Nederlandse tekst (titel VI, hoofdstuk II, van de wetten op de Raad van State,
gecoordineerd op 12 januari 1973)

RAAD VAN STATE, AFDELING BESTUURSRECHTSPRAAK

ARREST

Nr. 200.641 van 9 februari 2010

G/A. 165.717/VI-16.996

In zake: de vennootschap naar Nederlands recht

MERCK SHARP & DOHME BY,

die woonplaats heeft gekozen bij
Mr. Xavier LEURQUIN en

Mr. Michel KAISER, advocaten,
Tedescolaan 7

1160 Brussel,

tegen:

de Belgische Staat,

vertegenwoordigd door de Vice-Eerste Minister en Minister
van Sociale Zaken en Volksgezondheid, belast met
Maatschappelijke Integratie,

die woonplaats heeft gekozen bij
Mr. Luc DEPRE en

Mr. Pierre SLEGERS, advocaten,
Terhulpsesteenweg 178

1170 Brussel.

DE RAAD VAN STATE, Vle KAMER,

Gezien het op 30 augustus 2005 ingediende verzoekschrift,

waarbij de vennootschap naar Nederlands recht MERCK SHARP & DOHME BV

de nietigverklaring vordert van:

"

-de beslissing van de minister van Sociale Zaken, vervat in een brief
d.d. 1 juli 2005, om de vijf specialiteiten ARCOXIA, in de handel gebracht
door de verzoekende vennootschap, uit de lijst van terugbetaalbare
geneesmiddelen te schrappen [...].

- het ministerieel besluit van 8 augustus 2005 tot wijziging van de lijst gevoegd
bij het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de
kosten van farmaceutische specialiteiten, in zoverre in hoofdstuk IV-B, punt 23,
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paragraaf292 wordt geschrapt (cfr. bijlage, Belgisch Staatsblad van 19 augustus
2005, Ed. 2, blz. 36.497)";

Gezien de regelmatig uitgewisselde memories van antwoord en

van wederantwoord;

Gezien het verslag van de heer DELVAX, auditeur bij de Raad

van State;

Gelet op de kennisgeving van het verslag aan de partijen en gezien

de laatste memories;

Gelet op de beschikking van 8 januari 2010, waarvan aan de
partijen kennis is gegeven en waarbij wordt bepaald dat de zaak voorkomt op de
terechtzitting van 3 februari 2010;

Gehoord het verslag van de heer LEWALLE, staatsraad;

Gehoord de opmerkingen van Mr. Sarah BEN MESSAOUD, loco
Mr. Xavier LEURQUIN, advocaat, die voor de verzoekende vennootschap
verschijnt, en van Mr. Pierre SLEGERS, advocaat, die voor de verwerende partij

verschijnt;

Gehoord het gedeeltelijk eensluidende advies van
de heer DELVAX, auditeur;

Gelet op titel VI, hoofdstuk II, van de wetten op de Raad van
State, gecoordineerd op 12 januari 1973;

Overwegende dat de volgende feiten dienstig zijn voor het

onderzoek van het beroep:

1. De verzoekende vennootschap brengt de farmaceutische
specialiteit Arcoxia 60 mg, 90 mg en 120 mg in verschillende verpakkingen in de
handel.

Het gaat om een ontstekingsremmend geneesmiddel dat behoort
tot de klasse van de COX-2 selectieve NSAID's (niet-steroidale anti-inflammatoire

geneesmiddelen).
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2. Van de zes bestaande verpakkingen zijn er vijf ingeschreven in
hoofdstuk IV-B, paragraaf 292, van de lijst van terugbetaalbare geneesmiddelen die
gevoegd is bij het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van

farmaceutische specialiteiten.

3. Op 22 december 2004 heeft de minister van Sociale Zaken bij
de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG) een aanvraag om
groepsgewijze herziening ingediend voor de COX-2 NSAID's en gevraagd tegen
31 maart 2005 een voorlopig voorstel te doen.

De minister heeft hierbij aangegeven dat er rekening diende te
worden gehouden met de recente wetenschappelijke gegevens inzake het cardio-
vasculaire risico van rofecoxib en van celecoxib; aan de commissie werd gevraagd
of het nog wenselijk was COX-2 NSAID's terug te betalen; zo ja, dan moesten de
terugbetalingscriteria worden aangepast om de pati€nten te vrijwaren voor cardio-
vasculaire risico's, waarbij de groepsgewijze herziening bovendien een gunstige

budgettaire weerslag moest hebben.

