Geschéftsverzeichnisnr. 5915

Entscheid Nr. 78/2015
vom 28. Mai 2015

ENTSCHEID

In Sachen: Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 42 bis 46 des Programmgesetzes (1) vom
26. Dezember 2013 (Abanderung der Artikel 6ter 8§ 1 Absatz 1, 12bis, 12ter § 1 und 13bis § 1

des Gesetzes vom 25. Méarz 1964 tiber Arzneimittel), erhoben von Edward Cuyckens.

Der Verfassungsgerichtshof,

zusammengesetzt aus den Présidenten A. Alen und J. Spreutels, und den Richtern

J.-P. Snappe, J.-P. Moerman, E. Derycke, P. Nihoul und R. Leysen, unter Assistenz des Kanzlers

P.-Y. Dutilleux, unter dem Vorsitz des Prasidenten A. Alen,

erlasst nach Beratung folgenden Entscheid:



I. Gegenstand der Klage und Verfahren

Mit einer Klageschrift, die dem Gerichtshof mit am 3.Juni 2014 bei der Post
aufgegebenem Einschreibebrief zugesandt wurde und am 4.Juni 2014 in der Kanzlei
eingegangen ist, erhob Edward Cuyckens Klage auf Nichtigerklarung der Artikel 42 bis 46
des Programmgesetzes (I) vom 26. Dezember 2013 (Abénderung der Artikel 6ter 81
Absatz 1, 12bis, 12ter 8§ 1 und 13bis 8 1 des Gesetzes vom 25. Mdrz 1964 tber Arzneimittel),
veroffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom 31. Dezember 2013, zweite Ausgabe.

Die von derselben klagenden Partei erhobene Klage auf einstweilige Aufhebung der
vorerwahnten Gesetzesbestimmungen wurde durch Entscheid Nr. 117/2014 vom 17. Juli 2014,
verdffentlicht im Belgischen Staatsblatt vom 27. Oktober 2014, zurlickgewiesen.

Schriftsatze wurden eingereicht von

- der «Fagron Compounding Services » AG, unterstiitzt und vertreten durch RAin
A. Vijverman, in Lowen zugelassen,

- dem Ministerrat, unterstutzt und vertreten durch P. Legros und RA J. Sohier, in Briissel
zugelassen.

Die klagende Partei hat einen Erwiderungsschriftsatz eingereicht.

Gegenerwiderungsschriftsatze wurden eingereicht von

- der « Fagron Compounding Services » AG,

- dem Ministerrat.

Durch Anordnung vom 3. Marz 2015 hat der Gerichtshof nach Anhdrung der referierenden
Richter E. Derycke und P. Nihoul beschlossen, dass die Rechtssache verhandlungsreif ist, dass
keine Sitzung abgehalten wird, auBer wenn eine der Parteien 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 25. Mérz 2015 geschlossen und die
Rechtssache zur Beratung gestellt wird.

Infolge des innerhalb der vorerwéhnten Frist eingereichten Antrags einer Partei auf
Anhdorung hat der Gerichtshof durch Anordnung vom 25. Mérz 2015 den Sitzungstermin auf den
22. April 2015 anberaumt.

Auf der offentlichen Sitzung vom 22. April 2015

- erschienen

. Edward Cuyckens, personlich,

. RAB. Martel, in Brissel zugelassen, loco RAin A. Vijverman, fiir die « Fagron
Compounding Services » AG;



. RA J. Sohier und RA M. De Keukelaere, in Brissel zugelassen, fir den Ministerrat,
- haben die referierenden Richter E. Derycke und P. Nihoul Bericht erstattet,

- wurden die vorgenannten Parteien angehort,

- wurde die Rechtssache 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.

Il. Rechtliche Wiirdigung

(..)
In Bezug auf die angefochtenen Bestimmungen

B.1. Die klagende Partei beantragt die Nichtigerklarung der Artikel 42 bis 46 des
Programmgesetzes m vom 26. Dezember 2013, die in Abschnitt 1
(« Zubereitungsgenehmigung ») von Kapitel 4 (« Abanderungen des Gesetzes vom 25. Marz
1964 uber Arzneimittel ») dieses Gesetzes enthalten sind und bestimmen:

« Art. 42. In Artikel 6ter 8 1 Absatz 1 des Gesetzes vom 25. Mdrz 1964 Uber Arzneimittel,
eingefugt durch das Gesetz vom 21. Juni 1983 und abgedndert durch das Gesetz vom 1. Mai
2006, werden zwischen den Wortern ‘ den Herstellern > und dem Wort ¢, Gro3hdndlern’ die
Worter ©, Inhabern einer in Artikel 12bis §1/1 erwéhnten Zubereitungsgenehmigung’
eingefigt.

