Geschaftsverzeichnisnr. 4240

Urteil Nr. 120/2008
vom 1. September 2008

URTEIL

In Sachen: Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 234 Nr.1 Buchstabe a) und 235 des
Programmgesetzes (I) vom 27. Dezember 2006, erhoben von der VoG «Plasma Protein

Therapeutics Association Europe ».

Der Verfassungsgerichtshof,

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

unter dem Vorsitz des Vorsitzenden M. Melchior,

verkundet nach Beratung folgendes Urteil:



I. Gegenstand der Klage und Verfahren
Mit einer Klageschrift, die dem Hof mit am 26. Juni 2007 bei der Post aufgegebenem
Einschreibebrief zugesandt wurde und am 27. Juni 2007 in der Kanzlei eingegangen ist, erhob
die IVoG « Plasma Protein Therapeutics Association Europe », mit Vereinigungssitz in
1200 Brissel, boulevard Brand Whitlock 114/5, Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 234

Nr. 1 Buchstabe a) und 235 des Programmgesetzes (1) vom 27. Dezember 2006 (veroffentlicht
im Belgischen Staatsblatt vom 28. Dezember 2006, dritte Ausgabe).

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 29. Mai 2008

- erschienen

. RAIn S. Vanden Bruel und RA D. Lontings, in Briissel zugelassen, fiir die klagende Partei,

. RAP. Slegers, ebenfalls loco RA L. Depré und RA P. Boucquey, in Briissel zugelassen,
fir den Ministerrat,

- haben die referierenden Richter J.-P. Snappe und L. Lavrysen Bericht erstattet,
- wurden die vorgenannten Rechtsanwalte angehort,
- wurde die Rechtssache zur Beratung gestellt.

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

I1. In rechtlicher Beziehung

(.)

B.1. Aus der Darlegung der Klagegrinde geht hervor, dass diese nur gegen Artikel 234

Nr. 1 Buchstabe a) des Programmgesetzes (1) vom 27. Dezember 2006 gerichtet sind.

Der Hof beschrankt seine Untersuchung somit auf diese Bestimmung.



B.2.1. Vor seiner Abénderung durch Artikel 234 Nr.1 des Programmgesetzes (I) vom
27. Dezember 2006 bestimmte Artikel 191 Absatz 1 Nr. 15 des am 14. Juli 1994 koordinierten

Gesetzes « uber die Gesundheitspflege- und Entschédigungspflichtversicherung »:

« Die Einkunfte der Versicherung bestehen aus:

[.]

15. dem Ertrag eines Beitrags auf den Umsatz, der auf dem belgischen Markt fir die
Arzneimittel erzielt wird, die in der Liste der erstattungsfahigen Arzneimittel eingetragen sind.

Dieser Beitrag geht zu Lasten der Antragsteller, die diesen Umsatz im Jahr erzielt haben, das
dem Jahr vorangeht, fiir das der Beitrag geschuldet wird.

Fir die Jahre 1995, 1996, 1998, 1999, 2000, 2001, 2002, 2003, 2004 und 2005 wird die
Hohe dieses Beitrags auf 2, 3, 4, 4, 4, 4, 3, 2, 2 beziehungsweise 2 Prozent des Umsatzes
festgelegt, der 1994, 1995, 1997, 1998, 1999, 2000, 2001, 2002, 2003 beziehungsweise 2004
erzielt worden ist.

Fur die Berechnung dieses Beitrags werden folgende Fertigarzneimittel vom Umsatz, auf
dessen Grundlage der Beitrag berechnet wird, ausgeschlossen:

1. Arzneimittel fiir seltene Leiden,

2. Fertigarzneimittel, die ausschliel3lich in der Erstattungskategorie Cx eingestuft worden
sind, so wie sie in Artikel 2 des Koniglichen Erlasses vom 7. Mai 1991 zur Festlegung des
Eigenanteils der Beginstigten an den Kosten der im Rahmen der Gesundheitspflege- und
Entschadigungspflichtversicherung riickzahlbaren pharmazeutischen Lieferungen bestimmt ist,

3. Fertigarzneimittel auf der Grundlage stabiler Blutderivate, die entnommen, verarbeitet,
importiert, aufbewahrt, verteilt, dispensiert, abgegeben und verwendet werden geméal den
Bestimmungen des Gesetzes vom 5.Juli 1994 Uber Blut und Blutderivate menschlichen
Ursprungs und seiner Ausfiihrungserlasse.

Fur die Anwendung dieses Ausschlusses muss die Einstufung des Arzneimittels am 1. Januar
des Jahres, fur das der Beitrag auf den Umsatz geschuldet wird, berticksichtigt werden.

