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DECYZJE

DECYZJA KOMISJI (UE) 2015/1300
z dnia 27 marca 2015 r.

w sprawie pomocy pafistwa wdrozonej przez Niemcy na rzecz niemieckich przedsigbiorstw
farmaceutycznych znajdujagcych si¢ w trudnej sytuacji finansowej w postaci zwolnienia z
obowigzkowych rabatéw SA.34881 (2013/C) (ex 2013/NN) (ex 2012/CP)

(notyfikowana jako dokument nr C(2015) 1975)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 108 ust. 2 akapit pierwszy,

uwzgledniajgc Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w szczeg6lnosci jego art. 62 ust. 1 lit. a),

po wezwaniu zainteresowanych stron do przedstawienia uwag zgodnie z przywolanymi artykulami (') i uwzgledniajac
otrzymane odpowiedzi,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

1. PROCEDURA

W dniu 24 maja 2012 r. Komisja otrzymala skarge zlozong przez niemieckie przedsigbiorstwo farmaceutyczne,
ktére twierdzi, ze zwolnienie z nalozonego na producentéw obowigzku udzielania rabatu na produkty farmaceu-
tyczne, ktére zostalo przyznane jego konkurentom na mocy prawa niemieckiego, stanowi pomoc panstwa.

W dniu 8 czerwca 2012 r. Komisja przekazata Niemcom jawng wersje skargi oraz zwrdcila si¢ o ustosunkowanie
si¢ do niej i przekazanie dalszych informacji.

W piSmie z dnia 27 lipca 2012 r. Niemcy przekazaly swoje uwagi w odniesieniu do skargi oraz dodatkowe
informacje wymagane przez Komisje. W dniu 31 lipca 2012 r. Niemcy przekazaly jawng wersje tej odpowiedzi.
W dniu 24 sierpnia 2012 r. Komisja przestala skarzacemu t¢ niepoufna wersje oraz zwrdcila si¢ do niego z
pytaniem, czy w $wietle wyja$nien przedstawionych przez strone niemieckg chce kontynuowal dochodzenie tej

sprawy.

Skarzacy nie odstapit od swoich ustalen. W piSmie z dnia 26 wrze$nia 2012 r. skarzacy przekazal uwagi
dotyczace wyjasnien przedstawionych przez Niemcy. W dniu 21 listopada 2012 r. Komisja przekazala wladzom
niemieckim odpowiedZz skarzacego. Wladze niemieckie ustosunkowaly si¢ do niej w piSmie z dnia
13 grudnia 2012 r.

W dniu 6 grudnia 2012 r. odbylo si¢ spotkanie ze skarzacym.
W dniach 30 stycznia 2013 r. i 5 kwietnia 2013 r. skarzacy przedlozyl informacje uzupehiajace.

Pismem z dnia 24 lipca 2013 r. Komisja poinformowata Niemcy o swojej decyzji o wszczeciu postgpowania
w sprawie pomocy pafistwa zgodnie z art. 108 ust. 2 TFUE.

Decyzja Komisji o wszczeciu postgpowania zostala opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej ().
Komisja wezwala wszystkie zainteresowane strony do przedstawienia uwag dotyczacych przedmiotowego Srodka
pomocy.

W piSmie z dnia 30 wrze$nia 2013 r. Niemcy przekazaly uwagi dotyczace decyzji w sprawie wszczecia
formalnego postgpowania wyjasniajacego. Ponadto Komisja otrzymala liczne uwagi od zainteresowanych stron
oraz od skarzacego.

() Dz.U.C297212.10.2013,s. 76.
() Zob. przypis 1.
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(10) W dniu 6 stycznia 2014 r. niepoufne wersje tych uwag przekazano wladzom niemieckim, ktére uzyskaly
mozliwo$¢ odniesienia si¢ do nich. Niemcy przekazaly swoje uwagi w piSmie z dnia 14 lutego 2014 r.

2. SKARGA

(11)  Skarzacy, przedsi¢biorstwo Allergopharma Joachim Ganzer KG z siedzibg w Reinbek w okolicach Hamburga,
prowadzi dzialalno$¢ w zakresie badania, produkgji i sprzedazy produktéw wykorzystywanych w diagnostyce i
leczeniu choréb alergicznych.

(12) Wedlug skarzacego zwolnienie z obowigzku udzielania rabatu na produkty farmaceutyczne, ktére zostalo
przyznane jego konkurentom na mocy § 130a pigtej ksiegi niemieckiego kodeksu socjalnego (SGB), stanowi
pomoc panstwa.

(13) Ponadto skarzacy wyjasnia, ze przedmiotowe zwolnienie przyznano przedsigbiorstwom znajdujacym sie
w trudnej sytuacji. Skarzacy twierdzi, Ze przedmiotowy Srodek nalezy uznal za niezgodna z prawem pomoc
operacyjna, poniewaz nie spelnia on wymogéw prawnych okreSlonych w wytycznych wspdlnotowych
dotyczacych pomocy pafistwa w celu ratowania i restrukturyzacji zagrozonych przedsigbiorstw (*) (dalej zwanych
,wytycznymi dotyczgcymi ratowania i restrukturyzacji”).

3. OPIS SRODKA

(14)  Srodek, o ktérym mowa, odnosi si¢ do niemieckiego programu zwalniania z nalozonego na producentéw
obowigzku udzielania rabatu na okrelone produkty farmaceutyczne.

3.1. Niemiecki system ubezpieczenia zdrowotnego

(15) Niemiecki system ubezpieczenia zdrowotnego jest powszechnym systemem obejmujacym dwa gléwne rodzaje
ubezpieczenia, a mianowicie ustawowe i prywatne ubezpieczenie zdrowotne.

(16)  Ustawowe ubezpieczenie zdrowotne: 85 %-90 % spoleczefistwa niemieckiego jest objete ustawowym ubezpieczeniem
zdrowotnym. System ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego jest finansowany ze skladek czlonkowskich oraz
ze Srodkéw pochodzacych z budzetu pafistwa. Poszczegdlni czlonkowie i ich pracodawcy odprowadzajg skladke
w wysokoSci okreslonego odsetka miesigcznego wynagrodzenia brutto danego czlonka. Odsetek ten jest
okreslony ustawowo i obowigzuje jednakowo w odniesieniu do wszystkich ustawowych kas chorych. Oprécz tego
panistwo przekazuje okreSlong kwote na tak zwane uslugi inne niz ubezpieczeniowe. Skladki wszystkich
czlonkéw nalezacych do systemu ustawowego oraz Srodki pafistwowe sg gromadzone w ogdlnym funduszu
zdrowia, ktérym zarzadza Federalny Urzad Ubezpieczen. Fundusz zdrowia wyplaca nastgpnie kazdej kasie
chorych za kazdego cztonka ryczal uzalezniony od wieku, plci i stanu zdrowia poszczegdlnych czlonkéw.

(17)  Prywatne ubezpieczenie zdrowotne: 10 %—15 % spoleczenistwa decyduje si¢ na prywatne ubezpieczenie zdrowotne.
System prywatny jest finansowany wylacznie z oplacanych przez jego czlonkéw skladek, ktérych wysokosé jest
ustalana w indywidualnych umowach z zakladami ubezpieczen zdrowotnych. W indywidualnych umowach
okreslony jest zakres $wiadczonych ustug oraz stopiefi objecia ubezpieczeniem, ktéry jest uzalezniony od zakresu
wybranych ustug oraz od ryzyka i wieku danej osoby w momencie objecia ubezpieczeniem prywatnym. Ze
skladek oplacane jest réwniez tworzenie ustawowo wymaganych rezerw emerytalnych, ktdre sg przeznaczone na
pokrycie rosngcych wraz z wiekiem kosztéw opieki zdrowotnej.

3.2. Zwolnienie z okreslonego w niemieckiej ustawie obowigzku udzielania rabatu na produkty
farmaceutyczne

(18) Od sierpnia 2010 r. do grudnia 2013 r. niemieckie przedsigbiorstwa farmaceutyczne byly zobowigzane do
udzielania wszystkim zakladom ubezpieczen zdrowotnych, to znaczy zaréwno zakladom ustawowym, jak
i prywatnym, rabatu w wysokosci 16 % na opatentowane leki na recepte, ktdre nie podlegaly systemowi stalej
kwoty. Od dnia 1 stycznia do 31 marca 2014 r. ten ustawowo wymagany od producentéw rabat wynosit 6 % i
w dniu 1 kwietnia zostal nieznacznie zwigkszony do 7 % (zwigkszenie to nie dotyczylo lekéw generycznych i

() Dz.U. C 244 £ 1.10.2004, s. 2 (,wytyczne z 2004 r.”). Wytyczne te pierwotnie obowigzywaly do dnia 9 pazdziernika 2009 r. Komisja
postanowita jednak przedluzy¢ okres ich obowigzywania, najpierw do dnia 9 pazdziernika 2012 r. (komunikat Komisji dotyczacy
przedtuzenia okresu waznosci Wytycznych wspolnotowych dotyczacych pomocy pafstwa w celu ratowania i restrukturyzacji
zagrozonych przedsiebiorstw, Dz.U. C 156 z 9.7.2009, s. 3). Nastepnie okres obowigzywania przedmiotowych wytycznych
przedtuzono w ramach inicjatywy na rzecz unowoczesnienia polityki w dziedzinie pomocy pafistwa (SAM) do czasu ich zastgpienia
przez nowe zasady udzielania pomocy paristwa w celu ratowania i restrukturyzacji zagrozonych przedsigbiorstw (komunikat Komisji
dotyczacy przedtuzenia okresu waznosci Wytycznych wspélnotowych dotyczacych pomocy paristwa w celu ratowania i restrukturyzacji
zagrozonych przedsigbiorstw z dnia 1 pazdziernika 2004 r., Dz.U. C 296 z 2.10.2012, 5. 3). W dniu 1 sierpnia 2014 r. weszly w zycie
nowe wytyczne dotyczace pomocy panstwa na ratowanie i restrukturyzacj¢ przedsigbiorstw niefinansowych znajdujacych si¢ w trudnej
sytuacji (Dz.U. C 249 z 31.7.2014, s. 1) (,wytyczne z 2014 r."). Zgodnie z pkt 137-138 tych nowych wytycznych przed publikacjg
wytycznych w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej przyznana pomoc musi jednak zosta¢ przeanalizowana na podstawie wytycznych
majgcych zastosowanie w czasie, gdy dana pomoc zostata przyznana. Niemcy potwierdzily, ze po wydaniu decyzji dotyczacej wszczecia
formalnego postepowania wyjasniajacego (w dniu 24 lipca 2013 r.) do momentu przyjecia przez Komisje odnosnej ostatecznej decyzji
nie przyznano zadnych innych zwolnien na podstawie prawa krajowego. W tym kontekscie uznaje sig, ze zastosowanie majg wytyczne z
2004 r.
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w ich przypadku po dniu 1 kwietnia 2014 r. rabat w dalszym ciggu wynosit 6 %). Jednoczesnie przedsigbiorstwa
farmaceutyczne sg zobowigzane do utrzymania swoich cen do dnia 31 grudnia 2017 r. na poziomie z dnia
1 sierpnia 2009 r. (moratorium cenowe).

