

(29) Dne 24. Cervence 2013 rozhodla Komise, Ze zahdji formdlni vySetfovaci fizeni podle ¢l. 108 odst. 2 SFEU (dale
jen ,rozhodnuti o zahdjeni").

(30) Komise dospéla k pfedbéznému zdvéru, Ze k financovdni opatfeni bylo pouzito stitnich prostfedkd; tento zdvér
vychdzi zejména ze zjisténi, Ze némecky normotvirce stanovi ceny léCivych pifpravkd, které jsou (vefejné a
soukromé) zdravotni poji§tovny povinny za tyto lé¢ivé piipravky platit, a Ze osvobozeni od povinnych slev
piiznéva statni orgdn, tj. Gfad BAFA, s cilem zajistit, aby zdravotni pojistovny za tyto 1é¢ivé ptipravky zaplatily
vySsi cenu.

(31)  Jelikoz pojem ,zvlastnich divodd“, ktery je pouZit ve smérnici 89/105/EHS, neni dostatené jasné a presné
definovan, a ¢lenskym statim tak ponechava volny prostor pro uvédzeni, jak tuto definici vylozi, zastdvd Komise
nazor, Ze opatfeni je tieba pficitat Némecku.

(32) Jelikoz pro jednotlivd osvobozeni neexistuje zddny jasné definovany povéfovaci akt, Komise odmitla rovnéz
argument, Ze by opatfeni bylo mozné povazovat za opatfeni obecného hospodaiského zdjmu; podle jejtho
nazoru piedstavuji spiSe selektivni vyhodu ve prospéch urcitych farmaceutickych spole¢nosti, které vyrabéji urcité
produkty.

(33) Komise je téZ ndzoru, Ze opatfeni by mohlo narusit hospodéfskou soutéz a ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi stdty.
(34) Na zdkladé toho dosla Komise k pfedbéznému ndzoru, Ze opatfeni pfedstavuje statni podporu.

(35) Komise vyslovila vdZnou pochybnost o sluitelnosti této podpory s vnitinim trhem. Konstatovala, Ze podniky,
které byly v rdmci daného rezimu podpoteny, by mély byt povazovany za podniky v obtizich ve smyslu pokynt
na zdchranu a restrukturalizaci, a Ze pro posuzovani slucitelnosti podpory s vnitinim trhem by tudiz mély byt
tyto pokyny zohlednény jako pravni zdklad. JelikoZ se zdd, ze opatfeni nespliiuje podminky podpory na zdchranu
¢i restrukturalizaci, které stanovi uvedené pokyny, dospéla Komise k pfedbéznému zévéru, ze podpora neni
slucitelnd s vnitinim trhem.
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4. PRIPOMINKY ZUCASTNENYCH STRAN

(36) V prabéhu formalniho vySetfovaciho fizeni obdrZela Komise stanoviska od stéZovatele a nékolika dalsich
zacastnénych stran, mj. rozsdhlé pfipominky, které predlozil Spolkovy svaz farmaceutického pramyslu (dale jen
,BPIY), jakoZ i ptipominky farmaceutickych spole¢nosti, kterym bylo v rdmci uvedeného rezimu osvobozeni jiZ
pfiznano nebo které o toto osvobozeni pozadaly.

(37) Stézovatel trval na své argumentaci, podle niZz opatfeni predstavuje stitni podporu, kterd je neslucitelnd
s vnitinim trhem. Zdtiraznil zejména, Ze opatfeni je nutno pricitat némeckému stitu, nebof smérnice
89/105/EHS podle ného obsahovala pouze procesni pravidlo tykajici se pfipusténi moznosti zddat o pfislusnd
osvobozeni, zdroven vsak bylo ponechdno na uvdZeni ¢lenskych stitli, zda osvobozeni tohoto druhu budou
pfiznavat.

(38) Svaz BPI zddraznil, Ze v rozhodnuti o zahdjeni nebylo zohlednéno, Ze podniky, které Zadaji o osvobozeni od
zmrazeni cen, museji prokdzat pfimou kauzdlni souvislost mezi svymi finanénimi obtizemi a timto zmrazenim
cen; to znamend, Ze usp&ni Zadatelé by se bez tohoto zmrazeni cen do finan¢nich obtiZi nedostali.
Argumentoval rovnéz tim, ze nebyly pouzity Zddné stitni prostfedky, protoze jak soukromé, tak vefejné
zdravotni poji§tovny je nutno povaZovat za nezdvislé na stitu. S poukazem na analogii se srovnatelnou
judikaturou Soudniho dvora tykajici se obecnych daniovych opatfeni svaz uvedl, Ze opatteni neni selektivni, nybrz
vSeobecné, protoze normotvirce musi na zdkladé némeckych tstavnéprdvnich pozadavki stanovit pravidla
vyluCujici tvrdost, kterd zabrdni nepfiméfenym zdsahtm do prav Géastnikd soukromého pojisténi. Svaz BPI
argumentoval kromé toho i tim, Ze opatfeni nelze pficitat némeckému stitu, protoze provedeni ¢l. 4 odst. 2
smérnice 89/105/EHS uklddd Némecku pfimo primarni pravo Unie, a sice ¢lanky 15, 16 a 52 Listiny zdkladnich
prav Evropské unie (*) (ddle jen ,Listina“). Pro piipad, ze by Komise ptesto dospéla k zdvéru, Ze opatfeni
predstavuje statni podporu, poukazuje svaz BPI na to, Ze pokyny na zdchranu a restrukturalizaci sleduji jiné cile
(restrukturalizaci podnik v obtizich) nez ptedmétné opatieni (ustanoveni vylucujici tvrdost, jehoz cilem je
zabranit tomu, aby jinak zdravé podniky na zdkladé némeckych pravnich pfedpist konéily v dpadku), a ziejmé
tudiz nejsou pouzitelné. Slucitelnost s vnitfnim trhem by tudiz méla byt pfezkoumdna pi{mo na zdkladé SFEU.
Svaz BPI vyzdvihuje zejména skutecnost, Ze Unie je podle ¢l. 168 odst. 7 SFEU povinna uzndvat odpovédnost
¢lenskych statti za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce,
véetné rozdélovani zdroji na né vyclenénych.

(39) Jak jiz bylo konstatovdno, kromé stanovisek stéZovatele a svazu BPI obdrZela Komise navic i stanoviska deviti
farmaceutickych spolecnosti. Viechny tyto spole¢nosti bud jiz ziskaly osvobozeni pfizndvané v rdmci daného
rezimu, anebo o toto osvobozen{ netispé$né Zadaly. Stanoviska téchto deviti ztcastnénych stran byla zpracovana
najednou, protoZe jejich argumenty se ¢astecné prekryvaly.

