KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.358/1

VAN DE AFDELI NG VWETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste kaner, op
1 maart 2001 door de M nister
van Sociale Zaken verzocht
hem binnen een termjn van

ten hoogste drie dagen, van
advies te dienen over een
ontwerp van m ni steri eel
besluit "tot wjziging van de
[ijst gevoegd bi | het
koni nklijk besl uit 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 kgest el de product en",
heeft op 6 maart 2001 het vol -
gende advi es gegeven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.358/1

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

Le CONSEI L D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem er
chanbre, saisi par le Mnistre
des Affaires sociales, | e
ler mars 2001, d'une denmande
d' avis, dans un délai ne dé-
passant pas trois jours, sur

un projet d arrété mnistériel

"modifiant la liste jointe a
|"arrété royal du 2 septenbre
1980 fixant les conditions
dans |esquelles |'assurance
obligatoire contre | a mal adi e
et I|'invalidité intervient
dans |le co(t des spécialités
phar maceutiques et produits
assimlés", a donné le 6 nmars

2001 | ' avi s 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 advies-
aanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van het
spoedei send kar akter ervan.

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

"que cet arrété doit respecter les délais prévus a
| "arrété royal du 2 septenbre 1980. Ces délais ont été
fixés en application de la directive 89/105/ CEE du
21 décenbre 1988 du Conseil des Communaut €s eur opéennes
concernant la transparence des nesures reégissant |a
fixation des prix des médicanments a usage humain et
| eur inclusion dans | e chanp d' application des systénes
nationaux d'assurance nal adi e".

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

Het om advi es voorgel egde ontwerp strekt ertoe de
lijst van de terugbetaal bare geneesm ddelen te wjzigen
zoals die is gevoegd in bijlage bij het koninklijk besluit
van 2 septenber 1980 tot vaststelling van de voorwaarden
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waar onder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering
t egenoet kont in de kosten van de farmaceutische speciali -
teiten en daarnee gelijkgestel de producten.

Onder voor behoud van de hi erna vol gende al genene
opner ki ng, gebeuren de betrokken wi jzi gi ngen over eenkonstig
de procedureregelen die zijn vervat in artikel 35, § 3,
eerste lid, 1°, van de wet betreffende de verplichte ver-
zekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoordi neerd op 14 juli 1994,

De genoende wetsbepaling strekt de ontworpen re-
geling tevens tot rechtsgrond.

ALGEMENE COPMERKI NG

Ut de aan de Raad van State, afdeling wetgeving,
neegedeel de docunenten kan niet worden afgeleid dat de
procedure die wordt beschreven in artikel 35 8§ 3, eerste
lid, 1°, van de gecoordi neerde wet, in al haar onderdel en
werd doorl open voor iedere bepaling van het ontwerp. Met
nane i s onzeker of de desbetreffende procedurevoorschriften
wer den nagel eefd ten aanzi en van het bepaalde in artikel 1,
1°, b) en c), van het ontwerp.

Mocht inderdaad de procedure, zoals die is
voorgeschreven in artikel 35 § 3, eerste |lid, 1°, van de
gecoordi neerde wet niet zijn gevolgd wat de voornoende
bepal i ngen van het ontwerp betreft, dan kan zul ks enkel
worden gebillijkt in zoverre de betrokken bepalingen geen
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i nhoudel i j ke gevol gen hebben voor de substantiél e el enenten
van de terugbetalingsregeling net betrekking tot een
bepaal de farmaceutische specialiteit en die bepalingen net
ander e woor den ui tsl uitend een forneel -techni sche draagw j d-
t e hebben.

| s dat niet het geval, dan noet worden vastgesteld
dat de ontworpen regeling in bepaal de van haar onderdel en
tot stand i s gekonmen net m skenni ng van de door de wetgever
beoogde procedureregel en en dat de ontwor pen regel i ng op dat
punt onwettig is.