(19) Zaréwno ustawowo narzucony producentom rabat (niezaleznie od faktycznej wysokosci), jak i moratorium
cenowe, stanowig ,zamrozenie cen” w rozumieniu art. 4 ust. 1 dyrektywy Rady 89/105/EWG (*). Zgodnie z
art. 4 ust. 2 przedmiotowej dyrektywy w wyjatkowych przypadkach osoba uprawniona do wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego moze zwrdci¢ si¢ z wnioskiem o przyznanie jej odstepstwa od zamrozenia cen,
jezeli jest to uzasadnione szczegélnymi wzgledami. Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu paristwa czlonkowskie,
na podstawie wspomnianego przepisu, zawsze musza przewidywaé mozliwo$¢ wnioskowania o przyznanie
takiego odstgpstwa (). Zgodnie z niemieckim prawem przedsigbiorstwa farmaceutyczne moga ubiegaé si¢ o
zwolnienie (°) z obowigzku udzielania rabatu, o ktérego przyznaniu w indywidualnych przypadkach decyduje
Federalny Urzad ds. Gospodarki i Kontroli Eksportu (zwany dalej ,BAFA”).

(20) Jak szczegélowo okreSlono w § 130a ust. 4 piatej ksiegi niemieckiego kodeksu socjalnego (SGB) oraz jak
dokladnie wyjasniono w opublikowanych przez BAFA wytycznych () dotyczacych procesu decyzyjnego BAFA,
,szczegllne wzgledy” nalezy wzigé pod uwage wtedy, gdy koncern lub przedsigbiorstwo (w przypadku przedsie-
biorstwa niezaleznego od koncernu) samo bedzie podlegato niesprawiedliwemu obcigzeniu finansowemu
wynikajgcemu z zamrozenia cen. Niesprawiedliwe obcigzenie finansowe nalezy wzig¢ pod uwage zwlaszcza
w sytuacji, w ktdrej przedsigbiorstwo nie jest w stanie unikng¢ niewyplacalnodci, angazujgc wilasne zasoby
finansowe, wklad wsp6lnikéw lub inne $rodki.

(21)  Zgodnie z wytycznymi opublikowanymi przez BAFA decydujace znaczenie dla przyznania zwolnienia z
obowigzku udzielania rabatu majg:

a) wynik operacyjny przed opodatkowaniem z ostatnich trzech lat gospodarczych;

b) udowodnienie przez przedsigbiorstwo wnioskujace o zwolnienie swojego stanu dochodowego i plynnos-
ciowego na podstawie wskaznikow gospodarczych (np. marzy EBIT, zwrotu z kapitalu, wskaznika
wykorzystania kapitalu wlasnego lub kapitalu obcego, stopnia plynnoSci i stopnia zadluzenia) oraz
wyjasnienie wplywu zamrozenia cen na te wskazniki;

¢) przedstawione przez wnioskodawce potwierdzenie dodatkowego obciazenia koncernu/przedsigbiorstwa na
skutek zamrozenia cen poprzez udowodnienie faktycznie udzielanego rabatu;

d) ocena ogélnej sytuacji finansowej 1 gospodarczej wnioskodawcy, uwzgledniajacej — oprocz sytuacji
dochodowej — w szczegdlnosci takze stosunki majgtkowe i plynno$ciowe. Oprdcz tego wnioskodawca musi
przedstawi¢ retrospektywny rachunek przepltywu kapitatu, prospektywny rachunek przeplywu kapitatu (plan
finansowy), planowanie plynnosci w kolejnych trzech latach oraz krdtkoterminowy plan finansowy na kolejne
12 miesigcy.

(22)  Przedsigbiorstwa wnioskujace o zwolnienie z zamrozenia cen muszg udowodnié, Ze istnieje bezposredni zwigzek
przyczynowy pomiedzy zamrozeniem cen a ich trudng sytuacja finansowa. Musza przy tym wykazal, ze
trudnoéci finansowe nie wynikaja z przyczyn strukturalnych; jesli nie zostaly jeszcze wyczerpane dzialania
gospodarcze majace na celu unikniecie lub ograniczenie trudnej sytuacji finansowej, nalezy je przeprowadzi¢
w pierwszej kolejnosci. Dotychczas przeprowadzone dziatania gospodarcze nalezy pokrétce opisaé we wniosku.

(23) Wnioskodawca musi udowodnié, ze spelnit wszystkie kryteria zwolnienia, przedkladajac ocen¢ bieglego
rewidenta gospodarczego lub zaprzysiezonego audytora. W ocenie tej musi by¢ wyraznie potwierdzony i
uzasadniony zwigzek przyczynowy pomiedzy zamrozeniem cen a trudng sytuacja finansowa wnioskodawcy.

(24) W tym celu biegly rewident gospodarczy lub zaprzysi¢zony audytor musi przeanalizowaé sprawozdania roczne z
ostatnich trzech lat gospodarczych oraz planowanie plynnosci na kolejne trzy lata gospodarcze pod katem
wplywu udzielanych rabatéw na sytuacj¢ finansowa wnioskodawcy. Biegly rewident gospodarczy lub zaprzy-
siezony audytor musi sprawdzi¢ obliczenia oraz pisma zawierajace wskazniki gospodarcze oraz opisujace

(*) Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczgca przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowicka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczeni zdrowotnych
(Dz.U.L402z11.2.1989,s. 8).

() Wyrok Trybunatu z dnia 2 kwietnia 2009 r., A. Menarini i in., C-352/07 do C-356/07, C-365/07 do C-367/07 oraz C-400/07, Zb.Orz.
2009,s. 217, pkt 58.

(®) Zwolnienia moga by¢ dwojakiego rodzaju: moze to by¢ catkowite zwolnienie z ustawowego obowiazku stosowania rabatu badZ tez
obnizenie jego wysokosci. W okresie od sierpnia 2010 r. do grudnia 2013 r., kiedy to rabat wynosit 16 %, BAFA mdgl zatem zezwoli¢ na
obnizenie tego rabatu o 10 punktéw procentowych, dzigki czemu zainteresowane przedsigbiorstwa mialy obowiazek udziela¢ rabatu w
wysokosci 6 %, a nie 16 %.

() Zob. http:/|www.bafa.de/bafa/de/weitere_aufgaben/herstellerabschlaege/publikationen/merkblatt.pdf.
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sytuacje dochodowa i plynnosciowg. Na tej podstawie musi oceni¢, czy dodatkowe obcigzenie wynikajace z
obowigzku udzielania rabatu zagraza rentowno$ci przedsi¢biorstwa w perspektywie krotko- do Srednioter-
minowe;j.

(25) Wnioski o zwolnienie musza opierac si¢ na zbadanym sprawozdaniu finansowym za poprzedni rok (rok n — 1).
O ile spelnione zostang odpowiednie warunki, BAFA wydaje na rzecz wnioskodawcy tymczasowo wazna,
pozytywna decyzje, ktéra obowigzuje w biezacym roku gospodarczym (rok n) plus 180 dni. Wnioskodawca jest
zobowigzany do przedlozenia w ciagu 120 dni po uplywie roku gospodarczego zaktualizowanych danych rzeczy-
wistych za biezacy rok gospodarczy (rok n). Jesli w ciggu 120 dni BAFA nie otrzyma tych zaktualizowanych
danych rzeczywistych, automatycznie wydaje negatywng decyzje koficows, ktéra znosi decyzje tymczasowa. Jesli
na podstawie zaktualizowanych danych rzeczywistych zostanie stwierdzone, ze wymagania dotyczace zwolnienia
faktycznie zostaly spelnione w roku n, BAFA wyda pozytywna decyzje koficowa (,ostateczne zwolnienie”). Jesli
jednak z tych danych bedzie wynikalo, ze przedmiotowe wymagania nie zostaly spelnione w roku n, BAFA wyda
negatywng decyzja koficows, ktéra znosi decyzje tymczasows.

26) Wedlug informacji przekazanych przez Niemcy w okresie pomiedzy sierpniem 2010 r. i grudniem 2013 r.
g L p ych p y pomigdzy sierp g
facznie dziewigciu przedsigbiorstwom przyznano tymczasowe i ostateczne zwolnienia na rézne okresy (zadnemu
E: gciu p ¢ przy ym y
przedsigbiorstwu nie przyznano zwolnienia na caly okres 2010-2013). W dwoéch kolejnych przypadkach
przyznano najpierw zwolnienia tymczasowe, ktdére nastgpnie zostaly jednak zniesione negatywna decyzja
konicowq.