(40) Predmétné opatfeni pfedstavuje podle uvedenych stanovisek pouze cenovou regulaci a nezahrnuje pouZiti
statnich prostfedkd, protoze k Zddnému piesunu statnich prostiedki ve prospéch podporenych subjektii nedoslo.
Céstky, o které se jednd, je podle nich naopak nutno pficitat vyluéné témto podpofenym subjektiim. Kromé toho
je zpochybiiovdno to, ze nad témito prostfedky mél v urcité dobé kontrolu stdt, protoze zdravotni pojistovny
jsou podle ndzoru predkladatelt téchto stanovisek instituce na stitu nezdvislé, z ¢ehoz plyne, Ze jejich finan¢ni
prostiedky nelze povazovat za prostiedky stdtu.

(41) Nekteré zicastnéné strany kromé toho tvrdily, Ze jejich produkty patf{ na trhu mezi cenové nejpiznivéjsi. To
podle nich plati pfedevsim o paralelnich dovozcich, ktef své dovazené produkty prodavaji za vyrazné nizsi cenu
neZ jejich vyrobci. Zicastnéné strany uvadéji, Ze bez osvobozeni od zmrazeni cen by musely vyhldsit Gpadek. Po
jejich odchodu z trhu by byly k dostdni pouze drazsi produkty. Jelikoz osvobozeni byla v rdmci pfedmétného
opatfeni pfizndna a podniky na trhu zistaly, zdravotnim pojisfovndm se v disledku tohoto opatfeni snizily
ndklady; to znamend, Ze ndklady a rozsah vefejnych prostiedkt presunutych ve prospéch farmaceutickych
spolecnosti by se bez tohoto opatfeni zvysily.

(42) Zdacastnéné strany rovnéZz tvrdily, Ze opatieni nelze pficitat némeckému stdtu, nebof ustanoveni, na jejichz
zakladé jsou osvobozeni ptizndvana, je nutno chdpat jen jako pfedepsané provedeni ¢l. 4 odst. 2 smérnice
89/105EHS.

(43) Zacastnéné strany déle uvadéji, ze povinné slevy ve vysi 16 % obratu odsuzuji k dpadku zejména malé a stiedni
podniky, které pfed zavedenim téchto slev byly zdravé fungujicimi podniky, jejichZ ziskové marze ovSem nestacily
na pokryti nové vzniklych nékladd. V této souvislosti poukazuji zacastnéné strany zejména na to, Ze kombinace
zmrazeni cen a cenového moratoria brani podnikim v tom, aby vyssi ndklady spojené se zmrazenim cen
vyrovnavaly zvySenim cen. Argumentuji proto tim, Ze moznost pfizndni osvobozeni nepfedstavuje Zddnou

() Listina zdkladnich prév Evropské unie (Uf. vést. C 326, 26.10.2012, s. 391).
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selektivni vyhodu, nybrz spiSe diskriminaci mensich podnikt s nizkymi ziskovymi marzemi. S ohledem na to je
opatfeni nutno chdpat jako ustanoveni vylucujici tvrdost, které md zmirfiovat dopady zmrazeni cen na
pfiméfenou droven. Zicastnéné strany uvadéji, ze bez takového ustanoveni vylucujictho tvrdost by zmrazeni cen
bylo v rozporu se svobodou podnikani, kterd je zakotvena v ¢lanku 16 Listiny. VSechny podpofené subjekty
v této souvislosti tvrdi, Ze nebyt zmrazeni cen, nestaly by se z nich podniky ve finan¢nich obtizich. Vzhledem
k této pfimé kauzdlni souvislosti mezi pravnimi pfedpisy, jimiZ bylo zmrazeni cen zavedeno, a finan¢nimi
obtizemi podpofenych subjektt zdtirazriuji tyto podpofené subjekty dtilezitost opatfeni pro piipady tvrdosti.

(44) Neékteré zucastnéné strany ddle uvadéji, ze zmrazeni cen bylo zavedeno teprve kritce poté, co vstoupily
v platnost piisnéjsi podminky pro vydavani povoleni k uvadéni jejich produkti na trh, které jim vyznamné
zvysily naklady. V pravnich pfedpisech, jimiz byly tyto piisnéjsi podminky zavedeny, se pfipousti, Ze s nimi
budou spojeny dodatecné ndklady. Dotéené podniky vsak v disledku cenového moratoria a povinnych slev
nemély moznost tyto dodate¢né naklady vyrovnat. Zacastnéné strany proto argumentuji tim, Ze opatfeni neni
selektivni, protoZe se vztahuje na vSechny podniky, které museji nést toto dvoji zatiZeni.

(45) Zucastnéné strany konecné také tvrdi, Ze nizké ¢astky, o které se zde jednd, nezpusobuji narusovani hospodafské
soutéze. Nékolik podpofenych subjektt dale uvddi, Ze opatieni nemd vliv na obchod mezi ¢lenskymi stity,
protoZe svou ¢innost vyvijeji pouze v Némecku a s produkty, které je v ném povoleno uvadét na trh.

5. STANOVISKO NEMECKA

(46) Némecko trvalo na svém stanovisku, podle néhoz piedmétné opatieni nepfedstavuje statni podporu.

(47)  Podle sdéleni Némecka je pfedmétné opatfeni jen jednou soucasti vieobecného ramce pro regulaci cen 1écivych
piipravkd. Némecko poukazuje na to, Ze existuji rizné mechanismy tvorby cen uplatiiované v piipadé urcitych
lécivych piipravkd, resp. urcitych vyrobed, a Ze pfedmétné opatfeni je pouze jednim z téchto mechanismd.
Némecko v této souvislosti argumentuje tim, Ze rozhodnuti dfadu BAFA o pfizndni osvobozeni samo o sobé a
bez dalsitho nevede k pfesunu prostiedkil zdravotnich pojistoven ve prospéch dotéenych podniki, nybrz pouze
stanovi urcitou cenu ur¢itého produktu. K ptesunu prostiedkii dochdzi teprve tehdy, kdyz l1ékai urcity 1écivy
piipravek piedepise; presun prostiedkd nelze tudiz pfimo spojovat s postupem stitntho orgdnu ¢&i stitem zifzené
vefejné ¢i soukromé instituce povéfené spravou prostiedki.

