Geschéftsverzeichnisnrn. 7387, 7388 und
7389

Entscheid Nr. 85/2021
vom 10. Juni 2021

ENTSCHEID

In Sachen: Klagen auf teilweise Nichtigerklarung des Gesetzes vom 20. Dezember 2019
«zur Abénderung verschiedener Rechtsvorschriften in Bezug auf Arzneimittelengpdsse »
(Ergénzung bzw. Abénderung der Artikel 6 § 1sexies, 12septies und 12quinquies des Gesetzes
vom 25. Mérz 1964 « uber Arzneimittel »), erhoben von der VoG « Belgian Association of

Parallel Importers and Exporters » und anderen und von Mukendi Kabeya und anderen.

Der Verfassungsgerichtshof,

zusammengesetzt aus den Présidenten L. Lavrysen und F. Dao(t, und den Richtern
P. Nihoul, T. Giet, J. Moerman, T. Detienne und D. Pieters, unter Assistenz des Kanzlers

F. Meersschaut, unter dem Vorsitz des Présidenten L. Lavrysen,

erlasst nach Beratung folgenden Entscheid:



I. Gegenstand der Klagen und Verfahren

a. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 29. April 2020 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 30. April 2020 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhoben Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 2, 3 und 4 des Gesetzes vom
20. Dezember 2019 «zur Abanderung verschiedener Rechtsvorschriften in Bezug auf
Arzneimittelengpasse » (Ergdnzung bzw. Abanderung der Artikel 6 § 1sexies, 12septies und
12quinquies des Gesetzes vom 25. Marz 1964 «iber Arzneimittel »), veroffentlicht im
Belgischen Staatsblatt vom 3. Februar 2020: die VoG « Belgian Association of Parallel
Importers and Exporters », die « BELDIMED » PGmbH, die « DISTRIPHAR » AG, die
« ECO.PHARMA.SUPPLY » PGmbH, die « EURO-MEDIC » AG, die
« GRACOPA » PGmbH, die « NADIMED » GmbH, die « TOBUFAR » PGmbH und
Frank Bels, unterstutzt 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 29. April 2020 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 30. April 2020 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhoben Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 2 und 3 desselben Gesetzes:
Mukendi Kabeya, Annic Gryson, Giancarlo Davite, die Gesellschaft ruandischen Rechts
« Kipharma Ltd », Georges Munguakonkwa Mutombo und Gauthier Unzola Bangala,
unterstitzt und vertreten durch RA P. Vande Casteele und RA D. Vandenbulcke.

c. Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 29. April 2020 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 30. April 2020 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhoben Klage auf Nichtigerklarung von Artikel 4 desselben Gesetzes:
Mukendi Kabeya, Annic Gryson, Giancarlo Davite, die Gesellschaft ruandischen Rechts
« Kipharma Ltd », Georges Munguakonkwa Mutombo, Gauthier Unzola Bangala, Christiane
Bellens und Frank Bels, unterstitzt und vertreten durch RA P.Vande Casteele und
RA D. Vandenbulcke.

Mit derselben oder separater Klageschrift beantragten die klagenden Parteien ebenfalls die
teilweise einstweilige Aufhebung des angefochtenen Gesetzes. Durch Entscheid Nr. 111/2020
vom 16. Juli 2020, verdffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom 27. Januar 2021, hat der
Gerichtshof die Klagen auf einstweilige Aufhebung zurlickgewiesen.

Diese unter den Nummern 7387, 7388 und 7389 ins Geschaftsverzeichnis des
Gerichtshofes eingetragenen Rechtssachen wurden verbunden.

Der Ministerrat, unterstiitzt und vertreten durch RA J. Sohier und RA M. De Keukelaere,
in Brissel zugelassen, hat einen Schriftsatz eingereicht, die klagenden Parteien haben einen
Erwiderungsschriftsatz ~ eingereicht, und  der  Ministerrat hat auch  einen
Gegenerwiderungsschriftsatz eingereicht.

Durch Anordnung vom 17. Méarz 2021 hat der Gerichtshof nach Anhorung der
referierenden Richter J. Moerman und J.-P. Moerman beschlossen, dass die Rechtssachen
verhandlungsreif sind, dass keine Sitzung abgehalten wird, aulRer wenn eine Partei innerhalb
von sieben Tagen nach Erhalt der Notifizierung dieser Anordnung einen Antrag auf Anhdrung
eingereicht hat, und dass vorbehaltlich eines solchen Antrags die Verhandlung am 31. Mérz
2021 geschlossen und die Rechtssachen zur Beratung gestellt werden.



Infolge des Antrags der klagenden Parteien in der Rechtssache Nr. 7387 auf Anhérung hat
der Gerichtshof durch Anordnung vom 31. Mérz 2021 den Sitzungstermin auf den 5. Mai 2021
anberaumt.

Auf der offentlichen Sitzung vom 5. Mai 2021

- erschienen

. RA P. Vande Casteele und RA D. Vandenbulcke, fir die klagenden Parteien,

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

- haben die referierende Richterin J. Moerman und der Richter T. Giet, Berichterstatter in
Vertretung des gesetzlich verhinderten referierenden Richters J.-P. Moerman, Bericht erstattet,

- wurden die vorgenannten Rechtsanwélte angehort,
- wurden die Rechtssachen zur Beratung gestellt.

Die Vorschriften des Sondergesetzes vom 6. Januar 1989 iber den Verfassungsgerichtshof,
die sich auf das Verfahren und den Sprachengebrauch beziehen, wurden zur Anwendung
gebracht.

Il. Rechtliche Wirdigung

(..)

In Bezug auf den Umfang der Nichtigkeitsklagen

B.1.1. Die klagenden Parteien in der Rechtssache Nr. 7387 beantragen die
Nichtigerklarung der Artikel 2, 3 und 4 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 «zur
Abédnderung verschiedener Rechtsvorschriften in Bezug auf Arzneimittelengpasse »
(nachstehend: Gesetz vom 20. Dezember 2019). Die klagenden Parteien in der Rechtssache
Nr. 7387 beantragen auflerdem die Nichtigerklarung vom Artikel 4 desselben Gesetzes. Die
klagenden Parteien in der Rechtssache Nr. 7389 beantragen die Nichtigerklarung von Artikel 4

dieses Gesetzes.

B.1.2. Der Gerichtshof muss den Umfang der Nichtigkeitsklage anhand des Inhalts der

Klageschrift und insbesondere auf der Grundlage der Darlegung der Klagegriinde bestimmen.



Der Gerichtshof begrenzt seine Priifung auf jene Bestimmungen, gegen die Klagegrinde
gerichtet sind.

B.1.3. Aus der Darlegung der Klagegriinde geht hervor, dass sich die klagenden Parteien
in den Rechtssachen Nrn. 7387 und 7388 nicht gegen den vollstdndigen Artikel 2, sondern
ausschlieBlich gegen Artikel 2 Nr. 2 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 wenden. Der
Gerichtshof beschrankt die Prifung der Klagen deshalb auf die Artikel 2 Nr. 2, 3 und 4 dieses

Gesetzes.

