CONSEIL D'ETAT, SECTION D'ADMINISTRATION.

ARRET

n°® 113.528 du 11 décembre 2002

A.125.947/V1-16.351

En cause:

LA SOCIETE ANONYME
GLAXOSMITHKLINE,

ayant €lu domicile chez

Me Stefaan CALLENS, avocat,
avenue de Tervueren 12

1040 Bruxelles,

contre :

L'ETAT BELGE, représenté par le
Ministre des Affaires socides et des
Pensions,

ayant €lu domicile chez

Mes Luc DEPRE et Eric GILLET, avocats,
boulevard Brand Whitlock 30

1200 Bruxelles.

LE PRESIDENT F.F. DE LA VI°*CHAMBRE,

Vu la requéte introduite le 26 aolt 2002 par la Société anonyme

GLAXOSMITHKLINE gui demandel'annulation deladécisiondu ministredes Affaires
sociales et des pensions du 27 juin 2002 refusant dinscrire le médicament INFANRIX
HEXA sur laliste des spécidités pharmaceutiques remboursables;

la suspension de I'exécution de la méme décision;

Vu le dossier administratif et la note d'observations;

base des articles 12 et 94 du reglement général de procédure;

Vularequéteintroduite smultanément par lamémereguérante qui demande

Vulerapport de M. LOMBAERT, auditeur au Conseil d'Etat, rédigé sur la
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Vul'ordonnancedu 25 novembre 2002 convoquant les partiesacomparaitre
le 9 décembre 2002 & 10.00 heures,

Vu la notification de cette ordonnance et du rapport aux parties,

Entendu, en son rapport, M. LEWALLE, Conselller d'Etat;

Entendu, en leurs observations, Me Stefaan CALLENS, avocat,
comparaissant pour la requérante et Me Luc DEPRE, avocat, comparaissant pour la
partie adverse;

Entendu, en son avis conforme, M. LOMBAERT, Auditeur;

Vu letitre VI, chapitrell, deslois sur le Consell d'Etat, coordonnéesle 12
janvier 1973;

Considérant que les faits utiles al’ examen de la requéte sont les suivants :

1. Par une lettre du 3 décembre 2001, la requérante a sollicité de
I'.N.A.M.I. "l'admission au remboursement de la spécialité pharmaceutique INFARIX
HEXA, vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux acellulaire, de I'hépatite B
recombinant (adsorbé), poliomyélitique inactivé et de I'Haemophilus influenzae de type
B conjugué adsorbé (DTPa-HepB-1PV-Hib)". Cettelettre, alaguelle étaient jointesles
pieces composant le dossier de demande de remboursement, précisait que "l'avis de la
Commission de transparence sera communiqué incessamment”.

2. Le 11 décembre 2001, le secrétaire du Conseil technigue des spécidités
pharmaceutiques de I'.N.A.M.I a écrit a la requérante que le dossier devait étre
complété par l'avisdéfinitif delaCommission detransparenceains que par une maguette
de conditionnement. Par une lettre du 12 décembre 2001, la requérante a transmis au
secrétaire du Conseil technique des spécialités pharmaceutiques de I'l.N.A.M.1. l'avis
définitif de la Commission de transparence.

3. Le 4 janvier 2002, le secrétaire du Consell technique des spécidités
pharmaceutiques de I'.N.A.M.I. a écrit alaregquérante que "le dossier que nous avons
recu le 4 décembre 2001 ( ... ) est transmis pour examen au Conseil technique des
gpécialités pharmaceutiques’.
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4. Le 22 janvier 2002, la requérante a adressé au secrétariat du Consell
technique des spéciaités pharmaceutiques de I'l.N.A.M.I. une note additionnelle a sa
demande d'admission au remboursement de la spécialité pharmaceutique INFANRIX
HEXA. Auxtermesde cette note, larequérante proposait d'admettre le remboursement
de son vaccin hexavalant en catégorie A (remboursement intégral) et aux conditions de
remboursement f (contrdle a posteriori).

5. Le 7 ma 2002, le secrétaire du Conseil technique des spécidités
pharmaceutiques de I'l.N.A.M.1. a écrit alarequérante dans les termes qui suivent :

" Demandes, introduites dans la cadre de I'AR du 2 septembre 1980.

