KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste kaner, op
21 maart 2000 door de M ni ster
van Soci al e Zeker hei d 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 wijziging van de |ijst
gevoegd bij het koninklijk
besluit van 2 septenber 1980
tot vaststelling van de voor-
waar den waaronder de ver-
plichte ziekte- en invalidi-
tei tsverzekering tegenoet kont
in de kosten van de farnma-
ceutische specialiteiten en
daarnee gelijkgestelde pro-
ducten", heeft op 23 nmart
2000 het vol gende advies ge-
geven :

L. 29.986/1

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEI L D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem éere
chanbre, saisi par le Mnistre
des Affaires sociales, | e
21 mars 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 maceuti ques et produits

assimlés", adonné le 23 mars
2000 | " avis suivant
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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 gheid

"que cet arrété doit respecter les délais prévus a
|"arrété royal du 2 septenbre 1980. Ces délais ont été
fixés en application de la directive 89/105/ CEE du
21 décenbre 1988 du Conseil des Communaut €s eur opéennes
concernant la transparence des nesures reégissant |a
fixation des prix des médicanments a usage humain et
| eur inclusion dans | e chanp d' application des systénes
nati onaux d'assurance nal adi e".

Gelet op de korte termjn die hem voor het uit-
brengen van het advies is toebedeeld, beperkt de Raad van
State, afdeling wetgeving, zich tot het maken van de
vol gende opner ki ngen

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Het om advi es voorgel egde ontwerp strekt ertoe de
nonmencl atuur van de geneeskundi ge verstrekkingen te wj-
zi gen, wat bepaal de farnmaceuti sche specialiteiten betreft.

De desbetreffende w jzigi ngen worden aangebracht
in de bijlagen | en Il van het koninklijk besluit van
2 septenber 1980 tot vaststelling van de voorwaarden
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waar onder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering
t egenoet kont in de kosten van de farmaceutische speciali -
teiten en daarnee gelijkgestel de producten.

De procedure die net het oog op het aanbrengen van
de wi j zi gi ngen werd gevol gd, wordt beschreven in artikel 35,
§ 3, eerste lid, 1°, van de wet betreffende de verplichte
ver zekering voor geneeskundi ge verzorging en uitkeringen
gecoordineerd op 14 juli 1994. Deze wetsbepaling strekt de
ontwor pen regeling neteen tot rechtsgrond.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

Men schrijve in het eerste lid van de aanhef
., Inzonderheid op artikel 35 8§ 3, eerste |id, 1°,

vervangen bij ...;

Artikel 1

1. In de tabel onder artikel 1, 1°, a, van het
ontwerp, dient te worden geschreven :

"l = Aandeel van de rechthebbenden bedoeld in artikel 37,
8 1 en § 19, van de bij het koninklijk besluit van 14 juli
1994 gecoordi neerde wet, die recht hebben op een verhoogde
ver zekeri ngst egenoet kom ng".
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2. Inartikel 1, 3°, a, van het ontwerp, is er in het
ont wor pen punt b, tweede Iid, een gebrek aan over eenstemm ng
tussen de Nederl| andse en de Franse tekst. Waar in de Neder-
| andse tekst wordt geschreven " waarvan het nodel is

bepaald onder 'b' van bijlage Ill van dit besluit, ...",
wordt in de Franse tekst verneld "... dont |le nodéle est
fixé sous 'b' de |"annexe Il du présent arrété, ...". Deze

di scordanti e noet worden weggewer kt .

o het einde van hetzelfde |lid noet in de Franse
t ekst worden geschreven : "... et dont |la durée de validité
est limtée a une période nmaxi mal e de douze noi s".

3. 1. De ontwor pen bepaling onder artikel 1, 3°, d, van
het ontwerp, wekt de indruk dat de volledi ge paragraaf 161
wordt vervangen, terwijl de vervanging blijkens de inlei-
dende zin van artikel 1, 3°, d, van het ontwerp, uitsluitend
"de bepal ingen van punt b)" van paragraaf 161 betreft. Eén
en ander dient duidelijker tot wuitdrukking te worden
gebracht in de redactie van de ontworpen bepali ng.

3. 2. In de Franse tekst van het derde |id van de
ont wor pen bepal i ng onder artikel 1, 3°, d, van het ontwerp,
noet het woord "renboursabl es" worden vervangen door het
woord "renouvel abl es".

