Geschéftsverzeichnisnrn. 7178, 7182, 7183,
7184, 7185, 7186, 7187 und 7192

Entscheid Nr. 146/2019
vom 17. Oktober 2019

ENTSCHEID

In Sachen: Klagen auf Nichtigerklarung des Gesetzes vom 7. April 2019 «zur
Abédnderung des Gesetzes vom 25. Mérz 1964 lber Arzneimittel, was die Unverfligbarkeit
von Arzneimitteln betrifft », erhoben von der « TOBUFAR »PGmbH und der
« DISTRIPHAR » AG, von der « EURO-MEDIC » AG, von der
« ECO.PHARMA.SUPPLY » PGmbH, von der «BELDIMED »AG, von der
« NADIMED » PGmbH, von der « GRACOPA » PGmbH, von der
« IC PHARMA » PGmbH und von Mukendi Kabeya und anderen.

Der Verfassungsgerichtshof,

zusammengesetzt aus den Prasidenten A. Alen und F.Dao(t, und den Richtern
L. Lavrysen, J.-P. Snappe, J.-P. Moerman, E. Derycke, T. Merckx-Van Goey, P. Nihoul,
T. Giet und J. Moerman, unter Assistenz des Kanzlers F. Meersschaut, unter dem Vorsitz des

Prasidenten A. Alen,

erlasst nach Beratung folgenden Entscheid:



I. Gegenstand der Klagen und Verfahren

a. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 17. Mai 2019 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 20. Mai 2019 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhoben Klage auf Nichtigerklarung von Artikel 3 Nr. 2 des Gesetzes vom
7. April 2019 « zur Abénderung des Gesetzes vom 25. Marz 1964 (iber Arzneimittel, was die
Unverfugbarkeit von Arzneimitteln betrifft » (veroffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom
8. Mai 2019): die « TOBUFAR » PGmbH und die « DISTRIPHAR » AG, unterstiitzt und
vertreten durch RA P. Vande Casteele, in Antwerpen zugelassen, und RA D. Vandenbulcke,
in Brussel zugelassen.

b. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 21. Mai 2019 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 22. Mai 2019 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhob die « EURO-MEDIC » AG, unterstiitzt und vertreten durch
RA S. Callens, in Brissel zugelassen, Klage auf Nichtigerklarung desselben Gesetzes.

c. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 21. Mai 2019 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 22. Mai 2019 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhob die « ECO.PHARMA.SUPPLY » PGmbH, unterstltzt und vertreten
durch RA S. Callens, Klage auf Nichtigerklarung desselben Gesetzes.

d. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 21. Mai 2019 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 22. Mai 2019 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhob die «BELDIMED » AG, unterstitzt und vertreten durch
RA S. Callens, Klage auf Nichtigerklarung desselben Gesetzes.

e. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 21. Mai 2019 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 22. Mai 2019 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhob die « NADIMED » PGmbH, unterstlitzt und vertreten durch
RA S. Callens, Klage auf Nichtigerklarung desselben Gesetzes.

f. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 21. Mai 2019 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 22. Mai 2019 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhob die « GRACOPA » PGmbH, unterstiitzt und vertreten durch
RA S. Callens, Klage auf Nichtigerklarung desselben Gesetzes.

g. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 21. Mai 2019 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 22. Mai 2019 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhob die «IC PHARMA » PGmbH, unterstiitzt und vertreten durch
RA S. Callens, Klage auf Nichtigerklarung desselben Gesetzes.

h. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 28. Mai 2019 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 29. Mai 2019 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhoben Klage auf Nichtigerklarung von Artikel 3 Nr. 2 desselben Gesetzes:
Mukendi Kabeya, Richard Neci Cizungi, Gauthier Unzola Bangala, Annic Marie Gryson,
Gaston Imanishimwe, Giancarlo Davite, die «Pharmacie La Noblesse » PGmbH und
Kahindo Wasukundi, unterstiitzt und vertreten durch RA P. Vande Casteele und
RA D. Vandenbulcke.



Mit derselben bzw. mit separater Klageschrift beantragten die klagenden Parteien
ebenfalls die vollige oder teilweise einstweilige Aufhebung des angefochtenen Gesetzes.
Durch Entscheid Nr. 116/2019 vom 18. Juli 2019, veroffentlicht im Belgischen Staatsblatt
vom 22. Juli 2019, hat der Gerichtshof Artikel 3 Nr. 2 des Gesetzes vom 7. April 2019 « zur
Abénderung des Gesetzes vom 25. Mérz 1964 Uber Arzneimittel, was die Unverfugbarkeit
von Arzneimitteln betrifft » einstweilig aufgehoben.

