14626 BELGISCH STAATSBLAD —

5121962 — MONITEUR BELGE

MINISTERIE VAN ECONOMISCHE ZAKEN

N. 82 — 1845

Koninklijk besluit nr. 108 houdende gedeeliclijke verlenging van
de wet van 9 Juli 1975 tot epheffing van ariikel 62 van de
wet van 14 febmarlm lﬁ: voor‘ " dlta :eon pos expansie, soclale

rult en financieel herstel en
reg ‘mreuende de prijzém van de farmaceutische produk-
{en en andere medicamenten -

—

VBRSLAG AAN DE KONING.

Sire,

De wetgeving tot instelling van een regime beirveffende de
prijzen van farmaceutische produkien en andere medicamenien
{wet van 9§ juli 1975, verlengd bij de wetten van 22 decem~
ber 1977, 24 november 1978 en 23
_31 december 1962,

Het koninklijk besluit dat U ter ondertekening wordt voor-
gelegd, beoogt de toepassing van voormelde wet, voor een pe_node
van &én jaar, voor wat de in het kader van de verplichbe ziekte-
verzekering terugbetaalbare specialiteiten betreft.

Het ontwerp hecogt uitvoering te geven aan de bepalingen
van artikel 1, 9°, van de wet vin
van bijzondere machten aan de Koning.

Met toepassing van dit artikel kan de Xoning
regelen nemen teneinde het financieel evenwicht van de stelsels
van sociale zekerheid te verzekerem Naar sanleiding van de
bespreking in de bijzondere Kamercommissie wees de Minister
van Sociale Zaken erop dat artikel 1, 9°, kan dienen als basis
yan wetswijzigingen die niet rechtstreeks met de stelsels van
soviale zekerheid te maken hebben, maar die wel een rechtstreeks
effect hebben op het financicel evenwicht van deze stelsels.

Meer bepaald werd in dit verband verwezen nadr de wetgeving
betreffende de geneesmiddelen.

Gelet op de draagwijdte van deze wettelijke basis en ten einde
rekening te houden met de opmerkingen van de Raad van State
wordt voorgesteld enkel verlenging van de wet door te voeren
voor wat de in het kader van de verplichte ziekteverzekering
terugbetaalbare produkten betreft.

Het aanvullen van artikel 6 van de wet van 9 juli 1975, waarin
de werking in de tijd van de wet werd beperkt, heeft voor gevelg
dat de wet, voor een periode van €én jaar, verlengd wordt voor
wat de in het ksder van de verplichte ziekte- en invaliditeits-
verzekering terugbetaalbare specialiteiten betreft.

Naar analogie met wat artikel 2 van de wel van 9 juli 1975 reeds
bepaalde voor de nieuwe geneesmiddelen (een termijn van twee
maandén), voorziet artikel 2 van het ontwerp, een maximym-
termijn vin zes maanden voor de bepaling van de maximum
priijs van bestaande geneesmiddelen. In dit verband wordt ver-
wezen naar de gewone termijn in het raam van de prijzenregle-
mentering. In de praktijk zal het invoeren van een strenge
termijn voor gevolg hebben dat de behandeling van de dossiers
gevoelig zal versneld worden. . :

Artikel 3 van het ontwerp kent de Minister van ‘Economische
7aken de bevoegdheid toe om bij ministerieel Ybesluit de proce-
dure tot indienen van het prijsvoorstel vast te stellen, alsmede
de begindatum van de in arfikel 2 van de wet van 9 juli 1975
voorziene termijnen,

Met de opmerking van de Raad van State werd rekening gehou-

den.
Wij hebben de eer te zijn,

Slre,

van Uwe Majesteit,
de zeer eerbiedige
en zeer getrouwe dienaars,

. De Minister van Economische Zaken,
M. EYSKENS

De Minister van Sociale Vootzorg,
i J.-L. DEHAENE
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MINISTERE DES AFFAIRES ECONOMIQUES

