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1.  Fragestellung und Hintergrund

Bei Arzneimittelzulassungen und der anschlieBenden Vermarktung der Medikamente spielen ne-
ben gesundheitlichen Aspekten immer auch wirtschaftliche Erwédgungen eine ausschlaggebende
Rolle. Ob die Zulassung fiir ein Arzneimittel iiberhaupt beantragt wird, kann mafigeblich von der
wirtschaftlichen Rentabilitdt des Medikaments bestimmt werden. Ein notwendiges Medikament
kommt daher unter Umstdnden dann nicht auf den Markt, wenn sich die kostspielige Entwick-
lung, Zulassung und Vermarktung fiir privatwirtschaftliche Pharmaunternehmen finanziell nicht
rentiert." Eine geplante gesetzliche Pflicht zur erweiterten Vorratslagerung von Medikamenten fiir
denjenigen, der die Zulassung beantragt hat, kann etwa dazu fithren, dass weniger Medikamente
zugelassen bzw. Zulassungen zuriickgegeben werden, da eine Vorratslagerung in grofem Umfang
sehr kostspielig ist.?

Um solche Konstellationen zu vermeiden und sicherzustellen, dass auch weniger rentable Medi-
kamente zugelassen und gesundheitsférdernd eingesetzt werden, erwégt der Auftraggeber eine
Beteiligung des Staates bzw. offentlicher Einrichtungen an der Arzneimittelzulassung sowie der
Ausgabe von Medikamenten. Der Fachbereich hat hinsichtlich der Arzneimittelzulassung den
Sachstand ,,Unionsrechtlichen Vorgaben fiir die Inhaberschaft von Arzneimittelzulassungen*
(PE 6 - 3000 - 126/14, vom 14.08.2014) erstellt. Im Nachgang hierzu wird der Fachbereich gebe-
ten zu priifen, ob der Staat bzw. 6ffentliche Einrichtungen insbesondere bei der Ausgabe von
Medikamenten als Unternehmen im Sinne des Unionsrechts anzusehen wéren (siehe unter 2.)
und welche EU-wettbewerbsrechtlichen Konsequenzen sich hieran kniipfen wiirden (siehe un-
ter 3.).

2. Der unionsrechtliche Unternehmensbegriff

Die Regelungen des EU-Wetthewerbsrechts kniipfen ihre Anwendung an das Bestehen der Un-
ternehmenseigenschaft: sei es, dass Unternehmen als direkte Adressaten der Vertragsvorschriften
des Kartell- und Missbrauchsverbots angesprochen werden (vgl. Art. 101 Abs. 1 und Art. 102
Abs. 1 AEUV), sei es, dass es sich hierbei um eine Tatbestandsvoraussetzung fiir eine mitglied-
staatliche Bindungswirkung im Rahmen des Beihilfeverbots handelt (vgl. Art. 107 Abs. 1 AEUV).
Eine Definition des Unternehmensbegriffs findet sich in diesen Regelungen jedoch nicht. Daher
hat der EuGH in seiner Rechtsprechung eine Definition entwickelt, die von einem einheitlichen
Unternehmensbegriff im gesamten EU-Wettbewerbsrecht ausgeht.?

Danach ist ein Unternehmen ,,jede eine wirtschaftliche Titigkeit ausiibende Einheit, unabhdn-
gig von ihrer Rechtsform und der Art ihrer Finanzierung*“.* Der EuGH verfolgt damit einen

1 Deutsches Arzteblatt, Arzneimittelforschung: Neue Freunde gegen alte Feinde. Jg 102/21 (27. Mai 2005). Online
abrufbar: https://www.aerzteblatt.de/pdf/102/21/a1494.pdf.

2 Deutsches Arzteblatt, Arzneimittel: Rezepte gegen Lieferengpisse. Jg 110/7 (15. Februar 2013). Online abrufbar:
http://www.aerzteblatt.de/pdf/110/7/a251.pdf.

3 Haratsch/Koenig/Pechstein, Europarecht, 9. Aufl. 2014, Rn. 1113.

4 St. Rspr. seit EuGH, Rs. C-41/90 (Hofner und Elser), Slg. 1991, I-1979, Rn. 21.
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funktionalen Ansatz — der Begriffsinhalt bestimmt sich also nicht nach institutionellen oder orga-
nisatorischen Kriterien, sondern, weil es um die Kontrolle wettbewerblich relevanter Verhaltens-
weisen geht, nach der Tdtigkeit der moglichen Normadressaten.®

Im Folgenden soll zur Konkretisierung auf die einzelnen Elemente dieser Definition eingegangen
werden. Zunéachst ist zu kldren, ob auch der Staat bzw. staatliche Einrichtungen iiberhaupt vom
europdischen Unternehmensbegriff umfasst sein konnen (siehe unter 2.1.). Nach einer kurzen Er-
lduterung des Kriteriums ,,Einheit“ (siehe unter 2.2.) wird sodann das Merkmal der wirtschaftli-
chen Titigkeit ndher beleuchtet (siehe unter 2.3.), welches aufgrund neuerer EuGH-Entscheidun-
gen besondere Relevanz fiir die Frage des Auftraggebers aufweist.

2.1. Der Staat als Unternehmen

Auch der Staat selbst kann funktional als Unternehmen qualifiziert werden, wenn er wirtschaft-
lich auf einem bestimmten Markt tdtig wird.® Dies ergibt sich zum einen aus der Definition des
EuGH selbst, da diese keine Einschrankungen fiir staatliche Akteure vorsieht. Zum anderen
spricht auch die Existenz des Art. 106 AEUV, der Regelungen fiir 6ffentliche Unternehmen ent-
hilt, fiir eine solche weite Auslegung des europédischen Unternehmensbegriffs.”

Fiir die Qualifikation als Unternehmen ist es nach der Rechtsprechung des EuGH ferner unerheb-
lich, welche Organisationsform der Einheit durch das nationale Recht zugewiesen worden ist.®
Eine Ausgliederung der handelnden Einheit aus der 6ffentlichen Verwaltung bzw. dem Staat als
solchem ist beispielsweise nicht notig. Es ist ferner unbedeutend, ob sich der Staat privatrechtli-
cher oder 6ffentlich-rechtlicher Rechtsformen (Anstalten und andere Rechtstrager 6ffentlichen
Rechts) fiir seine unternehmerische Téatigkeit bedient.? Somit konnten sowohl der Staat als auch
offentliche Einrichtung dem Grunde nach als Unternehmen angesehen werden, soweit die iibri-
gen Voraussetzungen vorliegen.

5 Schroeder/Schuhmacher/Stockenhuber, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim, Das Recht der Europdischen Union, Art.
101 AEUV (53. Ergdnzungslieferung 2014), Rn. 51.

6 Schroeder/Schuhmacher/Stockenhuber, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim (Fn. 5), Art. 101 AEUV, Rn. 67.

7 Schroeder/Schuhmacher/Stockenhuber, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim (Fn. 5), Art. 101 AEUV, Rn. 67.

