URTEIL VOM 14. 1. 2010 — VERBUNDENE RECHTSSACHEN C-471/07 UND C-472/07
URTEIL DES GERICHTSHOFES (Dritte Kammer)
14. Januar 2010*

In den verbundenen Rechtssachen C-471/07 und C-472/07

betreffend Vorabentscheidungsersuchen nach Art. 234 EG, eingereicht vom Conseil
d’Etat (Belgien) mit Entscheidungen vom 15. Oktober 2007, beim Gerichtshof
eingegangen am 24. Oktober 2007, in den Verfahren

Association générale de 'industrie du médicament (AGIM) ASBL (C-471/07 und
C-472/07),

Bayer SA (C-471/07 und C-472/07),

Pfizer SA (C-471/07 und C-472/07),

Servier Benelux SA (C-471/07 und C-472/07),

Janssen Cilag SA (C-471/07),

* Verfahrenssprache: Franzosisch.
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Sanofi-Aventis Belgium SA, ehemals Sanofi-Synthelabo SA (C-472/07),

gegen

Etat belge,

Beteiligte:

Sanofi-Aventis Belgium SA (C-471/07),

erldsst

DER GERICHTSHOF (Dritte Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerprasidenten K. Lenaerts, der Richterin R. Silva de
Lapuerta (Berichterstatterin) sowie der Richter E. Juhdsz, G. Arestis und T. von
Danwitz,

Generalanwaltin: V. Trstenjak,
Kanzler: R. Grass,

aufgrund des schriftlichen Verfahrens,
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unter Beriicksichtigung der Erklarungen

— der Association générale de I'industrie du médicament (AGIM) ASBL, der Bayer
SA, der Janssen Cilag SA, der Pfizer SA, der Sanofi-Aventis Belgium SA und der
Servier Benelux SA, vertreten durch X. Leurquin, avocat,

— der belgischen Regierung, vertreten durch T. Materne als Bevollmichtigten im
Beistand von J. Sohier und P. Hofstrossler, avocats,

— der polnischen Regierung, vertreten durch M. Dowgielewicz als Bevollméchtigten,

— der Kommission der Europiischen Gemeinschaften, vertreten durch M. Simerdova
und R. Troosters als Bevollméchtigte,

aufgrund des nach Anhorung der Generalanwiltin ergangenen Beschlusses, ohne
Schlussantrige tiber die Rechtssache zu entscheiden,

folgendes

Urteil

Die Vorabentscheidungsersuchen betreffen die Auslegung von Art. 4 Abs. 1 der
Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz
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von Mafinahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fir den
menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen Krankenver-
sicherungssysteme (ABIL. 1989, L 40, S. 8).

Diese Ersuchen ergehen im Rahmen von Rechtsstreitigkeiten zwischen der Association
générale de I'industrie du médicament (AGIM) ASBL, der Bayer SA, der Pfizer SA, der
Servier Benelux SA, der Janssen Cilag SA und der Sanofi-Aventis Belgium SA, ehemals
Sanofi-Synthelabo SA, (im Folgenden zusammen: Kldgerinnen der Ausgangsverfahren)
einerseits und dem belgischen Staat andererseits {iber von der belgischen Regierung
erlassene Preisstopps fiir Arzneimittel.

Rechtlicher Rahmen

Gemeinschaftsrecht

Im fiinften und im sechsten Erwdgungsgrund der Richtlinie 89/105 heif3t es:

,Ziel dieser Richtlinie ist es, einen Uberblick iiber die einzelstaatlichen Vereinbarungen
zur Preisfestsetzung zu erhalten, einschlieflich ihres Funktionierens in bestimmten
Fillen und aller ihnen zugrunde liegenden Kriterien, und sie allen Teilnehmern am
Arzneimittelmarkt in den Mitgliedstaaten allgemein zugédnglich zu machen. ...

