EH

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 dienen over een ont-
werp van mnisteriee

besl ui t

"tot wijziging van de I|ijst
gevoegd bij het koninklijk
besluit van 2 septenber 1980

tot vaststelling van de voor-
waar den waar onder de
verplichte ziekte- en invali-
diteitsverzekering tegenoet-
kont in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten
en daar nee gel i ] kgest el de
producten”, heeft op 20 apri
2000 het vol gende advies ge-
geven

L. 30.099/3

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 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 un délai ne dé-
passant pas trois jours, sur
un projet d arréte m ni s-
tériel "modifiant la liste
jointe a |"arrété royal du
2 septenbre 1980 fixant |es
conditions dans |esquelles
| "assurance obligatoirecontre
la maladie et I'invalidité
intervient dans le codt des
spéci al i t és phar naceut i ques et
produits assinilés", a donné
e 20 avril 2000 |'avis 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 worden opgegeven tot staving van het
spoedei send kar akter ervan.

Te dezen wordt de dringende noodzakelijkheid ge-
notiveerd

"par |la circonstance que les recentes nodifications de
|"arrété royal du 2 septenbre 1980 fixant |es condi-
tions dans | esquel l es | "assurance obligatoire contre |l a

maladie et |'invalidité intervient dans |le col(t des
speci al i tés pharmaceutiques et produits assimlés et de
|["arrété royal du 7 mai 1991 fixant |'intervention

personnel | e des bénéficiaires dans | e colt des fourni-
tures pharnmaceuti ques renboursables dans |e cadre de
| " assurance obligatoire soins de santé et indemités,
ont pour conséquence inmédiate et nécessaire que la
liste annexée a |'arrété royal du 2 septenbre 1980
précité, doit étre adaptée; que |la conpétence du
Mnistre telle qu elle est définie al'article 35, §8 3
de la loi relative a |'assurance obligatoire soins de
santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994, est
liée par cela, en ce sens que |es adaptations aux-
quelles le Mnistre peut procéder tant en ce qu

concerne | eur opportunité que pour ce qui est de |eur
contenu découl ent de ces nodifications; que |es adap-
tations visées dans le présent arrété sont donc des
corrections techni ques et non pas des nodifications de
fond telles qu' elles sont visées a |"article 35 § 3
de la loi relative a |'assurance obligatoire soins de
santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994,
renpl acé par la loi du 25 janvier 1999".
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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 naken van de hiernavol gende
opner ki ngen.

STREKKI NG VAN HET ONTWERP

1. Artikel 35, 8§ 3, van de wet betreffende de ver-
plichte verzekering voor (geneeskundige verzorging en
ui tkeringen, gecotérdineerd op 14 juli 1994, bepaalt dat de
mnister de lijst, gevoegd bij het koninklijk besluit tot
vaststelling van de voorwaarden waaronder tegenoetkom ng
wordt verleend in de geneeskundige verstrekkingen, kan
W jzigen, mts aan een aantal vornvereisten vol daan wordt.

Het voor advies voorgel egde ontwerp van mni ste-
rieel besluit beoogt een aantal wjzigingen aan te brengen
in bijlage | van het koninklijk besluit van 2 septenber 1980
tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte
ziekte- en invaliditeitsverzekering tegenobetkonmt in de
kosten van de farmaceutische specialiteiten en daarnee
gel i jkgestel de producten. Al die wjzigingen vloeien voort
uit de wjzigingen die in artikel 5 van dat koninklijk
besluit aangebracht worden bij een ontworpen koninklijk
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besluit, waarover de Raad van State heden advies L. 30.098/3
geeft (1).

2. Het ontwerp bestaat grotendeel s in een overnane van
de bepal i ngen van het mnisterieel besluit van 16 maart 2000
tot wjziging van de lijst gevoegd bij het voornoende
koninklijk besluit van 2 septenber 1980.