In Bezug auf die Zulassigkeit der Klagegrinde

B.2.1. Der Ministerrat stellt die Zuldssigkeit der unterschiedlichen Klagegrunde in
Abrede, da eine Darlegung in Bezug auf die Verletzung mancher Normen fehle. Aullerdem
seien die Klagegrinde insofern unzul&ssig, als sie die Verletzung von Normen zum Gegenstand

hatten, fur die der Gerichtshof nicht zustandig sei.

B.2.2. Der Gerichtshof ist befugt, gesetzeskraftige Normen anhand der Regeln zur
Verteilung der Zustandigkeiten zwischen Foderalstaat, Gemeinschaften und Regionen sowie
anhand der Artikel von Titel Il (« Die Belgier und ihre Rechte ») und der Artikel 143 § 1, 170,
172 und 191 der Verfassung zu prifen.

Alle Einwénde beziehen sich auf einen VerstoR gegen eine oder mehrere dieser Regeln,

deren Einhaltung der Gerichtshof gewahrleistet.

Soweit die klagenden Parteien ferner auch volkerrechtliche Vertragsbestimmungen und
Rechtsakte der Europaischen Union erwéhnen, prift der Gerichtshof diese nur insoweit, als ein
VerstoR gegen die vorerwdhnten Verfassungsbestimmungen in Verbindung mit den
vorerwahnten Bestimmungen und Akten geltend gemacht wird. In diesem Umfang sind die

Einwénde zul&ssig.

B.2.3. Um den Erfordernissen nach Artikel 6 des Sondergesetzes vom 6. Januar 1989 uber
den Verfassungsgerichtshof zu entsprechen, mussen die in der Klageschrift vorgebrachten

Klagegriinde angeben, welche Vorschriften, deren Einhaltung der Gerichtshof gewéhrleistet,



verletzt waren und welche Bestimmungen gegen diese Vorschriften verstof3en wirden, und
darlegen, in welcher Hinsicht diese Vorschriften durch die fraglichen Bestimmungen verletzt

wirden.

Die von den klagenden Parteien geltend gemachten Klagegriinde in den Rechtssachen
Nrn. 7387, 7388 und 7389 entsprechen nur teilweise diesen Anforderungen, da einige

Einwande nur sehr knapp und zweideutig vorgebracht werden.

Der Gerichtshof prift die Klagegriinde insofern, als sie den vorgenannten Erfordernissen
entsprechen.

In Bezug auf die angefochtenen Bestimmungen

B.3.1. Die angefochtenen Artikel 2, 3 und 4 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019, die
darauf abzielen, das Gesetz vom 25. Marz 1964 «uber Arzneimittel » (nachstehend:

Arzneimittelgesetz) abzuéndern oder zu erganzen, lauten:

« Art. 2. A l’article 6, § lersexies, de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, les
modifications suivantes sont apportées :

1° T’alinéa 2 est complété par ce qui suit :
¢, et contient également la cause exacte de 1’arrét temporaire. Toute notification
mentionnant une cause ou une durée manifestement inexacte ou toute notification incompléte
est assimilée a la non-exécution de la notification visée au présent alinéa. ’;

2° un alinéa rédigé comme suit est inséré entre les alinéas 2 et 3 :

‘La notification visée a I’alinéa 2 a lieu également lorsque les livraisons visees a
I’article 12quinquies, alinéa 2, aux grossistes-répartiteurs ou aux personnes habilitées a délivrer
des médicaments au public sont interrompues ou lorsque les quantités demandées dans le cadre
de I’obligation de livraison visée a D’article 12quinquies, alinéa 2, ne sont pas ou pas
completement livrées. Cette situation est assimilée & un arrét temporaire. °.

Art. 3. L’article 12septies de la méme loi est complété par un alinéa 2 rédigé comme suit :
‘ Le Roi fixe la procédure et les conditions selon lesquelles il peut étre décidé de limiter

temporairement, voire d’interdire les exportations d’un médicament a la suite d’un arrét notifié
ou constaté conformément a I’article 6, § lersexies. ’.



Art. 4. A T’article 12quinquies de la méme loi, inséré par la loi du ler mai 2006, les
modifications suivantes sont apportées :

1° un alinéa rédigé comme suit est inséré entre les alinéas ler et 2 :

‘ Dans le cadre de I’obligation visée a 1’alinéa ler, en ce qui concerne les médicaments a
usage humain, les distributeurs en gros d’un médicament visés a 1’alinéa ler livrent tous les
médicaments dans les trois jours ouvrables aux grossistes-répartiteurs, pour autant que cette
livraison s’inscrive dans le cadre du respect de leurs obligations de service public, et aux
personnes habilitées a délivrer des médicaments au public. ’;

2° I’alinéa 2, qui devient 1’alinéa 3, est complété par la phrase suivante :

‘ Le Roi fixe au moins les modalités de 1’obligation de livraison visée a 1’alinéa 2 et les
modalités de controle du respect de cette obligation. * ».

B.3.2. Die angefochtenen Bestimmungen beziehen sich auf die Organisation der
Lieferkette fur Arzneimittel, die im Arzneimittelgesetz geregelt ist. Mit diesem Gesetz méchte
der Gesetzgeber den Vertrieb von Arzneimitteln aus Grinden des Gesundheitsschutzes
zugunsten von Patienten in Belgien strikt regeln. Dieser Schutz beruht auf dem Bestreben,

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

B.3.3. Das Arzneimittelgesetz erlegt den Akteuren in der gesamten Kette, das heifl3t von
der Herstellung bis zur Abgabe von Arzneimitteln, eine strenge Genehmigungspflicht auf und
legt entsprechende Bedingungen fest, sodass sie keine Arzneimittel auRerhalb der gesetzlichen
Organisation der Kette vertreiben durfen. Pharmazeutische Unternehmen, die Arzneimittel in
Belgien herstellen, missen Uber eine Herstellungsgenehmigung verfligen (Artikel 12bis des
Arzneimittelgesetzes). Hersteller kdnnen Arzneimittel nur auf den belgischen Markt bringen,
wenn sie Uber eine Genehmigung verfugen, das heit entweder Uber eine belgische
Inverkehrsbringungsgenehmigung, kurz IVG, oder eine vergleichbare europdische
Genehmigung. Das gesetzliche Verhdltnis zwischen dem Hersteller (IVG-Inhaber) der auf den
Markt gebrachten Arzneimittel und dem Apotheker (Endleistungserbringer), der die
Arzneimittel schlielich an den Patienten (Endnutzer) abgibt, wird im Prinzip von einem

Grol3h&ndler gepragt.

B.3.4. Der Grol3héndler fir Humanarzneimittel Gbt eine Tatigkeit aus, die in der
Beschaffung, der Lagerung, der Lieferung oder dem Export von Arzneimitteln besteht, mit
Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit. Diese Tatigkeiten werden mit

Herstellern oder deren Kommissionéren, Importeuren oder sonstigen Grof3handlern oder aber



mit Apothekern und Personen abgewickelt, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit erméchtigt sind (Artikel 1 §1 Nr.17 des Arzneimittelgesetzes). Dieser
GroRhandler muss Uber eine Genehmigung fur den Grol3handelsvertrieb von Arzneimitteln

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

B.3.5. 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.3.6. IVG-Inhaber und GroRRhandler haben im Rahmen ihrer jeweiligen Position in der
Kette auf effiziente Weise dafur 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 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes). Aus dem
Arzneimittelgesetz kann abgeleitet werden, dass es zwei Kategorien von zugelassenen
GroRhandlern gibt: einerseits den « gewohnlichen » GroRhandler und andererseits den
« GroRhandelsverteiler ». Letzterem werden gemeinwirtschaftliche Verpflichtungen auferlegt
(Artikel 1 8 1 Nr. 20 des Arzneimittelgesetzes), die darin bestehen, standig ein Sortiment von
Arzneimitteln bereitzuhalten, das den Anforderungen eines bestimmten geografischen Gebiets
genugt, und die rasche Verfiigbarkeit dieser Arzneimittel innerhalb des genannten Gebiets zu

gewabhrleisten (Artikel 1 8 1 Nr. 19 des Arzneimittelgesetzes).

