KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31. 345/1

VAN DE AFDELI NG VWETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, eerste kaner, op
26 februari 2001 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-
l[ijk besluit "tot wjziging
van het percentage bedoeld in
arti kel 35bis van de wet be-
treffende de verplichte ver-
zekering voor geneeskundi ge
verzorging en uitkeringen,
gecoor di neerd op 14 juli
1994", heeft op 1 mamart 2001
het vol gende advi es gegeven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.345/1

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 soci al es, | e
26 février 2001, d' une demande
d' avi s, dans un dél ai ne

dépassant pas trois jours, sur
un projet darrété royal
“modi fiant | e pourcentage visé
a |l'article 35bis de la Ioi
relative al'assurance obliga-

toire soins de santé et
indemités, coordonnée le
14 juillet 1994", a donné le

ler mars 2001 | " avi s sui vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
coordi neerde wetten op de Raad van State npeten 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 genoti veerd door de onstandi ghei d dat

“dit besluit zo snel nogelijk gepubliceerd noet worden,
aangezi en de regeling voorzien in artikel 35bis van de
gecoOrdi neerde wet van 14 juli 1994 op 1 april 2001
voor het eerst wordt toegepast en de in dit besluit
aangebrachte wi jzi gi ng noodzakelijk is omeen correcte
t oepassing nogelijk te maken; gelet op het feit dat
deze W j zi gi ng noodzakelijk is omhet financieel effect
van de maatregel in overeenstemm ng te brengen net de
beoogde doel stel ling".

Gelet op de korte termjn die hem voor het uit-
brengen van zijn advies is toebedeeld, heeft de Raad van
State, afdeling wetgeving, zich beperkt tot het nmaken van de
vol gende opner ki ngen

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

1. Artikel 35bis, eerste lid, van de wet betreffende
de verplichte verzekering voor geneeskundi ge verzorging en
ui tkeringen, gecootrdineerd op 14 juli 1994, bepaalt dat,
vanaf 1 april 2001 en vervol gens omde zes nmaanden, voor de
farmaceuti sche specialiteiten bedoeld in artikel 34, eerste
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lid, 5°, c¢), 1, van dezelfde wet, een nieuwe basis van
tegenobet kom ng wordt vastgesteld voorzover er andere
farmaceuti sche specialiteiten worden vergoed net een
i denti ek wer kzaambest anddeel , een i denti eke t oedi eni ngsvorm
en een identieke dosering waarvan de basis van tegenvet-
kom ng op het ogenblik van de aannem ng m nstens 16 % ager
[igt of lag, rekening houdend net het aantal farmaceutische
eenheden per verpakki ng.

Het omadvi es voorgel egde ontwerp strekt ertoe het
percentage te verlagen dat, overeenkonstig artikel 35bis,
tweede |id, van de gecodrdi neerde wet, wordt aangewend omde
zo-even vernel de ni euwe basi s van tegenoet kom ng te bepal en
(artikel 1 van het ontwerp).

Tevens wordt in een regeling voorzien voor de
aanpassing van dat percentage ingeval de prijs van de
betrokken farmaceutische specialiteiten daalt tot een
wel onschreven niveau (artikel 2 van het ontwerp).

2. Onverm nderd de opnerking sub 3, kan de ontwor pen
regeling worden geacht rechtsgrond te vinden in arti-
kel 35bis, vierde lid, van de gecotrdi neerde wet, dat de
Koni ng bevoegd nmakt de percentages, bedoeld in het eerste
en het tweede |lid van dat artikel, te wjzigen "onder de
door Hem bepaal de onst andi gheden, voorwaarden en regel s".

3. Inartikel 1 van het ontwerp beperkt de Koni ng zich
tot uitsluitend het verlagen van het percentage dat wordt
verneld in arti kel 35bis, tweede |id, van de gecoordi neerde
wet . D e verlaging gebeurt zonder dat de Koning daarbi
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"onst andi gheden, voorwaarden en regels" vaststelt, zoals
nochtans wordt voorgeschreven door artikel 35bis, vierde
lid, van de gecodrdineerde wet, dat de ontworpen regeling
tot rechtsgrond strekt.