Als erster Schritt zur Beseitigung dieser Unterschiede erweist sich die Festlegung einer
Reihe von Anforderungen als dringend notwendig, die darauf abzielen, sicherzustellen,
dass alle Betroffenen iiberpriifen kénnen, dass die einzelstaatlichen Mafinahmen keine
mengenméfligen Beschrankungen fiir die Ein- oder Ausfuhr oder Mafinahmen gleicher
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Wirkung darstellen. Diese Anforderungen beeinflussen jedoch nicht die Politik der
Mitgliedstaaten, die fiir die Preisfestsetzung fiir Arzneimittel den Regeln des freien
Wettbewerbs den Vorrang geben. Diese Anforderungen beeinflussen auch die
einzelstaatliche Politik in Bezug auf die Preisfestsetzung und das Sozialversicherungs-
system nur in dem Mafe, in dem dies fiir die Transparenz im Sinne dieser Richtlinie
notwendig ist.”

Art. 4 Abs. 1 dieser Richtlinie bestimmt:

»Verfiigen die zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats einen Preisstopp fiir alle
Arzneimittel oder fiir bestimmte Arzneimittelkategorien, so tberpriift dieser Mit-
gliedstaat mindestens einmal jahrlich, ob nach der gesamtwirtschaftlichen Lage die
Beibehaltung des Preisstopps ohne Anderungen gerechtfertigt ist. Innerhalb von
neunzig Tagen nach Beginn dieser Uberpriifung erkliren die zustindigen Behorden, ob
und welche Preiserh6hungen oder -senkungen genehmigt werden.”

Nationales Recht

Mit der aufgrund des Programmgesetzes vom 22. Dezember 1989 (Moniteur belge vom
30. Dezember 1989, S. 21382) erlassenen Ministerialverordnung vom 29. Dezember
1989 iiber den Preis erstattungsfihiger Arzneimittel (Moniteur belge vom 6. Januar
1990, S. 162) in ihrer durch die Ministerialverordnungen vom 20. Januar 2003
(Moniteur belge vom 11. Februar 2003, S. 6877) und vom 13. Juni 2005 (Moniteur belge
vom 1. Juli 2005, S. 30399) gednderten Fassung wurde fiir Arzneimittel mit Wirkung
vom 1. Januar bis 31. Dezember 2003 und vom 1. Juli bis 31. Dezember 2005 ein
Preisstopp eingefiihrt.
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Ausgangsverfahren und Vorlagefragen

In der Rechtssache C-471/07 beantragten die Klagerinnen der Ausgangsverfahren mit
am 11. April 2003 beim vorlegenden Gericht eingereichter Klageschrift, Art. 3 der
Ministerialverordnung vom 20. Januar 2003 fiir nichtig zu erkldren, soweit er einen
Preisstopp fiir Medikamente vom 1. Januar bis 31. Dezember 2003 vorsah.

In der Rechtssache C-472/07 beantragten die Kldgerinnen der Ausgangsverfahren
aufler der Janssen Cilag SA mit am 31. August 2005 beim vorlegenden Gericht
eingereichter Klageschrift, Art. 1 der Ministerialverordnung vom 13. Juni 2005 fiir
nichtig zu erkldren, soweit mit dieser Bestimmung ein Preisstopp fiir Arzneimittel vom
1. Juli bis 31. Dezember 2005 eingefiihrt worden war.

In diesen beiden Rechtssachen machen die Kldgerinnen der Ausgangsverfahren
insbesondere einen Verstof§ gegen Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 geltend. Sie
tragen im Wesentlichen vor, die fraglichen Preisstopps seien verfiigt worden, ohne dass
gemif dieser Bestimmung konkret gepriift worden sei, ob dies nach der gesamtwirt-
schaftlichen Lage gerechtfertigt sei.

