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A. Inleidende uiteenzetting door de Minister van
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artikel 94 van de wet op de ziekenhuizen, gewijzigd
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I. TITRE I¢*, — DISPOSITIONS SOCIALES —
MODIFICATION DE LA LOI SUR LES HOPITAUX
(art. 28 et 29)

A. Exposé introductif de la ministre de I'Intégration
sociale, de la Santé publique et de I'"Environne-
ment

La ministre déclare que l'article 28 a pour but
d'insérer a l'article 94 de la loi sur les hopitaux, modi-
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bij de wet van 26 juni 1992, een adviesprocedure in te
voeren die bij de vaststelling van het ziekenhuis-
budget ten laste van de Staat in acht dient te worden
genomen.

Zo wordt bepaald dat het advies moet worden
gevraagd van de Nationale Paritaire Commissie
geneesheren-ziekenhuizen, die door een ambtenaar
van het Ministerie van Volksgezondheid wordt voor-
gezeten. Wanneer één of beide groepen die in de Com-
missie vertegenwoordigd zijn, niet kunnen akkoord
gaan met de terzake door de Minister die bevoegd is
voor de Sociale Voorzorg voorgestelde maatregel,
dan wordt de procedure voor de aanvaarding van
deze maatregel opgeschort gedurende 30 dagen vanaf
het uitbrengen van het voornoemd advies. Deze ter-
mijn is niet voor hernieuwing vatbaar.

Artikel 29 beoogt de opheffing van artikel 140, § 3,
derde lid, ingevoegd bij de wet van 26 juni 1992,
omdat het grote spanningen heeft teweeg gebracht in
de ziekenhuissector. De bepaling in kwestie bood
namelijk de gelegenheid op de centraal geinde hono-
raria van de geneesheren inhoudingen te verrichten
waarmee bepaalde personeelskosten, inzonderheid
die van paramedici, konden worden gedekt.

B. Bespreking en stemmingen

Een lid vraagt nadere toelichting over de draag-
wijdte van artikel 28. Is het de bedoeling dat er per
type honorarium (geneesheren, kinesitherapeuten,
enz.) en per instelling enveloppes worden vastgesteld.
Op grond van welke gegevens zal dit gebeuren ? Moe-
ten de geneesheren geen inkomensverlies vrezen?
Wat zijn de gevolgen voor de ziekenhuizen?

Spreker is van oordeel dat de nieuwe bepaling heel
wat vragen oproept die opheldering behoeven.

De Minister verklaart dat de voorgestelde bepaling
van formele aard is en als zodanig een beperkte draag-
wijdte heeft. Er wordt slechts gesteld dat het advies
van de Nationale Paritaire Commissie geneesheren-
ziekenhuizen moet worden gevraagd voor de finan-
ciering van de bijkomende prestaties van paramedici.
Er dreigt dus geenszins een inkomensverlies voor de
geneesheren. De mogelijkheid om op de honoraria
van de geneesheren inhoudingen te verrichten om de
verpleegkundigen bijkomende voordelen toe te ken-
nen, wordt trouwens door artikel 29 afgeschaft.
Evenmin zijn er repercussies te vrezen voor de finan-
ciering van de ziekenhuizen.

De Minister signaleert trouwens dat een funda-
mentele wijziging van de ziekenhuiswet op stapel
staat, waarbij alle betrokken partijen uit de zieken-
huissector zullen worden betrokken.

fiée par la loi du 26 juin 1992, une procédure consul-
tative 4 respecter lors de la fixation du budget des
hopitaux A charge de I'Etat.

Il est prévu de demander I'avis de 1a Commission
nationale paritaire médecins-hdpitaux, qui est prési-
dée par un fonctionnaire du Ministére de la Santé
publique. Lorsque I'un des deux groupes représentés
au sein de ladite commission, ou les deux, ne peuvent
pas marquer leur accord sur les mesures proposées
par le ministre qui a la Prévoyance sociale dans ses
attributions, la procédure d'approbation desdites
mesures est suspendue pendant une période de
30 jours a dater de I'émission dudit avis. Ce délai n'est
pas renouvelable.

L'article 29 abroge la disposition de l'article 140,
§ 3, troisiéme alinéa, inséré par la loi du 26 juin 1992,
parce qu'elle a provoqué de graves tensions dans le
secteur hospitalier. Elle permettait d'opérer des rete-
nues sur les honoraires médicaux pergus de maniére
centralisée en vue de couvrir certains frais de person-
nel et, plus particuliérement du personnel paramédi-
cal.

B. Discussion et votes

Un membre demande des explications au sujet dela
portée de l'article 28. A-t-on l'intention de fixer des
enveloppes par type d'honoraires (médecins, kiné-
sithérapeutes, etc.) et par établissement ? Sur quelles
données se basera-t-on pour cela? Les médecins ne
doivent-ils pas craindre une perte de revenus ? Quelles
seront les conséquences pour les hopitaux?

L'intervenant estime que la nouvelle disposition
souléve pas mal de questions qui réclament des éclair-
cissements.

La ministre déclare que la disposition proposée est
de caractére formel et qu'elle a, de ce fait, une portée
limitée. Elle dit simplement que I'avis de la Commis-
sion paritaire nationale médecins-hépitaux doit étre
demandé pour ce qui est du financement des presta-
tions supplémentaires du personnel paramédical. I
n'y a donc aucun risque de perte de revenus pour les
médecins. L'article 29 supprime, du reste, la possibi-
litée d'effectuer des retenues sur les honoraires des
médecins en vue d'accorder des avantages supplé-
mentaires au personnel infirmier. I n'y a pas non plus
de répercussions A craindre en ce qui concerne le
financement des hopitaux.

La ministre signale, par ailleurs, qu'une modifica-
tion fondamentale de la loi sur les hopitaux est en
chantier et que toutes les parties concernées du sec-
teur hospitalier y sont associées.



Met betrekking tot deze wijziging wenst een lid te
vernemen of de Minister hiervoor reeds een tijd-
schema voor ogen heeft. Zijn inziens gedoogt deze
aangelegenheid geen uitstel.

Spreker verheugt zich over de afschaffing van arti-
kel 140, § 3, derde lid, dat tot grote spanningen heeft
geleid tussen ziekenhuisdirecties en geneesheren en
tussen groepen van geneesheren onderling.

Het lid vraagt zich echter af hoe men de sociale
akkoorden van 4 juli 1991 zal honoreren waarbij aan
de verpleegkundigen bijkomende voordelen werden
toegekend. Welk financieringsmechanisme zal wor-
den toegepast?

De Minsiter antwoordt dat deze materie in
hoofdzaak onder de Minister van Sociale Zaken res-
sorteert. Zij bevestigt dat er met betrekking tot de wij-
ziging van de ziekenhuiswet, reeds een sneuveltekst
voorhanden is die aan alle betrokken partijen
(geneesheren, paramedici, ziekenhuisdirecteur, enz.)
is meegedeeld. Na een concertatieprocedure, zal een
definitieve tekst worden uitgewerkt die in oktober
1993 ter goedkeuring aan het Parlement zal worden
voorgelegd.

Spreker is het ermee eens dat dringend een oplos-
sing moet worden gevonden voor het probleem van
de financiering van de bijkomende voordelen voor
het paramedisch personeel.

Eenlid is van oordeel dat artikel 28 niet de beperkte
draagwijdte heeft die de Minister eraan geeft. Er is
weliswaar een adviesprocedure, maar in geval van
onenigheid tussen de geneesheren en de ziekenhui-
zen, is het in laatste instantie de Minister van Sociale
Voorzorg die over de beslissingsmacht beschikt. De
Regering beschikt aldus over een belangrijk instru-
ment om een bepaald beleid door te drukken. Zijns
inziens minimaliseert de Minister het belang van dit
artikel.

De Minister beklemtoont dat de adviesprocedure
tot doel heeft de sociale vrede in de ziekenhuissector
te waarborgen. De Nationale Paritaire Commissie
geneesheren-ziekenhuizen biedt de betrokken par-
tijen de kans hun standpunt te formuleren en overleg
te plegen. Indien er zich geen consensus aftekent, dan
beslist de bevoegde Minister.

Het vorige lid verklaart dat het korps der zieken-
huisgeneesheren zich steeds heeft verzet tegen de
inhoudingen op hun honoraria (cf. artikel 140, § 1,
van de ziekenhuiswet).