Monsieur, Madame,
Conformément l'article 100, § 3, premier alinéa de I'Arrété Roya fixant les
procédures, délais et conditions concernant l'intervention de I'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le colt des spécialités pharmaceutiques le Consell
disposait a partir du 1% janvier 2002 d'un délai de 90 jours pour conclure les
demandes en cours.

Vu que le Conseil n'a pas émis une proposition définitive avant 1 avril 2002, votre
demande a éé transmise a la Commission de Remboursement des Médicaments
(CRM). Cette Commission a émis une proposition provisoirele 7 mai 2002 ( ... ).

Conformément (aux) articles99 et 100, 8§ 3, deuxieme alinéa de I'AR susmentionné,
vous disposez d'un délai de 10 jours pour y réagir avec un envoi recommandé a la
poste avec accusé de réception, adressé au secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments.

On netiendra pas compte (des) remarques ou objections qui arriveront au secrétariat
apres I'expiration de ce délai de 10 jours.

Apres examen des remarques ou des objections éventuellement déposées, la
Commission examine lesdites remarques ou objections et élabore une proposition
définitive motivée dans un délai de 20 joursacompter de laréception des remarques
ou des objections ou de I'expiration du délai de réaction de 10 jours mentionné.".
A cette lettre éait jointe la proposition provisoire de la Commission de

remboursement des médicaments de I'l.N.A.M.I., formulée en ces termes :

" DEMANDE DE REMBOURSEMENT

INFANRIX HEXA GlaxoSmithKline Biologicals GLAXOSMITHKLINE
seringue préremplie 1 x 0,5 mi

PROPOSITION CRM 07.05.2002

- Délibération
- pharmacothérapeutique : Positif
- socid : Positif
- prix: Positif
- Proposition
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- conditions de remboursement : Chapitre |

- critéere de remboursement : B-nouveau

- base de remboursement : 49,58 EUR
(ex-usine: 37,15 EUR)

La Commission demande ala firme d'aussi mettre cette spécialité disponible par un
programme de vaccination."

6. Le 15 mai 2002, laregquérante a émis des observations sur laproposition
provisoire de la Commission de remboursement des médicaments.

7. Le 21 mai 2002, la Commission de remboursement des médicaments a
émis sa proposition définitive motivée, qui entérine sa proposition provisoire du 7 mai
2002. Cette proposition, favorable au remboursement sollicité par la requérante, lui a
été notifiée par une lettre du secrétaire de la Commission de remboursement des
médicaments, qui précisait que la proposition définitive "a été transmise au ministre qui
prendraune décision motivée dansles 90 joursapresletransfert de ce dossier du Consell
technique des spécidités pharmaceutiques a la Commission de remboursement des
médicaments”.

8. Le 27 juin 2002, le ministre fédéral des Affaires sociales a écrit a la
requérantequ'il avait décidé derefuser de mentionner levaccin INFANRIX HEXA dans
la liste des médicaments remboursables.

Il Sagit de I'acte attaqué, qui est motivé commeiil suit :

Les composants de ce vaccin sont déa remboursés individuellement.

La conférence interministérielle santé publique sest prononcée en faveur d'une
politigue uniforme de vaccination de base a établir entre les communautés et le
gouvernement fédéral. Afin de ne pas influencer les négociations futures, je ne
réponds pas positivement a votre demande ( ... )".

Considérant quel’ article 9, 5°, delaloi du 10 ao(t 2001 portant desmesures
en matiere de soins de santé a abrogé I'article 35 de la loi relative a I'assurance
obligatoire soinsde santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994; quel’ article 8 de
la loi du 10 aolt 2001, précitée, a inséré dans la loi coordonnée le 14 juillet 1994,
précitée, une section I Xbisqui, sous!’article 29his, acréé, auseindel’|.N.A.M.I., une
Commission de remboursement des médicaments chargée, notamment, de formuler des
proposition et d’ exécuter les missions visées al article 35his; que I article 10 de la loi
du 10 ao(t 2001, précitée, ainséré dans laloi relative al’ assurance obligatoire soins de
santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, un nouvel article 35his, qui établit la
procédure de modification de laliste des spécialités pharmaceutiquesremboursables; que
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leparagraphe 3, alinéa 6, de cette disposition énonce qu’ adéfaut de décision ministérielle
dans un délai de 180 jours a partir de la réception du dossier complet de demande de
remboursement, la décison est considérée comme positive quant a la base de
remboursement, aux conditions de remboursement et a la catégorie de remboursements
proposées par le demandeur; que I article 22, 88 1% et 3, de cette méme loi, énonce ce
qui suit:

Art. 22. 8 ler. Les demandes introduites avant le 1er janvier 2002 en vue d'obtenir
un avis de la Commission de transparence et en vue de renouveler l'avis de cette
méme Commission, en vertu de l'article 6quater de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments, ou en vue d'obtenir une intervention en vertu de l'article 35, § 3, dela
loi coordonnée le 14 juillet 1994, tel qu'il sénongait avant son abrogation par la
présenteloi, et dont le dossier n'a pas encore été jugé complet, sont transmisesle ler
janvier 2002 ala Commission de remboursement des médicaments. Le Roi précise
les regles concernant cette transmission, ainsi que la procédure a suivre.

()

8 3. Les demandes en vue d'obtenir une intervention, qui ont été introduites
valablement avant le ler janvier 2002, et dont le dossier a dga été jugé complet,
continuent d'étre traitées selon les régles en vigueur avant le 1er janvier 2002, étant
entendu que ces demandes doivent étre examinées dans un délai de 90 jours, a dater
de la communication du prix, comme fixé par le ministre qui a les Affaires
économiques dans ses attributions, ou a dater de la communication de I'avis de la
Commission de transparence, s celle-ci est faite ultérieurement.

Pour lesdemandes pour lesquellesle demandeur auradéjacommuniqué le ler janvier
2002 le prix fixé par le ministre qui ales Affaires économiques dans ses attributions,
ains que l'avis de la Commission de transparence, le délai de 90 jours est calculé a
partir du ler janvier 2002.

En I'absence d'une décision dans ces délais de 90 jours visés aux alinéas ler et 2, le
dossier est transmis ala Commission de remboursement des médicaments.

Le Roi précise les modalités concernant cette transmission, ainsi que la procédure a
suivre.

(.. )"

gu’ en vertu de son article 59, laloi du 10 ao(t 2001, précitée, est entrée en vigueur le
jour de sa publication au Moniteur belge, al’ exception, notamment, de ses articles 9 et
22, qui sont entrés en vigueur le 1% janvier 2002; qu’ un arrété royal du 21 décembre
2001 afixéles procédures, délais et conditions concernant I’ intervention de I assurance
obligatoire soinsde santé et indemnités dansle colt des spécialités pharmaceutiques; que
I'article 100, 8§ 3, de cet arrété royal, figurant sous le chapitre VIII consacré aux
dispositions transitoires, porte que :

()
§ 3. LeConseail technique desspécialitéspharmaceutiquespoursuit I'examen detoutes

les demandes en vue de I'obtention d'une intervention, qui sont introduites avant le
ler janvier 2002 au secrétariat du Conseil technique des spécialités pharmaceutiques
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et pour lesguelles tant I'avis de Transparence que le prix accordé par le Ministre qui
a les Affaires économiques dans ses attributions, ou a défaut, la confirmation du
Ministere des Affaires économiques visant a appliquer le prix demandé, est
communigqué.

Si aucune décision n'est prise pour cesdossiersdansle délai de 90 joursvisé aarticle
22, 8 3, delaloi du 10 ao(t 2001 portant des mesures en matiere de soins de santé,
le président du Conseil technique des spéciaités pharmaceutiques les transmet au
secrétariat de la Commission. La Commission dispose d'un délai de 30 jours a
compter de la date de la transmission pour formuler une proposition provisoire
motivée. Cette proposition provisoire est communiquée par le secrétariat au
demandeur, lequel dispose d'un délai de 20 jours pour y réagir. |l ne sera pas tenu
compte des remarques ou des objections qui parviennent au secrétariat apres
I'expiration de ce délai de 20 jours.

Apres examen des remarques ou des objections éventuellement déposeées, la
Commission examine lesdites remarques ou objections et élabore une proposition
définitive motivée dans un délai de 20 joursacompter de laréception des remarques
ou des objections ou a I'expiration du délai de réaction de 20 jours mentionné a
I'alinéa précédent.

La proposition définitive motivée de la Commission est transmise par le secrétariat
au Ministre dans un déla n'excédant pas 70 jours a compter de la date de la
transmission. Lesdemandeurs concernés sont informésde cette proposition définitive
motivee.

