


KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.283/1

VAN DE AFDELI NG WETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, eerste kaner, op
12 februari 2001 door de
M nister van Sociale Zaken
ver zocht hem bi nnen een
termjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen
over een ont wer p van
koni nklijk besl ui t "t ot
W j zi gi ng van het koninklijk
besluit van 7 nmei 1991 tot
vaststelling van het
persoonlijk aandeel van de
recht hebbenden in de kosten
van de in het raam van de
verplichte verzekering voor
geneeskundi ge verzorging en
ui tkeringen ver goedbare
f ar maceuti sche
ver st r ekki ngen", heef t op
15 februari 2001 het vol gende
advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVl S 31.283/1

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

Le CONSElI L D ETAT, section

de | egi sl ati on, prem ere
chanbre, saisi par e Mnistre
des Affaires sociales, |le

12 f évrier 2001, d' une demande
d' avi s, dans un_dél ai ne
dépassant pas troi s jours, sur
un projet d' arrété royal
"modi fiant |'arrété royal du
7 ma i 1991 fixant
| "intervention personnel | e des
bénéficaires dans | e colt des
fournitures pharnmaceuti ques
renbour sabl es dans | e cadre de
| " assurance obligatoire soins
de santé et indemités", a
donné le 15 février 2001
| " avis sui vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2, van de
gecoordi neerde 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 de onstandi ghei d

"dat dit besluit onderwi jl gepubliceerd noet worden om
de farmaceuti sche bedrijven, de
ver zekeringsinstellingen, de tariferingsdi ensten en de
recht hebbenden ervan op de hoogte te brengen dat het
maxi munbedr ag van het persoonlijk aandeel op 1 januari
2001 niet wordt gekoppeld aan het indexcijfer van de
consunptieprijzen en door de onstandi gheid dat de
aanpassing di e dit besluit beoogt noodzakelijk is omde
toepassing op 1 april 2001 van arti kel 35bis van de wet
betreffende de verplichte ver zekeri ng voor
geneeskundi ge verzorgi ng en uitkeringen, gecotrdi neerd
op 14 juli 1994 te verzekeren".

De Raad van State, afdeling wetgeving, acht het
nuttig omer in verband net de aangehaal de notivering op te
W | zen dat deze nader hand op haar deugdelijkheid zal kunnen
worden getoetst door zowel de Raad van State, afdeling
adm nistratie, als de hoven en de rechtbanken

Celet op de korte termjn die hem voor het
ui tbrengen van zijn advies is toebedeeld heeft de Raad van
State, afdeling wetgeving, zich beperkt tot het nmaken van de
vol gende oprmer ki ngen.
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STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

1. Het om advi es voorgel egde ontwerp strekt ertoe de
regeling i nzake de vaststelling van het persoonlijk aandeel
van de rechthebbenden in de kosten van de vergoedbare
farmaceuti sche verstrekki ngen op twee punten te wijzigen

In de eerste plaats wordt de regeling inzake de
vaststel | i ng van het persoonlijk aandeel in de kostprijs van
de vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld in
artikel 34, eerstelid, 5, b) enc), van de wet betreffende
de verplichte verzekering voor geneeskundi ge verzorgi ng en
ui t keringen, gecotrdineerd op 14 juli 1994, afgestend op de
t oepassing van artikel 35bis van dezelfde wet, zoals die
bepaling in de betrokken wet werd ingevoegd bij de wet van
2 januari 2001 houdende sociale, budgettaire en andere
bepal i ngen. Deze aanpassing kont erop neer dat voor de
mer kspecialiteiten buiten octrooi, bedoeld in artikel 34,
eerste lid, 5°, c¢), 1), van de gecoé6rdi neerde wet, de
ver goedi ngsbhasi s net een bepaal d percent age wordt verm nderd
(artikel 1 van het ontwerp).

Voorts strekt de ontworpen regeling ertoe de
opschorting van de indexering van het maxi num van het
persoonlijk aandeel voor het jaar 2001 te verlengen
(artikel 2 van het ontwerp).

2. De ontworpen regeling vindt rechtsgrond in,
eensdeels, artikel 37, 8§ 2, van de gecodrdi neerde wet,
waarnaar in het eerste |id van de aanhef wordt verwezen en,
anderdeel s, artikel 37, 8§ 3, van dezel fde wet.
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Het ontworpen artikel 2, 8 2, van het te wjzigen
koninklijk besluit van 7 nmei 1991 (artikel 1 van het
ontwerp) vindt evenwel geen rechtsgrond in de voornoende
wet sbepal i ngen.