(27) W 2013 r. tymczasowe zwolnienia przyznano jeszcze pigciu przedsigbiorstwom (przy czym BAFA wydal decyzje
przed lipcem 2013 r.), z czego dwém do konca 2013 r. Zgodnie z zakazem wprowadzenia w Zycie przewi-
dzianym w art. 108 ust. 3 TFUE do czasu wydania przez Komisj¢ wlaSciwej decyzji ostatecznej BAFA nie wyda
zadnych decyzji koficowych dotyczacych tych tymczasowych zwolnien oraz pieciu dalszych wnioskéw
o tymczasowe zwolnienie, ktére zostaly zlozone po wydaniu decyzji w sprawie wszczecia formalnego
postepowania wyjasniajacego (lipiec 2013 r.).

(28) Wedlug informacji przekazanych przez Niemcy laczna warto$¢ zwolnien ostatecznych przyznanych do dnia
31 grudnia 2013 r. wynosi 6 268 mln EUR, przy czym 5 037 mln EUR przypada na przedsigbiorstwo bedace
najwickszym beneficjentem. Dodatkowa warto$¢ zwolnien tymczasowych przyznanych na 2013 r. Niemcy
szacujg na okolo 6 min EUR. W rezultacie, zgodnie z danymi zawartymi w dokumentacji przedlozonej przez
Niemcy, faczna warto$¢ przyznanych zwolnien (ostatecznych lub tymczasowych) wynosi okoto 12-13 mln EUR.

3.3. Przyczyny wszczgcia postepowania

(29) W dniu 24 lipca 2013 r. Komisja podjeta decyzje o wszczeciu formalnego postepowania wyjasniajacego zgodnie
z art. 108 ust. 2 TFUE (zwang dalej ,decyzja o wszczgciu postgpowania”).

(30) Komisja doszta wstepnie do wniosku, ze przedmiotowy $rodek stanowi pomoc pafistwa; wniosek ten opiera si¢
w szczegblnosci na stwierdzeniu, Ze niemiecki ustawodawca ustala ceny produktéw leczniczych, ktére musza
placi¢ (publiczne i prywatne) zaklady ubezpieczeni zdrowotnych, oraz ze, przyznajac zwolnienie z ustawowego
obowigzku udzielania rabatu, organ panstwowy — BAFA — zapewnia, Ze zaklady ubezpieczen zdrowotnych placg
za te produkty lecznicze wyzsza cene.

(31) Poniewaz wyrazenie ,szczegélne wzgledy” nie jest w dyrektywie 89/105/EWG wystarczajaco jasno i dokladnie
zdefiniowane, lecz pozostawia panstwom czlonkowskim swobode w definiowaniu jego zakresu, Komisja uznala,
ze przedmiotowy Srodek nalezy przypisa¢ Niemcom.

(32) Majac na uwadze to, ze w odniesieniu do poszczegdlnych zwolnien nie istnieje Zaden jasno zdefiniowany akt
powierzenia, Komisja odrzucila argumentacje, ze przedmiotowy S$rodek mozna by uznaé za Srodek lezgcy
w ogllnym interesie gospodarczym; zdaniem Komisji duzo bardziej stanowi on korzy$¢ selektywna na rzecz
okreslonych przedsigbiorstw farmaceutycznych, ktére produkuja okreslone produkty.

(33) Poza tym Komisja stwierdzila, Ze przedmiotowy Srodek moze grozi¢ zaktceniem konkurencji lub wplywaé na
wymiang¢ handlowa miedzy panstwami czlonkowskimi.

(34) Na tej podstawie Komisja przyjela wstepne stanowisko, ze przedmiotowy s$rodek stanowi pomoc paristwa.

(35) Komisja wyrazila powazne watpliwosci co do zgodnosci przedmiotowej pomocy z rynkiem wewnetrznym.
Komisja stwierdzila, ze przedsigbiorstwa, ktére otrzymaly pomoc w ramach omawianego systemu, nalezy uznaé
za przedsigbiorstwa znajdujace si¢ w trudnej sytuacji w rozumieniu wytycznych dotyczacych ratowania i restruk-
turyzacji oraz ze w zwigzku z tym wytyczne te nalezy przyjal za podstawe prawng oceny zgodnosci pomocy z
rynkiem wewnetrznym. Poniewaz wydaje si¢, ze zgodnie ze wspomnianymi wytycznymi przedmiotowy Srodek
nie spelnia wymagan dotyczacych pomocy na ratowanie i restrukturyzacje, Komisja sformulowala wstepny
wniosek, ze przedmiotowa pomoc jest niezgodna z rynkiem wewnetrznym.
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4. UWAGI ZAINTERESOWANYCH STRON

(36) W trakcie formalnego postgpowania wyjasniajacego Komisja otrzymalta uwagi od skarzgcego oraz od wielu stron,
w tym obszerng dokumentacj¢ Federalnego Zwiazku Przemystu Farmaceutycznego (dalej zwanego ,BPI") oraz
dokumentacje przedsigbiorstw farmaceutycznych, ktérym przyznano zwolnienie w ramach omawianego systemu
lub ktére ubiegaly si¢ o takie zwolnienie.

(37)  Skarzacy podtrzymal swoje stanowisko, ze przedmiotowy $rodek stanowi pomoc panstwa niezgodng z rynkiem
wewnetrznym. W szczegélnosci podkreslil, Ze przedmiotowy Srodek nalezy przypisaé panstwu niemieckiemu,
poniewaz dyrektywa 89/105/EWG zawiera tylko jeden wymoég proceduralny, ktéry odnosi si¢ do zapewnienia
mozliwosci ubiegania si¢ o zwolnienie, przy czym jednak to pafstwa czlonkowskie same podejmuja decyzje o
przyznaniu zwolnienia.

(38)  BPI podkreslit, ze w decyzji o wszczeciu postgpowania nie uwzgledniono, ze przedsigbiorstwa wnioskujace o
zwolnienie z zamrozenia cen musza udowodni¢ zwigzek przyczynowy pomiedzy swoja trudna sytuacja
finansowa a rzeczonym zamrozeniem cen; oznacza to, ze gdyby nie zamrozenie cen wnioskodawcy nie
znajdowaliby si¢ w trudnej sytuacji finansowej. Ponadto BPI argumentuje, Ze nie wykorzystano zadnych $rodkéw
panstwowych, poniewaz zaréwno prywatne, jak i publiczne zaklady ubezpieczeni zdrowotnych nalezy traktowaé
jak zaklady niezalezne od panstwa. W analogii do poréwnywalnego orzecznictwa Trybunalu w sprawie ogdlnych
Srodkéw podatkowych BPI wyjasnil, ze przedmiotowy Srodek nie jest selektywny, lecz ze jest Srodkiem ogélnym,
poniewaz zgodnie z wymogami niemieckiej konstytucji ustawodawca musi przewidzie¢ klauzule trudnej sytuacii,
aby unikng¢ nadmiernej ingerencji w prawa podmiotéw prywatnych. Ponadto BPI argumentuje, ze przedmio-
towego $rodka nie nalezy przypisywal panstwu niemieckiemu, poniewaz wdrozenie przepisow art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/EWG przez Niemcy bylo bezposrednio narzucone na mocy prawa pierwotnego Unii, a
mianowicie na mocy art. 15, 16 i 52 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej () (dalej zwanej ,kartg praw
podstawowych”). Na wypadek, gdyby Komisja mimo to doszla do wniosku, ze przedmiotowy $rodek stanowi
pomoc panistwa, BPI wyjasnia, ze wytyczne dotyczgce ratowania i restrukturyzacji stuzyly realizacji innych celéw
(restrukturyzacji przedsigbiorstw znajdujgcych si¢ w trudnej sytuacji) niz przedmiotowy $rodek (klauzula trudnej
sytuacji, ktdra zapobiega przypadkom, w ktérych ustawodawstwo niemieckie mogloby doprowadzi¢ do upadtosci
przedsigbiorstw bedacych w przeciwnym przypadku w dobrej kondycji) i ze w zwigzku z tym wytyczne te nie
majg zastosowania. Zgodno$¢ z rynkiem wewnetrznym nalezy zatem oceni¢ bezposrednio na podstawie TFUE.
BPI podkre$la w szczegdlnosci, ze zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE Unia jest zobowigzana do zapewnienia
odpowiedzialnoéci panistw czlonkowskich w zakresie okreSlania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez
organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, w tym za przydzial przeznaczonych na nie
zasobow.

(39) Jak juz wspomniano, oprécz dokumentacji skarzgcego i BPI Komisja otrzymala takze uwagi od dziewigciu
przedsigbiorstw farmaceutycznych. Wszystkie te przedsigbiorstwa albo otrzymaly zwolnienie w ramach
omawianego systemu, albo bezskutecznie ubiegaly si¢ o zwolnienie. Ze wzgledu na czgiciowo pokrywajace sie
argumenty uwagi przekazane przez tych dziewig¢ stron bedg rozpatrywane wspélnie.

(40)  Zgodnie z informacjami przedstawionymi w tych uwagach przedmiotowy $rodek stanowi jedynie regulacje cen i
nie zawiera elementu pomocy panstwa, poniewaz pafstwo nie przekazalo beneficjentom zadnych S$rodkéw.
Kwoty, o ktérych mowa, nalezy raczej przypisaé wylacznie beneficjentom. Ponadto podwazany jest fakt, ze
przedmiotowe $rodki w jakimkolwiek momencie znajdowaly si¢ pod kontrolg panstwa, poniewaz uwaza sig, Ze
zaklady ubezpieczeni zdrowotnych sg podmiotami niezaleznymi od paristwa, w zwigzku z czym ich $rodkéw
finansowych nie nalezy uznawac za $rodki pafistwowe.