Deze aanvraag is ontvangen op 4 januari 2005, de datum waarop
de termijn is ingegaan waarin de regelgeving voor de verschillende procedurestappen

voorziet.

4. Op 23 februari 2005 heeft de voorzitter van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen aan de minister een brief gezonden waarin hij om
twee maanden uitstel vroeg om het voorlopige voorstel mede te delen teneinde de
beschikbare wetenschappelijke gegevens te kunnen gebruiken uit de aanbevelingen
van de consensusvergadering en de adviezen van de Amerikaanse Food and Drug
Administration, afgekort als FDA, en van de Europese European Medecines

Agency, afgekort als EMEA, die eind maart beschikbaar zouden zijn.

5. Op 7 maart 2005 heeft de minister aan de voorzitter van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen geantwoord dat hij instemde met de
verlenging van de termijn om een voorlopig voorstel te doen, voor zover de
reglementaire termijn van 120 dagen om dit voorstel aan de betrokken

ondernemingen te doen, in acht werd genomen.
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6. Op 31 maart 2005 en 12 april 2005 is de binnen de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen opgerichte werkgroep bijeengekomen en heeft hij

het dossier onderzocht.

7. Op 26 april 2005 heeft de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen de aanvraag van de minister onderzocht, maar heeft ze geen

voorstel kunnen doen omdat het vereiste stemquorum niet was bereikt.

8. Op 10 mei 2005 heeft de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen de minister medegedeeld dat ze geen voorlopig voorstel had kunnen

doen binnen de door hem vastgestelde termijn van 120 dagen.

Bij deze brief waren een uittreksel uit de notulen van de
vergadering van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen van 26 april 2005
en de verslagen opgesteld door de werkgroep ad hoc van 31 maart en 12 april 2005
gevoegd, alsmede het eindvoorstel van de werkgroep.

9. Op 20 mei en 28 juni 2005 heeft de vereniging zonder
winstoogmerk Algemene Vereniging van de Geneesmiddelenindustrie aan de
verwerende partij een brief toegezonden met daarin een aantal bezwaren tegen een
wijziging van de nadere regels voor de terugbetaling van de COX-2 selectieve
NSAID's.

10. Op 1 juli 2005 heeft de verwerende partij aan de verzoekende

vennootschap de volgende brief gezonden:

n

Groepsgewijze herziening van de COX-2 selectieve NSAID's

Specialiteiten: ARCOXIA tabl. 28 x 60 mg
ARCOXIA tabl. 98 x 60 m
ARCOXIA tabl. 28 x 90 mg
ARCOXIA tabl. 98 x 90 mg
ARCOXIA tabl. 28 x 120 mg

Kennisgeving
Mevrouw,

Overeenkomstig de bepalingen van artikel 78 van het KB van
21 december 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, deel ik u mijn beslissing mee betreffende de groepsgewijze
herziening van de COX-2 selectieve NSAID's.
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Gezien mijn aanvraag om groepsgewijze herziening van 4 januari 2005 en bij
ontstentenis van een gemotiveerd definitief voorstel van de CTG,
overeenkomstig de procedure omschreven in de artikelen 72 en volgende van
het voormelde KB, besluit ik de specialiteiten die behoren tot de klasse van de
cyclo-oxygenase-2 selectieve niet-steroidale ontstekingsremmers, uit de lijst
van terugbetaalde geneesmiddelen te schrappen.

MOTIVERING

Ik heb de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen gevraagd om een
groepsgewijze herziening van de cyclo-oxygenase-2 selectieve non-steroidale
ontstekingsremmers en hierbij in het bijzonder rekening te houden met de
recente gegevens over het cardio-vasculaire risico van deze producten. De CTG
is er evenwel niet in geslaagd in haar midden een meerderheid te vinden om mij
een gemotiveerd voorstel te bezorgen betreffende een wijziging van de
terugbetaling van deze klasse van geneesmiddelen.

Na een nieuw onderzoek van de geregisteerde indicaties van deze specialiteiten
en van de huidige terugbetalingsvoorwaarden en na kennis te hebben genomen
van de literatuur, in het bijzonder inzake de ongewenste effecten (zie de
bijgaande referenties), en rekening houdend met de adviezen

« uitgebracht door de EMEA (Public Statement EMEA 17 February 2005)

«The CHMP concluded that the available data show an increased risk of
cardiovascular adverse events for COX-2 inhibitors as a class. The data
also suggest an association between duration and dose of intake and the
probability of suffering a cardiovascular event.»

