KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, eerste kaner, op
20 juni 2000 door de Mnister
van Sociale Zaken verzocht
hem binnen een termjn van

ten hoogste drie dagen, van
advies te dienen over een
ontwerp van mnisterieel be-
sluit "tot wjziging van de
lijst gevoegd bij het konink-
lijk besluit van 2 septenber
1980 tot vaststelling van de

voor waar den waar onder de ver-
plichte zi ekte- en I n-
validiteitsverzekering tege-
noet komt in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten
en daarnee gelijkgestel de
producten”, heeft op 22 juni
2000 het vol gende advies ge-
geven

L. 30.317/1

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
Affaires sociales, le 20 juin
2000, d'une demande d'avis,
dans un dél ai ne dépassant pas

trois jours, sur un projet
d arrété m ni st éri el
"nmodifiant la liste jointe a
|"arrété royal du 2 septenbre
1980 fixant les conditions
dans |esquelles |'assurance
obligatoire contre |l a mal adi e
et I|'invalidité intervient
dans |le co(t des spécialités
phar maceutiques et produits

assimlés", adonnéle 22 juin
2000 | "avi s suivant
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Vol gens artikel 84, eerstelid, 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

"- le Mnistre de |'Econome, aprées avis de la
Comm ssi on des Prix de Spéci alites pharnaceuti ques
créée par arrété royal du 8 aodt 1975, a accordé
une derogation en vertu de |'article 5bhis de
|"arrété mnistériel du 21 février 2000 fixant le
prix des grands conditionnements de nédi canents
rembour sabl es;

- suite a cette dérogation, il inmporte que, dans
["intérét des assures sociaux, toutes les parties
concernées et, notament |a firme pharnaceuti que,
| es organi smes assureurs, |es pharmaci ens di spen-
sateurs et les offices de tarification, solent
pr éal abl enent informées, dans un délai raison-
nabl e, des nodifications de bases de renboursenent
qui doivent intervenir;

- Si cette dérogation ne sera pas accordée, la firme
phar maceutique risque de retirer du marche |es
condi ti onnenments concerneées”.

*

1. Overeenkonstig arti kel 84, eerste lid, 2°, van de
gecooOrdi neerde wetten op de Raad van State, dient de
notivering die in de adviesaanvraag wordt opgegeven, te
wor den overgenonen in de aanhef van de verordening. Het
zevende |id van de aanhef van het om advies voorgel egde
ontwerp noet derhal ve worden aangevul d net de tekst na het
derde streepje van de notivering die is opgenonen in de
advi esaanvraag van 20 juni 2000.
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2. Het om advi es voorgel egde ontwerp strekt ertoe de
nonmencl at uur van de geneeskundi ge verstrekkingen te wjzi-
gen, wat de farmaceutische specialiteit LIPITOR betreft.

De W j zi gi ngen wor den aangebracht in bijlage | van
het koninklijk besluit van 2 septenber 1980 tot vaststelling
van de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en
invaliditeitsverzekering tegenoetkont in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten en daarnee gelijkgestelde
producten. De betrokken w jzi gi ngen gebeuren overeenkonsti g
de procedureregel en van arti kel 35, 8 3, eerste lid, 1°, van
de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundi ge verzorging en uitkeringen, gecot6rdi neerd op 14 juli
1994. Deze laatste bepaling strekt de ontworpen regeling
tevens tot rechtsgrond.

3. De wjzigingen die het om advies voorgel egde
ont wer pbesl uit beoogt aan te brengen in de nonencl atuur van
de geneeskundige verstrekkingen, sluiten aan op de
ver goedi ngsregel ing die, inzake de farnmaceuti sche speciali -
teit LIPITOR was vervat in het koninklijk besluit van
2 april 1998 tot wjziging van het koninklijk besluit van
2 septenber 1980 tot vaststelling van de voorwaarden
waar onder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering
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t egenoet kont in de kosten van de farmaceutische speciali -
teiten en daarnee gelijkgestelde producten (1).