8 EuGH, Rs. C-41/90 (H6fner und Elser), Slg. 1991, I-1979, Rn. 21.

9 EuGH Rs. C-69/91 (Decoster), Slg. 1993, 1-5335, Rn. 15; Haratsch/Koenig/Pechstein, Europarecht (Fn. 3), Rn.

1115.
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Zu beachten ist allerdings, dass die Unternehmenseigenschaft insoweit entfillt, als es um die Er-
greifung , hoheitliche Malnahmen* geht.’® Hoheitliche Mafinahmen (z.B. der Einzug von Gebiih-
ren) fallen nicht unter den Unternehmensbegriff. '* Soweit bisher erkennbar, stellt der Gerichts-
hof zur Identifizierung von hoheitlichen Malnahmen in erster Linie darauf ab, ob die fragliche
Tatigkeit nach den Traditionen der Mitgliedstaaten zu den wesentlichen Staatsaufgaben gehort,
die im 6ffentlichen Interesse wahrgenommen werden. Die Ausgabe von Medikamenten ist je-
denfalls nach deutscher Tradition keine wesentliche Staatsaufgabe, so dass die Annahme einer
hoheitlichen MaBnahme insoweit fernliegend wiére.

2.2. ,Einheit*

Nach der Definition des EuGH muss das Unternehmen eine ,,Einheit* darstellen. Dies bedeutet,
dass das Unternehmen ,,in einer einheitlichen Organisation persénlicher, materieller und imma-
terieller Mittel bestehen und [...] dauerhaft einen bestimmten wirtschaftlichen Zweck verfolgen*
muss."® Eine solche Einheit kann aus individuellen natiirlichen oder juristischen Personen oder
Gruppen von Personen bestehen, unabhéngig von der Rechtspersonlichkeit nach nationalem
Recht.™ Folglich stiinde auch dieses Merkmal einer Unternehmenseigenschaft des Staates oder
seiner 6ffentlichen Einrichtungen nicht entgegen.

2.3. ,Wirtschaftliche Tatigkeit*

MaBgeblich fiir den Begriff des Unternehmens ist schlieflich die Ausiibung einer ,,wirtschaftli-
chen Tétigkeit“. Urspriinglich legte der EuGH ein sehr weites Verstindnis dieses Merkmals zu-
grunde (dazu unter 2.3.1.). Inzwischen hat der EuGH allerdings einige Einschriankungen fiir den
Begriff der wirtschaftlichen Tatigkeit vorgenommen (dazu unter 2.3.2.).

2.3.1. Frithere EuGH-Rechtsprechung
Nach fritherer stindiger Rechtsprechung ist eine wirtschaftliche Titigkeit ,,jede Tétigkeit, die da-

rin besteht, Giiter oder Dienstleistungen auf einem bestimmten Markt anzubieten“."> Zwar geht
es dabei in der Regel um ein entgeltliches Tatigwerden. Die Entgeltlichkeit scheint jedoch kein

10 Emmerich/Zimmer, in: Immenga/Mestmécker, EU-Wettbewerbsrecht, 5. Auflage 2012, Art. 101 AEUV, Rn. 33.

" Chalmers/Davies/Monti, European Union Law, Chapter 25: State Regulation and EU Competition Law. S. 14;
EuGH, Rs. C-107/84 (Kommission/Deutschland), Slg. 1985, 2655, Rn. 14-15; EuGH, Rs. C-364/92 (SAT Flugge-
sellschaft), Slg. 1994 1-43, Rn. 30.

12 Emmerich/Zimmer, in: Inmenga/Mestmaécker (Fn. 10), Art. 101 AEUV, Rn. 33; vgl. beispielsweise fiir den Um-
weltschutz EuGH, Rs. C-343/95 (Diego Cali), Slg. 1997 1-01547, Rn. 22.

13 EuG Rs. T-11/89 (Shell), Slg. 1992, 1I-757, Rn. 311; Schroeder/Schuhmacher/Stockenhuber, in: Grabitz/Hilf/Net-
tesheim (Fn. 5), Art. 101 AEUV, Rn. 51.

14 Jones, The boundaries of an undertaking in EU Competition Law,in: European Competition Journal (2012) 8(2),
S. 306.

15 EuGH, Rs. C-118/85 (Kommission/Italien), Slg. 1987, 1-2599, Rn. 7; EuGH, verb. Rs. C-180/98 bis C-184/98 (Pa-
vlov), Slg. 2000 I-6451, Rn. 75.
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konstitutives Merkmal zu sein, denn bei manchen der vom EuGH als wirtschaftliche Tatigkeit
eingestuften Aktivitdten verschwindet dieses Begriffselement nahezu vollig.’® Eine Gewinnerzie-
lungsabsicht des Unternehmens ist jedenfalls nicht notwendig.’”” Somit kénnen auch gemeinndit-
zige oder non-profit Unternehmen bzw. Rechtstrdger (z.B. Wohltitigkeitsvereine, Kirchen) erfasst
werden, soweit sie (zumindest auch) Waren oder Dienstleistungen anbieten.*®

Neben dem Anbieten wurde frither zumindest im europarechtlichen Schrifttum angenommen,
dass auch das blole Nachfragen am Markt als Kdufer von Giitern und Dienstleistungen von dem
Begriff der ,,wirtschaftlichen Téatigkeit* umfasst sei und die erwerbenden Personen entsprechend
als Unternehmer zu qualifizieren seien.

Betrachtet man zunédchst die Ausgabe von Medikamenten durch den Staat bzw. 6ffentlichen Ei-
richtungen auf Grundlage der fritheren Rechtsprechung, so wére auch unabhéngig von der Frage
nach einer Vergiitung die Bejahung einer wirtschaftlichen Tétigkeit moglich. Nicht ausgeschlos-
sen wire ferner, dass eine wirtschaftliche Titigkeit auch aufgrund einer eventuellen Nachfrage-
titigkeit des Staates bzw. éffentlicher Einrichtungen — etwa bei der Beschaffung von Ressourcen
fiir die Herstellung der Medikamente — angenommen werden kdnnte.

Fraglich ist allerdings, ob diese Qualifizierungen im Lichte der neueren Rechtsprechung Bestand

haben.
2.3.2. Einschriankungen der Definition durch neuere EuGH-Rechtsprechung

Der EuGH hat sich in letzter Zeit hdufiger von dem urspriinglich weiten Verstdndnis der wirt-
schaftlichen Tétigkeit abgewendet und einige Konkretisierungen bzw. Einschrankungen vorge-
nommen. Dies betrifft zum einen Einschriankungen bei Verfolgung sozialer Zwecke vor allem bei
Angebotskonstellationen (siehe unter 2.3.2.1.) und zum anderen die Qualifizierung der bloBen
Nachfragetitigkeit als wirtschaftliche Téatigkeit (siehe unter 2.3.2.2.).

