CONSEI L D ETAT, SECTI ON D ADM NI STRATI ON.

ARRET

n° 87.326 du 16 nmai 2000

A. 88. 466/ VI - 15. 355

En cause : | a Soci été anonyne NOVARTI S PHARMA,

ayant élu domicile chez

Me Xavier LEURQUI N, avocat,
avenue Loui se 390/ 12

1050 Bruxelles,

contre :
| ' Etat bel ge, représenté par
le Mnistre des Affaires soci al es,

ayant élu domicile chez

Mes Eric G LLET, Luc DEPRE et
Patrick THI EL, avocats,

boul evard Brand Wiitl ock 30
1200 Bruxell es.

LE PRESI DENT F. F. DE LA VI® CHAMBRE DU CONSEI L D ETAT,
SI EGEANT EN REFERE

Vu | a denmande introduite le 15 décenbre 1999 par
| a Soci été anonyne NOVARTI S PHARVA qui tend a |a suspen-
sion de | 'exécution de |'arrété mnistériel du 25 novenbre
1999 nodifiant la liste jointe a |"arrété royal du 2
septenbre 1980 fixant les conditions dans |esquelles
| " assurance obligatoire contre la naladie et |'invalidité
intervient dans | e colt des spécialités pharnmaceuti ques et
produits assimlés, publié au Mniteur belge du 30 no-
venbre 1999;
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Vu | a requéte introduite simultanénment par |a néne
requérante, qui demande |'annul ation du nméne acte;

Vu | a note d' observations et |e dossier adm nis-
tratif de |a partie adverse;

Vu le rapport de M PAUL, auditeur au Conseil
d' Etat;

Vu | ' ordonnance du 5 mai 2000 fixant |'affaire a
| ' audi ence du 16 nmai 2000 a 10. 00 heures;

Vu la notification du rapport et de |'ordonnance
de fixation aux parties;

Rapport fait par M LEWALLE, conseiller d' Etat;

Entendu, en leurs observations, Me X LEURQU N,
avocat, conparaissant pour la partie requérante, M L.
DEPRE, avocat, conparaissant pour |la partie adverse;

Ent endu, en son avis conforne, M PAUL, auditeur;

Vu le titre VI, chapitre Il, des lois sur le
Consei|l d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Consi dérant que les él énents de faits et de droit
nécessaires a |'exanen de |la requéte sont |es suivants :

1. La requérante a procédé, dans |le courant de
' année 1985, a la mse sur |e marché bel ge de | a spéci a-
lité pharmaceuti que dénomee " SANDI MMUN'
Cette spécialité pharmaceutique a pour principe actif une
nol écul e appel ée ciclosporine, agent inmunosuppresseur
pui ssant et sélectif utilisé dans le traitenment de pa-
tients ayant subi des transplantations d' organes ou de
noel | e osseuse ou souffrant de certaines mal adi es auto-
I nmunes.
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2. Au mlieu des années 1990, une forne gal éni que
améliorée de la ciclosporine a été mse au point et a
débouché sur | a production et |Ia comrercialisation, par |a
requérante, dans le courant du nois de mai 1996, d'une
spécialité pharmaceutique nouvelle dénonmeée "NEORAL-
SANDI MVUN" .

Sel on |l es docunments annexés a la requéte, cette
spécialité présente, conparativenent au "SANDI MMUN', I|es
avant ages suivants :

- garantie d'un effet I munosuppresseur plus constant et
d' un suivi thérapeutique du patient plus aisé;

- anélioration significative du profil de résorption;

- réduction significative du taux de rejets aigus apres
transpl antati on;

- obtention de reésultats cliniques identiques, voire
neilleurs, a la suite de |"administration de doses
i nf érieures;

- réduction du colt global du traitement des patients par
la ciclosporine, |liée au fait qu' une dose plus faible de
" NEORAL- SANDI MMUN' s' avere général enment nécessaire pour
atteindre e ménme degré d' exposition au nmédi cament que
celui obtenu avec | e "SAND MMUN'

3. Eu égard aux nonbreux avantages présentés par
| a spécialité pharmaceuti que dénonmée " NEORAL- SANDI MVIUN'
tous les patients traités jusqu alors par le biais du
nmedi cament dénomré " SANDI MMUN' ont été progressivenent
traités par cette forme anéliorée de |a ciclosporine.