» uitgebracht door de EMEA

(Press Release,
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pr/20776605en.pdf)

«Concluding its review of the class of COX-2 inhibitors, the European
Medicines Agency (EMEA) has recommended the suspension of the
marketing authorisation for Bextra (valdecoxib) and recommended new
contraindications and warnings for other COX-2 inhibitors that continue
to be available in the European Union (EU). This builds on earlier
regulatory actions taken in February 2005.

COX-2 inhibitors are part of a broader class of medicines called non-
steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), whose safety profile will now
also be examined.

At its 20-23 June 2005 meeting the Agency*s Committee for Medicinal
Products for Human Use (CHMP) said that additional warnings and
contraindications are necessary for all COX-2 inhibitors due to the
cardiovascular risks, but concluded that the additional risks of serious and
potentially fatal skin reactions associated with the use of Bextra outweigh
its benefits. The suspension of Bextra will be reviewed within one year....
For the other COX-2 inhibitors (celecoxib, etoricoxib, lumiracoxib and
parecoxib), the Committee agreed that the available data show an increased
risk of thrombotic adverse cardiovascular reactions, such as heart attacks
and strokes. The CHMP confirmed its February 2005 finding of an
association between duration and dose ot intake and the probability ot
suffering such cardiovascular reactions. The Committee also confirmed
that serious skin reactions occur with other Cox-2 inhibitors, but have been
reported at lower rates than with Bextra. In concluding its review, the
CHMP recommended the following contraindications and precautions for
these products:
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0 Contraindications stating that COX-2 inhibitors must not be used in
patients with established ischaemic heart disease and/or cerebrovascular
disease (stroke), and also in patients with peripheral arterial disease

o Reinforced warnings to healthcare professionals to exercise caution
when prescribing COX-2 inhibitors to patients with risk factors for heart
disease, such as hypertension, hyperlipidaemia (high cholesterol levels),
diabetes and smoking

o Given the association between cardiovascular risk and exposure to COX-
2 inhibitors, doctors are advised to use the lowest effective dose for the
shortest possible duration of treatment

O Additional or strengthened warnings to healthcare professionals and
patients that hypersensitivity reactions and rare, but serious and sometimes
fatal, skin reactions can occur with all COX-2 inhibitors. In the majority
of eases these occur in the first month of use, and prescribers are warned
that patients with a history of drug allergies may be at greater risk.»

Ik stel vast dat het toegenomen cardio-vasculaire risico van de cyclo-
oxygenase-2 selectieve niet-steroidale ontstekingsremmers dat leidt tot een
aanzienlijke vermindering van de therapeutische waarde van deze producten
tegenover het niet-terugbetaalbare paracetamol en de terugbetaalbare niet-
selectieve COX-2-ontstekingsremmers niet langer de uitgaven voor deze klasse
van geneesmiddelen rechtvaardigt.

Ik heb derhalve besloten deze niet-steroidale selectieve COX-2-
ontstekingsremmers uit de lijst van de terugbetaalbare geneesmiddelen te
schrappen.

De lijst zal worden aangepast en de aanpassing ervan zal van kracht worden op
de eerste dag van de maand na het verstrijken van een termijn van tien dagen
die ingaat op de dag na de bekendmaking ervan in het Belgisch Staatsblad.

Krachtens de wet kan binnen een termijn van 60 dagen door middel van een ter
postaangetekend schrijven bij de Raad van State van Belgi€, Wetenschapsstraat
33 te 1040 Brussel, een beroep tot nietigverklaring worden ingesteld. Het
verzoekschrift moet gedagtekend zijn en de namen, de hoedanigheid, de
woonplaats of de zetel van de verzoekende partij, het voorwerp van het beroep,
een beschrijving van de feiten en middelen, de namen en de zetel van de
verwerende partij bevatten. De procedure die van kracht is voor de afdeling
Bestuursrechtspraak van de Raad van State is vastgesteld in het besluit van de
Regent van 23 augustus 1948.
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Diezelfde dag wordt een soortgelijke beslissing genomen in
verband met de farmaceutische specialiteit Celebrex. Tegen deze beslissing is een
beroep tot nietigverklaring ingesteld dat ingeschreven is onder het nummer
G./A.165.601/VI-16.993 en dat heeft geleid tot arrest nr. 199.377 van 7 januari 2010
waarbij de afstand wordt toegewezen.