Dieser Ausschluss gilt ebenfalls fiir die Berechnung des Beitrags, der auf der Grundlage der
Artikel 191 Absatz1 Nr. 15bis, Nr. 15ter, Nr. 15quater, Nr. 15quinquies, Nr. 15sexies,
Nr. 15septies, Nr. 150cties und Nr. 15novies geschuldet wird.

Der Gesamtjahresumsatz des vorhergehenden Jahres, der aufgrund des Herstellerpreises oder
Preises ab Importeur berechnet wird, ist jedes Jahr Gegenstand einer Erklarung, die pro
Verpackung fur den offentlichen Verkauf oder - in Ermangelung einer solchen Verpackung - pro
Einzelverpackung der in Absatz1 erwdhnten Arzneimittel aufgegliedert sein muss. Die
vorerwéhnten Erklarungen mussen datiert, unterzeichnet, fir wahr und richtig erklart sein und per
Einschreibebrief beim Dienst fur Gesundheitspflege des Landesinstituts fur Kranken- und
Invalidenversicherung, Avenue de Tervuren 211, 1150 Brissel eingereicht werden. Fur die Jahre



1995, 1996, 1998, 1999, 2000, 2001, 2002, 2003, 2004 und 2005 miissen sie vor dem 1. Februar
1996, dem 1. November 1996, dem 1. Marz 1999, dem 1. April 1999, dem 1. Mai 2000, dem
1. Mai 2001, dem 1. Mai 2002, dem 1. Mai 2003, dem 1. Mai 2004 beziehungsweise dem 1. Mai
2005 eingereicht werden. Fir das Jahr 2006 miissen sie vor dem 1. Mai 2006 eingereicht werden.

Der Dienst fir Gesundheitspflege kann auf der Grundlage der Daten aus der in Artikel 165
erwahnten Datenerfassung den Gesamtumsatz von Amts wegen festlegen, falls der Antragsteller
es versaumt hat, gemald den Bestimmungen von Absatz 5 eine Erklarung einzureichen. Der
betreffende Antragsteller wird per Einschreibebrief von der Festlegung von Amts wegen des
Umsatzes in Kenntnis gesetzt.

Fir die Jahre 1995, 1996, 1998, 1999, 2000, 2001, 2002, 2003, 2004 und 2005 muss der
Beitrag vor dem 1. Mérz 1996, dem 1. Dezember 1996, dem 1. April 1999, dem 1. Mai 1999,
dem 1. Juni 2000, dem 1.Juni 2001, dem 1. Juni 2002, dem 1.Juni 2003, dem 1. Juni 2004
beziehungsweise dem 1. Juni 2005 auf das Konto Nr. 001-1950023-11 des Landesinstituts fir
Kranken- und Invalidenversicherung mit dem Vermerk *Beitrag Umsatz 1994 °, * Beitrag
Umsatz 1995, “ Beitrag Umsatz 1997 *, “ Beitrag Umsatz 1998 *, ‘ Beitrag Umsatz 1999 ’,
‘ Beitrag Umsatz 2000 ’, “ Beitrag Umsatz 2001 ’, “ Beitrag Umsatz 2002 °, * Beitrag Umsatz
2003’ beziehungsweise ‘ Beitrag Umsatz 2004 * (iberwiesen werden.

Der vorerwahnte Dienst sorgt fur die Einziehung des vorerwéhnten Beitrags und fir die
Kontrolle.

Der Schuldner, der den vorerwéhnten Beitrag nicht innerhalb der in Absatz 7 festgelegten
Frist entrichtet, schuldet dem Institut einen Zuschlag in Hohe von 10 Prozent dieses Beitrags und
auf diesen Beitrag berechnete Verzugszinsen, die dem gesetzlichen Zinssatz entsprechen.

Der Allgemeine Rat kann dem in Absatz 2 erwéhnten Schuldner eine Befreiung von oder
eine Ermafigung des Beitragszuschlags oder der Verzugszinsen gewahren, vorausgesetzt, dass:

- der betreffende Schuldner alle friiheren Zahlungen in der festgelegten Frist geleistet hat,

- der in Absatz 3 erwahnte Umsatz innerhalb der festgelegten Frist mitgeteilt worden ist und
somit die Kontrolle der geschuldeten Betrage moglich war,

- der Schuldner ordnungsgeméal rechtfertigen kann, dass es ihm unmoglich war, den
geschuldeten Betrag innerhalb der festgelegten Frist zu entrichten.