2.3.2.1.  Sozialer Zweck und Grundsatz der Solidaritét
In seiner neueren Rechtsprechung scheint der EuGH eine Einschrinkung fiir solche Akteure vor-

zusehen, die zu sozialen oder rein karitativen Zwecken am Markt titig werden. Zwar sind ge-
meinniitzige Unternehmen grundsétzlich vom unionsrechtlichen Unternehmensbegriff umfasst

16 So z.B. bei der unentgeltlichen Arbeitsvermittlung durch die Bundesanstalt fiir Arbeit, EuGH, Rs. C-41/90 (Hof-
ner und Elser), Slg. 1991, [-1979. Vgl. Schroeder/Schuhmacher/Stockenhuber, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim (Fn.
5), Art. 101 AEUV, Rn. 56.

17 EuGH, verb. Rs. C- 209 bis 215 und 218/78 (van Ledenwyck/Kommission), Slg. 1980, I-3125, Rn. 87-88.

18 Haratsch/Koenig/Pechstein, Europarecht (Fn. 3), . Rn 1115; Schroeder/Schuhmacher/Stockenhuber, in:
Grabitz/Hilf/Nettesheim (Fn. 5), Art. 101 AEUV, Rn. 57; Emmerich/Zimmer, in: Inmenga/Mestmécker (Fn. 10),
Art. 101 AEUV, Rn. 20.

19 Schindler, Wettbewerbsrechtlicher Unternehmensbegriff des EuGH im Rahmen des Art. 101 AEUV, in:
Komm]Jur 2011, S. 126; Mestmécker/Schweitzer, EU-Wettbewerbsrecht, 2. Auflage 2004, § 8, Rn 5.
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(s.0.). In einigen Fillen hat der EuGH aber die sozialen Zwecke der wirtschaftlichen Téatigkeit ge-
geniibergestellt und dadurch Einheiten, die soziale Zwecke verfolgen, vom Unternehmensbegriff
ausgeschlossen.

So hat der EuGH beispielsweise in der Rechtssache INAIL festgestellt:

»Das INAIL nimmt [...] durch seine Mitwirkung an der Verwaltung eines der traditionellen
Zweige der sozialen Sicherheit, der Versicherung gegen Arbeitsunfdlle und Berufskrank-
heiten, eine Aufgabe rein sozialer Natur wahr. Seine Titigkeit ist daher keine wirtschaftli-
che Tdtigkeit im Sinne des Wettbewerbsrechts, und diese Einrichtung ist somit kein Unter-
nehmen im Sinne der Artikel 85 und 86 EG-Vertrag [heute Art. 101 AEUV]."*°

Allerdings gentigt der soziale Zweck allein offenbar nicht immer, um die Einstufung als wirt-
schaftliche Tatigkeit auszuschlieBen.*' Im AOK-Urteil hat der EuGH verlangt, dass ,,bestimmte
Einrichtungen, die mit der Verwaltung gesetzlicher Kranken- und Rentenversicherungssysteme
betraut sind, einen rein sozialen Zweck verfolgen und keine wirtschaftliche T¢tigkeit ausiiben**
miissen, um nicht als Unternehmen eingestuft zu werden.

Dieses Doppelerfordernis wird wiederum fiir soziale Versicherungssysteme bejaht, indem unter
anderem auf die fehlende Gewinnerzielungsabsicht und den sog ,,Grundsatz der nationalen Soli-
daritdt” eingegangen wird (,,Denn ihre auf dem Grundsatz der nationalen Solidaritidt beruhende
Tdtigkeit wird ohne Gewinnerzielungsabsicht ausgeiibt, und die Leistungen werden von Gesetzes
wegen und unabhdngig von der Hohe der Beitrdge erbracht“*®). Die Rechtsprechung ist in diesem
Bereich also teilweise unklar, denn die Gewinnerzielungsabsicht war bisher kein konstitutives
Element des Unternehmensbegriffs (s.o.).

20 EuGH, Rs. C-218/00 (INAIL), Slg. 2002, I- 691, Rn. 45.

2 EuGH, verb. Rs. C-180/98 bis C-184/98 (Pavlov), Slg. 2000 I-6451, Rn. 118; EuGH, verb. Rs. C-264/01, C-306/01,
C-354/01 und C-355/01 (AOK), Slg. 2004, 1-2493, Rn. 47; EuGH, Rs. C-218/00 (INAIL), Slg. 2002, I- 691, Rn. 37.

22 EuGH, verb. Rs. C-264/01, C-306/01, C-354/01 und C-355/01 (AOK), Slg. 2004, I-2493, Rn. 47. Hervorhebung
durch Verfasser.

z EuGH, verb. Rs. C-264/01, C-306/01, C-354/01 und C-355/01 (AOK), Slg. 2004, 1-2493, Rn. 47.
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Der Verweis auf den ,,Grundsatz der Solidaritdt” findet sich auch in der Rechtssache Poucet und
Pistre. Hier wurde die fehlende Unternehmenseigenschaft von Krankenkassen und Einrichtun-
gen, die bei der Verwaltung der 6ffentlichen Aufgabe der sozialen Sicherheit mitwirken, damit
begriindet, dass diese

.eine Aufgabe mit ausschlief$lich sozialem Charakter [erfiillen]. Diese Tdtigkeit beruht
ndmlich auf dem Grundsatz der nationalen Solidaritdt und wird ohne Gewinnzweck aus-
geiibt. Die Leistungen werden von Gesetzes wegen und unabhdngig von der Hohe der Bei-
trdge erbracht. Folglich ist diese Tdtigkeit keine wirtschaftliche Tdtigkeit/[...]”.**

In diesem Urteil wird der soziale Zweck also vom EuGH aus der Verbindung eines Solidaritits-
akts mit fehlender Gewinnerzielungsabsicht herausgelesen. Fasst man diese Entscheidungen, in
denen auf den Zweck der Tatigkeit abgestellt wird, zusammen, sind — soweit ersichtlich — aus-
schlieBlich 6ffentliche Unternehmen im Bereich der Sozialversicherungssysteme betroffen.*
Ausschlaggebend fiir eine Ablehnung einer wirtschaftlichen Titigkeit in einem solchen Fall
scheinen insbesondere drei (kumulative) Aspekte zu sein: der soziale Zweck der Titigkeit, die
fehlende Gewinnerzielungsabsicht und die Unabhingigkeit der Leistungen von der Hohe der
Beitridge.”® Laut Kommission in ihrer sog. DAWI-Mitteilung dienen diese Kriterien vor allem
dazu, im Bereich der sozialen Sicherheit wirtschaftliche Systeme sogenannten solidarititsbasier-
ten System gegeniiberzustellen und letztere aus dem Unternehmensbegriff herauszunehmen.*

Ob der Staat bzw. 6ffentliche Einrichtungen bei der Ausgabe von Medikamenten in der gleichen
Weise zu behandeln wiren und eine wirtschaftliche Tétigkeit abgelehnt werden kénnte, hingt
zunichst von der Ausgestaltung und den konkreten Beweggriinden dieses Titigwerdens ab. Die
Sicherstellung der Versorgung mit notwendigen Arzneimitteln mangels eines entsprechenden
privatwirtschaftlichen Angebots ldsst sich allerdings als sozialer Zweck ansehen, so dass bei Ein-
haltung der beiden anderen Kriterien (fehlende Gewinnerzielungsabsicht und allenfalls Kosten-
deckung bei der Vergiitung) die Mdglichkeit bestiinde, auch insoweit die wirtschaftliche Titig-
keit zu verneinen.