Diese unter den Nummern 7178, 7182, 7183, 7184, 7185, 7186, 7187 und 7192 ins
Geschaftsverzeichnis des Gerichtshofes eingetragenen Rechtssachen wurden verbunden.

Der Ministerrat, unterstutzt und vertreten durch RA J. Sohier und RA M. De Keukelaere,
in Brussel zugelassen, und der « Algemene Pharmaceutische Bond », unterstiitzt und
vertreten durch RAin A. Dierickx und RAin E. Degroote, in Lowen zugelassen, haben
Schriftsatze eingereicht, die klagenden Parteien haben Erwiderungsschriftsatze eingereicht,
und der Ministerrat hat auch Gegenerwiderungsschriftsatze eingereicht.

Durch Anordnung vom 15. Oktober 2019 hat der Gerichtshof die Rechtssachen fir
verhandlungsreif erkléart und den Sitzungstermin auf den 15. Oktober 2019 anberaumt.

Auf der 6ffentlichen Sitzung vom 15. Oktober 2019
- erschienen

. RAP. Vande Casteele und RA D. Vandenbulcke, fur die klagenden Parteien in den
Rechtssachen Nrn. 7178 und 7192,

. RAIn C. Bachez, in Briissel zugelassen, loco RA S. Callens, fir die klagenden Parteien
in den Rechtssachen Nrn. 7182, 7183, 7184, 7185, 7186 und 7187,

. RAIin E. Degroote, filr den «Algemene Pharmaceutische Bond » (intervenierende
Partei in allen Rechtssachen),

. RA M. De Keukelaere, ebenfalls loco RA J. Sohier, fur den Ministerrat,

- haben die referierenden Richter L. Lavrysen und J.-P. Snappe Bericht erstattet,

- wurden die vorgenannten Rechtsanwaélte angehort,

- wurden die Rechtssachen zur Beratung gestellt.

Die Vorschriften des Sondergesetzes vom  6.Januar 1989 (ber den

Verfassungsgerichtshof, die sich auf das Verfahren und den Sprachengebrauch beziehen,
wurden zur Anwendung gebracht.



I1. Rechtliche Wiirdigung

(..)

In Bezug auf die angefochtenen Bestimmungen und deren Kontext

B.1. Die klagenden Parteien in den Rechtssachen Nrn. 7178 und 7192 beantragen die
Nichtigerklarung von Artikel 3 Nr. 2 des Gesetzes vom 7. April 2019 « zur Abénderung des
Gesetzes vom 25. Mérz 1964 lber Arzneimittel, was die Unverfligbarkeit von Arzneimitteln
betrifft » (nachstehend: das angefochtene Gesetz). Die klagenden Parteien in den
Rechtssachen Nrn. 7182, 7183, 7184, 7185, 7186 und 7187 beantragen die Nichtigerklarung

des gesamten angefochtenen Gesetzes.

B.2. Durch das angefochtene Gesetz soll das Gesetz vom 25. Mdarz 1964 (ber

Arzneimittel (nachstehend: Arzneimittelgesetz) abgeandert beziehungsweise ergénzt werden.

Es bestimmt:

« Art. ler. La présente loi régle une matiere visée a 1’article 74 de la Constitution.

Art. 2. A Darticle 6, § lersexies, de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, modifié
en dernier lieu par la loi du 22 juin 2016, I’alinéa 5 est complété par la phrase suivante :

‘ Le Roi détermine les cas dans lesquels il est question d’un arrét temporaire et peut
habiliter le ministre ou son délégué a arréter, en cas d’arrét temporaire, des recommandations
temporaires relatives aux médicaments qui sont un équivalent thérapeutique valide °.

Art. 3. A TDarticle 12ter, § ler, de la méme loi, modifiee en dernier lieu par la loi du
17 juillet 2015, les modifications suivantes sont apportées :

1° T’alinéa 3 est complété par la phrase suivante: ° Le titulaire d’une autorisation
d’importation parallele remplit au moins les obligations du titulaire de I’AMM ou
d’enregistrement, telles que décrites a I’article 6, § ler, sexies, et ses arrétés d’exécution. ’;

2° entre I’alinéa 11 et I’alinéa 12, il est inséré deux alinéas rédigés comme suit :

‘ Par dérogation a I’alinéa 10, les grossistes-répartiteurs peuvent uniquement fournir des
médicaments a usage humain a d’autres grossistes-répartiteurs, a une officine pharmaceutique
autorisée conformément a ’article 9 de la loi coordonnée du 10 mai 2015 relative a I’exercice
des professions de soins de santé ou a un hopital tel que décrit a I’article 2 de la loi
coordonnée du 10 juillet 2008 sur les hdpitaux et autres établissements de soins, y compris les



hopitaux universitaires et les hdpitaux exploités par le Ministére de la Défense nationale. Le
Roi peut établir des exceptions a cet alinéa.