(41)  Oprocz tego niektore strony poinformowaly, Ze ich produkty s3 zaliczane do najtaiiszych na rynku. Dotyczy to
w szczegblnosci importeréw réwnoleglych, ktérzy przywiezione produkty oferuja po znacznie nizszej cenie niz
ich producenci. Strony wyjasniaja, Ze bez zwolnienia z zamrozenia cen musialyby oglosi¢ upadlosé. Po
opuszczeniu przez nie rynku dostgpne bylyby tylko drozsze produkty. Poniewaz w ramach przedmiotowego
srodka przyznano zwolnienia i przedsigbiorstwa utrzymaly si¢ na rynku, przedmiotowy $rodek spowodowal
obnizenie kosztéw dla zakladéw ubezpieczenn zdrowotnych; oznacza to, ze bez przedmiotowego $rodka koszty
oraz zakres przekazywania $rodkéw publicznych przedsigbiorstwom farmaceutycznych uleglyby zwigkszeniu.

(42)  Poza tym strony podnoszg, ze przedmiotowego $rodka nie nalezy przypisywaé panstwu niemieckiemu, poniewaz
przewidziane zwolnienia powinno si¢ traktowaé wylacznie jako narzucone wdrozenie przepiséw art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/EWG.

(43) Ponadto strony wyjasniaja, Ze ustawowo narzucony obowigzek udzielania rabatu w wysokosci 16 % obrotow
prowadzi do upadlosci gléwnie malych i $rednich przedsigbiorstw, ktére przed wprowadzeniem rabatu
znajdowaly si¢ w dobrej kondycji, lecz ktérych marze zysku nie wystarczyly na pokrycie dodatkowych kosztéw.
W tym kontekscie strony w szczegdlnosci zaznaczaja, Ze polaczenie ustawowego zamrozenia cen z moratorium
cenowym uniemozliwia przedsigbiorstwom skompensowanie dodatkowych kosztéw zwigzanych z zamrozeniem
cen poprzez podwyzszenie cen. Strony argumentuja wigc, Ze mozliwo$¢ przyznania zwolnienia nie powoduje

() Karta praw podstawowych Unii Europejskiej (Dz.U. C 326 2 26.10.2012, 5. 391).
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korzysci selektywnej, lecz bardziej zapobiega dyskryminowaniu mniejszych przedsigbiorstw z nizszymi marzami
zysku. W zwigzku z tym przedmiotowy $rodek nalezy uznaé za klauzule trudnej sytuacji, ktéra ogranicza wplyw
zamrozenia cen do odpowiedniego poziomu. Strony wyjasniaja, ze zamrozenie cen bez tego rodzaju klauzuli
trudnej sytuacji naruszaloby swobode prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej, zapisang w art. 16 karty praw
podstawowych. Wszyscy beneficjenci podkre$laja w tym kontekscie, ze gdyby nie zamroZenie cen, nie
znajdowaliby si¢ w trudnej sytuacji finansowej. Biorac pod uwage ten bezposredni zwigzek przyczynowy
pomiedzy przepisami prawa, ktére wprowadzaja w zycie zamrozenie cen, a trudng sytuacje finansows,
beneficjenci podkreslajg znaczenie klauzuli trudnej sytuacji.

(44)  Wiele stron wyja$nia ponadto, Ze zamrozenie cen zostalo wprowadzone w zycie zaraz po wdrozeniu surowszych
wymogéw dotyczacych wprowadzania do obrotu ich licznych produktéw, co spowodowato znaczne zwigkszenie
ich kosztow. W przepisach prawa, na ktérych mocy wdrozono te surowsze wymogi, podkreslono, ze moze to
skutkowa¢ powstaniem dodatkowych kosztow. Ze wzgledu na moratorium cenowe w polaczeniu z ustawowym
obowigzkiem udzielania rabatu dane przedsigbiorstwa nie byly jednak w stanie skompensowaé tych dodatkowych
kosztow. Strony twierdzg zatem, ze przedmiotowy Srodek nie jest selektywny, poniewaz odnosi si¢ do wszystkich
przedsigbiorstw, ktére podlegaja temu podwdjnemu obcigzeniu.

(45) Na koncu strony dodaja, ze ze wzgledu na niskie kwoty, o ktérych mowa, nie dochodzi do zakl6cenia
konkurencji. Wielu beneficjentéw ponadto wyja$nia, Ze przedmiotowy $rodek nie wplywa na wymiane handlowa
miedzy pafistwami czlonkowskimi, poniewaz strony dzialajg wylacznie na terytorium Niemiec i ich oferta
obejmuje wylacznie produkty dopuszczone do obrotu na rynku niemieckim.

5. UWAGI NIEMIEC

(46) Niemcy podtrzymaly swoje stanowisko, ze przedmiotowy $rodek nie stanowi pomocy panstwa.

(47)  Z informacji przekazanych przez Niemcy wynika, ze przedmiotowy $rodek jest jedynie czeScig ogélnych ram
regulacji cen produktéw leczniczych. Niemcy zwracaja uwage, ze istnieja rézne mechanizmy ksztaltowania cen
dla okreslonych produktéw leczniczych lub dla okre§lonych producentéw oraz ze Srodek, o ktérym mowa, jest
tylko jednym z tych mechanizméw. Niemcy informuja w tym kontekscie, ze decyzja BAFA o przyznaniu
zwolniefi nie doprowadzita bezposrednio i sama z siebie do przekazania Srodkéw zakladéw ubezpieczen
zdrowotnych danym przedsigbiorstwom, lecz jedynie ustalifa okreSlona ceng¢ dla okreslonego produktu.
Przekazanie $rodkéw nastepuje dopiero w momencie, gdy lekarz przepisuje okreslony lek; w zwigzku z tym
przekazanie $rodkéw nie wigze si¢ bezposrednio z dzialaniem organu panstwowego lub ustanowionego przez
panstwo i odpowiedzialnego za zarzadzanie Srodkami podmiotu publicznego lub prywatnego.

(48) Poza tym Niemcy podnosza w tym kontekicie, ze przedmiotowego Srodka nie nalezy przypisywal panstwu,
poniewaz stanowi on jedynie wdrozenie art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG. Zdaniem Niemiec wspomniany
przepis okresla zobowigzanie do przewidzenia mozliwoici wnioskowania o zwolnienie z zamrozenia cen.
Chociaz wyrazenie ,szczegdlne wzgledy” nie jest dokladnie zdefiniowane, jego interpretacja, ktéra od poczatku
zasadniczo uniemozliwialaby przyznanie zwolnienia, bylaby niezgodna ze zobowigzaniem do transpozycji
przepiséw tej dyrektywy. BAFA analizuje poszczegdlne wnioski indywidualnie i przyznaje zwolnienie z
zamrozenia cen miedzy innymi wtedy, gdy wnioskodawca znajduje si¢ w trudnej sytuacji finansowej, ktora
wynika z zamrozenia cen. Niemcy uwazajg, ze jedyna wlasciwa wykladnia art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG
zaklada, ze przedsigbiorstwa, ktore nie s3 w stanie poradzi¢ sobie z obcigzeniem finansowym zwigzanym z
zamrozeniem cen, nalezy zwolni¢ z zamrozenia cen, poniewaz zwolnienie przedsigbiorstw, ktére same sa
w stanie poradzi¢ sobie z takim obcigzeniem (lub przedsigbiorstw, ktére znajduja sie w trudnej sytuacji nawet bez
zamrozenia cen), nie jest wymagane.

(49) W tym kontekscie Niemcy argumentuja ponadto, ze z decyzji o wszczeciu postepowania wynika, ze Komisja
sformulowala wstepny wniosek, ze kazde zwolnienie z zamrozenia cen, niezaleznie od powodéw jego
przyznania, stanowi korzy$¢ selektywng i tym samym pomoc pafstwa. Zgodnie z art. 4 ust. 2 dyrektywy
89/105/EWG panstwa czlonkowskie sg jednak zobowigzane do podejmowania decyzji w sprawie wnioskéw o
takie zwolnienie. Niejasne jest wiec, czy istnieja przypadki, w ktérych zwolnienie przewidziane w art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/EWG moze zostaé przyznane w sytuacji, w ktorej nie stanowi pomocy panstwa, i jesli istniejg
takie przypadki, to w jaki sposéb takie zwolnienie mogloby zostal przyznane zgodnie z przepisami dotyczacymi
pomocy panstwa.

(50) Ponadto Niemcy wyja$niaja, ze ze wzgledu na stosowanie réznych przepisow prawa unijnego organy UE musza
unika¢ niesp6jnosci; dotyczy to w szczegdlnosci przypadkéw takich jak ten wspomniany powyzej, w ktérym
przepisy dotyczace pomocy pafistwa i dyrektywa 89/105/EWG maja wspélny cel. Nalezy zatem przyjal, ze
prawodawca europejski ustalil juz, ze zwolnienie z zamrozenia cen nie zaklca konkurencji, oraz ze w zwigzku z



29.7.2015 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 199/33

tym nie przewiduje si¢ p6Zniejszej oceny na podstawie przepiséw dotyczacych pomocy pafistwa. Stwierdzenie, Ze
tego rodzaju zwolnienia stanowia pomoc panstwa, sugeruje bezprzedmiotowo$¢ art. 4 ust. 2 dyrektywy
89/105/EWG.

(51) Na wypadek, gdyby Komisja doszta do wniosku, ze przedmiotowy $rodek stanowi pomoc niezgodna z rynkiem
wewnetrznym, Niemcy zwracajg si¢ o to, aby w odnosnej decyzji wyjatkowo nie zadano zwrotu pomocy.
Zdaniem Niemiec uzasadniajg to szczegdlne okolicznosci, zwlaszcza biorgec pod uwage to, ze zgodnie z art. 4
ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG panstwa cztonkowskie s3 zobowigzane do przewidzenia zwolniefi z zamrozenia
cen, chociaz ani wspomniana dyrektywa, ani orzecznictwo Trybunalu nie nawigzuja do tego, ze zwolnienia, o
ktérych mowa, moga stanowi¢ pomoc panstwa. W tym kontek$cie Niemcy réwniez zwracaja uwage na to, Ze
przed podjeciem decyzji o wszczeciu postegpowania Komisja w Zadnym momencie nie przytoczyla argumentu, ze
zwolnienia na podstawie art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG stanowig pomoc pafistwa, oraz ze podczas
biezacego przegladu dyrektywy 89/105/EWG Komisja nie wyrazita zadnych watpliwoici co do ewentualnej
niezgodnosci postanowienia, o ktérym mowa, z przepisami dotyczacymi pomocy panstwa.

