KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste kaner, op
24 decenber 1999 door de
M ni st er van Econom e ver zocht
hem binnen een termjn van

ten hoogste drie dagen, van
advi es te di enen over een ont-
werp van mnisterieel besluit
“tot W jziging van het mnis-
terieel besl uit van
25 februari 1997 tot verl aging
van de prijzen van sonm ge
terugbet aal bare genees-
mi ddel en", heeft op
28 decenber 1999 het vol gende
advi es gegeven :

L. 29.758/1

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem ére cham
bre, saisi par le Mnistre de
| ' Econom e, le 24 décenbre
1999, d'une denmande d'avis,
dans un dél ai ne dépassant pas
trois jours, sur un projet
darrété mnistériel "nodi-
fiant |"arrété mnistériel du
25 février 1997 di m nuant |es
prix de certains médi canents
remboursabl es", a donné le
28 décenbre 1999 ['avis sui-
vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecoor-
di neerde wetten op de Raad van State, noeten in de advies-
aanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van het
spoedei sende kar akter ervan.

I n het onderhavige geval wordt het spoedei sende
kar akter genotiveerd als vol gt

"- |"arrété s'inscrit dans |le cadre des nmesures qui
ont été décidées par le Conseil des Mnistres en
vue de la fixation du budget 2000 dans | e secteur
des soins de santé; qu'a ce titre, il doit entrer
en vigueur le ler avril 2000 au plus tard (1),

- |"arrété doit pernmettre la réalisation d'une
économe globale de 900 mllions; que celle-ci,
avec les autres nmesures qui ont été deéci dées est
i ndi spensabl e pour atteindre |'équilibre du budget
du secteur des soins de santé,

- il faut avertir au plus toét |es opérateurs éco-
nom ques de cette nesure, notamment pour |eur
pernettre d' apporter les nodifications qu
s'inposent sur |es conditionnenments concernés".

Al hoewel de Raad van State, afdeling wetgeving,
niet over alle feitelijke gegevens beschikt die nodig zijn
om zi ch een nauwkeuri g oordeel te vornmen ontrent de aange-
haal de notivering, neent hij er niettemn te noeten op
W jzen dat, ingeval toepassing wordt genmmakt van het
bepaalde in artikel 84, eerste lid, 2°, van de geco0r-
di neerde wetten op de Raad van State, de in de aanhef op te

(1) De beoogde datumis wellicht, zoals ook in de notivering
van het spoedei sende karakter van het ontwerp
L. 29.757/1 wordt aangegeven, die van 1 nmart 2000 en
niet die van 1 april 2000.
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nemen noti veri ng nader hand op haar deugdelijkheid zal kunnen
wor den getoetst door zowel de Raad van State, afdeling
adm nistratie, als de hoven en de rechtbanken.

Met toepassing van het bepaalde in artikel 84,
tweede |id, van de gecootrdi neerde wetten op de Raad van
State, heeft de afdeling wetgeving zich in hoofdzaak beper kt
tot "het onderzoek van de rechtsgrond, van de bevoegdheid
van de steller van de handel i ng, al snede van de vraag of aan
de voorgeschreven vornverei sten i s vol daan".

Dat onderzoek noopt tot het nmaken van de vol gende
opner ki ngen.

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTVERP

1. De wjzigingen die het om advies voorgel egde
ontwerp beoogt aan te brengen in het mnisterieel besluit
van 25 februari 1997 tot verlaging van de prijzen van
sonm ge terugbet aal bare geneesm ddel en, strekken ertoe om
nmet ingang van 1 naart 2000, de prijzen van bepaal de genees-
m ddelen die in dat besluit worden bedoeld, te verlagen
(artikel 1 van het ontwerp). Tevens wordt de vernel ding
aangepast van het adres van de overheidsdi enst waaraan,
overeenkonstig artikel 3 van het voornelde besluit van
25 februari 1997, sonm ge gegevens net betrekking tot de



CE - 4 - L. 29.758/1

condi tionering noeten worden neegedeeld (artikel 2 van het
ont wer p) .

De artikelen 3 tot 5 van het ontwerp bevatten een
aantal autonone bepalingen, waarin wordt afgeweken van de
regeling die inzake de verlaging van de prijzen van sonm ge
geneesm ddel en is vervat in artikel 1 van het ontwerp. De
voornelde afwijking geldt voor "de specialiteiten net
actieve bestanddelen die sedert neer dan 15 jaar zijn
terugbetaald (...), wanneer zij werden toegelaten om op de
mar kt te worden gebracht in nieuwe gal enische vornen, die
een substanti él e verbetering bijbrengen ten opzichte van de
best aande vormen". Vereist is dat de betrokken speciali-
teiten zijn opgenonen op een door de Mnisters van Econom e
en van Soci al e Zaken "op conform advi es van de Door zi chti g-
hei dsconm ssie" op te stellen lijst (artikel 3, eerste lid,
van het ontwerp).