Het ontworpen artikel 2, 8 2, strekt ertoe het
persoonlijk aandeel van de rechthebbenden voor een
specialiteit als bedoeld in artikel 34, eerstelid, 5°, c¢),
1), van de gecodrdineerde wet, te verneerderen net het
verschil tussen de nieuwe tegenoetkom ngsbasis en de
ver koopprijs aan publiek, de belasting over de toegevoegde
waar de i nbegrepen. Dergelijke verneerdering valt evenwel
niet te verenigen net het bepaalde in artikel 37, § 2, van
de gecoordi neerde wet.

Artikel 37, 8 2, tweede |id, van de wet - dat npet
wor den gel ezen in sanmenhang net het eerste lid van die
par agraaf - |aat de Koning i mers enkel toe om onder neer
voor wat de in het ontworpen artikel 2, 8 2, bedoelde
specialiteiten betreft, het persoonlijk aandeel te
"verm nderen". Ut de econom e van artikel 37, § 2, blijkt
bovendi en dat erin nog wordt ui tgegaan van een
gelijkschakeling van de verkoopprijs aan publiek en de
t egenoet kom ngsbasis. WI Il en derhal ve de stellers van het
ontwer p het oognerk berei ken dat blijkbaar aan het ontwor pen
artikel 2, 8 2, van het koninklijk besluit van 7 nmei 1991
ten grondslag ligt, dan kan zul ks uitsluitend indien in de
gecoor di neerde wet een bepal ing wordt ingeschreven die het
nogel i j k maakt dat het verschil tussen de verkoopprijs aan
publ i ek en de vergoedi ngsbasis ten | aste wordt gel egd van de
recht hebbenden.
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In de huidige stand van de wetgevi ng kan evenwel
het ontworpen arti kel 2, 8 2, van het koninklijk besluit van
7 mei 1991 geen doorgang vi nden.

ONDERZOEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. Rekeni ng houdend net wat is opgenerkt sub 2 van de
bespreking van de strekking en de rechtsgrond van het
ontwerp, vulle nmen het eerste |lid van de aanhef aan als
vol gt

"..., en op artikel 37, 8 3, gewijzigd bij het koninklijk
besluit van 21 februari 1997;".

2. On tegenoet te konmen aan de neest recente
wet gevi ngst echni sche voorschriften vernelde nen, in het
zevende |id van de aanhef, het numrer van het advi es van de
Raad van State.

Artikel 1

1. In de inleidende zin van het ontworpen artikel 2,
8§ 1, van het koninklijk besluit van 7 nei 1991 wordt,
benevens aan artikel 37, 8 2, van de gecodrdi neerde wet,
best ook gerefereerd aan artikel 37, 8 3, van die wet.
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2. Aangezi en de ont wor pen regel i ng ook recht sgevol gen
zal hebben na 1 januari 2002, dienen de in het ontworpen
artikel 2 van het koninklijk besluit van 7 nmei 1991
opgenonen bedragen te worden uitgedrukt in euro.

Aan het ontwerp kan, zo het nodi g wordt geacht, dan
een overgangsbepaling worden toegevoegd waarin de in het
ontworpen arti kel bedoel de bedragen voor de periode tot
31 decenber 2001 in "frank™ (niet : BEF) worden uitgedrukt.

3. Terwi jI in de Nederl andse tekst van het ontworpen
artikel 2, 8 1, telkens op een eenvormge wjze van
"aangenonmen farmaceutische specialiteiten” wordt gewag
gemaakt, worden i n de Franse tekst de begri ppen "spécialités
phar maceut i ques renboursabl es” (ontworpen artikel 2, § 1

i nl ei dende zin) en "spécialités pharnaceutigques adm ses"
(ontworpen artikel 2, 8 1, a) en b), inleidende zinnen) door
el kaar gebruikt. Het spreekt voor zich dat ook de Franse
tekst zou zijn gebaat net een neer unifornme term nol ogie.

4. Het ontworpen arti kel 2, 8 2, ontbeert de vereiste
rechtsgrond en noet om die reden uit het ontwerp worden
weggel at en.

Niettemin kan nu reeds - in bijkonende orde -
wor den opgenerkt dat, indien dat arti kel erop zou neer konen
dat de hoogte van het bedrag van het persoonlijk aandeel,
dat door de gerechtigden noet worden ten |aste genomnen
enkel afhangt van het voorschrijfgedrag van de geneesheer,
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al naargelang deze een nerkspecialiteit of een daaraan
i denti ek generisch geneesm ddel voorschrijft, dat artike

nogelijkerwijze vragen kan doen rijzen ontrent de
t oel aat baarhei d van het op het eerste gezicht noeilijk net
het grondwettelijke gelijkhei dsbegi nsel in overeenstenmm ng
te brengen - want enkel door de keuze van geneesheer
gedet erm neerde - onderscheid dat op die wijze op het vlak
van het ten |l aste te nenen persoonlijk aandeel kan ontstaan
tussen di verse gerechtigden.