24 EuGH, verb. Rs. C-159/91 und C-160/91 (Poucet und Pistre), Slg. 1993, 1-637, Rn. 18-19. Hervorhebung durch
Verfasser.

% Chalmers/Davies/Monti, European Union Law, Chapter 25: State Regulation and EU Competition Law, S. 15.

26 Vgl. Roth, Kartellrechtliche Aspekte der Gesundheitsreform nach deutschem und europdischem Recht, in:
GRUR 2007, S. 651f.

2 Mitteilung der Kommission iiber die Anwendung der Beihilfevorschriften der Europdischen Union auf Aus-
gleichsleistungen fiir die Erbringung von Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse,
KOM(2011) 9404 endg., Rn. 17 f. Abrufbar unter: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri-
Serv.do?uri=0J:C:2012:008:0004:0014:DE:PDF [letztmalig abgerufen am: 15.02.16]. Kritisiert wird an dieser
Rechtsprechung unter anderem, dass diese Erwdgungen vielmehr im Rahmen der Ausnahmen gem. Art. 106
Abs. 2 AEUV zu priifen wiren. So etwa Chalmers/Davies/Monti, European Union Law, Chapter 25: State Regu-
lation and EU Competition Law, S. 17.
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2.3.2.2.  Nachfrage am Markt als wirtschaftliche Tatigkeit?

Die bloBe Nachfragetitigkeit einer Einheit am Markt scheint nach neuerer Rechtsprechung des
EuGH nicht mehr auszureichen, um von einer wirtschaftlichen Téatigkeit auszugehen. Vielmehr
wird an den wirtschaftlichen oder nichtwirtschaftlichen Charakter der spiateren Verwendung des
nachgefragten Produkts angekniipft.”® Danach stellt die Nachfrage nur dann eine wirtschaftliche
Tétigkeit dar, wenn das nachgefragte Produkt in der Folge (z.B. nach der Weiterverarbeitung)
wiederum in wirtschaftlicher Tédtigkeit auf dem Markt angeboten werden soll.?® Diese Einschréan-
kung wird auch mit teleologischen Argumenten begriindet: Wenn nach dem Einkauf keine spa-
tere wirtschaftliche Verwendung vorgesehen ist, dann wére der Nachfrager am Markt lediglich
(End-)Verbraucher — die Nachfrage von Endverbrauchern begriindet aber grundsétzlich mangels
wettbewerbsrechtlicher Relevanz bzw. mangels Gefahr fiir den Nachfragewettbewerb keine Un-
ternehmereigenschaft.*

Zu der hier erdrterten Nachfragekonstellation gibt es auch eine Entscheidung, in der auch soziale
Zwecke eine Rolle spielen. In der Rechtssache FENIN hatte der EuGH iiber die Unternehmensei-
genschaft von 6ffentlichen Einrichtungen zu entscheiden, die das spanische Gesundheitswesen
(SNS) verwalten. Das SNS war Kunde von FENIN, welcher in Spanien medizinisches Material fiir
Krankenhéduser vertrieb. Aufgrund einer wettbewerbsrechtlichen Beschwerde von FENIN tiiber-
priifte der EuGH die Unternehmereigenschaft der 6ffentlichen Einrichtung, die das SNS verwal-
tete. Er kam zu dem Ergebnis, dass die 6ffentliche Einrichtung kein Unternehmen sei, da es hier
um Produktnachfrage zum Einsatz in Spitdlern und zur unentgeltlichen Verteilung an Bediirftige
bzw. zur Ermoglichung kostenloser medizinischer Versorgung gehe.** Dies stelle keine wirtschaft-
liche Tétigkeit dar, da (1) die Nachfrage am Markt nicht vom Begriff der wirtschaftlichen Téatig-
keit umfasst sei und (2) die weitere Verwendung der Produkte zu sozialen Zwecken und ohne
Gewinnerzielungsabsicht erfolgte.**

28 EuG, Rs. T-319/99 (FENIN), Slg. 2003, 1I-357, Rn. 36, bestdtigt durch EuGH, Rs. C-205/03 (Fenin), Slg. 2006,
1-6295, Rn. 26.

29 Haratsch/Koenig/Pechstein, Europarecht (Fn. 3), Rn 1114; EuGH, Rs. C-205/03 (Fenin), Slg. 2006, I-6295, Rn. 26.

30 Schindler, Wettbewerbsrechtlicher Unternehmensbegriff des EuGH im Rahmen des Art. 101 AEUV, in:
Komm]Jur 2011, S. 128.

31 EuG, Rs. T-319/99 (FENIN), Slg. 2003, 11-357, Rn. 39 f; Schroeder/Schuhmacher/Stockenhuber, in:
Grabitz/Hilf/Nettesheim, Art. 101 AEUV (Fn. 5), Rn 56, Fn. 218.

32 EuGH, Rs. C-205/03 (Fenin), Slg. 2006, I-6295, Rn. 25-27.
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Insbesondere vor dem Hintergrund dieses Urteils aber auch im Lichte anderer Entscheidungen®?
kann hinsichtlich dieser Einschrankung der Definition der ,,wirtschaftlichen Tatigkeit“ mdoglich-
erweise von einer gefestigten Rechtsprechung ausgegangen werden. Im Schrifttum zumindest
wird dies mittlerweile angenommen,** obgleich sich auch kritische Stimmen finden.*

Legt man die neuere Rechtsprechung zugrunde, wiirde eine mogliche Nachfragetitigkeit des
Staates bzw. éffentlicher Einrichtungen im Zusammenhang mit der Ausgabe von Medikamenten
jedenfalls dann nicht zur Bejahung einer wirtschaftlichen Titigkeit fithren, wenn die spétere
Verwendung der Produkte (hier: Medikamente) keine wirtschaftliche Titigkeit wire. Wie oben
unter 2.3.2.1. ausgefiihrt, spricht — in Abhdngigkeit von der Ausgestaltung im Einzelnen — die
neuere Rechtsprechung dafiir, dass eine gemeinwohlorientierte Ausgabe von Medikamenten
nicht als wirtschaftliche Tétigkeit anzusehen wiére. Die damit verbundene Nachfragetatigkeit
wiirde diese Qualifizierung entsprechend teilen.

2.4. Zwischenergebnis

Fasst man die obigen Ausfithrungen zusammen, so ist festzuhalten, dass fiir die Unternehmens-
eigenschaft des Staates bzw. éffentlicher Einrichtung bei der Ausgabe von Medikamenten allein
das Merkmal der wirtschaftlichen Titigkeit priagend ist. Wahrend letzteres im Lichte der &lte-
ren, weiten Rechtsprechung durchaus bejaht werden kénnte, weist die neuere, einschrankende
Rechtsprechung eher in die andere Richtung, soweit einige Kriterien beachtet werden. Zu diesen
gehort die hier wohl gegebene soziale Zwecksetzung, die fehlende Gewinnerzielungsabsicht und
bei Entgeltlichkeit eine Orientierung an den eigenen Kosten. Damit steht zugleich fest, dass es
mitentscheidend auf die Frage der Ausgestaltung des staatlichen Tédtigwerdens ankommt.