Hij komt terug op zijn vraag naar het doel van arti-
kel 28. Wenst men bijvoorbeeld met de instemming
van de Nationale Paritaire Commissie geneesheren-
ziekenhuizen de uitgaven in de ziekenhuissector te
beperken?

Spreker stelt dat een dergelijke maatregel door de
betrokken sector gunstig zal worden onthaald omdat
hij zelf niet instaat voor de deficits.
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Au sujet de cette modification, un membre aimerait
savoir si la ministre a d&ja un calendrier en vue. Selon
lui, cette question ne peut pas attendre.

L'intervenant se réjouit de la suppression de I'arti-
cle 140, § 3, troisieme alinéa, qui a provoqué de vives
tensions entre les directions d'hopitaux et les méde-
cins ainsi qu'entre les divers groupes de médecins.

Il se demande, toutefois, comme I'on va honorer les
accords sociaux du 4 juillet 1991, qui ont accordé des
avantages supplémentaires au personnel infirmier.
Quel mécanisme de financement appliquera-t-on?

La ministre répond que cette matiére ressortit prin-
cipalement au ministre des Affaires sociales. Au sujet
de la modification de la loi sur les hdpitaux, elle con-
firme qu'il existe déja un projet de texte qui a été com-
muniqué aux parties concernées (médecins, paramé-
dicaux, directions hospitaliéres, etc.). Aprés une pro-
cédure de concertation, I'on élaborera un texte défi-
nitif, qui sera soumis au Parlement en octobre 1993.

L'intervenant est d'accord pour dire qu'il faut
trouver d'urgence une solution au probléme du finan-
cement des avantages supplémentaires pour le per-
sonnel paramédical.

Un membre estime que 'article 28 n'a pas la portée
limitée que le ministre lui attribue. Il est vrai qu'ily a
une procédure d'avis, mais, en cas de désaccord entre
les médecins et les hopitaux, c'est le ministre de la Pré-
voyance sociale qui décide en dernier ressort. Le Gou-
vernement dispose donc d'un instrument important
pour imposer une politique déterminée. Selon l'inter-
venant, la ministre minimise l'importance de cet arti-
cle.

La ministre souligne que la procédure d'avis a pour
but de garantir la paix sociale dans le secteur hospita-
lier. La Commission nationale paritaire médecins-
hopitaux offre aux parties intéressées la possibilité de
formuler leur point de vue et de mener une concerta-
tion. Si aucun consensus ne se dégage, c'est le ministre
compétent qui tranche.

Le préopinant déclare que le corps des médecins
hospitaliers s'est toujours opposé aux retenues sur
leurs honoraires (cf. I'article 140, § 1¢7, de la loi sur les
hopitaux).

Il réitére sa question concernant la portée de I'arti-
cle 28. Veut-on, par exemple, limiter les dépenses
dans le secteur hospitalier, avec 'assentiment de la
Commission  nationale  paritaire  médecins-
hopitaux?

L'intervenant affirme que le secteur accueillera
favorablement une telle mesure, puisqu'il ne doit pas
couvrir lui-méme les deéficits éventuels.
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De Minister verklaart dat de adviesprocedure de
Regering nog steeds de mogelijkheid biedt maatrege-
len te nemen om de uitgaven te beheersen, zonder dat
evenwel nog inhoudingen op de honoraria van de
geneesheren kunnen worden toegepast om bepaalde
personeelskosten te dekken.

Een lid is de mening toegedaan dat de opheffing
van artikel 140, § 3, derde lid, van de ziekenhuiswet
niet opweegt tegen de nieuwe besparingen van arti-
kel 99, krachtens hetwelk de Koning zijn vrijheid van
handelen behoudt en derhalve nog steeds maatrege-
len kan nemen die niet noodzakelijk beterschap
inhouden voor de positie van de geneesheren.

Spreker constateert dat telkens de Regering de zie-
kenhuissector bijkomende inspanningen heeft opge-
legd, de ziekenhuisdirecties erin geslaagd zijn de
financiéle lasten af te wentelen op de schouders van
de geneesheren. Het geneesherenkorps is trouwens de
enige beroepsgroep die zelf gedeeltelijk instaat voor
een dienstverlening welke de samenleving aan haar
burgers wil waarborgen. Dergelijk offer wordt niet
gevraagd van de advocaten die evenzeer gebruik
maken van een bepaalde infrastructuur, te weten de
gerechtelijke instellingen.

Het lid stelt dan ook vast dat de voorgestelde
adviesprocedure tot mislukken gedoemd is omdat de
geneesheren op dit ogenblik nog slechts gemiddeld
50 pct. van hun honorarium ontvangen en geen ver-
dere inlevering zullen aanvaarden. Deze houding
botst blijkbaar nog steeds op onbegrip.

Hij wenst dan ook te weten of men ter zake in de
toekomst andere wegen zal bewandelen dan wel of
men eens te meer zijn toevlucht zal nemen tot unilate-
rale maatregelen die zonder enige vorm van inspraak
aan de geneesheren worden opgelegd. Spreker wenst
hierover een grondig debat te voeren.

De Minister verklaart zich hiertoe bereid. Zij geeft
toedat in het raam van de programmawet geen funda-
mentele wijzigingen kunnen worden doorgevoerd en
alles beperkt blijft tot pleisterwerk.

Zij bevestigt eveneens dat de nieuwe adviespro-
cedure niet uitsluit dat er van regeringszijde eenzijdig
maatregelen kunnen worden opgelegd. Daartegen-
over staat dan weer dat de mogelijkheid om inhou-
dingen te verrichten op de honoraria van geneesheren
voor de financiering van bepaalde personeelskosten
wordt afgeschaft.

Ten slotte is de Minister de mening toegedaan dat
de vergelijking met de advocatuur niet opgaat aange-
zien de kosten voor juridische prestaties niet in het
kader van de sociale zekerheid worden terugbetaald.

Een lid is van oordeel dat de voorgestelde bepalin-
gen duidelijk aantonen dat de Regering de problemen
in de ziekenhuissector niet beheerst.

Hij stipt aan dat de spanningen in die sector groten-
deels toe te schrijven zijn aan de verplichting voor de

La ministre déclare que la procédure d'avis permet
toujours au Gouvernement de prendre des mesures
visant A maitriser les dépenses, mais qu'elle ne I'auto-
rise plus i effectuer des retenues sur les honoraires des
médecins en vue de couvrir certains frais de person-
nel.

Un membre estime que la décision d'abroger I'arti-
cle 140, § 3, troisieme alinéa, de la loi sur les hopitaux
ne contrebalance pas la décision d'insérer de nouvel-
les dispositions a 'article 99, en vertu duquel le Roi
conserve sa liberté d'action et peut, donc, toujours
prendre des mesures n'améliorant pas nécessaire-
ment la position des médecins.

L'intervenant constate que chaque fois que le Gou-
vernement impose des efforts supplémentaires au sec-
teur hospitalier, les directions des hopitaux sont par-
venues 4 répercuter les charges financiéres sur les
médecins. Le corps médical est, d'ailleurs, le seul
groupe professionnel a se porter partiellement garant
d'un service que la Communauté veut garantir 1 ses
citoyens. L'on ne réclame pas ce sacrifice des avocats,
quiont eux aussi recours a une infrastructure, a savoir
les instances judiciaires.

L'intervenant estime, par conséquent, que la pro-
cédure d'avis proposée est condamnée i I'echec, étant
donné que les médecins, qui ne pergoivent plus que
50 pct. de leurs honoraires, en moyenne, ne seront
plus disposés a fournir des efforts supplémentaires.
Apparemment, cette attitude reste incomprise.

Deés lors, I'intervenant aimerait savoir si d'autres
voies seront empruntées A I'avenir ou si I'on prendra
une fois de plus des mesures unilatérales que l'on
imposera aux médecins sans leur avoir donné voix au
chapitre. L'intervenant aimerait qu'un débat appro-
fondi soit consacré i la question.

La ministre se dit préte i organiser un tel débat. Elle
admet qu'aucune modification fondamentale ne peut
étre réalisée dans le cadre de la loi-programme, et que
celle-ci ne peut que «rafistoler » les choses.

Elle confirme également que la nouvelle procédure
d'avis ne peut pas empécher le Gouvernement de
prendre des mesures unilatérales. D'un autre cété, la
possibilité d'effectuer des retenues sur les honoraires
des médecins, en vue de financer certains frais de per-
sonnel, est supprimée.