(48) Némecko v této souvislosti kromé toho uvidi, Ze opatfeni nelze pfi¢itat stitu, protoze se jednd pouze o
provedeni ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS. Podle Némecka obsahuje uvedené ustanoveni povinnost stanovit
moznost poddni Zddosti o osvobozeni od zmrazeni cen. I kdyZ pojem ,zvldstnich divodd“ nemd presné
definovany vyznam, vyklad, ktery by moZznost pfizndvini osvobozeni obecné a pfedem vyloudil, by nebyl
slu¢itelny s povinnosti provedeni smérnice. Ufad BAFA piezkoumdvéd jednotlivé Zddosti a pfiznavd mj.
osvobozeni od zmrazeni cen, a to tehdy, kdyZz se Zadatel v disledku zmrazeni cen nachdzi ve finan¢nich obtizich.
Némecko zastdvd ndzor, Ze pfiméFeny je jen takovy vyklad ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS, ktery umoziuje
pfizndvat osvobozeni od zmrazeni cen podnikam, které by nemusely byt schopny unést finanéni zdtéz s nim
spojenou, protoze osvobozovat od zmrazeni cen podniky, které jsou schopny nést tuto zdtéz samy (nebo
podniky, které se nachdzeji v obtiZich i bez ohledu na zmrazeni cen), neni potiebné.

(49) V této souvislosti argumentuje Némecko také tim, Ze z rozhodnuti o zahdjeni vyplyvd, Ze Komise dospéla
k pfedbéznému zavéru, ze kazdé osvobozeni od zmrazeni cen ptedstavuje bez ohledu na divody jeho pfizndni
selektivni vyhodu, a tudiz stitni podporu. Na zdkladé ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS maji clenské stity
nicméné povinnost rozhodovat o zadostech o tato osvobozeni. Neni proto jasné, zda viibec nastdvaji piipady, ve
kterych mizZe byt osvobozeni stanovené v ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS pfizndno bez toho, aby pfedsta-
vovalo statni podporu, a pokud takové piipady nastdvaji, pak neni jasné, jak mutze byt pfizndni tohoto
osvobozeni v souladu s pravidly statni podpory.

(50) Neémecko dale tvrdi, Ze organy Unie museji pfedchdzet vzdjemné neslucitelnym disledkéim pouZivani riznych
pravnich pfedpist Unie; to plati zejména v piipadech, jako je tento, kdy pravidla stdtni podpory a smérnice
89/105/EHS sleduji spole¢ny cil. Podle Némecka je tudiz nutno vychdzet z toho, Ze evropsky normotvirce jiz
uznal, Ze osvobozeni od zmrazeni cen nenarusuje hospodéfskou soutéz, a Ze je tudiZ vyloucena jakdkoli moznost
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jeho dodate¢ného prezkoumavani na zdkladé pravidel stdtni podpory. Pokud by mél platit zavér, Ze osvobozeni
tohoto druhu pfedstavuji stitni podporu, byl by ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS zcela bezobsazny.

(51)  Pro ptipad, Ze by Komise dospéla k zdvéru, Ze pfedmétné opatfeni predstavuje podporu neslucitelnou s vnitinim
trhem, Némecko zdvérem zdd4, aby rozhodnuti vyjimecné nenafizovalo vraceni této podpory. Podle Némecka je
tato zddost vzhledem ke zvldstnim okolnostem véci odivodnénd, a to zejména proto, Ze Clenské stty jsou na
zdkladé ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS povinny stanovit moznost osvobozeni od zmrazeni cen, zdroven vsak
smérnice ani judikatura Soudniho dvora neobsahuji Zddnou zminku o tom, Ze by se v pfipadé téchto osvobozeni
mohlo jednat o stitni podporu. Némecko v této souvislosti poukazuje také na to, ze pfed rozhodnutim o
zahdjeni Komise nikdy neargumentovala v tom smyslu, Ze osvobozeni pfiznand na zdkladé ¢l. 4 odst. 2 smérnice
89/105/EHS predstavuji stitni podporu, a stejné tak ani v souvislosti s probihajicim pfezkumem smérnice
89/105/EHS nevyjadiila zddné pochybnosti ohledné¢ mozné neslucitelnosti tohoto ustanoven{ s pravidly statni

podpory.

6. POSOUZENI
6.1. Existence stitni podpory

(52) Podle ¢l. 107 odst. 1 SFEU ,podpory poskytované v jakékoli formé stitem nebo ze stdtnich prostredkd, které
narusuji nebo mohou narusit hospodafskou soutéz tim, Ze zvyhodiuji urcité podniky nebo ur¢itd odvétvi vyroby,
jsou, pokud ovliviiuji obchod mezi ¢lenskymi stity, neslucitelné s vnitinim trhem®. Opatfeni je tudiZ za stitni
podporu ve smyslu ¢l. 107 odst. 1 SFEU povazovino tehdy, kdyz jsou splnéna tato Ctyfi kritéria: pouziti statnich
prostiedkd; pricitatelnost stdtu; selektivni zvyhodnéni urcitého podniku a (potencidlni) rusivé dopady na
hospodatskou soutéz a obchod v ramci Unie.

Pouziti stdtnich prostiedkil

(53) Vyhody lze klasifikovat jako statni podporu ve smyslu ¢lanku 107 SFEU jen tehdy, kdyz jsou piimo nebo
nepiimo poskytovany ze statnich prostfedkd. RozliSeni mezi ,podporami poskytovanymi stitem“ a podporami
poskytovanymi ,ze stdtnich prostiedk“ neznamend, Ze podporami jsou vsechny vyhody poskytnuté stitem, at
jsou, nebo nejsou financovany ze stitnich prostfedki. Ucelem tohoto rozlideni je do tohoto pojmu pouze
zahrnout vyhody, které jsou poskytnuty pfimo stitem, jakoZ i vyhody, které jsou poskytnuty prostfednictvim
vefejnych nebo soukromych subjektti, které byly urceny nebo zi{zeny timto stitem (°).

(54) Okolnost, zZe opatfeni, v jehoZ rdmci je poskytnuta urcitd vyhoda, neni stitem financovdno p¥imo, nybrz pro-
stfednictvim vefejného nebo soukromého subjektu, ktery byl timto stitem urcen nebo ziizen, nevylucuje, Ze
opatfteni je financovéno ze stitnich prostiedki (*°).

(55) 'V predmétné véci stanovi piislusné némecké pravni pfedpisy (0 cenovém moratoriu a povinnych slevich) ceny
lécivych piipravka, které jsou zdravotni pojistovny povinny za tyto lé¢ivé pripravky platit. Tim, Ze dfad BAFA
(spolkovy orgdn) pfiznava uvedend osvobozeni, zajiStuje, Ze zdravotni poji§tovny hradi vy3si cenu za pfedmétné
lécivé ptipravky, tzv. za 1é¢ivé piipravky podnikd, jejichz finan¢ni obtiZe jsou povazovany za natolik vdzné, Ze
opraviiuji k osvobozeni od obecné platnych pevnych cen.

(56) Jak se uvadi v 16. bod¢ odivodnéni, v Némecku se 85-90 % obyvatel Gcastni vefejného zdravotniho pojisténi,
zatimco pro soukromé zdravotni pojisténi se rozhodla pouze mensina obyvatel. To znamend, Ze zejména vefejné
zdravotni pojistovny museji v dusledku uvedenych osvobozeni platit vys$si ceny. Pfedmétné opatfeni je pro
vefejné zdravotni pojistovny tudiZ spojeno s vy$simi ndklady, a pfedstavuje tudiZ urcitou ztrdtu stdtnich
prostredkd ().