F. 82 — 1845 N

Arrbté royal m* 109 prorogeant partiellement Ia 1ol du 9 Juil
Jet 1675 abrogeant Particle 62 de tadoi du 14 février 1961
dexpansion économique; de progres social et de redressement
financier et instifuant un régime des prix pour Jes spécialités
pharmacentiques et autres médicaments A 7

A

RAPPORT AU ROI

Sire,

La Jégislation instituant un régime des prix pour les spécia-
gités pharmaccutiques et uuires médicaments (loi du 8 juil-
let 1975, prorogée par les lois des 22 décembre 1977, 24 novem-
bre 1978 et 23 décembre 1980) vient & échéance le 31 décem-

Le projet d'arrété royal qui est soumis 2 la signature de Votre
Majesté, a pour objet de proroger, pour une périede d’'un an,
ta validité de cette loi en ce qui concerne les spécialités rem-
boursables dans le cadre de I"assurance-maladie obligatoire,

T vise A exécuter les dispositions de l'article lér, 97, de Ia
i&iy du 2 février 1982 attribuant certains pouvoirs spéciaux au
: i . .

En application de cet article, le Roi peut prendre toutes mesu-
res utiles en vue d’assurer Péquilibre financier des régimes de
sbourité’ sociale, Lors de la discussion 2 Ja Commission spéciale
de la Chambre, le Ministre des Affaires socialles a souligné que
Tarticle ler, 9°, peut servir de base & des modifications de loi
p’ayant pas un rapport direct avec les régimes de sécurité sociale,
mais qui ont bien un effet direct sur Péquilibre financier de ces
régimes.

A ce sujet, il é&tait référé
relative aux médicaments.

Etant donné la portée de cette base légale et afin de tenir
compte des observations du Conseil d'Etat, il est proposé de ne
proroge: concerne les produits rembours

plus spéeialement 2 la législation

r cethe loi quen ce qui
sables dans le cadre de I'assurance maladie obligatoire.

La modification de I"article 6 de la loi du 9 juillet 1975, limi-
tant dans le temps la validité de la loi, a pour conséquence la
prorogation, pour une période d'un an, de cette Joi en ce qui
concerne les spécialités remboursables dans le cadre de Ll'assu-
rance maladie-invalidité obligatoire.

A Pinstar de ce que prévoit déja Tarticle 2 de la loi du 9 juil-
fet 1975 pour les médicaments nouveaux (deux mois), Larticle 2
du projet prévoit pour la fixation du prix maximum relative aux
médicaments existants un délai de six mois au maxirnum. B est
fait véférence A cet égard aux délais de mise dans le eadre de
Ia réglementation des prix. Dans les faits, cette disposition, par
Pinstauration d’un délai de rigueur, aura pour effet d’accilérer
sensiblement le traitement des dossiers. ‘

Liarticle 3 du projet atiribue au Ministre des Affaires écono-
miques Ia compétence de régler par arrété ministériel les moda-
lités de Pintroduction des propositions de prix, ainsi que de fixer
la date de- prix de cours des délais fixés & Larticle 2 de la Jok
du 8 juillet 1975.

I a éé tenu compte des observations du Conseil d'Etat,

Nous avons I'honneur d’étre,
: ' Sire,
de Votre Majesté,
les trés respectueux
et tres fiddles serviteurs,

e Ministre dles Affaires économiques,
M., EYSKENS

e Ministre des Affaires soclales,
J-L. DEHAENE
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ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE

1

De Raad van State, afdeling wetgeving, eerste kamer, de
23 november 1982 door de Eergte Minister. verzocht hiem, binnen
een termijn van ten hoogste drie dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van koninklijk besluit nr. 109 « houdende
verienging en wijziging van de wet van 9 juli 1978 tot opheffing
van attikel 82 van de wet van 14 februari 1961 voor de economische
expansie, sociale yooruitgang en financieel hexstel en tot instelling
van een regime betreffende de prijzen van de farmaceytische
produkten en andere medicamenten », heeft de 24¢ novem-
ber 1982 het volgend advies gegeven {

Ingevolge de opgelegde korte termijn moet het advies wordg

beperkt tot de volgende opmerkingen. ]

Als rechtsgrond verwijst de aanhef van het ontwerp van
koninklijk besluit naar artikel 1, 1°, tweede lid, en 9°, van de wet
van 2 februari 1962 tot tockenning ven bepaalde bijzondere
machten aan de Koning.