6. OCENA
6.1. Istnienie pomocy panstwa

(52) Zgodnie z art. 107 ust. 1 TFUE wszelka pomoc przyznawana przez panstwo czlonkowskie lub przy uzyciu
zasobéw panstwowych w jakiejkolwiek formie, ktéra zakidca lub grozi zakldceniem konkurencji poprzez
sprzyjanie niektérym przedsigbiorstwom lub produkcji niektérych towaréw, jest niezgodna z rynkiem
wewnetrznym w zakresie, w jakim wplywa na wymiang¢ handlowa miedzy panstwami cztonkowskimi. Za pomoc
pafistwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE uznaje si¢ wigc Srodek, ktory spelnia nastgpujace cztery kryteria:
wykorzystuje zasoby panstwowe; mozna go przypisaé pafistwu; przynosi przedsigbiorstwu korzy$¢ selektywna
oraz moze zaktdcaé konkurencje i wplywaé na wymiane handlowa miedzy pafstwami cztonkowskimi.

Wykorzystanie zasobéw paristwowych

(53) KorzySci mozna zaklasyfikowaé jako pomoc w rozumieniu art. 107 TFUE wtedy, gdy sa one przyznawane
bezposrednio lub posrednio z zasobéw panstwowych. Rozrdéznienie pomiedzy ,pomocg panstwa” a ,pomoca
udzielong z zasobéw panstwowych” nie oznacza, ze wszystkie korzysSci przyznane przez panstwo stanowig
pomoc niezaleznie od tego, czy s3 finansowane z zasob6éw pafistwowych, lecz stuzy temu, aby definicja pomocy
odnosila si¢ nie tylko do pomocy udzielonej bezposrednio przez pafistwo, lecz takze do pomocy udzielanej przez
wyznaczone lub powolane przez to panstwo do tego celu podmioty publiczne lub prywatne (°).

(54)  Okoliczno$¢, ze Srodek, w ktérego ramach jest przyznawana korzy$¢, ktérej nie finansuje bezposrednio panstwo,
lecz ktérg przyznaje podmiot publiczny lub prywatny, ustanowiony lub wyznaczony przez pafstwo w celu
zarzgdzania pomocg, nie wyklucza tego, ze Srodek jest finansowany z zasobéw publicznych (*°).

(55) W omawianej sprawie cena produktéw leczniczych, ktérg muszg placi¢ zaklady ubezpieczen zdrowotnych, jest
ustalana w odpowiednich przepisach niemieckich (dotyczacych moratorium cenowego i obowiazku udzielania
rabatu). Poprzez przyznanie zwolnien, o ktorych mowa, BAFA (urzad federalny) zapewnia, Ze zaklady
ubezpieczen zdrowotnych beda placi¢ wyzsza ceng za okre$lone produkty lecznicze, tzn. za produkty lecznicze
wyprodukowane przez przedsigbiorstwa, ktérych trudna sytuacja finansowa zostala uznana za na tyle powazna,
ze zwolnienie z og6lnie obowigzujacej ceny stalej jest uzasadnione.

(56) Jak okreSlono w motywie 16, 85-90 % spoleczenstwa niemieckiego jest objete ustawowym ubezpieczeniem
zdrowotnym, podczas gdy tylko niewielka cze$¢ spoleczeristwa decyduje si¢ na prywatne ubezpieczenie
zdrowotne. Oznacza to, ze ze wzgledu na przyznawane zwolnienia wyzsze ceny musza placi¢ przede wszystkim
publiczne zaklady ubezpieczen zdrowotnych. Przedmiotowy $rodek wiaze si¢ wigc dla publicznych kas chorych z
wyzszymi kosztami i w rezultacie powoduje konieczno$¢ wykorzystania zasobéw pafistwowych (1!).

(57) W ten sposéb omawiana sytuacja rozni si¢ od sprawy PreussenElektra (*?), w ktdrej Trybunal zbadat tylko to, czy
,zobowigzanie prywatnych przedsi¢biorstw dostarczajacych energie elektryczng do zakupu energii elektrycznej z
odnawialnych zrédel energii po ustalonych cenach minimalnych” nie doprowadzilo do,bezposredniego lub
posredniego przekazania zasobéw pafstwowych przedsigbiorstwom wytwarzajacym te energie elektryczng” (V).

(58) W $wietle powyzszego Komisja stwierdza, ze przedmiotowy $rodek obejmuje zasoby panstwowe.

°) Wyrok Trybunatu z dnia 13 marca 2001 r., PreussenElektra, C-379/98, Zb.Orz. 2001, s. 160, pkt 58.

%) Wyrok Trybunatu z dnia 22 marca 1977 r., Steinike & Weinling przeciwko Niemcom, C-78/76, Zb.Orz. 1977, s. 52, pkt 21.
') Por. wyrok Trybunatu z dnia 1 grudnia 1998 r., Ecotrade, C-200/97, Zb.Orz. 1998, s. 579, pkt 38 i 41.
12) Wyrok Trybunatu z dnia 13 marca 2001 r., PreussenElektra, C-379/98, Zb.Orz. 2001, s. 160.

) Pkt 59 wspomnianego wyroku, podkreslenie dodane. Zob. réwniez pkt 55 i 56 wyroku, w ktdrych Trybunal wyjasnil zakres
postawionego mu pytania.
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Mozliwos¢ przypisania pafistwu

(59) Srodek podlega definicji pomocy pafstwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE wtedy, gdy mozna go przypisac
danemu pafistwu cztonkowskiemu (*4).

(60)  Jak juz wspomniano, Niemcy uwazajg, ze przedmiotowego Srodka nie nalezy przypisywaé panstwu, poniewaz
odnosi si¢ on wylacznie do wykonania zobowigzania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG i
ktore dotyczy przewidzenia mozliwosci wnioskowania o zwolnienie z zamrozenia cen. Niemcy co prawda
przyznaja, ze sformulowanie ,szczegdlne wzgledy” jest raczej ogdlne, lecz wyjasniaja, Ze takie ogdlne sformu-
fowanie powinno umozliwi¢ pafstwom czlonkowskim reagowanie na zmienne warunki rynkowe. Wedlug
informacji przekazanych przez Niemcy nic nie zmienia jednak faktu, ze przepisy zawarte w art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/[EWG wyraznie okreSlajg obowigzek przyznania zwolnienia na podstawie szczegdlnych
wzgledow i jako takie nie dajg pafstwom czlonkowskim swobody w zakresie przyznawania zwolnien.

(61) Komisja stwierdza, ze w przypadkach, w ktérych pafistwa czlonkowskie tylko transponujg zobowiazanie, ktdre
zostalo jasno i precyzyjnie sformulowane w prawie Unii, do swojego prawa krajowego, jedynie spelniajg zapisany
w TFUE obowigzek transpozycji prawa Unii do prawa krajowego; takiej transpozycji nie nalezy wigc przypisywac
konkretnemu paristwu czlonkowskiemu. W tym kontekscie Trybunal w swoim wyroku w sprawie Deutsche Bahn
przeciwko Komisji na przyklad stwierdzil, ze przeprowadzana przez Niemcy transpozycja jasno i precyzyjnie
sformulowanego zobowigzania do nieobejmowania zharmonizowanym podatkiem akcyzowym - zgodnie
z dyrektywa Rady 92/81/EWG (**) — paliwa wykorzystywanego w komercyjnej Zegludze powietrznej stanowi
transpozycje tego zobowigzania do prawa krajowego, ktéra nie zostala przypisana panstwu niemieckiemu, lecz
wynikala z aktu prawnego prawodawcy unijnego (*°).

(62) W omawianym przypadku, zgodnie z motywem 6 dyrektywy 89/105/EWG, wymagania okreslone w tej
dyrektywie nie wplywaja na polityke panstw czlonkowskich w odniesieniu do ustalania cen produktéw
leczniczych czy okreslania systeméw ubezpieczen spolecznych, z wyjatkiem zakresu, w jakim jest to konieczne
dla uzyskania przejrzystosci w rozumieniu tej dyrektywy. Jak potwierdzit Trybunal w sprawie Menarini i in.,
wynika z tego, Ze podstawg dyrektywy 89/105/EWG jest koncepcja minimalnej ingerencji w organizacje krajowej
polityki zabezpieczenia spolecznego przez panstwa cztonkowskie (V).

(63) Zgodnie z tg koncepcja art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG jest sformutowany bardzo ogélnie i w szczegdlnosci
nie definiuje on znaczenia wyrazenia ,szczegblne wzgledy”. W tym kontekscie Trybunat stwierdzil w odniesieniu
do art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG, co nastepuje: ,Z tego przepisu wynika zatem, ze pafistwa cztonkowskie
powinny przewidzie¢, ze w kazdym przypadku przedsigbiorstwu, ktérego dotyczy¢ bedzie $rodek polegajgcy na
zamrozeniu lub obnizeniu cen wszystkich produktéw leczniczych lub niektérych kategorii produktéw
leczniczych, przystugiwaé bedzie mozliwo$¢ wystapienia o odstepstwo od ceny narzuconej na postawie tych
srodkéw, przy czym mozliwo$¢ ta nie stoi na przeszkodzie dokonaniu przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich weryfikacji istnienia wyjatkowego przypadku i szczegdlnych okolicznosci w rozumieniu tego
przepisu” (*%).