In diesem Kontext hat in der Rechtssache C-471/07 der Conseil d’Etat das Verfahren
ausgesetzt und dem Gerichtshof folgende Fragen zur Vorabentscheidung vorgelegt:

1. Ist der Begriff der Priifung der gesamtwirtschaftlichen Lage im Sinne des Art. 4
Abs. 1 der Richtlinie 89/105 so zu verstehen, dass er sich nur auf die Beherrschung
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der Ausgaben des offentlichen Gesundheitswesens bezieht, oder ist dieser Begriff
dariiber hinaus auf die gesamtwirtschaftliche Lage in Bezug auf weitere Bereiche,
insbesondere den Sektor der pharmazeutischen Industrie, zu erstrecken, dessen
Produkte einem Preisstopp unterworfen werden konnen?

2. Kann die Uberpriifung nach der gesamtwirtschaftlichen Lage im Sinne des Art. 4
Abs. 1 der Richtlinie 89/105 auf eine oder mehrere allgemeine Zielvorgaben, wie
z. B. die Gewihrleistung eines ausgeglichenen Haushalts der Gesundheitsfiirsorge,
gestiitzt werden, oder muss sie auf konkreteren Kriterien beruhen?

In der Rechtssache C-472/07 sind die dritte und die vierte Frage mit den Vorlagefragen
in der Rechtssache C-471/07 identisch. Die ersten beiden Fragen lauten wie folgt:

1. IstArt.4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 im innerstaatlichen Recht der Mitgliedstaaten
unmittelbar anwendbar, nachdem die Frist zur Umsetzung dieser Richtlinie am
31. Dezember 1989 abgelaufen ist?

2. Ist Art.4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 dahin auszulegen, dass ein Mitgliedstaat, der
einen allgemeinen Preisstopp fiir erstattungsfiahige Arzneimittel, der acht Jahre
gedauert hat, 18 Monate nach seiner Authebung erneut fiir ein weiteres Jahr
einfithrt, bei dieser Wiedereinfithrung nicht die durch diesen Preisstopp beein-
flusste gesamtwirtschaftliche Lage zu priifen braucht?

Mit Beschluss des Prasidenten des Gerichtshofs vom 4. Dezember 2007 sind die
Rechtssachen C-471/07 und C-472/07 zu gemeinsamem schriftlichen und miindlichen
Verfahren und zu gemeinsamer Entscheidung verbunden worden.
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Mit Entscheidung des Prasidenten des Gerichtshofs vom 3. Mérz 2008 ist das Verfahren
in diesen Rechtssachen bis zum Erlass des Urteils vom 2. April 2009, A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite u. a. (C-352/07 bis C-356/07, C-365/07 bis C-367/07
und C-400/07, Slg. 2009, 1-2495), ausgesetzt worden.

Nach Erlass dieses Urteils hat der Prasident des Gerichtshofs am 5. Juni 2009 die
Wiederaufnahme des Verfahrens in den genannten Rechtssachen beschlossen.

Zu den Vorlagefragen

Zu den Fragen in der Rechtssache C-471/07 sowie zur dritten und zur vierten Frage in
der Rechtssache C-472/07

Mit den Fragen in der Rechtssache C-471/07 sowie der dritten und der vierten Frage in
der Rechtssache C-472/07, die zusammen zu priifen sind, mochte das vorlegende
Gericht im Wesentlichen wissen, ob

— die in Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 vorgesehene Uberpriifung der
gesamtwirtschaftlichen Lage sich auf den Aspekt der Beherrschung der Ausgaben
des offentlichen Gesundheitswesens beschriankt oder ob sie auf weitere Bereiche,
insbesondere den Sektor der pharmazeutischen Industrie, erstreckt werden muss,
dessen Produkte einem Preisstopp unterworfen werden konnen;

