KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet geving, eerste kaner, op
14 januari 2000 door de
M nister van Sociale Zaken
verzocht hem binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen

over een ontwerp van koni nk-
l[ijk besluit "tot wjziging
van het koninklijk besluit van
7 mei 1991 tot vaststelling
van het persoonlijk aandeel
van de rechthebbenden in de
kosten van de in het raam van
de verplichte verzekering voor
geneeskundi ge verzorging en
ui t keringen ver goedbar e f ar ma-
ceuti sche ver st rekki ngen",
heeft op 20 januari 2000 het
vol gende advi es gegeven :

L. 29.792/1

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 e Mnistre des
Af faires soci al es, l e
14 janvi er 2000, d' une demande

d'avis, dans un délai ne dé-
passant pas trois jours, sur
un projet darrété royal
“modifiant |'arrété royal du
7 mai 1991 fixant |[|'inter-
vention per sonnel | e des

bénéficiaires dans | e colt des
fournitures phar maceut i ques
renbour sabl es dans | e cadre de
| "assurance obligatoire soins
de santé et indemités", a
donné le 20 janvier 2000
| "avi s 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 advi esaan-
vraag de redenen wor den opgegeven tot staving van het spoed-
ei send karakter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om

spoedbehandel i ng genoti veerd door de onstandi ghei d dat

t weede

|"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 mars 2000 au plus tard;

|"arrété doit pernmettre la réalisation d'une
économ e globale de 110 millions de francs; que
celle-ci, avec les autres nmesures qui ont été
déci dées est indi spensable pour atteindre |'équi-
i bre du budget du secteur des soins de santé;

il faut avertir au plus tot |es opérateurs écono-
m ques de cette nmesure, notamment pour |eur per-
nmettre d' apporter | es nodifications qui s'inposent
sur |les conditionnenments concernés".

Met toepassing van het bepaalde in artikel 84,

lid, van de gecoordineerde 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".
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Dat onderzoek noopt tot het naken van de vol gende
opner ki ngen.

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWVERP

1. De wjzigingen die het ontwerp beoogt aan te
brengen in het koninklijk besluit van 7 nmei 1991 tot
vaststelling van het persoonlijk aandeel van de recht-
hebbenden i n de kosten van de in het raamvan de verplichte
ver zekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
ver goedbar e farmaceuti sche ver st rekki ngen, konen i n essentie
neer op wat vol gt

- het persoonlijk aandeel van de rechthebbenden in de
kostprijs van sonmm ge farmaceutische specialiteiten,
waar onder de generi sche geneesm ddel en, wordt verm nderd
(artikel 1 van het ontwerp);

- de i ndexeringsregeling van arti kel 2bis van het koni nk-
l[ijk besluit van 7 nmei 1991 wordt vervangen door een
ni euwe regel i ng waari n wordt uitgegaan van een koppel i ng
aan de gezondhei dsindex (artikel 2 van het ontwerp).

2. De ontwor pen regeling vindt een vol doende rechts-
grond in de onderscheiden | eden van arti kel 37, 8 2, van de
wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundi ge
verzorging en uitkeringen, gecooOrdineerd op 14 juli 1994,
zoals die bepaling recent werd gewjzigd bij de wet van
24 decenber 1999 houdende soci al e en diverse bepalingen.
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Luidens artikel 37, § 2, eerste lid, van de
gecoor di neerde wet, kan een gedeelte van de kostprijs van de
in artikel 34, eerste lid, 5°, van dezelfde wet, bedoel de
verstrekkingen (1) voor rekening van de rechthebbenden
wor den gel aten, onder de voorwaarden die de Koning bepaalt
bij een in de Mnisterraad overlegd besluit.

Artikel 37, 8 2, tweede Iid, van de gecodrdi neerde
wet, bepaalt dat de Koning, bij een in de Mnisterraad
overlegd besluit, het persoonlijk aandeel voor de in
artikel 34, weerste lid, 5°, c¢), van dezelfde wet (2),
bedoel de verstrekki ngen kan verm nderen.