(57) Situace, o které je zde fe¢, se tudiz lisi od situace, kterd nastala ve véci PreussenElektra (*?), kdy Soudni dvir
provétoval pouze to, zda ,povinnost soukromych podnikti zdsobujicich elektiinou vykoupit elektfinu vyrobenou
z obnovitelnych zdrojii energie za minimdlni stanovené ceny nezpisobuje zddny piimy ani nepfimy pfesun
statnich prostredkd ve prospéch podnikd, které vyrdbéji tento typ elektiiny* (*%).

(58) Na zdkladé vySe uvedenych argumentd dospéla Komise k zdvéru, Ze opatfeni zahrnuje pouzZiti stdtnich
prostredka.

(®) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 13. bfezna 2001, PreussenElektra, C-379/98, EU:C:2001:160, bod 58.
19 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 22. brezna 1977, Steinike & Weinling v. Némecko, C-78/76, EU:C:1977:52, bod 21.
) Srov. obdobny rozsudek Soudniho dvora ze dne 1. prosince 1998, Ecotrade, C-200/97, EU:C:1998:579, bod 38 a 41.
12) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 13. bfezna 2001, PreussenElektra, C-379/98, EU:C:2001:160.

)

(
5
(") Bod 59 vyse uvedeného rozsudku, zdiraznéni doplnéno. Srov. také body 55 a 56 tohoto rozsudku, ve kterych Soudni dvir objasiiuje
dosah otazky, kterd mu byla predlozena.
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Pricitatelnost stdtu

(59) Definice stitni podpory ve smyslu ¢l. 107 odst. 1 SFEU se vztahuje na urcité opatieni jen tehdy, kdyz je toto
opatfeni pfi¢itatelné ptislusnému clenskému statu (*4).

(60)  Jak jiz bylo zminéno, Némecko zastdva nazor, Ze pfedmétné opatieni nelze pficitat sttu, protoZe se jednd pouze
o provedeni ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS uklddajictho povinnost stanoveni moznosti zidat o
osvobozeni od zmrazeni cen. Némecko sice ptipousti, Ze formulace ,zvlastni divody“ je chdpdna spie obecné,
zdroven viak tvrdi, Ze tato obecnd formulace mé ¢lenskym stitim umoZnit reagovat na ménici se trzni
podminky. Podle sdéleni Némecka se tim nic neméni na skutecnosti, Ze ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS uklada
pfiznavani osvobozeni ze zvldstnich divod jako povinnost a Ze ¢lenskym stdtim v tomto ohledu neponechéava
zddnou moznost volného uvézeni, zda budou tato osvobozeni pfizndvat.

(61) Komise konstatuje, Ze v ptipadech, kdy ¢lenské stity ve svém vnitrostitnim pravu pouze provadéji jasné a presné
vymezenou povinnost, kterou jim uklddd prévo Unie, plni tak pouze svou povinnost provadét ve vnitrostitnim
pravu pravni predpisy Unie, kterd je zakotvena ve SFEU; toto provddéni tudiz nelze pficitat pFislusnému
¢lenskému statu. V této souvislosti Tribundl ve svém rozsudku Deutsche Bahn v. Komise napfiklad konstatoval, ze
provedenim jasné a pfesné povinnosti nepodrobovat harmonizované spotfebni dani podle smérnice Rady
92/81/EHS () pohonné hmoty pro komer¢ni 1étdni Némecko pouze provedlo tuto povinnost do svého vnitro-
staitntho prava, a toto provedeni tudiZ neni pfi¢itatelné némeckému stitu, ale vyplyvd ve skutecnosti z aktu
normotvtirce Unie (*¢).

(62) Ve vztahu k projedndvanému pifpadu se nicméné v 6. bodé odivodnéni smérnice 89/105/EHS uvadi, Ze
pozadavky, které vyplyvaji z uvedené smérnice, se dotykaji politiky ¢lenskych stath pii tvorbé cen léCivych
piipravki a politiky jednotlivych statd v oblasti tvorby cen a zavadéni systémd socidlntho zabezpeceni jen do té
miry, v niZ je to nutné k zajisténi prihlednosti ve smyslu této smérnice. Jak potvrzuje i Soudni dvir ve véci
Menarini ad., vyplyjvd z toho, Ze smérnice 89/105/EHS vychdzi z myslenky minimdlniho zasahovini do
organizace vnitin{ politiky ¢lenskych stdtl v oblasti socidlniho zabezpeceni (V).

(63) V souladu s touto zdkladni myslenkou je ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS formulovadn velmi obecné a zvlasté
pak nedefinuje vyznam pojmu ,zvldstnich divoda“. V této souvislosti podal Soudni dvir k ¢l. 4 odst. 2 smérnice
89/105/EHS toto vysvétleni: ,Z tohoto ustanoveni tedy vyplyva, ze clenské stity musi v kazdém piipadé stanovit
moznost pro podnik, ktery je dotéen opatfenim spocivajicim ve zmrazeni nebo sniZeni cen viech 1écivych
piipravkd nebo nékterych kategorif 1é¢ivych p¥ipravkd, pozadat o vyjimku z ceny ulozené podle téchto opatten,
pfi¢emz tato moZnost nemd dopad na pfezkoumdni pislusnymi orgdny clenskych stdtd, zda se jednd o
vyjime¢ny piipad a zvldstni diivody ve smyslu uvedeného ustanoveni.” (*%)

(64)  Z toho plyne, Ze stanoveni toho, ve kterych piipadech se jednd o zvldstni divody, je véci ¢lenskych statd, které
tudiZ maji znacny prostor pro volné uvazeni, za jakych podminek bude osvobozeni pfizndvino. Pojem
,zvlastnich divodd”, uvedeny v ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS, neni dostatecné jasné a pfesné definovan, a
nelze tudiz vyvozovat stejny zavér jako ve véci Deutsche Bahn, tj. Ze vnitrostitnim opatfenim je pouze do vnitro-
statntho prava provedena povinnost, kterou uklddd normotviirce Unie.

(65) Ve véci Deutsche Bahn uklddalo odpovidajici ustanoveni prava Unie, tj. ¢l. 8 odst. 1 pism. b) smérnice 92/81/EHS,
jasnou a pfesnou povinnost nevybirat harmonizovanou spotiebni dafi z pohonnych hmot vyuzivanych pro
komeréni 1étdni. Tento ¢ldnek ponechédval ¢lenskym statlim jen dosti omezeny prostor pro uvdzeni, pokud jde o
formulaci podminek, za jakych mé toto osvobozeni provddéno (**), protoze osvobozeni od spotfebni dané maji
pfizndvat clenské stity ,za podminek, které samy stanovi za tcelem spravného a jednozna¢ného uplatnéni
takovych osvobozeni od dané a pfedchdzeni dafiovym tnikiim, vyhybéni se dafiovym povinnostem nebo zneuziti
danového rezimu*.

