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VAN DE AFDELI NG VETGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet geving, eerste kaner, op
5 okt ober 2000 door de
M nister van Sociale Zaken
ver zocht hem bi nnen een

termjn van ten hoogste drie

dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van mniste-
rieel besluit "tot wjziging
van de lijst gevoegd bij het
koni nklijk besl ui t van
2 septenber 1980 tot vast-
stelling van de voorwaarden
waar onder de verplichte
zi ekt e- en invaliditeits-

ver zekeri ng t egenoet kont i n de
kosten van de farnmaceutische
specialiteiten en daarnee ge-
1] kgest el de producten", heeft
op 10 oktober 2000 het vol-
gende advi es gegeven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.753/1

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem ere
chanbre, saisi par le Mnistre
des Affaires sociales, le
5 octobre 2000, d'une denmande
d' avis, dans un délai ne dé-
passant pas trois jours, sur
un projet d arrété mnistéeriel

"nmodifiant la liste jointe a
|"arrété royal du 2 septenbre
1980 fixant les conditions
dans |esquelles |'assurance
obligatoire contre la nal adi e
et I|'invalidité intervient
dans le colt des spécialités
phar maceuti ques et produits
assim|l és", a donné Il e
10 octobre 2000 |'avis sui-
vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecoor-

di neerde wetten op de Raad van State noeten in de advi esaan-

vraag de

redenen worden opgegeven tot staving van het

spoedei sende kar akter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om

spoedbehandel i ng genoti veerd door de onstandi ghei d dat

le fonctionnaire dirigeant de la Division Prix et
Concurrence du M ni stere des Affaires écononi ques,
aprés avis de | a Conm ssion de Transparence, visée
al"article 6quater, alinéa 2 de la loi du 25 mars
1964 sur |es nedi canents, a accordé des révisions
de prix pour |es spécialités Betaserc, Epratenz et
Teveten, en vertu de |'article 5 de |'arrété
mnistériel du 21 février 2000 fixant le prix des
grands conditionnenents de medicanments renbour-
sabl es;

en ce qui concerne |les spécialités Diclofened,
Doxycymed et Piroxymed, |"arrété doit pernettre la
réalisation d une économ e; que celle-ci, avec |l es
autres nesures qui ont été décidées est indis-
pensabl e pour atteindre |'équilibre du budget du
secteur des soins de santeé;

il inporte que, dans |l'intérét des assureés
soci aux, toutes les parties concernées et, notam
ment l|les firnmes pharmaceutiques, |es organi snes
assureurs, |les pharmaciens dispensateurs et |es
offices de tarification, soient préalablenment
i nformées, dans un dél ai raisonnable, des nodifi-
cations de bases de renboursenent qui doivent
intervenir".
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Gelet op de korte termjn die hemis toegeneten
voor het wuitbrengen van zijn advies, heeft de Raad van
State, afdeling wetgeving, zich beperkt tot het nmaken van de
hi erna vol gende opner ki ngen

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Het om advi es voorgel egde ontwerpbesluit strekt
ertoe de nonencl at uur van de geneeskundi ge verstrekki ngen te
W j zi gen, wat bepaal de farmaceuti sche specialiteiten
betreft.

De desbetreffende w jzigi ngen worden aangebracht
in de bijlage | van het koninklijk besluit van 2 septenber
1980 tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de
verplichte ziekte- eninvaliditeitsverzekering tegenoet kom
i n de kosten van de farmaceuti sche specialiteiten en daarnee
gel 1] kgest el de product en.

De procedure die net het oog op het aanbrengen van
de wi j zi gi ngen werd gevol gd, wordt beschreven in artikel 35,
§ 3, eerste lid, 1°, van de wet betreffende de verplichte
ver zekering voor geneeskundi ge verzorging en uitkeringen
gecoordineerd op 14 juli 1994, Deze bepaling strekt de
ontwor pen regeling tevens tot rechtsgrond.
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ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. Men schrijve in de inleidende zin van het zevende
[id van de aanhef "Gel et op het verzoek omspoedbehandel i ng"
in plaats van "Cel et op de dringende noodzakelijkheid".

2. De Nederl andse tekst van dat zel f de zevende | i d noet
op een aantal punten worden aangepast.

Zo dienen onder het eerste gedachtenstreepje de
woorden "van de Mnisterie" te worden vervangen door de
woor den "van het Mnisterie", en dient te worden geschreven
"vaststelling" in plaats van "vastelling". Bovendi en noet op
dezel fde pl aats worden gewag genmaakt van "prijsherzi eni ngen
voor de specialiteiten Betarserc, Epratenz en Teveten", niet
van "herzi eni ngen" zonder neer.

Ten slotte ontbreekt onder het derde gedachten-
streepje de Nederl andse tegenhanger van het Franse woord
"préal abl enrent " .

Arti kel 2

Artikel 2 dient te worden aangevul d net de vernel -
di ng van de datum van i nwerki ngtredi ng.
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| n geen geval is een retroactieve i nwerKkingtreding

van het besluit te billijken.