Deze vraag |l i j kt des te rel evanter nu de geneesheer
niet wordt verplicht de patiént te infornmeren ontrent de
fi nanci él e gevol gen di e voor hemkunnen voortvl oei en uit het
feit dat hij een nerkspecialiteit, dan wel een daaraan
i denti ek generisch geneesm ddel voorschrijft.

Artikel 2

Men passe de redacti e van arti kel 2 van het ontwerp
aan als vol gt

“In arti kel 2bis van hetzel fde besluit, vervangen
bij het koninklijk besluit van 1 mmart 2000, worden de
vol gende wi j zi gi ngen aangebr acht

1 in het eerste Iid worden de woorden «artikel 2, a)»
vervangen door de woorden «artikel 2, 8§ 1, a)»;

2° het derde |id wordt aangevuld net de woorden «en het
j aar 2001»".
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Artikel 3

Indien, zoals uit de aan de Raad van State,
af del i ng wet gevi ng, gegeven verduidelijking lijkt te noeten
worden afgeleid, artikel 1 van het ontwerp voor de eerste
maal op 1 april 2001 zal worden toegepast, zal de in
artikel 3 vernmelde datum van 1 juni 2001 in het |Iicht
daarvan noet en worden aangepast.
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PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PROQJET

1. Le projet soums pour avis entend nodifier sur
deux points, les regles fixant |'intervention personnelle
des bénéficiaires dans le codt des fournitures

phar maceut i ques renboursabl es.

Tout d'abord, les regles fixant |'intervention
personnell e dans | e colt des spécialités pharnaceutiques
renmboursables, visées a |'article 34, alinéa ler, 5, b)
et ¢) , delaloi relative a |l'assurance obligatoire soins
de santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994,
sont alignées sur |'article 35bis de la nméne loi, tel
gu'il a été inséré dans la loi en question par la loi du
2 jJanvier 2001 portant des dispositions sociales,
budgétaires et diverses. Cette adaptation consiste a
di m nuer d'un certain pourcen- |a base de renboursenent
des spécialités de marque hors  brevet, vVisées a
|"article 34, alinéa ler, 5, ¢) , 1) , de la Iloi
coordonnée (article ler du projet).

La réglenentation en projet entend ensuite

prol onger | a suspension de |'indexation de |'intervention
personnelle maximale pour |'année 2001 (article 2 du
projet).

1. La réglenentation en projet trouve son fondenent
| égal , d' une part, dans |'article 37, 5 2, de la lo

coordonnée, auquel se référe |le premer alinéa du
préanbul e, et, d autre part, dans |'article 37, 8 3, de la
ménme | oi
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L"article 2, 8 2, en projet, de |'arrété royal du 7
mai 1991 qui sera nodifié (article ler du projet) ne trouve
toutefois pas de fondenent |égal dans |es dispositions
| égal es précitées.

L"article 2, 8§ 2, en projet, entend nmgjorer
| "intervention personnel | e des bénéficiaires d' une
spécialité, visée al'article 34, alinéa ler, 5, ¢c) , 1), de
| a | oi coordonnée, de la différence entre | a nouvelle base de
remboursenent et le prix de vente au public, taxe sur la
val eur aj outée conprise. Une telle majoration n'est toutefois
pas conciliable avec |"article 37, 8 2, de la | oi coordonnée.

En effet, |'article 37, 8 2, alinéa 2, de lalo
- quil y a lieu de conbiner avec |'alinéa ler de ce
paragraphe - habilite seulement le Roi a "dimnuer”
| "intervention personnell e pour ce qui concerne notamment |es
spécialités visées a l'article 2, 8 2, en projet. Il résulte

en outre de |'économe de |'article 37, 8 2, que celui-c

assimle encore |le prix de vente au public a la base
d' intervention. Des lors, pour atteindre |'objectif
mani f estenent poursuivi par |"article 2, §8 2, en projet, de
| "arrété royal du 7 mai 1991, |les auteurs du projet n'auront
d autre solution que d'insérer, dans |la |oi coordonnée, une
di sposition pernettant de nettre la différence entre le prix

de vente au public et |la base de renboursenent a |a charge
des bénéficiaires.
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Toutefois, |'article 2, 5 2, en projet, de larrété
royal du 7 mai 1991, ne peut pas étre adopté dans |'état
actuel de la | égislation.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

1. Conpte tenu de |'observation 2 formulée a |'occa-
sion de |'exanen de la portée et du fondenent |[|égal du
projet, il y aurait lieu de conpléter le premer alinéa du
pr éanbul e conme suit

“.... et l'article 37, 8 3, nodifié par |'arrété royal du
21 février 1997;".