(**) Viz napt. rozsudek Soudntho dvora ze dne 16. kvétna 2002, Francie v. Komise, C-482/99 (Stardust Marine) EU:C:2002:294, bod 24;
rozsudek Soudniho dvora ze dne 30. kvétna 2013, Doux Elevage, C-677/11, EU:C:2013:348, bod 27. )

(") Smérnice Rady 92/81/EHS ze dne 19. fijna 1992 o harmonizaci struktury spotfebnich dani z minerdlnich oleji (Ut. vést. L 316,
31.10.1992,s.12).

(**) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 5. dubna 2006, Deutsche Bahn v. Komise, T-351/02, EU:T:2006:104, bod 102.

(") Rozsudek Soudniho dvora ze dne 2. dubna 2009, A. Menarini ad., C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07,
EU:C:2009:217, bod 36.

('*) Tamtéz, bod 58.

(*) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 5. dubna 2006, Deutsche Bahn v. Komise, T-351/02, EU:T:2006:104, bod 105.
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(66) V projedndvaném piipadé je nicméné tieba konstatovat, ze ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS neobsahuje
zddnou definici pojmu ,zvlastnich diivodd“ a ponechdvé clenskym statlim Siroky prostor pro uvdzeni toho, za
jakych podminek majf byt osvobozeni od zmrazeni cen pfizndvdna. Tento prostor pro uvdZeni pfesahuje rémec
prostého zvazovéni formulace provddécich ustanoveni. Clenské stity maji spiSe moznost rozhodovat o tom, za
jakych podminek maji byt osvobozeni pfizndvana. () Zatimco pFislusnd smérnice ve véci Deutsche Bahn
jednozna¢né stanovila, za jakych podminek maji byt osvobozeni od dané pfizndvéna, tj. v pfipadé pohonnych
hmot vyuzivanych pro komercni létani, ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS ponechdvd v projedndvaném piipadé
rozhodovani o pfizndvani osvobozeni na ¢lenskych statech.

(67)  Z toho vyplyva, Ze clenské stity podle ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS maji volny prostor k tomu, aby na
zdkladé svého vlastniho uvédzeni obsahové vymezily oblast plisobnosti pfedmétnych osvobozeni. Jak jiz bylo
konstatovano, neni mozné vyvozovat stejné zdvéry jako ve véci Deutsche Bahn.

(68) Komise tudiz dospiva k zdvéru, Ze opatfeni musi byt pfi¢itina Némecku.

Selektivni vyhoda ve prospéch urcitého podniku

(69) Uvodem poukazuje Komise na to, Ze zpfisobilymi pifjemci podpory jsou farmaceutické spolecnosti, které
jednozna¢né vykondvaji hospodaiskou ¢innost. S ohledem na to je téeba tyto podpofené subjekty povazovat za
podniky ve smyslu ¢l. 107 odst. 1 Smlouvy.

(70) Komise ddle konstatuje, Ze pfizndni osvobozeni od zmrazeni cen vede k vy$§imu obratu a vy$$im piHjmim
podnikd, které maji z tohoto osvobozeni prospéch. Timto osvobozenim je tedy podpofenym podnikim
poskytnuta vyhoda oproti jejich konkurenttim.

(71)  Co se tyce selektivity opatfent, je zfejmé, Ze poté, co Gifad BAFA zpracuje Zadosti, pfezkoumd konkrétni p¥ipady a
vydd rozhodnuti, bude mit z pfedmétného opatfeni prospéch jen omezeny pocet podniki, které budou ptlisobit
v ramci ur¢itého hospodéiského odvétvi (léCivé piipravky) a spliovat specifickd kritéria (nachdzeji se ve
finanénich obtizich). V tomto smyslu nelze toto opatfeni povazovat za pouhou regulaci cen, protoze vede ke
stanoveni cen, které pro urcité podniky vytvaii ptiznivé podminky odchylné od obecné cenové regulace v podobé
zmrazeni cen. Opatfeni je proto nutno povazovat za selektivni.

(72) S ohledem na to nelze pfistoupit na argument svazu BPI, podle néhoZ podminka selektivity neni splnéna, protoze
opatfeni je nutno povazovat za obecné opatieni podle némeckého (Gstavniho) préva. Na podporu tohoto
argumentu poukazuje svaz BPI na judikaturu Soudniho dvora, podle néhoz opatteni ptiznavajici osvobozeni od
pouziti obecného dantového systému ¢lenského stitu neni selektivni, a neptedstavuje tudiz Zddnou podporu, i
kdyz podnik ziskd ur¢itou vyhodu, pokud ,toto opatteni vyplyvd primo ze zdkladnich nebo fidicich principii jeho dariové
soustavy“ (!). V projedndvaném piipadé svaz BPI tvrdi zejména to, Ze vyhoda pfiznand podpofenym podnikiim
vyplyva ptimo ze zékladnich nebo fidicich principti némeckého dstavniho préava.

(73) S ohledem na to Komise konstatuje, Ze referen¢nim rdmcem pro stanoveni toho, zda je ur¢itym podniktim pro-
stfednictvim osvobozeni poskytovdna selektivni vyhoda, je systém zmrazeni cen a Ze uvedend osvobozeni se
neodchyluji od obecnych principti némeckého tstavniho prava, nybrz pravé od tohoto systému zmrazeni cen.
Svaz BPI nicméné neprokdzal, ba ani nenaznacil moznost, ze pfedmétnd osvobozeni pfimo vyplyvaji ze
zdkladnich nebo fdicich principt systému zmrazeni cen.

(74)  V rozsudku, na ktery svaz BPI poukazuje, Soudni dvir kazdopadné rozhodl tak, Ze osvobozeni od danovych
opatieni podléhajici povolovacimu Fzeni mohou byt povazovdna za neselektivni pouze tehdy, kdyz se prostor
pro uvéZeni piislusnych vnitrostitnich orgdnd omezuje na to, Ze ovéfuji splnéni zdkonnych podminek (*).
V projedndvaném piipadé némeckd tstava nestanovi, kdy maji byt osvobozeni pfizndvina. Sama o sobé
nestanovi podminky pro pfiznani osvobozeni od zmrazeni cen a uvaZzovani ufadu BAFA neomezuje na pouhé
ovéfovani dodrzovani téchto podminek.

(75) Na zdkladé vyse uvedeného dospéla Komise k zdvéru, Ze opatfeni poskytuje podnikiim selektivni vyhodu.