11. Op 8 augustus 2005 heeft de verwerende partij een besluit
uitgevaardigd tot wijziging van de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van
21 december 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige

verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten.

Artikel 1,4/, 23), van dit besluit schrapt de paragrafen 290 en 292

uit deze lijst;

Overwegende dat de verwerende partij in haar laatste memorie
aanvoert dat het enige, geldig gezegelde beroep gericht is tegen de individuele
beslissing van 1 juli 2005, die "opgegaan" is in het voornoemde ministerieel besluit
van 8 augustus 2005, dat doordat dit besluit uitgevaardigd is, de eerste beslissing een

voorbereidende handeling is geworden zodat het beroep niet-ontvankelijk is;
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Overwegende dat de verzoekende vennootschap in haar laatste
memorie terecht aanvoert dat de verwerende partij een enkele beslissing heeft
genomen, maar dat deze "zowel individueel (brief van 1 juli 2005 bestemd voor de
verzoekende partij) als in de vorm van een reglementair besluit geformaliseerd is
(wijziging van de lijst bij ministerieel besluit van 8 augustus 2005). De
administratieve overheid, in casu de verwerende partij [...] heeft dus geen twee
afzonderlijke handelingen gesteld, heeft geen tweemaal gebruik gemaakt van haar
beoordelingsbevoegdheid, maar heeft door middel van een enkel
besluitvormingsproces deze dubbele beslissing, met een reglementair aspect en een
individueel aspect, genomen"; dat het beroep, hoewel het ten belope van 175 euro is

gezegeld, derhalve ontvankelijk is;

Overwegende, ambtshalve, dat de wetgeving op het gebruik der
talen in bestuurszaken te maken heeft met de openbare orde; dat de administratieve
overheden, wanneer ze een bestuurshandeling stellen, zich van een van de in Belgié
erkende offici€le talen moeten bedienen, namelijk het Nederlands, het Frans of het
Duits; dat de beslissing die vervat is in de brief van 1 juli 2005 en die gemotiveerd
is door verwijzing naar twee adviezen van de EMEA die in het Engels gesteld zijn
en als zodanig weergegeven zijn, derhalve de wetten op het gebruik der talen in
bestuurszaken schendt; dat de verwerende partij in haar laatste memorie vergeefs
betoogt dat de vaststelling van zulk een onregelmatigheid haar zou verplichten
dezelfde beslissing te nemen en er hierbij op toe te zien dat de referentie die in de
motivering vervat is vergezeld gaat van een vertaling in het Frans, zodat de
verzoekende partij geen belang heeft bij het middel; dat weliswaar volgens artikel 58,
derde lid, van de wetten op het gebruik der talen in bestuurszaken, gecodrdineerd op
18 juli 1966, handelingen of reglementen waarvan de nietigheid wegens hun
onregelmatige vorm is vastgesteld, door de overheid waarvan zij uitgaan worden
vervangen in een regelmatige vorm, en die vervanging uitwerking heeft op de datum
van de vervangen handeling of het vervangen reglement; dat de wetgever niettemin
in het tweede lid van dezelfde bepaling heeft voorgeschreven dat de nietigheid van
bestuurshandelingen en verordeningen die, naar de vorm of de inhoud, strijdig zijn
met de bepalingen van diezelfde wetten, vastgesteld wordt op verzoek van iedere
belanghebbende, naargelang van het geval en de rangorde van hun respectieve
bevoegdheden, door de toezichthoudende overheid, de hoven en rechtbanken of de
Raad van State; dat aangezien het belang van de verzoekende partij bij het beroep
zelf niet in twijfel wordt getrokken, haar belang bij het middel niet kan worden
betwist; dat er evenwel grond is om de overige middelen van het verzoekschrift te