4. Au terme de la conversion générale du traite-
ment de tous les patients au "NEORAL- SANDI MMUN', la
spéci al it é pharmaceuti que commerci al i sée sous | a dénom na-
tion de "SANDI MMUN' a, dans |le courant du nois d' avri
1997, été retirée du marché bel ge.
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5. En vue d' assurer |'équilibre du budget gl obal
de la sécurité sociale et, en particulier, celui du
secteur des soins de santé de |'assurance obligatoire
soins de santé et indemités, tant le |égislateur que le
gouver nenent fédéral ont, au cours des derni éres années,
adopt é une série de nesures |égislatives et réglenentai-
res.

Ainsi, un arrété royal du 17 février 1997 a nodi -
fié |"arrété royal du 2 septenbre 1980 fixant |es condi-
tions dans |esquelles |'assurance obligatoire contre la
maladie et I'invalidité intervient dans le co(t des
spéci al it és pharmaceutiques et produits assinlés.

Cet arrété nodificatif di spose respectivenent, en
son article 1° et en son article 3, conmme suit

" Art. 1°. La base de renboursenent des spécialités des
chapitres | et IV B de |'"annexe | de |'arrété royal du
2 septenbre 1980 fixant |les conditions dans |esquelles
| "assurance obligatoire contre la naladie et |'invali-
dité intervient dans | e colt des spécialités pharnaceu-
tiques et produits assimlés, dont chaque principe actif
apparait dans une spécialité qui a été renboursabl e pour
ha premere fois il y a plus de quinze ans est di m nuée
e 4%

(...)

Art. 3. En exécution de |"article ler nentionné ci-
dessus, est nodifiée conme suit, a |'annexe | de |'ar-
rété royal du 2 septenbre 1980, |'inscription des
spécialités suivantes : (...) (suit, adaptée, la liste
des différentes spécialités pharmaceuti ques concernées
par ;a nmesure de réduction de |eur base de renbourse-
ment).".

L'article 2, 2), de ce néne arrété nodificatif a,
par ailleurs, rétablit dans |'arrété royal du 2 septenbre
1980, précité, un article 5, c), rédigé en ces ternes :

c) La base de renboursenent des spécialités des chapi -

tres | et 1V B de |I'annexe | dont chaque principe actif
apparait dans une spécialité qui a été renboursabl e pour
ha premere fois il y a plus de quinze ans est di mnué
e 4%
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La dimnution nmentionnée ci-dessus est applicable
annuel | enent au ler janvier pour |les spécialités qui au
courant de |'année précédente répondent a la condition
ci-dessus et pour laquelle la dimnution précitée n'a
pas encore éteée appliquée.

Si la base de renboursenent dimnuée précitée est
utilisée conme base de conparai son pour une spécialité
qui n'est pas visée par la dimnution précitée, il est
tenu conpte alors de |a base de renboursenent divisée
par 0, 96".

6. La disposition réglenmentaire précitée a, en
vertu de |"article ler de |'arrété royal du 10 feévrier
1999 nodifiant |'arrété royal du 2 septenbre 1980 fi xant
les conditions dans |esquelles |'assurance obligatoire
contre la naladie et |'invalidité intervient dans |e codt
des spécialités pharmaceuti ques et produits assimlés, été
renpl acée par |la disposition suivante :

" ¢) La base de renboursenment des spécialités des chapi-
tres | et 1V B de |I'annexe | dont chaque principe actif
apparait dans une spécialité renmboursable il y a plus de
qui nze ans et qui ont déj a subi une baisse de prix dans
' e courant des années 1997 et 1998 doit étre di m nuée de
4, 2% au ler février 1999.