Het is zaak van de stellers van het ontwerp om na
te gaan of artikel 1, 1°, b) en c), van het ontwerp al dan
niet de i1nhoudelijke draagw jdte heeft waarop zo-even iIs
gedoeld en om in het bevestigende geval, alsnog de proce-
durevoorschriften van artikel 35, 8§ 3, eerste lid, 1°, van
de gecooOrdi neerde wet naar behoren na te konen, wat de
voor noende bepal i ngen betreft.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef
1. Het derde |id van de aanhef noet worden geredi geerd
als volgt : "CGelet op de voorstellen van de Techni sche raad

voor farmaceutische specialiteiten, gedaan op 13 juli 2000,
17 augustus 2000, 14 septenber 2000 en 12 oktober 2000;"
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2. Het vierde lid van de aanhef noet worden geredi-
geerd al s vol gt

"Cel et op de adviezen van het Conmité van de ver-
zekering voor geneeskundi ge verzorging, gegeven op
25 septenber 2000, 18 decenber 2000 en 15 januari 2001;".

3. In de Nederl andse tekst van het zesde |id van de
aanhef vol staat het te schrijven : " van de M nister van
Begroting van 23 februari 2001;".

Artikel 1

1. Men redi gere de Neder | andse t ekst van de inl ei dende
zin van artikel 1, 3°, a), als volgt

“in 8§ 13, het zesde lid van d) vervangen als volgt : ...".

De redactie van de Nederlandse tekst van de
i nl ei dende zin van artikel 1, 3°, e) en g), noet op dezel fde
W j ze worden aangepast.

2. 1. In de ontworpen paragraaf 115, 2°, eerste lid
(artikel 1, 3°, i), van het ontwerp) dienen, ter wille van
de duidelijkheid, de gedachtestreepjes voor de woorden "in
een aanvangsbehandel i ng" en "i n een consol i dati ebehandel i ng"
te worden vervangen door respectievelijk "a)" en "b)".



CDC - 6 - 31.358/1

2. 2. De woorden "a ratio van" (lees : naar rato van) die
voorkomen in de tekst na de gedachtestreepjes die in de
ontwor pen paragraaf 115, 2°, eerste |lid, onder "in een

aanvangsbehandel i ng" zijn opgenonen (artikel 1, 3°, i), van
het ontwerp), voegen niets toe aan de betrokken bepalingen
en worden omdi e reden beter geschrapt.

2. 3. Ter wlle van de redactionele eenvormgheid
vervange nmen in de Nederlandse tekst van de ontworpen
paragraaf 115, 2°, eerste lid, tweede gedachtestreepje,
onder "in een aanvangsbehandeling" (artikel 1, 3°, i), van
het ontwerp), de woorden "3 x per week" door de woorden
“drie maal per week".

3. In de ontworpen paragraaf 145, 2°, vierde lid
(artikel 1, 3°, k), van het ontwerp), dienen de Nederl andse
en de Franse tekst beter op elkaar te worden afgestend.
Waar imers in de Nederl andse tekst duidelijk wordt verneld
dat de betrokken machtiging slechts één mmal kan worden
verlengd ("verlengd voor €én nieuwe periode van naximum
12 maanden"), is de Franse tekst op dat punt m nder
duidelijk ("prolongée pour une nouvelle période de 12 nois
maxi munt') .

Arti kel 3

1. Aan artikel 1, 1°, b), van het ontwerp, wordt
ui twer ki ng gegeven net ingang van 1 januari 2001. Derge-
l'ijke terugwerkende kracht stuit niet op bezwaren in zoverre
de betrokken bepaling van het ontwerp uitsluitend een



CDC -7 - 31.358/1

forneel -techni sche aanpassing beoogt aan te brengen in
bijlage | bij het koninklijk besluit van 2 septenber 1980.

Houdt artikel 1, 1°, b), van het ontwerp daaren-
tegen een neer inhoudelijke wjziging van de betrokken
bijlage in, dan dienen de stellers ervan na te gaan of de
retroactiviteit van de ontworpen bepaling kan worden inge-
past in één van de gevallen waarin retroactiviteit toe-
gel aten is.

