KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
18 april 2000 door de M ni ster
van Sociale Zaken verzocht
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 invali-
diteitsverzekering tegenoet-
kont in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten
en daarnee gelijkgestel de
producten”, heeft op 20 apri
2000 het vol gende advies ge-
geven :

L. 30.098/3

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par le Mnistre
des Affaires sociales, le
18 avril 2000, d'une demande
d avis, dans wun 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 avril 2000 |'avis sui-
vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
coordi neerde wetten op de Raad van State npeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

Te dezen wordt de dringende noodzakelijkheid
genot i veerd

“par la circonstance que

- |"arrété doit pernmettre la réalisation d'une
économ e d' un nontant de |.400 mllions de francs;
gue celle-ci, avec |les autres nesures qui ont été
déci dées, est i ndi spensable pour atteindre
|"équilibre du budget du secteur des soins de
santé; qu'elle est d autant plus essentielle que
les estimations techniques ont révélé que, a
politique inchangée, |'objectif budgétaire |éga
serait |argenent dépassé;

- |"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;

- suite a |'arrété mnistériel du 21 février 2000
nodifiant |"arrété mnistériel du 25 février 1997
dimnuant les prix de certains nedicaments rem

boursables, il inporte que, dans |'intérét des
assur és soci aux, toutes | es parties concernées et,
not anmmrent les firmes pharnaceutiques, | es
or gani smes assureurs, | es phar maci 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
bour senment qui doivent intervenir".
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Gel et op de korte termjn wel ke hemvoor het geven
van zijn advies wordt toegeneten, heeft de Raad van State
zich noeten beperken tot het maken van de hiernavol gende
opner ki ngen.

STREKKI NG VAN HET ONTWERP

1. Artikel 35, 88 1 en 2, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
ui tkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, nachtigt de
Koni ng tot het aanbrengen van wi jzi gi ngen i n de nonencl at uur
van de geneeskundi ge verstrekkingen, mts aan een aantal
vor nver ei sten vol daan wordt .

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt er in de eerste plaats toe, ter uitvoering
van die wetsbepalingen, de basis te verm nderen van de
t egenoet kom ng van de verplichte ziekte- en invaliditeits-
verzekering in de kostprijs van de farnmaceuti sche speciali -
teiten waarvan elk werkzaam bestanddeel voorkomt in een
specialiteit die nmeer dan vijftien jaar geleden terug-
bet aal baar was. Die vermndering bedraagt 4,3 % voor
specialiteiten die reeds een prijsdaling hebben ondergaan,
en 12 % (senestrieel) voor specialiteiten waarop nog geen
verm ndering i s toegepast.
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Het ontwerp strekt er voorts toe om de tegenvet-
kom ng aan verplegingsinrichtingen in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten, toegedi end aan ter verpl egi ng
op te nenen recht hebbenden, voortaan te bepal en op grond van
de werkelijke aanschafwaarde per farmaceutische eenhei d.

Daartoe wordt voorzien in de wjziging van de
artikelen 5, c), en 15, 8 1, eerstelid, en 8 2, a), van het
koni nklijk besluit van 2 septenber 1980 tot vaststelling van
de voorwaarden waaronder de verplichte =ziekte- en in-
validiteitsverzekering tegenoetkont in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten en daarnee gelijkgestelde
pr oduct en.

2. Het ontwerp neent de bepalingen over van het
koninklijk besluit van 1 maart 2000 tot wjziging van het
voor noende koninklijk besluit van 2 septenber 1980.

Over het ontwerp dat tot dat koninklijk besluit
geleid heeft, is door de Raad van State op 20 januari 2000
advies L. 29.793/1 gegeven. In dat advies heeft de Raad van
State er o.m op gewezen dat het ontworpen besluit niet
genonen kon worden indien niet op de wettelijk voorge-
schreven wijze voorstell en en advi ezen werden gevraagd. Het
koninklijk besluit van 1 nmaart 2000 is niettem n genonen,
zonder dat aan dat vereiste vol daan werd.

Het t hans voorgel egde ontwerp beoogt de intrekking
van het koninklijk besluit van 1 maart 2000 (arti kel 3), en
de wederinvoering van de bepalingen ervan, deels net
t erugwer kende kracht (artikel 4). Kennelijk is het aldus de
bedoel i ng de eerder gevol gde werkw jze te regul ari seren
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ALGEMENE COPMERKI NG

Zoal s uit de beschrijving van de strekki ng van het
ontwerp blijkt, beogen de stellers ervan een koninklijk
besluit, dat niet volgens de wettelijke regels is genonen,
te vervangen door een besluit dat wel volgens de regels is
genonen. D e vervanging gebeurt grotendeels net terug-
wer kende kracht.