Die vom Allgemeinen Rat bewilligte Befreiung kann nur volistandig sein, wenn der
Schuldner:

- entweder einen Fall hoherer Gewalt nachweisen kann, das heil3t ein Ereignis, das ihm
vollig fremd und unabhédngig von seinem Willen ist, vernlnftigerweise unvorhersehbar und
menschlich gesehen uniiberwindbar ist und das es ihm vollkommen unmdglich gemacht hat,
seine Verpflichtung innerhalb der vorgesehenen Fristen zu erfillen; dartber hinaus darf sich der
Schuldner keinen Fehler in Bezug auf die Ereignisse vorzuwerfen haben, die dem Aufkommen
dieser fremden Ursache vorangegangen sind, sie vorbereitet oder begleitet haben,

- oder nachweisen kann, dass er zum Zeitpunkt der Félligkeit der Zahlung eine
unbestrittene, féllige Schuldforderung besal3, aufgrund deren es ihm nicht moglich war, seiner



Verpflichtung innerhalb der vorgesehenen Frist nachzukommen, und dass er den Allgemeinen
Rat davon in Kenntnis gesetzt hat,

- oder ordnungsgeman nachgewiesene zwingende Griinde geltend machen kann.

Bei allen anderen auRergewohnlichen Umstanden, fir die der Schuldner den Nachweis
erbringen kann, kann der Allgemeine Rat eine ErmaRigung des Beitragszuschlags und/oder der
Verzugszinsen um die Hélfte bewilligen.

Der Verzugszins gemaR dem gesetzlichen Zinssatz ist anwendbar auf den Betrag, der
innerhalb der festgelegten Frist nicht gezahlt worden ist, und wird nach Verhaltnis der Anzahl
Tage berechnet, die zwischen dem Datum, an dem die Zahlung hatte erfolgen mussen, und dem
Datum, an dem die Zahlung tatsachlich erfolgt ist, verstrichen sind.

Antrage, die gemal den in Artikel 35bis § 6 Absatz 1 erwédhnten Modalitdten von einem
Schuldner eingereicht werden, der noch Zahlungen leisten muss, mussen ab dem Ablauf der in
Absatz 7 erwahnten Zahlungsfrist und bis zum Datum der Zahlung aller auf der Grundlage des
vorliegenden Artikels geschuldeten Betrage als unzulassig betrachtet werden. VVor diesem Datum
vom Schuldner eingereichte Antrage, die noch nicht Gegenstand eines definitiven VVorschlags der
Kommission fiir die Erstattung von Arzneimitteln waren, kénnen ebenfalls aufgehoben werden.
Diese Sanktion wird in den beiden folgenden Fallen jedoch nicht angewandt: entweder wenn auf
der Grundlage von Absatz 10 eine Befreiung beim Allgemeinen Rat beantragt wurde, und zwar
bis zum Zeitpunkt, zu dem Uber den Befreiungsantrag entschieden wird, oder wenn eine solche
Befreiung vom Allgemeinen Rat gewahrt wurde.

Einnahmen, die auf vorerwéhnten Beitrag zurtickzufiihren sind, werden in den Rechnungen
der Gesundheitspflegepflichtversicherung des Rechnungsjahres 1995 fur den Beitrag Umsatz
1994, des Rechnungsjahres 1996 fir den Beitrag Umsatz 1995, des Rechnungsjahres 1998 flr
den Beitrag Umsatz 1997, des Rechnungsjahres 2000 fiir den Beitrag Umsatz 1999, des
Rechnungsjahres 2001 fiir den Beitrag Umsatz 2000, des Rechnungsjahres 2002 fir den Beitrag
Umsatz 2001, des Rechnungsjahres 2003 fir den Beitrag Umsatz 2002, des Rechnungsjahres
2004 fiir den Beitrag Umsatz 2003 und des Rechnungsjahres 2005 fiir den Beitrag Umsatz 2004
aufgenommen ».

B.2.2. Artikel 234 Nr. 1 Buchstabe a) des Programmgesetzes (I) vom 27. Dezember 2006
ersetzt in Absatz 4 Nr. 3 von Artikel 191 Absatz 1 Nr. 15 des Gesetzes vom 14. Juli 1994 die
Wortfolge « des Gesetzes vom 5. Juli 1994 iber Blut und Blutderivate menschlichen Ursprungs
und seiner Ausflihrungserlasse » durch die Wortfolge « von Artikel 5 des Gesetzes vom 5. Juli

1994 Uber Blut und Blutderivate menschlichen Ursprungs ».

Die angefochtene Bestimmung ist kraft Artikel 235 des Programmgesetzes (I) vom
27. Dezember 2006 am 1. Januar 2007 in Kraft getreten.



Hinsichtlich der Zulassigkeit der Klage

In Bezug auf das Interesse

B.3. Die Verfassung und das Sondergesetz vom 6.Januar 1989 erfordern, dass jede
naturliche oder juristische Person, die eine Nichtigkeitsklage erhebt, ein Interesse nachweist. Das
erforderliche Interesse liegt nur bei jenen Personen vor, deren Situation durch die angefochtene

Rechtsnorm unmittelbar und ungunstig beeinflusst werden kénnte.

