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 ni s-
ter van Soci al e Zaken ver zocht
hem binnen een termjn van
ten hoogste drie dagen, van
advi es te di enen over een ont-
werp van koninklijk besluit
“tot wjziging van het koni nk-
lijk besluit van 2 septenber
1980 tot vaststelling van de
voor waar den waar onder de ver -
plichte ziekte- en invalidi-
tei tsverzekering tegenoet kont
in de kosten van de farmaceu-
tische specialiteiten en daar-
nee gel i j kgest el de producten”,
heeft op 20 januari 2000 het
vol gende advi es gegeven :

L. 29.793/1

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ation, prem ere cham

bre, saisi par e Mnistre des
Affaires sociales, le 14 jan-
vier 2000, d'une demande
d' avis, dans un délai ne
dépassant pas trois jours, sur
un projet darrété royal
"modifiant |'arrété royal du
2 septenbre 1980 fixant |les
conditions dans |esquelles

| "assurance obligatoirecontre
la maladie et I'invalidité
intervient dans le codt des
spéci al i t és phar maceuti ques et
produits assimlés", a donné
| e 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 advies-
aanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van het
spoedei send kar akter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om

spoedbehandel i ng genoti veerd door de onstandi ghei d dat

|"arrété doit pernmettre la réalisation d'une
économ e d' un nontant de 2.160 mllions de francs;
qgue celle-ci, avec |les autres nesures qui ont été
déci dées, est indi spensabl e pour atteindre |'équi -
libre du budget du secteur des soins de santé;
gu'elle est d autant plus essentielle que |es
estimations techni ques ont révél é que, a politique
i nchangée, |'objectif budgétaire |égal serait
| argemrent dépasseé;

|"arrété s'inscrit dans |le cadre des nesures 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;

suite a |'arrété mnistériel du 1999 nodi fi ant
|"arrété mnistériel du 25 février 1997 di m nuant
les prix de certains médi canents renboursabl es et
suite a |'arrété mnistériel du 1999 di m nuant
les prix de certains grands conditionnenents de
medi canments renboursables, il inporte que, dans
["intérét des assurés sociaux, toutes les parties
concernées et, notamrent les firnes pharnaceu-
tiques, |es organi smes assureurs, |es pharnaci ens
di spensateurs et les offices de tarification,
soi ent préal abl enent informées, dans un délai
rai sonnabl e, des nodifications de bases de rem
boursenment qui doivent intervenir. Ces deux
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arrétes sont en votre possession pour nous rendre
un avis" (1)

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

1. Het om advi es voorgel egde ontwerpbesluit strekt
ertoe, enerzijds, de basis van de tegenoetkom ng van de
verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering in de
kostprijs van de farmaceutische specialiteiten waarvan el k
wer kzaam best anddeel voorkont in een specialiteit die neer
dan vijftien jaar gel eden terugbetaal baar was, te verl agen,
en, anderzijds, de tegenoetkom ng aan ver pl egi ngsinrichtin-
gen in de kosten van farnmaceutische specialiteiten toege-
diend aan ter verpleging opgenonen rechthebbenden, te
bepalen op grond van de werkelijke aanschafwaarde per
farmaceuti sche eenhei d.

Daartoe worden de artikelen 5, c¢), en 15, 88§ 1,
eerste lid, en 2, a), eerste |lid, van het koninklijk besluit
van 2 septenber 1980 tot vaststelling van de voorwaarden
waar onder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering
t egenoet kont in de kosten van de farmaceutische speciali -
teiten en daarnee gelijkgestel de producten, gew jzigd.

(1) Dt is de nmotivering zoals die voorkont in de advies-
aanvraag zelf. In strijd nmet het bepaalde in arti-
kel 84, eerste lid, 2°, van de gecotrdi neerde wetten op
de Raad van State stent de notivering die is opgenonen
in de aanhef van het om advies voorgel egde ontwerp-
besluit, hiernede niet geheel overeen.
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2. De Koning kan voor het doorvoeren van zulke
W j zi gi ngen rechtsgrond vinden in artikel 35, 88 1 en 2, van
de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundi ge verzorging en uitkeringen, gecot6rdineerd op 14 juli
1994, die Hem de bevoegdhei d verlenen tot het vaststellen,
respectievelijk w jzigen van de nonencl atuur van de genees-
kundi ge verstrekki ngen.