Zur Gewidhrleistung dieser Versorgungssicherheit und der 6ffentlichen Dienstleistung
durfen Inhaber  einer  Genehmigung  flir  den  GroBhandelsvertrieb  von
Humanarzneimitteln - sowohl der «gewohnliche » GroRhandler als auch der
« GroRhandelsverteiler » - ausschlieflich an andere Inhaber einer Genehmigung fir den
Grol3handelsvertrieb von Arzneimitteln oder an zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit erméachtigte  Personen liefern  (Artikel 12ter §1 Absatz 10 des
Arzneimittelgesetzes). Diese Verpflichtung beinhaltet fur den gewdhnlichen GroRRhéndler
beziehungsweise den GrolRhandelsverteiler, ausschlieRlich an andere Genehmigungsinhaber
oder an zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermachtigte Personen in Belgien
oder in anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union gemél den dort geltenden Regeln zu
liefern (Artikel 94 Nr. 3 des koniglichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 Gber Human- und

Tierarzneimittel, nachstehend: koniglicher Erlass vom 14. Dezember 2006). Inhaber einer



Genehmigung fur den GroRhandelsvertrieb sind ebenso verpflichtet, die Verbindlichkeit
einzugehen, Arzneimittel an GroRhandelsverteiler zu liefern, sodass diese in der Lage sind, ihre
gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen zu erftllen (Artikel 94 Nr. 4 des kdniglichen Erlasses
vom 14. Dezember 2006).

B.3.7. Aus dem Vorstehenden geht hervor, dass pharmazeutische Unternehmen
(IVG-Inhaber), GroBhandler und GroRhandelsverteiler dazu verpflichtet sind, zu gewéhrleisten,
dass ihre Herstellung, ihr Vorrat beziehungsweise ihre Lieferungen dem Bedarf des belgischen
Marktes entsprechen. Sie missen sich nach Kraften bemihen, die 6ffentliche Dienstleistung
sicherzustellen, was bedeutet, dass sie vorrangig an Apotheker, Krankenhduser und
GroRhandelsverteiler in Belgien liefern missen. Diese Mitwirkungspflichten im
Zusammenhang mit der Offentlichen Dienstleistung beinhalten, dass pharmazeutische
Unternehmen (IVG-Inhaber), Grohdndler und GrolRhandelsverteiler im Rahmen der
Lieferkette fiir Arzneimittel nur iiber ihre Uberschiisse frei verfiigen kénnen, namlich den Teil

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

B.4.1. Durch Artikel 3 Nr.2 des Gesetzes vom 7. April 2019 «zur Ab&nderung des
Gesetzes vom 25. Marz 1964 (ber Arzneimittel, was die Unverfugbarkeit von Arzneimitteln
betrifft » (nachstehend: Gesetz vom 7. April 2019) beschréankte der Gesetzgeber die
Liefermoglichkeiten der GroRhandelsverteiler (und folglich der Versorgungskanéle anderer
Akteure in der Kette) in Abweichung von der in B.3.5 und B.3.6 genannten Regelung. So
durften Grol3handelsverteiler Humanarzneimittel —von sehr spezifischen Ausnahmen
abgesehen — ausschlieBlich an andere GrofRhandelsverteiler, zugelassene Apotheken oder

Krankenhé&user in Belgien liefern.

Artikel 3 Nr. 2 des Gesetzes vom 7. April 2019 beinhaltete, dass ein GroRhandelsverteiler
im Prinzip nicht mehr an gewohnliche GroRhandler liefern und auch nicht unmittelbar
ausfuhren durfte. Aus dieser Bestimmung ging demnach hervor, dass ein gewdhnlicher

GroRhandler sich im Grunde nicht mehr Uber einen Grofthandelsverteiler bevorraten konnte.

B.4.2. Der Gesetzgeber bezweckte mit dieser Malinahme, gegen die Unverfiigbarkeit und
die Kontingentierung von Arzneimitteln vorzugehen, indem die zentrale Position der
GrolRhandelsverteiler in der Lieferkette fir Arzneimittel, einschlieBlich der Liefer- und

Bevorratungskanéle des belgischen Marktes, im Hinblick auf ihre Rolle im Rahmen der



Versorgungsgarantie verstarkt und auf diese Rolle beschrankt wird (Parl. Dok., Kammer,
2018-2019, DOC 54-3599/001, SS. 3-5).

B.4.3. In seinem Entscheid Nr. 146/2019 vom 17. Oktober 2019 hat der Gerichtshof
erkannt, dass Artikel 3 Nr. 2 des Gesetzes vom 7. April 2019 « als eine grundsatzlich verbotene
MaRnahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmaliige Beschrankung im Sinne der
Artikel 34 und 35 AEUV » einzustufen war. Der Gerichtshof erkannte, dass die MalRnahme
nicht geeignet war, das verfolgte Ziel zu erreichen, da sich aus den zur Verfligung stehenden
Informationen nicht ergab, dass die Tatigkeiten der GroBhandler, die keine
Grol3handelsverteiler sind, einen Einfluss auf die Unverfuigbarkeit bestimmter Arzneimittel in
Belgien hatten. Der Gerichtshof erkannte auch, dass aus der vor dem Gesetz vom 7. April 2019
geltenden Regelung hervorging, dass GroRhandelsverteiler Arzneimittel ausschlieflich an
andere GroBhandler verkaufen durften, sofern dies die Erfullung der sie treffenden
gemeinwirtschaftlichen Verpflichtung nicht beeintrachtigte, nd&mlich standig ein Sortiment von
Arzneimitteln bereitzuhalten, das den Anforderungen eines bestimmten geografischen Gebiets
genugt, und die rasche Lieferung innerhalb dieses Gebiets an Apotheker und Krankenhduser zu
gewabhrleisten. Der Gerichtshof wies darauf hin, dass die klagenden Parteien in der Rechtssache,
die zum Entscheid Nr. 146/2019 gefiihrt hat, ein Dokument vorlegten, aus dem sich ergab, dass
ein sehr geringer Prozentsatz der tatséchlich unverfiigbaren Arzneimittel auch faktisch

exportiert wurde, was nicht widerlegt worden ist.

Der Gerichtshof hat demzufolge Artikel 3 Nr. 2 des Gesetzes vom 7. April 2019 fir nichtig

erklart.

