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KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste vakantie-
kanmer, op 4 augustus 2000 door
de M nister van Soci al e Zaken
verzocht hem binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van mniste-
rieel besluit "tot wjziging
van de lijst gevoegd bij het
koni nklijk besl ui t van
2 septenber 1980 tot vast-
stelling van de voorwaarden
waar onder de verplichte
zi ekt e- en invaliditeits-
ver zekeri ng t egenoet kont i n de
kosten van de farnmaceutische
specialiteiten en daar nee
gel i kgestel de pr oduct en",
heeft op 9 augustus 2000 het
vol gende advi es gegeven :
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ROYAUME DE BELG QUE

AVI S DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem ere
chanbre des vacations, saisi
par le Mnistre des Affaires
sociales, le 4 aolt 2000,
d' une demande d' avis, dans un
dél ai ne dépassant pas trois
jours, sur un projet d arréte
m ni stéri el "modi fi ant I a
liste jointe a |"arrété roya
du 2 septenbre 1980 fi xant |es
conditions dans |esquelles
| "assurance obligatoirecontre
la maladie et I'invalidité
intervient dans |le codt des
spéci al i t és phar maceut i ques et

produits assimlés", a donne
le 9 aolGt 2000 I'avis sui-
vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
codrdi neerde wetten op de Raad van State noeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

Te dezen wordt het verzoek om spoedbehandeling
genoti veerd "door de onstandigheid dat het (ontworpen)
besluit de termjnen bepaald in het koninklijk besluit van
2 septenber 1980 npet nal even. Deze termjnen werden
bepaald in toepassing van de richtlijn 89/105/ EEG van
21 decenber 1988 van de Raad van de Europese CGeneenschappen
betreffende de doorzichtigheid van de nmatregelen ter
regeling van de prijsstelling van geneesm ddelen voor
nmenselijk gebruik en de opnem ng daarvan in de nationale
stel sel s van gezondhei dszorg".

Gel et op de korte termjn wel ke hemvoor het geven
van zijn advies wordt toegeneten, heeft de Raad van State
zi ch noeten beperken tot het naken van de hiernavol gende
opner ki ngen.
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Het voor advies voorgelegde ontwerp van
mnisterieel besluit strekt ertoe de specialiteit "Premarin”
op te nenen in de lijst van farmaceutische specialiteiten
wel ke voor vergoeding door de verplichte verzekering voor
geneeskundi ge ver zorgi ng en ui tkeringen i n aannmer ki ng konen.

De bedoel de specialiteit kont thans reeds voor op
de lijst van vergoedbare specialiteiten (bijlage |I bij het
koni nklijk 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
pr oduct en).

De farmaceutische firma heeft echter om de weg-
lating van die specialiteit gevraagd (1). Bi nnen een
termjn van vijfenveertig dagen, te rekenen vanaf de
ontvangst van haar aanvraag, is op die vraag geen reactie
gekonen vanwege de M ni ster van Soci al e Zaken. Op grond van
artikel 72bis, §8 2, eerste |lid, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
ui tkeringen, gecootrdineerd op 14 juli 1994, noet de aanvraag
tot schrappi ng derhal ve geacht worden te zijn ingewl|igd.
Tot op heden is echter nog geen uitvoering gegeven aan de
daarui t voortvl oei ende verplichti ng omde bedoel de speci al i -
teit, nmet de vigerende voorwaarden inzake vergoedbaar hei d,
weg te laten uit de lijst van farmaceuti sche specialiteiten.

(1) Vol gens de hi erna vernel de beschi kki ng van de Voorzitter
van de Rechtbank van Eerste Aanleg te Brussel is dat
verzoek ingedi end op 25 oktober 1999.
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Bij beschi kking van 8 juni 2000, gewezen op verzoek van de
producent van "Premarin", heeft de Voorzitter van de
Recht bank van Eerste Aanleg te Brussel de Bel gi sche Staat
trouwens bevel gegeven om binnen vijfenveertig dagen na de
bet ekeni ng van de beschi kking, de nodige nmatregelen ter
zake te nenen.

Ut de gegevens van het dossier blijkt dat de
producent inmddels een aanvraag heeft ingediend tot

wederinschrijving van "Premarin" op de Ilijst. Het voor
advi es voorgel egde ontwerp strekt tot de inw lliging van dat
verzoek. In vergelijking net de vigerende inschrijving is

in een hoger bedrag voorzien, dat voor vergoeding in
aanmer ki ng kont

ALGEMENE COPMERKI NG

Zoal s hi ervobr is uiteengezet, kont de specialiteit
“"Premarin" thans reeds voor op de lijst vervat in bijlage
bij het koninklijk besluit van 2 septenber 1980.

Het nognmeals invoeren, weliswaar net andere
voorwaarden inzake vergoedbaarheid, van bepalingen in
ver band nmet het product "Premarin” op die lijst, zal in die
onst andi gheden t ot gevol g hebben dat het product tweenmaal in
de lijst wvoorkont, net voorwaarden die onderling ver-
schillen.

Een dergelijke werkw jze is vol konmen strijdig net
de begi nsel en van een behoorlij ke wetgevi ngstechni ek.
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De correcte werkw jze bestaat erin

- de vi gerende bepalingen op te heffen, net terugwerkende
kracht tot de datumwaarop de termjn van vijfenveertig
dagen, bedoeld in artikel 72bis, 8§ 2, eerste |lid, van de
gecoOrdi neerde wet verstreken is (1);

- de ontworpen bepaling in te voegen, voor de toekonst.