Par dérogation a I’alinéa 12, le grossiste-répartiteur peut fournir des medicaments a
usage humain a un grossiste dans le cadre d’un essai clinique, pour autant que
I’approvisionnement du territoire géographiquement déterminé attribué a ce grossiste-
répartiteur, ne soit pas remis en cause. Ces médicaments ne peuvent étre utilisés que dans le
cadre d’un essai clinique spécifique et prédéterminé. Le Roi peut fixer les modalités
concernant 1’application de cet alinéa. Le Roi peut fixer la facon d’évaluer si
I’approvisionnement du territoire géographiquement déterminé est remis en cause. .

Art. 4. L’article 16, 83, de la méme loi, modifié en dernier lieu par la loi du
15 décembre 2013, est complété par le 8° rédigé comme suit :

©8° celui qui contrevient aux dispositions des actes délégués, adoptés par la
Commission Européenne sur la base de ’article 54bis, § 2, de la directive 2001/83. °.

Art. 5. Dans l’article 18, 8 ler, de la méme loi, modifié en dernier lieu par la loi du
17 juillet 2015, les mots ‘ du chef d’un [lire : d’une] infraction aux dispositions Visées a
Particle 16, § ler, 3°, et § 3, 8°, ou’ sont insérés entre les mots ¢ une condamnation ’ et les
mots ¢ du chef d’une infraction. > ».

Die angefochtenen Bestimmungen sehen neue Verpflichtungen fur Gro3handelsverteiler
und Inhaber einer Genehmigung fur den Parallelimport (Artikel 3) im Rahmen der Lieferkette
fiir Arzneimittel vor. Das angefochtene Gesetz prazisiert die bestehenden Meldepflichten des
Inhabers einer Inverkehrsbringungsgenehmigung (nachstehend: IVG-Inhaber)
beziehungsweise des Inhabers einer Registrierung (Artikel 2) und fihrt Sanktionen bei

Verstdlien gegen bestimmte Verordnungen der Europdischen Union ein (Artikel 4 und 5).

B.3. Der Gesetzgeber mdchte mit den angefochtenen Bestimmungen Malinahmen
treffen, um die Gesundheit von Patienten in Belgien, insbesondere die Versorgungssicherheit
zu ihren Gunsten zu gewahrleisten, bestimmte Meldepflichten beztglich der Einstellung von
auf den belgischen Markt gebrachten Arzneimitteln prazisieren und den Kampf gegen
Arzneimittelfalschung intensivieren (Parl. Dok., Kammer, 2018-2019, DOC 54-3599/001,
SS. 3-5). Im Besonderen moéchte er gegen die Unverfiigbarkeit und die Kontingentierung von
Arzneimitteln vorgehen, indem die zentrale Position der Grohandelsverteiler in der
Lieferkette fur Arzneimittel, einschlieBlich der Liefer- und Bevorratungskandle des
belgischen Marktes, im Hinblick auf ihre Rolle im Rahmen der Versorgungsgarantie verstarkt
und auf diese Rolle beschrénkt wird.



In Bezug auf den Umfang der Nichtigkeitsklagen

B.4. Die klagenden Parteien in den Rechtssachen Nrn. 7178 und 7192 beantragen die
Nichtigerklarung von Artikel 3 Nr. 2 des angefochtene Gesetzes.

B.5. Der Gerichtshof muss den Umfang der Nichtigkeitsklage anhand des Inhalts der
Klageschrift und insbesondere auf der Grundlage der Darlegung der Klagegrinde bestimmen.
Der Gerichtshof begrenzt seine Prifung auf jene Bestimmungen, gegen die Klagegrinde

gerichtet sind.

B.6. Aus der Darlegung der Klagegrinde geht hervor, dass sich die klagenden Parteien
in den Rechtssachen Nrn. 7182, 7183, 7184, 7185, 7186 und 7187 ausschlieRlich gegen
Artikel 3 Nr. 2 des angefochtenen Gesetzes wenden. Der Gerichtshof beschrankt die Prifung

der Nichtigkeitsklagen deshalb auf diese Bestimmung.