Er noet derhal ve worden vastgestel d dat de Koning
nmet artikel 1 van het ontwerp op een onvol konen w | ze
ui tvoering geeft aan het bepaalde in artikel 35bis, vierde
lid, van de gecodrdi neerde wet en dat, wl H | dat ver-
hel pen, in artikel 1 van het ontwerp "onstandi gheden,
voorwaarden en regels" zullen noeten worden ingeschreven
waar onder of volgens wel ke het desbetreffende percentage
wor dt  verl aagd. Deze vaststelling is des te relevanter
er nee rekeni ng houdend dat aan het toevoegen van de zi nsnede
"“onder de door Hem bepaal de onstandi gheden, voorwaarden en
regels" in artikel 35bis, vierde lid, van de gecoordi neerde
wet, blijkens de parlenmentaire voorbereiding van die
bepal i ng een precieze bedoeling ten grondslag | ag, die door
de bevoegde m nister werd verwoord als vol gt

"De zesnmmandelijkse regelmaat is een goede rege-
l'ing. Belangrijk is ook dat voor de basis van de
t egenoet kom ng, de vergelijking wordt gemmakt op het
ogenbl i k van de aannem ng. De Koning noet de nogelij k-
hei d hebben omde in het eerste en tweede |id bedoel de
percent ages te kunnen w jzigen, omte vermjden dat er
een neerwaartse spiraal zou ontstaan : bedrijf A heeft
een bepaalde prijs, bedrijf B is goedkoper op het
ogenbl i k van de aannem ng, de overheid stelt dit vast
en deelt A nee dat zijn tegenoetkom ngsbasis wordt
ver m nderd. Als A dan zijn prijs aanpast, kan een
nadel i g mechani sne ont st aan dat de regering noet kunnen
afremmen” (1).

(1) Parl. St. Kaner, 2000-2001, nr. 0950/013, 25.
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Het aangehaal de citaat bevesti gt dat de bevoegdheid
die artikel 35bis, vierde lid, van de gecodrdi neerde wet,
aan de Koning verleent enkel kan worden uitgeoefend indien
de door Hem te onschrijven onstandi gheden, voorwaarden en
regel s voorhanden zijn en dat een uitsluitende w jziging van
de betrokken percentages zonder dat de daartoe blijkens
arti kel 35bis, vierde |id, van de gecoo6rdineerde wet,
verei ste onstandi gheden, voorwaarden en regels worden
onschreven, niet in overeenstenmng i s net di e wet shepal i ng.

Ut wat voorafgaat volgt dat artikel 1 van het
ontwerp - in tegenstelling tot artikel 2 (1) - niet kan
wor den i ngepast in de machti gi ngsbepal i ng van arti kel 35bi s,
vierde lid, van de gecotrdi neerde wet.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. In het vierde Iid van de aanhef dient de correcte
datumte worden vernel d waarop het advies van de inspecteur
van financién is verleend. D e datumis 16 februari 2001 en
niet die van 14 of 21 februari 2001.

(1) Artikel 2 van het ontwerp kont tegenbet aan het geval
dat de wetgever specifiek voor ogen heeft gehad,
nanelijk het vermjden van een "neerwaartse spiraal"
bij de vaststelling van de basis van tegenoetkom ng.
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2. In het achtste |lid van de aanhef vernel de nen
overeenkonstig de neest recente wetgevingstechnische
voorschriften, het nummer van het advies van de Raad van
St at e.

Artikel 1

On de reden uiteengezet onder 3 van de bespreking
van de strekking en de rechtsgrond, kan artikel 1 niet
ongew j zigd in het ontwerp behouden blijven. De Raad van
State, afdeling wetgeving, onthoudt zich derhalve van het
maken van andere opnerkingen bij dat artikel.

Arti kel 2

Ter wille van de duidelijkheid wordt voor artikel 2
van het ontwerp - dat, rekeni ng houdend net de opnerki ng bi |
artikel 1 van het ontwerp, in voorkonend geval dient te
worden vernunmerd tot een nieuw artikel 1 - de vol gende
redactie ter overwegi ng gegeven :

“"Wanneer de prijs van een specialiteit bedoeld in
het eerste |lid van arti kel 35bis van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
ui t keringen, gecootrdineerd op 14 juli 1994, waarvoor een
ni euwe basis van tegenoetkom ng werd vastgesteld overeen-
konmstig voorneld artikel, nadien daalt zonder dat evenwel
het niveau van deze basis van tegenoet kom ng wordt bereikt,
is het percentage bedoeld in het tweede |lid van voorneld
artikel 35bis gelijk aan het percentage dat als resultaat
geeft dat de basis van tegenoet kom ng dezelfde blijft.
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Wanneer de prijs van een specialiteit bedoeld in
het eerste lid van voorneld artikel 35bis, waarvoor een
ni euwe basis van tegenoetkom ng werd vastgesteld overeen-
konmstig voorneld artikel, nadien daalt tot op of onder het
ni veau van deze basis van tegenoet kom ng, is het percentage
bedoel d in het tweede |id van voorneld arti kel 35bis gelijk
aan 0".

