Geschéftsverzeichnisnrn. 4013 und 4014

Urteil Nr. 114/2007
vom 19. September 2007

URTEIL

In Sachen: Klagen auf Nichtigerklarung

- der Artikel 89 und 112 des Gesetzes vom 27.Dezember 2005 «zur Festlegung
verschiedener Bestimmungen », sowie des koniglichen Erlasses vom 10. August 2005 « zur
Abédnderung von Artikel 191 des am 14.Juli 1994 koordinierten Gesetzes (uber die
Gesundheitspflege- und Entschédigungspflichtversicherung », bestatigt durch Artikel 112 des
vorerwahnten Gesetzes vom 27. Dezember 2005,

- von Artikel 65 Nrn. 4, 5 und 7 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005,

erhoben von der Gesellschaft niederlandischen Rechts « Merck Sharp & Dohme BV ».

Der Verfassungsgerichtshof,

zusammengesetzt aus den Vorsitzenden M. Melchior und A. Arts, und den Richtern
P. Martens, R.Henneuse, M. Bossuyt, E.De Groot, L.Lavrysen, A.Alen, J.-P.Snappe,
J.-P. Moerman, E. Derycke und J. Spreutels, unter Assistenz des Kanzlers P.-Y. Dutilleux, unter

dem Vorsitz des Vorsitzenden M. Melchior,

verkilindet nach Beratung folgendes Urteil:



I. Gegenstand der Klagen und Verfahren

a. Mit einer Klageschrift, die dem Hof mit am 29. Juni 2006 bei der Post aufgegebenem
Einschreibebrief zugesandt wurde und am 30. Juni 2006 in der Kanzlei eingegangen ist, erhob
die Gesellschaft niederlandischen Rechts « Merck Sharp & Dohme BV », die in 1160 Brissel,
avenue Tedesco 7, Domizil erwéhlt hat, Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 89 und 112 des
Gesetzes vom 27.Dezember 2005 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen
(veroffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom 30. Dezember 2005, zweite Ausgabe), sowie
des koniglichen Erlasses vom 10. August 2005 « zur Abanderung von Artikel 191 des am
14. Juli 1994  koordinierten  Gesetzes  Uber die  Gesundheitspflege- und
Entschédigungspflichtversicherung »  (verdffentlicht im  Belgischen Staatsblatt vom
20. September 2005), bestatigt durch Artikel 112 des vorerwahnten Gesetzes vom
27. Dezember 2005.

b. Mit einer Klageschrift, die dem Hof mit am 29. Juni 2006 bei der Post aufgegebenem
Einschreibebrief zugesandt wurde und am 30. Juni 2006 in der Kanzlei eingegangen ist, erhob
die vorerwahnte Gesellschaft niederlandischen Rechts « Merck Sharp & Dohme BV » Klage
auf Nichtigerklarung von Artikel 65 Nrn.4, 5 und 7 des Programmgesetzes vom
27. Dezember 2005 (verdffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom 30. Dezember 2005, zweite
Ausgabe).

Diese unter den Nummern 4013 und 4014 ins Geschaftsverzeichnis des Hofes eingetragenen
Rechtssachen wurden verbunden.

Der Ministerrat hat einen Schriftsatz eingereicht, die klagende Partei hat einen
Erwiderungsschriftsatz ~ eingereicht  und  der  Ministerrat  hat  auch  einen
Gegenerwiderungsschriftsatz eingereicht.

Auf der offentlichen Sitzung vom 7. Juni 2007

- erschienen

- RA M. Kaiser, ebenfalls loco RA X. Leurquin, in Brissel zugelassen, fur die klagende
Partei,

- RAP. Slegers, ebenfalls loco RAL.Depré, und RAinV.de Francquen, in Brissel
zugelassen, fur den Ministerrat,

- haben die referierenden Richter J.-P. Moerman und E. De Groot Bericht erstattet,
- wurden die vorgenannten Rechtsanwalte angehort,
- wurden die Rechtssachen zur Beratung gestellt.

Die Vorschriften des Sondergesetzes vom 6. Januar 1989, die sich auf das Verfahren und den
Sprachengebrauch beziehen, wurden eingehalten.



I11. In rechtlicher Beziehung

(..)

In Bezug auf die angefochtenen Bestimmungen

B.1.1. Die Nichtigkeitsklage in der Rechtssache Nr. 4013 ist gegen die Artikel 89 und 112
des Gesetzes vom 27.Dezember 2005 «zur Festlegung verschiedener Bestimmungen »,
verdffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom 30. Dezember 2005, und gegen den
Sondervollmachtenerlass vom 10. August 2005 «zur Ab&nderung von Artikel 191 des am
14. Juli 1994  koordinierten  Gesetzes  Uber  die  Gesundheitspflege-  und
Entschédigungspflichtversicherung », der durch den vorerwéhnten Artikel 112 bestatigt wurde,

gerichtet.

B.1.2. Der Hof bestimmt den Umfang der Klage aufgrund der Darlegung der Klagegrinde
in der Nichtigkeitsklageschrift.

Aus der Prifung der Klageschrift geht hervor, dass die ersten zwei Klagegriinde nicht gegen
den vollstdndigen Artikel 89 des Gesetzes vom 27. Dezember 2005 «zur Festlegung
verschiedener Bestimmungen » gerichtet sind, sondern nur insofern, als er einen neuen
Artikel 35ter 883 und 4 in das am 14.Juli 1994 Kkoordinierte Gesetz «Uber die

Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung » einfligt.

Der Hof begrenzt seine Prufung auf den neuen Artikel 35ter §§ 3 und 4, der durch den

angefochtenen Artikel 89 eingefligt wurde.

Artikel 35ter 883 und 4 des am 14.Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung, abgeandert durch den vorerwahnten
Artikel 89, bestimmt:

« 8 3. Fur Arzneimittel, deren Erstattungsgrundlage auf der Grundlage von § 1 gesenkt
worden ist, missen die Antragsteller gemaf den vom Konig definierten Regeln und Bedingungen
zwischen den drei folgenden Mdoglichkeiten wéhlen:



1. Entweder wird der endgultige Verkaufspreis auf dem Niveau beibehalten, den der Preis
zum Zeitpunkt der Festlegung der neuen Erstattungsgrundlage hatte.

2. Oder wird der endgiltige Verkaufspreis auf ein Niveau gesenkt, das die neue
Erstattungsgrundlage ubersteigt.

3. Oder wird der endgliltige Verkaufspreis auf die neue Erstattungsgrundlage herabgesetzt.

Die Liste kann monatlich und von Rechts wegen angepasst werden, damit die in den
Nummern 2 und 3 erwéhnten freiwilligen Preissenkungen beriicksichtigt werden.

8 4. Stellt sich nach Festlegung der neuen Erstattungsgrundlage aufgrund von 8§ 1 heraus,
dass es in der Liste keine erstattungsfahigen Arzneimittel mehr gibt, die den Kriterien fur die
Anwendung von 81 entsprechen, wird in Bezug auf Antragsteller von Arzneimitteln, deren
Erstattungsgrundlage aufgrund von § 1 gesenkt worden ist, eine der folgenden MalRnahmen
angewandt:

1. Entweder wird bei Anwendung von § 3 Nr. 1 oder 2 die Erstattungsgrundlage von Rechts
wegen auf einen Betrag herabgesetzt, der dem endgultigen Verkaufspreis entspricht.

2. Oder wird bei Anwendung von §3 Nr. 3 die Erstattungsgrundlage auf dem Niveau
beibehalten, das nach Anwendung von § 1 erreicht worden ist. Wird auf ein Fertigarzneimittel
spater erneut 8 1 angewandt, werden diese Arzneimittel von der Senkung befreit.

Die Regeln, die eingehalten werden missen, damit ein Fertigarzneimittel von der
Anwendung von 8 1 befreit wird, werden vom Konig festgelegt ».

B.1.3. Artikel 112 des angefochtenen Gesetzes lautet wie folgt:

« Der Konigliche Erlass vom 10. August 2005 zur Abanderung von Artikel 191 des am
14. Juli 1994  koordinierten  Gesetzes  Uber  die  Gesundheitspflege-  und
Entschédigungspflichtversicherung wird mit Wirkung vom 30. September 2005, dem Datum
seines In-Kraft-Tretens, bestatigt ».

B.2.1. Die Nichtigkeitsklage in der Rechtssache Nr. 1014 richtet sich gegen Artikel 65
Nrn.4, 5 und 7 des «Programmgesetzes» vom 27. Dezember 2005, das im Belgischen

Staatsblatt vom 30. Dezember 2005 veroffentlicht wurde.

B.2.2. Artikel 191 Nr. 15septies des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung, abgeandert durch den vorerwahnten
Artikel 65 Nr. 4, bestimmte vor seiner Abanderung durch das Gesetz vom 13. Dezember 2005
zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit (Belgisches Staatsblatt vom
22. Dezember 2006):



« 8 1. Fur das Jahr 2005 wird zu Lasten der Antragsteller ein auf’ergewohnlicher Beitrag,
der 1,5 Prozent des Umsatzes des Jahres 2004 entspricht, eingefiihrt unter den Bedingungen und
geméal den Modalitaten, die in Nr. 15 festgelegt sind. Dieser Beitrag gilt als Last, die auf das
Rechnungsjahr 2005 der Antragsteller angerechnet wird.

Der Beitrag muss vor dem 20. Dezember 2005 auf das Konto Nr.001-1950023-11 des
Landesinstituts fur Kranken- und Invalidenversicherung mit dem Vermerk ' Aulergewohnlicher
Beitrag 2005 Umsatz 2004 ' Giberwiesen werden.

Die Einnahmen aus diesem auBergewohnlichen Beitrag werden den Rechnungen der
Gesundheitspflegepflichtversicherung flir das Rechnungsjahr 2005 eingegliedert.

82. Am 1.Juli 2006 werden die Preise und Erstattungsgrundlagen der nachstehend
erwahnten erstattungsfahigen Fertigarzneimittel gemal nachstehenden Modalitaten gesenkt.

Die Senkung muss pro Antragsteller zu einer Einsparung flr die Gesundheitspflege- und
Entschadigungspflichtversicherung filhren, deren Betrag mindestens 2 Prozent des Umsatzes
entspricht, der im Jahr 2004 auf dem belgischen Markt fir die Arzneimittel dieses Antragstellers,
die in der Liste der erstattungsfahigen Fertigarzneimittel eingetragen sind, erzielt wurde, so wie er
geméR den Bestimmungen von Artikel 191 Absatz 1 Nr. 15 erklart oder auf der Grundlage dieses
Artikels von Amts wegen festgelegt wurde.