Het koninklijk besluit van 2 april 1998 is het
voorwerp van een beroep tot nietigverklaring dat op 25 nei
1998 bij de Raad van State, afdeling admnistratie, 1Is
i ngest el d.

Rekeni ng houdend net het parallellisnme dat bestaat
tussen, eensdeels, het voornoende koninklijk besluit van
2 april 1998 en, anderdeels, de ontworpen regeling, dreigt
de Raad van State, afdeling wetgeving, zichindit advies te
noet en ui t spreken over rechtsvragen di e het voorwerp zijn of
kunnen zijn van het voornoende geschil bij de afdeling
adm ni strati e van de Raad van State. Naar aanl ei di ng van dat
geschil worden immers een aantal rechtsm ddel en opgewor pen
waarin inhoudelijk de onwettigheid van het koninklijk
besluit van 2 april 1998 wordt aangevoerd, waaronder een
schending van de artikelen 10 en 11 van de G ondwet.

Het is een vaste adviespraktijk van de Raad van
State, afdeling wetgeving, dat hij er zich van onthoudt in
zijn advies stelling te nenen in een voor de rechter hangend
geding - in casu, een geding bij de afdeling admnistratie
en dat hij er zich op die wijze voor hoedt in dat geding in
te grijpen.

(1) De vergoedi ngsregeling van het koninklijk besluit van
2 april 1998 werd, wat de farnmaceutische specialiteit
LIPITOR betreft, vervangen door die van het mniste-
rieel besluit van 16 nei 2000. Het omadvi es voorgel eg-
de ontwerpbesluit strekt er precies toe in een anal oge
ver goedi ngsregeling te voorzien als die vervat in het
koninklijk besluit van 2 april 1998, wat de farnaceu-
tische specialiteit LIPITOR betreft.
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Het kan ni et worden ont kend dat, indien de Raad van
State, afdeling wetgeving, in het advies zou overgaan tot
een inhoudelijk onderzoek van de zo-even genoende rechts-
vragen, hij - mnstens zijdelings - stelling zou nenen in
het gedi ng voor de afdeling admnistratie, dat is ingesteld
met betrekking tot een normatieve tekst - het koninklijk
besluit van 2 april 1998 - die gelijklopend is nmet die van
het ontwerp. Om de hiervoor aangehaal de reden npet een
dergelijke stellingname worden verneden

Aan dit advies |igt derhal ve niet een inhoudelijk
onder zoek van de voornel de rechtsvragen ten grondsl ag.

4. On de reden weergegeven sub 3, heeft de Raad van
State, afdeling wetgeving, het onderzoek van het om advies
voor gel egde ontwerp beperkt. Het al dus beperkte onderzoek
noopt evenwel niet tot het nmaken van eni ge opnerking.
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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 le fait
que

- le Mnistre de |'Econom e, apres avis de la
Commi ssi on des Prix de Spécialités pharnmaceu-
tiques créée par arrété royal du 8 aolt 1975,
a accordé une dérogation en vertu de |"arti-
cle bhisdel'arréte mnistériel du 21 février
2000 fixant le prix des grands conditionne-
nments de nedi canents renboursabl es;

- suite a cette dérogation, il inporte que, dans
["intérét des assureés sociaux, toutes les
parties concernées et, notamment la firne
phar maceuti que, | es organi snes assureurs, |es
pharmaci ens dispensateurs et |les offices de
tarification, soient préal abl ement inforngées,
dans un délai raisonnable, des nodifications
de bases de remboursenent qui doivent inter-
venir;

- Si cette dérogation ne sera pas accordee, |la
firme pharnmaceutique risque de retirer du
marché | es conditionnenents concernés”.

1. Conforménent a |’article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi s coordonnées sur le Conseil d Etat, la motivation de
| " urgence figurant dans |a denande d avis doit étre repro-
duite dans le préanbule de |’ acte réglenmentaire. Il y a
lieu, dés |lors, de conpléter | e septiene alinéa du préanbul e



SL - 7 - L. 30.317/1

du projet soum s pour avis par le texte figurant aprés le
troisieme tiret de |la notivation nentionnée dans | a denande
d' avis du 20 juin 2000.