B.5.1. Die Absicht des Gesetzgebers besteht darin, anstelle des fur nichtig erkléarten
Ausfuhrverbots mit dem Gesetz vom 20. Dezember 2019 ein Verfahren einzufuhren, das ein
Ausfuhrverbot fur eine gewisse Anzahl von Arzneimitteln ermdglicht, wenn festgestellt wird,
dass die auf dem belgischen Markt unverfligbar sind (Parl. Dok., Kammer, 2019-2020,
DOC 55-0229/005, S. 12).

Diese Unverflgbarkeit kann anhand von Meldungen seitens der Genehmigungs- oder
Registrierungsinhaber festgestellt werden. Aufgrund von Artikel 6 § 1sexies Absatz 2 des
Arzneimittelgesetzes sind die Genehmigungs- oder Registrierungsinhaber namlich dazu

verpflichtet, dem Minister oder seinem Beauftragten zu melden, wann und flir wie lange ein
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Arzneimittel nicht in Verkehr gebracht wird. Diese Mitteilungen erméglichen die Fuhrung einer
Liste der unverfugbaren Arzneimittel. Durch Artikel 2 Nr. 1 des Gesetzes vom 20. Dezember
2019 wird diese Meldepflicht prazisiert, indem auch die Verpflichtung zur Angabe des genauen

Grundes der vorubergehenden Einstellung der Inverkehrbringung vorgesehen ist.

B.5.2. Durch Artikel 4 Nr.1 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 wird die den
GroRhandlern obliegende Verpflichtung zur Lieferung an die GroRBhandelsverteiler, die sich
—wie in B.3.6 erwéhnt wurde — bereits aus Artikel 94 Nr. 4 des koniglichen Erlasses vom
14. Dezember 2006 ergab, im Arzneimittelgesetz selbst verankert und wird an diese
Verpflichtung eine spezifische Frist von drei Werktagen gekoppelt:

« A Tarticle 12quinquies de la méme loi, inséré par la loi du ler mai 2006, les
modifications suivantes sont apportées :

1° un alinéa rédigé comme suit est inséré entre les alinéas ler et 2 :

‘ Dans le cadre de I’obligation visée a 1’alinéa ler, en ce qui concerne les médicaments a
usage humain, les distributeurs en gros d’un médicament visés a 1’alinéa ler livrent tous les
médicaments dans les trois jours ouvrables aux grossistes-répartiteurs, pour autant que cette
livraison s’inscrive dans le cadre du respect de leurs obligations de service public, et aux
personnes habilitées & delivrer des medicaments au public. * ».

Wird eine solche Lieferung unterbrochen oder werden die verlangten Mengen nicht oder
nur teilweise geliefert, so muss dies aufgrund von Artikel 2 Nr.2 des Gesetzes vom
20. Dezember 2019 ebenfalls gemeldet werden. Eine derartige Situation wird einer

voriibergehenden Einstellung gleichgesetzt.

B.5.3. Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 bietet eine gesetzliche Grundlage
dafur, aus Anlass einer vortbergehenden Einstellung der Lieferung eines Arzneimittels im
Sinne von Artikel 6 § 1sexies des Arzneimittelgesetzes die Ausfuhr dieses Arzneimittels
vorlbergehend einzuschranken oder zu verbieten. Dazu wird Artikel 12septies des

Arzneimittelgesetzes um einen folgendermalien lautenden Absatz 2 ergénzt:

« Le Roi fixe la procédure et les conditions selon lesquelles il peut étre décidé de limiter
temporairement, voire d’interdire les exportations d’un médicament a la suite d’un arrét notifié
ou constaté conformément a 1’article 6, § lersexies ».
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Aufgrund von Artikel 12septies Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes kann der Konig im
Interesse der Volksgesundheit alle erforderlichen MalRnahmen ergreifen, unter anderem im

Bereich der Ausfuhr von Arzneimitteln:

« Le Roi peut, dans I'intérét de la santé publique, prendre toutes les autres mesures
nécessaires relatives a 1’importation, 1’exportation, la fabrication, la préparation, le
conditionnement, la présentation, la dénomination, la contenance, 1’étiquetage des
conditionnements, la détention, la conservation, le transport, la distribution, I’offre en vente, la
vente, la cession a titre onéreux ou gratuit, la delivrance, la prescription, la fourniture, la
livraison et I’administration des médicaments ainsi que la pharmacovigilance ».

Die Absicht des Gesetzgebers besteht darin, auf der Grundlage von Artikel 12septies
Absatz 2, eingefligt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019, das spezifische
Verfahren einzufiihren, wenn solche MaRRnahmen erforderlich sind, weil die Unverfligbarkeit

eines bestimmten Arzneimittels festgestellt wurde:

« Etant donné que cette procédure nécessite toujours une évaluation factuelle préalable et
que cette évaluation doit étre réalisée sur la base de critéres fixes et connus a 1’avance, le Roi
doit fixer les conditions et la procédure de cette évaluation et de cette décision. Il n’est pas
souhaitable, en effet, que ’arrét doive toujours étre décidé par arrété royal car cela alourdirait
inutilement la procédure. Il importe des lors que le ministre ou I’AFMPS puisse réagir
rapidement et, au besoin, imposer rapidement la limitation conformément a une procédure
préétablie et a des critéres connus a I’avance » (Parl. Dok., Kammer, 2019-2020,
DOC 55-0229/002, SS. 5 und 6).

Zur Hauptsache

In Bezug auf den ersten Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7387 und 7388

B.6.1. Der erste Klagegrund in den Rechtssachen Nr. 7387 und 7388 ist unter anderem
abgeleitet aus einem VerstoR durch die Artikel 2 und 3 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019
gegen die Artikel 10, 11 und 23 der Verfassung in Verbindung mit der Handels- und
Gewerbefreiheit, mit Artikel 11.3 des Wirtschaftsgesetzbuches, mit den Artikeln 35 und 36 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (nachstehend: AEUV), mit der
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
«zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel » (nachstehend:
Richtlinie 2001/83/EG), mit Artikel 12 des Internationalen Paktes tber wirtschaftliche, soziale
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und kulturelle Rechte, mit Artikel 11 der Europdischen Sozialcharta, mit dem Recht auf
Gesundheitsschutz, dem Recht auf medizinischen Beistand und dem Recht auf Schutz der
Gesundheit der Bevolkerung sowie mit den allgemeinen Grundsatzen der Rechtssicherheit, der

Angemessenheit, der Verhéltnismaligkeit und des berechtigten Vertrauens.

B.6.2. Die klagenden Parteien verweisen auf den Entscheid Nr. 146/2019 des Gerichtshofs
und machen geltend, dass die angefochtenen Bestimmungen genauso wie die Bestimmung, die
in diesem Entscheid fur nichtig erklart worden sei, in Wirklichkeit ein Ausfuhrverbot
auferlegten und daher den freien Warenverkehr sowie die Handels- und Unternehmensfreiheit
beeintrachtigten. Sie weisen darauf hin, dass eine solche Beeintrachtigung auch eine

Diskriminierung darstelle.

B.6.3. Aus der Darlegung des Klagegrunds kann abgeleitet werden, dass er in Wirklichkeit
nur gegen Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 gerichtet ist. Der Gerichtshof

beschrankt die Priifung des Klagegrunds auf diese Bestimmung.