Wenn eine internationale Vereinigung ohne Gewinnerzielungsabsicht, die sich nicht auf ihr
personliches Interesse beruft, vor dem Hof auftritt, ist es erforderlich, dass ihr
Vereinigungszweck besonderer Art ist und sich daher vom allgemeinen Interesse unterscheidet,
dass sie ein kollektives Interesse vertritt, dass die angefochtene Rechtsnorm den
Vereinigungszweck beeintrachtigen kann, und dass schliel3lich nicht ersichtlich wird, dass dieser

Vereinigungszweck nicht oder nicht mehr tatsachlich verfolgt wird.

B.4.1. Die klagende Partei ist eine internationale = Vereinigung  ohne
Gewinnerzielungsabsicht, die gemalR Artikel 4 Absatz1 Buchstabe g) ihrer Satzung
- verOffentlicht in den Anlagen zum Belgischen Staatsblatt vom 13. Dezember 2005 -
insbesondere das Ziel verfolgt, « politische und gesetzgeberische Malinahmen zur Bek&mpfung
der Diskriminierung und zur Unterstiitzung der zahlreichen Lieferanten von Produkten auf der

Grundlage von Plasma zu fordern ».

B.4.2. Artikel 234 Nr. 1 Buchstabe a) des Programmgesetzes (I) vom 27. Dezember 2006
andert die Regeln zur Berechnung eines Beitrags auf den Umsatz ab, der auf dem belgischen
Markt fur die Arzneimittel erzielt wird, die in der Liste der erstattungsfahigen Arzneimittel
eingetragen sind, darunter Ferigarzneimittel, die anhand von stabilen Blutderivaten hergestellt

werden.

B.4.3. Diese Bestimmung kann sich also unmittelbar und ungunstig auf den
Vereinigungszweck der klagenden Partei auswirken, so dass diese ein Interesse an der

Beantragung ihrer Nichtigerklarung hat.



In Bezug auf die Tragweite der angefochtenen Bestimmung

B.5.1. Der Ministerrat fiihrt an, die Klage sei unzuldssig wegen der « rein auslegenden »
Beschaffenheit von Artikel 234 Nr. 1 Buchstabe a) des Programmgesetzes (1) vom 27. Dezember
2006.

B.5.2. Selbst wenn die angefochtene Bestimmung als Auslegungsgesetz eingestuft werden
konnte, wére der Hof dennoch nicht davon befreit, sie auf ihre VerfassungsméaRigkeit hin zu

prufen.

Zur Hauptsache

In Bezug auf den ersten Klagegrund

B.6.1. Aus der Darlegung des ersten Klagegrunds geht hervor, dass der Hof gebeten wird,
Uber die Vereinbarkeit von Artikel 234 Nr.1 Buchstabe a) des Programmgesetzes (I) vom
27. Dezember 2006 mit den Artikeln 10 und 11 der Verfassung zu befinden, insofern diese
Bestimmung einen Behandlungsunterschied einfilhre zwischen zwei Kategorien von
pharmazeutischen Unternehmen, die auf dem belgischen Markt Fertigarzneimittel auf der
Grundlage von stabilen Blutderivaten vertrieben, d.h. einerseits denjenigen, deren
Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten von nicht bezahlten Blutspendern
hergestellt wirden, und andererseits denjenigen, deren Fertigarzneimittel auf der Grundlage von

stabilen Blutderivaten von bezahlten Blutspendern hergestellt wiirden.

B.6.2. Artikel 5 des Gesetzes vom 5. Juli 1994 « (ber Blut und Blutderivate menschlicher

Herkunft » bestimmt;

« Blut und Blutderivate dirfen nur bei freiwilligen und nicht bezahlten Spendern und mit
deren Einverstandnis entnommen werden.

AulRer im Falle extremer medizinischer Notwendigkeit darf die Identitat des Spenders und
des Empfangers nicht mitgeteilt werden, wobei die Rickverfolgbarkeit der Produkte
gewadhrleistet sein muss und die Identitat des Spenders und/oder Empféngers unter dem Schutz



des &rztlichen Geheimnisses mitgeteilt werden kann, wenn die Umstande diese Mitteilung
notwendig machen.

Vor jeder Entnahme wird eine Befragung durchgefuhrt, um die in Artikel 8 aufgezahlten
Zustéande oder Erkrankungen aufzuspuren ».

Durch den Verweis auf Artikel 5 des Gesetzes vom 5. Juli 1994 entziehe die angefochtene
Bestimmung der zweiten Kategorie von pharmazeutischen Unternehmen im Sinne von B.6.1 den
Vorteil des in Artikel 191 Absatz1 Nr.15 Absatz4 Nr.3 des Gesetzes vom 14.Juli 1994

vorgesehenen Ausschlusses beztiglich der Berechnung des Beitrags auf den Umsatz.