2. De al dus ontworpen regeling vindt een vol doende
rechtsgrond in artikel 317 van de progranmawet van
22 decenber 1989. Deze wetsbepaling maakt de mnister
bevoegd om maxi munprijzen vast te stellen "in het al geneen
voor de door hem aangedui de cat egori én van geneesn ddel en"
Lui dens dezel fde bepal i ng nogen deze prijzen | ager zijn dan
de prijzen toegepast op de datum van zijn beslissing.
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ALGEMENE COPMERKI NGEN

1. De begrijpelijkheid en de toegankelijkheid van de
ontworpen regeling zouden ernee zijn gebaat indien alle
onderdel en ervan in het mnisterieel besluit van 25 februari
1997 tot verlaging van de prijzen van somm ge terugbetaal -
bare geneesm ddel en, zouden worden ingevoegd, inclusief de
afwi j kende regeling die is opgenonen in de artikelen 3 tot 5

van het ontwerp (1). Qo die wijze zou bovendi en worden
voor komen dat ondui delijkheid ontstaat ontrent de precieze
draagw jdte van de afw jkende regeling. Er zou inmmers

kunnen worden getw jfeld aan de juiste betekenis die noet
wor den gehecht aan de woorden "van de toepassing van dit

besluit uitsluiten", in artikel 3, eerste |lid, van het
ont wer p.
2. Ut arti kel 3 van het ontwerp valt af te | ei den dat

de M ni ster van Soci al e Zaken nee dient in te staan voor het
opstellen van de betrokken |ijst van specialiteiten. Het
zou getuigen van zin voor een behoorlijk bestuur indien de
ontworpen regeling nede zou uitgaan van de voornelde
m ni ster.

(1) De artikelen 3 tot 5 van het ontwerp zouden, bijvoor-
beeld, tot drie nieuwe artikelen 2quater, 2quinquies
en 2sexi es van het mnisterieel besluit van 25 februar
1997 kunnen wor den ongewer kt .
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Bl JZONDERE OPMERKI NGEN

Aanhef

Aangezi en door de ontworpen regeling, rechtstreeks
of onrechtstreeks, de ontvangsten kunnen worden beinvl oed,
zal deze, overeenkonstig de artikelen 5, 2°, en 14, van het
koninklijk besluit van 16 novenber 1994 betreffende de
adm ni stratieve en begrotingscontrol e, aan de vooraf gaande
akkoordbevinding van de Mnister van Begroting en om
voor af gaand advi es aan de inspecteur van financi én noeten
wor den voor gel egd.

De aanhef van het ontwerp zal er npeten van doen
blijken dat de twee voornelde vornvoorschriften werden
nagel eef d.

Artikel 1

1. In de inleidende zin van artikel 1 van het ontwerp
noet ook het wi | zigende besluit van 17 decenber 1998 wor den
ver nel d.

2. Om t aal kundi ge redenen, schrijve nmen in de Franse
tekst van het ontworpen artikel 2ter, 8§ 2, "sur |a base de
["article 1¢" in plaats van "sur base de |'article 1°¢".
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Arti kel 2

Er kan nee worden volstaan artikel 2 van het
ontwerp te laten aanvangen als volgt : "In artikel 3 van
het zel fde besluit, worden de woorden ...".

Arti kel 3

1. In verband net artikel 3, doch ook net de arti-
kelen 4 en 5, dient de al genene opnerking sub 1 in herin-
nering te worden gebracht.

2. In artikel 3, eerste |lid, worden in de Nederl andse
tekst de woorden "conform advies" beter vervangen door de
woor den "eensl ui dend advi es" of "gelijkluidend advies".

3. Er is een gebrek aan overeenstemm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst van de inleidende zin van
artikel 3, derde lid, van het ontwerp. War in de Neder-
| andse tekst wordt geschreven " m nstens één van de

vol gende voorwaarden ...", heeft de Franse tekst het over
! au noi ns deux des criteres suivants ..

Artikel 4

| n over eenst enm ng net de term nol ogi e di e voor kot
inhet tewjzigen mnisterieel besluit van 25 februari 1997
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en in somm ge andere bepalingen van het om advi es voorge-
| egde ontwerp, noet in de Nederlandse tekst van artikel 4
het woord "verm nderd" worden vervangen door het woord
"ver| aagd".

Artikel 5
1. Artikel 5 van het ontwerp - waarvan het eerste lid
in de Nederlandse tekst verkeerdelijk verw st naar "het
mnisterieel besluit van 27 februari 1997" - zal, neer nog

dan voor de artikelen 3 en 4 van het ontwerp het geval is,
redactioneel grondig noeten worden herwerkt ingeval wordt
ingegaan op de in dit advies gedane suggestie tot het
opnenen van, onder neer, die bepaling in het mnisterieel
besluit van 25 februari 1997.