Enfin, la ministre estime que la comparaison avec
les avocats ne tient pas, puisque les frais liés aux pres-
tations juridiques ne sont pas remboursés dans le
cadre de la sécurité sociale.

Selon un membre, il ressort clairement des disposi-
tions proposées que le Gouvernement ne maitrise pas
les problemes du secteur hospitalier.

Il souligne que les tensions qui régnent au sein du

N

secteur sont essentiellement dues i l'obligation



geneesheren om een gedeelte van hun honorarium
aan het ziekenhuis af te staan ter compensatie van het
gebruik dat ze van de medische apparatuur maken
waarvan ze evenwel geen eigenaar zijn. De inhouding
wordt ook verricht om de personeelskosten van para-
medici te dekken, alsook om bijvoorbeeld de tuinen
en de binnenwegen van het ziekenhuiscomplex te
onderhouden.

Het spreekt vanzelf dat een dergelijke handelwijze
bron van frustratie is voor menig ziekenhuis-
geneesheer,

De ware reden voor deze regeling is dat artsenfede-
raties er zich tegen verzet hebben dat geneesheren-
specialisten in ziekenhuizen een financieel voordeli-
ger positie zouden hebben dan hun collega's die een
privé-praktijk hebben en alle kosten inzake appara-
tuur zelf moeten dragen.

Indien de situatie is scheefgegroeid, dan is dat der-
halve niet louter aan de overheid te wijten, maar ook
aan het gegeneesherenkorps zelf.

Spreker verklaart dat hij een wetsvoorstel heeft
ingediend waarmee hij die toestand wil verhelpen.

Een lid verklaart dat de problemen maar kunnen
worden opgelost als alle ziekenhuizen een open boek-
houding hebben die transparant is. Dit vereist een
centrale inning van de honoraria, waarvan onder
geen enkel beding mag worden afgeweken.

Deze upen boekhouding kan dan zowel door de
ondernemingsraad als door de medische raad worden
ingekeken zodat alle betrokken partijen kunnen uit-
maken welke hun bijdrage is of moet zijn.

Een vorige spreker sluit zich hierbij aan en stelt dat
zijn wetsvoorstel die richting uitgaat. Hij hekelt de
wet-Dehaene die het de geneesheren mogelijk maakte
zelfstandig hun honoraria te innen. Aan deze praktijk
dient paal en perk te worden gesteld.

De heren Vandermeulen en Anthuenis dienen het
hiernavolgende amendement in:

«Dit artikel te vervangen als volgt :

« Artikel 94, derde lid, van de wet op de ziekenhui-
zen, gecoordineerd op 7 augustus 1987, wordt opge-
heven. »

Verantwoording

Het artikel 94, derde lid, van de wet op de zieken-
huizen maakt het mogelijk dat een deel van de afspra-
ken die in juli 1991 werden afgesloten tussen de
werkgevers van de ziekenbuizen, de vakbonden uit de
ziekenhuizen en de overheid zelf, wordt uitgevoerd.
Een deel van de honoraria van de ziekenhuisartsen
kan gebruikt worden om de loonsverhoging van het
ziekenhuispersoneel mee te bekostigen.
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qu'ont les médecins de céder une partie de leurs hono-
raires & I'hopital, en compensation de 'usage qu'ils
font des appareils médicaux dont il ne sont pourtant
pas les propriétaires. La retenue est également effec-
tuée pour couvrir les frais de personnel des auxiliaires
paramédicaux, et pour entretenir les jardins et les sen-
tiers du complexe hospitalier.

Il va de soi que cette maniére de procéder est source
de frustrations pour beaucoup de médecins hospita-
liers.

En fait, sil'on procéde de la sorte, c'est parce que les
fédérations de médecins se sont opposées a ce que les
médecins spécialistes travaillant dans les hopitaux
soient avantagés financiérement par rapport aux col-
légues de ceux-ci, qui ont une cabinet privé et qui doi-
vent supporter eux-mémes tous les frais liés aux appa-
reillages dont ils se servent.

Si la situation a dégénéré, c'est donc par la faute
non seulement des pouvoirs publics mais aussi du
corps médical lui-méme.

L'intervenant signale qu'il a déposé une proposi-
tion de loi visant a remédier i cette situation.

Un membre déclare que I'on ne pourra résoudre les
problémes que le jour oll tous les hépitaux auront une
comptabilité ouverte et transparente, ce gui requerra
une perception centralisée des honoraires, sans
aucune exception.

Cette comptabilité devrait pouvoir étre consultée
par le conseil d'entreprise et par le conseil médical,
pour que toutes les parties intéressées puissent déter-
miner quelle est ou devrait étre leur contribution.

L'un des préopinants s'associe a ce qui vient d'étre
dit et souligne que sa proposition de loi va dans le
meéme sens. Il dénonce la loi Dehaene, qui a permis
aux meédecins de percevoir leurs honoraires de
maniére indépendante. Il faut absolument mettre fin
a cette pratique.

MM. Vandermeulen et Anthuenis déposent
'amendement suivant:

«Remplacer cet article par la disposition suivante :

«L'article 94, troisiéme alinéa, de la loi sur les hopi-
taux, coordonnée le 7 aoiit 1987, est abrogé. »

Justification

L'article 94, troisiéme alinéa, de la loi sur les hépi-
taux permet l'exécution d'une partie des accords con-
clus en juillet 1991 entre les employeurs des hépitaux,
les organisations syndicales des hépitaux et les pou-
voirs publics. Une partie des honoraires des médecins
hospitaliers peut servir a cofinancer l'augmentation
salariale du personnel hospitalier.



804 - 4 (1992-1993)

Bij de bespreking van de programmawet van
26 juni 1992 heeft de toenmalige P.V.V. zich verzet
tegen de « confiscatie » van de erelonen van de genees-
heren.

Wat het probleem van de verdiensten van bet zie-
kenhuispersoneel betreft, zijn wij van mening dat bet
personeel absoluut niet betaald wordt naar de in-
spanningen die het levert. Dat een loonsaanpassing
echter dient te gebeuren door een regelrechte confis-
catie var. de verdiensten van een andere inkomens-
groep is totaal onverdedigbaar.

Nu in deze programmawet dit artikel wordt uitge-
breid willen wij van de gelegenheid gebruik maken
opnieuw deze ontoelaatbare praktijken aan te kla-
gen.

Dit amendement wordt teruggenomen.

Artikel 28 wordt aangenomen met 6 stemmen, bij
6 onthoudingen.

Artikel 29 wordt aangenomen met 11 stemmen, bij
1 onthouding.

II. Titel Il — Volksgezondheid (art. 33 tot en met 37)

Artikel 33

Op de desbetreffende vraag van een lid antwoordt
de Minister dat de diploma's worden uitgereikt door
de Gemeenschappen. Die diploma's op zichzelf geven
geen toegang tot het beroep. Daarvoor verleent het
Ministerie van Volksgezondheid een visum.

Het vrij verkeer van personen in de Europese Ge-
meenschap heeft een aanzienlijke toename van het
werkvolume meegebracht. Het zou niet onlogisch
zijn om een grotere bijdrage aan de buitenlanders op
te leggen omdat het administratief werk voor die cate-
gorie belangrijker is. Aangezien dat niet mogelijk is,
wordt aan iedereen een bijdrage opgelegd.

De maatregel geldt voor alle verstrekkers van
geneeskundige verzorging.

De heren Vandermeulen en Anthuenis stellen bij
amendement voor dit artikel te doen vervallen.

Verantwoording

De V.L.D. is van mening dat, wil de Regering een
controle inbouwen, het niet de beoefenaars van de
geneeskunde moeten zijn die moeten opdraaien voor
de kosten van deze controle.

Het artikel wordt ter stemming gelegd en aangeno-
men met 11 stemmen tegen 1 stem, bij 2 onthoudin-
gen.

Au cours de la discussion de la loi-programme du
26 juin 1992, le P.V.V. de l'époque s'est opposé & la
« confiscation» des honoraires des médecins.

En ce qui concerne les mérites du personnel hospi-
talier, nous estimons que les efforts que celui-ci four-
nit ne sont absolument pas rémunérés comme il se
doit. Il est toutefois totalement inadmissible que l'on
finance une adaptation salariale en faveur d'une caté-
gorie de travailleurs par la confiscation pure et simple
d'une partie des revenus d'une autre catégorie.