Artikel 1, 1° en 97, van die wet juidenn als wvolgt ¢

« Artikel 1. Met het cog op het economisch en financieel hexstel,
de vermindering van de openbare Jasten, de gezondmaking van de
openbare financién en het scheppen van werkgelegenheid, kan
de Xoning, bij in Ministercaad overlegde besluiten, alle nuttige
maatregelen nemen ten einde :

1° de concurrentickracht van de ondernemingen te yerbeteren
door het beheersen van alle elementen van hun kosten, onder meer
door een verlaging_van de energiepriis en door een tijdelijke
wijziging van de wettelijke of conventionele modaliteiten van de
koppeling van de loneén, wedden en sociale vergoedingen aan de
index van de consumptieprijzen, waarbij een evenwicht woxdt
verzekerd van de inspanningen van alle soclale categorietn en de
koopkracht van de minstbegoeden integraal wordt beveiligd;

— de weerslag van de kostenvermindering op de prijzen, de |

tewerkstelling en de investeringen ie organiseren. en -te contro-
leren; . . ‘

9° het financieel evenwicht van het geheel van de. stelsels van
de sociale zekerheid van de werknemers ex van de zelfstandigen
te verzekeren, erover wakend dat, wat de vervangingsinkomens en
de andere sociale vergoedingen betreft, de koopkracht vap de
minstbegoeden integraal beveiligd wordt en zonder afbreuk fe
doen aan de algemene beginselen in elk der stelsels van de sociale
zekerheid, zoals zij voor wat de werknemers betreft reeds werden
opgesomd in de artikelen § tot en met 13 van de wet van
29 juni 1081 houdende algemene beginselen van de sociale zeker-
heid voor werknemers; ».

Uit het aangehaalde wetsartikel 1, 1°, plijkt dat de bepaling die
vervat is in het tweede lid van het 1° en die in de éerste plaats als
rechtsgrond 'van de ontwoxpemn regeling wordt ingeroepen, uitslui-
tend betrekking heeft op het organiseren en' het controléren van
de weerslag van de Kosvenvermindering.die ten opzichte van de
prijzen, van de tewerkstelling en van de investeringen voort-
vioeien uit de maatregelen vastgesteld met toepassing van het
eerste lid van hetzelfde 1° '

Zoals reeds uit artikel 1 van het ontwerp van koninklijk besluit
Dblijkt, strekt echter de ontworpen regeling uitsluitend tot « instel-
ling van een regime befreffende de prijzen van farmaceutische
specialiteiten en andere geneesmiddelen » en bevat zij derhalve
geen maatregelen als bedoeld in het aangehaalde wetsartikel 1, 19
cerste 1id. Mieruit voldt dat het tweede lid van het 1° van dit
wetsartikel geen rechtsgrond voor di ontwerpen regelins gkan zijn.

Het ontwerp van koninklijl, Lesluit Yoept vervolgens het boven-
aangehaalde "rsisartikel 1, 9, als rechtsgrond in.

Het toepassingsgebied van de ontworpen regeling is algemeen
in de zin dat zij geldt zowel ten opzichte van de farmacentische
specialiteiten en andere gencesmiddelen die in aanmerking worden
genomen voor de toepassing van de wetgeving betreffende de
verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering als tén opzichte van
de farmaceutische specialiteiten en andere geneesmiddelen waarop
die wetgeving niet toepasselijk is,

De ontworpen regeling heeft derhalve alleen de vereiste rechts-
grond inzover zj de eerstvernoemde farmaceutische specialiteiten
on andere geneesmiddelen betreft en kan wettigheidshalve niet de
algemene draagwijdte hebben die uij beaogts