B.6.3.1. Der Beitrag auf den Umsatz, der auf dem belgischen Markt fir die Arzneimittel
erzielt wird, die in der Liste der erstattungsféahigen Arzneimittel eingetragen sind - eingefiihrt
durch Artikel 191 Absatz 1 Nr. 15 des Gesetzes vom 14. Juli 1994 -, stellt den Beitrag der
pharmazeutischen Industrie zur Finanzierung der sozialen Sicherheit dar. Sie ist gerechtfertigt
durch  den Umstand, dass die Beteiligung der  Gesundheitspflege- und
Entschédigungspflichtversicherung zur Verwirklichung des Umsatzes der pharmazeutischen

Unternehmen beitragt.

Artikel 2 des Gesetzes vom 10. Juni 2006 « zur Reform des Beitrags auf den Umsatz der
erstattungsfahigen Fertigarzneimittel » fligt Absatz 4 von Artikel 191 Nr. 15 des Gesetzes vom
14. Juli 1994 ein, wie in B.2.1 erwahnt wurde. Der Ausschluss der Fertigarzneimittel, die auf der
Grundlage von stabilen Blutderivaten hergestellt werden, aus der Berechnungsgrundlage des
Beitrags auf den Umsatz entspricht dem Bemihen, die Hohe der Produktionskosten dieser
Arzneimittel zu berlcksichtigen. Diese Kosten ergeben sich aus der Einhaltung aller
Bestimmungen des Gesetzes vom 5. Juli 1994, das « fur die Volksgesundheit und die Sicherheit
sehr wichtig » ist und strenge Regeln Uber die Herstellung und den Vertrieb von Blutderivaten
enthélt (Parl. Dok., Kammer, 2005-2006, DOC 51-2377/001, S. 8; ebenda, DOC 51-2377/002,
SS. 3und 4).



B.6.3.2. Die angefochtene Bestimmung bezweckt, diesen Ausschluss wegen

Auslegungsproblemen neu zu definieren:

«Der Grund fir den Ausschluss stabiler Blutderivate bleibt jedoch der gleiche - der
Gesetzgeber wollte die Bestimmungen uber die Sicherheit und die damit verbundenen
Mehrkosten ansprechen, was nur das Blut betrifft, das bei nicht bezahlten Spendern entnommen
wird, auf die einzuhaltende besondere Gesetzesbestimmungen Anwendung finden, was zu
erheblichen Mehrkosten fihrt » (Parl. Dok., Kammer, 2006-2007, DOC 51-2773/001, S. 144).

B.6.4.1. AuBerdem hat das Ministerkomitee des Europarates mehrere Empfehlungen
angenommen, denen die « ethischen Grundsatze » der Freiwilligkeit und der Nichtbezahlung von
Blutspenden zugrunde liegen (Empfehlung Nr. R(95)14 vom 12. Oktober 1995 « Uber den
Gesundheitsschutz von Spendern und Empfangern bei Bluttransfusionen »); diese Grundsétze
«ermdglichen es, ein Hochstmal an Sicherheit fir die Gesundheit der Spender und der
Empfanger zu gewéhrleisten » (Artikel 1 des Anhangs zur Empfehlung Nr. R(88)4 vom 7. Marz

1988 « Uber die Gesundheitsverantwortlichkeiten bei Bluttransfusionen »).

Die Européische Gemeinschaft stellt fest, dass « freiwillige, unbezahlte Blutspenden [...] ein
Faktor [sind], der zu hohen Qualitats- und Sicherheitsstandards fur Blut und Blutbestandteile und
somit zum Gesundheitsschutz beitragen kann», und mochte, dass «die diesbeziliglichen
Bestrebungen des Europarates [...] unterstitzt und alle erforderlichen MalRnahmen ergriffen
werden, um freiwillige, unbezahlte Blutspenden durch geeignete Mainahmen und Initiativen [...]
zu fordern » (Erwadgung 23 der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 27. Januar 2003 « zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG »). Die Mitgliedstaaten sind
demzufolge dazu gehalten, « freiwillige, unbezahlte Blutspenden zu fordern, damit erreicht wird,
dass Blut und Blutbestandteile so weit wie méglich aus solchen Spenden stammen » (Artikel 20
Absatz 1 der Richtlinie vom 27. Januar 2003).

Sie sind ebenfalls dazu gehalten, «die freiwillige, unentgeltliche Blut- und
Blutplasmaspende [zu ermutigen] und [...] die sachdienlichen Malinahmen zur Forderung der
Erzeugung und Verwendung von Erzeugnissen aus menschlichem Blut oder Blutplasma, das aus
freiwilligen, unentgeltlichen Blutspenden stammt [, zu treffen] », damit « die Selbstversorgung

der Gemeinschaft mit menschlichem Blut und Blutplasma gefdrdert wird » (Artikel 110 der
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Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 « zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel »).