onderzoeken, aangezien ze tot een ruimere nietigverklaring kunnen leiden;
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Overwegende dat de verzoekende partij een middel, het derde van
het verzoekschrift, ontleent "aan schending van de artikelen 10 en 11 van de
Grondwet en van het algemene beginsel van gelijke behandeling; met toepassing
van artikel 159 van de Grondwet, aan onwettigheid van artikel 78 van het het
koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling van de procedures,
termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, en aan machtsoverschrijding"; dat ze aanvoert dat bij de bestreden
beslissingen een groepsgewijze herziening wordt doorgevoerd inzake een
schrapping uit de lijst van de vergoedbare medicijnen, in een geval waarin de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG) geen gemotiveerd voorlopig
voorstel heeft gedaan, dat deze beslissingen genomen zijn door de minister van
Sociale Zaken, zonder dat zij voorafis gehoord of, op zijn minst, zonder dat zij haar
opmerkingen kenbaar heeft kunnen maken over de bedoelingen van de minister om
de groep van de COX-2 selectieve NSAID's uit de lijst van terugbetaalbare
geneesmiddelen te schrappen, dat in alle andere gevallen van aanvragen om
terugbetaling, van wijzigingen van de nadere regels voor de terugbetaling, van
individuele herzieningen of van groepsgewijze herzieningen van de lijst van
specialiteiten, de farmaceutische ondernemingen het recht hebben om hun
opmerkingen te maken, dat dit ook moet gelden voor schrapping uit de lijst, dat de
artikelen 10 en 11 van de Grondwet en het algemene beginsel van gelijke
behandeling vereisen dat, zelfs wanneer er geen voorlopig voorstel van de CTG is,
de minister van Sociale Zaken niet alleen kan beslissen over de schrapping van een
groep uit de lijst zonder, vooraf, aan de betrokken farmaceutische ondernemingen

het recht te hebben verleend om hun opmerkingen kenbaar te maken,;

Overwegende dat de verwerende partij in haar memorie van
antwoord in de eerste plaats betoogt dat het middel niet-ontvankelijk is in zoverre
daarin de wettigheid wordt betwist van een bestuurshandeling die losstaat van de
bestreden handeling, in casu artikel 78 van het koninklijk besluit van
21 december 2001, dat het niet aangeeft in welk opzicht deze bepaling onwettig zou
zijn, dat verzoekster geen belang heeft bij het middel doordat ze lid is van de
Algemene Vereniging van de Geneesmiddelenindustrie (AVGI), die op 20 en
29 juni 2005 haar opmerkingen aan de minister van Sociale Zaken heeft
medegedeeld; dat ze, in de tweede plaats, aanvoert dat het middel niet gegrond is,
dat ze in haar antwoord op het tweede middel erop gewezen heeft dat haar beslissing
steunde op motieven van volksgezondheid en begroting, dat de minister zich heeft
uitgesproken na volledig te zijn ingelicht, dat meer dan zestig adviezen en studies

haar beslissing rechtvaardigen, dat deze gaat in de zin die verdedigd wordt door alle
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leden van de CTG die aan de besprekingen hebben deelgenomen, dat de naleving
van het beginsel Audi alteram partem vergt dat de overheid zich met volledige
kennis van zaken uitspreekt, zodat wanneer de feiten zonder meer en onmiddellijk
kunnen worden vastgesteld, ze er niet toe gehouden is de betrokken partijen te
horen, dat de overheid, door zich te baseren op een zestigtal adviezen en studies, met
kennis van zaken heeft gehandeld, en verzoekster niet meer hoefde te horen, dat de
bestreden handelingen een algemene draagwijdte hebben zodat het onredelijk zou
zijn te betogen dat de verwerende partij elke betrokkene moest horen, dat ze in
kennis was gesteld en het standpunt kende van de vereniging zonder winstoogmerk
AVGI, die alle betrokken farmaceutische ondernemingen verenigt, dat ze dus niet
heeft nagelaten kennis te nemen van de stellingen van deze ondernemingen en dat

dezelfde procedure en regeling zijn toegepast op alle farmaceutische bedrijven;

Overwegende dat de verwerende partij in haar laatste memorie
aanvoert dat artikel 35bis, § 4, derde lid en volgende, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1994, zoals het van kracht was op de datum van de
bestreden handeling, inzonderheid bepaalde dat "indien, in het kader van een
groepsgewijze herziening, het voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen niet wordt geformuleerd binnen de door de minister vastgestelde
termijn, (...) het voorstel geacht (wordt) gegeven te zijn", dat deze bepaling
ingevoegd is bij artikel 60 van de wet van 27 april 2005 betreffende de beheersing
van de begroting van de gezondheidszorg en houdende diverse bepalingen inzake
gezondheid, dat ze een vermoeden dat een advies is bezorgd invoert, dat aangezien
de wet stelt dat een advies geacht wordt gegeven te zijn, de minister de plicht heeft
een beslissing te nemen, dat de aangevoerde discriminatie het gevolg is van het
vermoeden waarvan sprake is in artikel 35bis, § 4, van de voormelde wet van 14 juli
1994 en dat er geen grond is om de toepassing van artikel 78 van het koninklijk
besluit van 21 december 2001 te weigeren;