Antragsteller der in Artikel 34 Absatz1 Nr.5 Buchstabeb) und c¢) Nr.1 erwdhnten
Arzneimittel kdnnen spatestens am 15. Februar 2006 beim Sekretariat der Kommission fir die
Erstattung von Arzneimitteln einen Vorschlag einreichen, der flr alle oder bestimmte der in
Artikel 34 Absatz 1 Nr.5 Buchstabe b) oder c) Nr. 1 erwéhnten Fertigarzneimittel, fur die sie
verantwortlich sind, auf der Grundlage des Herstellerpreises berechnete Preissenkungen vorsieht,
dies zusammen mit einer Veranschlagung der budgetaren Auswirkungen, aus der hervorgeht,
dass der Gesamtbetrag der vorgesehenen Einsparung mindestens 2 Prozent des im Laufe des
Jahres 2004 erzielten Umsatzes betragt. Die vorgeschlagene Senkung muss pro Arzneimittel
mindestens 4 Prozent betragen, wobei fur Arzneimittel, fir die gemal3 Artikel 35ter eine neue
Erstattungsgrundlage festgelegt worden ist, Preissenkungen, die sich nicht auf die neue
Erstattungsgrundlage auswirken, nicht berucksichtigt werden. Wenn eine Senkung des Preises
und der Erstattungsgrundlage fir ein Arzneimittel vorgeschlagen wird, fur das gemaR
Artikel 35ter eine neue Erstattungsgrundlage festgelegt worden ist, werden alle Antragsteller, die
fur die in Artikel 34 Absatz 1 Nr.5 Buchstabe ¢) Nr. 2 erwéhnten Arzneimittel verantwortlich
sind und dieses Arzneimittel als Referenzarzneimittel haben, Uber diese freiwillige Senkung der
Erstattungsgrundlage in Kenntnis gesetzt und wird ihnen mitgeteilt, dass der Preis ihres
entsprechenden Arzneimittels nicht héher sein darf und folglich von Amts wegen angepasst wird.

Reicht ein Antragsteller der in Artikel 34 Absatz1 Nr.5 Buchstabeb) und c) Nr.1
erwahnten Arzneimittel keinen Vorschlag ein oder entspricht der Vorschlag nicht der
vorgesehenen Einsparung, werden die Preise und Erstattungsgrundlagen aller in Artikel 34
Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe b) und c) Nr. 1 erwéhnten Arzneimittel des betreffenden Antragstellers
um 2 Prozent gesenkt. Antragsteller, die fiir die in Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe c) Nr. 2
erwahnten Arzneimittel verantwortlich sind und die entsprechenden Arzneimittel als
Referenzarzneimittel haben, werden Uber diese Preissenkung von Amts wegen in Kenntnis



gesetzt und ihnen wird mitgeteilt, dass der Preis ihres entsprechenden Arzneimittels nicht hoher
sein darf und folglich von Amts wegen angepasst wird.

Betragt fur Antragsteller der in Artikel 34 Absatz 1 Nr.5 Buchstabe ¢) Nr.2 erwéhnten
Arzneimittel die Einsparung aufgrund der Senkung der Erstattungsgrundlage ihres
Referenzarzneimittels mehr als 2 Prozent, wird der Saldo bei Einziehung des nachsten in Nr. 15
erwahnten Beitrags verrechnet.

Ab dem 1.Juli 2006 passt der Minister die Liste der erstattungsfahigen Arzneimittel
entweder entsprechend den eingereichten VVorschldgen oder entsprechend den von Amts wegen
erfolgenden Senkungen an ».

B.2.3. Artikel 191 Nr. 150cties des am 14.Juli 1994 koordinierten Gesetzes (ber die
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung, abgeéndert durch Artikel 65 Nr. 5
des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005, bestimmte vor seiner Abanderung durch das
Gesetz vom 13. Dezember 2005 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich
Gesundheit und das Programmgesetz vom 27. Dezember 2006 (Belgisches Staatsblatt vom
28. Dezember 2006):

« Um die Uberschreitung des in Anwendung von Artikel 69 § 5 festgelegten Globalhaushalts
gegebenenfalls auszugleichen wird ab 2006 ein Vorschussfonds eingerichtet, der durch Beitrage
der Antragsteller gespeist wird.

Der Betrag des Vorschusses, der 2006 verfugbar sein muss, belduft sich auf
79.000.000 EUR. Dieser Betrag wird 2007 erhéht, damit ein Vorschuss von 100.000.000 EUR
zur Verfligung steht.

Zur Bildung des 2006 geschuldeten VVorschusses tberweist jeder Antragsteller gemaR den in
Nr. 15 erwahnten Modalitaten vor dem 15. September 2006 einen Betrag von 2,55 Prozent des im
Jahr 2005 erzielten Umsatzes auf das Konto Nr. 001-4722037-56 mit dem Vermerk ' Zahlung
Vorschussfonds 2006 .

Wird im September 2006 auf der Grundlage der von den Versicherungstragern gebuchten
Ausgaben festgestellt, dass eine Uberschreitung vorliegen wird, kann das Institut einen Betrag,
der dieser Uberschreitung entspricht, gemaR den vom Konig bestimmten Modalitaten dem
Vorschussfonds entnehmen. Diese Entnahme fiihrt zu einer automatischen und sofortigen
Verpflichtung fiir die Antragsteller, vor dem 15. September des folgenden Jahres den
Vorschussbetrag wiederherzustellen, der fiir dieses Jahr geschuldet wird und dessen Betrag in
Absatz 2 festgelegt ist.

Dasselbe Verfahren ist dementsprechend auf die folgenden Jahre anwendbar.
Der Konig bestimmt jahrlich entsprechend des eventuell entnommenen Betrags den

Prozentsatz des Umsatzes, der von den Antragstellern im Hinblick auf die Wiederherstellung des
Vorschussfonds, dessen Betrag in Absatz 2 festgelegt ist, entrichtet werden muss.



Der Betrag der in Absatz 4 erwidhnten Uberschreitung kann nach Stellungnahme der
Haushaltskontrollkommission vom Allgemeinen Rat angepasst werden, damit die Auswirkung
der vom Konig bestimmten Elemente berlcksichtigt wird ».

B.2.4. Nr. 16bis von Artikel 191 des vorerwahnten Gesetzes vom 14. Juli 1994 wurde durch
Artikel 65 Nr. 7 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005 wie folgt abgeéndert:

« - Absatz 1 wird wie folgt ergénzt:
' Die ab 2006 geschuldete Beteiligung an der Uberschreitung betragt 72 Prozent. '
- Folgender Absatz wird hinzugeflgt:

"Flr 2005 belduft sich der Zusatzbeitrag zu Lasten der Antragsteller auf den Umsatz, der im
Jahr 2004 auf den Teilhaushalt der Statine, so wie durch den Kéniglichen Erlass vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung des globalen Finanzmittelhaushalts 2004 fur das ganze Konigreich fur
Leistungen im Bereich Fertigarzneimittel im Rahmen der Gesundheitspflegepflichtversicherung
festgelegt, erzielt wurde, auf 1,96 Prozent. Dieser Prozentsatz bildet den Anteil der
Uberschreitung dieses in Ausfilhrung von Artikel 69 § 5 festgelegten Teilhaushalts - beschrénkt
auf 65 Prozent, was einem Betrag von 3.860.000 EUR entspricht -, der durch den im Jahr 2004
von den Antragstellern erzielten Umsatz verursacht wurde, ndmlich 196.978.000 EUR. Die
besagte Uberschreitung ist der Unterschied zwischen den gebuchten Ausgaben des Jahres 2004,
namlich 192.895.000 EUR, und dem vorerwahnten Teilhaushalt, ndmlich 186.957.000 EUR, und
belduft sich auf 5.938.000 EUR. Der Saldo wird den betreffenden Antragstellern, deren
Vorschuss auf den Zusatzbeitrag, ndmlich der Betrag von 7,44 Prozent des Umsatzes des Jahres
2003, den Betrag von 1,96 Prozent des Umsatzes des Jahres 2004 Ubersteigt, vor dem 1. April
2006 zuriickgezahlt. Die betreffenden Antragsteller, deren Vorschuss auf den Zusatzbeitrag,
namlich der Betrag von 7,44 Prozent des Umsatzes des Jahres 2003, den Betrag von 1,96 Prozent
des Umsatzes des Jahres 2004 unterschreitet, Gberweisen die Differenz vor dem 1. April 2006 auf
das Konto Nr. 001-1950023-11 des Landesinstituts fir Kranken- und Invalidenversicherung mit
dem Vermerk " Ergénzungszahlung Zusatzbeitrag Rechnungsjahr 2005". Die betreffenden
Antragsteller, die den Vorschuss von 7,44 Prozent des Umsatzes des Jahres 2003 nicht
Uberwiesen haben, Uberweisen vor dem 1. April 2006 1,96 Prozent des Umsatzes des Jahres
2004, erhdht um den gesetzlichen Zinssatz ab dem 1.Juli 2004, auf das Konto
Nr. 001-1950023-11 des Landesinstituts fur Kranken- und Invalidenversicherung mit dem
Vermerk " verspatete Zahlung Zusatzbeitrag 2005 ".

Die betreffenden Antragsteller, die den Vorschuss von 7,44 Prozent des Umsatzes des Jahres
2003 nicht uberwiesen haben, weil sie im Jahr 2003 keinen Umsatz erzielt haben, tiberweisen vor
dem 1. April 2006 1,96 Prozent des Umsatzes des Jahres 2004 auf das Konto
Nr. 001-1950023-11 des Landesinstituts fur Kranken- und Invalidenversicherung mit dem
Vermerk " Zusatzbeitrag 2005 ". Die Einnahmen aus den vorerwéhnten Beitrdgen werden den
Rechnungen der Gesundheitspflegepflichtversicherung des Rechnungsjahres 2006 eingegliedert.
Die Erstattungen der vorerwéhnten Salden und die Einnahmen aus den verspéteten Zahlungen
werden den Rechnungen der Gesundheitspflegepflichtversicherung des Rechnungsjahres 2006
eingegliedert ».



