KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 30. 800/ 1

VAN DE AFDELI NG VWETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet gevi ng, eerste kaner, op
13 okt ober 2000 door de
M nister van Sociale Zaken
verzocht hem binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen

over een ontwerp van koni nk-
lijk besluit "waarbij de datum
van i nwer ki ngtredi ng van arti -
kel 134 van de wet van
22 februari 1998  houdende
soci al e bepal i ngen wor dt vast -
gesteld en waarbij voor het
j aar 2000 de bijkonende hef-
fing op de onrket van sonm ge
farmaceut i sche product en nader
wordt geregeld", heeft op
17 oktober 2000 het vol gende
advi es gegeven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.800/1

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem éere
chanbre, saisi par le Mnistre
des Affaires sociales, le
13 octobre 2000, d' une denmande
d avis, dans wun délai ne
dépassant pas trois jours, sur
un projet darrété royal
"fixant la date d'entrée en
vigueur de |"article 134 dela
| ol du 22 février 1998 portant
des dispositions sociales et
fixant pour |'année 2000 |es
nodalites relatives a la
cotisation conpl énentaire sur
le chiffre d affaires de cer-

tai ns produits phar ma-
ceutiques", a donné Il e
17 octobre 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 wor den opgegeven tot staving van het spoed-
ei sende karakter ervan

In het onderhavige geval wordt het verzoek om
spoedbehandel i ng genoti veerd door de onstandi gheid

"dat het van belang is dat dit koninklijk besluit
waar bi j voor het jaar 2000 de bijkonende heffing op de
onzet van somm ge farmaceuti sche producten nader wordt
geregeld zo vliug nogelijk wordt genonmen en bekend-
gemaakt teneinde de farmaceutische bedrijven in de
nogelijkheid te stellen hun verplichtingen vbbr de
opgel egde data na te konen.

GCelet op het feit dat de rechtsgrond van het
voorliggende besluit nog in werking dient te treden op
10 januari 2000, datum waarop de wjziging aan deze
rechtsgrond in werking is getreden, zodat de verplich-
tingen voor het jaar 2000 kunnen worden nagekonen".

Celet 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



CE - 3 - 30. 800/ 1

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWVERP

1. Met het om advies voorgel egde ontwerp wordt een
dubbel oognerk nagestreefd.

In de eerste plaats strekt het ontwerp ertoe
arti kel 134 van de wet van 22 februari 1998 houdende soci al e
bepal i ngen, net ingang van 10 januari 2000 in werking te
stellen (artikel 1).

Daar naast bevat het ontwerp de nadere regelen
i nzake de toepassing van artikel 191, eerste lid, 15°his,
van de wet Dbetreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundi ge verzorging en uitkeringen, gecoo6rdineerd op
14 juli 1994, voor wat betreft de bijkonmende heffing die
voor het jaar 2000 is verschul digd op de onzet van sonm ge
farmaceuti sche producten (artikelen 2 tot 6).

De | aatstgenoende bepaling werd in de gecobér-
di neerde wet ingevoegd door artikel 134 van de wet van
22 februari 1998, waarvan het om advi es voorgel egde ontwerp
de inwerkingtreding regelt. Zij voert, ten laste van de
farmaceutische firm's, een bijkonende heffing in op de
onzet die is verwezenlijkt op de Belgische markt van de
geneesm ddel en, zoal s di e worden onschreven in de betrokken
bepal i ng.

Het om advi es voorgel egde ontwerp stelt tevens de
voor waar den vast waaronder vrijstelling of verm ndering kan
wor den verl eend van de opslag van de voornoende heffing en
van de verwijlinterest (artikel 7).
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2. De artikelen 2 tot 7 van het ontwerp vinden
rechtsgrond in artikel 191, eerste lid, 15°bis, van de
gecooOrdi neerde wet. Deze wetsbepaling dient evenwel nog in
wer ki ng te worden gestel d net toepassing van arti kel 135 van
de voornoende wet van 22 februari 1998, aan wel ke bepaling
artikel 1 van het ontwerp uitvoering beoogt te geven.

3. Artikel 191, eerste lid, 15°bis, van de gecodr-
di neerde wet, draagt de Koning tevens op om"de toepassi ngs-
nodaliteiten van deze bepaling ... net betrekking tot de

verdel i ng van de opbrengst en het gedeelte ervan dat bestend
is voor de financiering van andere regelingen van ver-
zekering voor geneeskundi ge verzorging (vast te stellen)".