De niet-retroactiviteit van wetten en besluitenis
een waarborg ter voorkom ng van rechtsonzekerheid. D e
waar bor g verei st dat de i nhoud van het recht voorzi enbaar en
toegankelijk is, zodat de rechtzoekende in redelijke mate de
gevol gen van een bepaal de handeling kan voorzien, op het
tijdstip dat die handeling wordt verricht. De terugwerkende
kracht kan enkel worden verantwoord wanneer zij onont-
beerlijk is voor de verwezenlijking van een doel stelling van
al geneen bel ang, zoals de goede werking of de continuiteit
van de openbare dienst. | ndi en bovendien blijkt dat de
t erugwer kende kracht tot gevol g heeft dat de afl oop van een
of nmeer gerechtelijke procedures in een welbepaalde zin
wor dt bei nvl oed of dat rechtscol | eges verhi nderd worden zich
uit te spreken over een wel bepaal de rechtsvraag, vergt de
aard van het in het geding zijnde rechtsbeginsel, dat
ui tzonderl i j ke onst andi gheden een ver ant woor di ng bi eden voor
het optreden van de regelgever, dat ten nadele van een
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categorie van burgers inbreuk maakt op de jurisdictionele
waar borgen di e aan allen worden geboden (1).

Te dezen doet de ontworpen regeling geen rechts-
onzeker hei d ontstaan, daar zij de inhoud van het koninklijk
besluit van 1 maart 2000 over neent

Ut de aanhef van het ontwerp blijkt bovendi en dat
de ontworpen regeling onontbeerlijk geacht wordt om een
evenw chtige begroting te berei ken voor de sector van de
gezondhei dszorg. Dit is op zichzelf een doelstelling van
al geneen bel ang, di e de handhavi ng van de best aande regeling
zou kunnen ver ant woor den.

Ten slotte blijkt niet dat het verlenen van
terugwer kende kracht aan het ontworpen besluit bepaal de
gevol gen zou hebben op hangende gedi ngen.

| n de gegeven onst andi gheden kont de terugwer kende
kracht dan ook al s aanvaardbaar over.

Ni ettem n noet de aandacht erop gevestigd worden
dat het gevol gde procédé geen navol gi ng verdi ent. Naast de
bezwaren die inherent zijn aan het intrekken en weder-
invoeren van een regeling, is er te dezen bovendi en het
bezwaar dat aan de effectiviteit van het advies van

(1) Zie aldus, i.v.m wetgevende handelingen, in de recente
recht spraak van het Arbitragehof de arresten van 20 nei
1998, nr. 49/98, overw. B.4; 15 sept enber 1999,
nr. 97/99, overw. B.23; 9 februari 2000, nr. 17/2000,
overw. B.4.
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advi esverl enende organen afbreuk wordt gedaan, als de
advi esaanvraag betrekking heeft op maatregelen die in feite
reeds genonen zijn.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. De rechtsgrond voor het ontworpen besluit wordt
geboden door de paragrafen 1 en 2, eerste lid, 3°, van
arti kel 35 van de gecodrdi neerde wet van 14 juli 1994, niet
door paragraaf 3 van dat artikel.

In het eerste |lid van de aanhef schrijve nen dan
ook : inzonderheid op artikel 35 88 1 en 2, eerste
lid, 3°, gewjzigd bij de wetten van 20 decenber 1995,
22 februari 1998 en 25 januari 1999".

2. In het tweede |id van de aanhef kan inzonderheid
naar de artikelen 5 en 15 van het koninklijk besluit van
2 septenber 1980 verwezen worden. Het zijn imers alleen
die artikelen die bij het ontworpen besluit gewjzigd
wor den.

Men kan dan ook op een precieze wijze de wjzi-
gingen vernelden, die de genoende artikelen tot dusver
hebben onder gaan.
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Artikel 1
Men redigere de inleidende zin als vol gt
"Artikel 5, c¢), van het koninklijk besluit van
2 septenber 1980 ..., vervangen bij het koninklijk besluit
van 10 februari 1999, wordt vervangen als volgt :".
Arti kel 2
1. Men redigere dit artikel als vol gt
“I'nartikel 15 van hetzel fde besluit, vervangen bi |
het koninklijk besluit van 9 nei 1983 en gew jzigd bij de
koni nklij ke besluiten van 8 augustus 1983, 12 februari 1987,
3 augustus 1987, 14 decenber 1988, 21 nmaart 1989, 2 februar
1990, 19 nei 1992 en 3 septenber 1992, worden de vol gende