(64) Wynika z tego, zZe to pafistwa czlonkowskie decydujg, w ktorych przypadkach wystepuja szczegdlne wzgledy, i
w zwiazku z tym dysponujg znaczng swoboda w zakresie przyznawania zwolnien. Wyrazenie ,szczegélne
wzgledy”, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG, jest niewystarczajaco jasne i precyzyjne, aby
mozna bylo wyciagna¢ taki sam wniosek jak w sprawie Deutsche Bahn, tzn. ze Srodek krajowy shuzy jedynie do
transpozycji zobowiazania przewidzianego przez prawodawce unijnego do prawa krajowego.

(65) W sprawie Deutsche Bahn wlasciwy przepis prawa unijnego, a mianowicie art. 8 ust. 1 lit. b) dyrektywy
92/81/EWG, zawieral jasno i precyzyjnie sformutowane zobowiazanie do niepobierania zharmonizowanego
podatku akcyzowego od paliwa wykorzystywanego w komercyjnej Zegludze powietrznej. Na mocy tego artykutu
panstwa czlonkowskie uzyskaly tylko okreslong swobode w odniesieniu do formutowania warunkéw wdrazania
takiego zwolnienia (*%), poniewaz zwolnienia z podatku akcyzowego moga przyznawaé pafistwa czlonkowskie
,pod warunkiem, ze maja one prowadzi¢ do prawidlowego i prostego stosowania tych zwolnien oraz
zapobiezenia wszelkim mozliwym przypadkom uchylania si¢ od opodatkowania, unikania opodatkowania i
naduzy¢”.

(**) Zob. np. wyrok Trybunalu z dnia 16 maja 2002 r., Francja przeciwko Komisji, C-482/99 (Stardust Marine) Zb.Orz. 2002, s. 294,
pkt 24; wyrok Trybunatu z dnia 30 maja 2013 r., Doux Elevage, C-677/11, Zb.Orz. 2013, 5. 348, pkt 27.

(**) Dyrektywa Rady 92/81/EWG z dnia 19 pazdziernika 1992 r. w sprawie harmonizacji struktury podatkéw akcyzowych od olejow
mineralnych (Dz.U.L 316 z 31.10.1992, 5. 12).

(**) Wyrok Trybunatu z dnia 5 kwietnia 2006 r., Deutsche Bahn przeciwko Komisji, T-351/02, Zb.Orz. 2006, s. 104, pkt 102.

(") Wyrok Trybunatu z dnia 2 kwietnia 2009 r., A. Menarini i in., C-352/07 do C-356/07, C-365/07 do C-367/07 oraz C-400/07, Zb.Orz.
2009, s. 217, pkt 36.

(%) Ibid., pkt 58.

(*) Wyrok Trybunatu z dnia 5 kwietnia 2006 r., Deutsche Bahn przeciwko Komisji, T-351/02, Zb.Orz. 2006, s. 104, pkt 105.
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(66) W omawianym przypadku nalezy jednak stwierdzié, ze art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG nie zawiera definicji
wyrazenia ,szczegolne wzgledy” i przyznaje pafistwom czlonkowskim szeroki margines swobody w zakresie
decydowania o tym, na jakich warunkach powinno si¢ przyznawa¢ zwolnienia z zamrozenia cen. Taka swoboda
wykracza poza samg ocen¢ sformulowania warunkéw transpozycji. Co wigcej, panstwa czlonkowskie moga
decydowac o tym, na jakich warunkach powinno si¢ przyznawaé zwolnienia (). Podczas gdy w sprawie Deutsche
Bahn wlaiciwa dyrektywa wyraznie okreSlala, kiedy nalezy przyznal zwolnienie, i to w odniesieniu do paliwa
wykorzystywanego w komercyjnej zegludze powietrznej, w omawianym przypadku przepisy art. 4 ust. 2
dyrektywy 89/105/EWG pozostawiaja decyzje o przyznaniu zwolnienia panstwom czlonkowskim.

(67) Wynika z tego, ze zgodnie z art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG panstwa cztonkowskie moga same okresla¢
zakres stosowania zwolnien. Jak juz wspomniano, nie mozna wyciagna¢ takich samych wnioskéw jak w sprawie
Deutsche Bahn.

(68) W zwigzku z powyzszym Komisja stwierdza, Ze przedmiotowy $rodek nalezy przypisaé Niemcom.

Selektywna korzys¢ na rzecz przedsigbiorstwa

(69) Na wstepie Komisja zwraca uwage, ze beneficjentami kwalifikujgcymi si¢ do wsparcia sg przedsigbiorstwa
farmaceutyczne, ktére wyraznie prowadza dzialalno$¢ gospodarcza. Za beneficjentéw nalezy zatem uznaé
przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE.

(70)  Ponadto Komisja stwierdza, ze przyznanie zwolnienia z zamrozenia cen prowadzi do wyzszych obrotéw i
dochodéw przedsigbiorstw korzystajacych z takiego zwolnienia. Wraz z przyznaniem zwolnienia przedsie-
biorstwo bedace beneficjentem odnosi korzy$¢ wzgledem swojej konkurencji.

(71) W odniesieniu do selektywnosci przedmiotowego Srodka oczywiste jest wiec, ze biorac pod uwage procedure
wnioskowania, indywidualng weryfikacj¢ oraz konieczno$¢ wydania decyzji przez BAFA, tylko ograniczona liczba
przedsigbiorstw, ktore dzialaja w okreslonej branzy (produkty lecznicze) i spelniaja okreslone kryteria (znajduja
si¢ w trudnej sytuacji finansowej), czerpie korzysci ze Srodka. W tym kontekscie przedmiotowego Srodka nie
mozna traktowal jedynie jako samej regulacji cen, poniewaz prowadzi on do takich cen, ktére faworyzujg
okreslone przedsigbiorstwa korzystajace z odstepstwa od ogélnej regulacji cen w formie zamrozenia cen. Dlatego
przedmiotowy $rodek nalezy uznaé za selektywny.

(72) W zwigzku z tym nie mozna zgodzi¢ si¢ z argumentem BPI, ze wymdg selektywnosci nie zostal spelniony,
poniewaz zgodnie z prawem niemieckim (prawem konstytucyjnym) przedmiotowy $rodek nalezy uznaé za
Srodek ogdlny. Na poparcie swojej argumentacji BPI powoluje si¢ na orzecznictwo Trybunatu, wedlug ktérego
Srodek, za ktorego pomoca przyznawane jest odstepstwo od stosowania ogélnego systemu podatkowego pafistwa
czonkowskiego, nie jest selektywny i w zwigzku z tym nie stanowi pomocy, nawet jesli przedsigbiorstwo czerpie
korzysci, o ile dany $rodek ,wynika bezposrednio z podstawowych lub przewodnich zasad lezacych u podstaw
tego systemu” (*!)). W omawianym przypadku BPI w szczegdlnosci wskazuje, ze korzySci przyznane przedsie-
biorstwom bedacym beneficjentami wynikajg bezpo$rednio z podstawowych lub przewodnich zasad okreslonych
w konstytucji niemieckiej.

(73) W zwigzku z tym Komisja stwierdza, ze ramami odniesienia stuzacymi stwierdzeniu, czy przedmiotowe
zwolnienia stanowig dla okreslonych przedsigbiorstw selektywna korzy$¢, jest system zamrazania cen, od ktérego
przedsigbiorstwa odstepuja, a nie ogblne zasady okreslone w konstytucji niemieckiej. BPI nie wyjasnit jednak, ani
nawet nie wskazal, Ze przedmiotowe zwolnienia wynikaja bezposrednio z podstawowych lub przewodnich zasad
systemu zamrazania cen.

(74) W kazdym razie w wyroku przytoczonym przez BPI Trybunal orzekl, ze zwolnienia ze $rodkéw podatkowych
podlegajace procedurze wydawania zezwolefi mozna uzna¢ za nieselektywne tylko wtedy, gdy swoboda dzialania
wlasciwych organéw krajowych ogranicza si¢ do zbadania, czy spelnione zostaly okreslone warunki
ustawowe (*). W omawianym przypadku z konstytucji niemieckiej w zaden sposob nie wynika jednak, kiedy
powinno si¢ przyznawaé zwolnienia. Przepisy konstytucyjne — jako takie — nie okreslaja warunkéw przyznania
zwolnienia z zamrozenia cen oraz nie ograniczajg swobody BAFA jedynie do zbadania spelnienia tych warunkéw.

(75) W $wietle powyzszego Komisja stwierdza, ze przedmiotowy $rodek przynosi selektywna korzys¢.

Zakldcenie konkurencji i wplyw na wymiang handlowg migdzy paristwami cztonkowskimi

(76) W koncu $rodek podlega definicji pomocy pafistwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE tylko wtedy, gdy zakldca
konkurencj¢ lub grozi jej zakléceniem oraz gdy wplywa na wymiang handlowa migdzy panstwami
cztonkowskimi.

(*) Zob. réwniez wyzej wspomniany wyrok Trybunalu z dnia 2 kwietnia 2009 r., A. Menarini i in., C-352/07 do C-356/07, C-365/07
do C-367/07 oraz C-400/07, Zb.Orz. 2009, s. 217, pkt 58.

(*") Zob. np. wyrok Trybunatu z dnia 18 lipca 2013 r., P Oy, C-6/12, Zb.Orz. 2013, s. 525, pkt 22.

(**) Ibid., pkt 23-25.
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(77) W tym kontekscie Komisja stwierdza, ze przedsigbiorstwa bedace beneficjentami tego systemu prowadzg handel
produktami leczniczymi oraz ze w sektorze farmaceutycznym panuje duza konkurencja miedzy uczestnikami
rynku. Korzy$¢, ktorg czerpig beneficjenci systemu, moze zatem zaklécaé konkurencje.