Het geven van terugwerkende kracht aan besluiten
is imers enkel toegel aten ingeval daarvoor een wettelijke
grondsl ag bestaat, de terugwerkende kracht betrekking heeft
op een regeling die, net inachtnemng van het gelijkheids-
begi nsel, voordel en toekent of in zoverre de terugwerkende
kracht noodzakelijk is voor de goede werki ng van het bestuur

en daardoor, in beginsel, geen verkregen rechten worden
aanget ast .
2. Onver m nderd de opmner ki ng onder 1, noet de redactie

van de bepalingen die volgen op de twee gedachtestreepjes
wor den aangepast, rekening houdend net de wijze waarop de
inleidende zin van artikel 3 is geredigeerd.

Men schrijve derhal ve :

- van artikel 1, 1°, b), dat uitwerking heeft net ingang
van 1 januari 2001 en

- van artikel 1, 3°, f), 2), dat in werking treedt op de

eerste dag van de tweede maand na di e waarin het besluit
i s bekendgemaakt in het Bel gisch Staatsblad".
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Conforménent a |'article 84, alinéa ler, 2°, des lois
coordonnées sur |le Conseil d Etat, |la denmande d'avis doit
indiquer les nmotifs qui en justifient |e caractere urgent.

En |'occurrence, |'urgence est notivée par la
ci rconst ance

"que cet arrété doit respecter les délais prévus a
|"arrété royal du 2 septenbre 1980. Ces délais ont été
fixés en application de la directive 89/105/ CEE du
21 décenbre 1988 du Conseil des Communaut €s eur opéennes
concernant |la transparence des nesures reégissant |a
fixation des prix des nedicanents a usage humain et
[ eur inclusion dans | e chanp d' application des systénes
nati onaux d'assurance nal adi e".

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

Le projet soum s pour avis tend a nodifier laliste
des nedi caments renboursables jointe a |'arrété royal du
2 septenbre 1980 fixant |les conditions dans |esquelles
| " assurance obligatoire contre la naladie et |'invalidité
intervient dans |le colt des spécialités pharmaceutiques et
produits assimnl és.

Sous réserve de | ' observation général e f ornul ée ci -
dessous, les nodifications en question s'effectuent confor-
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mement aux regl es de procédure énoncées al'article 35, § 3,
alinéa ler, 1°, delaloi relative al'assurance obligatoire
soi ns de santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994.

La di sposition | égal e précitée procure par ailleurs
son fondenent | égal au régine en projet.

OBSERVATI ON GENERALE

Il ne peut s'inférer des docunents transms au
Consei|l d'Etat, section de |égislation, que |la procédure
décrite a l|'article 35 § 3, alinéa ler, 1°, de la loi
coordonnée, ait été suivie en tous points pour chaque
di sposition du projet. En |'occurrence, il n'est pas
certain que les regles de procédures en question aient été
respect ées en ce qui concerne |es dispositions qui figurent
al'article ler, 1°, b) et c¢), du projet.

Le non-respect de l|a procédure que prescrit
|"article 35, 8 3, alinéa ler, 1°, de la loi coordonnée a
| ' égard des dispositions précitées du projet, ne pourrait
éventuel lement se justifier que dans la nmesure ou |les
di spositions concernées n'auraient aucune incidence mate-
rielle sur les él éments substantiels du régi ne de renbour se-
nment concernant une spéci alité pharnmaceuti que dét ernm née et,
en d autres termes, dans la nesure ou ces dispositions
aurai ent une portée exclusivenment fornelle.

Dans | e cas contraire, il y aurait |ieu de consta-
ter que certaines dispositions du texte en projet ont été
€l abor ées en neconnai ssance des regl es de procédure envi sa-
gées par le législateur et que le régine en projet est
irregulier a cet égard.
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Il appartiendra aux auteurs du projet de vérifier
si |'article ler, 1°, b) et c), du projet a ou non | a portée
matérielle évoquée ci-dessus et, dans |'affirmative, de
respecter, pour les dispositions précitées, les regles de
procédure prévues a |'article 35, 8§ 3, alinéa ler, 1°, de
la | oi coordonnée.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e
1. Le troisiene alinéa du préanbule devrait étre
rédi gé comme suit : "Vu les propositions du Conseil techni-

gue des spécialités pharmaceutiques, faites les 13 juillet
2000, 17 ao(t 2000, 14 septenbre 2000 et 12 octobre 2000;"

2. Il y aurait lieu de rédiger comre suit |le quatrie-
ne alinéa du préanbul e :

"Wu les avis du Comté de |'assurance des soi ns de
santé éms les 25 septenbre 2000, 18 décenbre 2000 et
15 janvier 2001;".