In Bezug auf die Zulassigkeit der Klagen

B.3.1. In seinem Schriftsatz vertritt der Ministerrat den Standpunkt, die klagende Partei
fuhre in den ersten zwei Klagegriinden in der Rechtssache Nr. 4013 Diskriminierungen an, ohne

dass nachgewiesen sei, dass sie dadurch irgendeine nachteilige Folge erleiden wiirde.

B.3.2. In seinem Schriftsatz fihrt der Ministerrat ferner an, das Interesse der klagenden
Partei hinsichtlich des dritten und vierten Klagegrunds in der Rechtssache Nr. 4013 bestehe nicht,
weil diese Klagegrunde identisch mit denjenigen seien, die in der Rechtssache Nr. 3817 dargelegt
worden seien und die zu dem Urteil des Hofes Nr. 150/2006 vom 11. Oktober 2006 gefiihrt

hatten.

B.4.1. Wenn die klagende Partei Interesse an der Nichtigerklarung der angefochtenen
Bestimmungen hat, braucht nicht zusatzlich geprift zu werden, ob sie ein Interesse an jedem

einzelnen der von ihr angeflihrten Klagegrinde hat.

B.4.2. Im vorliegenden Fall ist zwischen den angefochtenen Artikeln 89 und 112 des

Gesetzes vom 27. Dezember 2005 zu unterscheiden.

B.5.1. Artikel 35ter 83 des am 14.Juli 1994 Kkoordinierten Gesetzes uber die
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung, der durch Artikel 89 des Gesetzes
vom 27.Dezember 2005 ersetzt wurde, regelt den endgiltigen Verkaufspreis, den die
pharmazeutischen  Unternehmen  fur  Arzneimittel anwenden koénnen, wenn die
Erstattungsgrundlage fir diese Arzneimittel aufgrund von Artikel 35ter § 1 herabgesetzt wurde.
Artikel 35ter § 4 desselben Gesetzes, der durch die angefochtene Bestimmung ersetzt worden ist,
regelt die Erstattungsgrundlage der Arzneimittel, bei denen diese Grundlage aufgrund von
Artikel 35ter §1 herabgesetzt wurde, wenn sich im Anschluss an die Festsetzung dieser
herabgesetzten Erstattungsgrundlage herausstellt, dass auf der Liste der erstattungsfahigen
Arzneimittel kein Arzneimittel mehr steht, das den Anwendungskriterien von Artikel 35ter § 1

entspricht.



B.5.2. Die klagende Partei ist ein pharmazeutisches Unternehmen, das Arzneimittel im
Sinne von Artikel 34 Absatz 1 Nr.5 Buchstabe c) Nr.1 des am 14.Juli 1994 koordinierten
Gesetzes Uber die Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung vermarktet.
Insofern die angefochtene Bestimmung einerseits den endgultigen Verkaufspreis regelt, den diese
Partei fur die betreffenden Arzneimittel in Rechnung stellen kann, und andererseits die
Erstattungsgrundlage dieser Arzneimittel festsetzt, kann die Téatigkeit der klagenden Partei direkt

und nachteilig durch diese Bestimmung betroffen sein.

B.6.1. Artikel 112 des Gesetzes vom 27. Dezember 2005 bestétigt den koniglichen Erlass
vom 10. August 2005 « zur Abanderung von Artikel 191 des am 14. Juli 1994 koordinierten
Gesetzes Uber die Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung ». Artikel 1 dieses

Erlasses lautet wie folgt:

« In Artikel 191 des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die Gesundheitspflege-
und Entschadigungspflichtversicherung, so wie es bis heute abgeéndert worden ist, wird eine
Nummer 15septies mit folgendem Wortlaut eingefligt:

" 15septies. Fur das Jahr 2005 wird zu Lasten der Antragsteller ein aufRergewohnlicher
Beitrag, der 1,5Prozent des Umsatzes des Jahres 2004 entspricht, eingefihrt unter den
Bedingungen und gemal den Modalitaten, die in Nr. 15 festgelegt sind. Dieser Beitrag gilt als
Last, die auf das Rechnungsjahr 2005 der Antragsteller angerechnet wird.

[-]

Fur das Jahr 2006 wird zu Lasten der Antragsteller ein auBergewdhnlicher Beitrag, der
1,5 Prozent des Umsatzes des Jahres 2004 entspricht, eingefiihrt unter den Bedingungen und
geméal den Modalitaten, die in Nr. 15 festgelegt sind. Dieser Beitrag gilt als Last, die auf das
Rechnungsjahr 2006 der Antragsteller angerechnet wird.

[..]"».

B.6.2. Artikel 65 Nr.4 des Programmgesetzes vom 27.Dezember 2005 hat jedoch
Artikel 191  Nr. 15septies des am 14.Juli 1994 koordinierten Gesetzes (ber die
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung, der durch den vorerwahnten
koniglichen Erlass eingefligt wurde, durch eine neue Bestimmung ersetzt, in der die Erhebung

eines gleichen aulRergewdhnlichen Beitrags vorgesehen ist, aber nur fiir das Jahr 2005.

B.6.3. In der Annahme, dass der vorerwéhnte konigliche Erlass als regelwidrig angesehen

wirde, kann dieser Umstand somit nicht zur Folge haben, dass die klagende Partei von ihrer
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Verpflichtung zur Zahlung des aulRergewohnlichen Beitrags befreit ware, der fir das Jahr 2005

vorgesehen ist, und dies gemaR Artikel 65 Nr. 4 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005.

B.6.4. Nur im Falle der Nichtigerklarung des besagten Artikels 65 Nr. 4 wirde Artikel 191
Nr. 15septies, den er ersetzt hat, wieder in Kraft treten. Da Artikel 65 Nr. 4 Gegenstand der in der
in der Rechtssache Nr. 4014 eingereichten Nichtigkeitsklage ist, muss diese gepriift werden, um
festzustellen, ob die klagende Partei gegebenenfalls ein Interesse daran hat, die Nichtigerklarung
von Artikel 112 des Gesetzes vom 27.Dezember 2005 zur Festlegung verschiedener
Bestimmungen zu beantragen. Die Prifung der Zuléssigkeit der Klage auf Nichtigerklarung
dieser Bestimmung deckt sich folglich mit der Prifung der Sache selbst der Nichtigkeitsklage
gegen Artikel 65 Nr.4 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005 in der Rechtssache
Nr. 4014,

B.7. Der Ministerrat fiihrt ferner an, dass das Interesse der klagenden Partei in Bezug auf
den ersten Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4014 nicht nachgewiesen werden konne, da dieser

Klagegrund sich mit dem dritten und vierten Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4013 decke.

B.8.1. Der erste Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4014 ist abgeleitet aus einem Verstof3
von Artikel 65 Nr. 4 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005 gegen die Artikel 10 und 11
der Verfassung, an sich oder in Verbindung mit Artikel 1 des ersten Zusatzprotokolls zur
Européischen Menschenrechtskonvention, mit dem d’Allarde-Dekret vom 2. und 17. Marz 1791
zur Verkundung der Handels- und Gewerbefreiheit sowie mit dem allgemeinen Rechtsgrundsatz

der Unternehmensfreiheit.

B.8.2. Da, wie der Hof in B.6.2 dargelegt hat, der vorerwéhnte Artikel 65 Nr. 4 Artikel 191
Nr. 15septies des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die Gesundheitspflege- und
Entschédigungspflichtversicherung aufhebt und durch eine neue Bestimmung ersetzt, in der die
Erhebung eines aullergewohnlichen Beitrags fiir das Jahr 2005 vorgesehen ist, verfugt die
klagende Partei Uber das erforderliche Interesse. Der Umstand, dass die gegen die Norm
gerichteten Beschwerden die gleichen sind wie diejenigen, die im dritten und vierten Klagegrund
der Klage in der Rechtssache Nr. 4013 angefiihrt werden, andert nichts an dieser Feststellung, da

der Gegenstand der Klage in der Rechtssache Nr. 4014 ein anderer ist.
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B.8.3. Die Einrede wird abgewiesen.

In Bezug auf die Rechtssache Nr. 3817

B.9. Wie die klagende Partei angefuhrt hat, bestatigt Artikel 112 des Gesetzes vom
27. Dezember 2005 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen den Sondervollmachtenerlass
vom 10. August 2005 « zur Abanderung von Artikel 191 des am 14. Juli 1994 koordinierten
Gesetzes uber die Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung », der selbst auf
der Grundlage einer Erméachtigung angenommen worden ist, die dem Konig durch Artikel 58 § 2
Absatz2 Nr.11 des Gesetzes vom 27. April 2005 «zur Kontrolle des Haushaltsplans der
Gesundheitspflege und zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit »

erteilt worden ist.

Dieser Artikel 58 82 Absatz 2 Nr. 11 war Gegenstand der in der Rechtssache Nr. 3817
eingereichten Nichtigkeitsklage, die zum Urteil des Hofes Nr. 150/2006 vom 11. Oktober 2006
gefuhrt hat. Einer der Klagegriinde war gegen Artikel 191 Nr. 15septies des Gesetzes vom
14. Juli 1994 gerichtet, der durch den koniglichen Erlass vom 10. August 2005 eingefligt wurde,
insofern er zur Folge hatte, einen neuen, sogenannten « auRergewohnlichen» Beitrag
aufzuerlegen, der fiir das Jahr 2005 auf 1,5Prozent des Verkaufs der erstattungsféahigen

Arzneimittel im Jahr 2004 festgesetzt wurde.

Der Hof hat in seinem Urteil Nr.150/2006 festgestellt, dass Artikel 65 Nr.4 des
Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005 diese Bestimmung aufgehoben hat, um sie durch
eine neue Bestimmung zu ersetzen, in der die Erhebung eines gleichen auBergewdhnlichen
Beitrags vorgesehen ist, jedoch nur fiir das Jahr 2005. Der Hof hat daraus geschlussfolgert, dass
die Prifung der Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 58 und 67 Nrn. 1 und 4 des Gesetzes vom
27. April 2005 « zur Kontrolle des Haushaltsplans der Gesundheitspflege und zur Festlegung
verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit » fortgesetzt wiirde, wenn die Klage auf
Nichtigerklarung von Artikel 65 Nr.4 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005
angenommen wirde. Er hat in seinem Urteilstenor angegeben, dass andernfalls die in der

Rechtssache Nr. 3817 eingereichte Klage aus dem Geschéaftsverzeichnis gestrichen werden muss.
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Zur Hauptsache

In Bezug auf die gegen die Beitrage auf den Umsatz der pharmazeutisches Unternehmen

gerichteten Klagegriinde

B.10. Der erste Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4014 ist abgeleitet aus einem Verstol3
von Artikel 65 Nr. 4 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005 gegen die Artikel 10 und 11
der Verfassung, an sich oder in Verbindung mit Artikel 1 des ersten Zusatzprotokolls zur
Européischen Menschenrechtskonvention, mit dem d’Allarde-Dekret vom 2. und 17. Mérz 1791
zur Verkiindung der Handels- und Gewerbefreiheit sowie mit dem allgemeinen Rechtsgrundsatz

der Unternehmensfreiheit.