(78)  Poza tym Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej orzekl, co nastepuje: ,W przypadku gdy korzy$¢ przyznana
przez panstwo czlonkowskie wzmacnia pozycje grupy przedsigbiorstw w stosunku do innych przedsiebiorstw
konkurujacych z nimi w ramach wewnatrzwspélnotowej wymiany handlowej, nalezy uzna¢, ze taka korzys¢
wplywa na t¢ wymiang¢ handlowg” (). Wystarczy przy tym, ze beneficjent konkuruje na rynkach otwartych na
konkurencje z innymi przedsi¢biorstwami. W zwiazku z tym Komisja stwierdza, ze handel produktami
leczniczymi w duzej mierze odbywa si¢ migdzy panstwami czlonkowskimi oraz ze rynek farmaceutyczny jest
otwarty na konkurencje.

(79) W rezultacie Komisja dochodzi do wniosku, Ze co najmniej istnieje zagrozenie, ze przedmiotowy Srodek zakldca
konkurencje lub wplywa na wymiang handlowa mig¢dzy panstwami czlonkowskimi.

Stwierdzenie istnienia pomocy

(80) W Swietle powyzszego Komisja stwierdza, ze zwolnienia z zamrozenia cen, przyznane w ramach omawianego
systemu, nalezy uzna¢ za pomoc pafistwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE.

6.2. Zgodnos¢ z rynkiem wewnetrznym

(81) Poniewaz przedmiotowy Srodek stanowi pomoc pafistwa, nalezy zbadaé, czy jest on zgodny z rynkiem
wewnetrznym.

(82) Jak juz ustalono, zwolnienia z zamrozenia cen przyznaje si¢ w sytuacji, gdy przedsigbiorstwo podlega niespra-
wiedliwemu obcigzeniu finansowemu wynikajgcemu z ustawowo nalozonego obowigzku udzielania rabatu.
Niesprawiedliwe obcigzenie finansowe nalezy wzigé pod uwage zwlaszcza w sytuacji, w ktorej dane przedsie-
biorstwo nie jest w stanie unikngé niewyplacalnosci, angazujac wlasne zasoby finansowe, wklad wsp6lnikéw lub
inne srodki.

(83) Definicja niesprawiedliwego obcigzenia finansowego jest zblizona do definicji przedsigbiorstwa zagrozonego, o
ktorej mowa w wytycznych dotyczacych ratowania i restrukturyzacji; zgodnie z tymi wytycznymi przedsie-
biorstwo uwaza si¢ za zagrozone, ,jezeli ani przy pomocy S$rodkéw wilasnych, ani $rodkéw, ktére mogloby
uzyska¢ od wlascicielifakcjonariuszy lub wierzycieli, nie jest ono w stanie powstrzymaé strat, ktére bez
zewnetrznej interwencji wladz publicznych prawie na pewno doprowadza to przedsigbiorstwo do zniknigcia z
rynku w perspektywie krétko- lub $rednioterminowej” (*4).

(84)  Przy stosowaniu definicji niesprawiedliwego obcigzenia finansowego prawdopodobnie bedzie si¢ brato pod uwage
przyznanie zwolnienia przedsigbiorstwom zagrozonym w rozumieniu wytycznych dotyczacych ratowania i
restrukturyzacji, co zasadniczo wymagaloby oceny przyznanej pomocy na podstawie tych wytycznych.

(85) Komisja odnotowuje jednak szczegdlne okolicznosci tego przypadku.

(86)  Zgodnie z dyrektywa 89/105/EWG panistwa czlonkowskie moga wprowadzi¢ zamrozenie cen, jezeli spelnione sa
wszystkie warunki okre$lone w tej dyrektywie. Jak juz ustalono, art. 4 ust. 2 przedmiotowej dyrektywy
przewiduje, ze przedsigbiorstwa objete zamrozeniem cen w wyjatkowych przypadkach moga wnioskowaé o
zwolnienie z zamrozenia cen, jezeli jest to uzasadnione szczeg6lnymi wzgledami.

(87) W wyroku w sprawie Menarini i. in. Trybunal orzekl, ze art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG nalezy rozumie¢
w ten sposob, ze ,pafistwa czlonkowskie powinny przewidzie¢, ze w kazdym przypadku przedsigbiorstwu,
ktérego dotyczy¢ bedzie Srodek polegajacy na zamrozeniu lub obnizeniu cen wszystkich produktéw leczniczych
lub niektorych kategorii produktéw leczniczych, przystugiwaé bedzie mozliwos¢ wystapienia o odstgpstwo od
ceny narzuconej na postawie tych srodkéw” (¥°).

(88) Na mocy art. 4 ust. 2 dyrektywy 89/105/EWG panstwa czlonkowskie sa rowniez zobowigzane do przewidzenia
mozliwosci wnioskowania o zwolnienie z zamrozenia cen (nawet jesli tego rodzaju zobowigzanie, jak juz
okreslono, nie jest dostatecznie jasno i precyzyjnie sformulowane, aby uzasadni¢ wniosek, ze jego wdrozenia nie
nalezy przypisywac panstwu). Niemcy wdrozyly omawiany system zgodnie z przedmiotowym zobowigzaniem.

(89) W tym kontekscie Komisja zwraca szczeg6lna uwage na to, Ze réwniez w uwagach, ktére otrzymata od zaintere-
sowanych stron i Niemiec w ramach formalnego postgpowania wyjasniajacego, podkreslono, ze tylko przedsie-
biorstwa, ktére sa w stanie udowodnic istnienie bezposredniego zwigzku przyczynowego pomigdzy swoja trudng
sytuacja finansowa a wprowadzonym na mocy przepisow niemieckich zamrozeniem cen, kwalifikuja si¢ do

(*) Zob. w szczegdlnosci wyrok Trybunatu z dnia 17 wrzesnia 1980 r., Philip Morris przeciwko Komisji, 730/79, Zb.Orz. 1980, s. 209,
pkt 11; wyrok Trybunatu z dnia 22 listopada 2001 r., Ferring, C-53/00, Zb.Orz. 2001, s. 627, pkt 21.

(*) Zob. pkt 9 wytycznych dotyczacych ratowania i restrukturyzacji.

(*) Wyrok Trybunatu z dnia 2 kwietnia 2009 r., Menarini i in., C-352/07 do C-356/07, C-365/07 do C-367/07 oraz C-400/07, Zb.Orz.
2009, s. 217, pkt 58.
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uzyskania pomocy w ramach omawianego systemu. Innymi stowy, gdyby nie zamrozZenie cen, przedsi¢biorstwa
bedace beneficjentami nie bylyby przedsigbiorstwami zagrozonymi, tzn. bez zwolnienia zamrozenie cen
i w rezultacie przepisy niemieckie doprowadzilyby przedsigbiorstwa znajdujace si¢ w dobrej kondycji do
upadlosci.

(90) Podstawa wytycznych dotyczacych ratowania i restrukturyzacji jest dopilnowanie, aby nierentowne przedsie-
biorstwa nie byly sztucznie utrzymywane na rynku. Wytyczne te opieraja si¢ na zalozeniu, ze opuszczanie rynku
przez przedsigbiorstwa nieefektywne jest zjawiskiem normalnym i tym samym réwniez regula, podczas gdy
ratowanie lub restrukturyzacja tego rodzaju przedsiebiorstw musi pozostaé wyjatkiem (*¢).

(91) Nierentowne przedsigbiorstwa moga nie przetrwaé ze wzgledu na ceny rynkowe (tzn. moga nie by¢ w stanie
pokry¢ swoich kosztéw oraz uzyskaé dostatecznej marzy pokrycia). W omawianym przypadku, biorac pod
uwage bezposredni i silny zwigzek przyczynowy pomiedzy trudno$ciami beneficjentéw a zamrozeniem cen,
przedsi¢biorstwa bedace beneficjentami nie moga by¢ traktowane jak przedsigbiorstwa nierentowne. Ich
przetrwaniu na rynku nie zagraza ich brak zdolnosci do pokrycia swoich kosztéw wynikajacych z cen
rynkowych, lecz bardziej interwencja panstwa w formie zamrozenia cen, ktéra uniemozliwia im rozliczanie
takich cen rynkowych. Celem jako takich zwolniefi z zamrozenia cen, ktére zostaly wprowadzone poprzez
omawiany system, nie jest zatem sztuczne utrzymywanie nierentownych przedsigbiorstw na rynku. W rezultacie
nie s3 one sprzeczne z podstawowymi zasadami okreslonymi w wytycznych dotyczacych ratowania i restruktu-
ryzacji.

(92) Biorgc pod uwage powyzsze stwierdzenia oraz szczegblne okolicznoci omawianej sprawy, Komisja wyjatkowo
uwaza, ze zgodno$¢ pomocy nalezy oceni¢ bezposrednio na podstawie TFUE. Dlatego tez ocena zgodnosci
szczegblnych zwolnien przewidzianych we wlasciwym niemieckim systemie z rynkiem wewnetrznym odbywa si¢
na podstawie art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE.

(93) Zgodnie z art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE zatwierdzona moze zosta¢ pomoc przeznaczona na ulatwianie rozwoju
niektérych dzialan gospodarczych lub niektérych regionéw gospodarczych, o ile nie zmienia warunkéw wymiany
handlowej w zakresie sprzecznym ze wsp6lnym interesem.

(94) Aby srodek pomocy byl zgodny z art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE, musi sluzy¢ realizacji jasno okreslonego celu
lezacego we wspdlnym interesie i by¢ w tym celu odpowiednio skonstruowany. Poza tym nie moze zaklécaé
konkurencji ani wymiany handlowej wewnatrz UE w zakresie sprzecznym ze wspdlnym interesem.

Jasno okreslony cel lezgcy we wspélnym interesie

(95) W trzecim motywie dyrektywy 89/105/EWG jako gléwny cel zamrozenia cen wskazane jest wsparcie zdrowia
publicznego poprzez zapewnienie odpowiedniego zaopatrzenia w produkty lecznicze dostgpne po umiarko-
wanych cenach. Konieczno§¢ stworzenia stabilnych systeméw opieki zdrowotnej, zwlaszcza w $wietle klimatu
gospodarczego panujacego w ostatnich latach w Europie, podkreslita w grudniu 2013 r. takze Rada Ministréw
Zdrowia (¥'); réwniez w rocznej analizie wzrostu gospodarczego na 2014 r. () zwrécono uwage na konieczno$é
poprawy stabilnosci finansowej systemoéw opieki zdrowotne;j.