2. Er mag worden opgenerkt dat het in een normatieve
tekst niet gebruikelijk is te verwijzen naar een "K B.".
Men schrijve derhal ve i n de Nederl andse tekst van arti kel 5,
derde lid : "... binnen de termjn waarin wordt voorzien
door het koninklijk besluit van ..."

Voorts noet op het einde van de Nederl andse tekst

van hetzelfde derde |lid worden geschreven : " voor
geneesm ddel en voor nenselijk gebruik".
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hY

Conforménent a |"article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi's coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les nmotifs qui en justifient |le caractere
urgent.

En | ' occurrence, |'urgence est noti vée comme suit

- |l'arrété s'inscrit dans |le cadre des nesures
qui ont été décidées par |le Conseil des M -
nistres en vue de la fixation du budget 2000
dans |le secteur des soins de santé; qu'a ce
titre, il doit entrer en vigueur le ler avri
2000 au plus tard (1),

- l'arrété doit pernettre la réalisation d une
économ e globale de 900 mllions; que celle-
ci, avec les autres nmesures qui ont été déci-
dées est indispensable pour atteindre |'équi-
i bre du budget du secteur des soins de santé,

- il faut avertir au plus tét |es opérateurs éco-
nom ques de cette nesure, notanment pour | eur
pernmettre d' apporter les nodifications qu
s' i nposent sur | es conditionnenments concernés"”.

Bi en que | e Consei |l d' Etat, section de | égi sl ation,
ne dispose pas de tous les élénents de fait voulus pour
apprécier avec précision la notivation susnmentionnée, il

estine devoir néannmoins rappeler que lorsqu' il est fait
application de I|'article 84, alinéa ler, 2°, des lois
coordonnées sur |le Conseil d Etat, |'adéquation de la

notivation a reproduire dans |le préanbule pourra étre

(1) De beoogde datumis wellicht, zoals ook in de notivering
van het spoedei sende karakter van het ontwerp
L. 29.757/1 wordt aangegeven, die van 1 nmart 2000 en
niet die van 1 april 2000.



DV - 10 - L. 29.758/1

contrdél ée a posteriori, tant par |le Conseil d' Etat, section
d' adm nistration, que par les cours et tribunaux.

En application de |"article 84, alinéa 2, des lois
coordonnées sur | e Conseil d' Etat, |a section de | égislation
s'est essentiellenent limtée a "l'examen du fondenent
juridique, de | a conpétence de |'auteur de |'acte ainsi que
de | ' acconplissenment des fornalités prescrites”.

Cet exanen requiert de fornuler |es observations
sui vant es.

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

1. Les nodifications que |le projet soums pour avis
entend apporter a |'arrété mnistériel du 25 février 1997
di m nuant | es prix de certains médi canents renbour sabl es ont
pour objet de dimnuer les prix de certains médicanents
visés par cet arrété a partir du ler mars 2000 (article 1ler
du projet). L'arrété en projet indique en outre | a nouvelle
adresse du service public auquel certaines données rel atives
au conditionnenent doivent étre notifiées conforménent a
|"article 3 de |'arrété du 25 février 1997 précité (arti-

cle 2 du projet).
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Les articles 3 a5 du projet contiennent un certain
nonbr e de di sposi tions autonones qui dérogent a |l a régl enen-
tation prévue a |'article ler du projet en matiére de
dimnution des prix de certains nedi canents. Cette déroga-
tion susvisée s'applique aux "spécialités contenant des
substances actives renboursées depuis plus de 15 ans si
elles ont été autorisées a étre mi ses sur | e marché dans des
formes gal éni ques nouvel |l es qui apportent une anglioration
substantielle par rapport aux fornes existantes". Les
spécialités concernées doivent figurer sur une liste qui
sera dressée par les Mnistres de |' Econonmi e et des Affaires
sociales "de | "avis confornme de | a conm ssi on de transparen-

ce" (article 3, alinéa ler, du projet).

2. Les dispositions en projet trouvent un fondenent
| égal suffisant dans |'article 317 de la |oi-progranme du
22 décenbre 1989. Cette disposition |égale habilite le
mnistre a "fixer des prix nmaxima en général pour |es
cat égori es de nedicanents qu'il désigne". Selon cette néne
di sposition, ces prix peuvent étre inférieurs aux prix
appliqués a |l a date de sa déci sion.