Comme cet article est élargi dans le cadre de la loi-
programme en projet, nous souhaitons dénoncer une
nouvelle fois ces pratiques inadmissibles.

Cet amendement est retiré.

L'article 28 est adopté par 6 voix et 6 abstentions.

L'article 29 est adopté par 11 voix et 1 abstention.

II. Tiwre Il — Santé publique (art. 33 a 37)

Article 33

La ministre répond 4 la question posée a ce propos
par un membre que les diplomes sont délivrés par les
Communautés. Ces diplomes en soi ne donnent pas
accés a la profession. A cet effet, le Ministére de la
Santé publique délivre un visa.

La libre circulation des personnes dans la Commu-
nauté européenne a entrainé un accroissement consi-
dérable du volume de travail. Il ne serait pas illogique
d'imposer aux étrangers une plus grande redevance,
car le travail administratif est plus important pour
cette catégorie. Comme ce n'est pas possible, une
redevance est imposée 4 tous.

La mesure s'applique a tous les dispensateurs de
soins de santé.

MM. Vandermeulen et Anthuenis proposent, par
voie d'amendement, de supprimer cet article.

Justification

Le V.L.D. estime que, si le Gouvernement soubaite
prévoir un contréle, il est inadmissible que les prati-
ciens de l'art de guérir doivent en supporter les frais.

Mis au voix, l'article est adopté par 11 voix contre 1
et 2 abstentions.



Artikel 34

Een lid wenst te weten wat het verband is tussen dit
artikel en het koninklijk besluit van 4 maart 1991
waarin bepaald wordt dat de ziekenhuisapothekers,
in overleg met het hoofd van de medische raad, de mo-
gelijkheid hebben een therapeutisch formularium op
te stellen. Men kan dus reeds in de ziekenhuizen de
aankoop van de geneesmiddelen rationaliseren. In
welke mate sluit dit artikel van het ontwerp daarbij
aan?

De Minister antwoordt dat dit artikel betrekking
heeft op de apothekers met een eigen zaak en niet op
de ziekenhuisapothekers.

Een ander lid stelt vast dat de substitutie niet moge-
lijk is wanneer diegene die voorschrijft, zich daarte-
gen kant. Zullen de artsen een formulier krijgen
waarin zij te kennen kunnen geven of zij het al dan
niet eens zijn met het substitutiesysteem?

Hetzelfde lid vraagt nog wat de besparingen zijn
die de ziekenhuizen dank zij de substitutie konden
doorvoeren. Zijn er problemen gerezen ten gevolge
van die substitutie?

De Minister antwoordt dat de manier om zijn wei-
gering te kennen te geven, deel uitmaakt van de zaken
die moeten worden geregeld bij een in Ministerraad
overlegd koninklijk besluit.

Op de tweede vraag antwoordt de Minister dat het
onmogelijk is om de besparing te berekenen aan de
hand van de routinecontroles. Om op die vraag te
kunnen antwoorden moet een speciaal onderzoek
worden georganiseerd bij de ziekenhuizen. Een der-
gelijk onderzoek behoort tot de bevoegdheid van de
Minister van Sociale Zaken.

De Regering heeft inzake substitutie voor een
voorzichtige benadering gekozen. Het beginsel is
neergelegd in de wet, maar de toepassing zal worden
geregeld door koninklijke besluiten die zullen wor-
den genomen in het kader van een pakket structurele
maatregelen die het financieel evenwicht van de
ziekteverzekering willen waarborgen.

De Minister herinnert eraan dat zij in de Kamer
reeds heeft gezegd bereid te zijn in het begin van de
herfst voor het Parlement verslag uit te brengen over
het denkwerk van de Regering over dat onderwerp.

Een volgende spreker merkt op dat het artikel in de
Kamer van volksvertegenwoordigers door de Rege-
ring derwijze werd geamendeerd dat alleen het begin-
sel van de substitutie in de wet wordt vastgelegd.

De spreker vraagt in welk kader die substitutie
wordt geplaatst. Zijn de motieven ingegeven door de
zorg voor de volksgezondheid of zijn er ook budget-
taire overwegingen? Kan de Minister aantonen dat
beide met de substitutie gediend zijn?
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Article 34

Un commissaire désire savoir quel est le lien entre
cet article et I'arrété royal du 4 mars 1991, qui prévoit
que les pharmaciens hospitaliers peuvent, d'un com-
mun accord avec le chef du conseil médical, rédiger
un formulaire thérapeutique. On peut donc dés main-
tenant rationaliser l'achat des médicaments dans les
hopitaux. Dans quelle mesure 'article du projet en
discussion s'inscrit-il dans la méme ligne?

La ministre répond que cet article vise les pharma-
ciens d'officine et non pas les pharmaciens hospita-
liers.

Un autre commissaire constate que l'on ne peut pas
opérer la substitution lorsque le prescripteur s'y
oppose. Les médecins recevront-ils un formulaire
disant qu'il est oui ou non d'accord avec le systeme de
substitution?

Le méme commissaire demande encore quelles ont
été les économies réalisées dansles hopitaux griceala
substitution. Des problémes se sont-ils posés 4 1a suite
de la substitution?

La ministre répond que la maniére d'exprimer le
refus fait partie des questions qui doivent &tre réglées
par arrété royal délibéré en Conseil des ministres.

La ministre répond 2 la deuxiéme question qu'il est
impossible de calculer I'economie réalisée au départ
des controles ordinaires. Pour pouvoir répondre a
cette question, il faudrait organiser une enquéte par-
ticuliére auprés des hopitaux. Une telle enquéte reléve
de la compétence du ministre des Affaires sociales.

Le Gouvernement a choisi, en matiére de substitu-
tion, une approche prudente. Le principe est inscrit
dans la loi mais la mise en ceuvre se fera par arrétés
royaux qui seront pris dans le cadre d'un ensemble de

mesures structurelles visant a assurer I'équilibre
financier de I'assurance-maladie.

La ministre rappelle qu'elle a déja annoncé a la
Chambre qu'elle est disposée a faire rapport devant le
Parlement sur les réflexions du Gouvernement a ce
sujet au début de I'automne.

L'intervenant suivant fait observer que le Gouver-
nement a amendé l'article 3 la Chambre des représen-
tants, de maniére que seul le principe de la substitu-
tion soit établi dans la loi.

L'intervenant demande dans quel cadre se place
cette substitution. Les motifs sont-ils inspirés par des
préoccupations relatives a la santé publique ou a-t-on
également tenu compte de considérations budgétai-
res? La ministre peut-elle démontrer que la substitu-
tion répond favorablement a ces deux éléments?
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De spreker heeft enige twijfel over het resultaat dat
op beide vlakken kan worden bercikt. Als een arts
meent de goede diagnose te hebben gesteld en het
goede geneesmiddel te kennen, wat kan dan voor de
patiént de meerwaarde zijn van een vervangprodukt ?

Gesteld dat de artsen zich op grote schaal tegen
substitutie verzetten, wat zal dan het besparingseffect
njn?

In de sector van de antibiotica zijn er heelwat gene-
rische produkten maar bijna alle copies hebben de-
zelfde prijs als het originele produkt. Er zijn wel
merkbare prijsverschillen in de introductieperiode
maar na verloop van tijd verdwijnen die verschillen.

Zo schijnt Clamoxyl een van de tien meest
verkochte antibiotica te zijn. Er zijn copies op de
markt die alle dezelfde prijs hebben als Clamoxyl.

Vandaar de vraag: wat moet die maatregel opbren-
gen en wat zal die maatregel opbrengen?

Bovendien rijst de vraag wat onder substitutie
moet worden verstaan. Welke vormen kan dit aanne-
men? Men spreekt van therapeutische substitutie,
generische substitutie, maar er is ook de substitutie
door generisch magistrale bereiding. Magistraal
bereid zou Clamoxyl nog veel goedkoper worden.
Denkt de Minister ook aan dit soort substitutie?

Wat het gebruik van geneesmiddelen zelf betreft,
rijst de vraag of niet rechtstreeks op dat gebruik kan
worden ingegegrepen. Waarom worden de artsen zelf
niet gesensibiliseerd voor het voorschrijven van
goedkopere al of niet generische geneesmiddelen in
plaats van de apotheker toe te laten het voorschrift
van de arts te wijzigen?

Naar het schijnt zou ook in rustoorden op de
geneesmiddelen kunnen worden bespaard als de art-
sen een eenvormig voorschrijfgedrag zouden willen
aannemen.