B.7.1. Hinsichtlich der Prufung der Klagegriinde ist zunéchst darauf hinzuweisen, dass der
Gerichtshof der Europaischen 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 tGber den
freien Warenverkehr Anwendung finden, insbesondere das Verbot von mengenmaéRigen
Ein- und Ausfuhrbeschrankungen und aller Malinahmen mit gleicher Wirkung zwischen den
Mitgliedstaaten (Artikel 34 und 35 des AEUV) und die diesbeztiglich zul&ssigen Ausnahmen
im Sinne von Artikel 36 des AEUV.

Nach sténdiger Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europdischen Union ist jede
Malinahme eines Mitgliedstaats, die geeignet ist, den Handel innerhalb der Union unmittelbar
oder mittelbar, tatsdchlich oder potenziell zu behindern, als eine MaRnahme mit gleicher

Wirkung wie eine mengenmalige Beschrankung im Sinne der Artikel 34 und 35 des AEUV
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anzusehen. Unter den in Artikel 36 des AEUV geschiitzten 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 gewahrleisten wollen. Gleichwohl kann nach standiger
Rechtsprechung eine MaRnahme mit gleicher Wirkung wie eine mengenmélige Beschrankung
nur dann unter anderem mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen nach
Artikel 36 des AEUV gerechtfertigt werden, wenn sie geeignet ist, die Erreichung des
verfolgten Ziels zu gewahrleisten, und nicht ber das dazu Erforderliche hinausgeht (EuGH,
3. Juli 2019, C-387/18, Delfarma, Randnrn. 20 und 29).

In diesem Zusammenhang hat der Gerichtshof der Europaischen Union ebenfalls
entschieden, dass es Sache der nationalen Behdérden ist, die fur die Durchfuhrung der auf dem
Gebiet der Herstellung und des Vertriebs von Arzneimitteln geltenden Regelung — die nunmehr
nach der zweiten Begriindungserwégung der Richtlinie 2001/83/EG in erster Linie dem Schutz
der offentlichen Gesundheit dient — zustandig sind, flr die strikte Beachtung dieser Regelung
zu sorgen (EuGH, 10. September 2002, C-172/00, Ferring, Randnr. 34).

B.7.2. Durch seinen vorerwahnten Entscheid Nr. 146/2019 vom 17. Oktober 2019 hat der
Gerichtshof Artikel 3 Nr. 2 des Gesetzes vom 7. April 2019 fiir nichtig erklart.

Wie in B.4.1 erwahnt wurde, wurde durch diese Bestimmung den Grofl3handelsverteilern
ein grundsétzliches Ausfuhrverbot fir Arzneimittel auferlegt. Im Gegensatz zum Gesetz vom
7. April 2019 fiihren die angefochtenen Bestimmungen kein solches Ausfuhrverbot ein; es wird
lediglich die Mdglichkeit vorgesehen, ein spezifisches Ausfuhrverbot aufzuerlegen, wenn die

Unverfugbarkeit eines bestimmten Arzneimittels festgestellt wird.

Die angefochtenen Bestimmungen flihren ein neues System ein, das nicht mehr auf einem
grundsétzlichen Ausfuhrverbot basiert, sondern auf einer exzeptionellen Moglichkeit, im Falle
der Unverfligbarkeit eines Arzneimittels auf dem belgischen Markt ein spezifisches
Ausfuhrverbot aufzuerlegen. Dass die Einfiihrung dieses Systems auf die Nichtigerklarung der
bisherigen Regelung durch den Gerichtshof folgt, ist kein Grund, davon auszugehen, dass der
Gesetzgeber die Absicht gehabt hatte, sich der materiellen Rechtskraft des Entscheids
Nr. 146/2019 zu entziehen.
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B.7.3. Inseinem Entscheid Nr. 146/2019 hat der Gerichtshof geurteilt, dass das allgemeine
Ausfuhrverbot nicht geeignet war, das verfolgte Ziel zu erreichen, das darin bestand,
Unverfugbarkeiten auf dem belgischen Markt zu vermeiden, da der Einfluss der Tatigkeiten der
GroRhandler auf diese Unverfugbarkeiten nicht nachgewiesen war. Wie in B.4.3 erwéhnt
wurde, ist der Gerichtshof auch davon ausgegangen, dass nur « ein sehr geringer Prozentsatz
der tatséchlich unverfiigbaren Arzneimittel auch faktisch exportiert wurde ». Da aufgrund der
neuen Bestimmungen ein Ausfuhrverbot nur im Falle von Arzneimitteln, deren
Unverfugbarkeit feststeht, ermoglicht wird, kénnen die Uberlegungen des Entscheids

Nr. 146/2019 nicht ohne weiteres auf diese Bestimmungen angewandt werden.

B.7.4. Aus den Vorarbeiten ergibt sich, dass der Gesetzgeber mit den angefochtenen
Bestimmungen in erster Linie beabsichtigte, im Rahmen der Arzneimittelengpésse auf dem
belgischen Markt Abhilfe zu schaffen (Parl. Dok., Kammer, Sondersitzungsperiode 2019,
DOC 55-0229/001, S. 3). Die Mdglichkeit der Auferlegung eines Ausfuhrverbots oder einer
Ausfuhrbeschréankung, insbesondere fiir die Arzneimittel, bei denen die Unverfligbarkeit bereits
festgestellt wurde, tragt unabhangig von der urspringlichen Ursache der Unverfiigbarkeit zur
Verwirklichung dieses Ziels bei. Da ein mogliches Ausfuhrverbot beziehungsweise eine
maogliche Ausfuhrbeschrankung auf der Feststellung der Unverfuigbarkeit beruhen muss, geht
die angefochtene MalRnahme ferner nicht iber das MaR hinaus, das zur Erreichung dieses Ziels

notwendig ist.

B.7.5. Der Klagegrund ist nicht begriindet, sofern er einen Verstol? gegen die Artikel 10,
11 und 23 der Verfassung in Verbindung mit den Artikeln 35 und 36 AEUV zum Gegenstand
hat. Da die klagenden Parteien ihre Einwande, denen ein VerstoR gegen die Handels- und
Gewerbefreiheit und Artikel 11.3 des Wirtschaftsgesetzbuches zugrunde liegt, vollstandig auf
den von ihnen angefuhrten VerstoR gegen die Artikel 35 und 36 AEUV stiitzen, ist der
Klagegrund auch in diesem Umfang unbegriindet.

B.8. Sofern der Klagegrund auf einem Verstol gegen Artikel 81 der
Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit den Artikeln 10 und 11 der Verfassung beruht, fehlt
es an einer faktischen Grundlage. Den angefochtenen Bestimmungen l&sst sich ndmlich nicht
entnehmen, dass ein Ausfuhrverbot nicht auf gleiche Weise fiir GroBhandler gelten wirde,

unabhangig vom Mitgliedstaat, in dem die Genehmigung erteilt wurde.
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B.9.1. SchlieBlich machen die klagenden Parteien geltend, dass die angefochtenen
Bestimmungen gegen Artikel 23 der Verfassung in Verbindung mit Artikel 12 des
Internationalen Paktes Uber wirtschaftliche, soziale und kulturelle Rechte, mit Artikel 11 der
Européischen Sozialcharta, mit dem Recht auf Gesundheitsschutz, mit dem Recht auf
medizinischen Beistand und mit dem Recht auf Schutz der Gesundheit der Bevolkerung sowie
mit den allgemeinen Grundsdtzen der Rechtssicherheit, der Angemessenheit, der
VerhaltnisméaRigkeit und des berechtigten Vertrauens verstiel3en, da sie dazu fuhrten, dass die
Versorgung von Apotheken in Ruanda und der Demokratischen Republik Kongo geféhrdet

werde.