3. Dans |le texte néerlandais du sixiéene alinéa du

préanbule, il suffit d écrire " van de M nister van
Begroting van 23 februari 2001;".

Article 1ler

1. On rédigera comme suit le texte néerlandais de |la
phrase limnaire de |'article ler, 3°, a)
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“in 8§ 13, het zesde lid van d) vervangen als volgt : ...".

On nodi fiera de nmani ere anal ogue | ' énoncé du texte
néerl andais de la phrase limnaire de |"article ler, 3°, e)

et Q).

2. 1. Dans un souci de clarté, il conviendra, au paragra-
phe 115, 2°, alinéa ler, en projet (article ler, 3°, i), du
projet), de renplacer les tirets qui précedent |les ternes
"en cas de traitenent initial" et "en cas de traitenent de
consol i dation" respectivenent par "a)" et "b)".

2. 2. Les ternmes "par freéquence de", utilisés aux tirets
figurant sous la rubrique "en cas de traitenent initial" du
paragraphe 115, 2°, alinéa ler, en projet, (article ler
3°, i), du projet), n'ajoutent rien aux dispositions
concernées et devraient des lors étre supprines.

2. 3. Dans un souci d'uniformté rédactionnelle, on
renpl acera, dans | e texte néerl andai s du paragraphe 115, 2°,
alinéa ler, deuxiene tiret, en projet, sous "in een aan-
vangsbehandel ing" (article ler, 3°, i), du projet), les
ternmes "3 x per week" par les ternes "drie maal per week".

3. Il conviendrait d assurer une neill eure concordance
entre les textes francais et néerl andai s du paragraphe 145,
2°, alinéa 4, en projet (article ler, 3°, k), du projet).
Le texte néerlandais précise en effet clairement que
|"autorisation en question ne peut étre prolongée qu' une
seule fois ("verlengd voor één nieuwe periode van maxi-
mum 12 nmaanden”), ce qui est noins évident dans le texte
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francais ("prolongée pour une nouvelle période de 12 nois
maxi munt') .

Article 3
1. L'"article ler, 1°, b), du projet doit produire ses
effets le ler janvier 2001. Pareille rétroactivité ne

soul eve pas d' objection dans |a nesure ou | a disposition en
question du projet n'entend nodifier |'annexe | de |'arrété
royal du 2 septenbre 1980 que sur le plan de |a | égistique
fornelle.

Si |'article ler, 1°, b), du projet devait par
contre inpliquer une nodification portant davantage sur le
contenu de |'annexe précitée, ses auteurs devraient dans ce
cas verifier si larétroactivité de |la disposition en projet
peut s'inscrire dans un des cas ou la rétroactivité est
adm se

On ne peut en effet donner un effet rétroactif aux
arrétés que s'il existe une base | égale a cet effet, si la
rétroactivité concerne une réglementation qui, tout en
respectant le principe d égalité, accorde des avantages ou
dans | a mesure ou cette rétroactivité s'inpose pour assurer
| e bon fonctionnenent de |'admnistration, et qu' elle ne
porte pas atteinte en principe a des droits acquis.

2. Sans préjudice de |'observation faite sous le
point 1, il conviendrait d' adapter |a rédaction des disposi-
tions qui figurent en regard des deux tirets, en tenant
conpte de | ' énoncé de | a phrase introductive de |'article 3.
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On écrira des lors :

de l'article ler, 1°, b), qui produit ses effets le
ler janvier 2001 et

de |"article ler, 3°, f), 2), qui entre en vigueur le

prem er jour du deuxieme nmois qui suit celui au cours
duquel |'arrété aura été publié au Moniteur bel ge".
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren M VAN DAMVE
Messi eur s

J. BAERT,

J. SMETS,
Mevr ouw A. BECKERS,
Madane

De overeenstenm 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 - 31.358/1

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, audit eur
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,

M VAN DAMVE