De spreker stelt nog de volgende concrete vragen:

— Kan de patiént zich tegen de subsititutie verzet-
ten?

— Wat is de draagwijdte van een doktersvoor-
schrift ? Kan dat zo maar door een apotheker worden
gewijzigd ?

— Is de winstmarge van de apotheker op generi-
sche geneesmiddelen dezelfde, voordeliger of nadeli-
ger?

Een volgende spreker meent dat grote vooruitgang
werd gemaaket in de ziekenhuizen wat betreft het toe-
dienen van geneesmiddelen. De ziekenhuizen maken

L'intervenant émet quelques doutes quant au
résultat que l'on pourra atteindre dans ces deux
domaines. Si un médecin estime avoir posé le bon
diagnostic et connaitre le médicament qui convient,
un produit de substitution peut-il apporter quelque
chose de plus au patient?

Etant donné que les médecins s'opposent, dans une
large mesure, 2 la substitution, quel sera I'effet d'éco-
nomie?

Dans le secteur des antibiotiques, il existe de nom-
breux produits génériques, mais presque toutes les
copies ont le méme prix que le produit original. I
existe certes des différences de prix sensibles pendant
la période d'introduction, mais aprés une certain
temps, ces différences disparaissent.

Ainsi, le Clamoxylsemble étre un des dix antibioti-
ques les plus vendus. Il existe sur le marché des copies
qui ont toutes le méme prix que le Clamoxyl.

D'oi cette question: que doit rapporter cette
mesure et que rapportera-t-elle?

En outre, on peut se demander ce qu'il y a lieu
d'entendre par substitution. Quelles formes peut-elle
prendre? On parle de substitution thérapeutique, de
substitution générique, mais il y a aussi la substitu-
tion par préparation magistrale générique. S'il était
vendu sous forme de préparation magistrale, le Cla-
moxyl serait encore beaucoup moins cher. Le minis-
tre envisage-t-il également ce type de substitution?

En ce qui concerne l'usage proprement dit des
médicaments, la question se pose de savoir si on ne
peut pas intervenir directement au niveau de celui-ci.
Pourquoi ne décide-t-on pas de senbiliser les méde-
cins de maniére 2 les inciter A prescrire des médica-
ments, génériques ou non, moins cofiteux plutdt que
de permettre aux pharmaciens de modifier les pres-
criptions des médecins?

Il semble que I'on pourrait également faire des éco-
nomies dans les maisons de repos, pour ce qui est de
'usage de médicaments, si les médecins voulaient
bien adopter un comportement prescripteur uni-
forme.

L'intervenant pose encore les question concrétes
suivantes:

— Le patient peut-il s'opposer a une substitution?

— Quelle est la portée d'une ordonnance médi-
cale? Un pharmacien peut-il la modifier sans plus?

— La marge bénéficiaire du pharmacien est-elle
équivalente, plus avantageuse ou moins avantageuse
pour ce qui est médicaments génériques?

L'intervenant suivant estime que des progrés
importants ont été réalisés dans les hdpitaux en ce qui
concerne l'administration des médicaments. Dans les



al sedert enige tijd keuze tussen de toe te dienen
geneesmiddelen, al is dit nog geen eigenlijke substitu-
tie. Wanneer een middel wordt voorgeschreven, geeft
de ziekenhuisapotheker automatisch het middel dat
op de lijst staat die in onderlinge overeenstemming
tussen hemzelf en de arts is opgemaakt.

Spreker zegt dat hij gehecht is aan de therapeuti-
sche vrijheid maar ook aan de responsabilisering van
de onderscheiden betrokkenen: arts, apotheker en
patiént.

Bij de beslissing van het medisch korps in een zie-
kenhuismilieu worden er verschillende elementen in
aanmerking genomen: therapeutisch effect, prijs en
wijze van toediening van het geneesmiddel (vorm).

Spreker vindt het van fundamenteel belang dat de
arts de substitutie kan weigeren aangezien het gaat
om een probleem van therpeutische verantwoor-
delijkheid. De arts die systematisch de substitutie
weigert, geeft daarmee evenwel duidelijk te kennen
dat de kostprijs van de geneesmiddelen hem niet inte-
resseert. Dat zou een laakbare houding zijn.

Spreker besluit met te zeggen dat de bepaling van
artikel 34 als evenwichtig kan worden beschouwd.

Een lid heeft de indruk dat de Regering een beroep
wil doen op de deontologie van de geneesheer en van
de apotheker.

Gelooft de Regering dat de arts zijn plichtenleer zo
zal opvatten dat hij het goedkoopste middel zal voor-
schrijven en dat hij niet wrevelig wordt wanneer de
apotheker een ander geneesmiddel verkoopt?

Gelooft de Regering dat de apotheker zo maar
geneigd zal zijn andere dan de voorgeschreven
geneesmiddelen af te geven?

Voorziet de Regering in bedrijfseconomische
voordelen voor de apotheker ?

Een volgende spreker meent dat men in de zieken-
huizen tot het besef is gekomen dat voor sommige
goedaardige infecties wellicht veel te sterke en te
nieuwe geneesmiddelen worden toegediend. Buiten
de ziekenhuizen kan dat echter moeilijk.

Vooraleer de substitutie te overwegen had men
overleg moeten plegen met de artsen, de universitaire
diensten en de wetenschappelijke kringen zodat aan
de artsen de voordelen van het systeem konden wor-
den uitgelegd.

Het drama zou zijn dat, door de vrijheid te geven
om de substitutie te weigeren, de onwetendheid van
sommigen ertoe zou leiden dat artsen de substitutie
zouden weigeren terwijl die niet noodzakelijk slecht
is.
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hopitaux, on pratique depuis un certain temps, si pas
une substitution proprement dite, des choix concer-
nant les médicaments administrés. Quand une subs-
tance est prescrite, le pharmacien d'hopital délivre de
maniére automatique ce qui se trouve sur la liste éla-
borée de commun accord entre ce dernier et le méde-
cin.

L'intervenant se dit attaché i la liberté thérapeuti-
que mais en méme temps aussi a la responsabilisation
des différents acteurs: médecin, pharmacien et
patient.

Dans la décision du corps médical en milieu hospi-
talier, difféerents éléments interviennent: l'effet théra-
peutique, le prix et le mode d'administration du
médicament (la forme).

L'intervenant trouve fondamental que le médecin
peut refuser la substitution, étant donné qu'il s'agit
d'un probléme de responsabilité sur le plan thérapeu-
tique. Le médecin qui refuse systématiquement la
substitution prend toutefois la responsabilité de dire
qu'il ne s'intéresse pas au cofit des médicaments. Ce
serait une attitude critiquable,

L'intervenant conclut en disant que la disposition
de l'article 34 peut étre considérée comme équilibrée.

Un commissaire a l'impression que le Gouverne-
ment veut faire appel au sens déontologique des
meédecins et des pharmaciens.

Le Gouvernement estime-t-il que le sens déontolo-
gique du médecin l'incitera A prescrire les médica-
ments les moins chers et qu'il ne serait pas contrarié
au cas ol le pharmacien déciderait de vendre un autre
médicament ?

Le Gouvernement croit-il que l'on pourra facile-
ment imposer au pharmacien de délivrer des médica-
ments autres que ceux qui auront été prescrits?

Le Gouvernement prévoit-il des avantages micro-
économiques pour le pharmacien?

Un intervenant suivant estime que, dans les hopi-
taux, il y a une prise de conscience dans la mesure ou il
n'est pas exclu que, pour certaines infractions béni-
gnes, des médicaments trop puissants et trop récents
sont substitués. Toutefois, cela peut se faire difficile-
ment en dehors des hopitaux.

Avant d'envisager la substitution, on aurait da se
concerter avec les médecins, les services universitaires
et les milieux scientifiques, de fagon 4 pouvoir présen-
ter aux médecins les avantages du systéme.

Le drame serait qu'en donnant la liberté de refuser
la substitution, l'ignorance de certains ferait que des
médecins refuseraient la substitution alors qu'elle
n'est pas nécessairement mauvaise.
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Voorts zou men de artsen er moeten op wijzen dat
substitutie tot een beperking van de kosten leidt.

Met de instemming van de medische wereld zou
een resultaat kunnen worden bereikt. Een opgelegde
maatregel zal door het medische korps worden
verworpen.

Nog een andere spreker vreest eveneens dat het
vooropgestelde doel niet zal worden bereikt.