Dessen ungeachtet, kann nicht ausgeschlossen werden, dass der EuGH — auch unter Berticksich-
tigung der konkreten Ausgestaltung — eine wirtschaftliche Tatigkeit gleichwohl annehmen
wiirde, zumal ein solcher Fall bisher nicht entschieden wurde. Im Folgenden soll daher die Beja-
hung einer wirtschaftlichen Tétigkeit bei der Ausgabe von Medikamenten unterstellt werden, um
die daran kniipfenden EU-wettbewerbsrechtlichen Konsequenzen aufzuzeigen. Diese bestehen in
allgemeiner Hinsicht darin, dass das in den Art. 101 bis 109 AEUV geregelte Wettbewerbsrecht
dem Grunde nach anwendbar wére, der Staat bzw. die 6ffentlichen Einrichtungen den daraus fol-

33 EuGH, Rs. C-35/96 (Italienische Zollspediteure), Slg. 1998, I-3851, Rn. 36; EuGH Rs. C-481/07 (Selex), Slg. 2009,
Rn. 102; EuG, Rs. T-319/99 (FENIN), Slg. 2003, II-357, Rn. 36, bestétigt durch EuGH, Rs. C-205/03 (Fenin), Slg.
2006, I-6295, Rn. 26.

34 Haratsch/Koenig/Pechstein, Europarecht (Fn. 3), Rn. 1114; Schroeder/Schuhmacher/Stockenhuber, in:
Grabitz/Hilf/Nettesheim (Fn. 5), Art. 101 AEUV, Rn. 56.

% Gleichwohl wird diese Entwicklung der Rechtsprechung teilweise auch kritisiert mit dem Argument, dass auch
durch Nachfrage am Markt der Wettbewerb beeinflusst werden kann, beispielsweise durch Nachfragemonopole.
Diese Gefahr besteht insbesondere bei Einkdufen durch die offentliche Hand, da diese als marktbeherrschender
Nachfrager auftreten kann. Schindler, Wettbewerbsrechtlicher Unternehmensbegriff des EuGH im Rahmen des
Art. 101 AEUV, in: KommJur 2011, S. 128 — 129; Emmerich/Zimmer, in: Inmenga/Mestmécker (Fn. 10), Art. 101
AEUV, Rn. 17-18; Chalmers/Davies/Monti, European Union Law, Chapter 25: State Regulation and EU Competi-
tion Law, S. 18.
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genden Vorgaben unterworfen wiren. Dies wird durch Art. 106 Abs. 1 AEUV ausdriicklich besta-
tigt. Danach diirfen Mitgliedstaaten im Hinblick auf 6ffentliche Unternehmen keine den Vertra-
gen und insbesondere den Artikeln 18 und 101 bis 109 AEUV widersprechende MaBinahmen tref-
fen oder beibehalten.

3. Das EU-Wettbewerbsrecht

Das EU-Wettbewerbsrecht wird in Anlehnung an die gliederungstechnische Unterscheidung im
AEUV zumeist in unternehmensgerichtete (Art. 101 ff. AEUV) und staatengerichtete Wettbe-
werbsvorschriften (Art. 107 ff. AEUV) unterteilt.®® Zu ersteren zdhlen neben dem EU-Kartellver-
bot (Art. 101 AEUV) insbesondere das Verbot der missbrauchlichen Ausnutzung einer marktbe-
herrschenden Stellung (Art. 102 AEUV).?” Die staatengerichteten Bestimmungen des Primérrechts
umfassen dagegen ausschlieBlich das EU-Beihilferecht (Art. 107 bis 109 AEUV).

Aus welchem der beiden Teilbereiche des EU-Wettbewerbsrechts Restriktionen fiir ein staatlich
veranlasstes Tdtigwerden bei der Ausgabe von Medikamenten folgen, hdngt entscheidend von der
konkreten Ausgestaltung ab, sowohl im Hinblick auf das tédtig werdende (staatliche bzw. 6ffentli-
che) Subjekt des Tatigwerdens als auch beziiglich seiner Handlungen.

Wird der Staat als juristische Person des 6ffentlichen Rechts selbst als Unternehmen im Sinne
des EU-Wettbewerbsrechts bei der Ausgabe von Medikamenten tétig, so greifen die staatengerich-
teten Beihilfevorschriften der Art. 107 ff. AEUV nicht. Denn diese verbieten lediglich die Vergabe
von Beihilfen des Staates an juristisch selbststdndige, d.h. vom Staat als juristische Person des
offentlichen Rechts unterscheidbare Unternehmen. Einschligig wiren dann allenfalls die unter-
nehmensgerichteten Wettbewerbsvorschriften der Art. 101 ff. AEUV, die bestimmte, wettbe-
werbsschddigende Handlungsweisen verbieten (siehe sogleich unter 3.1.).

Wird die Ausgabe von Medikamenten dagegen nicht durch den Staat, sondern durch der Rechts-
form nach eigenstidndige juristische Personen des offentlichen Rechts erfolgen, kommen sowohl
die unternehmensgerichteten als auch die staatengerichteten Wettbewerbsvorschriften in Be-
tracht. Nach ersteren wiren dann die Handlungsweisen der 6ffentlichen Einrichtungen zu beur-
teilen. Die staatengerichteten Beihilferegeln wiirden hingegen den MalBstab bilden, um die in der
Regel bestehenden finanziellen Mittelfliisse zwischen dem Staat und seinen (rechtlich selbstén-
digen) offentlichen Einrichtungen auf ihre Beihilfekonformitdt zu beurteilen (siehe unter 3.2.).

Da die ndhere Ausgestaltung der Ausgabe von Medikamenten durch den Staat bzw. 6ffentliche
Einrichtungen weder im Hinblick auf das jeweils tdtig werdende Subjekt noch beziiglich seiner
Handlungsweisen feststeht, werden beide Bereiche des EU-Wettbewerbsrecht nachfolgend zu-
néchst in allgemeiner Hinsicht kurz dargestellt. Soweit bereits absehbar, wird anschliefend je-
weils auf mdégliche Implikationen fiir den hier einschldgigen Fall hingewiesen.