W j zi gi ngen aangebr acht

1° het eerste lid van 8 1 wordt vervangen als vol gt

2° het eerste lid van §8 2, a), wordt vervangen als vol gt
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2. In de Nederl andse tekst van het ontworpen arti-
kel 15, 8§ 1, tweede volzin, en 8§ 2, a), tweede volzin,
schrijve nmen telkens : "... dat in de kolom "Basis van
t egenoet komng" is vernmeld ..." (zie de termnologie

gebruikt in de bijlagen van het koninklijk besluit van
2 septenber 1980).
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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

- |"arrété doit pernmettre la réalisation d'une
économ e d' un nontant de |.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 avril 2000;

- suite a |'arrété mnistériel du 21 février 2000
nodifiant |"arrété mnistériel du 25 février 1997
dimnuant les prix de certains nedicaments rem
boursables, il inporte que, dans |'intérét des
assur és soci aux, toutes | es parties concernées et,
not amment | es firnmes pharnmaceuti ques, | es organis-
mes assureurs, |es pharmaciens dispensateurs et
| es offices de tarification, soient préal abl enent
i nf ormées, dans un dél ai raisonnable, des nodifi-
cations de bases de renboursenent qui doivent
intervenir".
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Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, |le Conseil d Etat a d0 se limter a
formul er | es observations suivantes.

PORTEE DU PRQJET

1. L'article 35 88 ler et 2, de la loi relative a
| "assurance obligatoire soins de santé et indemités,
coordonnée le 14 juillet 1994, habilite le Roi a apporter
des nodifications a la nonenclature des prestations de
santé, a condition d acconplir un certain nonbre de formali -
tés.

En exécution de ces di spositions | égal es, | e projet
d arrété royal soum s pour avis entend tout d' abord réduire

| a base de |'"intervention de |'assurance obligatoire contre
la naladie et I'invalidité dans le prix de revient des
spécialités pharmaceutiques dont chaque principe actif
apparait dans une spécialité renmboursable il y a plus de

qui nze ans. Cette dimnution est de 4,3 %pour |es spéciali-
tés qui ont déja subi une baisse de prix et de 12 % (par
senestre) pour les spécialités pour |esquelles aucune
dimnution n"a encore été appliquée.
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Par ailleurs, | e projet entend désornai s déterm ner
["intervention due aux établissenents hospitaliers dans | es
colts des spécialités pharmaceutiques admnistrées aux
bénéficiaires hospitalisés sur |la base de la valeur réelle
d' achat par unité pharnmaceuti que.

A cet effet, le projet prévoit de nodifier Iles
articles 5, c¢), et 15, 8§ ler, alinéa ler, et 8§ 2, a), de
|"arrété royal du 2 septenbre 1980 fixant |es conditions
dans | esquel |l es | " assurance obligatoire contre | a nal adi e et
["invalidité intervient dans |e <colt des spécialités
phar maceuti ques et produits assimnlés.

2. Le projet reproduit les dispositions de |'arréte
royal du ler mars 2000 nodifiant |'arrété royal du 2 septem
bre 1980 précité.

Le 20 janvier 2000, |l e Conseil d' Etat a émis |'avis
L. 29.793/1 sur le projet qui est devenu |'arrété royal en
question. Dans cet avis, |le Conseil d' Etat a souligné, entre
autres, que |'"arrété en projet ne pouvait pas intervenir si
les propositions et avis requis n'étaient pas denmandeés
conforménent aux prescriptions |égales. L'arrété royal du
ler mars 2000 a néannoins été pris, sans que ces formalités
ne soi ent renplies.

Le présent projet entend rapporter |'arrété royal
du ler mars 2000 (article 3) et réédicter ses dispositions,
certaines avec effet rétroactif (article 4). Il s'agit
mani festenent de régulariser le procédé qui a été adopté
pr écédenment .
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OBSERVATI ON GENERALE

Ainsi qu'il ressort de | a description de | a portée
du projet, ses auteurs entendent renplacer un arrété royal,
qui n'a pas été pris selon les regles | égales, par un arrété
confornme a ces regles. Cette substitution s'effectue, dans
une | arge nesure, avec effet rétroactif.