Artikel 37, § 2, derde |lid, van de gecodrdi neerde
wet, draagt de Koning op te bepal en onder wel ke voorwaar den
het persoonlijk aandeel kan worden afgeschaft of verm nderd
voor de in de paragrafen 1, tweede lid, en 19, van dat
arti kel bedoelde rechthebbenden op de verhoogde ver-
zekeri ngst egenoet kom ng.

(1) Bedoeld wordt het verstrekken van geneesm ddel en,
zi jnde, onder neer, de "generische specialiteiten”

(2) De in artikel 34, eerste 1lid, 5° c¢), van de
gecoordi neerde wet, bedoel de geneesm ddelen zijn "de
farmaceuti sche specialiteiten waarvan het voornaanste
wer kzaam bestanddeel niet of niet neer in Belgié
beschernd is door een octrooi of een certificaat ter
aanvul I i ng van het octrooi. |n deze onderscheiden zich
twee groepen : 1) de nerkspecialiteiten buiten octrooi;
2) de generische specialiteiten”
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ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef
1. Op het einde van het eerste |id van de aanhef noet
wor den geschreven : "..., inzonderheid op artikel 37, § 2,

gewi jzigd bij het koninklijk besluit van 16 april 1997 en
bij de wet van 24 decenber 1999;"

2. In het tweede |lid van de aanhef kan worden gere-
fereerd aan de specifieke artikelen van het koninklijk be-
sluit van 7 mei 1991 die het ontwerp beoogt te w jzigen
Daartoe vol staat het om op het einde van het betrokken lid
van de aanhef te schrijven :

"... vergoedbare farmaceuti sche verstrekki ngen, i nzonder hei d
op de artikelen 2 en 2bis, gewjzigd bij de koninklijke
besluiten van 2 septenmber 1992, 11 april 1994, 9 januari
1998, 2 decenber 1998 en 20 decenber 1999;"

3. In de aanhef van een besluit dienen enkel de
rechtens vereiste voorstellen en advi ezen te worden vernel d.
Aangezi en het ontwerp uitsluitend aan artikel 37, 8 2, van
de op 14 juli 1994 gecodrdi neerde wet uitvoering beoogt te
geven, en die bepaling niet het naleven van specifieke
vornverei sten, andere dan het overleg in de Mnisterraad,
voorschrijft, volstaat het omin de aanhef nelding te maken
van het advies van het Conité van de verzekering voor
geneeskundi ge verzorgi ng, wel k advies overeenkonstig
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artikel 15 van de wet van 25 april 1963 betreffende het
beheer van de instellingen van openbaar nut voor sociale
zekerheid en soci al e voorzorg, diende te worden i ngewonnen.

Het derde, vierde en vijfde lid van de aanhef
kunnen der hal ve worden weggel at en.

Het zesde | i d daarentegen - dat het derde |id dient
te worden - noet in de aanhef worden behouden, zij het dat
de redactie ervan dient te worden aangepast als vol gt

"Celet op het advies, uitgebracht op 8 novenber
1999 door het Comité van de verzekering voor geneeskundi ge
verzorging;".

4. In het zevende |id van de aanhef van het ontwerp,
zoal s het om advies is voorgel egd, wordt verwezen naar het
advies dat de Inspectie van Financién op 21 decenber 1999
onmrent de ontworpen regeling heeft uitgebracht. Deze
| aatste dient, overeenkonstig artikel 5  2°, van het
koninklijk besluit van 16 novenber 1994 betreffende de
adm ni stratieve en begrotingscontrole, tevens voor akkoord

te worden voorgel egd aan de M nister van Begroting. In de
aanhef van het ontwerp noet dan, overeenkonstig artikel 22,
eerste lid, van het voornelde koninklijk besluit van

16 novenber 1994, worden verwezen naar dat akkoord, net
vernel di ng van de datum waarop het is verleend.
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Artikel 1

1. On wet gevi ngstechni sche redenen noeten in de
inleidende zin van artikel 1 van het ontwerp de vroegere
W j zi gende besluiten van artikel 2, a), van het koninklijk
besluit van 7 nei 1991 worden ver nel d.

