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 ont wer p van
m ni steri eel besl ui t "t ot

W j ziging van de | ij st gevoegd
bij het koninklijk besluit van
2 septenber 1980 tot vaststel -
ling van de voorwaarden waar -
onder de verplichte ziekte- en
invaliditeitsverzekering
t egenoet kont in de kosten van
de farnaceutische speciali-
teiten en daarnee gelijk-
gestel de producten", heeft op
20 januari 2000 het vol gende
advi es gegeven

L. 29.794/1

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
dépassant pas trois jours, sur
un projet d arrété mnistériel

"modifiant la liste jointe a
|"arrété royal du 2 septenbre
1980 fixant les conditions
dans |esquelles |'assurance
obligatoire contre | a mal adi e
et I|'invalidité intervient
dans |le co(t des spécialités
phar maceutiques et produits
assimleées", a donné Il e
20 janvier 2000 |'avis sui-
vant
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Vol gens artikel 84, eerstelid, 2°, van de gecoor-
di neerde wetten op de Raad van State noeten in de advi esaan-
vraag 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 1.400 m|lions 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 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;

- suite a |'arrété mnistériel du 1999 nodifiant
|"arrété mnistériel du 25 février 1997 di m nuant
| es prix de certains nédi canents renboursables, il
inmporte que, dans |'intérét des assurés sociaux,
toutes les parties concernées et, notanment |es
firmes pharmaceutiques, |es organi snes assureurs,
| es pharnaci ens dispensateurs et les offices de
tarification, soient préal abl enent informées, dans
un dél ai raisonnable, des nodifications de bases
de renboursenent qui doivent intervenir" (1).

(1) Dt is de notivering zoal s die voorkont in de advi esaan-
vraag. Instrijd nmet het bepaalde in artikel 84, eerste
lid, 2°, van de gecodrdi neerde wetten op de Raad van
State, stent de notivering die is opgenonen in de
aanhef, hiernmede niet geheel overeen.
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STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWVERP

Het om advi es voorgel egde ontwerpbesluit wjzigt
de nonencl atuur van sonmm ge farnmaceuti sche specialiteiten,
bedoeld in de bijlage I 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.

Voor het uitvaardi gen van een dergelijk besluit kan
de Mnister van Social e Zaken rechtsgrond vinden in arti-
kel 35, 8§ 3, van de wet betreffende de verplichte ver-
zekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1994. Sinds de vervangi ng ervan
bij de wet van 25 januari 1999 houdende soci al e bepal i ngen,
verl eent di e bepaling de mnister die de Soci al e Zaken onder
zi jn bevoegdhei d heeft de bevoegdheid om net inachtnem ng
van de in de wet bepaal de voorwaarden, de bijlage bij het
koninklijk besluit tot vaststelling van de voorwaarden
waar onder tegenoet kom ng wordt verleend in de geneeskundi ge
verstrekki ngen bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, b)
en c), - zijnde de farmaceutische specialiteiten -, te
W j zi gen.

De uitoefening van die bevoegdheid veronderstelt
evenwel dat aan de door de gecodrdi neerde wet opgel egde
vornverei sten betreffende de totstandkom ng van nonen-
clatuurw j zi gi ngen i s vol daan wat, zoal s hierna zal blijken,
te dezen niet het geval is.
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VORWEREI STEN

1. Vol gens het derde |id van de aanhef zou het
ontwerpbesluit tot stand zijn gekonen op grond van een
voorstel, uitgewerkt door de M nister van Soci al e Zaken, als
bedoeld in artikel 35 8§ 3, eerstelid, 3°, eerste lid, van
de gecodrdi neerde wet.

Het voorstel van de mnister dat zich in het aan
de Raad van State overgenamakte dossier bevindt heeft enkel
betrekki ng op het ontwerp tot w jziging van het koninklijk
besluit van 2 septenber 1980 tot vaststelling van de
voor waarden waaronder de verplichte ziekte- en invali-
diteitsverzekering tegenoetkont in de kosten van de farma-
ceutische specialiteiten en daarnee gelijkgestel de producten
zelf, en niet op de lijst gevoegd bij dat koninklijk
besl uit. Ut niets blijkt bovendien dat het om advies
voor gel egde ontwer pbesluit op enige andere van de in arti-
kel 35, 8§ 3, van de gecoordi neerde wet onschreven wijzen is
t ot st andgekonmen, zodat niet is voldaan aan de bij nonen-
clatuurw jziging na te | even vornverei sten.