4. 1. Ter wille van de redactionel e eenvorm gheid, |ate
men het eerste lid van de ontworpen paragraaf 171 (arti-
kel 1, 3°, e, van het ontwerp), in de Nederlandse tekst
aanvangen al s vol gt : "De hierna vol gende specialiteit wordt
enkel vergoed als ze toegedi end wordt "
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Een gelijkaardige redactionele aanpassing noet
wor den doorgevoerd in het eerste |lid van de ontworpen
paragraaf 173 (artikel 1, 3°, g, van het ontwerp) en in het
eerste | id van de ontwor pen paragraaf 174 (artikel 1, 3°, i,
van het ontwerp).

4. 2. In het vijfde Iid van de ontworpen paragraaf 171
noet, in de Franse tekst, worden geschreven : "..., pour
chaque conditionnement nécessaire au traitenent auto-
rise, “in plaats van "..., pour chaque conditionnenent
autori se, "

5. In de Franse tekst van het vijfde lid van de

ont wor pen paragraaf 172 (artikel 1, 3°, f, van het ontwerp),
zijn de woorden "en/of magistrale bereidingen', die in de
Neder | andse tekst voorkonen, niet weergegeven.

6. I n de Nederl andse tekst van het derde |lid van de
ont wor pen paragraaf 173 (artikel 1, 3°, g, van het ontwerp),
zijn de woorden "par |le médecin", die in de Franse tekst
voor konen, ni et weergegeven.

Eenzel fde discordantie bestaat tussen de Neder-
| andse en de Franse tekst van het tweede |lid van de ont-
wor pen paragraaf 174 (artikel 1, 3°, i, van het ontwerp).
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Arti kel 3

1. Blijkens artikel 3 van het ontwerp hebben de
bepal i ngen van artikel 1, 2°, b, van het besluit, uitwerking
met ingang van 1 juli 1999.

Het voornoende artikel 1, 2°, b, strekt ertoe de
inschrijving van een aantal specialiteiten te wjzigen.

Al hoewel de Raad van State, afdeling wetgeving,
niet net een vol doende nauwkeurigheid zicht heeft op de
preci eze gevol gen en de draagw jdte van de wij zi ging van di e
inschrijving, meent hij er niettemn te noeten op wijzen dat
het verl enen van terugwerkende kracht aan besluiten slechts
onder bepaal de voorwaar den toel aat baar kan worden geacht.

Het verl enen van t erugwer kende kracht aan besl uiten
is enkel toelaatbaar ingeval voor de retroactiviteit een
wettelijke grondslag bestaat, de retroactiviteit betrekking
heeft op een regeling die, net inachtnem ng van het gelijk-
hei dsbegi nsel, voordel en toekent of in zoverre de retro-
activiteit noodzakelijk is voor de goede werking van de
di ensten en daardoor, in beginsel, geen verkregen rechten
wor den aanget ast .

De stellers van het ontwerp dienen na te gaan of
voor het terugwerken van artikel 1, 2°, b, van het ontwerp,
€én van de opgesonde redenen valt aan te wjzen.
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2. Voorts worden i n de Nederl andse tekst van arti kel 3
van het ontwerp de woorden "na zijn bekendmaki ng" beter ver-
vangen door de woorden "na de bekendnaking ervan".
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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
circonstance :

"que cet arrété doit respecter les délais prévus a
|"arrété royal du 2 septenbre 1980. Ces délais ont été
fixés en application de la directive 89/105/ CEE du
21 décenbre 1988 du Conseil des Communaut €s eur opéennes
concernant la transparence des nesures reégissant |a
fixation des prix des médicanments a usage humain et
| eur inclusion dans | e chanp d' application des systénes
nati onaux d'assurance nal adi e".

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, le Conseil d' Etat, section de | égislation,
s'est limté a fornuler |es observations suivantes.

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

Le projet soums pour avis entend nodifier la
nomencl ature des prestations de santé en ce qui concerne
certai nes spécialités pharmaceuti ques.

Les nodifications en question sont apportées dans
les annexes | et Il de |'arrété royal du 2 septenbre 1980
fixant les conditions dans |esquelles |'assurance obliga-
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toire contre la nmaladie et I'invalidité intervient dans |le
colt des spécialités pharmaceutiques et produits assimlés.

La procédure suivi e pour apporter | es nodifications
est décrite a l'article 35, 8§ 3, alinéa ler, 1°, de la loi
relative a |'assurance obligatoire soins de santé et
i ndemi tés, coordonnée le 14 juillet 1994. C est donc cette
di sposition qui procure un fondenent | égal a | a régl enenta-
tion en projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

Au premier alinéa du préanbule, on écrira
., hotanmment |'article 35, 8§ 3, alinéa ler, 1°, renpl acé

par ...;
Article ler

1. Dans le tableau figurant a la suite de |"arti-

cle ler, 1°, a, du projet, il y alieu d écrire :

"I = Intervention des bénéficiaires visés a |'"article 37,
88 ler et 19, de la loi coordonnée par |"'arrété royal du
14 juillet 1994, qui ont droit a une intervention nmgjorée de
| " assurance".
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2. A l'article ler, 3°, a, du projet, le texte
francais et le texte néerlandais du point b, alinéa 2, en
proj et manquent de concordance. Le passage "... dont le
nodel e est fixé sous 'b' de |'annexe Il du présent arré-
té, ..." figurant dans le texte francais, ne correspond pas
au passage " waarvan het nodel is bepaald onder 'b' van
bijlage Il van dit besluit, ..." figurant dans le texte
néerlandais. |l conviendra d'élimner cette discordance.