— diese Uberpriifung auf eine oder mehrere allgemeine Zielvorgaben, wie die
Notwendigkeit, einen ausgeglichenen Haushalt der Gesundheitsfiirsorge zu
gewdhrleisten, gestiitzt werden kann, oder ob sie auf konkreteren Kriterien
beruhen muss.
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Zum einen soll die Richtlinie 89/105 nach ihrem fiinften Erwégungsgrund vorrangig fiir
Transparenz bei der Festsetzung der Preise einschliefllich ihres Funktionierens in
bestimmten Féllen und der ihnen zugrunde liegenden Kriterien sorgen (Urteile vom
26. Oktober 2006, Pohl-Boskamp, C-317/05, Slg. 2006, I-10611, Randnr. 29, und
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite u. a., Randnr. 27), und zum anderen
beeinflussen nach dem sechsten Erwigungsgrund der Richtlinie die sich aus ihr
ergebenden Anforderungen die Politik der Mitgliedstaaten fiir die Festsetzung der
Arzneimittelpreise und die einzelstaatliche Politik in Bezug auf die Preisfestsetzung
und das Sozialversicherungssystem nur in dem Maf3e, in dem dies fiir die Transparenz
im Sinne der Richtlinie notwendig ist (vgl. Urteil A. Menarini Industrie Farmaceutiche
Riunite u. a., Randnr. 35).

Daraus folgt, dass die Richtlinie 89/105 vom Gedanken eines minimalen Einwirkens auf
die mitgliedstaatliche Organisation der internen Sozialversicherungspolitiken getragen
ist (Urteile vom 20. Januar 2005, Merck, Sharp & Dohme, C-245/03, Slg. 2005, I-637,
Randnr. 27, und A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite u. a., Randnr. 36).

Auflerdem ist festzustellen, dass in Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 nicht angegeben
ist, welche Art von Ausgaben von den Mitgliedstaaten beriicksichtigt werden darf,
wenn sie beschliefen, MafSnahmen, mit denen fiir alle Arzneimittel oder fiir bestimmte
Arzneimittelkategorien ein Preisstopp verfiigt wird, beizubehalten oder Mafinahmen
der Erhohung oder Senkung der betroffenen Preise zu erlassen (Urteil A. Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite u. a., Randnr. 51).

So sieht diese Bestimmung zwar vor, dass die Mitgliedstaaten mindestens einmal
jahrlich eine Uberpriifung der gesamtwirtschaftlichen Lage vornehmen, doch legt sie
nicht fest, anhand welcher Kriterien diese Uberpriifung zu erfolgen hat (Urteil
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite u. a., Randnr. 52).
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Es ist daher Sache der Mitgliedstaaten, diese Kriterien unter Beachtung des mit der
Richtlinie 89/105 verfolgten Transparenzziels und der in ihrem Art. 4 Abs. 1
vorgesehenen Anforderungen festzulegen (vgl. Urteil A. Menarini Industrie Farma-
ceutiche Riunite u. a., Randnr. 53).

Dabei konnen die Mitgliedstaaten die Ausgaben des 6ffentlichen Gesundheitswesens
allein oder aber die gesamtwirtschaftliche Lage in Bezug auf weitere Bereiche, wie den
Sektor der pharmazeutischen Industrie, beriicksichtigen (vgl. in diesem Sinne Urteil
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite u. a., Randnr. 54).

Auch verbietet Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 nicht, die dort vorgesehene jahrliche
Uberpriifung der gesamtwirtschaftlichen Lage auf eine oder mehrere allgemeine
Zielvorgaben, wie das finanzielle Gleichgewicht der nationalen Gesundheitsfiirsorge-
systeme, zu stiitzen.

Eine gegenteilige Auslegung wiirde namlich ein Einwirken auf die mitgliedstaatliche
Organisation der internen Sozialversicherungspolitiken darstellen und die Politik der
Mitgliedstaaten in Bezug auf die Preisfestsetzung fiir Arzneimittel in einem hoheren
Maf3e beeinflussen, als zur Gewéhrleistung der Transparenz im Sinne der Richtlinie
89/105 notwendig ist (Urteil A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite u. a.,
Randnr. 47).