2. Daar enboven heeft het ontwer pbesl uit een dui delijke
budgettai re weersl ag aangezi en het, zoals 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
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financién 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 1.400 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 nodifiant
|"arrété mnistériel du 25 février 1997 di m nuant
| es prix de certains nédi canents renboursables, il
inmporte que, dans |'intérét des assurés sociaux,
toutes les parties concernées et, notanment |es
firmes pharmaceuti ques, | es organi snes assureurs,
| es pharnaci ens dispensateurs et les offices de
tarification, soient préal abl enent informées, dans
un dél ai raisonnable, des nodifications de bases
de renboursenent qui doivent intervenir" (1).

*

(1) Telle est lanotivation figurant dans | a demande d' avi s.
En méconnai ssance de la regle énoncée a |'article 84,
alinéa ler, 2°, des lois coordonnées sur |e Consei
d' Etat, la notivation inscrite dans |le préanbule, n'y
correspond qu'inparfaitenent.
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PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

Le projet d' arrété soums pour avis nodifie la
normencl at ure de certai nes spéci al it és pharmaceuti ques, vi sée
dans | 'annexe | de | "arrété royal du 2 septenbre 1980 fi xant
les conditions dans |esquelles |'assurance obligatoire
contre la maladie et |'invalidité intervient dans |e co(t
des spécialités pharmaceutiques et produits assimlés.

L'article 35, 8§ 3, delaloi relative al'assurance
obligatoire soins de santé et indemités, coordonnée le
14 juillet 1994, procure au Mnistre des Affaires sociales
| e fondenent | égal pour édicter un tel arrété. Depuis son
renpl acenent par la loi du 25 janvier 1999 portant des
di spositions sociales, cette dispositionconfére aumnistre
qui a les Affaires sociales dans ses attributions le
pouvoi r, noyennant | e respect des conditions prévues dans | a

loi, de nodifier |"annexe a |'arrété royal fixant |es
conditions dans |esquelles une intervention est accordeée
pour les prestations de santé visées a |'article 34,
alinéa ler, 5°, b) et c¢), - a savoir les spécialités

phar maceuti ques.

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



AW - 8 - L. 29.794/1

FORMVALI TES

1. Selon le troisiene alinéa du préanbule, |e projet
d arrété serait intervenu sur la base d' une proposition
él aborée par le Mnistre des Affaires sociales, au sens de
|"article 35, §8 3, alinéa ler, 3°, alinéa ler, de la lo
coor donnée.

La proposition du mnistre, qui se trouve dans le
dossier transms au Conseil d'Etat, concerne uniquenent |e
projet de nodification de |'arrété royal du 2 septenbre 1980
fixant les conditions dans |esquelles |'assurance obliga-
toire contre la nmaladie et I'invalidité intervient dans |le
co(t des spécialités pharnaceutiques et produits assimlés
et non la liste jointe a cet arrété royal. En outre, rien
n"indique que le projet d arrété soums pour avis soit
intervenu suivant d' autres nodalités déefinies a |'arti-
cle 35, 8 3, des | ois coordonnées, de sorte que les formali-
tés a renplir pour la nodification de | a nonenclature n'ont
pas été observées.

2. En outre, le projet d arrété a un i npact budgétaire
mani f este, étant donné que, come le révele | a notivation du
caractére urgent dans |la demande d'avis, il doit pernettre

la réalisation d une économ e substantielle. Conformenment
aux articles 5, 2°, et 14 de |'arrété royal du 16 novenbre
1994 relatif au contr6le admnistratif et budgétaire, le
projet d arrété doit par conséquent étre soum s pour avis
preéal able a |'inspection des finances et a |'accord préal a-
ble du Mnistre du Budget. Ces formalités n'ont pas davan-
tage été renplies.
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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 fornalités prescrites.



GA -

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 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 J. SMETS.

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