Die Richtlinie vom 27. Januar 2003 gilt fur die Sammlung und Testung von menschlichem
Blut und menschlichem Blutplasma zur Herstellung von « Arzneimitteln aus menschlichem Blut
oder Blutplasma » (Artikel 109 der Richtlinie vom 6. November 2001); dabei handelt es sich um
« Humanarzneimittel, die in den Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden sollen und die
entweder gewerblich zubereitet werden oder bei deren Zubereitung ein industrielles Verfahren

zur Anwendung kommt » (Artikel 2 Absatz 1 der Richtlinie vom 6. November 2001).

B.6.4.2. Die Unentgeltlichkeit der Entnahme, die sich aus Artikel 5 Absatz 1 des Gesetzes
vom 5. Juli 1994 ergibt, wird durch den Gesetzgeber als ein grundlegendes ethisches Prinzip fiir
die Entnahme von Blut und Blutderivaten angesehen (Parl. Dok., Kammer, 1993-1994,
Nr. 1229/1, S. 6; ebenda, Nr.1229/4, S. 4). Wirde man es erlauben, dass Blutspenden einen
Gewinn abwerfen wirden, so kénnte dies nicht nur Spender dazu verleiten, haufiger Blut zu
spenden als ihre korperliche Gesundheit es zuldsst, sondern auch dazu, etwaige Probleme zu

verschweigen, was die Qualitat des Blutes gefahrden kénnte (ebenda, S. 3).

B.6.5. Aus dem Vorstehenden ergibt sich, dass der in B.6.1 und B.6.2 beschriebene

Behandlungsunterschied nicht einer verniinftigen Rechtfertigung entbehrt.

Der erste Klagegrund ist unbegriindet.

In Bezug auf den zweiten Klagegrund

B.7.1. Aus der Darlegung des zweiten Klagegrunds geht hervor, dass der Hof gebeten wird,
uber die Vereinbarkeit von Artikel 234 Nr.1 Buchstabe a) des Programmgesetzes (I) vom
27. Dezember 2006 mit Artikel 172 Absatz 1 der Verfassung, gegebenenfalls in Verbindung mit
deren  Artikeln10 und 11, zu Dbefinden, insofern diese Bestimmung einen
Behandlungsunterschied einflhre zwischen zwei Kategorien von pharmazeutischen
Unternehmen, die auf dem belgischen Markt Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen

Blutderivaten vertrieben, d.h. einerseits denjenigen, deren Fertigarzneimittel aus stabilen
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Blutderivaten von nicht bezahlten Spendern hergestellt wirden, und andererseits denjenigen,

deren Fertigarzneimittel aus stabilen Blutderivaten von bezahlten Spendern hergestellt wirden.

B.7.2. Durch den Verweis auf Artikel 5 des Gesetzes vom 5.Juli 1994 entziehe die
angefochtene Bestimmung der zweiten Kategorie von Steuerpflichtigen im Sinne von B.7.1 den
Vorteil der Steuerbefreiung, die durch Artikel 191 Absatz 1 Nr. 15 Absatz 4 Nr. 3 des Gesetzes

vom 14. Juli 1994 eingeflhrt worden sei.

B.7.3. Ohne dass zu der Frage, ob der in B.7.2 erwéhnte Beitrag eine Steuer im Sinne von
Artikel 172 Absatz 1 der Verfassung ist, Stellung bezogen werden muss, entbehrt der in B.7.1
und B.7.2 angefihrte Behandlungsunterschied in jedem Fall nicht einer verniinftigen

Rechtfertigung aus den in B.6.3 und B.6.4 dargelegten Grinden.

Der zweite Klagegrund ist unbegriindet.

In Bezug auf den dritten Klagegrund

B.8.1. Aus der Darlegung des dritten Klagegrunds geht hervor, dass der Hof gebeten wird,
Uber die Vereinbarkeit von Artikel 234 Nr.1 Buchstabe a) des Programmgesetzes (I) vom
27. Dezember 2006 mit den Artikeln 10 und 11 der Verfassung in Verbindung mit den
Artikeln 12 Unterabsatz 1, 28, 30 und 90 Unterabsatz1 des Vertrags zur Grundung der
Europdischen Gemeinschaft zu befinden, insofern die angefochtene Bestimmung einen
Behandlungsunterschied einflihre  zwischen zwei Kategorien von pharmazeutischen
Unternehmen, die auf dem belgischen Markt Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen
Blutderivaten vertrieben, d.h. einerseits denjenigen, deren Fertigarzneimittel auf der Grundlage
von stabilen Blutderivaten von nicht bezahlten Blutspendern hergestellt wirden - die
Uberwiegend auf dem belgischen Staatsgebiet niedergelassene Unternehmen seien- und
andererseits denjenigen, deren Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten

von bezahlten Blutspendern hergestellt wirden - die allesamt importierende Unternehmen seien.