Narusovdni hospoddiské soutéze a ovliviiovdni obchodu v rdmci Unie

(76)  Konecné je tieba také konstatovat, Ze definice stitni podpory ve smyslu ¢l. 107 odst. 1 SFEU se vztahuje na urcité
opatfeni jen tehdy, kdyZ narusuje nebo muze narusit hospodaiskou soutéz a mohlo by ovlivnit obchod mezi
Clenskymi staty.

(*) Viz také vyse uvedeny rozsudek Soudntho dvora ze dne 2. dubna 2009, A. Menarini ad., C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07
aC-400/07,EU:C:2009:217, bod 58.

(*) Viz napf. rozsudek Soudniho dvora ze dne 18. ¢ervence 2013, P Oy, C-6/12, EU:C:2013:525, bod 22.

(*») Tamtéz, body 23-25.
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(77) Komise v této souvislosti konstatuje, Ze podniky, které byly v rdmci uvedeného rezimu podpofeny, obchoduji
s 1écivymi ptipravky a Ze ve farmaceutickém odvétvi panuje mezi tcastniky trhu intenzivni hospoddfskd soutéz.
Vyhoda, kterou podpofené subjekty v rdmci tohoto rezimu ziskaly, by tudiz mohla narusovat hospodaiskou
soutéz.

(78)  Soudni dvtir Evropské unie k tomu uvadi: ,Pokud vyhoda poskytnutd clenskym stitem [...] posili postaveni
skupiny podnikd oproti jinym podnikiim, které jim v rdmci obchodu uvnitf Spolecenstvi konkuruji, musi byt tato
vyhoda povazovdna za vyhodu ovliviiujici tento obchod.” (¥}) Postacujici podminkou toho je skute¢nost, Ze
podpofeny podnik je na konkuren¢nich trzich spolu s dalsimi podniky dcastnikem hospodaiské soutéze.
S ohledem na to Komise konstatuje, Ze s 1é¢ivymi ptipravky se mezi jednotlivymi ¢lenskymi stity obchoduje ve
velkém méfitku a Ze farmaceuticky trh je otevieny hospodaiské soutézi.

(79) Komise proto dospéla k zdvéru, Ze piinejmensim hrozi, Ze opatfeni bude narusovat narusit hospodéfskou soutéz
a ovlivitovat obchod mezi ¢lenskymi stity.

Zdvér o existenci podpory

(80) Na zakladé pfedchozich argumentd dospéla Komise k zdvéru, Ze osvobozeni od zmrazenych cen pfiznand
v ramci uvedeného rezimu je nutno povazovat za stitni podporu ve smyslu ¢l. 107 odst. 1 SFEU.

6.2. Slucditelnost s vnitifnim trhem

(81)  Jelikoz opatieni ptedstavuje stitni podporu, je tieba provéfit, zda je slucitelné s vnitinim trhem.

(82)  Jak jiz bylo konstatovdno, osvobozeni od zmrazeni cen je pfizndvano tehdy, kdyZz podnik v disledku povinnych
slev nese netinosné financni zatiZeni. Za netnosné finan¢ni zatiZeni je nutno povaZovat zejména to, kdyz
dotéeny podnik neni na zdkladé svych vlastnich finan¢nich prostredkd, prispévkt spolec¢niki ¢i jinych opatreni
schopen zabranit své platebni neschopnosti.

(83) Tento pojem netinosného finan¢niho zatiZeni md blizko k definici podniku v obtizich, kterou poddvaji pokyny na
zdchranu a restrukturalizaci. Podnikem v obtiZich je podle této definice podnik, ktery ,neni schopen z vlastnich
zdrojii nebo finan¢nich prostiedkt, které ziskd od vlastnika/akciondit ¢i spole¢nikii nebo véfitelt, zamezit ztraté,
kterd by ji bez vnéjsiho zdsahu ze strany organt vefejné moci v kratkodobém nebo stiednédobém vyhledu témét
jisté odsoudila k ukonceni podnikatelské ¢innosti®. (*)

(84)  Je pravdépodobné, Ze podniky v obtiZich ve smyslu pokynt na zdchranu a restrukturalizaci budou pii pouzivani
definice netnosného finan¢niho zatiZeni podle daného rezimu mezi zvazovanymi Zadateli o osvobozeni, coZ
v takovém pfipadé vyzaduje posouzeni poskytnuté stitni podpory podle téchto pokynt.

(85) Komise si je nicméné védoma zvlastnich okolnosti projedndvaného piipadu.

(86)  Podle smérnice 89/105/EHS mohou clenské stity za pfedpokladu, Ze jsou splnény vSechny podminky, které tato
smérnice stanovi, nafidit zmrazeni cen. Jak jiZ bylo konstatovdno, ¢l. 4 odst. 2 této smérnice stanovi, Ze podnik,
ktery byl zmrazenim cen postiZen, mize ve vyjimecnych pi{padech pozadat ze zvlastnich diivodt o osvobozeni
od tohoto zmrazeni cen.

(87) Ve svém rozsudku ve véci Menarini ad. Soudni dvir konstatoval, Ze ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS je nutno
vyklddat v tom smyslu, Ze ,clenské stity musi v kazdém piipadé stanovit moznost pro podnik, ktery je dotcen
opatfenim ke zmrazeni nebo sniZeni cen viech 1éCivych piipravki nebo nékterych kategorif 1é¢ivych pripravka,
pozadat o vyjimku z ceny ulozené podle téchto opatfeni (¥).

(88) Cl. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS uklddd clenskym stitim povinnost, aby stanovily moznost zddat o
osvobozeni od zmrazeni cen (jakkoli tato povinnost, jak jiz bylo konstatovdno, neni vymezena s takovou jasnosti
a pfesnosti, aby ospravedliiovala zdvér, Ze jeji provedeni nelze pficitat stdtu). Predmétny rezim zavedlo Némecko
v ramci plnéni této povinnosti.

(89) S ohledem na to Komise poukazuje pfedevsim na skutecnost, Ze i ve stanoviscich zicastnénych stran a Némecka,
kterd byla Komisi dorucena v rdmci formalniho vySettovaciho fizeni, bylo zduraziiovano, Ze ptizndni podpory

(*) Viz zejména rozsudek Soudniho dvora ze dne 17. zai{ 1980, Philip Morris v. Komise, 730/79, EU:C:1980:209, bod 11; rozsudek
Soudniho dvora ze dne 22. listopadu 2001, Ferring, C-53/00, EU:C:2001:627, bod 21.

(*) Vizbod 9 pokynii na zdchranu a restrukturalizaci.