Es wird bemadngelt, dass die angefochtene Bestimmung die Gesamtbelastung der
Unternehmen des pharmazeutischen Sektors im Hinblick auf ihren Beitrag zur Finanzierung der
Gesundheitspflege- und  Entschadigungspflichtversicherung erhbhe und somit einen
diskriminierenden  Behandlungsunterschied einflihre  zwischen den  pharmazeutischen
Unternehmen und den anderen Marktteilnehmern im Allgemeinen und denjenigen, die direkte

oder indirekte 6ffentliche Gelder erhielten und im Gesundheitssektor tétig seien, im Besonderen.

B.11.1. Artikel 65 Nr.4 des Programmgesetzes ersetzt Nr. 15septies, der durch den
koniglichen Erlass vom 10. August 2005 eingefligt wurde, und sieht in Paragraph 1 fir das
Jahr 2005 einen auf3ergewdhnlichen Beitrag von 1,5 Prozent des im Jahr 2004 erzielten Umsatzes

Vor.

Der beanstandete auBergewdhnliche Beitrag ist Bestandteil einer globalen Reform des
Beitragssystems zu Lasten der pharmazeutischen Industrie. So heif3t es in den Vorarbeiten zum

angefochtenen Programmgesetz:

« Im Jahr 2006 ist nur ein Prozentsatz als Basisbeitrag eingetragen, ndmlich 10,15 %. Dieser
ist das Ergebnis der Zusammenlegung verschiedener Beitrage, die in den Vorjahren erhoben
wurden [...]. Diese Vorgehensweise dient der Vereinfachung und der Anderung des Systems der
Beitrége zu Lasten der pharmazeutischen Industrie, die fir das Gleichgewicht des Haushalts der
Gesundheitspflegeversicherung erforderlich sind (was in den letzten Jahren durch die Einflihrung
verschiedener Beitrage komplizierter geworden ist); die VVorgehensweise hangt zusammen mit
der ersten Revision, die Gegenstand des Gesetzentwurfs zur Reform der Beitrage auf den Umsatz
mit erstattungsfahigen Fertigarzneimitteln ist, was insgesamt zu einer Verringerung der
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Beitragshohe flihren wird. Der Vorentwurf des Gesetzes zur Reform der Beitrédge auf den Umsatz
mit Fertigarzneimitteln sient ab 2006 eine Anpassung der Beitrdge vor, so dass die
Investitionsanstrengungen in der wissenschaftlichen Forschung und in der Entwicklung
innovativer Arzneimittel beriicksichtigt werden konnen. Insgesamt wird diese Anpassung zu
einer Herabsetzung der Beitragshohe fiihren, um im Jahr 2006 9,02 % zu erreichen.

Das Clawback-System (Nr. 15quater) wird mit dem Gesetz durch die Einfuhrung eines
besonderen Ricklagenfonds beim LIKIV ersetzt, zu dem die Antragsteller verpflichtend Beitréage
mussen und das zum 15. September 2006 gebildet sein muss mit einer Hohe von 79 000 000 Euro
und zum 15. September 2007 mit einer Hohe von 100 000 000 Euro. Wenn sich aus der zweiten
Revision der Schatzungen flr das laufende Haushaltsjahr ergibt, dass das Haushaltsziel der
Fertigarzneimittel iberschritten werden wird, wird nach einer Korrektur fiir den Negativsaldo der
Auswirkungen der fir das Haushaltsjahr beschlossenen neue Malinahmen der Betrag der
veranschlagten Uberschreitung durch den Riicklagenfonds iiberwiesen. Das Haushaltsziel fiir die
Fertigarzneimittel und das globale Haushaltsziel werden exogen um den entsprechenden Betrag
erhéht » (Parl. Dok., Kammer, 2005-2006, DOC 51-2097/001, SS. 34-35).

Spezifisch in Bezug auf Artikel 65 Nr. 4 des Programmgesetzes heil3t es in den Vorarbeiten:

« Artikel 191 Absatz 1 Nr. 15septies wird fir das Jahr 2005 durch dieses Gesetz
Ubernommen, so wie es im Bericht an den Kdnig angegeben ist, der dem koniglichen Erlass vom
10. August 2005 beigeftigt wurde (veroffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom 20. September
2005); er fugt diese Nummer unter Einhaltung des normalen parlamentarischen Verfahrens ein.
Der Beitrag fir das Jahr 2006 und die Mdglichkeit der Befreiung vom Beitrag als Gegenleistung
zur freiwilligen Senkung der Erstattungsgrundlage und des Preises um einen Betrag, der
zumindest dem Beitrag, den der Antragsteller fur das Jahr 2005 zu entrichten hat, entspricht,
werden jedoch nicht mehr tbernommen; dieser Beitrag wird ab dem 1.Juli 2006 in eine
Preissenkung umgewandelt. Angesichts der Anpassung ab 2006 im Verhdltnis zum
Sonderbeitrag von 5,52 %, mit der die Hohe dieses Beitrags insgesamt auf 4,52 % herabgesetzt
wird, mussen die Preissenkungen zum Ausgleich ein Volumen erreichen, dass 2 % des Umsatzes
2004 entspricht. Die Antragsteller kbnnen im Vorhinein angeben, wie diese Preissenkungen auf
ihre Produkte verteilt sind. Wenn die Antragsteller keine Vorschlage vorlegen, wird die
Preissenkung linear angewandt » (ebenda, S. 35).

Der Minister hat ferner zusatzliche Erklarungen zu dem Artikel anlésslich der Diskussionen

in der Kommission abgegeben:
«- Die Zahl der pharmazeutischen Beitrdge ist ziemlich hoch: der 'herkémmliche ', der
' zuséatzliche ', der ' besondere ', der ' erganzende ', der ' aulRergewohnliche ...

Durch den Artikel soll all dies vereinfacht werden, indem ein einziger Beitrag eingefuihrt
wird, der zur Finanzierung des Ausgabenhaushaltes beitragt; er belduft sich auf 10,15 %.

- AuBerdem wird ab 2006 anstelle des Clawback ein neues System eingefihrt, um die
Uberschreitung des Arzneimittelhaushalts zu decken.
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Es wird also kein Vor-Clawback (Beitrag des Jahres der erwarteten Uberschreitung) und
kein Clawback (Beitrag des Jahres nach der Uberschreitung in Hohe von 65 % derselben,
selbstverstandlich verringert um das VVor-Clawback des VVorjahres) mehr geben.

Fortan wird ndmlich ein besonderer Riicklagenfonds beim LIKIV geschaffen, der durch
einen Beitrag der Industrie gespeist wird.

[.]

- SchlieBlich wird fir das Jahr 2005 ein sogenannter 'aufRergewdhnlicher' Beitrag von
1,5 % bestatigt. Es handelt sich um einen Ausgleich fiir das Abkommen Uber die Senkung des
Preises bzw. der Erstattung fir gewisse Arzneimittel. Fir das Jahr 2006 hingegen wird eine
tatsachliche Einsparung durch eine Preissenkung erzielt. Es ist darauf hinzuweisen, dass die
vereinbarte Preissenkung, die in der Begriindung erwéhnt wurde, zu einer Einsparung in Hohe
von 2 % des Umsatzes 2004 auf Jahresbasis fiihren soll. Dies bedeutet also, dass die Einsparung
fur 2006, weil die MalRnahme erst ab Juli wirksam wird, nur die Halfte der angestrebten 2 %
ausmachen wird. Nach derselben Logik wird das System ab 2007 normal funktionieren und die
Einsparung von 2% ganz erreicht werden» (Parl. Dok., Kammer, 2005-2006, DOC 51-
2097/019, SS. 16-17).

In Bezug auf das Abkommen Uber die Preissenkung war vereinbart worden, eine Einsparung
in Hohe von 2 % des Umsatzes 2004 durch eine Senkung des Arzneimittelpreises zu erreichen,
doch diese Senkung soll erst ab dem 1. Juli 2006 angewandt werden (Parl. Dok., Kammer, 2005-
2006, DOC 51-2097/019, S. 19).

B.11.2. Angesichts dessen, dass die Anderung des Systems der Beitrdge zu Lasten der
pharmazeutischen Industrie im Hinblick auf eine strukturelle Lsung, die schlieBlich zu einer
Senkung der Beitragshohe flhren wird, bis zu ihrer Umsetzung eine gewisse Zeit erfordern kann,
ist es verniinftig zu rechtfertigen, dass den Unternehmen des Sektors noch ein auRergewdhnlicher
Beitrag auferlegt wird, um den Ausgleich des Haushalts der Gesundheitspflegeversicherung zu
gewadhrleisten. Der somit als auBergewohnlicher Beitrag fur 2005 verlangte Prozentsatz des
Umsatzes ist nicht offensichtlich unverniinftig angesichts des angestrebten Haushaltsziels und des
Umstandes, dass die durch die Senkung des Arzneimittelpreises zu erzielende Einsparung erst am
1. Juli 2006 in Kraft treten kann.

B.11.3. Insofern im Klagegrund die besondere Lage des Arzneimittelsektors infolge der
angefochtenen Bestimmung mit derjenigen der anderen Marktteilnehmer im Allgemeinen
verglichen wird, ist festzustellen, dass zwischen den pharmazeutischen Unternehmen und diesen
anderen Marktteilnehmern objektive Unterschiede bestehen, die es rechtfertigen, dass sie anders

behandelt werden koénnen. Der Arzneimittelsektor, sei es durch das von ihm organisierte
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Arzneimittelangebot, durch die von ihm geforderten Erstattungen oder die von ihm erzielten

Gewinne, ist ein Mitwirkender, dessen Besonderheit nicht in Frage zu stellen ist.