Artikelen 3 en 4

Af gezien van de vaststelling dat de artikelen 3
en 4 van het ontwerp zullen noeten worden vernumerd in het
[icht van de opnerking die is gemnakt net betrekking tot de
rechtsgrond van artikel 1, dienen de beide artikelen van
plaats te worden gew sseld. De bepaling van inwerking-
treding (artikel 4 van het ontwerp) noet imrers aan de
ui tvoeringsbepaling van artikel 3 van het ontwerp vooraf-
gaan.
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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

"dit besluit zo snel nogelijk gepubliceerd noet
wor den, aangezien de regeling voorzien in arti-
kel 35bis van de gecodrdi neerde wet van 14 juli 1994
op 1 april 2001 voor het eerst wordt toegepast en de
indit besluit aangebrachte w jzi gi ng noodzakelijk is
omeen correcte toepassing nogelijk te maken; gelet op
het feit dat deze w jziging noodzakelijk is om het
financieel effect van de nmatregel in overeenstenm ng
te brengen net de beoogde doel stelling".

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, le Conseil d' Etat, section de |égislation,
s'est limté a fornuler |es observations suivantes.

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

1. L'article 35bis, alinéa ler, de la loi relative a
| "assurance obligatoire soins de santé et indemités,
coordonnée le 14 juillet 1994, dispose qu'a partir du
ler avril 2001 et ensuite tous les 6 nois est fixée une
nouvel | e base de renboursenent pour |es spécialités pharna-
ceutiques visées a |"article 34, alinéa ler, 5°, c¢), 1, de
la nmérme loi, pour autant que soient renboursées d' autres
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spécialités pharmaceutiques contenant |e ménme principe
actif, ayant la méne forme d administration et le néne
dosage dont | a base de renboursenent est ou était, au nonent
de |'admi ssion, inférieure d au noins 16 % conpte tenu du
nonbre d' unités pharnmaceuti ques par conditionnenent.

Le projet soums pour avis vise a dimnuer le
pourcentage utilisé, conforménent a |'article 35bis,
alinéa 2, de la | oi coordonnée, pour fixer |a nouvelle base
de renboursenment précitée (article ler du projet).

Par ailleurs, il regle |"adaptation de ce pourcen-
tage lorsque le prix des spécialités pharnaceutiques
concernées di m nue jusqu'a un niveau détermné (article 2 du
projet).

2. Sans préjudice de | ' observation figurant au 3, les
di spositions en projet sont réputées trouver |eur fondenent
| égal dans |'article 35bis, alinéa 4, de | a | oi coordonnée,
qui habilite le Roi a nodifier |es pourcentages, visés aux
alinéas ler et 2 de cet article, "dans |l es circonstances et
conditions et selon les regles fixées par Lui"

3. Al'article ler du projet, le Roi se limte a une
seul e di m nution du pourcentage nentionné al'article 35bis,
alinéa 2, de la loi coordonnée. Cette dimnution s'opéere
sans que pour ce faire, le Roi ne fixe de "circonstances
(,...) conditions et (...) regles", come le prescrit
pourtant |'article 35bis, alinéa 4, de la |oi coordonnée,
qui sert de fondenent |égal aux dispositions en projet.
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Il faut dés lors constater que dans |"article ler
du projet, le Roi net en oeuvre d' une mani ére inconpl éte |a

regle énoncée a |'article 35bis, alinéa 4, de la |loi
coordonnée et que, s'Il entend renédier a cette situation,
Il devra préciser dans |"article ler du projet les "circons-
tances (,...) conditions et (...) regles" dans | esquelles ou

selon lesquelles le pourcentage visé est dimnué. Cette
constatation est d' autant plus pertinente que |'ajout du
menbre de phrase "dans | es circonstances et conditions et
selon les regles fixées par Lui" dans |'article 35bis,
alinéa 4, de laloi coordonnée se fondait, selon | es travaux
préparatoires de cette disposition, sur wune intention
preéci se, exprinée conme suit par |le mnistre conpétent

“Larégularité semestrielle de |'adaptati on est un
bon systéne. Il est égal ement i nportant que | a conparai -
son pour |a base de renboursenent soit effectuée au
noment de | ' adm ssion. Le Roi doit avoir |a possibilité
de nodifier |les pourcentages visés aux alinéas ler et
2, afin d éviter que ne s'anorce une spiral e descendan-
te : I'entreprise Apratique un prix détermné, |'entre-
prise B est neilleur marché au nmonent de |'adm ssion,
["autorité le constate et notifie a A que sa base de
rembour senent est di m nuée. Si A adapte alors son prix,
il peut s'instaurer un mécanisne pernicieux que le
gouver nenent doit pouvoir enrayer" (1).