Over het ontwerp dat tot dat mnisterieel besluit
geleid heeft, is door de Raad van State op 20 januari 2000
advies L. 29.794/1 gegeven. In dat advies, dat in strijd nmet
de terzake gel dende wet gevi ngstechni sche regels niet in de
aanhef van het mnisterieel besluit wordt verneld, heeft de
Raad van State er o.m op gewezen dat het ontworpen besluit
ni et genonmen kon worden indien niet op de wettelijk voorge-
schreven w jze voorstell en en advi ezen werden gevraagd. Het
m nisterieel besluit van 16 maart 2000 i s ni ettem n genonen,
zonder dat aan dat vereiste vol daan werd.

Het thans voorgel egde ontwerp beoogt de intrekking
van het mnisterieel besluit van 16 maart 2000 (arti kel 2),
en de wederinvoering van de bepalingen ervan, net terug-
wer kende kracht (artikel 3). Kennelijk is het aldus de
bedoel i ng de eerder gevol gde werkw jze te regul ari seren

(1) Ontwerp van koninklijk besluit tot wjziging van het
koninklijk besluit van 2 septenber 1980 tot vast-
stelling van de voorwaarden waaronder de verplichte
ziekte- en invaliditeitsverzekering tegenoetkont in de
kosten van de farmaceuti sche specialiteiten en daarnee
gel 1] kgest el de product en.
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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 mnisterieel
besluit, dat niet volgens de wettelijke regels is genonen,
te vervangen door een besluit dat wel volgens de regels is
genonen. Die vervangi ng gebeurt net terugwerkende kracht.

De niet-retroactiviteit van wetten en besluitenis
een waarborg ter voorkoming 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. Indien bovendien blijkt dat de
t erugwer kende kracht tot gevol g heeft dat de afl oop van een
of nmeer gerechtelijke procedures in een wel bepaalde 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 uit-
zonderlij ke onstandi gheden een verantwoordi ng bi eden voor
het optreden van de regelgever, dat ten nadele van een
categorie van burgers inbreuk naakt op de jurisdictionele
waar borgen di e aan allen worden geboden (1).

(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,
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Te dezen doet de ontworpen regeling geen rechts-
onzekerheid ontstaan, daar zij de inhoud van het mnis-
terieel besluit van 16 naart 2000 over neent

Ut de aanhef van het ontwerp blijkt bovendi en dat
de ontworpen regeling het onmddellijk en noodzakelijk
gevolg is van de w jzigingen die in het koninklijk besluit
van 2 septenber 1980 worden aangebracht bij het ontworpen
koninklijk besluit L. 30.098/3, terwijl in de aanhef van dat
| aat ste ontworpen besluit wordt uiteengezet dat de daarin
bedoel de regeling onontbeerlijk geacht wordt om een even-
W chti ge begroting te berei ken voor de sector van de gezond-
hei dszorg. Dit is op zichzelf een doelstelling van al geneen
bel ang, die de handhaving van de bestaande regeling zou
kunnen ver ant woor den.

Ten slotte blijkt niet dat het verlenen van
t erugwer 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 ging verdi ent. Naast de
bezwaren die inherent zijn aan het intrekken en wederin-
voeren van een regeling, is er te dezen bovendien het
bezwaar dat aan de effectiviteit van het advies van advies-
ver| enende organen afbreuk wordt gedaan, als de advies-

overw. B. 4.
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aanvraag betrekking heeft op naatregelen die in feite reeds
genonen zijn.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. Wat artikel 1, 1°, b) en c), en 3°, b), van het
ontwerp betreft (1), gaat het om bepalingen die het gevolg
zijn van een voorstel van de Techni sche Raad, op verzoek van
de mnister. De genmachtigde anbtenaar heeft verklaard dat
de Techni sche Raad op 13 april 2000 die voorstellen heeft
gedaan, dat het Verzekeringsconmté die voorstellen heeft
doorgestuurd naar de mnister.

Derhalve is in het eerste |lid van de aanhef terecht
verwezen naar 2° van paragraaf 3 van de gecodrdi neerde wet
van 14 juli 1994, naast 3° van die paragraaf. Wl npet in
dat eerste |id nog nel di ng genmaakt worden van de w j zi gende
wet van 24 decenber 1999.