B.11.4. Das Argument, das aus einem VerstoR gegen den Grundsatz der Handels- und
Gewerbefreiheit und gegen Artikel1 des ersten Zusatzprotokolls zur Europdischen
Menschenrechtskonvention abgeleitet ist, kann nicht angenommen werden, da die in B.11.2
dargelegten Grunde zeigen, dass der Beitrag nicht auf ungerechtfertigte Weise das Recht der

klagenden Parteien auf Achtung ihres Eigentums oder ihre Unternehmensfreiheit beeintréchtigt.

B.12. Der Klagegrund ist unbegriindet.

In Bezug auf die Klagegriinde beziiglich des Vorschussfonds

B.13. Der dritte Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4014 ist abgeleitet aus einem Verstol}
gegen die Artikel 10, 11 und 16 der Verfassung, in Verbindung mit Artikel 1 des ersten

Zusatzprotokolls zur Européischen Menschenrechtskonvention.

Es wird beméngelt, dass Artikel 65 Nr. 5 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005 ab
2006 einen Vorschussfonds einflihre, der durch Beitrdge der pharmazeutischen Unternehmen
gespeist werde, um die gesamte Uberschreitung des Globalhaushalts der erstattungsfahigen

Arzneimittel auszugleichen.

Im ersten Teil des Klagegrunds flhrt die klagende Partei an, die angefochtene Bestimmung
habe zur Folge, den pharmazeutischen Unternehmen 100 Millionen Euro abzunehmen, die
endgultig geschuldet seien, selbst wenn der globale Arzneimittelhaushalt nicht Uberschritten
wirde. Die pharmazeutischen Unternehmen wirden somit diskriminiert gegeniiber den anderen

Marktteilnehmern der Gesundheitspflege, die nicht ihres Vermdgens beraubt wirden.

B.14. Der Minister hat in der Kommission fiir Volksgesundheit einige bedeutende Elemente

in Bezug auf den Fonds prazisiert:

«Der Grundsatz ist einfach - selbst wenn bei der zweiten Abschatzung des laufenden
Haushaltsjahres eine Uberschreitung des Arzneimittelbudgets vorgesehen wird, schopft das
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LIKIV aus dem Fonds, um diese Ausgaben zu decken (sie entnimmt 100 % der Uberschreitung
und nicht mehr 65 % wie beim Clawback). Gleichzeitig wird das Haushaltsziel entsprechend
angepasst und somit der Ausgleich gewahrleistet.

Um den Fortbestand des Systems zu sichern, muss die Industrie wieder darin einzahlen,
wenn der besondere Riicklagenfonds in Anspruch genommen wird » (Parl. Dok., Kammer, 2005-
2006, DOC 51-2097/019, S. 16).

Der Minister hat ebenfalls hervorgehoben:

« Im Verhéltnis zu den herkémmlichen Beitragszahlungen wird davon ausgegangen, dass die
Einzahlungen der Industrie vorsorglich erfolgen und daher die eingezahlten Betrage ' technisch '
weiterhin der Industrie gehoren. In ihrer Buchfuhrung ware diese Zahlung also eine Forderung,
bis der Fonds durch das LIKIV in Anspruch genommen wird. Daraus kann man also
korrekterweise schlussfolgern, dass die Industrie, falls in Zukunft dieses neue System abgeschafft
werden sollte, ohne jemals in Anspruch genommen worden zu sein, 'technisch ' zurlickbezahlt
werden misste. Das Geld bleibt also das Eigentum der Industrie und ist weder Eigentum der
Regierung noch des LIKIV.

Dies wére a priori auch der Fall, wenn ein Beteiligter endgiltig aus dem Markt der
erstattungsfahigen Arzneimittel ausscheiden wirde; dann wirde er ausbezahlt. In diesem Fall
ware die Industrie verpflichtet, den besonderen Ricklagenfonds in gesetzlicher Hohe zu fillen.
Sollten seine Tatigkeiten jedoch durch einen Marktteilnehmer Ubernommen werden, der
weiterhin auf dem besagten Markt tétig wére, so wiirde der VVorschuss ebenfalls tbernommen und
musste keine Erstattung erfolgen und wiirde ebenfalls keine Verpflichtung zum Anfllen bis zur
gesetzlichen Hohe bestehen » (ebenda, SS. 16-17).

In den Vorarbeiten wurde ferner verdeutlicht, dass die durch den Fonds abgeworfenen

Zinsen ebenfalls Eigentum der pharmazeutischen Industrie bleiben (ebenda, S. 18).

B.15.1. Wie der Ministerrat in seinem Schriftsatz hervorhebt und es durch die Vorarbeiten
zur angefochtenen Bestimmung sowie durch Artikel 234 Nr.3 Buchstabea) des
Programmgesetzes vom 27. Dezember 2006 (Belgisches Staatsblatt, 28. Dezember 2006)
bestatigt wird, bleiben die in den Fonds eingezahlten Betrdge sowie die durch diese Betrdge
abgeworfenen Zinsen Eigentum der Arzneimittelhersteller. Die somit von den pharmazeutischen
Unternehmen eingezogenen Betrdge missten ihnen zurlickgezahlt werden, wenn der

Globalhaushalt der Gesundheitspflegepflichtversicherung nicht Gberschritten wiirde.

B.15.2. Der erste Teil des Klagegrunds ist unbegriindet.
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B.16.1. In einem zweiten Teil des Klagegrunds bemangelt die klagende Partei die Hohe der
Uberschreitung des Haushaltes der Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung,

die den betroffenen pharmazeutischen Unternehmen auferlegt werde, namlich 100 Prozent.

B.16.2. Aus den Vorarbeiten vor der Annahme der angefochtenen Bestimmung geht hervor,
dass das System des « Clawback » und dasjenige des Fonds unterschiedlichen Konzepten

entsprechen:

« Das Clawback-System wurde als Korrekturmalinahme eingefiihrt und geht von den
Haushaltszielen aus, die im Konzertierungsmodell festgelegt wurden. Wenn die im
Arzneimittelabschnitt angefiihrten Ausgaben die Haushaltsziele Gberschreiten, werden 65 % der
Haushaltstberschreitung verlangt. Dies wurde damit gerechtfertigt, dass sich durch die Ausgaben
fur Arzneimittel andere Ausgaben einsparen lassen. Spéater wurde der Prozentsatz von 65 auf
72 % angehoben. Nunmehr beschlie3t der Minister, ein anderes System anzuwenden und einen
Fonds zu schaffen.

[...] Im Clawback-System geht man von dem Grundsatz aus, dass die Ausgaben sich
innerhalb der Grenzen der bei der Konzertierung festgelegten Haushaltsziele bewegen mussen.
Wenn die Ziele nicht erreicht oder der Haushalt Uiberschritten wird, wird man bestraft.

Wendet man einen Vorschussfonds an, so wird unter Beriicksichtigung der Saldi
entschieden, ob eine Rickzahlung erfolgt oder nicht. Dies mag den Eindruck erwecken, dass die
Haushaltsziele nicht mehr so wichtig sind, denn bei einer Uberschreitung dieser Ziele besteht ein
Solidaritatsfonds, der die Uberschreitung deckt. Die Regierung hat jedoch mehr Sicherheit, da
keine Korrektur mehr notwendig ist» (Parl. Dok., Kammer, 2005-2006, DOC 51-2097/019,
SS. 19 und 20).

Der Minister hat die beméangelte MaRnahme wahrend der Vorarbeiten zum Programmgesetz

wie folgt gerechtfertigt:

«[...] Der Sektor wird noch stérker zur Verantwortung gezogen [...]. Da der Haushalt im
Einvernehmen mit der Industrie aufgestellt wird, wird jede Uberschreitung in Hohe von 100 %
zurtickgefordert. Bei einer Haushaltstiberschreitung erfolgt die Riickzahlung zu 100 %.

Der Minister ist der Auffassung, dass eine gute Politik sowohl Sanktionen als auch Anreize
vorsieht. Fur die Industrie besteht der Anreiz darin, dass sie Uber einen Fonds verfugt, der ihr
Eigentum bleibt. Die Industrie kann den Betrag des Fonds in ihre Buchfiihrung eintragen.

Aullerdem wird die Industrie zu einem Partner in der Gesundheitspflege, damit jegliche
Haushaltsiiberschreitung vermieden wird. Die Sanktionen bestehen in der Rickzahlung von
100 %, zu der die Industrie im Falle der Uberschreitung eines realistischen Haushalts verpflichtet
ist, wahrend die Tatsache, dass der Fonds das Eigentum der Industrie bleibt, den Anreiz darstellit.
Dies beinhaltet eine Mitverantwortung fiir die Erreichung der festgelegten Haushaltsziele, wobei
der Umstand, dass der Fonds nur im Falle einer Haushaltsiiberschreitung in Anspruch genommen
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wird, den Anreiz bildet. Kommt es nicht zu einer Haushaltsuberschreitung, so bleibt der
vollstandige Fonds Eigentum der Industrie » (ebenda, S. 21).

B.16.3. Verschiedene Griinde rechtfertigen es, dass der Gesetzgeber, um die
pharmazeutische Industrie zur Verantwortung zu ziehen, dieser im Falle einer Uberschreitung des
Globalhaushalts der erstattungsfahigen Arzneimittel die gesamte Uberschreitung auferlegt. Die
Beherrschung des Haushaltes der erstattungsfahigen Arzneimittel ist notwendig fir den
Ausgleich der Kranken- und Invalidenversicherung, und es kann mehr als von den anderen
Mitwirkenden des Sektors von der pharmazeutischen Industrie, die den groBten finanziellen
Vorteil aus dem Verbrauch - und a fortiori dem tGbermaRigen Verbrauch - hat, verlangt werden,
eine finanzielle Anstrengung zu unternehmen. Es kann namlich nicht davon ausgegangen
werden, dass der Arzneimittelverbrauch unabhangig vom globalen System der Kranken- und
Invalidenversicherung ist, das durch das Erstattungssystem dazu beitragt, dass die Erh6hung des
Arzneimittelverbrauchs, die zusatzliche Ausgaben mit der Folge einer Haushaltsiiberschreitung
verursacht, hauptsachlich der pharmazeutischen Industrie finanziell zugute kommt. Uberdies
wird der Globalhaushalt der finanziellen Mittel fir die Leistungen der Arzneimittel gemaR
Artikel 69 8§ 5 des Gesetzes ber die Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung
nach einer Absprache mit den reprasentativen Vertretern der Arzneimittelindustrie im Sinne von

Artikel 191 Nr. 15quater dieses Gesetzes festgelegt.