In Bezug auf das Interesse

B.7.1. Der Ministerrat und die intervenierende Partei in den Rechtssachen Nrn. 7178,
7182, 7183, 7184, 7185, 7186, 7187 und 7192 stellen das Interesse der klagenden Parteien in
der Rechtssache Nr. 7192 in Abrede.

B.7.2. Die Verfassung und das Sondergesetz vom 6.Januar 1989 (ber den
Verfassungsgerichtshof erfordern, dass jede natirliche 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.

B.7.3. Die klagenden Parteien in der Rechtssache Nr.7192 sind alle in Ruanda
beziehungsweise in der Demokratischen Republik Kongo niedergelassene Apotheker, die zur
Gewdhrleistung der Volksgesundheit in diesen Léndern ihre Arzneimittel hauptséchlich von
belgischen gewohnlichen GroRhéndlern und GroRhandelsverteilern beziehen. Aus der
angefochtenen  Bestimmung ergibt sich, dass die Liefermdglichkeiten  der
GroRhandelsverteiler — unter anderem ins Ausland — eingeschrénkt werden. Die klagenden



Parteien in der Rechtssache Nr. 7192 kdnnen sich infolge der angefochtenen Bestimmung
nicht mehr oder nur noch sehr teilweise mit Arzneimitteln eindecken, sodass sie nicht langer
oder nur noch in sehr beschrénktem MalRe ihre Tatigkeiten, die darin bestehen, die
Volksgesundheit in Ruanda und der Demokratischen Republik Kongo zu gewahrleisten,

fortsetzen kdnnen.

Das erforderliche Interesse ist deshalb bei ihnen gegeben.

B.8.1. Die klagenden Parteien in den Rechtssachen Nrn. 7178, 7182, 7183, 7184, 7185,

7186, 7187 und 7192 stellen das Interesse der intervenierenden Partei in Abrede.

B.8.2. Artikel 87 82 des Sondergesetzes vom 6.Januar 1989 Uber den

Verfassungsgerichtshof bestimmt:

« Wenn der Verfassungsgerichtshof tber die in Artikel 1 erwdhnten Nichtigkeitsklagen
befindet, kann jede Person, die ein Interesse nachweist, binnen dreilig Tagen ab der in
Artikel 74 vorgeschriebenen Verdffentlichung in einem Schriftsatz ihre Bemerkungen an den
Verfassungsgerichtshof richten. Sie wird dadurch als Partei des Rechtsstreits angesehen ».

Ein Interesse im Sinne dieser Bestimmung weist eine Person nach, die beweist, dass ihre
Situation direkt von dem Entscheid betroffen sein kann, den der Gerichtshof im

Zusammenhang mit der Nichtigkeitsklage erlassen muss.

B.8.3. Laut ihrer Satzung bezweckt die intervenierende Partei als Berufsverband « die
Stimulierung, Entwicklung und Forderung des Mehrwertes des Offizinapothekers, wobei die
Gesundheit und die Interessen des Patienten im Vordergrund stehen, damit zu einer besseren

Volksgesundheit beigetragen wird ».

Da die angefochtene Bestimmung darauf abzielt, die Sicherheit der
Arzneimittelversorgung  fir  Patienten in  Belgien zu gewadhrleisten, indem
Arzneimittelméngeln entgegengewirkt wird, und da die Apotheker die Endlieferung von
Arzneimitteln an Endverbraucher sicherstellen, hat die intervenierende Partei als anerkannter
Berufsverband von Apothekern das erforderliche Interesse an der Verteidigung von

Bestimmungen, die ihre Mitglieder betreffen.



Zur Hauptsache

B.9. Die klagenden Parteien in den Rechtssachen Nrn. 7178 und 7192, jeweils Inhaber
einer Genehmigung fur den GrofRhandelsvertrieb von Arzneimitteln und von in der
Demokratischen Republik Kongo beziehungsweise in Ruanda niedergelassenen Apotheken,
leiten ihren ersten Klagegrund aus einem Verstol3 gegen die Artikel 10, 11, 13, 16 und 23 der
Verfassung in Verbindung mit der Handels- und Gewerbefreiheit und mit einigen
unionsrechtlichen Bestimmungen ab. Sie machen insbesondere geltend, dass die
angefochtene Bestimmung gegen den freien Warenverkehr und die Handels- und
Unternehmensfreiheit verstolle, weil sie ein allgemeines und kein zeitlich beschranktes
Verbot der Lieferung von Arzneimitteln an gewohnliche Grofl3handler vorsehe.

