RAAD VAN STATE, AFDELI NG ADM NI STRATI E
ARREST

nr. 90.329 van 19 oktober 2000
in de zaak A. 90.999/VII-20.962.

In zake : de b.v. YAMANOUCH PHARMA, vennootschap naar
Neder | ands recht,
di e woonpl aats ki est bij
advocaat S. CALLENS,
kant oor houdende te BRUSSEL,
Tervurenl aan 12,

tegen :

de Bel gi sche Staat, vertegenwoordi gd door de
M ni ster van Soci al e Zaken.

DE Whd. VOORZI TTER VAN DE VI | e KAMER

Gezien het verzoekschrift dat de b.v.
YAMANCUCHI PHARVA op 16 april 2000 heeft ingedi end omde
schorsing te vorderen van de tenuitvoerleggi ng van "de
negati eve beslissing van 13 maart 2000 waarbij beslist
werd om OMC niet op de lijst van de terugbetaal bare
farmaceuti sche specialiteiten te plaatsen”;

GCelet op de wetten op de Raad van State,
gecoordi neerd op 12 januari 1973, inzonderheid op de
artikelen 17 en 18;

Gezien de nota van de verwerende partij;

Gezien het verslag opgemaakt door Auditeur
E. LANCKSWEERDT;

CGel et op de kenni sgevi ng van het versl ag aan
partijen;

CGel et op de beschi kki ng van 23 augustus 2000
waar bij de terechtzitting bepaald wordt op 7 septenber
2000;
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Gehoor d het versl ag van St aat sraad
R STEVENS;

Gehoord de opnerkingen van advocaat
S. CALLENS, die verschijnt voor de verzoekende partij,
en van advocaat B. LAMBRECHT, die verschijnt voor de
verwer ende partij;

CGCehoord het eensl ui dend advi es van Audit eur
E. LANCKSWEERDT;

GCelet op titel VI, hoofdstuk Il, van de
wetten op de Raad van State, gecodrdi neerd op 12 januar
1973;

Overwegende dat de verwerende partij opwer pt
dat de vordering niet ontvankelijk is; dat er vooral snog
geen noodzaak bestaat om over de opgeworpen exceptie
uitspraak te doen; dat een onderzoek van en een
uitspraak over die exceptie zich slechts zouden
opdringen indien zou blijken dat de grondvoorwaarden
voor schorsing vervuld zijn;

Overwegende dat krachtens artikel 17, § 2,
van de gecoordineerde wetten op de Raad van State
slechts tot schorsing van de tenuitvoerlegging kan
wor den besl ot en onder de dubbel e voorwaar de dat ernstige
m ddel en worden aangevoerd die de vernietiging van de
aangevocht en beslissing kunnen verantwoorden en dat de
onmddellijke tenuitvoerlegging van de Dbestreden
beslissing een noeilijk te herstellen ernstig nadeel kan
ber okkenen;

Overwegende, wat de tweede schorsingsvoor -
waarde betreft, dat de verzoekende partij aanvoert

VI1-20.962-2/7



“Er kan ni et worden betw st dat de wei geri ng om het
product OM C van verzoekster op de lijst van de
t erugbet aal bare farmaceutische specialiteiten te
pl aatsen een noeilijk te herstellen ernstig nadeel
opl evert.

Op grond van een onwettige beslissing heeft het
RIZIVimers de legitimatie verkregen omde terugbe-
taling te weigeren van het geneesm ddel OMC Een
dergelijke beslissing en de daaraan gekoppel de ni et -
terugbetaling heeft tot gevolg dat verzoekster haar
concurrenti éle positie ten aanzien van andere
farmaceuti sche ondernemngen die gelijkaardige
geneesm ddel en verdelen, inmmens verzwakt. |mers,
YAMANCUCHI PHARMA B. V. kan nu onnogel i k haar product
tegen concurrenti &l e voorwaarden aanbieden op de
Bel gische markt. Het R ZIV zal imers niet tot
terugbetal i ng overgaan van haar product OMC. Er is
bovendien een gelijkaardig mddel HYTRIN van de
Bel gi sche firma ABBOTT N. V., dat wel wordt terugbe-
taald -hoewel in theorie weliswaar enkel voor de
indicatie hypertensie, nmaar waar de realiteit |eert
dat dit product hoofdzakelijk wordt voorgeschreven
voor de indicatie BPH - en dat bijgevolg veel goed-
koper is. In een open brief wjst een onafhankelijk
zi ekenfonds er recent op dat door het msbruik van
HYTRI N, zoal s het door de overheid wordt toegel aten,
reeds 380. 000.000 BEF ten onrechte wordt uitgegeven
(zie stuk nr. 1.4). Het spreekt voor zich dat een
arts, en ook een patiént die voor eenzelfde
indicatie, nl. BPH de keuze krijgt tussen een
t erugbet aal baar geneesm ddel -HYTRI N en een
ni et -t erugbet aal baar product -OM C voor het eerste
zal kiezen. Artsen zullen hun patiénten, uit
financieel oogpunt, eerder het product HYTRIN
voorschrijven voor BPH Hierdoor heeft de mnister
van Sociale Zaken YAVANOUCH PHARMA B.V. in een
sl echtere concurrenti &l e positie gedwongen, waardoor
verzoekster een pecunialir nadeel ondervindt dat
evenwel niet te becijferen valt.