Allerdings miissen die Kriterien, anhand deren diese Uberpriifung vorgenommen wird,
Transparenz im Sinne der Richtlinie gewéhrleisten, d. h., sie miissen auf objektive und
nachpriifbare Tatsachen gestiitzt sein (vgl. in diesem Sinne Urteil A. Menarini Industrie
Farmaceutiche Riunite u. a., Randnr. 48).
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Demgemif ist auf die Fragen in der Rechtssache C-471/07 und auf die dritte und die
vierte Frage in der Rechtssache C-472/07 zu antworten, dass Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie
89/105 dahin auszulegen ist, dass es Sache der Mitgliedstaaten ist, unter Beachtung des
mit dieser Richtlinie verfolgten Transparenzziels und der in ihrem Art. 4 Abs. 1
vorgesehenen Anforderungen die Kriterien festzulegen, anhand deren die in dieser
Bestimmung vorgesehene Uberpriifung der gesamtwirtschaftlichen Lage zu erfolgen
hat, wobei diese Kriterien auf objektive und nachpriifbare Tatsachen gestiitzt sein
miissen.

Zur ersten Frage in der Rechtssache C-472/07

Mit der ersten Frage in der Rechtssache C-472/07 mochte das vorlegende Gericht
Aufschluss dariber erhalten, ob Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 nach Ablauf der
Frist zu deren Umsetzung in das innerstaatliche Recht der Mitgliedstaaten
unmittelbare Wirkung hat.

Nach stindiger Rechtsprechung des Gerichtshofs kann sich der Einzelne in all den
Fillen, in denen die Bestimmungen einer Richtlinie inhaltlich unbedingt und
hinreichend genau sind, vor den nationalen Gerichten gegeniiber dem Staat auf diese
Bestimmungen berufen, wenn dieser die Richtlinie nicht fristgemafy oder nur
unzuldnglich in das nationale Recht umgesetzt hat (vgl. Urteile vom 26. Februar
1986, Marshall, 152/84, Slg. 1986, 723, Randnr. 46, und vom 5. Oktober 2004, Pfeiffer
u. a,, C-397/01 bis C-403/01, Slg. 2004, I-8835, Randnr. 103).

Zwar erlegt Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 den Mitgliedstaaten im Fall eines
Preisstopps fiir alle Arzneimittel oder bestimmte Arzneimittelkategorien die unbe-
dingte Verpflichtung auf, mindestens einmal jahrlich zu tberpriifen, ob nach der
gesamtwirtschaftlichen Lage die Beibehaltung dieses Preisstopps gerechtfertigt ist,
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enthilt aber keine Angabe dazu, auf welche Tatsachen der Erlass der Mafinahmen zur
Kontrolle der Arzneimittelpreise gestiitzt sein muss, und legt weder die Kriterien fest,
anhand deren eine solche jihrliche Uberpriifung vorzunehmen ist (vgl. Urteil
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite u. a., Randnrn. 45 und 52), noch die
Methode oder die Modalititen, nach denen diese Uberpriifung zu erfolgen hat.

Folglich kann Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 nicht als inhaltlich so genau angesehen
werden, dass sich ein Einzelner vor einem nationalen Gericht gegeniiber einem
Mitgliedstaat auf ihn berufen konnte.

Unter diesen Umstinden ist auf die erste Frage in der Rechtssache C-472/07 zu
antworten, dass Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 dahin auszulegen ist, dass er
inhaltlich nicht so genau ist, dass sich ein Einzelner vor einem nationalen Gericht
gegeniiber einem Mitgliedstaat auf ihn berufen konnte.