Ten gronde merkt de spreker op dat in artikel 34
een duidelijke omschrijving van het begrip substitutie
ontbreekt. Het gaat niet alleen om de vervanging van
een geneesmiddel door een ander maar ook om dose-
ring, vorm en verpakking van het geneesmiddel.

Door de vaagheid van het artikel loopt men een
aantal risico's. Het is immers duidelijk dat medicatie
deel uitmaakt van een brede therapie gespreid in de
tijd; m.a.w. heeft men voldoende rekening gehouden
met dc wijziging van een element in het geheel van de
behandeling ? In welke mate zal de arts nog in staat
zijn een goed dossier bij te houden van de door hem
gevolgde therapie?

De vraag is ook of de farmaceutische nijverheid die
— het moet worder: gezegd — een zeer subtiele druk
uitoefent op de geneesheren, die druk niet zal verleg-
gen naar de apothekers.

De spreker meent dat andere maatregelen mogelijk
zijn die eveneens tot resultaten kunnen leiden, nl.:

— afschaffing van de kortingen die door de zie-
kenfondsen worden toegestaan;

— een betere bewaking van de wijze waarop de
prijs wordt bepaald; vaak wordt het dossier te econo-
misch bestudeerd,;

— een betere posologie.

Een ander lid meent dat de ziekenhuisartsen zich
wel degelijk bewust zijn van en ook rekening houden
met de prijs van de voorgeschreven geneesmiddelen,
doch dat men de voor mogelijk gehouden resultaten
nog niet heeft bereikt. Buiten de ziekenhuizen heerst
er nog een mentaliteit die ingegeven is door de struc-
tuur van de ziekteverzekering zodat veel partners
denken dat alles gratis is. Zo komt het dat men
enorme hoeveelheden van welk geneesmiddel ook
voorschrijft.

Voorts is het zo dat de volksgezondheid hier cen-
traal staat. Uit dat oogpunt valt op te merken dat het
geneesmiddelenverbruik in onze naaste buurlanden
niet meer dan een derde van het onze bedraagt.

Deze roestand is het gevolg van de geldhonger van
de geneesmiddelenindustrie die te veel invloed heeft
op zowel de medische wereld als het publiek.

(10)

Ondevrait en outre démontrer aux médecins que la
substitution méne a une réduction des cofits.

Avecleconsensus médical, un résultat pourrait &tre
obtenu. Une mesure imposée sera rejetée par le corps
médical.

Un autre intervenant craint également que la
mesure proposée n'atteigne pas son objectif.

Quant au fond, il fait observer qu'il manque, a
l'article 34, une définition claire de la notion de subs-
titution. Celle-ci couvre non seulement le remplace-
ment d'un médicament par un autre, mais aussi les
questions de dosage, de forme et de conditionnement
des médicaments.

L'imprécision de 'article présente des risques. En
effet, il est évident qu'une médication s'inscrit dans le
cadre d'une large thérapie étalée dans le temps.
A-t-on suffisamment tenu compte, a cet égard, des
effets d'une modification d'un des éléments constitu-
tifs du traitement ? Dans quelle mesure le médecin
sera-t-il encore 4 méme de bien tenir le dossier d'une
thérapie suivie par un patient ?

L'on peut également se demander si l'industrie
pharmaceutique, qui exerce une pression trés subtile
sur les médecins — il faut le dire— ne change pas son
fusil d'épaule pour aller exercer cette pression sur les
pharmaciens.

L'intervenant estime que d'autres mesures pour-
raient produire des résultats. Il pense a cet égard:

— 4 la suppression des réductions consenties par
les mutualités;

— & une meilleure surveillance des modalités de
fixation des prix; les dossiers sont souvent examinés
sous un angle trop économique;

— 4 une meilleure posologie.

Selon un autre commissaire, il est vrai que les méde-
cins hospitaliers prennent conscience et tiennent
compte du prix des médicaments prescrits, mais on
n'est pas encore arrivé au bout des résultats imagina-
bles. En dehors des hopitaux régne encore une menta-
lité qui tient A la structure de I'assurance maladie et
qui est telle que, pour beaucoup de partenaires, rien
ne cofite quelque chose. On prescrit n'importe quoi
dans n'importe quelle quantité.

D'un autre coté, la santé publique constitue le
point central de la discussion. Dans cette perspective,
il faut noter que les pays civilisés les plus voisins de la
Belgique ne consomment que le tiers des médicaments
que 'on consomme chez nous.

Onen est arrivé i cette situation grice i la voracite
de l'industrie pharmaceutique dont I'action sur l'opi-
nion tant médicale que publique est véritablement
excessive.



Ook volgens een ander lid voert dit artikel een
evenwichtige regeling in. Voorts verklaart hij de
zienswijze van de vorige spreker te delen. Wanneer
apothekers minder gegoeden over de vloer krijgen,
nemen zij nu reeds contact op met de behandelende
arts, die het overigens vaak eens is met de substitutie.

Waarom schrijven artsen geen goedkopere prepa-
raten voor ? Omdat zij in de regel het recentste genees-
middel voorschrijven dat de handelsvertegenwoor-
diger hen heeft voorgesteld.

Volgens het lid moet men zowel de arts als de
apotheker en de patiént daarop wijzen.

Volgens een laatste spreker gaat het hier om een
drichoeksverhouding tussen de arts, de apotheker en
de patiént.

Belangrijk in het artikel is dat de apotheker een toe-
zicht krijgt op het voorschrijfgedrag van de genees-
heer. De apotheker mag — maar moet niet — de sub-
situtie toepassen; dat kan leiden tot willekeur.

Het is juist dat er overconsumptie is, maar substitu-
tie zal daarop geen invloed hebben.

De Minister stelt vast dat de leden geen principieel
bezwaar hebben tegen de substitutie.

De voorbeelden uit de ziekenhuispraktijk zijn niet
op alle punten vergelijkbaar met de substitutie die
artikel 34 voorstelt. Dat belet evenwel niet dat zij veel
gemeen hebben. De mogelijkheid van substitutie die
de wet aan de apotheker biedt, kan op twee manieren
in de praktijk worden gerealiseerd.

De eerste manier zou kunnen tegemoetkomen aan
budgettaire doelstellingen. Overigens maakt artikel
34 niet bij toeval deel uit van een begrotingswet. Vol-
gens deze mogelijkheid komt men pas tot substitutie
als steeds meer firma's ertoe worden aangezet gene-
ricke preparaten op de markt te brengen en als de
terugbetalingsvoorwaarden van de ziekteverze-
kering zo gewijzigd worden dat met het probleem van
de generieke geneesmiddelen rekening wordt gehou-
den.

Overigens bevat de lijst van de terugbetaalde
geneesmiddelen thans maar heel weinig generieke
preparaten. Wil men werkelijk bezuinigen, dan moe-
ten er meer op de lijst komen en moet men de regle-
mentering van de referentieprijs wijzigen.

Volgt men de budgettaire weg, dan zal de Minister
van Volksgezondheid bijzonder nauwlettend toezien
op alle aspecten die de volksgezondheid betreffen.

Wat betreft de verantwoordelijkheid van de ver-
schillende beoefenaars van de geneeskunst en van de
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Un commissaire est égalemernt d'avis que I'article
est équilibrée. D'autre part, il est d'accord avec l'inter-
vention de l'orateur précédent. Dans la pratique, les
pharmaciens confrontés a des personnes socialement
défavorisées prennent déja la peine de contacter le
médecin traitant qui, trés souvent, marque son
accord sur la substitution.

Pourquoi les médecins ne prescrivent-ils pas les
médicaments moins chers? La raison en est qu'il pres-
crivent en général le dernier médicament que le
démarcheur a présenté.

Selon le commissaire, il faut sensibiliser  la fois le
médecin, le pharmacien et le patient.

Un dernier intervenant déclare qu'il y a lieu, en
I'espéce, de tenir compte de la relation triangulaire
qui existe entre le médecin, le pharmacien et le
patient.

Ce qui est important en ce qui concerne cet article,
c'est qu'il accorde au pharmacien le pouvoir de con-
troler le comportement prescripteur du médecin. Le
pharmacien peut — mais ne doit pas — appliquer le
principe de la substitution; cela peut ouvrir la porte a
l'arbitraire.

Il est exact qu'il y a un phénomeéne de surconsom-
mation, mais la faculté d'opérer des substitutions n'y
changera rien.