Sie leiten ihren zweiten Klagegrund aus einem Verstol3 gegen die Artikel 10, 11, 13, 16
und 23 der Verfassung an sich oder in Verbindung mit der Handels- und Gewerbefreiheit,
den Artikeln 34, 35, 36, 101 und 102 des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen
Union (nachstehend: AEUV), den Artikeln 23, 24, 81 und 125 der Richtlinie 2001/83/EG des
Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel und der Richtlinie (EU) 2015/1535 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fir
die Dienste der Informationsgesellschaft durch Artikel 3 Nr. 2 des angefochtenen Gesetzes
ab.

Die klagenden Parteien in den Rechtssachen Nrn. 7182, 7183, 7184, 7185, 7186 und
7187, allesamt Inhaber einer Genehmigung fir den GroRhandelsvertrieb von Arzneimitteln,
leiten ihren ersten Klagegrund aus einem Verstol? gegen die Artikel 10 und 11 der Verfassung
in Verbindung mit dem allgemeinen Grundsatz der Gleichheit und Nichtdiskriminierung und
mit dem VerhéaltnismaRigkeitsgrundsatz ab. Aus der Darlegung ihrer Einwénde ergibt sich,
dass sie im Wesentlichen der Auffassung sind, dass der Gesetzgeber durch Artikel 3 Nr. 2 des
angefochtenen Gesetzes eine ungeeignete, zumindest eine zu weitgehende Malinahme
getroffen habe, indem er ein uneingeschranktes Verbot gegentiber GroRhandelsverteilern zur
Lieferung von Arzneimitteln an gewohnliche GroRhéndler und folglich ebenso ein implizites
Ausfuhrverbot eingefiihrt habe.



Sie leiten ihren zweiten Klagegrund aus einem VerstoR gegen die Artikel 10 und 11 in
Verbindung mit Artikel 23 der Verfassung, den Artikeln 35 und 36 AEUV und der Handels-
und Gewerbefreiheit im Sinne von Artikel 7 des Dekrets d’Allarde vom 2. und 17. Mérz 1791
und der Artikel 11.3 und 1.4 des Wirtschaftsgesetzbuchs ab, weil die angefochtene
Bestimmung eine unterschiedliche Behandlung einfiihre zwischen einerseits den belgischen
GrolRhandelsverteilern und  GroBhandlern und andererseits denjenigen, die als
GrolRhandelsverteiler oder GroRhandler in anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union
tatig seien. Die Erstgenannten sdhen sich mit einem Ausfuhrverbot konfrontiert und einem
Verbot zur Lieferung an andere GroRhandler, was gegen das Recht der Europaischen Union
verstolie, wahrend fur die Letztgenannten kein solches Ausfuhrverbot beziehungsweise keine
solche Lieferbeschrénkungen galten.

B.10. Die angefochtene Bestimmung bezieht sich auf die Organisation der Lieferkette
fir Arzneimittel, die im Arzneimittelgesetz geregelt ist. Mit diesem Gesetz mdchte der
Gesetzgeber den Vertrieb von Arzneimitteln aus Grunden des Gesundheitsschutzes zugunsten
von Patienten in Belgien strikt regeln. Dieser Schutz beruht auf dem Bestreben, dariiber zu

wachen, dass der Arzneimittelbedarf von Patienten in Belgien gedeckt ist.

B.11. Das Arzneimittelgesetz erlegt den Akteuren in der gesamten Kette, das heil3t von
der Herstellung bis zur Abgabe von Arzneimitteln, eine strenge Genehmigungspflicht auf und
legt entsprechende Bedingungen fest, sodass sie keine Arzneimittel auferhalb der
gesetzlichen Organisation der Kette vertreiben dirfen. Pharmazeutische Unternehmen, die
Arzneimittel in Belgien herstellen, missen tber eine Herstellungsgenehmigung verfligen
(Artikel 12bis des Arzneimittelgesetzes). Hersteller kénnen Arzneimittel nur auf den
belgischen Markt bringen, wenn sie Uber eine Genehmigung verfiigen, das hei3t entweder
uber eine belgische Inverkehrsbringungsgenehmigung, kurz IVG, oder eine vergleichbare
europdische Genehmigung. Das gesetzliche Verhaltnis zwischen dem Hersteller (IVG-
Inhaber) der auf den Markt gebrachten Arzneimittel und dem Apotheker
(Endleistungserbringer), der die Arzneimittel schliel3lich an den Patienten (Endnutzer) abgibt,

wird im Prinzip von einem GroRRhandler geprégt.

