KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.223/3

VAN DE AFDELI NG WETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, derde kamer, op
31 januari 2001  door de
M ni st er van Consunent enzaken,
Vol ksgezondheid en Leefmlieu
verzocht haar, binnen een
termjn van ten hoogste drie

dagen, van advies te dienen
over een ont wer p van
koninklijk besluit "tot wj-
ziging van het koninklijk

besluit van 25 septenber 1974
betreffende de opening, de
overbrenging en de fusie van
voor het publiek opengestel de
apot heken", heeft op
2 februari 2001 het vol gende
advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.223/3

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

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par la Mnistre
de | a Protection de | a consom
mati on, de la Santé publique
et de |'Environnenent, le
31 janvier 2001, d' une denande

d' avis, dans un délai ne dé-
passant pas trois jours, sur
un  projet d arrété royal
"modifiant |'arrété royal du

25 septenbre 1974 concernant
| " ouverture, le transfert et
| a fusion d' of ficines ouvertes
au public", a donné e
2 fevrier 2001 I|'avis sui-
vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
coordineerde wetten op de Raad van State noeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om
spoedbehandel i ng genotiveerd

"door het feit dat

- de termjnen voorzien in het koninklijk besluit
van 8 decenber 1999 tot wijziging van het koni nk-
lijk besluit van 25 septenber 1974 betreffende de
openi ng, de overbrengi ng en de fusie van voor het
publ i ek opengest el de apot heken voor het indi enen
van een aanvraag tot registratie en, eventueel
regul ari satie van een voor het publiek openge-
st el de apot heek onl angs verstreken zijn;

- uit de reeds onderzochte gegevens blijkt dat een
ni et onbel angrijk aantal van de voor het publiek
opengest el de apot heken hetzij nog geen aanvraag
het zij een gebrekki ge aanvraag tot registratie of
regul ari sati e heeft ingediend;

- dit voor gevolg heeft dat de voor het publiek
opengest el de apot heken waarvoor dergelijke aan-
vraag nog niet werd ingediend overeenkonstig de
gel dende regl ementering i nzake rechtmati g voor het
publ i ek opengestel de apotheken zouden noeten
gesl ot en worden; de bevoorradi ng van de bevol ki ng
i n geneesm ddel en hi erdoor ernstig in het gedrang
zou konen;

- het koninklijk besluit van 8 decenber 1999 tot
doel had op uniforme w jze al |l e best aande voor het
publ i ek opengestel de apot heken te registreren en
I ndi en bl eek dat ni et vol daan wordt aan de hui di ge
regel s i nzake openi ng, overbrenging of fusie van
recht mati g voor het publi ek opengest el de apot heken
te voorzien in de nogelijkheid van een regul ari sa-
tie;



GA - 3 - 31.223/3

- de termjnen voorzien in het koninklijk besluit
van 8 decenber 1999 kl aarblijkelijk niet vol doende
waren om al | e best aande apot heken toe te | aten een
Sanvraag tot registratie of regularisatie in te

i enen;

- het in het belang van de vol ksgezondheid nodig is
de termjnen om deze aanvragen in te dienen net
t erugwer kende kracht te verlengen teneinde alle
best aande apotheken toe te laten zich in orde te
stellen met de regel geving inzake registratie en
regul arisatie van rechtmatig voor het publiek
opengest el de apot heken".

Gel et op de korte term jn wel ke hemvoor het geven
van zijn advies wordt toegeneten, heeft de Raad van State
zich noeten bepalen tot het naken van de hiernavol gende
opner ki ngen.

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

1. De w jzigingen wel ke het voor advies voorgel egde
ontwerpbesluit beoogt aan te brengen in het koninklijk
besluit van 25 septenber 1974 betreffende de opening, de
over brenging en de fusie van voor het publiek opengestel de
apot heken, hebben in hoofdzaak tot doel de termjnen te
verl engen voor de registratie en de regularisatie van
best aande apot heken.
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Vol gens artikel 20, 8 1, eerste Ilid, van het
koni nklijk besluit van 25 septenber 1974 noet el ke ei genaar
van een rechtmatig voor het publiek opengestel de apot heek
een aantal gegevens laten registreren door de Al genene
Farmaceuti sche Inspectie binnen 120 dagen na de inwerking-
treding (op 14 decenber 1999) van het w jzi gende koninklijk
besluit van 8 decenber 1999, d.i. wuiterlijk op 12 april
2000. Artikel 2 van het ontwerp strekt ertoe dietermjnte
verl engen tot 12 april 2001.

Vol gens artikel 20bis, 8§ 2, van het koninklijk
besluit van 25 septenber 1974 kan voor bepaal de "onrecht-
mati g" voor het publiek opengestel de apot heken een aanvraag
tot regularisatie worden ingediend binnen een termjn van
een jaar na de inwerkingtreding van het koninklijk besluit
van 8 decenber 1999. Artikel 3 van het ontwerp strekt ertoe
die termjn van een jaar op twee jaar te brengen.