36 Vgl. etwa Haratsch/Koenig/Pechstein (Fn. 3), Rn. 1103.

37 Keine Rolle spielt vorliegend die sekundérrechtlich insbesondere auf Grundlage von Art. 103 AEUV geregelte
EU-Fusionskontrolle, die den Zusammenschluss von Unternehmen einer Kontrolle unterwirft, um das Entste-
hen marktbeherrschender Stellungen zu vermeiden, siehe dazu Haratsch/Koenig/Pechstein (Fn. 3), Rn. 1175 ff.
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3.1. Kartell- und Missbrauchsverbot, Art. 101 ff. AEUV

Das sog. Kartellverbot in Art. 101 AEUV verbietet alle Vereinbarungen zwischen Unternehmen,
Beschliisse von Unternehmensvereinigungen und aufeinander abgestimmte Verhaltensweisen,
welche den Handel zwischen Mitgliedstaaten zu beeintrachtigen geeignet sind und eine Verhin-
derung, Einschrankung oder Verfidlschung des Wettbewerbs innerhalb des Binnenmarkts bezwe-
cken oder bewirken. Angekniipft wird somit an ein kollusives Zusammenwirken von Unterneh-
men zum Nachteil des Wettbewerbs und der Verbraucher. Als verbotene Verhaltensweisen wer-
den in der Vertragsvorschrift beispielhaft u.a. folgende Beispiele aufgezdhlt: unmittelbare oder
mittelbare Festsetzung der An- oder Verkaufspreise oder sonstiger Geschéftsbedingungen (Art.
101 Abs. 1 Buchst. a) AEUV) oder die Aufteilung der Mérkte oder Versorgungsquellen (Art. 101
Abs. 1 Buchst. ¢) AEUV). Dass solche oder andere Verhaltensweisen im Zusammenhang mit der
Ausgabe von Medikamenten durch den Staat bzw. 6ffentliche Einrichtungen einschlédgig sein
konnten, ist jedoch fernliegend.

Eine groBere praktische Bedeutung konnte hier allerdings Art. 102 AEUV zukommen, dem Ver-
bot des Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung. Geht man davon aus, dass die betref-
fenden Medikamente nur durch den Staat bzw. 6ffentliche Einrichtungen zur Verfiigung gestellt
werden, so lieBe sich darin eine marktbeherrschende Stellung im Lichte der Rechtsprechung an-
nehmen. Nach dieser ist das ndmlich der Fall, wenn die Machtstellung es dem jeweiligen Unter-
nehmen erlaubt, die Aufrechterhaltung wirksamen Wettbewerbs auf dem relevanten Markt zu
verhindern, indem sie ihm die Moglichkeit verschafft, sich seinen Konkurrenten, Abnehmern
bzw. Verbrauchern gegeniiber in nennenswertem Umfang unabhéngig zu verhalten.* Malgebli-
ches Kriterium hierfiir ist der Marktanteil, so dass insbesondere bei einer Monopolstellung eine
marktbeherrschende Stellung angenommen wird.*

Nach Art. 102 AEUV verbotene missbrauchliche Verhaltensweisen sind etwa die unmittelbare
oder mittelbare Erzwingung von unangemessenen Einkaufs- oder Verkaufspreisen oder sonstigen
Geschiftsbedingungen (vgl. Art. 102 Buchst. a) AEUV) oder die Einschrankung der Erzeugung,
des Absatzes oder der technischen Entwicklung zum Schaden der Verbraucher (vgl. Art. 102
Buchst. b) AEUV).*° Solcher Handlungen miissten sich der Staat bzw. 6ffentliche Einrichtungen
enthalten. Angesichts der zu unterstellenden Gemeinwohlorientierung staatlichen Handelns, vor-
liegend in Gestalt der Versorgung der Bevilkerung mit notwendigen Medikamenten, kann davon
ausgegangen werden, dass auch eine Anwendung des Art. 102 AEUV eher fernliegend wiére.

Damit ist die praktische Relevanz der unternehmensgerichteten EU-Wetthewerbsvorschriften
fiir die hier im Raum stehende staatliche Tatigkeit somit insgesamt als gering zu bewerten.

38 EuGH, Rs. 27/76 (United Brands/Kommission), Slg. 1978, 207, Rn. 63/66; EuGH, Rs. 30/87 (Bodson/Pompes
Funeébres des Régions libérées), Slg 1988, 2479, Rn. 26.

39 Vgl. etwa EuGH, Rs. 22/78 (Hugin/Kommission), Slg. 1979, 1869, Rn. 9 f.

40 Siehe zu Einzelheiten dieser Regelbeispiele sowie allgemein zu diesem Tatbestandsmerkmal des Art. 102
AEUV, Weif3, in: Calliess/Ruffert, EUV/AEUV, 4. Aufl. 2011, Art. 102 AEUV, Rn. 24 ff.
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3.2. Beihilferecht, Art. 107 f. AEUV

Von groBerer praktischer Bedeutung ist hingegen das Beihilferecht der Art. 107 ff. AEUV. An sei-
nem MaDstab sind u. a. auch Mitteltransfers zwischen dem Staat und (seinen) offentlichen Unter-
nehmen zu untersuchen.

3.2.1. Uberblick

Den materiellen Kern des EU-Beihilferechts bildet das an die Mitgliedstaaten gerichtete, grund-
sdtzliche Verbot staatlicher Beihilfen. Nach Art. 107 Abs. 1 AEUV sind staatliche oder aus staat-
lichen Mitteln gewéhrte Beihilfen gleich welcher Art, die durch die Begiinstigung bestimmter
Unternehmen oder Produktionszweige den Wettbewerb verfidlschen oder zu verfalschen drohen,
mit dem Binnenmarkt unvereinbar, soweit sie den Handel zwischen den Mitgliedstaaten beein-
trachtigen.

Aus dieser Vorschrift leitet man die (tatbestandlichen) Merkmale einer Beihilfe her:

(1) Den beglinstigten Unternehmen muss ein Vorteil gewdhrt werden (sog. Begiinstigung).

(2) Bei dem Vorteil muss es sich um eine staatliche Mallnahme handeln oder um eine MabB-
nahme unter Inanspruchnahme staatlicher Mitteln (sog. Staatlichkeit der Mittel).

(3) Bei den Begiinstigten muss es sich um bestimmte Unternehmen oder Produktionszweige
handeln (sog. Selektivitit).

(4) Die MaBnahme muss den Wettbewerb verfalschen oder zu verfalschen drohen (Wettbe-
werbsverfilschung).

(56) Sie muss geeignet sein, den Handel zwischen Mitgliedsstaaten zu beeintrdachtigen (sog.
Zwischenstaatlichkeit).

Liegen diese Merkmale vor, so greift das Beihilfeverbot des Art. 107 Abs. 1 AEUV. Es gilt aller-
dings nicht absolut, sondern nur insoweit, als in den Vertrdgen nichts anderes bestimmt ist. Zu
diesen ,,anderen Bestimmungen“ zdhlen in der Praxis vor allem die Art. 107 Abs. 2 und Abs. 3
AEUV.* Danach sind Beihilfen unter bestimmten Voraussetzungen mit dem Binnenmarkt als ver-
einbar anzusehen (Legalausnahmen nach Abs. 2) oder konnen als vereinbar angesehen werden
(Ermessensausnahmen nach Abs. 3). Von Bedeutung ist vorliegend ferner Art. 106 Abs. 2 AEUV,
der eine Sonderregelung fiir Unternehmen enthélt, die mit Dienstleistungen von allgemeinem
wirtschaftlichem Interesse betraut sind.