Apres prise de connaissance de la proposition de la Commission, le Ministre prend
une décision motivée dans un délai n'excédant pas 90 jours a compter de la date de
la transmission. Le Ministre peut sécarter de la propostion définitive de la
Commission sur la base d'ééments sociaux ou budgétaires ou sur la base d'une
combinaison de ces éléments

La décision est notifiée aux demandeurs concernés par le Ministre ou par le
fonctionnaire délégué par ses soins. En cas de notification par le Ministre, une copie
est transmise au secrétariat de la Commission.

A défaut de proposition motivée dans un délai de 60 jours acompter de ladate dela
transmission, le fonctionnaire délégué en informe immédiatement le Ministre. Le
Ministre peut dans ce cas rendre une décision motivée, dans un délai de 90 jours a
compter de la date de latransmission.

A défaut de décisiondansle délai de 90 joursacompter de ladate delatransmission,
le fonctionnaire délégué en informe les demandeurs concernés dans un délai de 10
jours ouvrables a compter de I'expiration de ce délai. Cette notification est assortie
de la proposition de modification de la liste la plus récente du demandeur et de
I'indication selon laquelle laliste sera adaptée, avec effet le premier jour du mois qui
suit I'expiration undélai de 10 joursqui prend cours apres sa publication au Moniteur
belge."”;

guel’article 105 del’arrétéroyal du 21 décembre 2001, précité, abrogel’ arrétéroyal du
2 septembre 1980 fixant les conditions dans lesquelles I assurance obligatoire contre la

maladie et I'invaliditéintervient dansle colt des spécialités pharmaceutiques et produits
assimilés; qu’en application de son article 106, I'arrété royal du 21 décembre 2001,
précité, est entré en vigueur le 1% janvier 2002;

Considérant que larequérante prend un moyen, le troisieme de la requéte,

de "la violation de I'article 100, § 3, ainéa 5, de I'arrété royal du 21 décembre 2001
fixant les procédures, délais et conditions en matiére d'intervention de I’ assurance

obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des spécialités pharmaceutiques et
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de I'article 6.6 de la directive 89/105/CEE du 21 décembre 1988 concernant la
transparence des mesures régissant lafixation des prix des médicaments a usage humain
et leur inclusion dans le champ d’application des systemes nationaux d’assurance-
maladie"; qu’ elle fait valoir que le ministre S est écarté de la proposition définitive de la
Commission de remboursement des médicaments, pour éviter dinfluencer les
négociations futures entre les Communautés et le gouvernement fédéral, ce qu'il ne
pouvait faire que pour des motifs sociaux ou budgétaires, qu’ en |’ espece, le ministre fait
état d’ un argument purement politique et totalement irrelevant pour justifier sadécision,
puisque l'inscription d'un vaccin sur la liste des médicaments remboursables
n’'influencerait en rien une politique qui aurait éé établie lors d une conférence
interministérielle, comme tend a I’ é&ablir la décision du Ministre des Affaires sociales
acceptant le remboursement duvaccin ENGERI X-B Junior; qu’ ellefait valoir encoreque
laréférence a une politique décidée lors d’ une conférence interministérielle ne constitue
nullement un élément social ou budgétaire, ni un critere objectif et vérifiable faisant
I’objet d’ une publication appropriée, tel qu’ exigédans|’ article 100, 8 3, del’ arrétéroyal
du 21 décembre 2001, précité, et dans!’ article 6.6 de ladirective 89/105/CEE; quen’ est
pas davantage de nature sociale ou budgétaire, et est au surplus partiellement inexact,
I’argument selon lequel les composants du vaccin seraient déja remboursés;

Considérant que la partie adverse fait observer que la requérante n’a pas
reproduit le texte exact de I article 6, 8 6, de la Directive 89/105/CEE, qui n’est pas
applicable en I’ espéce dés lors que la décision attaquée n'a pas pour objet d exclure le
médicament incriminé et moins encore une catégorie de médicaments de la liste des
gpécialités pharmaceutiques remboursables, mais qu'il s'agit uniquement de ne pas
rembourser un vaccin combiné; qu’ elle affirme que les aspects sociaux et budgétaires
permettant au ministre de s écarter de la proposition définitive de la Commission sont
laissés a son appréciation, que celui-ci dispose d’ éléments defait et de droit étrangersou
différents de ceux gque posséde le Conseil technique des spéciaités pharmaceutiques ou
la Commission de remboursement des médicaments et qu’il S agit donc d’ une question
d’ opportunité échappant au controle de la Iégalité, gu’en |'espece, la motivation du
ministre repose sur des éléments sociaux puisqu’ il a été constaté que, bien que différents
vaccins fussent rembourses, le taux de vaccination demeurait faible, de telle sorte que,
pour le futur, des campagnes de vaccination ont été organisées visant certains groupes
déterminés d’ affections comme |’ hépatite B ou la méningite C, que, pour donner le
maximum d’ effets a cette politique de vaccination, I’ Etat fédéral et les Communautés se
sont accordés lors d’ une conférence interministérielle relative ala santé publique sur un
schéma de base de vaccination a mettre en oeuvre dans tout le pays, que seuls sont
remboursables certains vaccins déterminés selon une procédure et dans les limites du
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budget prévu par I Etat fédéral, que le Ministre des Affaires sociales ne souhaite pas
compromettrelacampagne de vaccination en décidant unilatéralement leremboursement
d un vaccin déterming;