La citation nmentionnée confirnme que | e pouvoir que
|"article 35bis, alinéa 4, de la |oi coordonnée, confére au
Roi, ne peut étre exercé que dans les circonstances et
conditions et selon les regles, a définir par Lui, et qu'il
n'est pas conforne a cette disposition de loi d' effectuer
une seul e nodification des pourcentages concernés sans que

hY

| es circonstances, conditions et regles requises a cette fin

(1) Doc. parl., Chanbre, 2000-2001, n° 0950/013, 25.
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selon |'article 35bis, alinéa 4, de la I|oi coordonnée
n' aient été définies.

Il ressort de ce qui précéde que |'article ler du
projet - contrairenent a l'article 2 (1) - ne peut s'accor-

der avec la disposition d habilitation énoncée a |"arti-
cle 35bis, alinéa 4, de la |oi coordonnée.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e
1. Dans e quatriene alinéa du préanbule, il yalieu
de nmentionner |a date correcte a laquelle |'avis de |'ins-

pecteur des finances a été donné. Cette date est le 16 fé-
vrier 2001 et non le 14 ou le 21 février 2001.

2. Conforménment aux regles de |égistique |les plus
récentes, on nmentionnera au huitiénme alinéa du préanbul e,
e numéro de |"avis du Conseil d'Etat.

(1) L article 2 du projet prend en considération | e cas que
le |égislateur a envisagé spécifiquenent, qui est
d' éviter une "spirale descendante" lors de la fixation
de | a base de renboursenent.
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Article 1ler

Pour le notif exposé au 3 de |'exanmen de | a portée
et du fondenent Iégal, |'article ler ne peut étre maintenu
tel quel dans le projet. Le Conseil d'Etat, section de
| égislation, s'abstient dés lors de formuler d' autres
observations sur cet article.

Article 2
Dans un souci de clarté, il est suggéré de rédiger
comme suit |'article 2 du projet - qui, conpte tenu de

| ' observation relative a |'article ler du projet, doit
devenir, le cas échéant, un nouvel article ler

"Lorsque le prix d une spécialité, visée al'ali-
néa ler de |"article 35bis de la loi relative a |'assurance
obligatoire soins de santé et indemités, coordonnée le
14 juillet 1994, pour |aquelle une nouvelle base de renbour-
senment est fixée conforménent a |"article préciteé, dimnue
ensuite sans atteindre toutefois |l e niveau de cette base de
rembour senent, | e pourcentage visé a |l'alinéa 2 de |"arti-
cle 35bis précité est égal au pourcentage qui a pour
résultat que | a base de renboursenent demeure identique.

Lorsque le prix d une spécialité, visée a l'ali-
néa ler de |'article 35bis précité, pour laquelle une
nouvel | e base de renboursenent est fixée conforménent a
|"article précité, dimnue ensuite et devient égal ou
inférieur a cette base de renboursenent, | e pourcentage visé
al'alinéa 2 de |'article 35bis précité est égal a 0".
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Articles 3 et 4

| ndépendamment de | a constatati on que | a nunerot a-
tion des articles 3 et 4 du projet devra étre nodifiée eu
égard a |'observation fornulée en ce qui concerne le
fondement | égal de |"article ler, il y alieudintervertir
les deux articles. En effet, la disposition d entrée en
vigueur (article 4 du projet) doit précéder |'exécutoire
figurant a |"article 3 du projet.



CE -

De kaner was sanmengesteld uit

de Heren M VAN DAMVE
Messi eurs
J. BAERT,
J. SMETS,
G SCHRANS,
E. WYMEERSCH

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
g. DE BLEECKERE, adj unct-referen-

aris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS

14 - 31.345/1

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 reédigée et exposée par M
G DE BLEECKERE, r éf érendaire
adj oi nt .

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

M VAN DAMVE