Der Vollzug des EU-Beihilfenrechts obliegt auf Grundlage von Art. 108 AEUV sowie seiner se-
kundérrechtlichen Konkretisierung in Gestalt der Beihilfenverfahrensordnung* vor allem der

a1 Weitere Vorschrift in diesem Zusammenhang ist der hier nicht relevante Art. 93 AEUV fiir den Verkehrsbereich.

42 Verordnung (EG) Nr. 659/1999 des Rates vom 22. Mérz 1999 iiber besondere Vorschriften fiir die Anwendung
von Artikel 93 des EG-Vertrags, ABL.LEU 1999 Nr. L 83/1 (konsolidierte Fassung online abrufbar unter:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1417182877791&uri=CELEX:01999R0659-20130820 (letzt-
maliger Abruf am 15.02.16).




Unterabteilung Europa Ausarbeitung Seite 15
Fachbereich Europa PE 6 — 3000 — 187/14

Kommission.** Verfahrensrechtlicher Ausgangspunkt ist hierbei die Pflicht der Mitgliedstaaten,
Beihilfen vor ihrer Einfiihrung bei der Kommission anzumelden (Notifizierungspflicht, vgl. Art.
108 Abs. 3 S. 1 AEUV). Diese priift sodann, ob eine Beihilfe im Sinne des Art. 107 Abs. 1 AEUV
vorliegt und ob sie ggf. nach Art. 107 Abs. 2 oder Abs. 3 AEUV gerechtfertigt werden kann. Erst
im Anschluss hieran darf der betreffende Mitgliedstaat die Beihilfe gewédhren (sog. Durchfiih-
rungsverbot, vgl. Art. 108 Abs. 3 S. 3 AEUV).

3.2.2. Mogliche Implikationen

Beihilferechtliche Implikationen kénnten sich vor allem dann ergeben, wenn nicht der Staat
selbst, sondern seine 6ffentlichen Einrichtungen mit der Ausgabe von Medikamenten betraut
werden und der Staat diesen Unternehmen fiir die dabei entstehenden Kosten einen (finanziel-
len) Ausgleich zukommen lisst.

3.2.2.1.  Vorliegen einer Beihilfe

Auf der Tatbestandsseite stellt sich dabei zundchst die Frage, ob darin eine Beihilfe im Sinne des
Art. 107 Abs. 1 AEUV gesehen werden konnte. Besonderheiten bestehen hierbei im Fall von Aus-
gleichsleistungen fiir sog. Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse (DAWI).

Derartige Dienstleistungen sind dann anzunehmen, wenn eine marktbezogene Tétigkeit im Inte-
resse der Allgemeinheit erbracht wird und zur Gemeinwohlverpflichtung der Mitgliedstaaten ge-
hort.** Umfasst sind insbesondere auch die Dienste der Daseinsvorsorge (service public), unter
anderem also die Bereiche der Wasserversorgung, der Verkehrsdienste, der Gesundheitssysteme,
Aufgaben des Umweltschutzes etc.*” Da den Mitgliedstaaten jedoch ein weiter Spielraum bei der
Definition des allgemeinen wirtschaftlichen Interesses zukommt*°, steht der Kreis der hiervon er-
fassten Leistungen nicht fest. Moglicherweise konnte daher — je nach konkreter Ausgestaltung —
auch eine Unterstiitzung des Gesundheitssystems durch die Ausgabe von notwendigen Medika-
menten durch eine 6ffentliche Einrichtung als Dienstleistung von allgemeinem wirtschaftlichem
Interesse angesehen werden.

In der Rechtsprechung sind Kriterien entwickelt worden, bei deren Einhaltung das Vorliegen
von staatlichen Ausgleichszahlungen an Unternehmen, die von Seiten des Staates mit solchen
Dienstleistungen betraut worden sind, nicht als Beihilfe angesehen wird (sog. Altmark-Trans-

43 Zu den wenigen, zum Teil auf Ausnahmesituationen beschriankten Kompetenzen des Rates im EU-Beihilfen-
recht nach Art. 107 Abs. 3 lit. e, Art. 108 Abs. 2 UAbs. 3 sowie Art. 109 AEUV, vgl. allgemein Frenz, Handbuch
Europarecht, Band 3, Beihilfen- und Vergaberecht, 2007, Rn. 1224 ff.

44 Emmerich/Zimmer, in: Inmenga/Mestmacker (Fn. 10), Art. 101 AEUV, Rn. 85; Schroeder/Schuhma-
cher/Stockenhuber, in: Grabitz/Hilf/Nettesheim (Fn. 5), Art. 101 AEUV, Rn. 38.

45 Haratsch/Koenig/Pechstein, Europarecht (Fn. 3), Rn. 1232.

46 Mitteilung der Kommission zu Leistungen der Daseinsvorsorge in Europa, KOM(2000) 580 endg., ABl. 2001 C
17/4, Rn. 22. Abrufbar unter: http://ec.europa.eu/dgs/policy advisers/archives/activities/econo-
mic social issues/docs/com de.pdf [letztmalig abgerufen am: 15.02.16]; Haratsch/Koenig/Pechstein, Europa-
recht (Fn. 3), Rn. 1232.
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Kriterien).*” Erforderlich ist danach, dass (1) das beglinstigte Unternehmen tatsdchlich mit der
Erfiillung gemeinwirtschaftlicher Verpflichtungen betraut ist und diese Verpflichtungen klar de-
finiert sind; (2) die Parameter, anhand deren der Ausgleich berechnet wird, sind zuvor objektiv
und transparent aufgestellt worden, um zu verhindern, dass der Ausgleich einen wirtschaftlichen
Vorteil mit sich bringt, der das Unternehmen, dem er gewdhrt wird, gegentiber konkurrierenden
Unternehmen begiinstigt; (3) der Ausgleich darf nicht iiber das hinausgehen, was erforderlich ist,
um die Kosten der Erfiillung der gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen unter Beriicksichtigung
der dabei erzielten Einnahmen und eines angemessenen Gewinns aus der Erfiillung dieser Ver-
pflichtungen ganz oder teilweise zu decken; und (4) das betraute Unternehmen sollte im Rahmen
eines Verfahrens zur Vergabe 6ffentlicher Auftrage ausgewihlt worden sein.*®

Ob diese Kriterien im vorliegenden Fall eingehalten werden konnen, ist eine Frage der Ausge-

staltung. Wird das nicht der Fall oder nicht moglich sein, so konnten von Seiten des Staates ggf.
gewihrte Ausgleichzahlungen als Beihilfen im Sinne des Art. 107 Abs. 1 AEUV angesehen wer-
den.