Art. 43. Artikel 12bis desselben Gesetzes, eingefugt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006 und
zuletzt abgeandert durch das Gesetz vom 20. Juni 2013, wird wie folgt abgeéndert:

1. In §1 Absatz3 werden zwischen den Wortern ° diese Vorgdnge® und dem Wort
“ ausschlielich * die Worter © in einer Apotheke * eingefiigt und werden die Worter © an einen im
vorliegendem Artikel erwdhnten Genehmigungsinhaber > durch die Worter “an einen im
vorliegenden Artikel erwéhnten Inhaber einer Zubereitungsgenehmigung * und die Worter © oder
einem im vorliegenden Artikel erwéhnten Genehmigungsinhaber > durch die Worter © oder
einem im vorliegenden Artikel erwahnten Inhaber einer Zubereitungsgenehmigung * ersetzt.

2. Ein § 1/1 mit folgendem Wortlaut wird eingefigt:

“8§1/1. In Abweichung von §1 ist keine Zubereitungsgenehmigung erforderlich fir
folgende von einem Inhaber einer Zubereitungsgenehmigung vorgenommene Verrichtungen:



1. die Zubereitung von Humanarzneimitteln, wie erwahnt in Artikel 6quater 8 1 Absatz 1
Nr. 1,

2. die Rekonstitution von Humanarzneimitteln, das heiflt die Verrichtungen im Hinblick auf
die Nutzung oder Anwendung eines genehmigten Arzneimittels auf der Grundlage individueller
Verschreibungen dieser Verrichtungen, die unter anderem die Fraktionierung, Zubereitung,
Abfiillung, Verpackung und Aufmachung umfassen. Diese Verrichtungen konnen fir eine
Patientengruppe vorgenommen werden, und zwar aufgrund der unterzeichneten und datierten
Anfrage eines Arztes, die er ausgehend von individuellen Verschreibungen erstellt.

Fur die Durchfuhrung der in Absatz 1 erwéhnten Verrichtungen auBerhalb einer Apotheke
ist eine Genehmigung fir die Zubereitung erforderlich. Die Zubereitungsgenehmigung wird
einer naturlichen oder juristischen Person vom Minister oder seinem Beauftragen erteilt und ist
nur fur die Rdumlichkeiten und Verrichtungen giiltig, die in der Genehmigung angegeben sind.
Die Genehmigung ist personengebunden. Der Koénig legt die Bedingungen, die Fristen und die
Regeln fiir die Erteilung, die Aufrechterhaltung, die Ubertragung und die vollstandige oder
teilweise Entziehung oder Aussetzung der Zubereitungsgenehmigungen fest. Der Konig kann
das Muster der Genehmigung festlegen.

Die Zubereitungsgenehmigung umfasst die Genehmigung fur den Besitz und den An- und
Verkauf von Betaubungsmitteln und psychotropen Stoffen, sofern diese fir die Durchfiihrung
der genehmigten Verrichtungen notwendig sind. Der Konig legt die allgemeinen Normen fest,
denen die Zubereitungsgenehmigung entsprechen muss, um die Qualitat, Sicherheit und
Ruckverfolgbarkeit der zubereiteten Arzneimittel und die Riickverfolgbarkeit der verwendeten
genehmigten Arzneimittel und Rohstoffe zu garantieren. Der Kdnig kann gemald der von Ihm
bestimmten Klassifikation spezifische Normen fur die Verrichtungen festlegen.