OBSERVATI ONS GENERALES

1. Dans |'intérét delalisibilité et de |'accessibi-
l[ité de la réglenentation en projet, il serait préférable
d insérer toutes ses dispositions, y conpris la régle



DV - 12 - L. 29.758/1

dérogatoire prévue aux articles 3 a 5 du projet (1), dans
["arrété mnistériel du 25 février 1997 dimnuant |les prix
de certains nedi canents renboursables. De la sorte, toute
équi voque sur |l a portée précise de |la dérogation serait en
outre écartée. On pourrait en effet se poser des questions
quant a la signification exacte des nots "exclure du chanp
d application du présent arrété" a l'article 3, alinéa ler,
du projet.

2. Il se déduit de |'article 3 du projet que le
Mnistre des Affaires sociales est égalenment chargé de
dresser la liste de spécialités en question. Associer le
mnistre précité au régine en projet, serait faire preuve de
bonne adm ni strati on.

OBSERVATI ONS GENERALES

Pr éanbul e

Dées lors que la réglenmentation en projet peut
i nfluencer directenent ou indirectenent |les recettes, elle
devra, conforménent aux articles 5, 2°, et 14, de |'arrété
royal du 16 novenbre 1994 relatif au contrdle admnistratif
et budgétaire, étre soum se a | 'accord préalable du Mnistre
du Budget et a |'avis préalable de |'inspecteur des finan-
ces.

(1) Les articles 3 a 5 du projet pourraient, par exenple,
étre remani €és en trois nouveaux articles de |'arrété
mnistériel du 25 février 1997, a savoir les arti-
cl es 2quater, 2quinquies et 2sexies.
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Le préanbul e du projet devra indi quer que | es deux
formalités précitées ont été acconplies.

Article 1ler

1. La phraselimnairede|l"article ler du projet doit
égal enent nmentionner |'arrété nodificatif du 17 décenbre
1998.

2. Par souci de correction de la |angue, on écrira a
|"article 2ter, 8 2, en projet, "sur |la base de |'arti-
cle ler" au lieu de "sur base de |'article ler".

Article 2

Il pourrait suffire de rédiger |le début de |"arti-

cle 2 du projet comre suit : "Al'article 3 du méne arréte,
les mots ...".

Article 3
1. En ce qui concerne |'article 3 ainsi que Iles
articles 4 et 5 il y aurait lieu de rappeler |'observation

général e sous 1.
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2. Al'article 3, alinéa ler, du texte néerlandais,
il serait préférable de renplacer |es nmots "conform advi es”
par |'expression "eensluidend advies" ou "gelijkluidend
advi es".

3. Dans la phrase introductive de |'article 3,
alinéa 3, du projet, il y a une discordance entre le texte
francais et le texte néerlandais. Alors que le texte
néerl andais porte " mnstens één van de vol gende

voorwaarden ...", le texte francais fait état de "... au
noi ns deux des critéres suivants ..."

Article 4

En confornmté avec la term nol ogi e enpl oyée dans
|"arrété mnistériel du 25 février 1997, dont |a nodifica-
tion est envi sagée, et dans certaines autres di spositions du
projet soums pour avis, il faudrait renplacer, dans le
texte néerlandais de |"article 4, le not "verm nderd" par |le
not "verlaagd".

Article 5

1. Plus encore que les articles 3 et 4 du projet, |

faudra remani er en profondeur |'article 5 du projet - dont
["alinéa ler du texte néerlandais vise erronément "het
mnisterieel besluit van 27 februari 1997" - si |'on retient
la suggestion formul ée dans le présent avis d'intégrer,

not amrent, cette disposition a |'arrété mnistériel du
25 février 1997,
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2. Il convient de noter que, dans un texte normatif,
| "usage recommande de ne pas enployer le sigle "K B." pour
désigner un arrété royal, dans | a version néerlandai se. On
écrira des lors dans le texte néerlandais de |'article 5,
alinéa 3: " bi nnen de term jn waarin wordt voorzi en door
het koninklijk besluit van ...".

Par ailleurs, il faudrait écrire, alafin du texte

néerl andais du nméne alinéa 3 : "... voor geneesni ddel en voor
mensel i j k gebrui k".
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren D. VERBI EST,
Messi eurs
M VAN DAMVE
J. SMETS,
Mevr ouw A. BECKERS,
Madane

De overeenstenmm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H M VAN DAMVE

Het verslag werd uitgebracht
door de H P. DEPUYDT, eerste
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
toegelicht door de H H COLIN,
adj unct-referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS

16 - L. 29.758/1

La chanbre était conposée de

kamervoorzitter
pr ési dent de chanbre,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

griffier,
greffier.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
contréle de M M VAN DAMME

Le rapport a été présenté par
M P. DEPUYDT, prem er auditeur.
La note du Bureau de coordi nation

a éeté reédigée et exposée par
M. H. COLI N, réf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

D. VERBI EST