In aansluiting daarop dient de redactie van de
i nl ei dende zin te worden aangepast als vol gt

“In artikel 2, a), van het koninklijk besluit van
7 mei 1991 tot vaststelling van ...., gewijzigd bij de
koni nklijke besluiten van ..., worden de | eden net betrek-
king tot de categorieén B en C vervangen als vol gt "

2. 1. De Nederl andse en de Franse tekst van de ontwor pen
bepal i ng, onder artikel 1 van het ontwerp, dienen net el kaar
in overeenstenm ng te worden gebracht, wat het gebruik van
de neervoudsvorm "farmaceuti sche specialiteiten" betreft.
Terwi jI in de Nederlandse tekst in de neeste gevallen van
het enkel voud wordt uitgegaan, wordt in de Franse tekst
veel al geschreven "l es spécialités pharnaceuti ques".

2. 2. De woorden "de rechthebbenden bedoeld in arti-
kel 37, 8 1 en 8 19 van de voornoende gecolrdi neerde wet"
worden - ter wille van de duidelijkheid - beter telkens
vervangen door de woorden "de rechthebbenden bedoeld in
artikel 37, § 1, tweede lid, en § 19, van de voornoende
gecoor di neerde wet".
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2. 3. Het koninklijk besluit van 3 juli 1969, waarnaar
wordt verwezen in de bepaling na de eerste gedachtenstreep
onder "Categorie B', hoeft enkel in die bepaling net het
vol | edi ge opschrift te worden verneld. War naderhand i n de
ont wor pen bepaling nog wordt verwezen naar dat koninklijk
besluit, volstaat het de verw jzing te beperken tot "het
voor nel de koninklijk besluit van 3 juli 1969".

Arti kel 2

1. ok in de inleidende zin van artikel 2 van het
ont wer p noeten de nog van kracht zijnde wi jzi gende besluiten
van artikel 2bis van het koninklijk besluit van 7 nmei 1991
wor den ver nel d.

2. Lui dens het ontworpen arti kel 2bis, derde Iid, van
het koninklijk besluit van 7 nmei 1991 wordt de koppeling aan
het indexcijfer der consunptieprijzen, zoals verneld in het
eerste lid van de ontworpen bepaling, opgeschort voor het
j aar 2000.

De stellers van het ontwerp dienen erover te
oordelen of het voornelde derde Iid van de ontworpen
bepal i ng noet wor den gehandhaaf d, ernee rekeni ng houdend dat
de betrokken opschorting reeds i s gebeurd net toepassi ng van
het koninklijk besluit van 20 decenber 1999, dat daartoe een
W j zi gi ng heeft aangebracht in artikel 2bis van het koni nk-
lijk besluit van 7 nmei 1991. De beoogde i ndexaanpassing
heeft trouwens reeds op 1 januari 2000 pl aat sgevonden, wat
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dan weer van aard is vragen te doen rijzen in verband net de
gepastheid van de datum van inwerkingtreding van de ont-
wor pen regeling, zijnde 1 naart 2000 (zie arti kel 3 van het
ont wer p) .
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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 notivée par le fait
que

- |"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 mars 2000 au plus tard;

- |"arrété doit pernmettre la réalisation d'une
économ e globale de 110 millions de francs; que
celle-ci, avec les autres nmesures qui ont été
déci dées est indi spensable pour atteindre |'équi-
i bre du budget du secteur des soins de santé;

- il faut avertir au plus tot |es opérateurs écono-
m ques de cette nmesure, notamment pour |eur per-
nmettre d' apporter | es nodifications qui s'inposent
sur |les conditionnenments concernés".

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 fornmalités prescrites”.