Die Eigenschaft eines Inhabers einer Zubereitungsgenehmigung ist unvereinbar mit der
direkten oder indirekten Leitung einer Apotheke. ’

Art. 44. In Artikel 12ter desselben Gesetzes, zuletzt abgeéndert durch das Gesetz vom
20. Juni 2013, wird zwischen den Absatzen 6 und 7 ein Absatz mit folgendem Wortlaut
eingefugt:

‘ Der Besitz einer in Artikel 12bis § 1/1 erwahnten Zubereitungsgenehmigung umfasst
zugleich die Genehmigung fur den GroBhandelsvertriecb von Arzneimitteln, die fur die
Durchftihrung der genehmigten Verrichtungen notwendig sind. ’

Art. 45. In Artikel 13bis § 1 desselben Gesetzes, zuletzt abgedndert durch das Gesetz vom
20. Juni 2013, werden zwischen den Wortern ¢ Die Genehmigung fur die Inverkehrbringung ’
und den Wortern “ und die Registrierung > die Worter ©, die in Artikel 12bis § 1/1 erwéhnte
Zubereitungsgenehmigung ’ eingefligt.

Art. 46. Vorliegender Abschnitt tritt am 1. Juli 2014 in Kraft.

Der Konig kann das Inkrafttreten auf ein friheres als das in Absatz 1 erwahnte Datum
festlegen ».

B.2. In den Vorarbeiten zu den angefochtenen Bestimmungen wird angefhrt:



« Dieser Abschnitt [Uber die Zubereitungsgenehmigung] bezweckt, die Durchfihrung der
Einsparung zu erleichtern, die durch die Regierung im Laufe des Haushaltskonklaves 2013
genehmigt wurde, durch eine Einschrankung der unndétigen Ausgaben aufgrund der durch die
Arzneimittelindustrie angebotenen unangepassten VerpackungsgroRen. Die Tariffestlegung
durch das LIKIV wurde daraufhin angepasst entsprechend dem tatsachlich verbrauchten
Volumen. Die Krankenhausapotheker missen folglich fortan die Mdglichkeit haben, die
Fraktionierung der Verpackung weiterzugeben. [...]

Die Apotheker sind einerseits berechtigt, Arzneimittel magistral fur einen bestimmten
Patienten herzustellen aufgrund von Artikel 6quater 81 Nr.1 des Arzneimittelgesetzes.
Andererseits fiihren die Apotheker in den Apotheken Verrichtungen aus, darunter die
Fraktionierung, Zubereitung, Abfiillung, Verpackung und Aufmachung im Hinblick auf die
Benutzung oder Anwendung genehmigter Arzneimittel.

Diese Verrichtungen innerhalb von Apotheken sind von einer Herstellungsgenehmigung
befreit aufgrund der Berufsausbildung, der Zulassung zur Austibung des Berufs aufgrund von
Artikel 7 des koniglichen Erlasses Nr. 78 und der Genehmigung fiir die Raumlichkeiten der
Apotheke.

Diese Verrichtungen erfordern jedoch oft hohe Qualitatsnormen, die nicht jede Apotheke
erfullen kann. Die Auslagerung an einen Kollegen ist nicht immer eine Losung.

Aufgrund des Entwurfs der Bestimmungen ist es erlaubt, dass diese Verrichtungen
ausgelagert und durch Inhaber einer Zubereitungsgenehmigung innerhalb der flr diese
Verrichtungen genehmigten R&ume ausgefiihrt werden. Dies erlaubt eine Spezialisierung fir
diese Verrichtungen.

[...]

Da die Tatigkeiten tatséchlich der Logik der Abgabe von Arzneimitteln in kleinen Mengen
durch Apotheken entspricht, wobei es sich nur um Verrichtungen handelt, die durch Apotheken
ausgelagert werden, ist die Ausnahmebestimmung von Artikel 40 Absatz2 der
Richtlinie 2001/83 anzuwenden. Die Inhaber der Zubereitungsgenehmigung sind gesetzmaliig
berechtigt, diese Tatigkeiten auszufthren. [...]

[.]

Die Bestimmungen des Entwurfs enthalten ferner eine Unvereinbarkeit als Inhaber der
Zubereitungsgenenmigung mit Apotheken. Bei der Entscheidung flr ein nicht genehmigtes
Arzneimittel, die pharmazeutischen Handlungen und gegebenenfalls die Auslagerung ist
ausschlieBlich das Interesse des Patienten zu beriicksichtigen, unter Ausschluss wirtschaftlicher
oder anderer Erwégungen. Die Unvereinbarkeit schliefit jeden Anschein einer kommerziellen
Verstrickung zwischen der Téatigkeit als Praparator und derjenigen als Apotheker aus.