La fin du texte francais du ménme alinéa sera
rédi gée comme suit : "... et dont la durée de validitée est

hY

l[imtée a une période naxi mal e de douze nois".

3. 1. La di sposition en projet figurant al'article ler,
3°, d, du projet donne a penser que |e paragraphe 161 est
i nt égral enent renplacé alors que la phrase Iimnaire de cet
article ler, 3°, d, précise que |le renplacenent concerne
uni quenent "l es dispositions du point b)" du paragraphe 161
Il vy a lieu de préciser la rédaction de |la disposition en
projet sur ce point.

3.2. Dans |l e texte francais de | 'alinéa 3 de | a di sposi -
tion en projet figurant a |'article ler, 3°, d, du projet,
le not "renboursables" doit étre renplacé par |le not
"renouvel abl es" .

4. 1. Dans un souci d'uniformté rédactionnelle, il
convient que |le début du texte néerlandais de |'alinéa ler
du paragraphe 171 en projet (article ler, 3°, e, du projet)
soit rédigé conme suit : "De hierna volgende specialiteit
wor dt enkel vergoed als ze toegediend wordt ...".
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Il convient de nodifier la rédaction de |'ali-
néa ler du paragraphe 173 en projet (article ler, 3°, g, du
projet) et de I|'alinéa ler du paragraphe 174 en projet

(article ler, 3°, i, du projet) de naniere sinmlaire.

4. 2. A l"alinéa 5 du paragraphe 171 en projet, il y a
lieu de renplacer, dans |le texte francais, les nots
"..., pour chaque conditionnenent autorisé, " par les
nots "..., pour chaque conditionnenent nécessaire au

traitement autori sé,

5. L' équi val ent des nots "en/of nmagistrale bereidin-
gen" figurant dans le texte néerlandais de |'alinéa 5 du
par agraphe 172 en projet (article ler, 3°, f, du projet)
n' apparait pas dans le texte francais.

6. L' équi val ent des nots "par |e nedecin" figurant
dans le texte francais de |'alinéa 3 du paragraphe 173 en
projet (article ler, 3°, g, du projet) n'apparait pas dans
| e texte néerl andais.

Les textes néerlandais et francais de |'alinéa 2
du paragraphe 174 en projet (article ler, 3°, i, du projet)
sont égal ement di scordants sur ce point.

Article 3
1. Selon |"article 3 du projet, les dispositions de

["article ler, 2°, b, de|"arrété produisent leurs effets le
ler juillet 1999.
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O, l'article ler, 2°, b, précité vise a nodifier
| "inscription de certaines spécialiteés.

Si le Conseil d' Etat, section de |égislation, ne
di spose pas de suffisament d'él éments pour apprécier avec
précision |les conségquences et |la portée exactes de la
nodification de cette inscription, il estine néannoins
devoir rappeler qu'il ne peut étre conféré d effet rétroac-
tif aux arrétés que sous certaines conditions.

Conférer un effet rétroactif a un arrété n'est
adm ssible que lorsqu' il existe un fondenent |égal a cet
effet, lorsque la rétroactivité se rapporte a une régle qu
accorde des avantages, dans |l e respect du principe d égali -
té, ou dans la nesure ou elle s'inpose pour assurer |e bon
fonctionnenent des services et ne porte pas atteinte, en
principe, a des droits acquis.

Les auteurs du projet doivent s'assurer qu'ils
peuvent établir |'existence de |'un des notifs énunerés
pernettant de conférer un effet rétroactif al'article ler,
2°, b, du projet.

2. Par ailleurs, il serait préférable de renpl acer | es
nots "na zijn bekendmaki ng" par | es nots "na de bekendnmaki ng
ervan" dans |l e texte néerlandais de |'article 3 du projet.



CE -

De kaner was sanengesteld uit

de Heren A. BEI RLAEN,
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 W VAN VAERENBERCH
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
toegelicht door Mevr. M STERCK
adj unct-referendari 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,

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
M STERCK, référendaire adjoint.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

A. BEI RLAEN