Der Betrag der Uberschreitung, der durch den besagten Sektor iibernommen wird, ist auf
eine Obergrenze von 79 Millionen Euro fur das Jahr 2006 und von 100 Millionen Euro fiir das
Jahr 2007 und die darauf folgenden Jahre festgelegt; dies beruht auf einem prézisen Prozentsatz
des Umsatzes, den die pharmazeutischen Unternehmen auf dem Markt der erstattungsfahigen
Arzneimittel erzielen. Das in den Vorschussfonds eingezahlte Geld bleibt im Ubrigen Eigentum
der pharmazeutischen Industrie, wenn der Haushalt nicht Gberschritten wird, und dies erklart, wie
aus den in B.14 zitierten Vorarbeiten hervorgeht, dass ein pharmazeutisches Unternehmen, das
sich endgultig aus dem Markt der erstattungsfahigen Arzneimittel zuriickzieht, die proportionale

Ruckzahlung der eingezahlten Beitrage erhalten kann.

B.16.4. Unter Berticksichtigung der sehr schweren Beitragspflicht, die auf der
pharmazeutischen Industrie lastet, stellt der Hof fest, dass der Gesetzgeber, indem er die
Begrundung und Modalitaten der angefochtenen Mal3nahme, die in B.16.3 angefuhrt sind und die

bisher die angefochtene MaRnahme verniinftig rechtfertigen, geltend macht, die Grenzen dessen
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erreicht, was als eine verhéltnisméalige Malinahme angesichts seiner Zielsetzung der Wahrung
des Gleichgewichts des Globalhaushalts der erstattungsfahigen Arzneimittel angesehen werden
kann, so dass fir schwerwiegendere MaRRnahmen eine besondere Rechtfertigung erforderlich

ware.

B.16.5. Der zweite Teil des Klagegrunds ist unbegriindet.

B.17. Der finfte Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4014 ist abgeleitet aus einem Verstof3
von Artikel 65 Nr. 5 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005 gegen die Artikel 10 und 11
der Verfassung in Verbindung mit dem allgemeinen Grundsatz der Rechtssicherheit sowie mit
der Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 « betreffend die Transparenz von
MalRnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fir den menschlichen
Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme »,
insbesondere deren Artikel 1 bis 4, 6 und 7 abgeleitet.

Es wird angefiihrt, dass die Verpflichtung, dem LIKIV die Uberschreitung seines Haushaltes
der erstattungsfahigen  Arzneimittel zurlickzuzahlen, eine behdrdliche  MaRnahme
gesetzgeberischer Art sei mit dem Ziel und mit der Folge, dass die Preise der Arzneimittel fiir den
menschlichen Gebrauch kontrolliert wirden oder das Sortiment der Arzneimittel, die durch das
staatliche Krankenversicherungssystem gedeckt wirden, welches in den Anwendungsbereich der
Richtlinie 89/105/EWG vom 21. Dezember 1988 falle, eingeschrénkt werde, wobei diese sich auf
behdrdliche Malnahmen beziglich des Inverkehrbringens von Arzneimitteln im Hinblick auf die

Beherrschung der Ausgaben des 6ffentlichen Gesundheitswesens fiir solche Produkte bezbgen.

Nach Auffassung der klagenden Partei schreibe die vorerwahnte Richtlinie vor, dass der
Grundsatz der Rechtssicherheit, zu dem die Grundsatze der Transparenz und der Objektivitat
gehorten, ohne Diskriminierung eingehalten werde. Die in der angefochtenen Norm vorgesehene
Ruckzahlung beruhe jedoch nicht auf objektiven und Uberpriifbaren Kriterien; sie sei weder
vorhersehbar, noch stehe sie im Verhéltnis zum Anteil der klagenden Partei an der

Haushaltslberschreitung.

B.18.1. Die Artikel1 bis 4, 6 und 7 der Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom
21. Dezember 1988 haben, wie der Hof bereits in B.5.9 in seinem Urteil Nr. 150/2006 vom
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11. Oktober 2006 festgestellt hat, nichts mit der MalBnahme zu tun, die, ebenso wie die
angefochtene Bestimmung, nicht dazu dient, den Preis eines Arzneimittels oder dessen
Erstattungsfahigkeit festzulegen, sondern lediglich den VVorschussbetrag zu bestimmen, der durch
die pharmazeutischen Unternehmen zu Gunsten des LIKIV bereitgestellt werden muss und der
dazu dient, etwaige Uberschreitungen des Haushalts der Kranken- und Invalidenversicherung

auszugleichen.

B.18.2. Da die angefochtene Norm nichts mit den von der klagenden Partei angefiihrten
Bestimmungen der Richtlinie 89/105/EWG zu tun hat, braucht dem Gerichtshof der

Européischen Gemeinschaften keine VVorabentscheidungsfrage gestellt zu werden.

B.19. Der angefiihrt Verstol? gegen den Grundsatz der Rechtssicherheit ist nicht annehmbar.
Dieser Grundsatz kann nadmlich nicht so weit gehen, dass der Betrag der von den einzelnen
pharmazeutischen Unternehmen eingezahlten Beitrdge in concreto festgesetzt wiirde, noch bevor
die Hohe des Defizits bekannt ware, das die tatséchliche Abhebung von Summen durch das

LIKIV, die ihm im Vorschussfonds zur Verfligung gestellt werden, rechtfertigen wirde.

Der Grundsatz der Rechtssicherheit wird umso weniger verletzt, als die in den
Vorschussfonds eingezahlten Betrage Eigentum der pharmazeutischen Unternehmen bleiben, der
globale Vorschussbetrag auf eine Obergrenze von 79 Millionen Euro fiir 2006 und 100 Millionen
Euro fir die darauf folgenden Jahre festgesetzt ist, er auf der Grundlage eines genauen
Prozentsatzes ihres Umsatzes auf dem Markt der erstattungsfahigen Arzneimittel gebildet wird
und die Unternehmen vor dem 15. September des darauf folgenden Jahres wieder den flr das
besagte Jahr geschuldeten Vorschussbetrag bilden missen, so dass sie die ihnen auferlegten

Verpflichtungen kennen.

B.20. Der fiinfte Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4014 ist unbegriindet.

In Bezug auf den Klagegrund beziiglich des Sonderhaushaltes fiir Statine

B.21. Der vierte Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4014 ist abgeleitet aus einem Verstol3

von Artikel 65 Nr. 7 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005 gegen die Artikel 10 und 11
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der Verfassung, indem er einen Zusatzbeitrag zu Lasten der pharmazeutischen Unternehmen
aufrechterhalte und bestatige, um die Uberschreitung des Teilhaushaltes fiir erstattungsfahige

Statine zu decken.

In einem ersten Teil des Klagegrunds wird bemangelt, dass die angefochtene Bestimmung
einen Zusatzbeitrag einfuihre, der nicht mit der Abschaffung des Zusatzbeitrags entsprechend der
Uberschreitung des Globalhaushalts der erstattungsfahigen Arzneimittel aufgrund von Artikel 65

Nr. 2 des Programmgesetzes vereinbar sei.

Die Kklagende Partei fihrt in einem zweiten Teil des Klagegrunds an, der
Verfassungsgrundsatz der Gleichheit und Nichtdiskriminierung werde verletzt, weil die
angefochtene Bestimmung einen Zusatzbeitrag aufrechterhalte, wéhrend der Gesetzgeber

vorgebe, die bisherigen Beitrage durch einen einzigen Beitrag zu einem Einheitssatz zu ersetzen.

Schliel3lich wird in einem dritten Teil des Klagegrunds bemangelt, dass die angefochtene
Bestimmung einen Zusatzbeitrag vorsehe, obwohl Artikel 65 Nr.5 des Programmgesetzes ab

2006 einen Vorschussfonds zur Deckung der gesamten Haushaltstiberschreitungen einfiihre.

B.22.1. Der durch die angefochtene Norm vorgesehene Beitrag setzt voraus, dass vorher
durch den Konig gemal Artikel 69 §5 des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die
Gesundheitspflege- und Entschédigungspflichtversicherung fir die von Ihm bestimmten
pharmakotherapeutischen Klassen ein Teilhaushalt festgelegt wird. Dieser Teilhaushalt geht mit
anderen MalRnahmen, um zur Verantwortung zu ziehen, einher als denjenigen, die fiir den

Globalhaushalt festgelegt wurden.

In Artikel 191 Nr. 15quater 8 3 des vorerwadhnten Gesetzes ist vorgesehen, dass solche
Haushalte, wenn sie festgelegt werden, im Hinblick auf die Einflihrung des Zusatzbeitrags vom
Globalhaushalt abgezogen werden, der in Ausfiihrung von Artikel 69 § 5 festgelegt wird, und die
von den Versicherungstrdgern verbuchten Ausgaben fir die Arzneimittel, die zu den
pharmakotherapeutischen Klassen gehoren, fiir die diese Teilhaushalte festgelegt wurden, nicht
berticksichtigt werden. Somit ist der Teilhaushalt vom Globalhaushalt zur Berechnung der

Haushaltstiberschreitung ausgeschlossen.



22

B.22.2. Wie in der angefochtenen Bestimmung vorgesehen ist, wird die Uberschreitung des
Teilhaushaltes durch einen Zusatzbeitrag zu Lasten der betroffenen pharmazeutischen
Unternehmen in Hohe wvon 72Prozent der besagten Uberschreitung finanziert. Jede
Uberschreitung des in Anwendung von Artikel 69 §5 festgelegten Globalhaushalts hingegen
wird durch den Vorschussfonds im Sinne von Artikel 65 Nr.5 des Programmgesetzes vom
27. Dezember 2005 finanziert.

Die MaRnahme, die darin besteht, dass der Gesetzgeber es erlaubt, dass gewisse
therapeutische  Klassen einem Teilhaushalt unterliegen konnen und folglich einer
unterschiedlichen Regelung, um die betroffenen pharmazeutischen Unternehmen zur
Verantwortung zu ziehen, entspricht, wie der Hof bereits in seinem Urteil Nr. 159/2001 vom
19. Dezember 2001 aus den in B.33 bis B.37 dargelegten Griinden sowie in seinem Urteil
Nr. 86/2005 vom 4. Mai 2005 aus den in B.31 und B.32 dargelegten Griinden erkannt hat, der

Verfassung.

B.23. Der Klagegrund ist unbegriindet.