3.2.2.2.  Rechtfertigung einer Beihilfe

Wire hiervon auszugehen, wiirde sich die Frage nach einer moglichen Rechtfertigung stellen. In
der Praxis spielen dabei insbesondere die Ermessenstatbestdnde in Art. 107 Abs. 3 AEUV eine
bedeutende Rolle. Fiir den hier interessierenden Bereich der Dienstleistungen von allgemeinem
wirtschaftlichem Interesse ist jedoch vorrangig der speziellere Art. 106 Abs. 2 AEUV zu bertick-
sichtigen. Danach muss das Unternehmen mit Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftli-
chem Interesse betraut sein, die Anwendung der Vorschriften muss die Erfiillung der ihnen tiber-
tragenen besonderen Aufgabe rechtlich oder tatsdchlich verhindern und durch die Ausnahmege-
stattung darf der Handelsverkehr nicht in einem Ausmal beeintrachtigt werden, das dem Inte-
resse der Union zuwiderléduft.

Die Kommission hat im Hinblick auf die Anwendung von Art. 106 Abs. 2 AEUV einen Beschluss
erlassen. In diesem formuliert sie fiir bestimmte Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftli-
chem Interesse die aus ihrer Sicht malBgeblichen Kriterien, bei deren Einhaltung die als Beihilfen

47 EuGH, Rs. C-280/00 (Altmark Trans), Slg. 2003, I-7747, Rn. 88 ff. — im Urteil wird allerdings nicht der Begriff
der Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichen Interesse verwandt, sondern der Terminus ,,Erfiillung
gemeinwirtschaftlicher Verpflichtungen®. Im Ergebnis besteht aber weitgehend Deckungsgleichheit. Siehe dazu
auch die Mitteilung der Kommission iiber die Anwendung der Beihilfevorschriften der Europdischen Union auf
Ausgleichsleistungen fiir die Erbringung von Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse (sog.
DAWI-Mitteilung), ABL.EU 2012 Nr. C 8/4 ff (online abrufbar unter http://ec.europa.eu/competition/state aid/le-
gislation/compilation/j 23 05 12 de.pdf, ab S. 2 des Dokuments — letztmaliger Abruf am 15.02.16).

48 EuGH, Rs. C-280/00 (Altmark Trans), Slg. 2003, I-7747, Rn. 88-93. Siehe dazu aus Kommissionssicht die Aus-
fiihrungen in der DAWI-Mitteilung (Fn. 27), Rn. 42 ff.
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zu qualifizierenden Ausgleichszahlungen als mit dem Binnenmarkt vereinbar angesehen und da-
mit gerechtfertigt werden kdnnen (im Folgenden: DAWI-Beschluss).*® Zu den erfassten Dienst-
leistungen zdhlen etwa Leistungen von Krankenhdusern, die medizinische Versorgung leisten,
und solche zur Deckung des sozialen Bedarfs im Hinblick auf Gesundheitsdienste (vgl. Art. 2
Abs. 1 Buchst. b) und c¢) DAWI-Beschluss). Ob hierunter die Ausgabe von Medikamenten subsu-
miert werden konnte, hdngt malBgeblich von der Ausgestaltung im Einzelnen ab. Dessen ungeach-
tet konnen die Vorgaben aus dem Beschluss in jedem Fall als Leitlinien fiir eine rechtfertigende
Anwendung von Art. 106 Abs. 2 AEUV herangezogen werden. Diese Vorgaben betreffen vor al-
lem den Akt der Betrauung (vgl. Art. 4 DAWI-Beschluss) und den von Seiten des Staates gewéhr-
ten Ausgleich fiir die Erbringung der betreffenden Dienstleistung (vgl. Art. 5 DAWI-Beschluss).
Fiir (weitere) Einzelheiten wird auf den Beschluss verwiesen.

Kommt eine Rechtfertigung am MaBstab des Art. 106 Abs. 2 AEUV nicht in Betracht, kann die
MaBnahme ungeachtet des Vorliegens einer Dienstleistung von allgemeinem wirtschaftlichem
Interesse auch im Lichte anderer Rechtfertigungstatbestdnde gerechtfertigt werden. Zu denken
wiére dann insbesondere an Art. 107 Abs. 3 AEUV, soweit dieser bzw. seine Konkretisierung
durch die Kommission auch solche Fille wie den Vorliegenden erfasst.

4.  Zusammenfassung

Ob der Staat bzw. eine 6ffentliche Einrichtung bei der Erfiillung von Aufgaben im Bereich der
Arzneimittelzulassung und -ausgabe als Unternehmen im Sinne des EU-Wettbewerbsrechts ange-
sehen werden konnte, hdngt maBgeblich davon ab, ob es sich dabei um eine wirtschaftliche Ta-
tigkeit im Sinne der einschldgigen Begriffsdefinition handeln wiirde. Wahrend dieses Merkmal
nach den Kriterien der fritheren EuGH-Rechtsprechung durchaus bejaht werden kénnte, sprechen
Einschriankungen in neueren Entscheidungen eher gegen eine Qualifizierung als wirtschaftliche
Tatigkeit. Entscheidende Bedeutung kdme hier der konkreten Ausgestaltung einer solchen Auf-
gabe zu.

Unterstellte man das Vorliegen einer Unternehmenseigenschaft im Sinne des EU-Wettbewerbs-
rechts, wiirde das staatlich veranlasste Tdtigwerden bei der Arzneimittelzulassung und -ausgabe
zundchst den unternehmensgerichteten Vorschriften des Kartell- und Missbrauchsverbots nach
Art. 101 und 102 AEUV unterliegen. Dass der Staat bzw. die betreffende 6ffentliche Einrichtung
hierbei die von diesen Vertragsvorschriften erfassten (verbotenen) Handlungen vornehmen wriir-
den, erscheint allerdings fernliegend.

Praktische Relevanz hitte hingegen das Beihilferecht der Art. 107 f. AEUV. Am MaBstab dieser
Vorschriften wiren insbesondere Ausgleichszahlungen zu messen, die ggf. von Seiten des Staates
an oOffentliche Einrichtungen gezahlt wiirden, um die bei der Arzneimittelzulassung und -ausgabe
entstehenden Kosten zu kompensieren. Aus beihilferechtlicher Sicht wire in einem solchen Fall

49 Beschluss der Kommission vom 20.12.2011 iiber die Anwendung von Artikel 106 Absatz 2 AEUV auf staatliche
Beihilfen in Form von Ausgleichsleistungen zugunsten bestimmter Unternehmen, die mit der Erbringung von
Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse betraut sind, ABL.LEU 2012 Nr. L 7/3 (online abruf-
bar unter http://ec.europa.eu/competition/state aid/legislation/compilation/j 23 05 12 de.pdf, ab S. 13 des
Dokuments — letztmaliger Abruf am 15.02.16).
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zu priifen, ob derartige Zahlungen die Beihilfemerkmale im Sinne des Art. 107 Abs. 1 AEUV er-
fiilllen und — soweit dies zu bejahen wére —, ob eine Rechtfertigung insbesondere im Lichte des
Art. 106 Abs. 2 AEUV in Betracht kommt.

Angesichts der fehlenden Konkretisierung des Vorhabens ist eine abschlieBende Bewertung in
EU-wettbewerbsrechtlicher Hinsicht jedoch nicht méglich.

- Fachbereich Europa -