Ut de zo-even gegeven beschrijving van de draag-
w jdte van de ontworpen regeling valt evenwel af te |eiden
dat zij noch de verdeling van de opbrengst van de betrokken
heffing, noch de bestenm ng van een gedeelte ervan voor de
financiering van andere regelingen van verzekering voor
geneeskundi ge verzorging, regelt en dat derhalve op die
punten het ontwerp geen uitvoering geeft aan artikel 191,
eerste lid, 15°bis, van de gecoérdi neerde wet.
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ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

I n de Nederl andse tekst van het eerste |lid van de
aanhef noet de correcte datum van de betrokken wet worden
ver nel d. Men vervange derhalve de woorden "de wet van
28 februari 1998" door de woorden "de wet van 22 februari
1998".

Arti kel 2

1. In artikel 2, eerste |lid, noet worden geschreven :
“..., bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, b) en c), van

de wet betreffende ...

2. In de Franse tekst van artikel 2, tweede |id,
vervange nen de woorden "publiques" door "publics" en "pour
| " hopital" door "a |"'hopital”

Artikel 4

Dat voor het jaar 2000 het bedrag van de heffing
t wee procent bedraagt van de onrzet verwezenlijkt in het jaar
1999, blijkt reeds uit artikel 191, eerste lid, 15°bis, van
de gecooOrdi neerde wet.
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Men weet dat het geen aanbeveling verdient omin
een koninklijk besluit bepalingen over te nenen die reeds
voorkomen in de wet waaraan het koninklijk besluit uit-
voering beoogt te geven, ondat op die wjze onzekerheid kan
ontstaan ontrent de plaats die de overgenonen bepalingen in
de hi érarchi e der nornen innenen.

Qordel en de stellers van het ontwerp het niettemn
wenselijk dat, net het oog op de |eesbaarheid van de
ontwor pen tekst, in deze |aatste nel ding wordt gemaakt van
het percentage van de oneket, zoals dat reeds uit arti-
kel 191, eerste lid, 15°bis, van de gecoordi neerde wet, valt
af te leiden, dan wordt de redactie van artikel 4 van het
ontwerp best aangepast als vol gt

"Art. 4. Overeenkonstig artikel 191, eerste lid, 15°bis, van
de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundi ge verzorging en uitkeringen, gecot6rdi neerd op 14 juli
1994, storten de voornoende firma's een heffing die gelijk
is aan 2 % van de net toepassing van artikel 2 aangegeven
onzet".

Artikel 7
1. Ter wi |l e van de redacti onel e eenvor m ghei d van het
ontwerp, schrijve nen in artikel 7, eerste lid, " ten
bel ope van 10 %van die heffing ..." in plaats van " ten

bel ope van 10 pct. van die heffing ..
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2. Teneinde |l atere verw jzingen naar artikel 7 niet
te benveilijken, worden de gedachtestreepjes tel kens beter
vervangen door "1°", "2°" en "3°"

3. In de Franse tekst van artikel 7, tweede lid,

t weede gedachtestreepje, noet het woord "d' affaires” worden
geschrapt .
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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
ci rconst ance

"dat het van belang is dat dit koninklijk besluit
waar bi j voor het jaar 2000 de bijkonende heffing op de
onzet van somm ge farmaceuti sche producten nader wordt
geregeld zo vliug nogelijk wordt genonmen en bekend-
gemaakt teneinde de farmaceutische bedrijven in de
nogelijkheid te stellen hun verplichtingen vbbr de
opgel egde data na te konen.

GCelet op het feit dat de rechtsgrond van het
voorliggende besluit nog in werking dient te treden op
10 januari 2000, datum waarop de wjziging aan deze
rechtsgrond in werking is getreden, zodat de verplich-
tingen voor het jaar 2000 kunnen worden nagekomnen".

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
rendre son avis, le Conseil d' Etat, section de | égislation,
a did se limter a fornmuler |es observations suivantes.
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PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

1. Le projet soums pour avis poursuit un double
obj ectif.

Il entend tout d' abord nettre en vigueur |"arti-
cle 134 de la loi du 22 février 1998 portant des disposi -
tions sociales avec effet au 10 janvier 2000 (article ler).

Il fixe en outre les nodalités d' application de
["article 191, alinéa ler, 15°bis, de la loi relative a
| "assurance obligatoire soins de santé et indemités,
coordonnée le 14 juillet 1994, en ce qui concerne la
cotisation conpl énmentaire due, pour |'année 2000, sur le
chiffre d affaires de certaines produits pharnmaceutiques
(articles 2 a 6).