B.9.2. Unabhéngig von der Frage, ob und in welchem Umfang die angefiihrten Normen
vorliegend zur Anwendung gelangen beziehungsweise in die Zustandigkeit des Gerichtshofs
fallen, wurde nicht nachgewiesen, dass ein eventuelles Ausfuhrverbot auf der Grundlage der
angefochtenen Bestimmungen Folgen fir die Ausfuhr einer betrachtlichen Anzahl von
Arzneimitteln nach sich ziehen wirde. Wie die klagenden Parteien selbst anfiihren, ist die
Ausfuhr von auf dem belgischen Markt unverfigbaren Arzneimitteln auch ohne die
angefochtenen Bestimmungen bereits sehr beschrankt. Die klagenden Parteien bringen keine
Elemente vor, aus denen hervorgehen wirde, dass in Bezug auf ein spezifisches Arzneimittel
ein Problem entsteht. Ein solches Problem ware nicht unmittelbar auf die angefochtenen
Bestimmungen zurtickzufiihren, sondern eventuell auf administrative Rechtshandlungen, gegen
die die klagenden Parteien Aussetzungsantrdge, gegebenenfalls als Antrag bei &uferster
Dringlichkeit, und Nichtigkeitsklagen beim Staatsrat einreichen kdnnen.

B.9.3. Der Klagegrund in Bezug auf den Verstol? gegen Artikel 23 der Verfassung in
Verbindung mit Artikel 12 des Internationalen Paktes Uber wirtschaftliche, soziale und
kulturelle Rechte, mit Artikel 11 der Europdischen Sozialcharta, mit dem Recht auf
Gesundheitsschutz, mit dem Recht auf medizinischen Beistand und mit dem Recht auf Schutz
der Gesundheit der Bevoélkerung sowie mit den allgemeinen Grundséatzen der Rechtssicherheit,
der Angemessenheit, der VerhéaltnismaRigkeit und des berechtigten Vertrauens hat keine

faktische Grundlage.

B.10. Der erste Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7387 und 7388 ist unbegriindet.
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In Bezug auf den zweiten Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7387 und 7388

B.11.1. Der zweite Klagegrund in den Rechtssachen Nr. 7387 und 7388 ist unter anderem
abgeleitet aus einem Verstol3 durch Artikel 2 Nr. 2 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 gegen
die Artikel 10, 11 und 23 der Verfassung, an sich oder in Verbindung mit der Handels- und
Gewerbefreiheit und mit den Artikeln 35 und 36 des AEUV, weil diese Bestimmung die
Situation, in der die im Rahmen der gesetzlichen Lieferpflicht angeforderten Mengen nicht oder
nicht vollstandig geliefert wiirden, mit einer vorlbergehenden Einstellung gleichstelle, die zu

einem Ausfuhrverbot fliihren kdnne.

B.11.2. Wie in B.7.4 bereits erwéhnt wurde, tragt die Moglichkeit der Auferlegung eines
Ausfuhrverbots oder einer Ausfuhrbeschrankung, insbesondere flr die Arzneimittel, bei denen
die Unverfligbarkeit bereits festgestellt wurde, zur Verwirklichung des Ziels des Gesetzgebers
bei, die Unverfligbarkeit von Arzneimitteln so weit wie moglich zu begrenzen, und zwar
abhangig von der ursprunglichen Ursache der Unverfligbarkeit. Aus denselben Griinden ist es
nicht ungerechtfertigt, dass die Situation, in der die im Rahmen der gesetzlichen Lieferpflicht
angeforderten Mengen nicht oder nicht vollstandig geliefert werden, mit einer voriibergehenden
Einstellung gleichgestellt wird, die zu einem Ausfuhrverbot flihren kann. Unabh&ngig von der
Ursache der Unverfiigbarkeit ist die praktische Folge fur den belgischen Markt namlich die
gleiche und kann auf identische Weise die Notwendigkeit entstehen, die Ausfuhr zu verbieten

oder zu beschrénken.
Der Umstand, dass die klagenden Parteien der Ansicht sind, dass zusatzliche MalRnahmen
notwendig seien, um zu verhindern, dass die Lieferpflicht nicht erfullt werde, lasst dies

unberihrt.

B.11.3. Der zweite Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7387 und 7388 ist unbegriindet.
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In Bezug auf den dritten Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7387 und 7388

B.12. Der dritte Klagegrund in den Rechtssachen Nr. 7387 und 7388 ist unter anderem
abgeleitet aus einem Verstol? durch Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 gegen die
Artikel 10, 11, 12 und 23 der Verfassung. Die klagenden Parteien beanstanden, dass diese
Bestimmung eine Beauftragung des Konigs vorsehe, ohne dass die wesentlichen Elemente
dieser Beauftragung vom Gesetzgeber selbst geregelt worden seien und ohne dass Uber den
Entwurf des koniglichen Erlasses, der diese Bestimmung ausfilhre, vorher im Ministerrat
beraten werden misse. AulRerdem habe der Konig die Mdglichkeit, eine weitere Beauftragung

zugunsten anderer Stellen vorzunehmen, die keine politische Verantwortung tragen.

B.13. Hinsichtlich des VerstolRes gegen die Artikel 10 und 11 der Verfassung prazisieren
die klagenden Parteien nicht, in welcher Hinsicht die angefochtenen Bestimmungen zu einer
Ungleichbehandlung fiihren, die diskriminierend wére. Die klagenden Parteien beschranken
sich ausschlie3lich darauf, festzustellen, dass Artikel 6 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019
einen Artikel 72ter in das am 14. Juli 1994 koordinierte Gesetz iber die Gesundheitspflege- und

Entschéadigungspflichtversicherung einflige, der bestimmt:

« Le Roi détermine par arrété délibéré en Conseil des ministres les conditions et les régles
spécifiques en vertu desquelles le demandeur qui n’est pas en mesure de respecter 1’obligation
visée a I’article 72bis, 8§ ler, alinéa ler, 1° ou 2° est tenu de compenser les colts
supplémentaires liés a cette indisponibilité ».

Es gehort in der Regel zur Beurteilungsbefugnis des Gesetzgebers, die Beratung im
Ministerrat vorzusehen, bevor ein koniglicher Erlass angenommen wird. Der bloR3e Verweis auf
eine Gesetzesbestimmung, die diese Beratung vorschreibt, reicht zur Untermauerung eines
Klagegrunds, der auf einem VerstoR gegen den Grundsatz der Gleichheit und

Nichtdiskriminierung beruht, nicht aus.

Der Klagegrund ist folglich in Bezug auf den angefiihrten VerstoR gegen die Artikel 10

und 11 der Verfassung unzulassig.

B.14. Die angefochtene Bestimmung erméchtigt den Konig, das Verfahren und die

Bedingungen fir die Einfuhrung einer vorubergehenden Beschrankung oder eines
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voriibergehenden Verbots der Ausfuhr eines Arzneimittels infolge einer Einstellung, die nach
Artikel 6 § 1sexies des Arzneimittelgesetzes gemeldet oder festgestellt wurde, festzulegen.