2. Conforménment aux regles de |égistique |les plus
récentes, il y aurait lieu de nmentionner |le numéro de |"'avis

du Conseil d' Etat au septiénme alinéa du préanbul e.

Article ler

1 Dans |a phrase introductive de |'article 2,
8 ler, en projet, de |'arrété royal du 7 mai 1991, il serait
pr éf érabl e de se réf érer non seulenent a 1'article 37, _ § 2,
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de la | oi coordonnée, nmamis égalenent a |'article 37, 8§ 3, de
cette loi.

2. Dés lors que le réginme en projet produira égal enent
ses effets apres le ler janvier 2002, il y a lieu d' expriner
en euros les nmontants figurant a |"article 2, en projet, de
| "arrété royal du 7 mai 1991

Sil yalieu, le projet peut étre conpl été par une
di sposition transitoire exprimant en "francs" (pas : BEF) les
nontants visés a |'article en projet, pour |la période

s' étendant jusqu'au 31 décenbre 2001

3. Alors que le texte néerlandais de |'article 2,
8 ler, en projet, se réfere chaque fois de mani ére uniforne
aux "aangenonen farmaceutische specialiteiten", le texte

francais enploie tant6t |la notion de "spécialités pharmaceu
ti ques renboursables"” (phrase introductive de |'article 2,
8 ler, en projet) , tantdt celle de "spécialités pharmaceuti -
gues adm ses" (phrases introductives de |'article 2, § ler,
a) et b), en projet). Il va sans dire que le texte francais
gagnerait égal enent a adopter une term nol ogi e plus uniforne.

4. L'article 2, 8 2, en projet, étant dénué du
fondenent |égal requis, il y alieu de |'onettre du projet.

Subsi di ai renent , 1 'on peut néannobins faire
observer dés a présent que, dans |'hypothese ou cet article
signifierait que le nontant de |'intervention personnelle

YA
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devant étre pris en charge par les bénéficiaires dépend
uni quenent du conportenent du neédecin prescripteur, selon que
celui-ci prescrive une spécialité de marque ou un médi canment
generique identique, cet article pourrait éventuellenent
soul ever des questions quant a |'admissibilité de la
distinction difficilement conciliable, a prem ere vue, avec
| e principe constitutionnel de |'égalité dés lors qu' elle est
uni quenent déterm née par | e choix du nmédecin - qui pourrait
ainsi étre opérée entre divers bénéficiaires pour la prise en
charge de |'intervention personnelle.

Cette question senble d' autant plus pertinente que
le médecin n'est pas obligé dinformer |e patient des
conséquences financieres qui peuvent résulter pour lui de la
prescription d une spécialité de marque ou d' un médi canment
généri que identi que.

Article 2

Il 'y aurait lieu d adapter la formulation de
|"article 2 du projet comre suit

"A l'article 2bis du nméne arrété, renplacé par
|"arrété royal du ler nmars 2000, sont apportées |es
nodi fi cati ons sui vantes

1° al'alinéa ler, les nots «article 2, a)» sont renplacés
par les nots «article 2, 8 ler, a)»;

2° |'alinéa 3 est conpl été par |les nots «et pour |'année
2001>>".
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Article 3
Si, ainsi qu'il senble devoir se déduire des
précisions apportées au Conseil d' Et at section de
| égislation, |"article ler du projet devait étre appliqué
pour la premére fois le ler avril 2001, il y aurait lieu

d' adapter en conséguence |la date du ler juin 2001 figurant a
|"article 3.
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De kaner was sanengesteld uit La chanbre était conposée de
de Heren M VAN DAMVE, kamervoorzitter,
Messi eur s pr ési dent de chanbre,

J. BAERT, st aat sr aden,

J. SMETS, conseillers d'Etat,

G SCHRANS, assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
E. WYMEERSCH, assesseurs de |l a

section de | égislation,

G DE MUNTER, t oegevoegd griffier,
greffier assung.

De overeenstenm ng tussen de La concor dance entre | a
Neder | andse en de Franse tekst ver si on néer| andai se et | a
werd nagezi en onder toezicht van version francaise a été vérifiée
de H M VAN DAMME. sous le contréle de M

Het verslag werd uitgebracht M VAN DAMME.
door de H W VAN VAERENBERGH, Le rapport a été preésenté par
audi t eur. De nota van het M W VAN VAERENBERGH, auditeur.
Codr di nat i ebureau werd opgestel d La note du Bureau de coordination
en t oegel i cht door de H. a été rédigée et exposée par M
G. DE BLEECKERE, G DE BLEECKERE, référendaire
adj unct -referendari s. adj oi nt .

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER, DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

G DE MUNTER M VAN DAMME