Le ministre constate que les commissaires n'ont pas
d'objection de principe contre la substitution.

Les exemples tirés de la pratique dans les hopitaux
ne sont pas exactement comparables a la versionde la
substitution proposée par l'article 34; néanmoins, ils
sont trés voisins. La possibilité de substitution pour le
pharmacien, introduite par la loi, peut étre concréti-
sée de deux manieres.

L'une pourrait correspondre a des objectifs budge-
taires; ce n'est d'ailleurs pas par hasard que la disposi-
tion de I'article 34 se trouve dans une loi budgétaire.
Dans cette version, la substitution n'aura d'effets
concrets qu'a travers un processus qui ameénera de
plus en plus de firmes 4 mettre des médicaments géné-
riques sur le marché et un processus ot on agira sur les
conditions de fixation du remboursement de 'assu-
rance-maladie pour mieux prendre en compte le pro-
bleme des médicaments génériques.

Actuellement, trés peu de spécialités figurent dans
la nomenclature de remboursement avec l'indice
«générique ». Pour réaliser des économies, il faudra
eninscrire un plus grand nombre et, en plus, modifier
la réglementation du prix de référence.

Si on devait prendre l'option budgétaire, le minis-
tre de la Santé publique sera particuliérement attentif
aux aspects de la santé publique.

Quant a la responsabilité des différents praticiens
de I'art de guérir et du patient, le ministre estime qu'il
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patiént, moet men volgens de Minister rekening hou-
den met de feitelijke toestand. Het chemisch synthe-
segeneesmiddel dat de industrie produceert, heeft de
magistrale bereiding goeddeels verdrongen, of-
schoon die in ons land nog een belangrijke plaats
inneemt.

De komst van de generieke geneesmiddelen is een
verschijnsel van dezelfde aard. Over het algemeen is
het zo dat de apotheker een beter inzicht in de aange-
boden geneesmiddelen tracht te krijgen dan de arts.

Daarom doet men een beroep op de apotheker om
de substitutie te bevorderen.

Volgens de Minister is her substitutierecht maar
één van de middelen om de overconsumptie tegen te
gaan.

De commissie gaat vervolgens over tot de bespre-
king van de amendementen bij dit artikel.

Een eerste amendement, ingediend door de beren
Vandermeulen en Anthuenis strekt om dit artikel te
doen vervallen.

Verantwoording

Alhoewel substitutie in wel bepaalde omstandig-
heden moet kunnen en daarvoor reeds door de Orde
van de Apothekers een deontologische regel werd op-
gesteld, is het buidig artikel niet aanvaardbaar daar
geen uitsluitsel gegeven wordt over de aansprakelijk-
heid bij een ongeval na substitutie doorgevoerd door
de apotheker.

Tevens kunnen wij ons niet van de indruk ontdoen
dat deze maatregel nu rap rap om louter budgettaire
redenen wordt ingevoerd, zonder dat men rekening
gehouden heeft met de schade die men toebrengt aan
de vertrouwensrelatie arts-patient.

Daarnaast ontneemt men heel wat budgettaire
ruimte voor onderzoek en ontwikkeling van nieuwe
geneesmiddelen (Aids, Altzheimer).

Tevens bestaat er nu nog geen uitsluitsel over
welke geneesmiddelen als bio-equivalent kunnen be-
schouwd worden.

Subsidiair:

«In § 1, 1°, van dit artikel, de woorden «zich niet
uitdrukkelijk tegen dergelijke subsitutie heeft
verzet» te wvervangen door de woorden
«uitdrukkelijk zijn akkoord voor deze substitutie
heeft gegeven. »

Verantwoording

In de memorie van toelichting (Gedr. St. Kamer
nr. 1040/1, blz. 16 in fine) wordt verwezen naar een
gelijkaardige praktijk in de ons omringende landen,
meer bepaald in Nederland.

(12)

faut tenir compte des réalités. Le médicament chimi-
que de synthése produit par l'industrie a largement
remplacé la préparation magistrale, encore que celle-
ci garde en Belgique une place importante.

L'arrivée des génériques est un autre phénoméne
dans le méme ordre. On peut dire, de maniére géné-
rale, que le pharmacien tend 2 avoir une meilleure
connaissance de I'offre globale de médicaments que le
médecin.

Cela explique que l'on se tourne vers cet acteur
pour réaliser des progrés en matiére de substitution.

Selon le ministre, le droit de substitution n'est
qu'un des éléments mis en ceuvre pour maitriser la
surconsommation.

La commission procéde ensuite 4 la discussion des
amendements A cet article.

Un premier amendement, déposé par MM. Van-
dermeulen et Anthuenis, vise a supprimer cet article.

Justification

Si la substitution en question doit étre autorisée
dans certaines circonstances — I'Ordre des pharma-
ciens a, d'ailleurs, déja défini une régle de déontologie
a cet égard — l'article actuel n'en est pas moins inad-
missible, étant donné qu'il ne dit pas qui serait res-
ponsable au cas ou un accident surviendrait a la suite
d'une substitution opérée par un pharmacien.

Par ailleurs, nous ne pouvons pas nous défaire de
l'impression que l'on veut inscrire cette mesure pour
des raisons purement budgétaires, sans se soucier de
la dégradation qu'elle entraine dans la relation de
confiance entre les médecins et les patients.

D'autre part, cette mesure réduit trés sensiblement
les moyens budgétaires que l'on peut affecter alamise
au point de nouveaux médicaments (sida, Altzhei-
mer).

Enfin, la question de savoir quels sont les médica-

ments que l'on peut considérer comme bio-
équivalents est toujours sans réponse.

Subsidiairement :

«Au §1°, 1°, de cet article, remplacer les mots «ne
soit pas opposé formellement a une telle substitu-
tion» par les mots «ait formellement marqué son
accord sur cette substitution. »

Justification

L'exposé des motifs (Doc. Chambre, n° 1040/1, p.
16, in fine) renvoie a une pratique similaire dans les
pays voisins, plus précisément aux Pays-Bas.



Uit ingerwonnen inlichtingen leiden wij af dat sub-
stitutie daar inderdaad de facto bestaat, maar, veelzij-
dige discussies uitlokt, zowel inzake volksgezond-
heid, als inzake merken.

Substitutie wordt in Nederland niet uitgevoerd op
grond van een stilzwijgend akkoord van de arts, zoals
in de voorliggende memorie van toelichting wordt
voorgesteld, maar op grond van «zijn uitdrukkelijke
toestemming », door middel van een formele vermel-
ding op het voorschriftenformulier dat bet genees-
middel vervangen mag worden.

Tenslotte, en steeds gelet op het merkenrecht, moet
de Nederlandse apotheker de patiént zorgvuldig op
de hoogte brengen van de vervanging en zijn toe-
stemming inwinnen.

Er wordt dan ook vooropgesteld dit voorbeeld te
volgen, enerzijds door het ontwerp te wijzigen aan-
gaande het uitdrukkelijk akkoord van de geneesheer,
en anderzijds door aan te dringen opdat de Koning de
nadere regelen aangaande de plichten van de apothe-
ker zou bepalen.

Deze amendementen worden verworpen met 10
tegen 2 stemmen, bij 2 onthoudingen.

Mevrouw Herzet en de heer D'hondst stellen de vol-
gende amendementen voor :

Het 1° weglaten.

Verantwoording

Het ontwerp verleent aan de substitutie een wette-
lijke grondslag in het licht van de wetgeving op de
volksgezondheid, zonder evenwel oog te hebben
voor de gevolgen ervan voor de wetgeving inzake
industriéle eigendom en meer bepaald de merkenwet-
geving.

De substitutie van een merkgeneesmiddel door een
ander geneesmiddel brengt immers mee dat de arts en
de apotheker het merkenrecht schenden, vooral
omdat de substitutie voorbij gaat aan de wezenlijke
en belangrijkste doelstelling van het merk, met name
dat de oorspronkelijke identiteit van het merkpro-
dukt voor de verbruiker gewaarborgd wordt, wat het
van de andere produkten moet onderscheiden.

Het Benelux-Gerechtshof heeft al herhaaldelijk
uttspraak gedaan in die zin (cf. bijvoorbeeld de zaak-
Tanderil, 9 juli 1984, Rev. dr. intel., oktober 1984,
317 en T.B.H., 1985, V1I):

— wanneer een arts de substitutie van een genees-
middel door een ander toestaat, overtreedt hij artikel
13, A, 2°, eerste lid, van de eenvormige Benelux
Merkenwet.