Ce 15°bis a été inséré dans la |oi coordonnée par
["article 134 de la loi du 22 février 1998, dont |e projet
sounm s pour avis regle |'entrée en vigueur. |l instaure, a
charge des entreprises pharmaceutiques, une cotisation
conpl énentaire sur le chiffre d affaires réalisé sur le
mar ché bel ge des médi canents, tels qu'ils sont définis dans
| a di sposition en question.

Le projet soums pour avis fixe en outre les
conditions d' octroi d'une exonération ou d' une réduction de
la majoration de la cotisation précitée et de |'intérét de
retard (article 7).
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2. Les articles 2 a 7 du projet trouvent |eur fonde-
nment | égal dans | "article 191, alinéa ler, 15°bis, de la loi
coordonnée. Toutefois, cette disposition | égale doit encore
étre mse en vigueur en application de |"article 135 de la
loi du 22 février 1998 précitée, disposition que |"article
ler du projet entend exeécuter.

3. L'article 191, alinéa 1ler, 15°bis, de la |Ioi
coordonnée, charge en outre le Roi de "fixer |les nodalités
d application de (cette) disposition ... en ce qui concerne

la répartition de la ressource et la partie de celle-ci
destinée au financenent d' autres régi nes d' assurance soins
de santé".

Il se déduit toutefois de | a portée de | aréglenen-
tation en projet, telle qu elle vient d' étre définie,
qu'elle neregle ni larépartition du produit de la cotisa-
tion en question, ni |"affectation d' une partie de cel ui-ci
au financenent d' autres régi nes d' assurance soi ns de santé,
et que, dées lors, |le projet ne pourvoit pas a |'exécution de
|"article 191, alinéa ler, 15°bis, de la loi coordonnée, sur
ces points.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

Dans |le texte néerlandais du premer alinéa du
préanbule, il s'inpose de nentionner |a date exacte de la
| oi concernée. Il y aurait lieu, dées lors, de renplacer |es
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nots "de wet van 28 februari 1998" par "de wet van 22 fe-
bruari 1998".

Article 2

1. Al'article 2, alinéa ler, il y alieu d écrire
"..., Vvisés a l'article 34, alinéa ler, 5°, b) et c), de la
loi relative ..."

2. Dans le texte francais de |'article 2, alinéa 2,
il y aurait lieu de renplacer les nots "publiques" par
"publics" et "pour |'hopital" par "a |"hépital"

Article 4

L'article 191, alinéa 1ler, 15°bis, de la |Ioi
coordonnée prévoit déja que, pour |'année 2000, |e nontant
de la cotisation est fixé a 2 %du chiffre d affaires qui a
été réalisé durant |'année 1999.

Selon |"usage, il n'est pas reconmandé de repro-
duire, dans un arrété royal, des dispositions qui figurent
déja dans la loi que cet arrété royal entend nettre en
oeuvre, une telle nmaniére de procéder pouvant étre source
d' anbiguité en ce qui concerne |a place qu' occupent |es
di spositions reproduites dans |a hiérarchie des nornes.



AW - 12 - 30. 800/ 1

Si les auteurs du projet devai ent néannpi ns juger
opportun, pour aneliorer la lisibilité du texte en projet,
d'y nentionner l|le pourcentage du chiffre d affaires tel
qu'il peut déja étre inféré de |I'article 191, alinéa ler,
15°bis, de la |loi coordonnée, m eux vaudrait, dans ce cas,
adapter lafornulation de |'article 4 du projet conmme suit

"Art. 4. Conforménment a |'article 191, alinéa ler, 15°bis,
de la loi relative a |'assurance obligatoire soins de santé
et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994, les firnes
susvi sées versent une cotisation égale a 2 % du chiffre
d affaires déclaré en application de |"article 2".

Article 7

1. Par souci d'uniformté dela formulation du projet,
il y aurait lieu, a l"article 7, alinéa ler, de renplacer
| es nots " égale a 10 p.c. de cette cotisation" par

égale a 10 % de cette cotisation".

2. Afin de ne pas conpliquer les références futures

a l'article 7, meux vaudrait renplacer respectivenent
chaque tiret par "1°", "2°" et "3°"

3. Dans le texte francais de |'article 7, alinéa 2,
il 'y a lieu de supprinmer les nots "d affaires” au
deuxi éne tiret.



CE -

De kaner was sanengesteld uit

de Heren M VAN DAMVE
Messi eurs

J. BAERT,

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
t oegel i cht door de H B. WEEKERS,
adj unct-referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS

13 - L. 30.800/1

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 redigée et exposée par M
B. WEEKERS, référendaire adjoint.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

M VAN DAMVE