Die Unvereinbarkeit, die zwischen dem Besitz einer Zubereitungsgenehmigung und der
Leitung einer Apotheke eingefuhrt wird, ist im Lichte des Gleichheitsgrundsatzes objektiv und
vernlinftig gerechtfertigt aufgrund der Rolle und der Verantwortung, die Apotheker bei der
Zubereitung und Abgabe magistraler Praparate fir einen bestimmten Patienten haben. Die
Apotheker miissen unabhangig sein in der Uberwachung der besonderen Beschaffenheit der



magistralen Praparate fur einen bestimmten Patienten. [...]  Jeder Anschein einer
Interessenvermischung zwischen der Austbung des freien Berufs als Apotheker und der
wirtschaftlichen Tétigkeit als Prédparator ist daher auszuschlielen. Die Einfihrung dieser
Unvereinbarkeit ist tatsichlich gerechtfertigt zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der
Unabhangigkeit der Apotheker und liegt daher im Interesse der VVolksgesundheit. [...]

[.]

Ferner wird dem Konig eine Ermachtigung erteilt zur Festlegung der Regeln zur
Gewahrleistung der Qualitat, der Sicherheit und der Ruckverfolgbarkeit der zubereiteten
Arzneimittel, sowie zur Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit der verwendeten zugelassenen
Arzneimittel und Rohstoffe. Diese Normen dirfen auf keinen Fall schwécher sein als die
Normen, die fur gleichartige Verrichtungen in Krankenhausapotheken festgelegt werden.

Schlielich wird festgelegt, dass die Inhaber einer Zubereitungsgenehmigung keine
wirtschaftlichen Verbindungen mit einer Apotheke haben dirfen » (Parl. Dok., Kammer,
2013-2014, DOC 53-3147/001, SS. 28-33).

In Bezug auf die Zulassigkeit

B.3. Nach Darlegung des Ministerrates sei die Klage nicht zuléssig, da die klagende Partei
nicht das erforderliche Interesse nachweise. Die klagende Partei trete nicht fir ihr personliches
Interesse auf, sondern fur die allgemeinen Interessen ihrer Berufsgruppe, das heif3t Apotheker.
Dartiber hinaus sei das Interesse der klagenden Partei rein hypothetisch, insofern sie anflihre,
dass ihre Einkinfte in Zukunft wahrscheinlich sinken wiirden.

B.4.1. Artikel 142 der Verfassung und Artikel 2 Nr. 2 des Sondergesetzes vom 6. Januar
1989 (ber den Verfassungsgerichtshof erfordern, dass jede natirliche 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 konnte. Die Popularklage ist nicht zulassig.

B.4.2. Die klagende Partei ist als Offizinapotheker berechtigt, Arzneimittel magistral fir
bestimmte Patienten zuzubereiten und die Fraktionierung, Zubereitung, Abfillung, Verpackung
und Aufmachung von Arzneimitteln durchzufiihren. Sie weist das erforderliche Interesse nach,
um die Nichtigerklarung von Bestimmungen zu beantragen, die es den darin angefuhrten Dritten,
die keine Offizinapotheker sind, erlaubt, solche Verrichtungen auszuftihren.

B.4.3. Die Einrede ist unbegrindet.



B.5.1. Nach Darlegung des Ministerrates und der intervenierenden Partei sei die
Nichtigkeitsklage unzuléssig, da nicht die Anforderungen erfullt seien, die in Artikel 6 des
Sondergesetzes vom 6. Januar 1989 (ber den Verfassungsgerichtshof vorgesehen seien. Die
klagende Partei lege nicht dar, in welcher Hinsicht die angefochtenen Bestimmungen gegen die
Artikel 10 und 11 der Verfassung verstielen. Es werde ebenfalls nicht prézisiert, welche
Kategorien von Personen miteinander zu vergleichen seien.

B.5.2. Um den Erfordernissen nach Artikel 6 des Sondergesetzes vom 6. Januar 1989 (ber
den Verfassungsgerichtshof zu entsprechen, missen die in der Klageschrift vorgebrachten
Klagegriinde angeben, welche Vorschriften, deren Einhaltung der Gerichtshof gewéhrleistet,
verletzt waren und welche Bestimmungen gegen diese Vorschriften verstoflen wirden, und
darlegen, in welcher Hinsicht diese Vorschriften durch die fraglichen Bestimmungen verletzt
wiirden.