Considérant qu’en vertu de I'article 100, 8§ 3, de I'arrété roya du 21
décembre 2001, précité, la décision attaquée devait étre motivée en laforme et que la
partie adverse ne pouvait s écarter de la proposition définitive de la Commission de
remboursement des médicaments que sur labase d’ éléments sociaux ou budgétaires, ou
sur la base d’ une combinaison de ces éléments;

Considérant que la décision attaguée porte comme premier motif que "les
composants de ce médicament sont déjaremboursesindividuellement”; que I’ exactitude
de cette affirmation est contestée par larequérante qui adéposé, en annexe a sarequéte,
des pieces qui tendent a établir que tous les composants du vaccin litigieux ne sont pas
remboursés en Belgique; que, faute pour la partie adverse de prouver qu'il en serait
autrement, cette premiere proposition de lamotivation de la décision attaguée doit étre
considérée comme inexacte et , des lors, contraire al’ article 100, 8 3, de I’ arrété royal
du 21 décembre 2001, précité;

Considérant que la décision attaguée porte comme second motif que: "La
conférence interministérielle santé publique s est prononcée en faveur d’ une politique
uniforme de vaccination de base a établir entre les communautés et le gouvernement
fédéral. Afinde ne pasinfluencer lesnégociationsfutures, je neréponds pas positivement
a votre demande"; gu'en ce qui concerne "la conférence interministérielle santé
publique", nefigure parmi les pieces de la procédure que le procés-verbal d’ une réunion
du 24 juin 2002 d'un groupe de travail "vaccinations', dont il ressort que la position
commune relative aux principes de base en matiére de vaccination était appelée a étre
confirmée par un protocole d’ accord ou par un accord de coopération, et qu’ elle n’ avait
donc qu'un caractére préparatoire; que ce proces-verbal fait ressortir que la partie
adverse a pu affirmer que la conférence interministérielle s était prononcée en faveur
d’'une politique de vaccination de base a établir entre les Communautés et le
gouvernement fédéral; que cependant, ¢’ est sansjustification suffisante, tiréed’ ééments
sociaux ou budgétaires, que la partie adverse a refusé de répondre positivement a la
demande de la requérante; que les explications communiquées par la partie adverse a
I’ audience ne peuvent suppléer al’insuffisance de la motivation de la décision attaquée;
gu’ en sa seconde proposition, celle-ci N’ est pas conforme al’ article 100, § 3, del’ arrété
royal du 21 décembre 2001, précité;
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Considérant qu'’il résulte de ce qui précéde que le moyen est manifestement
fondé entant qu'il est pris de laviolation de I article 100, 8§ 3, de I'arrété royal du 21
décembre 2001, précité; qu’ en conségquence, le recours en annulation est manifestement
fondé; qu'il 'y apluslieu, deslors, de statuer sur la demande de suspension,

DECIDE:
Article 17,

Est annuléeladécision du Ministre des Affaires sociales du 27 juin 2002 qui
refuse d'inscrire le médicament INFANRIX HEXA sur la liste des spécialités
pharmaceutiques remboursables.

Article 2.
II 'y apluslieu de statuer sur la demande de suspension.

Article 3.

Les dépens, liquidés a la somme de 175 euros, sont mis a la charge de la
partie adverse.

Ains prononcéaBruxelles, en audience publiquedelaV € chambre, leonze
décembre deux mille deux par :

MM. LEWALLE, Conseiller d'Etat, président f.f.,
HARMEL , Greffier.

Le Greffier, Le Président f.f.,

P. HARMEL P. LEWALLE.
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