Overwegende dat met het onderzochte middel verzoekster de
minister verwijt de specialiteit Arcoxia uit de lijst van terugbetaalbare specialiteiten
te schrappen door middel van een procedure bepaald bij artikel 78 van het koninklijk
besluit van 21 december 2001, welk artikel onwettig zou zijn omdat het niet bepaalt
dat de betrokken farmaceutische onderneming vooraf moet worden gehoord of, op

zijn minst, in staat moet worden gesteld haar opmerkingen kenbaar te maken;

Overwegende dat de verwerende partij niet betwist dat de regel

Audi alteram partem in principe van toepassing was op de schrapping van Arcoxia
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uit de lijst van de terugbetaalbare specialiteiten; dat bovendien zulk een schrapping
voor de verzoekende partij als een economisch zware maatregel kan worden
beschouwd; dat deze terecht aanvoert dat de opmerkingen van de Algemene
Vereniging van de Geneesmiddelenindustrie, die aan de bestreden beslissing
voorafgaan, de verwerende partij niet vrijstelden van de verplichting de verzoekende
partij zelf te horen of haar in staat te stellen haar eigen opmerkingen te maken; dat
de verwerende partij zich vergeefs beroept op artikel 35bis, § 4, derde lid en
volgende, van de wet van 14 juli 1994, aangezien het middel niet ontleend wordt aan
het ontbreken van een advies van de CTG; dat ze bovendien vergeefs betoogt dat ze
in casu er niet toe gehouden was verzoekster te horen, aangezien ze perfect in kennis
gesteld was door de wetenschappelijke adviezen en de opmerkingen van de AVGI
die ze had ontvangen; dat behalve in spoedeisende gevallen de bestuursoverheid
zich niet eenzijdig mag onttrekken aan de naleving van het algemene rechtsbeginsel
Audi alteram partem, door aan te voeren dat ze voldoende ingelicht is, terwijl dit
beginsel precies tot doel heeft haar te verplichten na te gaan of dit wel degelijk zo
is; dat de door de verwerende partij verdedigde interpretatie erop neerkomt dat het
algemene beginsel volledig wordt uitgehold; dat zonder dat behoeft te worden
onderzocht of, zoals de verzoekende partij betoogt, artikel 78 van het koninklijk
besluit van 21 december 2001 onwettig is omdat het niet uitdrukkelijk bepaalt dat,
voor de schrapping van een farmaceutische specialiteit uit de lijst van de
terugbetaalbare geneesmiddelen de betrokkene had moeten worden gehoord of nog
of het artikel door hetzelfde gebrek, al dan niet in strijd is met de artikelen 10 en 11
van de Grondwet, de verzoekende partij die de uit de lijst geschrapte farmaceutische
specialiteit in de handel brengt, vooraf had moeten worden gehoord of in staat had
moeten worden gesteld haar opmerkingen kenbaar te maken; dat het middel gegrond
is in zoverre het ontleend wordt aan schending van het beginsel Audi alteram

partem,
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BESLUIT:
Artikel 1.

Vernietigd worden:

- de beslissing van de minister van Sociale Zaken, vervat in een brief
d.d. 1 juli 2005, om de vijf specialiteiten Arcoxia, in de handel gebracht door
de vennootschap naar Nederlands recht MERCK SHARP & DOHME BV, uit
de lijst van terugbetaalbare geneesmiddelen te schrappen;

- artikel 1, 4/, 23), van het ministerieel besluit van 8 augustus 2005 tot wijziging
van de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, in zoverre het in
hoofdstuk IV-B van deze lijst paragraaf 292 schrapt.

Artikel 2.
Dit arrest zal bij uittreksel in het Belgisch Staatsblad worden
bekendgemaakt.

Artikel 3.
De kosten, bepaald op 175 euro, komen ten laste van de

verwerende partij.

Aldus uitgesproken te Brussel, in openbare terechtzitting van de
Vle kamer, op negen februari tweeduizend tien door:

mevr. DAURMONT, kamervoorzitter,
de hr. LEWALLE, staatsraad,
mevr. DEBROUX, staatsraad,
mevr. HUGE, griffier.
De Griffier De Voorzitter
C. HUGE 0. DAURMONT

VERTALING OVEREENKOMSTIG ARTIKEL 63,
EERSTE LID, VAN DE WETTEN OP DE RAAD VAN STATE,
GECOORDINEERD OP 12 JANUARI 1973.
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