(96) Zamrozenie cen — takie jak wprowadzily Niemcy — powinno zapewni¢ stabilny poziom kosztéw w ramach opieki
zdrowotnej, sprzyjajacy wsparciu zdrowia publicznego. Zamrozenie cen powoduje jednak znieksztalcenie
wolnego rynku (¥) i dlatego konieczne moze si¢ okazal zapewnienie zwolnieni w szczegdlnych okolicznosciach,
zwlaszcza w sytuacji, gdy spowodowane zamrozeniem cen znieksztalcenie konkurencji juz na samym poczatku
uniemozliwialoby wprowadzenie zamrozenia cen. W tym kontek$cie, zgodnie z art. 4 ust. 2 dyrektywy
89/105/EWG, $rodki paristw cztonkowskich stuzace realizacji celu lezacego we wspdlnym interesie, ktory polega
na zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach systemu opieki zdrowotnej, musza to uwzgledniaé oraz
muszg przewidywaé mozliwo$¢ zwolnienia z zamrozZenia cen ze szczeg6lnych wzgleddw.

(97) Omawiany system niemiecki stuzy realizacji okre$lonego w dyrektywie 89/105/EWG celu, ktéry polega na
zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej w celu wsparcia
zdrowia publicznego oraz jednocze$nie na dopilnowaniu poprzez wprowadzenie zwolniefi, aby wplyw tych
Srodkéw na przedsigbiorstwa nie byl na tyle znaczacy, aby uniemozliwial ich wprowadzenie juz na samym
poczatku (*). W ramach systemu niemieckiego wprowadzono w tym kontekscie klauzule trudnej sytuacji, ktéra
zapewnia, ze realizacja celu polegajacego na zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach publicznego
systemu opieki zdrowotnej nie doprowadzi przedsigbiorstw znajdujacych si¢ w dobrej kondycji do upadtosci.

(*) Zob. pkt 4 wytycznych dotyczacych ratowania i restrukturyzacji.

(¥) Zob. wnioski Rady dotyczace procesu refleksji nad nowoczesnymi, elastycznymi i stabilnymi systemami opieki zdrowotnej
(10 grudnia 2013 r.).

(%) COM(2013) 800.

(*) Poniewaz uniemozliwiaja przedsigbiorstwom swobodne ustalanie cen.

(*) Zob. podobne podejscie w wytycznych w sprawie pomocy panstwa na ochrong $rodowiska i cele zwigzane z energia w latach 2014—
2020, sekcja 3.7 (Dz.U. C 200 z 28.6.2014, s. 1).
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(99)

(100)

(101)
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(103)
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(106)

(107)

Komisja stwierdza zatem, ze omawiany system, zgodny z dyrektywa 89/105/EWG, sluzy realizacji jasno
okreslonego celu lezacego we wspdlnym interesie.

Jasno okreslony srodek stuzgcy realizacji celu lezgcego we wspdlnym interesie

Jak wyjasniono powyzej, Srodek pomocy, aby byl zgodny z rynkiem wewnetrznym, musi by¢ jasno okreslony
w odniesieniu do realizacji celu lezacego we wspdlnym interesie. W zwigzku z tym musi by¢ przede wszystkim
odpowiednim instrumentem, ktéry umozliwia realizacj¢ tego celu w sposéb proporcjonalny.

Zgodnie z systemem niemieckim o zwolnienie moga wnioskowaé tylko te przedsigbiorstwa, ktére sa w stanie
udowodni¢, Ze ogdlne zamrozenie cen jest dla nich na tyle dotkliwe, ze powoduje niesprawiedliwe obcigzenie
finansowe. Zgodnie z celem, ktéry polega na zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach publicznego
systemu opieki zdrowotnej, zwolnienia sa przyznawane tylko w okre§lonych okolicznosciach. Jak wyjasniono
powyzej, warunki te zasadniczo ograniczaja si¢ do zapobiegnigcia sytuacji, w ktérej wplyw zamrozenia cen
uniemozliwialby wprowadzenie zwolnienia juz na samym poczatku. W zwigzku z tym zwolnienie mogg uzyskaé
tylko takie przedsigbiorstwa, ktére sa w stanie udowodnié, ze istnieje bezpoSredni zwigzek przyczynowy
pomiedzy zamroZeniem cen a ich trudng sytuacja finansowg. Takie zwolnienia s3 niezb¢dne w celu zapewnienia,
ze zamrozenie cen nie doprowadzi do upadlosci przedsigbiorstw znajdujacych si¢ w dobrej kondycji.

W zwiazku z tym Komisja stwierdza, ze omawiany system jest wlasciwym instrumentem, ktéry umozliwia
realizacje celu polegajacego na zapewnieniu stabilnego poziomu kosztéw w ramach publicznego systemu opieki
zdrowotnej i jednocze$nie dopilnowuje, aby w tym celu podejmowane dzialania (zamrozenie cen) nie
doprowadzily do upadlosci przedsigbiorstw znajdujacych sie¢ w dobrej kondycji, co juz na samym poczatku
uniemozliwialoby wprowadzenie zamrozenia cen. Ponadto Komisja zaznacza, ze prawdopodobnie nie jest
dostepny zaden instrument, ktéry w mniejszym stopniu zakléca konkurencje niz objecie zwolnieniem tylko tych
przedsigbiorstw, ktére sa w stanie udowodni¢, ze istnieje bezposredni zwiazek przyczynowy pomiedzy
zamrozeniem cen a ich trudng sytuacja finansowa.

Jak juz wspomniano w motywach 20-21, Komisja w zwigzku z tym stwierdza, ze kazdy potencjalny beneficjent
tego systemu musi udowodnié, ze istnieje bezposredni zwigzek przyczynowy pomiedzy zamrozeniem cen a jego
trudna sytuacja finansowg. W szczegélno$ci oznacza to, ze nalezy udowodnié, ze trudnoici finansowe nie
wynikajg z przyczyn strukturalnych. Jesli przedsigbiorstwo dysponuje odpowiednimi $rodkami umozliwiajacymi
unikniecie lub ograniczenie trudnosci finansowych, powinno je przedsiewzigé w pierwszej kolejnosci. Przedsie-
biorstwa musza podaé w swoim wniosku, jakie wlasciwe $rodki juz przedsiewziely.

Wszystkie te warunki zwolnienia, tzn. zwigzek przyczynowy pomiedzy zamrozeniem cen a trudng sytuacja
finansows, musza zosta¢ poddane ocenie przez bieglego rewidenta gospodarczego lub zaprzysigzonego audytora.
Biegly rewident gospodarczy lub zaprzysigzony audytor musi wyraznie potwierdzi¢ i uzasadnic istnienie takiego
zwigzku przyczynowego. Oprécz tego musi oceni¢ dzialania, ktére dane przedsigbiorstwo podjelo w celu
uniknigcia lub ograniczenia trudnej sytuacji finansowe;j.

Jak juz wspomniano w motywie 25, warunki te podlegaja Scislej kontroli ex-ante i ex-post przez BAFA. Jesli
kontrola ex-post wykaze, ze warunki te nie byly spelnione w trakcie calego okresu obowigzywania zwolnienia
tymczasowego, BAFA wydaje negatywna decyzje koficows, ktéra znosi zwolnienie tymczasowe.

Na podstawie powyzszego Komisja stwierdza, ze kryteria zwolnienia z zamrozenia cen zapewniajg Sciste
ograniczenie pomocy do wymaganego minimum. Ponadto niewielka liczba zwolnien przyznanych w ramach
omawianego systemu (w latach 2010-2013 tylko dziewigl przedsigbiorstw uzyskalo zwolnienie, zob.
motywy 26-28) $wiadczy o surowym stosowaniu tych kryteriow przez BAFA. W zwiazku z tym Komisja
stwierdza, Ze pomoc przyznana w ramach przedmiotowego systemu jest proporcjonalna.

Zakldcenie konkurencji oraz wplyw na wymiang handlowg wewngtrz UE

Wreszcie Komisja stwierdza, ze omawiany system w Zaden sposob nie zakl6ca konkurencji, ani nie wplywa na
wymiang handlowa wewnatrz Unii w zakresie sprzecznym ze wspélnym interesem. Biorgc pod uwage wyzej
opisane, surowe kryteria zwolnienia, tylko nieliczne przedsigbiorstwa otrzymaly pomoc w ramach omawianego
systemu i laczng kwote pomocy przyznanej w ramach omawianego systemu (11-12 mln EUR za okres od
sierpnia 2010 r. do grudnia 2013 r) nalezy uzna¢ za stosunkowo niska w kontekscie wlaSciwego rynku
produktéw leczniczych. W rezultacie wplyw pomocy na konkurencje i wymiang handlowa wewnatrz Unii jest
bardzo ograniczony i w zadnym razie nie prowadzi do zaklécenia konkurencji w zakresie sprzecznym ze
wspdlnym interesem.

7. WNIOSEK

Komisja stwierdza, ze Niemcy przyznaly przedmiotowg pomoc z naruszeniem art. 108 ust. 3 TFUE. Na
podstawie powyzszej oceny Komisja stwierdza jednak, ze w $wietle art. 107 ust. 3 lit. ¢) TFUE przedmiotowy
system jest zgodny z rynkiem wewnetrznym,
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W $wietle art. 107 ust. 3 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej $Srodek wprowadzony przez Niemcy na
podstawie § 130a ust. 4 piatej ksiegi niemieckiego kodeksu socjalnego (SGB) w zwigzku z art. 4 dyrektywy
89/105/EWG jest zgodny z rynkiem wewngtrznym.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej Niemiec.

Sporzadzono w Bruksela dnia 27 marca 2015 r.

W imieniu Komisji
Margrethe VESTAGER

Czlonek Komisji
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