Hiexuit volgt tiat om algemeen toepasselijk in de bovenbedoelde
gin te kunnen zijn, de ontworpen regeling bij een wet dient te
worden vastgesteld, :

AVIS DU CONSEIL D’ETAT

Le Cénseil d’Etat, section de législation, premiére chambre,
saisi par le Premier Ministre, le 23 novembre 1962, d’une demande
d’avis, dans un délei ne dépassant pas trois jours, sur un projet .
d'arrété royal n* 109 « prorogeant et modifiant la loi du
9 juillet 1975 abrogeant. I'article 62 de la Joi du 14 février 1961
@’expansion économique, de progrés social et de redressement
financier et instituant un régime des prix pour les spécialités
pharmaceutiques et’ autres médicaments », a donné le 24 novem-
bre 1982 Favis suivant :

p:u' égard .au bref délai qui lui a été impanrti, le Conseil d'Efat
doit limiter son avis aux observations gui suivent.

Le préambuie du projet d*arrété yoyal invogue comme fonde.’
ment légal Jariicle ler, 17, alinéa 2, et 9, de la loi du 2 fé-
yrier 1982 attribuant cerfains pouvoirs spéciaux au Roi,

Trarticle ler, 1° et 8°, @ cette loi, est libellé conme suif :
K Article ler. Afin d'assurer le redressement économigue et
financier, la diminution des charges publigues, Passainissement
des finances publiques et a création d'emplois, le Roi peut, par
arvétés délibérés en Conseil des Ministres, prendre toutes les
mesures utiles en vue : .
1° daméliorer la cormpétitivité des entreprises, par la maitrise
de tous les 6léments de leurs colits, notamment par une diminu-
tion du prix de ’énergie ef par une modification temporaire des
modalités 1égales ou conventionnelles de la laison des salaires,
des traitements et des allocations sociales & Pindice des prix a la
consommation, tout en assurant un équilibre des efforts de toutes

' les catégories sociales el en sauvegardant intégralement le pou-

wolir 4'achat des personnes les moins favorisées;

— dorganiser ef de contrdler Peffet de la réduction des colits
sur les prix, I'emploi et les investissements; :

e

_ 9° @assurer Péquilibre financier de Pensemble des régimes de
séeurité sociale des travailleurs salariés et des indépendants, en
veillant, en ce gui concerne les rewenus de remplacement et
autres allocations sociales, & sauvegarder intégralement le pouvoir
*achat des personnes les moins favorisées et sans porter atteinte
aux principes généraux qui régissent chacun des régimes de la
séeurité sociale, tels qu'ils sont énumérés, en ce qui concerne les
travailleurs salariés, aux articles 5 & 18 de 1a Joi du 29 juin 1981
&tablissant les principes généraux de la séeurité sociale des
travailleurs salariés; ».

La lecture de Tarticle ler, 1°, reproduit ci-dessus, tait apparaiire
que Ia disposition figurant & Valinéa 2 de ce 1°, qui est invoquée
comine premier. fondément 1égal de la réglementation en projet,
se rapporte exclusivement 3 Iorganisation et au contréle, ,en ce
qui concerne fes prix, T'emploi et les Investissemonts, de Veffet
de la réduction des.colis découlant des meésures prises en
application de Palinéa ley du méme 1°

Ainsi quil spparait déja de larticle ler du projet d'arrdth
royal, la réglementation en projet tend toutefois & instliuer « un
régime des prix pour les spécialités harriaceutiques et autres
médieaments » ¢t B fontient dés lors aucune mesure visée A
Particls Jer, 12, alinéa ler, de cet article de la loi, Il s'ensuit queé
Te 1°, alinéa 2, de wet anticle ne peut servir de fondement légal &
1a réglamentation en projet. ' :

Le projet d’arrété royal invoque ensuite, comme fondement
tégal, Varticle ler, &, cité ci-dessus.

Le champ d'application de la réglementation en projet est
général, en ce sens qu'elle vaut aussi bien & 'égard des spécialités
phanmaceutiques et autres médicaments retenus pour Papplication
de la iégislation relative & Passurance obligatoire contre la
maladie et Pinyalidité qu’a 1'égard des spécialités pharmaceutiques
ot autres médicaments suxquels cette législation n'est pas
applicahle.