Imers, in zoverre het ontworpen besluit een
verhogi ng van de vergoedi ngsbasis - en derhalve van het
persoonlijk aandeel - inhoudt, zou een retroactieve inwer-

ki ngtreding ervan de op grond van de vroegere regel geving
verworven rechten van de betrokkenen aantasten en bijgevolg

ontoel aatbaar zijn. In zoverre het ontworpen besluit een
verlaging van de vergoedingsbasis - en derhalve van het
persoonlijk aandeel - inhoudt, is het praktisch ondoenbaar

de reeds gedane inning van het hogere persoonlijk aandeel
gedeel telijk ongedaan te naken.
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by

Conforménent a |'article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi's coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les notifs qui en justifient le caractere
urgent.

En |'occurrence, |'urgence est notivée par la
ci rconstance que

" e fonctionnaire dirigeant de la Division Prix et
Concurrence du M ni stere des Affaires écononi ques,
aprés avis de | a Conm ssion de Transparence, visée
al"article 6quater, alinéa 2 de la loi du 25 mars
1964 sur |es nedi canents, a accordé des révisions
de prix pour |es spécialités Betaserc, Epratenz et
Teveten, en vertu de |'article 5 de |'arrété
mnistériel du 21 février 2000 fixant le prix des
grands conditionnenents de medicanments renbour-
sabl es;

- en ce qui concerne |les spécialités Diclofened,
Doxycymed et Piroxymed, |"arrété doit pernettre la
réalisation d une économ e; que celle-ci, avec |l es
autres nesures qui ont été décidées est indis-
pensabl e pour atteindre |'équilibre du budget du
secteur des soins de santeé;

- il inporte que, dans |l'intérét des assureés
soci aux, toutes les parties concernées et, notam
ment l|les firnmes pharmaceutiques, |es organi snes
assureurs, |les pharmaciens dispensateurs et |es
offices de tarification, soient préalablenment
i nformées, dans un dél ai raisonnable, des nodifi-
cations de bases de renboursenent qui doivent
intervenir".
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Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, le Conseil d' Etat, section de |égislation,
a did se limter a fornmuler |es observations suivantes.

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PROJET

Le projet d arrété royal soum s pour avis a pour
objet de nodifier |la nomenclature des prestations de santé
en ce qui concerne certaines spécialités pharmaceuti ques.

Ces nodifications sont apportées dans |'annexe |
de |"arrété royal du 2 septenbre 1980 fixant |es conditions
dans | esquel l es | " assurance obligatoire contre | a nal adi e et
["invalidité intervient dans |e colt des spécialités
phar maceuti ques et produits assimnlés.

La procédure qui a été suivie en vue d' apporter |es
nodi fications est déecrite a |'article 35 8 3, alinéa ler,
1°, de la loi relative a |'assurance obligatoire soins de
santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994. Cette
di sposition constitue égal ement | e fondenent | égal du texte
en projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e
1. Dans | e texte néerl andai s de | a phrase i ntroductive
du septiene alinéa, il y a lieu d écrire "Gelet op het
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verzoek om spoedbehandeling”" au lieu de "Celet op de
dri ngende noodzakelijkhei d".

2. Le texte néerlandais de ce nméne septiene alinéa
doit étre adapté sur un certain nonbre de points.

Ainsi, en regard du premer tiret, il convient de
renpl acer les nots "van de M nisterie" par "van het Mniste-
rie" et d écrire "vaststelling" au lieu de "vastelling". En
outre, au méne endroit, il y a lieu de faire état de
“prijsherzieningen voor de specialiteiten Betaserc, Epratenz
en Teveten", et non de "herzi eni ngen", sans autre précision.

Enfin, en regard du troisiene tiret, le terme
francais "préal abl enent” est sans équivalent dans le texte
néer | andai s.

Article 2

L'article 2 doit étre conplété par la nmention de
la date d'entrée en vigueur.

En aucun cas, une entrée en vigueur rétroactive de
|"arrété ne sera adm ssible.

En effet, dans la mesure ou |'arrété en projet
i mpl i que une naj oration de | a base de renboursenent - et des
lors de |'intervention personnelle -, sa rétroactivité
porterait atteinte aux droits acquis des intéresses,
résultant de la réglenentation antérieure et serait par
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conséquent inadmssible. Dans la nesure ou |"arrété en
projet inplique une réduction de |a base de renboursenent,

et dés lors de |'intervention personnelle, il est pratique-
nment inpossible de nettre a néant partiellenent |a percep-
tion de |'intervention personnelle majorée qui a déja été

ef f ect uée.



EH -

De kaner was sanmengesteld uit

de Heren M VAN DAMVE
Messi eurs

J. BAERT,

J. SMETS,
Mevr ouw A. BECKERS,
Madane

De overeenstenmm ng tussen de
Neder | andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H J. SMETS.

Het verslag werd uitgebracht
door de H W VAN VAERENBERCH
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H B. WEEKERS,
adj unct-referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS
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La chanbre était conposée de

kamervoorzitter
pr ési dent de chanbre,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

griffier,
greffier.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
contréle de M J. SMETS.

Le rapport a été présenté par
M W VAN VAERENBERGH, auditeur
La note du Bureau de coordi nation

a éteé r édi gée et exposée
par M B. WEEKERS, reéférendaire
adj oi nt .

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

M VAN DAMVE