Aullerdem muss, wenn ein Verstol gegen den Grundsatz der Gleichheit und
Nichtdiskriminierung angefiihrt wird, in der Regel prazisiert werden, welche Kategorien von
Personen miteinander zu vergleichen sind und in welcher Hinsicht die angefochtenen
Bestimmungen einen Behandlungsunterschied einflihren wiirden, der diskriminierend waére.

Diese Erfordernisse liegen unter anderem in dem Bemihen begrindet, die anderen
Verfahrensparteien in die Lage zu versetzen, auf die Argumente der klagenden Partei zu
antworten, wozu eine Klare und eindeutige Darlegung der Klagegriinde erforderlich ist.

B.5.3. Aufgrund des Wortlauts der Klageschrift -ohne dass die darin enthaltenen
Erwégungen berticksichtigt werden, die nicht so formuliert sind, dass sie als Klagegriinde
betrachtet werden konnten, die den in B.5.2 in Erinnerung gerufenen Anforderungen entsprechen
wirden - stellt sich in der Hauptsache heraus, dass der Klager an den angefochtenen
Bestimmungen bemangelt, dass sie es sowohl den Offizinapothekern als auch den Inhabern einer
Zubereitungsgenehmigung erlaubten, die in B.4.2 beschriebenen Verrichtungen auszufuhren; mit
diesen Bestimmungen wurde somit eine Gleichbehandlung eingeftihrt, die diskriminierend sei.

B.5.4. Die Einrede ist unbegriindet.

Zur Hauptsache

B.6.1. Indem es den Inhabern einer Zubereitungsgenehmigung ermdglicht wird, die in B.4.2
angefuhrten Verrichtungen auszufiihren, kdnnen die angefochtenen Bestimmungen als relevante



MaRnahmen im Lichte der Zielsetzung des Gesetzgebers angesehen werden, das in den in B.2
angefuhrten Vorarbeiten in Erinnerung gerufen wird, ndmlich eine Sanierung des Haushalts, die
durchgefuhrt werden muss unter Berticksichtigung der Notwendigkeit, die Volksgesundheit zu
gewabhrleisten.

B.6.2. Diese Bestimmungen ermdglichen es namlich, die Belastung des Haushalts zu
verringern, die sich aus dem nicht angepassten Volumen von Arzneimittelverpackungen ergibt,
die durch die pharmazeutischen Unternehmen angeboten werden; sie erlauben somit die
Fraktionierung dieser Verpackungen, sowie magistrale Zubereitungen flr Patienten, die ein
Offizinapotheker mdglicherweise nicht ausfihren koénnte, wobei flur diese Verrichtungen
gleichzeitig Qualitatsnormen auferlegt werden durch Bedingungen, unter denen die
Zubereitungsgenehmigungen erteilt werden.

B.6.3. Der Gesetzgeber konnte den Konig erméchtigen, diese Genehmigung und die
spezifischen Normen fur die Verrichtungen entsprechend der von Ihm festgelegten
Klassifizierung zu regeln, unter Beriicksichtigung des Umstandes, dass die angefochtenen
Bestimmungen sich auf einen komplizierten Bereich beziehen, der schnell durch
wissenschaftliche Entwicklungen beeinflusst werden kann. Es obliegt im Ubrigen den
ordentlichen und administrativen Rechtsprechungsorganen die RechtméaBigkeit dieser
Verordnungsbestimmungen zu kontrollieren.

B.6.4. SchlieBlich stellen die angefochtenen Bestimmungen keine unverhaltnismaRige
MaRnahme dar, da sie die Mdglichkeit fir die Offizinapotheker, die in B.4.2 angefiihrten

Verrichtungen auszufiihren, keineswegs einschrénken.

B.6.5. Der Klagegrund ist unbegriindet.



Aus diesen Griinden:
Der Gerichtshof
weist die Klage zurick.

Erlassen in niederlandischer, franzosischer und deutscher Sprache, gemaR Artikel 65 des
Sondergesetzes vom 6. Januar 1989 (ber den Verfassungsgerichtshof, am 28. Mai 2015.

Der Kanzler, Der Prasident,

P.-Y. Dutilleux A. Alen