Une dim nution de 8% est applicable senestriellenent a
partir du ler juillet 1999 pour | es spécialités dont, au
cours du senestre précédent, chaque principe actif
apparait dans une spécialité renboursable pour Ila
premere fois il y a plus de quinze ans et pour |es-
quel I es aucune dimnution a été appliquée.

Si |la base de renboursenent dimnuée précitée sert de
base de conparai son pour une spécialité qui n'est pas
visée par la dimnution précitée, il est tenu conpte
dans ce cas de la base de renboursenent divisée par
0,92."

7. Parallelenment aux nesures précitées de réduc-
tion de |a base de renboursenent des spécialités pharna-
ceutiques concernées ont égalenent été adoptées des
nesures tendant a assurer |a réduction du prix de vente de
ces ménes spécialités.

Ces nesures sont contenues dans |'arrété m ni st é-
riel du 25 février 1997 dimnuant les prix de certains
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medi canent s renboursabl es qui di spose respectivenent, en
ses articles ler, 2 et 2bis comme suit

" Art. ler. Le présent arrété s'applique aux nedicanents
visés a |l'article ler de |'arrété royal du 17 février
1997 nodifiant |"arrété royal du 2 septenbre 1980 fi xant
| es conditions dans |esquelles |'assurance obligatoire
contre la naladie et |'invalidité intervient dans le
chg des spécialités pharnmaceuti ques et produits assi-
milés.

Les nedi caments concernés sont repris dans la liste
annexée a |'arrété royal précité du 17 février 1997.

Art. 2. 8 ler. Les prix des nedicanents visés a |"arti-
cle ler doivent étre di mnués de 4% au ler mars 1997.

8 2. Les prix des medicanments ultérieurement ajoutés a

la liste établie sur base de |"article ler de |'arréte

royal précité du 17 février 1997 doivent baisser de 4%

| e prem er jour du deuxi ene nois qui suit celui au cours

guFuel la liste nodifiée aura été publiée au Moniteur
el ge.

8 3. La baisse de prix doit étre calcul ée sur les prix
de vente ex-usine réellenment appliques, T.V.A non
conpri se.

Art. 2bis. 8 ler. Les prix des nedicanments ayant déja
subi, en application de |"article 2, une bai sse de prix
dans | e courant des années 1997 et 1998, doivent étre
di m nués de 4,2% au ler février 1999.

8 2. Les prix des médi canents qui, apres la publication
du présent arrété, sont ajoutés a la liste éetablie sur
base de |"article ler de |"arrétée royal précité du 17
février 1997, doivent étre dimnués de 8% Cette baisse
de prix doit étre appliquée | e prem er jour du deuxi éne
nmois qui suit celui au cours duquel la liste nodifiée
aura éteé publiée au Mniteur belge.

8 3. Les baisses de prix visées aux paragraphes précé-
dents de cet article doivent étre cal cul ées sur les prix
de vente ex-usine réellenment appliqués, T.V.A non
conprise.".

8. Sur la base de |'article 35, 8 3, de la lo
relative a |'assurance obligatoire soins de santé et
indemités, coordonnée le 14 juillet 1994, renplacé par
|"article 101 de la loi du 25 janvier 1999 portant des
di spositions sociales, le nmnistre ayant |la prévoyance
sociale dans ses attributions a, le 25 novenbre 1999,
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adopté un arrété nodifiant la liste jointe a |"arrété
royal du 2 septenbre 1980 fixant les conditions dans
| esquel l es |'assurance obligatoire contre |la naladie et
["invalidité intervient dans |e colt des spécialités
phar maceuti ques et produits assim | és en vue d' adapter, en
exécution de |"article 5, c), alinéa 2, de ce néne arrétée,
[ "inscription dans cette néne |iste de diverses spéciali-
tés pharnmaceutiques n'ayant encore fait jusqu' alors
| ' obj et d' aucune di m nution de | eur base de renboursenent
et dont il est constaté que chacun de |l eur principe actif
est apparu ou est appel é a apparaitre, au cours du second
senestre de | ' année 1999, dans une spéci alité pharmaceuti -
que renboursable pour la premeéere fois il y a plus de
gui nze ans.