De uitoefening van die bevoegdheid onderstelt
evenwel dat aan de door de gecodrdi neerde wet opgel egde
vornverei sten betreffende de totstandkom ng van nonen-
clatuurw jzigingen is voldaan, wat, zoals hierna za
blijken, te dezen niet het geval is.

VORWEREI STEN

1. Zoals verneld in het derde lid van de aanhef, is
het ontwerpbesluit tot stand gekonen op grond van een
voorstel uitgewerkt door de Mnister van Soci al e Zaken.

Krachtens artikel 35, 8§ 2, eerste lid, 3°, tweede
lid, van de gecoo6rdi neerde wet kan die mnister slechts in
twee gevallen zelf een voorstel tot wjziging van de
nonencl atuur uitwerken, nanelijk, enerzijds, wanneer de
bevoegde techni sche raad binnen een term jn van één naand
geen gevol g geeft aan het verzoek van de mni ster of van de
over eenst etmende over eenkonsten- of akkoordenconmm ssie om
een voorstel tot wjziging van de nonenclatuur te fornu-
| eren, of, anderzijds, wanneer de bevoegde technische raad
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een voorstel formuleert dat niet beantwoordt aan de doel -
stellingen vervat in het verzoek van de mnister of van de
over eenst enmende over eenkonst en- of akkoordenconm ssi e.

Nu uit geen enkel gegeven blijkt dat er te dezen
zelfs maar een verzoek tot het fornuleren van een voorstel
tot wijziging van de nonencl at uur aan de bevoegde techni sche
raad werd gericht, noet worden besloten dat niet is vol daan
aan de door artikel 35, 8§ 2, eerste lid, 3°, tweede Iid, van
de gecoordineerde wet opgelegde voorwaarden opdat de
m ni ster zelf zou kunnen optreden.

2. Daar enboven heeft het ontwer pbesl uit een dui delijke
budgettai re weersl ag, aangezi en het, zoal s uit de notivering
van het spoedei sende karakter van de advi esaanvraag blijkt,
noet toel aten een aanzienlijke besparing te verwezenlijken.
Het ontwerpbesluit dient bijgevolg overeenkonstig de
artikelen 5, 2°, en 14 van het koninklijk besluit van
16 novenber 1994 Dbetreffende de admnistratieve en be-
grotingscontrol e, omvoor af gaand advi es aan de i nspecti e van
financi én en om voorafgaande akkoordbevinding aan de
M ni ster van Begroting te worden voorgel egd. Ook aan deze
vornmverei sten blijkt niet te zijn vol daan.

3. Conclusie nmoet dan ook zijn dat het ontwerp
voor al snog, bij gebreke aan een correcte naleving van de
voor geschreven vornverei sten, geen doorgang kan vi nden.
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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 la
ci rconstance que

"- |"arrété doit pernmettre la réalisation d'une
économ e d' un nontant de 2.160 mllions de francs;
qgue celle-ci, avec |les autres nesures qui ont été
déci dées, est indi spensabl e pour atteindre |'équi -
libre du budget du secteur des soins de santé;
gqu'elle est d autant plus essentielle que |es
estimations techni ques ont révél é que, a politique
i nchangée, |'objectif budgétaire |égal serait
| argemrent dépasseé;

- |"arrété s'inscrit dans |le cadre des nesures 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;

- suite a |'arrété mnistériel du 1999 nodifiant
|"arrété mnistériel du 25 février 1997 di m nuant
les prix de certains médi canents renboursabl es et
suite a |'arrété mnistériel du 1999 di m nuant
les prix de certains grands conditionnenents de
nmedi canments renboursables, il inporte que, dans
['"intérét des assurés sociaux, toutes les parties
concernées et, notament les firnes pharnaceu-
tiques, |es organi smes assureurs, |es pharnaci ens
di spensateurs et les offices de tarification,
soi ent préal abl enent informées, dans un délai
rai sonnabl e, des nodifications de bases de rem
boursenment qui doivent intervenir. Ces deux
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arrétes sont en votre possession pour nous rendre
un avis" (1).