B.12. Der GroBRhandler fur Humanarzneimittel Ubt eine Tatigkeit aus, die in der

Beschaffung, der Lagerung, der Lieferung oder dem Export von Arzneimitteln besteht, mit
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Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit. Diese Tatigkeiten werden mit
Herstellern oder deren Kommissionaren, Importeuren oder sonstigen Gro3handlern oder aber
mit Apothekern und Personen abgewickelt, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit ermachtigt sind (Artikel 1 Nr.17 des Arzneimittelgesetzes). Dieser
GroRhandler muss Uber eine Genehmigung fur den GroRhandelsvertrieb von Arzneimitteln

verfugen (Artikel 12ter 8 1 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes).

B.13. Der Gesetzgeber hat die Lieferkette fur Arzneimittel so organisiert, dass
bestimmte Akteure vor dem Hintergrund der Gewahrleistung der Bevorratung der
Endleistungserbringer mit Arzneimitteln zugunsten von Patienten in Belgien eine besondere

Rolle wahrnehmen (die sogenannte 6ffentliche Dienstleistung).

B.14. IVG-Inhaber und Grof3héndler haben im Rahmen ihrer jeweiligen Position in der
Kette auf effiziente Weise dafiir zu sorgen, dass Arzneimittel in ausreichendem Male und
stdndig vorrétig sind, um die Versorgung im Hinblick auf den Bedarf der Patienten zu
gewdhrleisten  (Artikel 12quinquies Absatz1 des Arzneimittelgesetzes). Aus dem
Arzneimittelgesetz kann abgeleitet werden, dass es zwei Kategorien von zugelassenen
GroBhandlern gibt: einerseits den « gewohnlichen » GroRhandler wie die GroRhandler, die
die Nichtigkeitsklagen erhoben haben, und andererseits den « Grof3handelsverteiler ».
Letzterem werden gemeinwirtschaftliche Verpflichtungen auferlegt (Artikel 1 Nr. 20 des
Arzneimittelgesetzes), die darin bestehen, stdndig ein Sortiment von Arzneimitteln
bereitzuhalten, das den Anforderungen eines bestimmten geografischen Gebiets geniigt, und
die rasche Verflgbarkeit dieser Arzneimittel innerhalb des genannten Gebiets zu
gewdhrleisten (Artikel 1 Nr. 19 des Arzneimittelgesetzes).

Zur Gewaéhrleistung dieser Versorgungssicherheit und der Offentlichen Dienstleistung
dirfen Inhaber einer Genehmigung fur den GroflRhandelsvertrieb von Humanarzneimitteln —
sowohl der «gewdhnliche » GroRhéndler als auch der « GroRhandelsverteiler » —
ausschlieBlich an andere Inhaber einer Genehmigung fir den GrolRhandelsvertrieb von
Arzneimitteln oder an zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméchtigte
Personen liefern (Artikel 12ter § 1 Absatz 10 des Arzneimittelgesetzes). Diese Verpflichtung
beinhaltet fir den gewohnlichen GroRhdndler beziehungsweise den GroRRhandelsverteiler,
ausschlieBlich an andere Genehmigungsinhaber oder an zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit ermachtigte Personen in Belgien oder in anderen Mitgliedstaaten der
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Européischen Union gemal den dort geltenden Regeln zu liefern (Artikel 94 Nr. 3 des
Koniglichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 Uber Human- und Tierarzneimittel,
nachstehend: Koniglicher Erlass vom 14. Dezember 2006). Inhaber einer Genehmigung fur
den GroRhandelsvertrieb sind ebenso verpflichtet, die Verbindlichkeit einzugehen,
Arzneimittel an GroBhandelsverteiler zu liefern, sodass diese in der Lage sind, ihre
gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen zu erflllen (Artikel 94 Nr.4 des Koniglichen

Erlasses vom 14. Dezember 2006).

B.15. Aus den vorstehenden Ausfihrungen geht hervor, dass pharmazeutische
Unternehmen (IVG-Inhaber), GroRhéndler und GrofRhandelsverteiler dazu verpflichtet sind,
ihre Herstellung, ihren Vorrat beziehungsweise ihre Lieferungen auf den Bedarf des
belgischen Marktes abzustimmen. Sie mussen sich nach Kréften bemuhen, die offentliche
Dienstleistung sicherzustellen, was bedeutet, dass sie vorrangig an Apotheker, Krankenhduser
und GroBRhandelsverteiler in Belgien liefern mussen. Diese Mitwirkungspflichten im
Zusammenhang mit der Offentlichen Dienstleistung beinhalten, dass pharmazeutische
Unternehmen (IVG-Inhaber), GroRhandler und GrolRhandelsverteiler im Rahmen der
Lieferkette fiir Arzneimittel nur tber ihre Uberschiisse frei verfiigen kénnen, namlich den

Teil ihrer Produktion oder ihrer Vorrate, der den Bedarf des belgischen Marktes Ubersteigt.