L'article ler, littera a), de cet arrété, publié
au Moniteur belge du 30 novenbre 1999, est libellé come
suit

“ Art. ler. En application de |'article 5 c¢) de |'arrété
royal du 2 septenbre 1980 fixant |les conditions dans
| esquel I es | " assurance obligatoire contre |a nal adie et
["invalidité intervient dans |le colOt des spécialités
phar maceuti ques et produits assinm | és, |'inscription des
spéci alités énunerees ci-apres est nodifiée conme suit,
al'"annexe | de |'arrété royal du 2 septenbre 1980;

a) au chapitre ler : (suit alors |'énunmération des
mul ti pl es spéci alités pharnmaceuti ques dont |'inscription
a |"annexe dudit arrété est adaptée en vue de rendre
gppl&;able a |leur base de renboursenent une dim nution
e 8%.".

Cette disposition, qui fait |'objet du présent
recours, n'est attaquée qu'en tant qu'elle integre la
spéci al it é pharnmaceuti que dénomee " NEORAL- SANDI MMUN' dans
la liste des spécialités pharmaceutiques dont |a base de
rembour senent est di m nuée de 8%

Consi dérant qu' aux ternes de |'article 17, 8§ 2,
alinéa 1°, des | ois coordonnées sur |le Conseil d Etat, "la
suspensi on de | ' exécuti on ne peut étre ordonnée que si des

Vir - 15.355 - 7/11



noyens sérieux susceptibles de justifier |'annulation de
|'"acte ou du réglenent attaqué sont invoqués et a condi-
tion que |'exécution inmrédiate de |'acte ou du regl ement
ri sque de causer un préjudice grave difficilenment répara-
bl e";

Consi dérant qu'en vue de justifier le préjudice
grave, difficilenent réparable que risque de lui causer
| ' exécution de |'acte attaqué, la requérante fait valoir
qgu' el l e est exposée a un préjudice qui, vu les nontants en
jeu, est grave et difficilement réparable; qu'elle sou-
tient que | a réduction envisagée de | a base de renbourse-
ment du nedi cament " NEORAL- SANDI MMUN' vi sé, étant donneé
| "inportance de sa production, est de nature a conpronet-
tre de maniere irréparable son équilibre financier;
qu' elle affirme que la vente de ce neédicanent, qu'elle
qualifie de "produit phare", représente a elle seule plus
de 10% de son chiffre d' affaires; qu'elle produit des
rapports annuels qui font apparaitre des résultats nets
négatifs de | 'ordre de noins 281 mllions BEF pour 1997 et
de moins 295 mllions BEF pour 1998, |e rapport de 1998
i ndi quant que "cette perte porte le résultat reporté de |la
société a - 180 mllions BEF"; qu'elle soutient encore
que, nmal gré sa vol onté de dével opper ses activités comer-
ciales en 1999, elle n"a pu atteindre ce résultat, par
suite, notament, de |'application de cotisations sur |e
chiffre d affaires des médi canents renboursabl es, fixeées
a nouveau a 4% pour |'année 1999 en vertu de la |loi du 25
janvier 1999; qu'elle affirnme encore que ses capitaux
propres, qui s'élevaient a 934.826.044 BEF en 1997, se
sont réduits a 639.825.823 BEF en 1998, devraient conti-
nuer |eur "chute vertigineuse" en 1999 et bai sser encore
en 2000 du fait de |'application de |'acte attaqué;

Consi dérant que la requérante fait valoir, au
surplus, qu' elle est exposée a un "préjudi ce par répercus-
sion" puisque |"application de |'acte attaqué risque de
nuire a la santé publique en général et de |éser les
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intéréts des patients qui ont besoin du "NEORAL- SANDI MMUM'
en particulier, |la cessation de | a commerci alisation de ce
nmedi canent sur | e nmarché bel ge constituant "une catastro-
phe pour ses utilisateurs”, aucun autre nedicanent ne
pouvant lui étre substitué; qu' elle affirne que | e nédi ca-
ment "PROGRAFT", en particulier, ne pourrait étre utiliseé
a cet effet, son profil de tol érance étant différent du
" NEORAL- SANDI MMUN' et |es conditions de son renboursenent
étant de nature a causer tant aux patients qu' a |la sécu-
rité sociale, conpte tenu du colt du traitenent, un
préjudice de |'ordre de 2 mlliards de francs; qu' elle en
conclut que le préjudice doit étre reconnu grave et
difficilenment réparable d' autant plus qu'il nenace le
droit a la santé garanti par |"article 23 de |a Constitu-
tion;