In Bezug auf den Klagegrund bezuglich der Zwangssenkung der Erstattungsgrundlage

gewisser Arzneimittel

B.24. Die klagende Partei leitet einen zweiten Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4014 aus
einem VerstoR von Artikel 65 Nr. 4 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005 gegen die
Artikel 10 und 11 der Verfassung ab, da der darin vorgesehene Mechanismus zur Senkung der
Beitrdge auf den Umsatz nur auf die Antragsteller von Arzneimitteln im Sinne von Artikel 34
Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe ¢) Nr. 2 (Generika oder Kopien) anwendbar sei und nicht die anderen
erstattungsfahigen Arzneimittel im Sinne von Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstaben b) und c)
Nr. 1 (Markenarzneimittel unter Patent oder ohne Patent) betreffe, bei denen die Senkung der
Erstattungsgrundlage ebenfalls zu einer Einsparung um mehr als zwei Prozent fir die

Gesundheitspflege- und Entschadigungsversicherung fuhren wiirde.

Die klagende Partei beméngelt, dass die angefochtene Bestimmung den Unternehmen, die

erstattungsfahige Markenarzneimittel vermarkteten, eine allgemeine Verpflichtung zur Senkung
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ihrer Preise und Erstattungsgrundlagen um durchschnittlich zwei Prozent auferlege, ohne
irgendeine Verringerung des zu zahlenden Beitrags, wéhrend die Unternehmen, die Generika
oder Markenkopien vermarkteten, nicht dieser allgemeinen Verpflichtung unterlagen, obwohl sie
eine Verringerung der Beitragszahlungen auf ihren Umsatz erhielten, wenn sie indirekt
gezwungen wurden, den Preis ihrer betroffenen Arzneimittel um mehr als zwei Prozent

herabzusetzen.

B.25.1. Die angefochtene Bestimmung wurde in den Vorarbeiten wie folgt gerechtfertigt:

« Artikel 191 Absatz 1 Nr. 15septies wird fir das Jahr 2005 durch dieses Gesetz
ubernommen, so wie es im Bericht an den Konig angegeben ist, der dem koniglichen Erlass vom
10. August 2005 beigefugt wurde (veroffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom 20. September
2005); er fugt diese Nummer unter Einhaltung des normalen parlamentarischen Verfahrens ein.
Der Beitrag fir das Jahr 2006 und die Maglichkeit der Befreiung vom Beitrag als Gegenleistung
zur freiwilligen Senkung der Erstattungsgrundlage und des Preises um einen Betrag, der
zumindest dem Beitrag, den der Antragsteller fur das Jahr 2005 zu entrichten hat, entspricht,
werden jedoch nicht mehr tbernommen; dieser Beitrag wird ab dem 1.Juli 2006 in eine
Preissenkung umgewandelt. Angesichts der Anpassung ab 2006 im Verhdltnis zum
Sonderbeitrag von 5,52 %, mit der die Hohe dieses Beitrags insgesamt auf 4,52 % herabgesetzt
wird, mussen die Preissenkungen zum Ausgleich ein VVolumen erreichen, dass 2 % des Umsatzes
2004 entspricht. Die Antragsteller kdnnen im Vorhinein angeben, wie diese Preissenkungen auf
ihre Produkte verteilt sind. Wenn die Antragsteller keine Vorschldge vorlegen, wird die
Preissenkung linear angewandt » (Parl. Dok., Kammer, 2005-2006, DOC 51-2097/001, S. 35).

B.25.2. Artikel 191 Nr. 15septies § 2 des Gesetzes vom 14. Juli 1994, eingefiigt durch die
angefochtene Bestimmung, sieht vor, dass die Preise und die Erstattungsgrundlagen herabgesetzt
werden missen, um pro Antragsteller eine Einsparung um zwei Prozent des Umsatzes, der im
Jahr 2004 auf dem belgischen Markt fir die Arzneimittel dieses Antragstellers erzielt wurde, zu
erreichen. In  Absatz3 derselben Bestimmung heilt es, die Antragsteller von
Markenarzneimitteln konnen einen Vorschlag zur Preissenkung sowie eine Schatzung der
Auswirkung auf den Haushalt einreichen, woraus hervorgeht, dass der Gesamtbetrag der
vorgesehenen Einsparung mindestens zwei Prozent des 2004 erzielten Umsatzes betrégt.
Absatz 4 sieht seinerseits vor, dass in dem Fall, wo der Antragsteller von Markenarzneimitteln
keinen Vorschlag vorgelegt hat oder wo der Vorschlag nicht der vorgesehenen Einsparung
entspricht, die Preise und Erstattungsgrundlagen aller Markenarzneimittel des betreffenden

Antragsteller um zwei Prozent gesenkt werden.
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Sei es im Fall einer vorgeschlagenen Senkung der Preise und der Erstattungsgrundlage oder
im Falle einer dem Antragsteller von Markenarzneimitteln auferlegten Senkung, heif3t in den
Absétzen 3 und 4 in fine, dass dann, wenn eine Senkung ein Arzneimittel betrifft, das ein
Referenzarzneimittel fur die Antragsteller darstellt, die flr Arzneimittelkopien oder fir Generika
verantwortlich sind, diese Uber die vorgeschlagene oder auferlegte Preissenkung informiert
werden und dass ihnen mitgeteilt wird, dass der Preis ihrer entsprechenden Arzneimittel nicht

hoéher sein darf, so dass der Preis von Amts wegen angepasst wird.

In Absatz 5 der angefochtenen Bestimmung wird prazisiert, dass in dem Fall, wo diese
Preisanpassung vorgenommen wird und dazu flhrt, dass die sich daraus ergebende Einsparung
hoher ist als zwei Prozent, der Saldo bei der Erhebung des darauf folgenden, in Nr. 15 der

Bestimmung vorgesehenen Beitrags abgezogen wird.

B.25.3. Der Ministerrat flhrt in seinem Schriftsatz an, dass gemal? der angefochtenen
Bestimmung sowohl die Markenarzneimittel unter Patent oder ohne Patent als auch die Kopien
von Markenarzneimitteln oder die Generika der gleichen Preissenkung unterlagen. Der
Behandlungsunterschied, der zwischen Markenarzneimitteln und den Kopien von
Markenarzneimitteln sowie den Generika eingefuhrt werde, bestehe hinsichtlich der fur die
Verwirklichung des Haushaltsziels geltenden Modalitdten. Wahrend die Preissenkung fir
Generika automatisch erfolge in dem in der angefochtenen Bestimmung vorgesehenen Fall,
schreibe diese Bestimmung den Antragstellern von Markenarzneimitteln namlich vor, eine
Einsparung von zwei Prozent des 2004 auf dem belgischen Markt der erstattungsfahigen
Arzneimittel dieser Antragsteller erzielten Umsatzes zu erreichen, ungeachtet der Preissenkung,

die angewandt werde, um diese Einsparung zu verwirklichen.

Nach Darlegung des Ministerrates seien die Hersteller von Generika oder Kopien von den
Entscheidungen der Hersteller von Markenarzneimitteln abhdngig. In Anwendung dieses
Automatismus kdnne der Preisunterschied so ausfallen, dass die erzielte Einsparung Uber das Ziel
von zwei Prozent hinausgehe, zu dem jeder Hersteller sowohl von Markenarzneimitteln als auch

von Generika oder Kopien von Markenarzneimitteln gezwungen sei.

B.26. Weder aufgrund des Gesetzes selbst, noch aufgrund der Vorarbeiten kann, wie die

klagende Partei es tut, behauptet werden, dass die pharmazeutischen Unternehmen, die Kopien
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von Markenarzneimitteln oder Generika vermarkteten, nicht der allgemeinen Verpflichtung
unterlégen, eine Einsparung fir die Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung
zu erreichen in Hohe von mindestens zwei Prozent des 2004 erzielten Umsatzes. Diese
Einsparung ist im Ubrigen direkt im angefochtenen Absatz 5 vorgesehen, der bestimmt, dass bei
einer Uberschreitung des Betrags von zwei Prozent eine Abrechnung auf die Erhebung des darauf

folgenden Beitrags erfolgt.

Die Mal3nahme, die darin besteht, dass diese Abrechnung nur die Unternehmen betrifft, die
Kopien von Arzneimitteln oder Generika vermarkten, ist verniinftig zu rechtfertigen durch den
Umstand, dass diesen Unternehmen eine Senkung des Preises ihrer Referenzarzneimittel
auferlegt werden kann, die zu einer hdheren Einsparung flhrt als diejenige, die durch das Gesetz
vorgeschrieben ist, und dies durch eine Preispolitik der Unternehmen, die Markenarzneimittel
vermarkten, auf die die Unternehmen, die Kopien oder Generika vermarkten, keinen Einfluss

haben.

B.27. Der Klagegrund ist unbegriindet.

B.28. Da der angefochtene Artikel 65 Nr. 4 des Programmgesetzes vom 27. Dezember 2005
nicht gegen die Artikel 10 und 11 der Verfassung verstot, ist die Nichtigkeitsklage in der
Rechtssache Nr. 4013 gegenstandslos geworden, insofern sie gegen Artikel 112 des Gesetzes

vom 27. Dezember 2005 « zur Festlegung verschiedener Bestimmungen » gerichtet ist.

In Bezug auf die Klagegriinde beztiglich des Systems der Referenzerstattungen

B.29. Der erste Klagegrund in der Rechtssache Nr. 4013 ist aus einem Versto von
Artikel 89 des Gesetzes vom 27.Dezember 2005 «zur Festlegung verschiedener
Bestimmungen » gegen die Artikel 10 und 11 in Verbindung mit den Artikeln 33 und 108 der

Verfassung abgeleitet.

Es wird beméngelt, dass die vorerwahnte Bestimmung nicht die Folgen der Entscheidung flr
die eine oder andere in Artikel 35ter 8 3 festgelegte Option prézisiere und dem Konig

diesbezuglich eine ebenso weitgehende wie unprézise Ermachtigung hinsichtlich des gesetzlichen
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Rahmens gewahre, innerhalb dessen die Ihm erteilte Verordnungsbefugnis ausgetibt werden

musse.

B.30.1. Der Hof ist nicht befugt, eine Bestimmung zu ahnden, die gegen die
Zustandigkeitsverteilung zwischen der gesetzgebenden Gewalt und der ausfihrenden Gewalt
verstoRen wirde, auRer wenn dieser Verstol? die Regeln der Zustandigkeitsverteilung zwischen
dem Staat, den Gemeinschaften und den Regionen verletzt oder wenn der Gesetzgeber den Konig
verpflichtet, eine Malnahme zu ergreifen, die nicht zu Seinen Zustandigkeiten gehdrt und somit
einer Kategorie von Personen das Eingreifen einer demokratisch gewahlten Versammlung

vorenthélt, das ausdrucklich in der Verfassung vorgesehen ist.