Der Verstol? gegen diese Beschrankung beziehungsweise dieses Verbot ist nach Artikel 16

des Arzneimittelgesetzes strafbar.

B.15.1. Indem er der gesetzgebenden Gewalt die Befugnis verleiht, die Falle zu
bestimmen, in denen eine Strafverfolgung moglich ist, gewahrleistet Artikel 12 Absatz 2 der
Verfassung jedem Rechtsunterworfenen, dass kein Verhalten strafbar ist, auler aufgrund von
Regeln, die durch eine demokratisch gewahlte beratende Versammlung angenommen wurden.

B.15.2. Das Legalitéatsprinzip in Strafsachen verhindert nicht, dass die Prazisierung des
strafbaren Verhaltens Gegenstand einer Erméchtigung des Konigs ist, sofern diese ausreichend
prézise beschrieben ist und sich auf die Durchfiihrung von MaRnahmen bezieht, deren

wesentliche Elemente zuvor von der gesetzgebenden Gewalt festgelegt worden sind.

B.15.3. Das allgemeine Ziel des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 besteht darin, im
Rahmen von Arzneimittelengpassen Abhilfe zu schaffen (Parl. Dok., Kammer,
Sondersitzungsperiode 2019, DOC 55-0229/001, S. 1). Um dieses Ziel zu erreichen, wurde die
Madglichkeit der Auferlegung eines Ausfuhrverbots von der Feststellung der Unverfligbarkeit
eines Arzneimittels abhangig gemacht, ohne dass eine Einstellung, die nach Artikel 6 § 1sexies
des Arzneimittelgesetzes gemeldet oder festgestellt wurde, in allen Féllen automatisch zu einem

Ausfuhrverbot beziehungsweise einer Ausfuhrbeschrankung fihrt.

B.15.4. Damit die etwaige Ausfuhrverbotsentscheidung auf die spezifischen Bedirfnisse
jeder Sachlage abgestimmt sowie sofort reagiert werden kann (Parl. Dok., Kammer,
2019-2020, DOC 55-0229/002, SS. 5 und 6), hat der Gesetzgeber dem Konig die Aufgabe
anvertraut, das Verfahren und die Bedingungen fur die Einfliihrung einer vortibergehenden
Beschréankung oder eines vortibergehenden Verbots der Ausfuhr eines Arzneimittels infolge
einer Einstellung, die nach Artikel 6 § 1sexies des Arzneimittelgesetzes gemeldet oder
festgestellt wurde, zu regeln.

B.15.5. Diesen Elementen lasst sich entnehmen, dass die Erméchtigung zugunsten des

Kdnigs im Gegensatz zum Vortrag der klagenden Parteien in den Rechtssachen Nrn. 7387 und
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7388 ihm keine unbegrenzte Befugnis einrdumt. Die Erméchtigung, die der Gesetzgeber dem
Konig erteilt, ist nd&mlich untrennbar mit der Feststellung oder Meldung einer Einstellung im

Sinne von Artikel 6 8 1sexies des Arzneimittelgesetzes verbunden.

In diesem Sinne entspricht die dem Konig erteilte Ermachtigung der Notwendigkeit zur
Anpassung der Gesetzgebung an die tatsachlichen Umstande der Unverfugbarkeit eines
spezifischen Arzneimittels, sodass im Falle ihrer Anwendung alle betreffenden und relevanten

Elemente berticksichtigt werden kdnnen.

Die Ermé&chtigung bezieht sich nicht auf die strafbare Handlung selbst, die darin besteht,
dass die voribergehende Beschrankung beziehungsweise das vorlbergehende Verbot der

Ausfuhr eines Arzneimittels nicht eingehalten wird.

B.15.6. Da der Gesetzgeber selbst den Zweck der angefochtenen Erméchtigung und die
Grenzen, innerhalb deren sie erteilt wurde, sowie die als strafbar angesehenen
Verhaltensweisen prézisiert hat, sind die wesentlichen Elemente der Unterstrafestellung im
Gesetz festgelegt, so dass das in Artikel 12 Absatz 2 der Verfassung vorgesehene

Legalitatsprinzip eingehalten wurde.

B.16.1. Unabhéangig von der Frage, ob Artikel 23 Absatze 2 und 3 Nr. 2 der Verfassung
vorliegend anzuwenden ist, verbietet diese Verfassungsbestimmung es dem Gesetzgeber nicht,
der ausfihrenden Gewalt Ermdachtigungen zu erteilen, sofern sie die Ausfihrung von

MafRnahmen betreffen, deren Gegenstand der Gesetzgeber festgelegt hat.

B.16.2. Die Ermachtigung des Konigs nach Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Dezember
2019, das Verfahren und die Bedingungen festzulegen, die gelten, wenn entschieden werden
soll, die Ausfuhr eines Arzneimittels infolge einer Einstellung, die nach Artikel 6 § 1sexies des
Arzneimittelgesetzes gemeldet oder festgestellt wurde, voribergehend zu beschréanken oder zu
verbieten, ist keine Ermachtigung der ausfuihrenden Gewalt, deren Gegenstand nicht durch den

zustandigen Gesetzgeber bestimmt ist.

B.17. Der dritte Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7387 und 7388 ist, sofern er

zuldssig ist, unbegrundet.
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In Bezug auf den vierten Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7387 und 7388

B.18.1. Der vierte Klagegrund in den Rechtssachen Nr. 7387 und 7388 ist abgeleitet aus
einem Verstol3 durch Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 gegen die Artikel 10, 11,
12, 13, 16 und 23 der Verfassung, an sich oder in Verbindung mit der Handels- und
Gewerbefreiheit, mit dem freien Warenverkehr, mit den Artikeln 35 und 36 des AEUV, mit den
Artikeln 16, 17, 20, 21, 47 und 52 der Charta der Grundrechte der Europaischen Union, mit
Artikel 11 der Europaischen Sozialcharta, mit dem Recht auf Gesundheitsschutz, mit dem
Recht auf medizinischen Beistand, mit dem Recht auf Schutz der Gesundheit der Bevolkerung
sowie mit den allgemeinen Grundsdtzen der Rechtssicherheit, der Angemessenheit, der

VerhaltnismaRigkeit und des berechtigten Vertrauens.

B.18.2. Im Wesentlichen beanstanden die klagenden Parteien, dass sich die franzosische
und die niederlandische Sprachfassung von Artikel 3 voneinander unterschieden. Dort, wo in
der niederléandischen Sprachfassung von der Mdéglichkeit, « die Ausfuhr eines Arzneimittels
voriibergehend zu beschrédnken oder zu verbieten », die Rede ist, erwahnt die franzdsische
Sprachfassung die Mdglichkeit, « de limiter temporairement, voire d’interdire les exportations
d’un médicament ». Die Kklagenden Parteien leiten daraus ab, dass die angefochtene
Bestimmung nur eine voriibergehende Beschrankung der Ausfuhr oder ein endglltiges

Ausfuhrverbot zur Folge haben kdnne.