La réglementation en projet ne possdde dés lors le fondement
1égal requis que dans il mesure ol elle concerne le premier
groupe de spécialités pharmaceutiques et autres médicantents visés
o-dessus e ne peut légalement avoir Ia portée générale qu'elle
weut se donner.

T s'ensuit qu'une lol est néoessaire pour que fa réglementation
projetée soit d'application générale dang le sens qui vient d’étre
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De kamer was samengesteld uit ;

de heren :
H. Adriaens, voorzitter;
H. Coremany; Gh, Tacq, staatsiaden; :
G. Schransy J. Gijssels, assessoren van de afdeling wetgeving;
Mevr. M. Benard, griffier. : .

_ De overeenstemming tussen de Nederlandse en de Franse teksi
werd nagezien onder toezioht van de heer Gh. Tacq,

Het verslag werd uitgebracht door Mevr. J. De Koster, auditeur,
De voorzitter,

De griffier,
H. Adriaens.

M. Benard.

9 DECEMBER 1982, — Koninklijk besluit nr. 109 houdende
gedeeltelijke verlenging van de wet van 8 juli 1975 tot ophef-
fing van aciikel 62 van de wet van 14 februari 1961 voor de
economische expansie, sociale vooruitgang en financieel herstel
en tof instelling van een regime betreffende de prijzen van de
farmaceutische produkien en andere medicamenten

B'OUDEWIJN, Koning der Belgen, L
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet,

Gelet op de wet van 2 februari 1982 tot toekenning van bepaalde
bijzondere machten aan de Koning, inzonderheid op artikel 1, 9°

Gelet op de wet van 9 juli 1975 tot opheffing van artikel 62
van .de wet van 14 februari 1961 voor de economische expansie,
sociale vooruitgang en financiecl herstel en tot instelling van een
regime betreffende de prijzen van de farmaceutische produkten
en andere medicamenten;

Gelet op het advies van de Prijzencommissie voor de Farma-
ceutische Spedialiteiten; )

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op' de voordiracht van Qnze Minister van Economische Zaken, van
Onze Minister- van Sociale Zaken, en op het advies van Onze in
Raad vergaderde Ministers,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij

Artikel 1, Artikel 6 van de wet van 9 juli 1975 tot opheffing
van artikel 62 van de we* van 14 februari 1961 voor de econo-
mische expansie, socisle vooruitgang en financieel herstel en fot
instelling van cen regime betreffende de prijzen van de farma-
ceutische prodikien en andere medicamenten, zoals zij werd
verlengd bij de wetten van 22 december 1977, 24 november 1978
en 23 december 1980, wordt aangevuld met de volgende bepaling :

¢Tot 31 december 1983 blijft dezy wet evenwel van toepassing
voor wat de in het kader van de wel van 9 augustus 1963 tot instel-
ling en orgamisatie van een regeling voor verplichte ziekte- en
invaliditeitsvexzekering terugbetaalbare specialiteiten betreft. »

Art, 2, Artikel 2 van voormelde wet van § juli 1975 wordt aan-
gevuld met de volgende bepaling:

«Bij de 'vasistelling van de maximumprijs voor een bestaand
seneesmiddel, zal bij ontstentenis van een antwoord binnen zes
maanden ng&e indiening van, een prijzenvoorstel door de produ-
cent, de invoerder of ¢ conditionneerder, de voorgestelde prijs
mogen worder toegepast. » oL

Art. 3. De Minister van Economische Zaken bepaalt dg proce-
dure tot vaststelling vart de begindatum van de in artikel 2 van
voormelde wet van 9 juli 1975 voorziene termijnen van twee
en zes mdanden, alsmede de procedure tot indienen van het prijs.
voorstel zowel voor de nieuwe als veor de bestsande farmaceu-
tische specialiteiten en andere geneesmiddelen.