In de aanhef dient voorts ook verwezen te worden
naar de hiervoren genoende voorstellen van de Techni sche
Raad, al snede naar de beslissing van het Verzekeringscomnté.

(1) Het gaat omde bepalingen die blijkens arti kel 3 van het
ontwerp pas op 1 nmei 2000 in werking zullen treden.
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2. De besluiten genoend in het derde, het vierde en
het vijfde lid van de aanhef vornen geen rechtsgrond voor
het ontworpen besluit, en worden er evenm n door gew jzigd
of opgeheven.

De genoende |eden dienen dan ook weggelaten te
wor den.

Arti kel 2

Men vervange de datumvan "1 maart 2000" door die
van "16 maart 2000".
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Conforménent a |'article 84, alinéa ler, 2°, des
| ois coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les notifs qui en justifient le caractere
urgent.

En | ' occurrence, |'urgence est notivée

"par la circonstance que |les recentes nodifications de
|"arrété royal du 2 septenbre 1980 fixant les condi-
tions dans | esquel l es | "assurance obligatoire contre |l a

maladie et |'invalidité intervient dans |le col(t des
speci al i tés pharmaceutiques et produits assimlés et de
|"arrété royal du 7 mai 1991 fixant |'intervention

personnel | e des bénéficiaires dans | e colt des fourni-
tures pharmaceuti ques renboursables dans |e cadre de
| " assurance obligatoire soins de santé et indemités,
ont pour conséquence inmédiate et nécessaire que la
liste annexée a |'arrété royal du 2 septenbre 1980
précité, doit étre adaptée; que |la conpétence du
Mnistre telle qu elle est définie al'article 35, §8 3
de la loi relative a |'assurance obligatoire soins de
santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994, est
liée par cela, en ce sens que |es adaptations aux-
quelles |le Mnistre peut procéder tant en ce qu

concerne | eur opportunité que pour ce qui est de |eur
contenu découl ent de ces nodifications; que |es adap-
tations visées dans le présent arrété sont donc des
corrections techni ques et non pas des nodifications de
fond telles qu' elles sont visées a |"article 35 § 3
de la loi relative a |'assurance obligatoire soins de
santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994,
renpl acé par la loi du 25 janvier 1999".

*

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, l|le Conseil d Etat a di0 se limter a
formul er | es observations suivantes.
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PORTEE DU PRQJET

1. En application de |'article 35, 8§ 3, de la loi
relative a |'assurance obligatoire soins de santé et
i ndemi tés, coordonnée le 14 juillet 1994, I e mnistre peut
nodifier la liste annexée a |'arrété royal fixant |Ies
condi tions dans | esquel | es est accordée |'intervention dans
| es prestations de santé, pour autant que certaines formali-
tés soient renplies.

Le projet d arrété mnistériel soum s pour avis
vise a apporter un certain nonbre de nodifications a
["annexe | de |'arrété royal du 2 septenbre 1980 fixant |es
conditions dans | esquel l es | ' assurance obligatoire contre |l a
maladie et I'invalidité intervient dans le colt des
spécialités pharmaceutiques et produits assimlés. Toutes
ces nodifications résultent des nodifications apportées a
|["article 5 de cet arrété royal par un arrété royal en
projet, sur lequel le Conseil d Etat rend ce jour |'avis
L. 30.098/3 (1).

2. Dans une l|arge nesure, le projet reproduit les
di spositions de |'arrété mnistériel du 16 mars 2000
nodifiant la liste jointe a |'arrété royal du 2 septenbre
1980 préciteé.

(1) Projet d arrété royal nodifiant |'arrété royal du
2 septenbre 1980 fixant |es conditions dans |esquelles
| "assurance obligatoire contre la rmaladie et

|"invalidité intervient dans le co(t des spécialités
phar maceuti ques et produits assimnlés.
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Le 20 janvier 2000, |l e Conseil d' Etat a émis |'avis
L. 29.794/1 sur le projet qui est devenu |"arrété mniste-
riel en question. Dans cet avis qui, contrairement aux
regles applicables en | égistique, n'est pas nmentionné dans
le préanbule de |'arrété mnistériel précité, |e Consei
d Etat a souligné notanment que |'arrété en projet ne
pouvait pas intervenir si |les propositions et avis requis
n'étaient pas demandés conforménent aux prescriptions
| égales. L' arrété mnistériel du 16 mars 2000 a néannoi ns
été pris, sans que ces forrmalités ne soient renplies.