Cet exanen requiert de fornuler |es observations
sui vant es.
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PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

1. Les nodifications que |l e projet entend apporter a
|"arrété royal du 7 mai 1991 fixant |'intervention person-
nelle des bénéficiaires dans |le colt des fournitures
phar maceuti ques renboursables dans | e cadre de |'assurance
obligatoire soins de santé et indemités consistent essen-
tiellement a :

- dimnuer |'intervention personnelle des bénéficiaires
dans | e colt de certaines spécialités pharnaceutiques,
parm | esquel |l es | es nédi caments génériques (article ler
du projet);

- renmpl acer le régime d'indexation de |'article 2bis de
["arrété royal du 7 mai 1991 par un nouveau régi ne qui

se fonde sur une liaison al'indice santé (article 2 du
projet).
2. Le régime en projet trouve un fondenent | égal

suf fisant dans les différents alinéas de |'article 37, § 2,
de laloi relative a |'assurance obligatoire soins de santé
et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994, tel que cet
article a été nodifié récemment par la loi du 24 décenbre
1999 portant des dispositions sociales et diverses.

Selon |"article 37, 8 2, alinéa ler, de la lo
coordonnée, une partie du colt des prestations visées a
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|["article 34, alinéa ler, 5°, de la ménme loi (1), peut étre
| aissée a charge du bénéficiaire dans les conditions
déterm nées par le Roi, par arrété délibéré en Conseil des
mnistres.

L'article 37, 8 2, alinéa 2, de | a |oi coordonnée,
di spose que | e Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des
mnistres, dimnuer |'intervention personnelle pour Ies
prestations visées al'article 34, alinéa ler, 5°, c), dela
méne loi (2).

L'article 37, 8 2, alinéa 3, de | a |oi coordonnée,
charge |l e Roi de déterm ner |les conditions dans |esquelles
["intervention personnelle peut étre supprinée ou réduite
lorsqu'il s'agit des bénéficiaires del'intervention majoreée
de | ' assurance, visés aux paragraphes ler, alinéa 2, et 19,
de cet article.

(1) Il s'agit de la fourniture de nmédi canents, a savoir |es
"spécialités génériques" entre autres.

(2) Les nmedicanments visés a |'article 34, alinéa ler, 5°,
c), de la loi coordonnée, sont "l es spécialités pharna-
ceutiques dont | e principal principe actif n'est pas ou
n'est plus protégé en Belgique par un brevet ou un
certificat conplenmentaire de protection du brevet.

Celles-ci se distinguent en deux groupes : 1) les
spécialités de marque hors brevet; 2) les spécialités
généri ques".
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EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e
1. Au premer alinéa du préanbule, il y a lieu
d écrire: "V\ulaloi relative al'assurance ..., notament

|"article 37, 8 2, nodifié par |'arrété royal du 16 avri
1997 et par la loi du 24 décenbre 1999;"

2. Le deuxi enme al i néa du préanbul e peut faire nention
des articles spécifiques de |'arrété royal du 7 mai 1991 que
le projet vise a nodifier. A cet effet, il suffit d écrire

alafin de |"alinéa concerné du préanbul e :
" dans | e cadre de | ' assurance obligatoire soins de santé
et indemités, notamment les articles 2 et 2bis, nodifiés
par | es arrétés royaux des 2 septenbre 1992, 11 avril 1994,
9 janvier 1998, 2 décenbre 1998 et 20 décenbre 1999;"

3. Seuls les propositions et avis requis en droit
doi vent étre mentionnés dans | e préanbul e d' un arrété. Etant
donné que le projet vise uniquenent a nettre en oeuvre
|"article 37, 8§ 2, de la loi coordonnée le 14 juillet 1994
et que cette disposition ne prescrit |le respect d' aucune
formalité spécifique autre que |la délibération en Consei
des mnistres, il suffit de nentionner dans |e préanbul e,
|"avis du Comité de |’assurance soins de santé, |equel
devait étre demandé conforménent al’article 15 de la loi du
25 avril 1963 sur | a gestion des organisnmes d intérét public
de sécurité sociale et de prévoyance soci al e.
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Les troisiéne, quatrienme et cinquiéenme alinéas du
pr éanbul e peuvent dés lors étre oms.