Art, 4. Dit Desluit treedt in werking op 1 januari 1983,

Art. 5. Onze*Minister van Economische Zaken is helast met de
uitvoering van. dit besluit. :

Gegeven te Brussel, 9 december 1982, -

BOUDEWIIN il

Van Koningswege :

B¢ Minister van Economische Zaken, .
M. EYSKENS

De Minister van Sociale Zaken,
J-L. DEHAENE

La chambre était composée de ¢
MM, :
K. Adriaens, président; )
‘Hl, Coremans; Gh, Tacq, conseillers d'Edat;
G, Schrans; J. Gijssels, assesseurs de la section de législation;
Mme M. Benard, greffier,

La concordance entre la version ndedandaise et ia version
francaise a &té vérifiée sous le contrdie de M. Gh. Tacq.

Le rapport a 6t¢ présenté par Mme J. De Koster, auditeur,

Le greffier, Le président,
M. Benard. H. Adrigens,

9 DECEMBRE 1982, — Arrété royal n® 109 prorogeéant partiel-
lement ia loi du 9 julllet 1975 abrogeant I’article 62 de la lol
du 14 février 1961 d’expansion économique, de progrés social
et de redressement financier et instituant un régime des prix
pour les spécialités pharmaceutiques et autres médicaments

——

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vu la loi du 2 février 1982 attribuant certains
au Roi, notamment Iarticle ler, 9%

Vu Ia loi du 8 juillet 1975 abrogeant l'article 82 de la loi du
14 février 1961 d’expansion économique, de.progrés social ef de
redressement financier et instituant un régime des prix pour les
spécialités pharmaceutiques et autres médicaments:

pouvoirs spéciaux

Vu lavis de la Commission des prix des spécialités pharmacey-
Hques: X, ! .

Vu lurgence;

Vu Yavis du Conseil d'Btat;

Sur la proposition de Notre Ministve des Affaires économigues,
de Noire Ministre des Affaires sociales, et de lavis de Nos
Ministres qui en<ont délibéré en Conseil,

Nous avons arrété et airétons:

Article ler, L'article 6 de la loi du 9 juillet 1975 abrogeant Varti-
clé 62 de la loi du 14 février 1961 d'expansion économique, de
progrés social et de redressement financier et instituant un régi-
me de prix pour les spécialités pharmaceutiques et autres médi-
caments, telle qu'elle a été prorogée par les lois des 22 décem-
bre 1977, 24 novembre 1978 et 23 décembre 1980 est complétée par
la disposition suivante:

« Cette loi reste cependant d’applieation jusqwau 31 décem-
bre 1983, en ce qui concerne les spécialités remboursables dans
e cadre de la loi du 9 aoit 1963 instituant et organisant un. régime
d'assurance obligatoire contre la maladie et Vinvalidité. »

Art. 2. L'article 2 de Ia loi du 9 juillet 1875 susvisée est come
Pplété par la dispesition suivante: i
| ¢Lors de la fixation du prix maximum powr un médicament
existant, faute d'une réponse dans les six mois de Pintroduction
d'un¢ proposition de prix par le producteur, Pimportatemr oy le
conditionneur, le prix proposé pourra &tre appligué.»

Art, 3. Le Ministre des Affaires économiques détermine la pra-
cédurs de fixation de la date de prise de cours des délais de deux
et six mois prévas 3 Varticle 2 de la loi du 9 juillet 1975 susvisée,
de méme que la procédure d'inireduction de la proposition de
prix tant pour les spécialités pharmaceutiques & aufres médica-
ments nouveaux que pour les spécialités pharmaceutiques of
autres médicaments existants.

Axt. 4, Le présent arrété enire en vigueur le ler janvier 1983.

Axl, 5. Notre Ministre des Affaires écomomiques est chargé de
Pexécution du présent arrété.

Donné & Bruxelteg, le 9 décembre 1982.‘
BAUDOUIN
Par le Roi:

Le Ministre des Affaires économiques,
M, EYSKENS

Le Ministre des Affaires socisles,
J.1. DEHAENE