Met artikel 1 van het ontwerp wordt nog beoogd een
foutieve verwijzing in artikel 6, 8 3, eerste lid, van het
koni nklijk besluit van 25 septenber 1974 recht te zetten die
was ontstaan door een wjziging die werd aangebracht in
paragraaf 2 van dat artikel 6 bij het voornoende koninklijk
besluit van 8 decenber 1999.

2. Blijkens het eerste |lid van de aanhef wordt de
rechtsgrond voor de ontworpen bepalingen gezocht in arti-
kel 4, 8§ 3ter, van het koninklijk besluit nr. 78 van
10 novenber 1967 betreffende de uitoefening van de genees-
kunst, de verpleegkunde, de paranedi sche beroepen en de
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geneeskundi ge conmi ssi es. Di e bepaling, welke de Koning
machtigt omde procedure te regelen voor de registratie van
de rechtmati g voor het publiek opengestel de apot heken, bi edt
evenwel alleen rechtsgrond voor artikel 2 van het ontwerp.

Voor artikel 1 van het ontwerp, dat betrekking
heeft op de procedure betreffende het onderzoek van de
ver gunni ngaanvragen voor de opening of de overbrengi ng van
apot heken, wordt de recht sgrond geboden door artikel 4, 8§ 3,
3°, van het voornoende koninklijk besluit nr. 78 van
10 novenber 1967.

Wat artikel 3 van het ontwerp betreft, dat betrek-
ki ng heeft op de term jn voor het indienen van de aanvragen
tot regularisatie, dient de rechtsgrond te worden gezocht in
artikel 4, 8§ 3quater, van het koninklijk besluit nr. 78.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Qopschrift

I n de Franse tekst van het opschrift schrijve nmen
d' of fi ci nes pharmaceutiques ..."

Aanhef

1. Rekeni ng houdend net wat hiervodér werd opgener kt
in verband net de rechtsgrond van de ontworpen bepalingen,
dient in fine van het eerste |id van de aanhef te worden
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geschreven : "inzonderheid op artikel 4, §8 3, 3°, vervangen
bij de wet van 17 decenber 1973, en 88 3ter en 3quater
i ngevoegd bij de wet van 13 nei 1999;"

2. I n de Franse tekst van het tweede | id van de aanhef
schrijvemen : "... et lafusion d officines pharmaceuti ques
ouvertes au public".

3. De verw j zi ng naar het advi es van de Raad van State
(zesde lIid van de aanhef) dient te worden opgenonen na de
notivering van het verzoek om spoedbehandeling (zevende
[id). Het verdient aanbeveling, in die verwjzing het
nunmer van het advies te vernel den (31.223/3).

| nwer ki ngt r edi ng

Het kan aanbeveling verdi enen, nmet het oog op de
continuiteit en de rechtszekerheid, in het ontwerp een
ui tdrukkelijke bepaling op te nenen in verband net de
t erugwer kende kracht van de ontworpen bepal i ngen.

Daartoe kan in een nieuw artikel 4 worden bepaal d
dat het ontworpen besluit uitwerking heeft nmet ingang van
14 decenber 1999, zijnde de datum waarop de betrokken
bepalingen van het wjzigend koninklijk besluit van
8 decenber 1999 in werking zijn getreden (zie artikel 19 van
dat besluit).
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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

"door het feit dat

- de termjnen voorzien in het koninklijk besluit
van 8 decenber 1999 tot wijziging van het koni nk-
lijk besluit van 25 septenber 1974 betreffende de
openi ng, de overbrengi ng en de fusie van voor het
publ i ek opengest el de apot heken voor het indi enen
van een aanvraag tot registratie en, eventueel
regul ari satie van een voor het publiek openge-
st el de apot heek onl angs verstreken zijn;

- uit de reeds onderzochte gegevens blijkt dat een
ni et onbel angrijk aantal van de voor het publiek
opengest el de apot heken hetzij nog geen aanvraag
het zij een gebrekki ge aanvraag tot registratie of
regul ari sati e heeft ingediend;

- dit voor gevolg heeft dat de voor het publiek
opengest el de apot heken waarvoor dergelijke aan-
vraag nog niet werd ingediend overeenkonstig de
gel dende regl enmentering i nzake rechtmati g voor het
publi ek opengestel de apotheken zouden noeten
gesl ot en worden; de bevoorradi ng van de bevol ki ng
i n geneesm ddel en hi erdoor ernstig in het gedrang
zou konen;

- het koninklijk besluit van 8 decenber 1999 tot
doel had op uniforme w jze all e best aande voor het
publ i ek opengestel de apot heken te registreren en
I ndi en bl eek dat ni et vol daan wordt aan de hui di ge
regel s i nzake openi ng, overbrenging of fusie van
recht mati g voor het publi ek opengest el de apot heken
te voorzien in de nogelijkheid van een regul ari sa-
tie;
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de termjnen voorzien in het koninklijk besluit

van 8 decenber 1999 kl aarblijkelijk niet vol doende

waren om al | e best aande apot heken toe te | aten een

Sanvraag tot registratie of regularisatie in te
i enen;

het in het belang van de vol ksgezondheid nodig is
de termjnen om deze aanvragen in te dienen net
t erugwer kende kracht te verlengen teneinde alle
best aande apotheken toe te laten zich in orde te
stellen met de regel geving inzake registratie en
regul arisatie van rechtmatig voor het publiek
opengest el de apot heken".