En revanche, le sixiéne alinéa - qui doit devenir
le troisieme alinéa - doit étre maintenu dans | e préanbul e,
étant entendu qu'il faut en adapter la rédaction conme
suit

"Wul'avis éms par |e Comité de |'assurance soins
de santé, le 8 novenbre 1999;"

4. Le septiéne alinéa du préanbule du projet, te
qu'il est soums pour avis, fait référence a |'avis que
"I nspection des Finances a éms | e 21 décenbre 1999 sur |es
di spositions en projet. Conforménent a l'article 5, 2°, de
|"arrété royal du 16 novenbre 1994 relatif au contrdle
adm ni stratif et budgétaire, ces derniéres doi vent égal enent
étre soum ses a | 'accord du M ni stre du Budget. Le préanbul e
du projet doit donc, selon I|'article 22, alinéa ler, de
|"arrétée royal précité du 16 novenbre 1994, faire référence

a cet accord avec |'indication de la date a laquelle il a
ét é donné.

Article ler
1. Pour des notifs de l|égistique, il y a lieu de

mentionner, dans |la phrase limnaire de |'article ler du
projet, les arrétés nodificatifs antérieurs de |"article 2,
a), de |'arrété royal du 7 mai 1991
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Par voi e de conséquence, |a rédaction de | a phrase
[imnaire doit étre adaptée come suit

"Al"article 2, a), del"arrété royal du 7 mai 1991
fixant |"intervention ..., nodifié par les arrétés royaux
des ..., les alinéas relatifs aux catégories B et C sont
renpl acés par |es alinéas suivants : "

2. 1. Les textes francais et néerlandais de | a disposi-
tion en projet figurant a |'article ler du projet, doivent
étre mi s en concordance, en ce qui concerne |'utilisation du
pluriel "spécialités pharmaceutiques”. Dans le texte
francais, il est généralenment fait mention des "spécialités
phar maceuti ques", contrairement au texte néerlandais qui
utilise la plupart du tenps |e singulier.

2. 2. M eux vaudrait renplacer chaque fois - par souci
de précision - les nots "les bénéficiaires visés a |"arti-
cle 37, 8 ler et 8§ 19 de |l a | oi coordonnée susvi sée" par |es
nots "les bénéficiaires visés a |'article 37, 8§ ler,

alinéa 2, et § 19, de la | oi coordonnée susvi sée".

2. 3. L'arrété royal du 3 juillet 1969 auquel |a disposi-
tion fait référence aprés le premer tiret sous "Catégo-
rie B', ne doit étre nmentionné avec son intitul & conplet que
dans cette seule disposition. Lorsque, par la suite, la
di sposition en projet y fait a nouveau référence, il suffira

de limter la référence a "l'arrété royal précité du
3juillet 1969".
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Article 2

1. La phrase limnaire de |'"article 2 du projet doit
égalenent faire état des arrétés nodificatifs, encore en
vigueur, de |"article 2bis de |'arrété royal du 7 nai 1991.

2. Selon |'article 2bis, alinéa 3, en projet, de
|"arrété royal du 7 mai 1991, la liaison al'indice des prix
a la consommmation, nmentionné a |'alinéa ler de |a disposi-
tion en projet, est suspendue pour |'année 2000.

Les auteurs du projet devront apprécier si |'ali-
néa 3 précité de la disposition en projet doit étre nainte-
nu, conpte tenu du fait que | a suspension en question a déja
eu lieu en application de |'arrété royal du 20 décenbre
1999, qui, pour ce faire, a nmodifié |"article 2bis de
|"arrété royal du 7 nai 1991. L'indexation envisagée s'est,
au deneurant, déja produite |l e ler janvier 2000, ce qui, par
ailleurs, est de nature a soul ever des questions quant a
| " adéquation de | a date d' entrée en vigueur de | a régl enen-

tation en projet, a savoir le ler mars 2000 (voir article 3
du projet).
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren D. VERBI EST,
Messi eurs
M VAN DAMVE
J. SMETS,
E. WYMEERSCH

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 W VAN VAERENBERCH
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
toegelicht door Mevr .
Q. EYLENBOSCH,  adj unct-referen-

aris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS
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La chanbre était conposée de

kamervoorzitter
pr ési dent de chanbre,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

assessor van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseur de | a
section de | égislation,

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 W VAN VAERENBERGH, auditeur
La note du Bureau de coordi nation
a été rédigée et exposée par Me
A. EYLENBOSCH, r éf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

D. VERBI EST