Die vorerwahnte gesetzliche Regelung ist unter der Bedingung einer angemessenen
Durchsetzung deshalb dazu geeignet, das in B.10 erwéhnte Ziel des Gesetzgebers zu

erreichen.

B.16.1. Hinsichtlich der Prifung der Klagegriinde ist zundchst darauf hinzuweisen, dass
der Gerichtshof der Europdischen Union wiederholt bestétigt hat, dass Arzneimittel nicht von
den Regelungen im Bereich des Binnenmarkts ausgenommen sind (u.a. EuGH, 31. Oktober
1974, 15/74, Centrafarm BV u.a. gegen Sterling Drug Inc., Randnr. 45; 20. Mai 1976,
104/75, De Peijper, Randnrn. 1 und 2; 5. Dezember 1996, C-267/95 und C-268/95, Merck &
Co. Inc., Merck Sharp & Dohme Ltd und Merck Sharp & Dohme International Services BV
gegen Primecrown Ltd, Ketan Himatlal Mehta, Bharat Himatlal Mehta und Necessity
Supplies Ltd und Beecham Group plc gegen Europharm of Worthing Ltd., Randnr. 47;
10. September 2002, C-172/00, Ferring, Randnrn. 20 und 21) und dass folglich insofern die
Vorschriften tber den freien Warenverkehr Anwendung finden, insbesondere das Verbot von
mengenmalligen Ein- und Ausfuhrbeschrankungen und aller MalRnahmen mit gleicher
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Wirkung zwischen den Mitgliedstaaten (Artikel 34 und 35 AEUV) und die diesbeziiglich

zuléssigen Ausnahmen im Sinne von Artikel 36 AEUV.

Nach stéandiger Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europdischen Union ist jede
Malnahme eines Mitgliedstaats, die geeignet ist, den Handel innerhalb der Union unmittelbar
oder mittelbar, tatsédchlich oder potenziell zu behindern, als eine MaRnahme mit gleicher
Wirkung wie eine mengenmalige Beschrankung im Sinne der Artikel 34 und 35 AEUV
anzusehen. Unter den in Artikel 36 AEUV geschitzten Gitern und Interessen nehmen die
Gesundheit und das Leben von Menschen zwar den ersten Rang ein und es ist Sache der
Mitgliedstaaten, in den durch den AEUV gesetzten Grenzen zu bestimmen, in welchem
Umfang sie deren Schutz gewéhrleisten wollen. Gleichwohl kann nach sténdiger
Rechtsprechung eine Malinahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenméRige
Beschrankung nur dann unter anderem mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von
Menschen nach Artikel 36 AEUV gerechtfertigt werden, wenn sie geeignet ist, die
Erreichung des verfolgten Ziels zu gewdahrleisten, und nicht tber das dazu Erforderliche
hinausgeht (EuGH, 3. Juli 2019, C-387/18, Delfarma, Randnrn. 20 und 29).

In diesem Zusammenhang hat der Gerichtshof der Europdischen Union ebenfalls
entschieden, dass es Sache der nationalen Behdrden ist, die fur die Durchfuhrung der auf dem
Gebiet der Herstellung und des Vertriebs von Arzneimitteln geltenden Regelung — die nach
der jetzigen zweiten Begrindungserwagung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel in erster Linie dem Schutz der Offentlichen
Gesundheit dient — zustandig sind, fir die strikte Beachtung dieser Regelung zu sorgen
(EuGH, 10. September 2002, C-172/00, Ferring, Randnr. 34).

B.16.2. Durch den angefochtenen Artikel 3 Nr.2 des Gesetzes vom 7. April 2019
beschrankt der Gesetzgeber die Liefermdglichkeiten der GroRhandelsverteiler (und folglich
der Versorgungskanéle anderer Akteure in der Kette) in Abweichung von der in B.14 und
B.15 genannten Regelung. So diirfen GroRhandelsverteiler Humanarzneimittel ausschlie3lich
an andere Grof3handelsverteiler, zugelassene Apotheken oder Krankenhduser in Belgien
liefern (Artikel 12ter 8 1 Absatz 12 des Arzneimittelgesetzes). Der angefochtene Artikel sieht
jedoch auch eine beschrankte Ausnahme vom Lieferverbot vor. So dirfen
GroBhandelsverteiler diese Arzneimittel bei Vorliegen von zwei kumulativen Bedingungen
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an gewohnliche GroRhandler liefern: Die Lieferung muss im Rahmen einer tatsachlichen
klinischen Studie erfolgen und sie darf die Erfillung der gemeinwirtschaftlichen
Verpflichtungen durch den betreffenden Grof3handelsverteiler nicht gefahrden (Artikel 12ter
8 1 Absatz 13 des Arzneimittelgesetzes).