Dit nadeel wordt des te groter naarmate de tijd

verstrijkt : geneesheren zullen inmrers niet het
geneesm ddel OMC voorschrijven zolang het niet
t erugbetaal baar is, in tegenstelling tot gelijk-

aardi ge geneesm ddel en, waardoor de reputatie van
verzoekster op onherstel bare w jze wordt aangetast
(zie stuk nr. 1.10).

Ver zoekster kan door deze bestreden beslissing
geen echt marktaandeel ontw kkelen, waardoor ze
bepaal de i nkonsten ni et kan innen. I|ntegendeel, door
deze beslissing wordt haar plaats op de concurren-
ti emarkt zwaar aangetast, hetgeen op zich reeds een
moeilijk te herstellen ernstig nadeel inhoudt. Dt
nadeel wordt steeds groter vermts het op termjn
onnogelijk is om een verloren positie op de narkt
terug in te nenmen. Wanneer immers bij gebreke aan een
schorsingsarrest het geneesm ddel OMC niet wordt
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t erugbetaal d, zal het door een behandel ende genees-
heer begrijpelijkerwijze niet meer worden voorge-
schreven, hetgeen nefast is voor de reputatie van
verzoekster. Uw Raad heeft dienaangaande reeds
neermaal s aangenonen dat het verwerven en het
behouden van een positie op een dergelijke markt waar
het aantal spelers en opdrachtgevers beperkt is, voor
de betrokkenen van het allergrootste belang is en het
ni et verkrijgen of verliezen van di e marktpositie een
noeilijk te herstellen ernstig nadeel uitnaakt.

Verzoekster wijst er op dat de verkoop van haar
product in alle andere |anden waar het op de narkt
wor dt gebracht en ook steeds wordt terugbetaald en
zelfs 50% van haar onzet uitrmaakt. In Belgié is dit
slechts 8,5% hetgeen dan ook de zeer slechte
financi &l e resul taten van verzoekster verklaart (stuk
nr. 1.11 en stuk nr. 1.12).

Een negati eve beslissing, genonen net flagrante
m skenni ng van de wettelijke bepalingen, die boven-
di en terugkont op een (inpliciete) positieve beslis-
sing, die reeds een aantal rechten voor verzoekster
inpliceert, brengt ernstige nadel en net zich nee. FEr
noet dan ook worden geconcl udeerd dat verzoekster een
noeilijk te herstellen ernstig nadeel |ijdt, zodat
ook aan de tweede schorsi ngsvoorwaarde is vol daan"

Overwegende dat de verwerende partij
ant woor dt

"YAMANOUCH PHARMA B.V. is een dochterondernem ng
van de i nternational e groep YAMANOCUCH PHARVACEUTI CAL
LTD. Deze ondernem ng heeft, blijkens haar eigen
gegevens (stuk 25) een onzet van BEF 156. 997. 445. 183
(3.526.808.000 $). Wanneer nen dan weet dat OMC in
Belgié maar 8 % van de onezet uitnmaakt (verzoek-
schrift), dan kan nmen het nadeel dat YAMANOUCHI i dt
door de niet-terugbetaal baarheid van OM C noeilijk
als een ernstig nadeel beschouwen, dat het voort be-
staan van de ondernem ng reéel in gevaar zou kunnen
br engen.

Zoal s uw Raad oordeelde in arrest nr. 78.799 van
18 februari 1999 (in zake : n.v. FABRRCOMe.a.) :

' Overwegende, wat het aangevoerd financieel
nadeel betreft, dat de bewering dat de vergunde
activiteiten mnder rendabel zijn dan de
gewei gerde niet concreet wordt onderbouwd; dat
net die stelling overigens niet wordt aanget oond
dat het niet-vergunnen van een gedeelte van de
activiteiten de | evensvat baar hei d van de betrok-
ken bedrijven in het gedrang zou kunnen brengen;
dat, wat het verlies aan reeds gemaakte
i nvesteringskosten ten bedr age van
145.670.093 fr. betreft, nergens wordt aange-
geven wi e van de verzoekende partijen die kosten
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heeft gemmakt, noch wordt gepreciseerd welke
i nvesteringen zij vertegenwoordi gen, noch wordt
aangetoond dat de tijdelijke niet-recuperatie
van dat bedrag het voortbestaan van de
verzoekende partijen in het gedrang zal
brengen' ;

Het nadeel dat YAMANOUCHI in haar verzoekschrift
onschrijft is in elk van de formuleringen terug te
brengen op een verlies aan onzet, en dus een verlies
aan wi nst, wat een zuiver pecuniair enin principete
herstell en nadeel is. Juist ondat YAMANOUCHI zelf van
oordeel is dat dit nadeel te herstellen is, heeft ze
verwerende partij ten gronde gedagvaard voor de
Rechtbank van Eerste Aanleg te Brussel om
schadever goedi ng te bekonen.