La non-rétroactivite des lois et des arrétés est
une garantie ayant pour but de prévenir |'insécurite
j uridi que. Cette garantie exige que le contenu du droit
soit prévisible et accessible, en sorte que le justiciable
pui sse prévoir, a un degré raisonnable, |es conséquences
d'un acte déterm né au nonent ou cet acte se réalise. La
rétroactivité peut uni quenment étre justifiée lorsqu' elle est
i ndi spensabl e pour réaliser un objectif d' intérét géneéeral,
come l|le bon fonctionnenent ou la continuité du service
public. Sil s'avere en outre que la rétroactivité a pour
effet d'influencer dans un sens détermné |'issue d une ou
de plusieurs procédures judiciaires ou d' enpécher |es
juridictions de se prononcer sur une question de droit
déterm née, la nature du principe en cause exige que des
circonstances exceptionnelles justifient cette intervention
du | égislateur qui porte atteinte, au détrinment d' une
catégorie de citoyens, aux garanties juridictionnelles
offertes a tous (1).

(1) En ce qui concerne les actes législatifs, voir, dans
la jurisprudence récente de la Cour d' arbitrage,
|"arrét n° 49/98 du 20 mai 1998, cons. B.4, |'arrét
n° 97/99 du 15 septenbre 1999, cons. B.23, et |'arrét
n° 17/2000 du 9 fevrier 2000, cons. B.4.
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En |'espéce, la réglementation en projet ne creée
aucune insécurité juridique dés lors qu'elle reproduit |es
di spositions de |'arrété royal du ler mars 2000.

Par ailleurs, il ressort du préanbule du projet
que | a réglenmentation en projet est jugée indi spensabl e pour
atteindre |'équilibre du budget du secteur des soins de
sant é. Il s'agit en soi d un objectif d intérét généra
pouvant justifier le maintien de | a réglenentation existan-
te.

Enfin, il n'"apparait pas que le fait de conférer
un effet rétroactif al'arrété en projet pourrait avoir des
répercussions sur des litiges en cours.

Dans ces circonstances, |'effet rétroactif senble
donc étre adm ssi bl e.

Il convient toutefois de souligner que | e procédé
suivi ne devrait plus |'étre a |'avenir. Qutre |les objec-
tions inhérentes au fait de rapporter une réglenentation
puis de la rétablir, il peut égalenent étre objecté en
| "espéce que |'effectivité des avis éms par |es organes
consultatifs est conprom se | orsque | a demande d' avis porte
sur des nesures qui, en fait, ont déja été prises.
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EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

1. L'arrété en projet trouve son fondenent | égal dans
| es paragraphes ler et 2, alinéa ler, 3°, de |'article 35 de
la loi coordonnée du 14 juillet 1994, nmais pas dans le
par agraphe 3 de cet article.

Dés lors, il yaurait lieud écrire dans |e premer
alinéa du préanbule : " notament |'article 35, 88 ler et
2, alinéa ler, 3°, nodifié par les lois des 20 décenbre
1995, 22 février 1998 et 25 janvier 1999".

2. Le deuxi ene alinéa du préanbul e peut notament se
référer aux articles 5 et 15 de |'arrété royal du 2 septem
bre 1980. Seuls ces articles, en effet, sont nodifiés par
|"arrété en projet.

On peut alors citer de naniéere précise les nodifi-
cations que les articles précités ont subies jusqu' a
pr ésent .
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Article 1ler

Il y aurait lieu de rédiger la phrase limnaire
come suit

"L'article 5, ¢), del"arrété royal du 2 septenbre
1980 ..., renplacé par |'arrété royal du 10 février 1999,
est renplacé par |la disposition suivante :".

Article 2

1. Il y aurait lieu de rédiger cet article comre
sui t

"A l'article 15 du nméne arrété, renplacé par
["arrété royal du 9 mai 1983 et nodifié par les arrétes
royaux des 8 ao(t 1983, 12 février 1987, 3 ao(t 1987,
14 décenbre 1988, 21 mars 1989, 2 février 1990, 19 mai 1992
et 3 septenbre 1992, sont apportées les nodifications
sui vantes :

1° I'alinéa ler du 8§ ler est renplacé par la disposition
sui vante :

2° |"alinéa ler du 8§ 2, a), est renplacé par |a disposition
sui vante :
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2. Dans | e texte néerlandais de |'article 15, § ler,
deuxi eme phrase, et 8 2, a), deuxienme phrase, en projet, il
y aurait lieu d écrire chaque fois : "... dat in de kol om
"Basi s van tegenoetkomng” is verneld ..." (voir la termno-

logie enployée dans |les annexes de |'arrété royal du
2 septenbre 1980).
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

De overeenstenmm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H P. LEMVENS.

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 .
A. EYLENBOSCH, adjunct-referen-
daris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS
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La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

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 P. LEMVENS

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,

W DERCOVER