B.30.2. Im vorliegenden Klagegrund wird kein VerstoR gegen die Regeln der
Zustandigkeitsverteilung zwischen dem Staat, den Gemeinschaften und den Regionen geltend
gemacht. Insofern ein VerstoR gegen die Artikel 10 und 11 in Verbindung mit den Artikeln 33
und 108 der Verfassung angefiihrt wird, ist festzustellen, dass der Sachbereich, der Gegenstand
des angefochtenen Artikels 89 des Gesetzes vom 27. Dezember 2005 ist, nicht so beschaffen ist,
dass die Verfassung ausdriicklich das Eingreifen einer demokratisch gewahlten VVersammlung

vorschreibt.

B.30.3 Der Klagegrund ist unbegriindet.

B.30.4. Im Ubrigen ist, vorausgesetzt, der Klagegrund konnte so ausgelegt werden, dass
darin ein Verstol gegen das in Artikel 23 der Verfassung enthaltene Legalitatsprinzip angefuhrt
wirde (Absatz 2 in Verbindung mit Nr. 2 von Absatz 3), diese Beschwerde abzuweisen. Der
angefochtene  Artikel 35ter definiert ndmlich hinlanglich die Entscheidung, die die
pharmazeutischen Unternehmen hinsichtlich der Preise der Arzneimittel betreffen kbnnen, die sie

festlegen méchten, wenn die Erstattungsgrundlage herabgesetzt wird.

B.31. Der zweite Klagegrund in der Rechtssache Nr.4013 ist aus einem VerstoR von
Artikel 35ter § 4 des Gesetzes vom 14. Juli 1994, eingefgt durch Artikel 89 des Gesetzes vom
27. Dezember 2005 zur Festlegung verschiedener Bestimmungen, gegen die Artikel 10 und 11

der Verfassung, an sich oder in Verbindung mit dem allgemeinen Rechtsgrundsatz des freien
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Wettbewerbs und mit dem d'Allarde-Dekret vom 2. und 17. Mérz 1791 zur Verkiindung der

Handels- und Gewerbefreiheit, abgeleitet.

B.32.1. Die angefochtene Bestimmung findet Anwendung, wenn sich nach der Festlegung
einer neuen Erstattungsgrundlage auf der Basis von Artikel 35ter § 1 herausstellt, dass die Liste
keine erstattungsfahige Arzneimittel mehr enthdlt, die den Kriterien entspricht, die zur

Anwendung von Paragraph 1 Anlass geben kénnen.

Wie aus diesem Artikel 35ter § 1 hervorgeht, wird fur die Markenarzneimittel eine neue
Erstattungsgrundlage festgelegt, wenn ein Fertigarzneimittel, das eine Kopie oder ein Generikum
mit dem gleichen Wirkstoff enthélt, erstattungsfahig ist und wenn die Erstattungsgrundlage des
Letztgenannten zum Zeitpunkt der Zulassung um mindestens 16 Prozent niedriger war als

diejenige der besagten Arzneimittel.

Tritt der im angefochtenen Artikel 35ter § 4 vorgesehene Fall ein, gelangen die Antragsteller
von Arzneimitteln, deren Erstattungsgrundlage herabgesetzt wurde, in den Genuss einer der

beiden folgenden Maglichkeiten:

- Wenn das Unternehmen sich fur die Beibehaltung des endgultigen Verkaufspreises in der
Hohe entschieden hat, die zum Zeitpunkt der Festlegung der neuen Erstattungsgrundlage galt,
oder fur eine Senkung des endgultigen Verkaufspreises auf eine Hohe, die weiterhin (ber
derjenigen der neuen Erstattungsgrundlage liegt, wird die Erstattungsgrundlage von Rechts

wegen auf einen dem endgultigen Verkaufspreis entsprechenden Betrag herabgesetzt.

- Wenn das Unternehmen sich flr eine Senkung des endgultigen Verkaufspreises auf die
Hohe der neuen Erstattungsgrundlage entschieden hat, wird diese beibehalten. Wenn spéter ein
Ferigarzneimittel erneut zur Anwendung von Artikel 35ter § 1 (neue Erstattungsgrundlage)

Anlass geben kann, sind diese Arzneimittel von der Senkung befreit.

B.32.2. Der Gesetzgeber rechtfertigt die angefochtene MalRnahme wie folgt:

« Das System der Referenzerstattung wird angewandt, wenn ein Generikum oder eine Kopie,
das beziehungsweise die billiger ist als ein Arzneimittel, auf der Liste der erstattungsfahigen
Fertigarzneimittel eingetragen ist; dann wird die Erstattungsgrundlage des Originals um
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30 Prozent herabgesetzt. Es kommt jedoch vor, dass nach der Einfiihrung dieses Systems auf dem
Markt Probleme mit der Verfugbarkeit der billigeren Kopie oder des billigeren Generikums
auftreten. Die Anspruchsberechtigten der Versicherung befinden sich dann in einer schwierigen
Lage, denn in einem solchen Fall haben sie keine andere Wahl, als auf das Original
zurlickzugreifen, dessen endgultiger Verkaufspreis nicht notwendigerweise herabgesetzt wurde.
Dies hat zur Folge, dass die Anspruchsberechtigten dann bisweilen sehr bedeutende
Zusatzbetrdage zahlen muissen. Daher wurde beschlossen, in einer solchen Situation den Austritt
aus dem System zu erlauben, und die erforderlichen Anpassungen wurden in Artikel 35ter des
Gesetzes vorgenommen. Zum besseren Verstandnis wurde auch die Formulierung des Artikels
Uberarbeitet und wurden gewisse Textstellen in besser geeignete Artikel Ubertragen.

[.]

Die Regeln bezlglich der freiwilligen Preissenkungen, die nach der Anwendung des
Systems der Referenzerstattungen erfolgen, werden Gberprift und angepasst, damit die
Erstattungsgrundlagen im Falle des Verschwindens aller Kopien oder Generika, die eine
Aufrechterhaltung der Referenzerstattung rechtfertigen konnen, angepasst werden konnen.
Derzeit besteht fir Originalarzneimittel, deren Erstattungsgrundlage angepasst wurde, die Wahl
zwischen der Beibehaltung des endgultigen Verkaufspreises oder der Senkung auf die Hohe der
Erstattungsgrundlage. Die Arzneimittel, bei denen man sich daflr entschieden hat, den Preis zu
senken, bleiben dann auf gleicher Hohe, sowohl fiir den endgultigen Verkaufspreis als auch fur
die Erstattungsgrundlage, doch sie mussen nicht mehr herabgesetzt werden, wenn eine Reform
des sie betreffenden Referenzsystems erfolgt. Fur die Arzneimittel, deren Preis aufrechterhalten
oder nicht vollstandig gesenkt worden war, wird die Erstattungsgrundlage wieder auf die Hohe
dieses Preises angehoben, damit keine Zusatzzahlung fiir den Patienten entsteht, weil ihm keine
Alternative mehr zur Verfligung steht» (Parl. Dok., Kammer, 2005-2006, DOC 51-2098/001,
SS. 61-62 und 64-65).

B.33.1. Der Gesetzgeber konnte rechtméafRig davon ausgehen, dass MaRnahmen zum Schutz
der Interessen der Patienten ergriffen werden mussten, die im Falle des Verschwindens eines
Generikums oder einer Kopie vom Markt keine andere Wahl mehr hatten, als auf das Original
zuriickzugreifen, dessen Preis hoher ist. Die Malknahme, die darin besteht, die
Erstattungsgrundlage auf den vorher vom betreffenden Unternehmen gewahlten endgiltigen

Verkaufspreis herabzusetzen, ist hinsichtlich dieser Zielsetzung verniinftig gerechtfertigt.
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B.33.2. Die Malnahme, die darin besteht, die Erstattungsgrundlage auf der Hohe zu
belassen, die fur die Unternehmen bestand, die sich daflr entschieden hatten, den endgdiltigen
Verkaufspreis auf die Hohe der neuen, in Anwendung von Artikel 35ter 8 1 des Gesetzes
festgelegten Erstattungsgrundlage zu senken, tragt zu dem gleichen Ziel bei, wie es in B.32.2
dargelegt wurde. Eine solche MalRnahme hindert das betroffene Unternehmen keineswegs daran,
seinen endgultigen Verkaufspreis zu erh6hen. Nur die Erstattungsgrundlage bleibt ndmlich
unveréndert. Das Unternehmen wird hochstens einen Anreiz dazu haben, den in diesem Fall
herabgesetzten endgultigen Verkaufspreis auf der Hohe der Erstattungsgrundlage zu belassen, um
im Verhaltnis zu den Unternehmen, die sich fur die beiden anderen Lésungen entschieden haben,
wettbewerbsféhig zu bleiben. Eine solche MalRnahme entspricht also dem Ziel, die Interessen der
Patienten ebenso zu schiitzen wie die rationelle Verwaltung des Haushaltes der

Gesundheitspflege.

Die angefochtene Malinahme verletzt umso weniger auf ungerechtfertigte Weise die Rechte
der betroffenen Unternehmen, als diese zum Zeitpunkt der Festlegung einer neuen
Erstattungsgrundlage weiterhin frei die von ihnen gewunschte Preispolitik wéhlen kdnnen. Wenn
sie sich dafur entscheiden, diesen Preis auf die Hohe der neuen Erstattungsgrundlage
herabzusetzen, sind sie in  Anwendung von Artikel 35ter 84 davon befreit, die
Erstattungsgrundlage erneut zu senken, wenn nach dem Verschwinden eines Generikums oder

einer Kopie ein neues Generikum oder eine neue Kopie auf den Markt gelangt.

B.34. Der Klagegrund ist unbegriindet.
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Aus diesen Griinden:

Der Hof

- weist die Klagen zuriick;

- streicht die Rechtssache Nr. 3817 aus dem Geschéftsverzeichnis.

Verkindet in franzosischer, niederlandischer und deutscher Sprache, gemal Artikel 65 des

Sondergesetzes vom 6. Januar 1989, in der 6ffentlichen Sitzung vom 19. September 2007.

Der Kanzler, Der Vorsitzende,

P.-Y. Dutilleux M. Melchior