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

1. Le projet d arrété soum s pour avis tend, d' une
part, & reéeduire la base de |'intervention de |'assurance
obligatoire contre la maladie et ['invalidité dans le prix

de revient des spécialités pharnmaceutiques dont chaque
principe actif apparait dans une spécialité renboursable il
y a plus de quinze ans, et, d autre part, a déterm ner
["intervention due aux établissenents hospitaliers dans |es
colts de spécialités pharnmaceutiques administrées aux
bénéficiaires hospitalisés sur |la base de la valeur réelle
d' achat par unité pharnmaceuti que.

A cet effet, le projet nodifie les articles 5, c),
et 15, 88 ler, alinéa ler, et 2, a), alinéa ler, de |'arrété
royal du 2 septenbre 1980 fixant |es conditions dans
| esquel l es |'"assurance obligatoire contre la nualadie et
["invalidité intervient dans |e colt des spécialités
phar maceuti ques et produits assimnlés.

(1) Telle est la notivation figurant dans | a demande d' avi s
nméme. En méconnai ssance de la regle énoncée a |'arti-
cle 84, alinéa ler, 2°, des lois coordonnées sur le
Consei|l d' ' Etat, la notivationinscrite dans | e preéanbul e
du projet d arrété soums pour avis, n'y correspond
gu' i nparfaitenent.
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2. L'article 35 88 ler et 2, de la loi relative a
| "assurance obligatoire soins de santé et indemités,
coordonnée le 14 juillet 1994, procure au Roi |e fondenent
| égal pour effectuer ces nodifications, en ce qu'il L'auto-
rise a établir ou a nodifier Ia nonenclature des presta-
tions de santeé.

L' exercice de ce pouvoir suppose toutefois qu'i
ait été satisfait aux formalités inposées par la loi
coordonnée quant a |'élaboration de nodifications a la
nomencl ature, ce qui, ainsi qu'il apparaitra ci-aprés, n'a
pas été le cas en |'espece.

FORMVALI TES

1. Comme |'indique le troisiene alinéa du préanbul e,
le projet d arrété est intervenu sur |a base d' une proposi -
tion élaborée par e Mnistre des Affaires sociales.

En vertu de |"article 35 8 2, alinéa ler, 3°,
alinéa 2, des | ois coordonnées, ce mnistre ne peut él aborer
| ui - méme une proposition de nodification de | a nomencl ature
gue dans deux cas, a savoir d'une part |orsque, dans le
délai d'un nois, le conseil technique conmpétent n'a pas
donné suite a | a demande du mnistre ou de | a conm ssion de
conventions ou d'accords de fornmuler une proposition de
nodi fication de | a nonencl ature ou, d autre part, lorsque le
conseil technique conpétent fornule wune proposition ne
répondant pas aux objectifs contenus dans |a demande du
mnistre ou de la conmm ssion de conventions ou d' accords
correspondant e.
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Dés lors qu' aucun él énment n'indi que que | e consei
t echni que conpétent n'a recu, en |'espece, ne fOt-ce qu' une
demande en vue de fornuler une proposition de nodification
de |l a nonenclature, force est de conclure qu'il n'a pas été
satisfait aux conditions inposées par |'article 35 § 2,
alinéa ler, 3°, alinéa 2, de la |oi coordonnée pour que le
m ni stre puisse intervenir |ui-méne.

2. En outre, le projet d arrété a un i npact budgétaire
mani feste, étant donné que, come le révele le caractere
urgent de la demande d'avis, il doit pernettre la réalisa-

tion d une économ e substantielle. Confornménent aux arti-
cles 5, 2°, et 14 de |'arrété royal du 16 novenbre 1994
relatif au contr6le admnistratif et budgétaire, |e projet
d arrété doit par conséquent étre soum s pour avis préal able
a |'"inspection des finances et a |"'accord préalable du
M nistre du Budget. Ces fornmalités n'ont pas davantage été
renplies.

3. Force est des lors de conclure de ce qui précede
que le projet ne peut, pour |'heure, étre concrétisé faute
d' une application correcte des formalités prescrites.
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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 J. SMETS.

Het verslag werd uitgebracht

door de H W VAN VAERENBERGH
audi t eur. De nota van het
Coo6rdi nati ebureau werd opgesteld
en t oegel i cht door Mevr .
A. EYLENBOSCH, adjunct-referen-
dari s.

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 J. SMETS.

Le rapport a été présenté par
M W VAN VAERENBERGH, auditeur
La note du Bureau de coordi nation
a éeté reédigée et exposée par
Me A EYLENBGOSCH, réf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

D. VERBI EST