B.8.2. Durch den Verweis auf Artikel 5 des Gesetzes vom 5. Juli 1994 entziehe die

angefochtene Bestimmung der zweiten Kategorien von pharmazeutischen Unternehmen im Sinne
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von B.8.1 den Vorteil des in Artikel 191 Absatz1 Nr.15 Absatz 4 Nr.3 des Gesetzes vom
14. Juli 1994 vorgesehenen Ausschlusses und somit des Rechtes, ohne Diskriminierung Rechte
zu geniefen, die ihnen die Artikel 12 Unterabsatz 1, 28, 30 und 90 des Vertrags zur Griindung

der Europdischen Gemeinschaft gewahrten.

B.8.3. Es wird nicht nachgewiesen, dass die Unternehmen, die auf dem belgischen Markt
Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten von nicht bezahlten Blutspendern
vertreiben, tberwiegend auf dem belgischen Staatsgebiet niedergelassene Unternehmen sind. Es
wird ebenfalls nicht nachgewiesen, dass die Unternehmen, die auf dem demselben Markt solche
Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten von bezahlten Blutspendern

vertreiben, allesamt auf3erhalb des belgischen Staatsgebietes niedergelassene Unternehmen sind.

Nichts hindert ndmlich ein auf dem belgischen Staatsgebiet niedergelassenes Unternehmen
daran, Fertigarzneimittel zu vertreiben, die auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten von
bezahlten Spendern hergestellt werden. Diese Fertigarzneimittel konnten eingefiihrt oder in
Belgien anhand von stabilen Blutderivaten, die selbst hierzu eingefiihrt worden sind, hergestellt

worden sein.

Es hindert ebenfalls nichts ein auRerhalb des belgischen Staatsgebietes niedergelassenes
Unternehmen daran, dort Fertigarzneimittel zu vertreiben, die auf der Grundlage von stabilen
Blutderivaten von nicht bezahlten Spendern hergestellt werden. Es steht ihm frei, auf seinem
Gebiet stabile Blutderivate aus in Belgien erfolgten Entnahmen zu importieren oder stabile
Blutderivate aus Entnahmen bei nicht bezahlten Spendern in andere Staaten als Belgien zu

verwenden.

B.8.4. Der in B.8.2 erwdhnte Behandlungsunterschied besteht folglich nicht, so dass der
dritte Klagegrund unbegriindet ist.
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In Bezug auf den vierten Klagegrund

B.9.1. Aus der Darlegung des vierten Klagegrunds geht hervor, dass der Hof gebeten wird,
Uber die Vereinbarkeit von Artikel 234 Nr.1 Buchstabe a) des Programmgesetzes (I) vom
27. Dezember 2006 mit den Artikeln 10 und 11 der Verfassung, in Verbindung mit Artikel 26
Absdtze 1 und 2, mit Artikel 28 Absatz 2 erster Satz und mit Artikel 126 Unterabsatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlamentes und des Rates vom 6. November 2001
« zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel » zu befinden, insofern die
angefochtene Bestimmung einen Behandlungsunterschied einfiihre zwischen zwei Kategorien
von pharmazeutischen Unternehmen, die auf dem belgischen Markt Fertigarzneimittel auf der
Grundlage von stabilen Blutderivaten vertrieben, d.h. einerseits denjenigen, deren
Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten von nicht bezahlten Blutspendern
hergestellt wirden, und andererseits denjenigen, deren Fertigarzneimittel auf der Grundlage von

stabilen Blutderivaten von bezahlten Blutspendern hergestellt wiirden.

B.9.2. Durch den Verweis auf Artikel 5 des Gesetzes vom 5.Juli 1994 entziehe die
angefochtene Bestimmung der zweiten Kategorie von pharmazeutischen Unternehmen im Sinne
von B.9.1 den Vorteil des in Artikel 191 Absatz1 Nr.15 Absatz 4 Nr.3 des Gesetzes vom
14. Juli 1994 vorgesehenen Ausschlusses und somit des Rechtes, ohne Diskriminierung Rechte
zu geniellen, die ihnen Artikel 26 Absatze 1 und 2, Artikel 28 Absatz 2 erster Satz und

Artikel 126 Unterabsatz 1 der vorerwahnten Richtlinie vom 6. November 2001 gewahrten.

B.9.3. Aus den Artikeln 1 Nummer 10, 2 Absatz 1, 109 und 110 dieser Richtlinie geht unter
anderem hervor, dass sie insbesondere auf die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellten
Arzneimittel Anwendung findet, unter der Bedingung, dass sie fur den menschlichen Gebrauch

bestimmt sind.

Artikel 26 Absétze 1 und 2 der Richtlinie vom 6. November 2001 bestimmt:

« (1) Die Genehmigung fir das Inverkehrbringen wird versagt, wenn sich nach Prifung der
in Artikel 8 und den Artikeln 10, 10a, 10b und 10c aufgefiihrten Angaben und Unterlagen ergibt,
dass

a) das Nutzen-Risiko-Verhéltnis nicht als guinstig betrachtet wird oder
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b) seine therapeutische Wirksamkeit vom Antragsteller unzureichend begrindet ist oder
c) das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge aufweist.