Le présent projet entend rapporter |'arrété
mnistériel du 16 mars 2000 (article 2) et réédicter ses
di spositions avec effet rétroactif (article 3). Il s'agit

mani festenent de régulariser le procédé qui a été adopté
pr écédenment .

OBSERVATI ON GENERALE

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

La non-rétroactivité 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 détermi né au noment ou cet acte se reéalise. La
rétroactivité peut uniquenment étre justifiée lorsqu' elle est
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i ndi spensabl e pour réaliser un objectif d'intérét général,
come |le bon fonctionnement ou la continuité du service
public. S'il s'avére en outre que la rétroactivité a pour
effet d'influencer dans un sens déternminé |'issue d une ou
de plusieurs procédures judiciaires ou d' enpécher Iles
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).

En |'espéce, la réglenmentation en projet ne crée
aucune insécurité juridique des lors qu' elle reproduit |les
di spositions de |'arrété mnistériel du 16 mars 2000.

Par ailleurs, il ressort du préanbul e du projet que
| a réglenentation en projet est |a conséquence i nmédi at e et
nécessaire des nodifications apportées a |'arrété royal du
2 septenbre 1980 par |'arrété royal L. 30.098/3 en projet,
tandis que |le préanbule de ce dernier arrété en projet
préci se que |la réglenmentation prévue par celui-ci est jugée
i ndi spensable pour atteindre |'équilibre du budget du
secteur des soins de santé. Il s'agit en soi d un objectif
dintérét général pouvant justifier le mintien de la
régl enentati on existante,.

(1) En ce qui concerne les actes législatifs, voir, dans
la jurisprudence récente de la Cour d arbitrage,
["arrét n° 49/98 du 20 nmai 1998, <cons. B.4, |'arrét
n° 97/99 du 15 septenbre 1999, cons. B.23, et |"arrét
n° 17/2000 du 9 février 2000, cons. B.4.
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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.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

1. L'"article ler, 1°, b) et c), et 3°, b), duprojet (1)
conprend des dispositions reésultant d'une proposition
fornul ée par | e Conseil technique a | a demande du mnistre.
Le fonctionnaire dél égué a déclaré que | e Conseil technique
a formul é ces propositions le 13 avril 2000 et que le Conmiteé
de | ' assurance les a transm ses au mnistre.

Par conséquent, | e prem er alinéa du préanbul e fait
réf érence, a raison, non seul ement au 3°, mai s égal enent au
2° du paragraphe 3 de |'article 35 de la |oi coordonnée du

(1) Il s'"agit des dispositions qui, selon |"article 3 du
projet, n'entreront en vigueur que |le ler mai 2000.

A
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14 juillet 1994. Ce premer alinéa doit toutefois égal ement
faire mention de la loi nodificative au 24 décenbre 1999.

Il convient égal enent que | e préanbul e renvoi e aux

propositions du Conseil technique précitées, ainsi qu' a la
déci sion du Conmité de |'assurance.

2. Les arrétés cités aux troisiéne, quatrienme et
ci nqui éne al i néas du préanbul e ne procurent aucun fondenent
légal a l'arrété en projet et ne sont pas non plus nodifiés
ou abrogés par celui-ci.

Les alinéas précités devraient des lors étre om s.

Article 2

On renplacera la date du "ler mars 2000" par la
date du "16 mars 2000".
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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
audi t eur. De nota van het
Cobrdi nati ebureau wer d op-
gesteld en toegelicht door

Mevr. A. EYLENBOSCH

adj unct -
referendari s.

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 éeté reédigée et exposée par
Me A EYLENBGOSCH, réf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



