RAAD VAN STATE, AFDELI NG ADM NI STRATI E
ARREST

nr. 88.325 van 27 juni 2000
in de zaak A. 90. 303/ X-2280.

In zake : de BV MERCK SHARP & DOCHVE,
di e woonpl aats kiest bij
advocaat St. CALLENS,
kant oor houdende te BRUSSEL,
Tervurenl aan 12

tegen :

de Bel gi sche Staat, vertegenwoordi gd door de
m nister van Econom e en Wtenschappelijk
Onder zoek

DE Whd. VOORZI TTER VAN DE | Xe KAMER

Gezien het verzoekschrift dat de vennoot -
schap naar Nederlands recht BV MERCK SHARP & DCHVE op
20 maart 2000 heeft ingediend omde schorsing te vorde-
ren van de tenuitvoerlegging van "het mnisterieel
besluit van 26 januari 2000 houdende de regel s i nzake de
vaststelling van de prijzen van de geneesm ddelen die
bestend zijn voor een behandeling van neer dan 28 dagen
en die een prijsvermndering van de hui di ge ver pakki ng
nmeebr engen, gepubliceerd in het Bel gisch Staatsblad van
29 januari 2000";

Gezien het gelijktijdig ingediende verzoek-
schrift, waarbij dezel fde verzoekende partij de
vernietiging vordert van dezel fde beslissing;

Gezien de nota van de verwerende partij;

Gezien het verslag opgemaakt door eerste
audi teur E. HAESBROUCK
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Cel et op de kenni sgevi ng van het versl ag aan
partijen;

Celet op de beschikking van 29 nei 2000
waar bij de terechtzitting bepaald wordt op 19 juni 2000;

Gehoor d het versl ag van st aat sraad
L. HELLIN;

Gehoord de opnerkingen van advocaten
St. CALLENS en St. VAN GEETERUYEN, die verschijnen voor
de verzoekende partij, en van advocaat C. COEN die, |oco
advocaat E. VERVAEKE, verschijnt voor de verwerende
partij;

CGCehoord het eensluidend advies van eerste
audi teur E. HAESBROUCK

Celet op de artikelen 17 en 18 en titel VI,
hoofdstuk 11, van de wetten op de Raad van State,
gecoordi neerd op 12 januari 1973;

Overwegende dat de nota van de verwerende
partij buiten de voorgeschreven termjn van acht dagen
werd ingediend, dat overeenkonstig artikel 11, derde
[id, van het koninklijk besluit van 5 decenber 1991,
deze nota dan ook uit de debatten wordt geweerd;

1. Over de gegevens van de zaak.

1.1. De verzoekende partij zegt een inter-
nati onaal farmaceutisch |aboratorium te zijn "dat
i nnovati eve geneesm ddel en ont dekt, ont w kkel t,

produceert en ter beschikking stelt van het nedisch
korps en de patiénten voor de behandeling van voora
cardi ovasculaire ziekten, H V/ AIDS, osteoporose, m -
graine, astma bij kinderen en volwassenen, artrose,
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goedaar di ge vergroting van de prostaat, glaucoom naag-
en dar maandoeni ngen, zi ekte van Par ki nson en
i nfectiezi ekten";

Een groot deel van haar geneesm ddel en zou
bestend zijn voor de behandel i ng van chroni sche zi ekt en,
en wordt om die reden op de nmarkt gebracht in grote
ver pakki ngen aangezien de duurtijd van de behandeling
varieert van vier tot achttien weken of neer. De
geneesm ddel en zouden voornanelijk op de markt worden
gebracht in solide vormen zijn oraal in te nenen.

1. 2. O 26 januari 2000 wordt het vol gende
m ni sterieel besluit genonen :

"Artikel 1. Dit besluit is van toepassing op de

t erugbet aal bar e geneesm ddel en net een farnmaceuti sche

vormin solide toestand bestend voor toediening via

oral e weg.

Art. 2. Vanaf de datum van inwerkingtreding van
dit besluit, noeten de door de M nister vastgestel de
maxi munprijzen op het niveau af-fabriek BTWniet in-
begrepen van de ni euwe geneesm ddel en net neerdere
ver pakki ngsgroottes waarvan nminstens €én een aantal
eenheden bevat die een behandeling toelaat van neer
dan vier weken, beantwoorden aan vol gende voor-
waar den
- van een ver pakki ng di e een aantal eenheden bevat

di e een behandel ing toel aat van neer dan 4 weken
tot maximaal 8 weken, mag de prijs per eenheid
ni et hoger |iggen dan de prijs per eenheid van de
ver pakking die een behandeling toelaat van ten
hoogste 4 weken, verm nderd net O tot 20 procent
pro rata van het aantal dagen behandeling die een
duur van 4 weken overstijgt;