(*) Rozsudek Soudniho dvora ze dne 2. dubna 2009, A. Menarini ad., C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07,
EU:C:2009:217, bod 58.
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v rdmci daného rezimu prichdzi v dvahu pouze u podnikd, které mohou prokdzat, Ze mezi jejich finanénimi
obtiZemi a zmrazenim cen zavedenym némeckymi pravnimi pfedpisy existuje pfima kauzdlni souvislost. To jinak
feceno znamend, Ze bez zmrazeni cen by se z podpofenych podnikd nestaly podniky v obtiZich, tj. bez tohoto
osvobozeni by zmrazeni cen, a tedy i némecké pravni pfedpisy, jinak zdravé podniky odsoudily k tpadku.

(90) Hlavni zdsada pokynt na zdchranu a restrukturalizaci spocivd v tom, Ze je tfeba zajistit, aby na trhu nebyly
uméle udrzoviny neefektivni podniky. Pokyny vychdzeji z pfedpokladu, Ze ukonceni ¢innosti nevykonnych
podnikt je obvyklou souédsti fungovani trhu, a tedy pravidlem, zatimco zdchrana a restrukturalizace takovych
podnikt musi zdstat vyjimkou (*%).

(91)  Neefektivni podniky neobstoji pod tlakem trznich cen (tzn. Ze nejsou schopny kryt své ndklady a dosahovat
dostate¢nych ziskovych marZzi). V projednavané véci a s ohledem na podminku piimé a vyznamné kauzdlni
souvislosti mezi obtiZemi podpofenych subjektd a zmrazenim cen nelze podpofené podniky povazovat za
neefektivni. Jejich misto na trhu neni ohrozeno jejich neschopnosti kryt vlastni naklady pod tlakem trznich cen,
nybrz spise stitnim zdsahem v podobé zmrazeni cen, ktery jim znemoziiuje tyto trzni ceny respektovat. MoZnost
osvobozeni od zmrazeni cen, zavedend v rdmci daného rezimu, tedy jako takovd neméla za cil uméle na trhu
udrzovat neefektivni podniky. Se zakladnimi zdsadami pokyn na zdchranu a restrukturalizaci proto neni
v rozporu.

(92) Na zdkladé vySe uvedenych argumentd a s pfihlédnutim ke zvla$tnim okolnostem projedndvané véci povazuje
tudiZ Komise vyjime¢né za pfiméfené posuzovat slucitelnost statni podpory p¥imo na zdkladé SFEU. Slucitelnost
vyjime¢nych osvobozeni, jejichz moznost stanovi rozhodny némecky rezim, s vnitfnim trhem je proto
posuzovana na zdkladé ¢l. 107 odst. 3 pism. c) SFEU.

(93) Cl. 107 odst. 3 pism. ¢) SFEU stanovi moznost povolit podpory, které maji usnadnit rozvoj urcitych
hospodatskych ¢innosti nebo hospodaiskych oblasti, pokud neméni podminky obchodu v takové mife, jez by
byla v rozporu se spolenym zdjmem.

(94)  Aby bylo opatfeni podpory slucitelné s ¢l. 107 odst. 3 pism. ¢) SFEU, musi sledovat jasné definovany cil
spolecného zdjmu a musi byt s ohledem na dosaZeni tohoto cile dobfe koncipovdno a nesmi narusovat
hospodatskou soutéz a obchod v rdmci Unie zptisobem, ktery by byl v rozporu s obecnym zdjmem.

Jasné definovany cil spolecného zdjmu

(95) Ve tetim bodé odiivodnéni smérnice 89/105/EHS se jako hlavni Gcel zmrazeni cen uzndvd podpora vetfejného
zdravi zajisténim dostupnosti dostate¢ného zdsobovani léCivymi piipravky za piiméfené ceny. Potieba
udrzitelného systému zdravotni péce, a to zvlasté v souvislosti s hospodaiskym klimatem, které v Evropé
v poslednich letech panuje, byla podtrZena i na zaseddni Rady ministrii zdravotnictvi v prosinci 2013 (¥) a v
ro¢ni analyze ristu z roku 2014 (%), kde se zdliraziiuje potteba zlepSeni finan¢ni udrzitelnosti systémii zdravotni
péce.

(96)  Zmrazeni cen v podobé, v jaké ho zavedlo Némecko, md v zdjmu podpory vefejného zdravi zachovat udrZitelnou
hladinu cen ve zdravotnictvi. Zmrazeni cen nicméné urcité naruSeni volného trhu zptsobuje (*), a muze byt
proto zapotiebi stanovit, aby za urcitych okolnosti existovala moznost osvobozeni, zvldsté pak v piipadech, kdy
by k narusovéani hospoddiské soutéze v dusledku zmrazeni cen dochdzelo tim zptisobem, Ze se zavedenim tohoto
zmrazeni cen nebylo moZné predem pocitat. V tomto smyslu ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/105/EHS stanovi, zZe
opatteni ¢lenskych stitd pfijatd za Gcelem uskuteciovini cile obecného zdjmu, jimz je zachovani udrzitelné
drovné cen ve zdravotnictvi, museji mit tuto skutenost na zfeteli a museji stanovit moznost osvobozeni od
zmrazeni cen, jsou-li k tomu zvlastni davody.

(97) Predmétny némecky rezim sleduje el uvedeny ve smérnici 89/105/EHS, tj. zajistit v zdjmu podpory vetfejného
zdravi udrzitelnou hladinu cen ve vefejném zdravotnictvi a zavedenim moznosti osvobozeni zdroven zarudit, Ze
dopady téchto opatfeni na dotfené podniky nebudou natolik rozsahlé, ze by s jejich zavedenim nebylo mozné
pfedem pocitat (*). Némecky rezim v tomto smyslu zavedl ustanoveni vylucujici tvrdost, jehoZz dcelem je zajistit,
aby v rdmci plnéni cile, jimz je zachovani udrzitelné hladiny cen ve vefejném zdravotnictvi, nebyly jinak zdravé
podniky odsouzeny k tpadku.

(*) Ktomu viz bod 4 pokynti na zdchranu a restrukturalizaci.

(¥) Viz zdvéry Rady o procesu tivah o modernich, pruznych a udrzitelnych systémech zdravotni péce (10. prosince 2013).
(%) COM(2013) 800.

(*)) Z toho dtvodu, Ze podniky v jeho disledku nemaji moznost volné tvorby cen.

(*)

Viz podobné vychodisko v pokynech pro stdtni podporu v oblasti Zivotniho prostied a energetiky na obdobi 2014-2020, oddil 3.7
(Ut. vést. C 200, 28.6.2014, 5. 1).
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(98) Komise proto dospéla k zdvéru, ze pfedmétny rezim sleduje v souladu se smérnici 89/105/EHS jasné definovany
cil spole¢ného zdjmu.