Met het oog op de beschermi ng van de bel angen van
0.m de patiénten die, in de periode tussen de datumvan op-
heffing van de vigerende bepalingen en de datum van in-
wer ki ngtredi ng van de ontworpen bepalingen, het product
“"Premarin" gekocht hebben, zou bovendi en voorzien noeten
wor den i n een overgangsregel i ng voor de bedoel de peri ode.

Het ontwerp dient in die zin herwerkt te worden.

(1) Volgens de voornoende beschikking is die termjn
verstreken op 9 decenber 1999.
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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 notifs qui en justifient le caractere
urgent.

En |'occurrence, |'urgence est notivée "par la
circonstance que cet arrété doit respecter |les délais prévus
a l'arrété royal du 2 septenbre 1980. Ces délais ont été
fixés en application de la directive 89/105/ CEE du 21 décem
bre 1988 du Conseil des Comunaut és eur opéennes concer nant
| a transparence des nesures régissant la fixation des prix
des nedicanents a usage hunmain et leur inclusion dans le
chanp d'application des systéemes nationaux d'assurance
mal adi e".

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

PORTEE DU PRQJET

Le projet d arrété mnistériel soums pour avis
entend inscrire la spécialité "Premarin" dans la liste de
spécialités pharmaceuti ques adm ses au renboursenent par
| " assurance obligatoire soins de santé et indemités.
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La spécialité visée figure déja dans la |liste des
spécialités renboursables (annexe | a |'arrété royal du
2 septenbre 1980 fixant Iles conditions dans |esquelles
| " assurance obligatoire contre la naladie et |'invalidité
intervient dans le colt des spécialités pharmaceutiques et
produits assimlés).

La firme pharmaceutique en a toutefois demandé |e
retrait de la liste (1). Aucune réaction du Mnistre des
Affaires sociales n'est intervenue dans |le délai de qua-
rante-cing jours suivant |la réception de cette demande. En
vertu de |'article 72bis, 8 2, alinéa ler, de la |loi
relative a |'assurance obligatoire soins de santé et
indemités, coordonnée le 14 juillet 1994, |a demande de
suppression est des |lors censée avoir été acceptée. Jusqu' a
présent, aucune exeécution n'a toutefois encore été donnée a
| "obligation qui en découle de supprinmer de la liste des
spécialités pharmaceutiques |la spécialité visée et les
conditions de renboursenent en vigueur. Par ordonnance du
8 juin 2000, rendue a la demande du producteur de
"Premarin", le Président du Tribunal de prem ére instance de
Bruxelles a d ailleurs ordonné a |' Etat bel ge de prendre | es
nmesures nécessaires a cet égard dans | e délai de quarante-
cing jours suivant la signification de |'ordonnance.

Il ressort des élénents du dossier que le pro-
ducteur a entre-tenps introduit une demande en vue de
réinscrire le "Premarin" dans la liste. Le projet soums

hY hY

pour avis tend a accueillir cette demande. Par rapport a

(1) Selon |I'ordonnance, nentionnée ci-aprées, du Preésident
du Tribunal de prem ére instance de Bruxelles, cette
demande a été introduite |le 25 octobre 1999.
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| "inscription en vigueur, il a été prévu un nontant renbour -
sabl e plus él evé.

OBSERVATI ON GENERALE

Ainsi qu'il a été exposé ci-dessus, la spécialité
“"Premarin" est déa inscrite dans la liste figurant a
|"annexe | de |'arrété royal du 2 septenbre 1980.

Laréintroduction, noyennant certes d' autres condi -
tions de renboursenent, de dispositions concernant Ile
produit "Premarin" dans cette liste, inpliquera dans ces
circonstances que |le produit figurera deux fois dans |a
liste, sous des conditions différentes.

Une telle néthode est tout a fait contraire aux
princi pe de bonne techni que | égislative.

La néthode correcte consiste a :
- abroger les dispositions en vigueur avec effet rétro-
actif a la date a laquelle a expiré le délai de
quarante-cing jours visé a |'article 72bis, 8 2,

alinéa ler, de la |oi coordonnée (1);

- insérer |la disposition en projet, pour |'avenir.

(1) Selon |'ordonnance précitée, ce délai a expire le
9 décenbre 1999.
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En vue de | a protection des intéréts des patients,
entre autres, qui ont acheté le produit "Premarin" au cours
de la période s'étendant de la date d'abrogation des
di spositions en vigueur a la date de | ' entrée en vi gueur des
di spositions en projet, il y aurait lieu, en outre, de
prévoir un régine transitoire pour |a période visée. Celle-
ci devrait alors prévoir que ces patients ont droit au
rembour senent selon les conditions fixées dans |es dispo-
sitions en vigueur.

Le projet doit étre remani &€ en ce sens.
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De vakanti ekaner was sanengestel d
uit

de Heren P. LEMVENS,
Messi eurs
J. BAERT,
J. LUST,
Mevr ouw A. BECKERS,
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 not a van
het Coo6rdi nati ebureau wer d
opgestel d en t oegel i cht door
Mevr. A EYLENBOSCH, adj unct -
referendaris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS
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La chanbre des vacations était
conposée de

staat sraad, voorzitter,
conseillers d' Etat, président,

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. LEMMMVENS

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,

P. LEMMVENS