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour

son avis, |le Conseil d Etat a di se limter a

| es observations suivantes.

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PROQIET

Les nodifications que le projet d arrété soums

pour avis entend apporter a |'arrété royal du 25 septenbre
1974 concernant |'ouverture, le transfert et la fusion
d' of fi ci nes pharnmaceuti ques ouvertes au public ont principa-
| ement pour but de prolonger |es délais d enregistrement et
de régul arisation d' officines pharmaceuti ques exi stantes.
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Selon |"article 20, 8§ ler, alinéa ler, de |'arrété
royal du 25 septenbre 1974, tout propriétaire d' une officine
régul i erenent ouverte au public doit faire enregistrer par
"I nspection générale de |a Pharnmacie un certain nonbre de
données, dans les cent vingt jours suivant |'entrée en
vigueur (le 14 décenbre 1999) de |'arrété royal nodificatif
du 8 décenbre 1999, soit au plus tard le 12 avril 2000.
L'article 2 du projet a pour objet de prolonger ce délai au
12 avril 2001

Selon ["article 20bis, § 2, de |'arrété royal du
25 septenbre 1974, une denmande de régul arisation peut étre
introduite pour certaines officines "irréguliérenment"
ouvertes au public dans un délai d un an a conpter de
|"entrée en vigueur de |"arrété royal du 8 décenbre 1999.
L'article 3 du projet vise a porter ce délai d un an a
deux ans.

L'article ler du projet vise encore arectifier une
référence erronée dans |'article 6, 8 3, alinéa 1ler, de
|"arrété royal du 25 septenbre 1974, qui était due a une
nodi fication apportée par |'arrété royal du 8 décenbre 1999
susvi sé dans | e paragraphe 2 de cet article 6.

2. Selon |l e prem er alinéa du préanbule, |e fondenment
| égal des dispositions en projet figure a I|'article 4,
8 3ter, de |'arrété royal n° 78 du 10 novenbre 1967 rel atif
a |l'exercice de |"art de guérir, de l'art infirmer, des
prof essi ons paranmedicales et aux conm ssions nédicales.
Cette disposition, qui habilite le Roi a fixer |a procédure
d' enregi strement des officines régulierenent ouvertes au
public, ne procure toutefois de fondenment [égal qu'a
["article 2 du projet.
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En ce qui concerne |'article ler du projet, qu
concerne la procédure relative a |'exanen des denandes
d autorisation pour |'ouverture ou le transfert d' officines
phar maceuti ques, le fondenent |égal |ui est procuré par
|"article 4, 8 3, 3°, de |'arrété royal n° 78 du 10 novenbre
1967 preéciteé.

Pour ce qui est de |'article 3 du projet, qui a
trait au délai d'introduction des demandes de régul arisa-
tion, e fondenment | égal se trouve al'article 4, § 3quater,
de |"arrété royal n° 78.

EXAMEN DU TEXTE

Intitul é

Dans le texte francais de |'intitulé, on écrira
d' of fi ci nes pharmaceutiques ..."

Pr éanbul e

1. Conpte tenu des observations formul ées ci-dessus
quant au fondenent |égal des dispositions en projet, il
convient d écrire ala fin du prem er alinéa du preéanbul e :
"notamrent |'article 4, 8 3, 3°, renplacé par la loi du
17 décenbre 1973, et 88 3ter et 3quater, insérés par la loi
du 13 mai 1999;".

2. Dans | e texte francai s du deuxi ene alinéa, il faut
écrire : " et la fusion d officines pharnaceutiques
ouvertes au public".
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3. La référence a 1'avis du Conseil d' Et at
(sixiéme alinéa du préanbule) doit figurer aprés |la notiva-
tion de |'urgence (septiene alinéa). Il est recomandé de
nentionner |le numéro de |'avis (31.223/3) dans cette
r éf érence.

Entrée en vi gueur

Afin de garantir la continuité et la sécurite
juridique, il peut étre recommandé d'inclure dans | e projet
une di sposition expresse concernant |'effet rétroactif des
di spositions en projet.

A cet effet, un article 4, nouveau, peut disposer
que |'arrété en projet produit ses effets le 14 décenbre
1999, a savoir la date a laquelle les dispositions concer-
nées de |"arrété royal nodificatif du 8 décenmbre 1999 sont
entrées en vigueur (voir |'article 19 de cet arrété).



CDC -

De kamer was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eur s
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
A. ALEN,
H CQOUSY,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

De overeenstemm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H W DEROOVER

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUWENHOVE
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H
S. DE BLEECKERE, adj unct-referen-

aris.

DE RI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS

12 - 31.223/3

La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de la
section de |égislation,

griffier,
greffier.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
controle de M W DEROOVER.

Le rapport a été présenté par
M J. VAN Nl EUNENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
G DE BLEECKERE, r éf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DEROOVER