2. Le projet soumis pour avis vise a nodifier la
normencl at ure des prestations de santé, en ce qui concerne | a
spécialité pharnaceutique LIPITOR

Les nodifications sont apportées a |'annexe | de
|"arrété royal du 2 septenmbre 1980 fixant les 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 assimlés. Les nodifications en
guestion sont effectuées conforménment aux régles de procé-
dure, énoncées a |'article 35, § 3, alinéa ler, 1°, de la
loi relative a |'assurance obligatoire soins de santé et
indemités, coordonnée le 14 juillet 1994. Cette derniere
di sposition constitue égal ement | e fondenment | égal du régi me

en projet.

3. Les nodifications que |'arrété en projet, soums
pour avis, entend apporter a |l a nomencl ature des prestations
de santé, font suite au régi ne de renboursenent qui, en ce
qui concerne la spécialité pharmaceutique LIPITOR était
prévu par |"arrété royal du 2 avril 1998 nodifiant |'arréte
royal du 2 septenbre 1980 fixant |es conditions dans
| esquel l es |'"assurance obligatoire contre |la nualadie et
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["invalidité intervient dans |e <colt des spécialités
phar maceuti ques et produits assimlés (1).

L'arrété royal du 2 avril 1998 fait |'objet d' un
recours en annulation, form® |le 25 nmai 1998 devant le
Consei | d'Etat, section d' adm nistration.

Eu égard au parallélisme existant entre, d' une
part, |'arrété royal précité du 2 avril 1998 et, d autre
part, le régime en projet, le Conseil d Etat, section de
| égi slation, risque de devoir se prononcer dans cet avis sur
des questions de droit qui font |'objet ou peuvent faire
|"objet dulitige précité devant |a section d' adm nistration
du Conseil d' Etat. En effet, dans le cadre de ce litige un
certain nonbre de noyens sont soulevés et tirés, quant au
fond, de I'illégalité de |'arrété royal du 2 avril 1998,
notament de la violation des articles 10 et 11 de la
Constitution.

Selon lajurisprudence constante du Conseil d' Etat,
section de législation, celui-ci s'abstient de prendre
position, dans son avis, sur une affaire en instance devant
le juge - en |'espéce, une affaire soumse a la section
d admnistration -, s'interdisant ainsi de s'inmmscer dans
ce litige.

(1) Le régime de renboursement prévu par |'arrété royal du
2 avril 1998 a été renplacé, en ce qui concerne la
spéci alité pharmaceutique LI PITOR, par celui del'arrété
mnistériel du 16 mai 2000. L'arrété en projet, soums
pour avis, vise précisénent a prévoir un réginme de
rembour senent analogue a celui inscrit dans |'arréteé
royal du 2 avril 1998, en ce qui concerne |la spécialité
phar maceuti que LI PITOR
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Il est indéniable qu' en procédant, dans |'avis,
un exanen de fond des questions de droit précitées, |
Conseil d' Etat, section de | égislation, prendrait position
indirectenent a tout le moins - sur |'affaire sounmise a la
section d' admnistration et portant sur un texte normatif -
|"arrété royal du 2 avril 1998 - qui est paralléele a celui
du projet. Pour la raison susnmentionnée, il y a lieu
d éviter pareille prise de position.

o o

Le présent avis ne porte des | ors pas sur un examen
au fond des questions de droit preécitées.

4. Pour la raison indiquée au 3, le Conseil d'Etat,
section de | égislation, alimté |'exanmen du projet soums
pour avis. L'exanen ainsi limté, ne donne toutefois lieu

a aucune observati on.
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren A. BEI RLAEN,
Messi eurs
M VAN DAMVE
J. SMETS,
G SCHRANS,
A. SPRUYT,

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 .
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,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de |l 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 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
A. EYLENBOSCH, r éf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

A. BEI RLAEN