B.17. Der angefochtene Artikel 3 Nr. 2 beinhaltet, dass ein GroRhandelsverteiler im
Prinzip nicht mehr an gewdhnliche Grof3handler liefern und auch nicht unmittelbar ausfiihren
darf. Aus dem angefochtenen Artikel 3 Nr. 2 geht demnach hervor, dass ein gewdohnlicher
GrolRhé&ndler sich im Grunde nicht mehr tber einen GrofRhandelsverteiler bevorraten kann

(auRer im Falle einer klinischen Studie).

Die angefochtene Bestimmung ist folglich als eine grundsétzlich verbotene Malinahme
mit gleicher Wirkung wie eine mengenmafige Beschrankung im Sinne der Artikel 34 und 35
AEUV einzustufen. Sie hat weitreichende Folgen fiur die wirtschaftliche Kerntatigkeit der
Grol3hé&ndler — die keine Grol3handelsverteiler sind —, ndmlich den Erwerb von Arzneimitteln
auf dem belgischen Markt und deren Verkauf in Belgien und im Ausland.

Die MaRnahme ist nicht geeignet, das verfolgte Ziel zu erreichen, da sich aus den zur
Verfligung stehenden Informationen nicht ergibt, dass die Tatigkeiten der GroRhandler, die
keine GrolRhandelsverteiler sind, einen Einfluss auf die Unverfugbarkeit bestimmter
Arzneimittel in Belgien haben (https://www.famhp.be/en/items-
HOME/unavailability of medicinal_products), und da aus der Regelung, die vor der
angefochtenen Bestimmung galt, hervorgeht, dass GroRhandelsverteiler Arzneimittel
ausschliellich an andere GroBhandler verkaufen dirfen, sofern dies die Erfillung der sie
treffenden gemeinwirtschaftlichen Verpflichtung nicht beeintréchtigt, ndmlich stndig ein
Sortiment von Arzneimitteln bereitzuhalten, das den Anforderungen eines bestimmten
geografischen Gebiets geniigt, und die rasche Lieferung innerhalb dieses Gebiets an
Apotheker und Krankenh&user zu gewéhrleisten. Die klagenden Parteien legen in diesem
Zusammenhang ein Dokument vor, aus dem sich ergibt, dass ein sehr geringer Prozentsatz
der tatsachlich unverfligbaren Arzneimittel auch faktisch exportiert wurde, was nicht
widerlegt worden ist.

Da die angefochtene MafRnahme nicht geeignet ist, das verfolgte Ziel zu erreichen, erfiillt

sie nicht die Voraussetzungen von Artikel 36 AEUV.


https://www.fagg-afmps.be/nl/items-HOME/Onbeschikbaarheid_van_geneesmiddelen
https://www.fagg-afmps.be/nl/items-HOME/Onbeschikbaarheid_van_geneesmiddelen
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B.18. Daher sind der erste und der zweite Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7178
und 7192 und der zweite Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7182, 7183, 7184, 7185, 7186
und 7187, sofern sie sich auf einen Verstol? gegen die Artikel 10 und 11 der Verfassung in
Verbindung mit den Artikeln 34 bis 36 AEUV beziehen, begriindet und ist Artikel 3 Nr. 2 des

angefochtenen Gesetzes fir nichtig zu erklaren.

Da die Ubrigen Beschwerde- und Klagegriinde nicht zu einer umfassenderen

Nichtigerklarung fihren kdnnen, brauchen sie nicht gepruft zu werden.
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Aus diesen Griinden:

Der Gerichtshof

- erklart Artikel 3 Nr. 2 des Gesetzes vom 7. April 2019 « zur Ab&nderung des Gesetzes
vom 25. Mérz 1964 tber Arzneimittel, was die Unverfugbarkeit von Arzneimitteln betrifft »
fiir nichtig;

- weist die Klagen im Ubrigen zuriick.

Erlassen in niederlandischer, franzdsischer und deutscher Sprache, gemaR Artikel 65 des
Sondergesetzes vom 6. Januar 1989 uber den Verfassungsgerichtshof, am 17. Oktober 2019.

Der Kanzler, Der Prasident,

F. Meersschaut A. Alen