Consi dérant que le risque de préjudice dont fait
état la requérante est, selon les ternes nénes de sa
requéte, de nature pécuniaire; qu un préjudice de cette
nature ne peut étre qualifié de grave et difficilenent

réparabl e que si, par son inportance, il nmenace |a requé-
rante dans son existence néne, |'expose a la faillite ou
en tout cas, s'il la contraint a cesser de mani ére défini -

tive une part inportante de ses activitées;

Consi dérant qu'il ne ressort pas des piéces de |la
procédure que |'exécution de |a disposition attaquée soit
de nature a placer la requérante dans une telle situation
de péril puisqu'en effet, d une part, les pertes financie-
res dont elle fait état se rapportent aux années 1997 et
1998 et ne sont donc pas directenent liées a |'application
de |'acte attaqué, celui-ci, conpte tenu de | a date de son
entrée en vigueur, ne pouvant avoir d'incidence qu'au
cours de |'exercice conptable 2000 et que, d' autre part,
la requérante elle-méme reconnait que les reésultats
négatifs portant sur |es exercices conptables 1997 et 1998
sont principalement dds a |'augnentation de la taxe
annuelle sur le chiffre d affaires ainsi qu' aux frais

Vir - 15.355 - 9/11



inhérents a | ' absorption de deux soci étés actives dans |le
domai ne pharmaceutique; qu' au surplus, le rapport de
gestion de la requérante relatif a |'exercice conptable
1998 ne qualifie plus |le "NEORAL- SANDI MMUN' de produit
prioritaire, ce qui tend a établir que ce nedi canent ne
constitue plus actuell enent une spécialité pharmaceutique
i ndi spensable a sa croissance ou a son équilibre finan-
cier;

Consi dérant, par ailleurs, qu'a |e supposer
i nvocabl e dans | es circonstances de | ' espéce, |e préjudice
auquel seraient exposés par répercussion l|les patients
traités par |e "NEORAL- SANDI MMUN' ne parait pas suffisa-
nmrent établi; qu' en effet, il n'apparait pas que |'acte
attaqué oblige les patients ayant recours au "NEORAL-
SANDI MMUN' a supporter une partie, si mininme soit-elle, du
colt d'achat de cette spécialité pharmaceutique; que la
requérante n' établit pas, des lors, que les patients ou
| es nmédecins prescripteurs se détourneraient, pour des
raisons de colt |lié a |'application de |'acte attaqué,
d' un médi cament qui |eur donne satisfaction et qu'ils se
verraient contraints de recourir a un autre médi cament
nettement plus onéreux; qu'au deneurant, |e risque de voir
la requérante contrainte d' abandonner |a production du
"“NECRAL- SANDI MUN' par suite de |'application de |'acte
attaqué, et le préjudice que subiraient par répercussion
la santé publique en général et les patients qui ont
besoi n du "NECRAL- SANDI MMUM' en particulier, reste incer-
taln;

Consi dérant que, faute pour la requérante d' éta-
blir que |'exécution de |'acte attaqué risque de | ui

causer un préjudice grave difficilenent réparable, la
demande ne peut étre accueillie,

DECI DE:
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Article 1°.
La demande de suspensi on est rejetée.
Article 2.

Les dépens sont réservés.

Ai nsi prononcé a Bruxelles, en audience publique
de la VI® chanbre, le seize mai deux mlle par

M  LEWALLE, conseiller d Etat, président f.f.
M®  ROBA, greffier assung.

Le Geffier ass., Le Président f.f.,

N. ROBA. P. LEWALLE
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