(2) Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn Angaben oder Unterlagen zur Stiitzung
des Antrags nicht Artikel 8 und den Artikeln 10, 10a, 10b und 10c entsprechen ».

Artikel 28 Absatz 2 erster Satz derselben Richtlinie bestimmt;

« Liegt fur das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits eine Genehmigung ftir
das Inverkehrbringen vor, so erkennen die betroffenen Mitgliedstaaten die von dem
Referenzmitgliedstaat erteilte Genehmigung flr das Inverkehrbringen an ».

Artikel 126 Unterabsatz 1 derselben Richtlinie bestimmt:

« Die Genehmigung fir das Inverkehrbringen darf nur aus den in dieser Richtlinie
aufgefiihrten Griinden versagt, ausgesetzt oder widerrufen werden ».

B.9.4. Die angefochtene Bestimmung bezweckt nicht, eine Regelung einzufihren fir das
Inverkehrbringen von Fertigarzneimitteln, die auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten

hergestellt werden.

Selbst wenn die angefochtene Bestimmung die pharmazeutischen Unternehmen, die der
ersten Kategorie im Sinne von B.9.1 angehdren, in eine weniger vorteilhafte Konkurrenzposition
als die pharmazeutischen Unternehmen der zweiten Kategorie im Sinne von B.9.1 bringen wiirde,
hat sie nicht zur Folge, dass die Erstgenannten keine Genehmigung fir das Inverkehrbringen
erhalten konnten, so dass die angefochtene Bestimmung nicht die durch die vorerwéhnten

europdischen Bestimmungen zuerkannten Rechte beeintrachtigen konnte.

Der vierte Klagegrund ist unbegriindet.

In Bezug auf den funften Klagegrund

B.10.1. Aus der Darlegung des fiinften Klagegrunds geht hervor, dass der Hof gebeten wird,
uber die Vereinbarkeit von Artikel 234 Nr.1 Buchstabe a) des Programmgesetzes (I) vom
27. Dezember 2006 mit den Artikeln 10 und 11 der Verfassung in Verbindung mit der in
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Artikel 7 des d’Allarde-Dekrets vom 2.-17. Méarz 1791 verankerten Handels- und
Gewerbefreiheit zu befinden, insofern diese Bestimmung einen Behandlungsunterschied einfiihre
zwischen zwei Kategorien von pharmazeutischen Unternehmen, die auf dem belgischen Markt
Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten vertrieben, d.h. einerseits
denjenigen, deren Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten von nicht
bezahlten Blutspendern hergestellt wiirden, und andererseits denjenigen, deren Fertigarzneimittel

auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten von bezahlten Blutspendern hergestellt wirden.

B.10.2. Durch den Verweis auf Artikel 5 des Gesetzes vom 5.Juli 1994 entziehe die
angefochtene Bestimmung der zweiten Kategorie von pharmazeutischen Unternehmen im Sinne
von B.10.1 den Vorteil des in Artikel 191 Absatz 1 Nr. 15 Absatz 4 Nr. 3 des Gesetzes vom
14. Juli 1994 vorgesehenen Ausschlusses und somit des Rechtes, die Handels- und

Gewerbefreiheit ohne Diskriminierung zu genief3en.

B.10.3. Diese Freiheit ist nicht absolut. Sie verhindert nicht, dass das Gesetz die
wirtschaftliche Tatigkeit der Personen und Unternehmen regelt. Gegen diese Freiheit wiirde nur
verstoRBen, wenn sie ohne Notwendigkeit und unverhéltnisméalRig zum angestrebten Ziel

eingeschrankt wirde.

B.10.4. Aus den Erwagungen in B.6.2 bis B.6.4 geht hervor, dass die angefochtene
Bestimmung nicht ohne Notwendigkeit und nicht auf unverhdltnisméRige Weise im Vergleich
zum angestrebten Ziel die wirtschaftliche Téatigkeit der pharmazeutischen Unternehmen, die auf
dem belgischen Markt Fertigarzneimittel auf der Grundlage von stabilen Blutderivaten von

bezahlten Spendern vertreiben, regelt.

B.10.5. Der fiinfte Klagegrund ist unbegriindet.
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Aus diesen Griinden:

Der Hof

weist die Klage zurtick.

Verkindet in franzdsischer, niederldndischer und deutscher Sprache, gemal? Artikel 65 des

Sondergesetzes vom 6. Januar 1989, in der 6ffentlichen Sitzung vom 1. September 2008.

Der Kanzler, Der Vorsitzende,

P.-Y. Dutilleux M. Melchior