Unabhdngig vom etwaigen Unterschied zwischen der franzésischen und der
niederlandischen Sprachfassung, ist es nach keiner der beiden Sprachfassungen ausgeschlossen,
dass ein Ausfuhrverbot voribergehenden Charakter hat. Aus dem Wortlaut der angefochtenen
Bestimmung ergibt sich aullerdem, dass ein Ausfuhrverbot oder eine Ausfuhrbeschrankung nur
aufgrund einer festgestellten Unverfugbarkeit auferlegt werden kann.

B.18.3. Der vierte Klagegrund in den Rechtssachen Nrn. 7387 und 7388 ist unbegriindet.

In Bezug auf den funften Klagegrund in der Rechtssache Nr. 7387 und den einzigen

Klagegrund in der Rechtssache Nr. 7389
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B.19.1. Der finfte Klagegrund in der Rechtssache Nr. 7387 und der einzige Klagegrund
in der Rechtssache Nr. 7389 sind abgeleitet aus einem Verstol? durch Artikel 4 des Gesetzes
vom 20. Dezember 2019 gegen die Artikel 10, 11, 16 und 23 der Verfassung, an sich oder in
Verbindung mit der Handels- und Unternehmensfreiheit sowie der Warenverkehrsfreiheit, mit
dem Vorsorgeprinzip und dem Grundsatz der VVorbeugung, mit den Artikeln 35, 36, 101, 102
und 191 AEUV und mit dem Recht auf Gesundheitsschutz und auf Schutz der Gesundheit der

Bevolkerung.

Aus der Darlegung der Klagegriunde ergibt sich, dass die klagenden Parteien in den
Rechtssachen Nrn. 7387 und 7389 die Ungleichbehandlung beanstanden zwischen den
GroRhandlern, die verpflichtet seien, alle Arzneimittel innerhalb von drei Werktagen an die
GroRhandelsverteiler zu liefern, und den Inhabern einer Genehmigung fur die
Inverkehrbringung, fir die keine spezifische Frist gelte, wahrend gerade diese letztgenannte
Personengruppe die Arzneimittelengpésse verursache. Der Gerichtshof beschrénkt die Priifung

des Klagegrunds auf diese Frage.

B.19.2. Artikel 12quinquies Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes bestimmt:

« Die Inhaber einer Genehmigung fur die Inverkehrbringung eines Arzneimittels
und -wenn das Arzneimittel erst einmal in Verkehr ist- die GroBhandler fur dieses
Arzneimittel sorgen binnen der Grenzen ihrer jeweiligen Verantwortlichkeit auf effiziente
Weise dafir, dass das Arzneimittel fur Personen, die zur Abgabe oder Beschaffung von
Arzneimitteln erméchtigt sind, standig in ausreichendem Mal3e vorratig ist, um den Bedarf der
Patienten oder Tiere zu decken ».

Wie in B.5.2 erwéhnt wurde, fugt Artikel 4 des Gesetzes vom 20. Dezember 2019 dieser

Bestimmung einen zweiten Absatz hinzu, der festlegt:

« Dans le cadre de I’obligation visée a ’alinéa ler, en ce qui concerne les médicaments a
usage humain, les distributeurs en gros d’un médicament visés a 1’alinéa ler livrent tous les
médicaments dans les trois jours ouvrables aux grossistes-répartiteurs, pour autant que cette
livraison s’inscrive dans le cadre du respect de leurs obligations de service public, et aux
personnes habilitées a délivrer des médicaments au public ».

B.19.3. Die Tatigkeit des GroBhandels mit Humanarzneimitteln bezieht sich auf « jede
Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Lieferung oder dem Export von

Humanarzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Humanarzneimitteln an die
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Offentlichkeit; diese Tatigkeiten werden mit Herstellern oder deren Kommissionaren,
Importeuren oder sonstigen Grol3héndlern oder aber mit Apothekern und Personen abgewickelt,
die gemald dem Koniglichen Erlass Nr. 78 liber die Ausiibung der Gesundheitspflegeberufe zur
Abgabe von Humanarzneimitteln an die Offentlichkeit ermachtigt sind » (Artikel 1 § 1 Nr. 17
des Arzneimittelgesetzes).

Wie sich aus den Vorarbeiten ergibt, vertreibt ein Grof3héndler « nur ein beschrénktes
Sortiment an Arzneimitteln, die oft alle einem einzigen Genehmigungsinhaber gehdren. Viele
Hersteller Uber diese Tatigkeit selbst aus, weshalb sie nicht von einer eigenstdndigen
Mittelsperson wahrgenommen wird » (Parl. Dok., Kammer, Sondersitzungsperiode 2019,
DOC 55-0229/001, S. 7). Wenn der Hersteller in Bezug auf das von ihm selbst hergestellte
Arzneimittel als GroRhandler auftritt, unterliegt er fir diese Tatigkeit ebenso der
obligatorischen Lieferfrist von drei Werktagen. In dieser Konstellation besteht keine
Ungleichbehandlung. AuBerdem flgt sich die spezifische Verpflichtung fur die GroRhandler in
die Logik eines Systems, das immer andere Verpflichtungen in Abhéngigkeit von der
praktischen Néhe der betreffenden Schnittstellen des Verteilungssystems zum Verbraucher
auferlegt (ebenda, SS. 7-8), wobei fur den GroBhandelsverteiler die Verpflichtung gilt, dass er
im Falle einer dringenden Bestellung in der Lage sein muss, innerhalb von 24 Stunden zu liefern
(Artikel 101 Nr. 5 des koniglichen Erlasses vom 14. Dezember 2006). Das ergibt sich aus den

Vorarbeiten zum Abanderungsantrag, der zur angefochtenen Bestimmung gefiihrt hat:

« Cet article précise I’obligation, figurant dans 1’art. 12quinquies de la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments, pour les titulaires d’AMM et les grossistes d’assurer °un
approvisionnement approprié et continu de ce médicament pour les personnes habilitées a
délivrer ou a fournir des médicaments, de maniere a couvrir les besoins des patients ou des
animaux. ’.

Afin de confirmer cette obligation de répondre aux besoins du patient belge, nous
prévoyons explicitement une obligation pour les grossistes de fournir les grossistes-répartiteurs
et les personnes autorisées a fournir des medicaments au public. Cette obligation
d’approvisionnement est déja en grande partie contenue dans Darrété royal du
14 decembre 2006, mais elle est ainsi expressément inscrite dans la loi.

L’obligation d’approvisionner les grossistes-répartiteurs est (plus explicitement) liée aux
obligations de service public qui leur incombent. Si un grossiste-répartiteur passe donc une
commande afin de satisfaire auxdites obligations, il n’est pas permis a un grossiste (OU a un

fabricant titulaire d une licence de distribution en gros) d’invoquer un contingentement pour ne
pas livrer » (Parl. Dok., Kammer, 2019-2020, DOC 55-0229/002, S 6).
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B.19.4. Der finfte Klagegrund in der Rechtssache Nr. 7387 und der einzige Klagegrund
in der Rechtssache Nr. 7389 sind unbegriindet.
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Aus diesen Griinden:

Der Gerichtshof

weist die Klagen zurick.

Erlassen in niederlandischer, franzésischer und deutscher Sprache, geméal Artikel 65 des

Sondergesetzes vom 6. Januar 1989 Uber den Verfassungsgerichtshof, am 10. Juni 2021.

Der Kanzler, Der Prasident,

F. Meersschaut L. Lavrysen