Jasné definované opatteni slouzici uskutecriovdni cile spolecného zdjmu

(99) Jak jiz bylo vyse feceno, opatieni podpory musi byl jasné definovdno s ohledem na uskutec¢tiovani cile obecného
zdjmu, aby bylo slucitelné s vnitinim trhem. Musi byt proto zejména vhodnym nastrojem, ktery umozni tohoto
cile dosdhnout pfiméfenym zptsobem.

(100) Podle uvedeného némeckého rezimu mohou o osvobozeni zddat pouze podniky, které jsou schopny prokdzat, Ze
vSeobecné zmrazeni cen na né md obzvlasté tvrdé dopady, a Ze tudiz pfedstavuje netinosné finan¢ni zatiZeni.
V souladu s cilem, jimz je zachovani udrzitelné hladiny cen ve vefejném zdravotnictvi, je osvobozeni pfizndvano
pouze za urcitych okolnosti. Jak jiz bylo vyse feceno, tyto podminky se omezuji v podstaté na to, aby zabranily
situaci, kdy by dopady zmrazeni cen predem znemozZiovaly jeho zavedeni. S ohledem na to pfichdzi osvobozeni
v tvahu pouze u téch podnikd, které jsou schopny prokdzat pfimou kauzdlni souvislost mezi zmrazenim cen a
svymi finan¢nimi obtiZemi. Osvobozeni tohoto druhu jsou nezbytnd kvili tomu, aby jinak zdravé podniky
nebyly v dtsledku zmrazeni cen odsouzeny k tpadku.

(101) Komise proto dospéla k zdvéru, Ze pfedmétny rezim je vhodnym ndstrojem pro uskutecfiovani cile, jimZ je
zachovani udrzitelné trovné cen ve vefejném zdravotnictvi, a Ze tento rezim zdrovenl umoZiiuje zajistit, aby
opatteni piijatd za timto G¢elem (zmrazeni cen) nevedla k tomu, Ze budou k Gpadku odsuzovany zdravé podniky,
coz by zavedeni zmrazeni cen jako zjevné nevhodné opatieni pfedem vylucovalo. Komise déle podotykd, Ze neni
k dispozici patrné Zadny jiny ndstroj, ktery hospodéiskou soutéz narusoval méné nez omezeni moznosti ptiznani
osvobozeni podnikdam, které jsou schopny prokdzat, ze mezi zmrazenim cen a jejich finanénimi obtiZemi existuje
piima kauzalni souvislost.

(102) V této souvislosti Komise konstatuje, Ze — jak se uvadi jiz ve 20. a 21. bodé odtivodnéni —, kazdy potencidlni
pifjemce podpory v ramci daného rezimu musi prokdzat piimou kauzdlni souvislost mezi zmrazenim cen a
svymi finan¢nimi obtiZemi. To znamend zejména to, Ze je nutno prokdzat, Ze finan¢ni obtiZe nemaji zadné
strukturdlni pficiny. Nabizeji-li se podniku jesté néjakd vhodnd opatteni, jimiZ by tyto finanéni obtize mohl
odvratit nebo je omezit, musi tato opatfeni pfijjmout pfednostné. Podniky ve své Zddosti museji uvést, jakd
relevantni opatfent jiz piijaly.

(103) Splnéni vsech téchto podminek pro pfizndni osvobozeni, tj. kauzdlni souvislost mezi zmrazenim cen a
finanénimi obtiZemi, musi byt ovéfeno znaleckym posudkem auditora nebo ptisezného téetniho znalce. Auditor
nebo piisezny tcetni znalec musi zejména vyslovné potvrdit tuto kauzdlni souvislost a odtvodnit ji. Ddle musi
zhodnotit opatfeni, kterd podnik doposud pfijal ve své snaze odvratit nebo omezit své finan¢ni potize.

(104) Jak jiz bylo uvedeno ve 25. bodé odtivodnéni, tyto podminky podléhaji piisné kontrole, kterou ex ante a ex post
provadi afad BAFA. Pokud by se na zdkladé kontroly ex post ukdzalo, Ze podminky nebyly v pribéhu celé doby
platnosti pfedbézného osvobozeni plnény, vyda dGfad BAFA kone¢né zamitavé rozhodnuti, jimz ptredbézné
osvobozeni zrusi.

(105) Na zdkladé vySe uvedenych argumentl dospéla Komise k zdvéru, Ze kritéria pro pfizndni osvobozeni od
zmrazeni cen zajistuji disledné omezeni podpory na nezbytné minimum. Nizky pocet osvobozeni pfiznanych
v rdmci daného rezimu (v letech 2010-2013 bylo osvobozeni pfizndno pouze deviti podnikiim, vice k tomu
viz 26. az 28. bod odiivodnéni) navic svéd&i o tom, Ze ufad BAFA tato kritéria disledné uplatiioval. Komise
proto dospéla k zdvéru, Ze podpora poskytovand v rdimci daného reZimu je pfiméfend.

Narusovdni hospoddiské soutéZe a ovliviiovdni obchodu v rdmci EU

(106) Zavérem Komise konstatuje, Ze uvedeny rezim nenaruduje hospoddiskou soutéZz ani obchod uvnitt Unie
zpusobem, ktery by byl v rozporu se spole¢nym zdjmem. Vzhledem k piisnym kritériim pro pfizndni
osvobozeni, kterd byla popsdna v dalsich bodech, ziskal podporu v rdmci daného rezimu jen velmi maly pocet
podnikd. Celkovd vyse podpory, kterd byla v rdmci tohoto rezimu poskytnuta (11-12 miliond EUR za obdobi od
srpna 2010 do prosince 2013), musi byt s pfihlédnutim k piislusnému trhu s 1é¢ivymi pi{pravky hodnocena jako
pomérné nizkd. Dopady podpory na hospodéiskou soutéz a obchod uvnité Unie jsou proto velmi omezené a
v zadném piipadé nevedou k takovému naruSovani hospodaiské soutéze, které by bylo v rozporu s obecnym
zdjmem.

7. ZAVER
(107) Komise konstatuje, Ze spornou podporu poskytlo Némecko v rozporu s ¢l. 108 odst. 3 SFEU. Komise nicméné na

zdkladé ptedchoziho posouzeni konstatuje, ze pfedmétny rezim je ve smyslu ¢l. 107 odst. 3 pism. c¢) SFEU
slu¢itelny s vnitfnim trhem,
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Opatieni, které Némecko provedlo na zdkladé §130a odst. 4 knihy V zdkona o socidlnim zabezpeceni ve spojeni
s ¢lankem 4 smérnice 89/105/EHS, je podle ¢l. 107 odst. 3 pism. ¢) Smlouvy o fungovani Evropské unie slucitelné
s vnitfnim trhem.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno Spolkové republice Némecko.

V Bruselu dne 27. biezna 2015.

Za Komisi
Margrethe VESTAGER

clenka Komise
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