Bovendi en i s het vol konmen onterecht dat YAMANOUCH
het doet voorkomen alsof zij ‘'nu plots' het
slachtoffer zou zijn van een afw jzende besli ssing.
In werkelijkheid is er in de situatie van YAMANOUCH
met betrekking tot OM C nooit een w j zi gi ng gekonen.
Het is niet zo dat YAMANOUCH nu een voordeel ver-
liest dat ze had, of waarvan ze nocht verwachten dat
ze het zou krijgen. Mnstens is er geen wjziging
nmeer sedert de afw jzende beslissing van 14 novenber
1998. YAMANOUCHI heeft er zelf voor gekozen deze
beslissing niet aan te vechten bij de Raad van State,
zodat zij het nadeel dat ze inroept teveel aan
zichzelf te danken heeft om nu nog een tussenkonst
van de Raad van State in schorsing te kunnen
verwacht en

De beweerde nadelige evolutie van haar concurren-
tiepositie is in werkelijkheid geen evolutie. Ceen
enkel e van de geneesm ddel en die als enige indicatie
de synptomati sche behandeling van beni gne prostaat
hypertropfi e hebben (PROSCAR, XATRAL en OM C) werden
toegel aten tot terugbetaling, precies ondat dat hun
enige indicatie is, en dit geen sociale prioriteit
is. Met de m ddel en waarnee OM C zi ch kan vergelijken
is er dus absol uut geen concurrenti enadeel. Maar ook
ten opzichte van HYTRIN is er geen concurrentie-
nadeel , aangezien dit m ddel enkel terugbetaal d wordt
voor hoge bl oeddruk en voor de patiént ongeveer even
duur is als OMC als hij het enkel nodig heeft voor
BPH. In de mate het gaat om een patiént die HYTRIN
gebrui kt ter behandeling van zijn hoge bl oeddruk én
van benigne prostaathypertropfie, is er ook geen
concurrentieverval sing aangezien OMC op dat vlak
niet met HYTRIN kan concurreren. De beweringen over
de grootschalige fraude net valse voorschriften
kunnen ni et ernstig genonen worden.

Ondanks het feit dat zij de afw jzende beslissing
van 14 novenber 1998 ni et heeft aangevochten verwacht
YAMANCQUCHI nu van Uw Raad schorsi ngsarrest, ondat bi |
gebreke daarvan OM C niet zal worden voorgeschreven
door artsen. (O geen enkele manier zal een
schorsingsarrest echter het gevol g kunnen hebben dat

VI1-20.962-5/7



YAMANCUCHI ervan verwacht, nanelijk dat OMC
t erugbet aal baar zou noeten worden gestel d.

YAMANOUCHI sl aagt er trouwens niet in aan te tonen
dat OM C zo nmaar de marktpositie zou kunnen verwerven
die ze claint. Het is absoluut niet zeker dat artsen
OM C als een perfecte vervangi ng beschouwen voor de
andere beschi kbar e m ddel en (gel et op de
verschill ende indicaties, nevenwerkingen, gradaties
en oor zaken van de zi ekte, andere aandoeni ngen, ...).

Het nadeel zoals dat door YAMANOUCHI wordt onder -
bouwd is niet ernstig, en evenmn noeilijk te
herstel |l en";

Overwegende dat de verzoekende partij net
haar betoog ni et concreet aannenelijk nmaakt dat zij ten
gevol ge van de onm ddellijke tenuitvoerleggi ng van het
bestreden besl uit, een zul kdani g nadeel dreigt te |lijden
dat haar voortbestaan in het gedrang zou kunnen konen;
dat in dit verband geen rekeni ng kan worden gehouden net
el ementen die voor het eerst ter terechtzitting werden
aangebracht, vermts dit de rechten van verdedi gi ng van
de verwerende partij zou m skennen;

Overwegende dat de vaststelling dat aan de
t weede voorwaarde gesteld door artikel 17, 8§ 2, van de
gecoordi neerde wetten op de Raad van State niet is
vol daan, vol staat om de vordering af te wjzen,

BESLUI T:
Arti kel 1.

De vordering tot schorsing wordt verworpen
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Arti kel 2.

De ui tspraak over de bijdrage in de betaling
van de kosten van de vordering tot schorsing wordt
ui t gestel d.

Al dus te Brussel uitgesproken in openbare
terechtzitting, op negentien oktober tweedui zend, door

de H R STEVENS wnd. kamervoorzitter, staatsraad,
Mevr. A -M GOOSSENS, toegevoegd griffier.

De griffier, De voorzitter,

A. -M GOOSSENS. R STEVENS
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