Zur zweiten Frage in der Rechtssache C-472/07

Mit der zweiten Frage in der Rechtssache C-472/07 mochte das vorlegende Gericht
wissen, ob Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 dahin auszulegen ist, dass ein
Mitgliedstaat 18 Monate nach Beendigung eines acht Jahre wihrenden allgemeinen
Preisstopps fiir erstattungsfihige Arzneimittel einen neuen Preisstopp fiir Arzneimittel
ohne die in dieser Bestimmung vorgesehene Priifung der gesamtwirtschaftlichen Lage
erlassen kann.
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Nach dem genannten Art. 4 Abs. 1 hat ein Mitgliedstaat, wenn seine zustindigen
Behorden einen Preisstopp fiir alle Arzneimittel oder fiir bestimmte Arzneimittelka-
tegorien verfiigen, mindestens einmal jahrlich zu tiberpriifen, ob nach der gesamt-
wirtschaftlichen Lage die Beibehaltung des Preisstopps ohne Anderungen gerechtfer-
tigt ist.

Somit ergibt sich schon aus dem Wortlaut dieser Bestimmung, dass durch die
Verpflichtung der Mitgliedstaaten, im Fall eines Preisstopps fiir Arzneimittel eine
jahrliche Uberpriifung der gesamtwirtschaftlichen Lage vorzunehmen, sichergestellt
werden soll, dass die Beibehaltung des Preisstopps aufgrund der Lage gerechtfertigt ist.

Diese Verpflichtung besteht daher, wenn ein Mitgliedstaat nach dem Erlass eines
Preisstopps fiir Arzneimittel diesen ohne Anderungen beibehalten will.

Dagegen erlegt Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 den Mitgliedstaaten diese
Verpflichtung nicht beim Erlass einer solchen Mafinahme auf, auch wenn diese, wie
in den Ausgangsverfahren, 18 Monate nach Beendigung eines anderen Preisstopps fiir
Arzneimittel getroffen wird.

Dabher ist auf die zweite Frage in der Rechtssache C-472/07 zu antworten, dass Art. 4
Abs. 1 der Richtlinie 89/105 dahin auszulegen ist, dass ein Mitgliedstaat 18 Monate
nach Beendigung eines acht Jahre wihrenden allgemeinen Preisstopps fiir erstattungs-
fahige Arzneimittel einen neuen Preisstopp fiir Arzneimittel ohne die in dieser
Bestimmung vorgesehene Uberpriifung der gesamtwirtschaftlichen Lage erlassen
kann.
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Kosten

Fiir die Parteien der Ausgangsverfahren ist das Verfahren ein Zwischenstreit in den bei
dem vorlegenden Gericht anhéngigen Rechtsstreitigkeiten; die Kostenentscheidung ist
daher Sache dieses Gerichts. Die Auslagen anderer Beteiligter fiir die Abgabe von
Erklarungen vor dem Gerichtshof sind nicht erstattungsfihig.

Aus diesen Griinden hat der Gerichtshof (Dritte Kammer) fiir Recht erkannt:

1. Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988
betreffend die Transparenz von Mafinahmen zur Regelung der Preisfest-
setzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Ein-
beziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme ist dahin auszu-
legen, dass es Sache der Mitgliedstaaten ist, unter Beachtung des mit dieser
Richtlinie verfolgten Transparenzziels und der in ihrem Art. 4 Abs. 1
vorgesehenen Anforderungen die Kriterien festzulegen, anhand deren die in
dieser Bestimmung vorgesehene Uberpriifung der gesamtwirtschaftlichen
Lage zu erfolgen hat, wobei diese Kriterien auf objektive und nachpriifbare
Daten gestiitzt sein miissen.

2. Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 ist dahin auszulegen, dass er inhaltlich
nicht so genau ist, dass sich ein Einzelner vor einem nationalen Gericht
gegeniiber einem Mitgliedstaat auf ihn berufen konnte.

3. Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie 89/105 ist dahin auszulegen, dass ein Mitgliedstaat
18 Monate nach Beendigung eines acht Jahre wihrenden allgemeinen
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Preisstopps fiir erstattungsfihige Arzneimittel einen neuen Preisstopp fiir
Arzneimittel ohne die in dieser Bestimmung vorgesehene Uberpriifung der
gesamtwirtschaftlichen Lage erlassen kann.

Unterschriften
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