- van een ver pakki ng di e een aantal eenheden bevat

di e een behandel i ng toel aat van neer dan 8 weken,
mag de prijs per eenheid niet hoger |iggen dan de
prijs per eenheid van de verpakking die een
behandeling toelaat van ten hoogste 4 weken,
verm nderd net 20 %
De duur van de behandeling die de grootte van een
ver pakki ng toel aat, wordt bepaal d aan de hand van
de posol ogi e per dag voor de bel angrijkste indi-
catie voor het geneesm ddel, zoals deze uit de
wet enschappel ijke bijsluiter blijkt, tijdens de
registratie van de specialiteit, in overeen-
stemm ng net het koninklijk besluit van 3 juli
1969 goedgekeurd.
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- voor de verpakkingen van een specialiteit die
reeds terugbetaald is in een twee keer kleinere
verpakking, mag de prijs per eenheid van de
grootste verpakking niet hoger |iggen dan de
prijs per eenheid van de Kkleinste verpakking,
verm nderd nmet 20%

Art. 3. Vanaf de eerste dag van de tweede nmand
vol gend op de publicatie van dit besluit noeten de
wer kel i j k t oegepast e verkoopprijzen op het niveau af -
fabri ek BTWni et inbegrepen van de bestaande genees-
m ddel en verl aagd worden zodani g dat ze eveneens be-
antwoorden aan de voorwaarden verneld in artikel 2
van dit besluit.

Te dien einde zal de Mnister de houder van de ver-

gunning tot conmercialisering de ni euwe maxi munprijs

needel en ten |aatste veertien dagen voO6ér de datum
bedoeld in het eerste |id".

1.3. Dit door de verzoekende partij bestreden
besluit houdt volgens haar een prijsvermndering van
"20 %in op het niveau af-fabriek" voor de terugbetaal -
bare geneesm ddel en net een farmaceuti sche vormin grote
ver pakki ngen, in solide toestand bestend voor toedi ening
via orale weg, grote verpakkingen, zijnde gl obaal
genonen ver pakki ngen di e een behandeling van ngér dan
vier weken toel aten;

2. Over de ontvankelijkheid van de vordering tot
schor si ng.

2. 1. Overwegende dat voornoend ministerieel
besl ui t werd opgeheven bij artikel 6 van het
mnisterieel besluit van 21 februari 2000 tot vast-
stelling van de prijs van de grote verpakki ngen van
t erugbet aal bar e geneesm ddel en;

2. 2. Overwegende dat de verzoekende parti|
di enaangaande over haar bel ang het vol gende stelt

"Dit bel ang wordt ni et weggenonen door het feit dat
artikel 6 van het M ni sterieel besluit van
21 februari 2000 tot vaststelling van de prijs van de
grote verpakkingen van terugbetaal bare genees-
m ddel en, gepubliceerd in het Belgisch Staatsbl ad,
het huidige bestreden besluit opheft. Verzoekster
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heeft imers ook tegen het Mnisterieel besluit van
21 februari 2000 een verzoek tot schorsing en
annul atie ingesteld, zodat, bij een eventuele ver-
nietiging van dit besluit, het huidige bestreden
besluit kont te herleven.

Bijgevolg is het belang van verzoekster op heden
nog steeds actueel.";

2. 3. Overwegende dat die zienswijze van de
verzoekende partij overtuigt;

3. Over de gegrondheid van de vordering tot schorsing.

Overwegende dat |uidens artikel 17, § 2, van
de gecoé6rdi neerde wetten op de Raad van State slechts
tot schorsing van de tenuitvoerlegging kan worden
besl oten onder de dubbele voorwaarde dat ernstige
m ddel en worden aangevoerd die de vernietiging van de
bestreden beslissing kunnen verantwoorden en dat de
onmddel lijke tenuitvoerlegging van de akte of het
reglement een noeilijk te herstellen en ernstig nadeel
kan ber okkenen:;

3. 1. Overwegende dat net betrekking tot de tweede
voor waar de noet vastgestel d worden dat als gevol g van de
opheffing van het door de verzoekende partij bestreden
besluit dit besluit geen toepassing neer kan vinden
zodat niet ingezien wordt hoe in de huidige stand van
zaken de onm ddel I'ij ke uitvoering ervan nog een noeilijk
te herstellen en ernstig nadeel aan de verzoekende
partij zou kunnen berokkenen;

3. 2. Overwegende dat aldus niet voldaan is aan
één van de voorwaarden van artikel 17, 8§ 2, van de ge-
coordi neerde wetten op de Raad van State; dat die
vaststelling vol staat om verzoeksters vordering af te
W j zen,

1X-2279-5/6



BESLUI T:

Artikel 1

De vordering tot schorsing wordt verworpen

Arti kel 2.

De uitspraak over de bijdrage in de betaling
van de kosten wordt uitgesteld.

Al dus te Brussel wuitgesproken in openbare
terechtzitting, op zevenentwi ntig juni 2000, door

de H. L. HELLIN, st aat sraad, whd. kanervoorzitter
Mevr . V. WAUTERS, griffier.
De griffier, De voorzitter,

V. WAUTERS. L. HELLIN.
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