— wanneer een apotheker in dat geval bij substi-
tutie een merkgeneesmiddel verstrekt zonder dat hij
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Nous déduisons de renseignements que nous avons
pris que la substitution y existe de facto, mais suscite
de multiples discussions, tant en matiére de santé
publique qu'en matiére de marques.

Aux Pays-Bas, la substitution n'est pas effectuée
sur la base d'un accord tacite du médecin, comme le
propose l'exposé des motifs du projet en discussion,
mais sur la base de «son consentement formel», par
une mention formelle, sur l'ordonnance, de l'autori-
sation de substitution du médicament.

Enfin, et toujours eu égard aux droits des marques,
le pharmacien néerlandais doit aviser scrupuleu-
sement le patient de la substitution et demander son
consentement.

C'est pourquoi nous proposons de suivre cet exem-
ple, d'une part, en modifiant le projet en ce qui con-
cerne l'accord formel du médecin et, d'autre part, en
insistant pour que le Roi détermine les modalités rela-
tives aux devoirs du pharmacien.

Ces amendements sont rejetés par 10 voix contre 2
et 2 abstentions.

Mme Herzet et M. D'hondt déposent les amende-
ments suivants:

Supprimer le 1°.

Justification

Le projet légalise la substitution en regard de la
législation relative a la santé publique mais sans se
préoccuper de son incidence sur la législation relative
ala propriété industrielle et singuliérement celle rela-
tive aux marques.

En effet, la substitution d'un médicament de mar-
que par un autre entraine une violation du droit des
marques tant dans le chef du médecin que du pharma-
cien. Laviolation résulte du fait que la fonction essen-
tielle et premiére de la marque (garantir au consom-
mateur l'identité d'origine du produit marqué pour le
distinguer des autres produits) est méconnue par la
substitution.

Ainsi, il a été jugé a plusieurs reprises déja par la
Cour de justice Benelux (voir, par exemple, l'affaire
Tanderil, 9 juillet 1984, Rev. dr. intel., Oct. 84, 317 et
T.B.H., 1985, VIi):

— que lorsqu'un médecin permet la substitution
d'un médicament par un autre, il commet une infrac-
tion a l'article 13, A, 2°, alinéa 1¢" de la loi uniforme
Benelux sur les marques;

— que lorsqu'un pharmacien délivre dans ce cas
un médicament de marque par substitution sans
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de patiént ervan in kennis stelt dat het niet om het in
bhet voorschrift bedoelde merkgeneesmiddel gaat,
overtreedt hij artikel 13, A, 1°, van de eenvormige
Benelux Merkenwet.

Het ontwerp is derhalve niet afdoende: wanneer
een merkgeneesmiddel wordt voorgeschreven, zou
de wettelijk erkende substitutie een overtreding met
zich brengen van de wetgeving inzake het merken-
recht. Twee wetgevingen staan hier onmiskenbaar
haaks op elkaar, waardoor de betrokkenen perma-
nent in rechtsonzekerbeid verkeren.

Dat kan niet bet doel van een wet zijn.

Ter afronding zij aangestipt dat op grond van de
substitutie een ander merkprodukt kan profiteren
van het succes of de faam van het gesubstitueerde
merkprodukt. Dat leidt tot parasitisme, wat overi-
gens wordt veroordeeld en bestraft door de wet van
14 juli 1991 betreffende de handelspraktijken en de
voorlichting en bescherming van de consument.

Eerste subsidiair amendement

«In de in het 1° voorgestelde tekst, de woorden:

« De apotheker mag» vervangen door de woorden
« Onverminderd het recht betreffende de bescher-
ming van de industriéle en commerciéle eigendom,
mag de apotheker. »

Verantwoording

In bijkomende orde wordt gesuggereerd om de
voorgestelde tekst te doen voorafgaan door een waar-
schuwing, om te voorkomen dat degenen die substi-
tutie mogen toepassen (artsen, apothekers) de voor-
melde overtreding zouden begaan en om te onderstre-
pen dat het merkenrecht ter zake van toepassing
blijft.

Die waarschuwing werd al opgenomen in het
Europese recht (E.G.-richtlijn 65/65, art. 3,8} en in
het federale recht (koninklijk besluit van 3 juli 1969,
art. 2, 8°) betreffende de registratie van de zoge-
naamde generische geneesmiddelen en inzake de be-
scherming van bet octrooirecht.

Tweede subsidiair amendement
«In het 1°,

a) de woorden «zich niet uitdrukkelijk tegen der-
gelijke substitutie heeft verzet» vervanger. door de
woorden «uitdrukkelijk met dergelijke substitutie
heeft ingestemd »;

b) tussen de woorden «op voorwaarde dat de
actieve bestanddelen ervan» en de woorden
«dezelfde zijn», de woorden « kwalitatief en kwanti-
tatief, alsook qua bio-equivalentie, galenische vorm
en verpakking» invoegen.»

(14)

signaler au patient qu'il ne s'agit pas du médicament
de marque prescrit sur l'ordonnance, il commet une
infraction a l'article 13, A, 1°,de la loi uniforme Bene-
lux sur les marques.

Le projet est dés lors dénué de pertinence, puisque
la légalisation de la substitution entraine, en cas de
prescription d'un médicament de marque, une viola-
tion de la législation sur le droit des marques. Deux
législations entrent ici en opposition irréductible et
créent une insécurité juridique permanente pour les
intéressés.

Tel ne peut pas étre le but d'une loi.

Enfin, il y a lieu de considérer que la substitution
permet & un produit d'une autre marque de profiter
du succes ou de la renommée du produit de lamarque
substituée. Cette situation aboutit a du parasitisme
que condamne et réprime par ailleurs la loi du 14 juil-
let 1991 sur les pratiques du commerce et sur l'infor-
mation et la protection du consommateur.

Premier amendement subsidiaire

«Au 1°, faire précéder le texte proposé par ce qui
suit:

«Sans préjudice du droit relatif a la protectiondela
propriété industrielle et commerciale. »

Justification

Subsidiairement, pour éviter que les acteurs de la
substitution (médecins, pharmaciens) ne commettent
U'infraction évoquée ci-dessus, et pour souligner la
nécessaire incidence du droit des marques en la
matiére, nous proposons de faire précéder le texte de
'article par un avertissement.

1l est le méme que celui qui figure déja dans la
législation européenne (directive C.E. 65/65, art. 3,
8°) et nationale (arrété royal du 3 juillet 1969, art. 2,
8°) en matiére d'enregistrement de produits dits géné-
riques et relatif a la protection du droit des brevets.

Deuxiéme amendement subsidiaire
«Au 1°,

a) remplacer les mots «ne se soit pas opposé for-
mellement » par les mots «ait formellement marqué
son accord »;

b) apres les mots «a condition que les substances
actives soient les mémes», insérer les mots
«qualitativement et quantitativement, ainsi que la
bio-équivalence, la forme galénique et le condition-
nement. »
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Verantwoording

a) In de memorie van toelichting, onder titel 1,
Volksgezondheid (blz. 15) staat vermeld dat de arts
beslist over de keuze van de aan te wenden therapeu-
tische middelen, dat hij de geneesmiddelen voor-
schrijft en dat de uitvoering van het voorschrift aan
een apotheker wordt toevertrouwd.

In de commentaar bij artikel 31 (blz. 16) wordt dat
standpunt zonder meer omgekeerd : daar is het de arts
die zich moet verzetten tegen een eventuele, door de
apotheker uitgevoerde substitutie.

Het is pas na een omstandig geneeskundig
onderzoek en rekening houdend met de gedetail-
leerde medische behandeling die hij een patiént aan-
beveelt om hem naar best vermogen te helpen, dat een
arts een bepaald geneesmiddel voorschrijft.

Als niets anders wordt vermeld, moet de apotheker
in dat geval het voorgeschreven geneesmiddel ter
hand stellen. Het belang van de volksgezondheid
staat hier op het spel: daarom moet dat principe als
algemene regel blijven gelden.

De arts kan echter spontaan en met kennis van
zaken substitutie van een geneesmiddel toestaan,
maar in dat geval moet hij daar uitdrukkelijk mee in-
Sstemmen.

b) In het belang van de volksgezondheid moet in
dat verband ook worden gesteld dat de apotheker niet
gemachtigd is het vervangend geneesmiddel in een
andere dosering (tabletten van 20 mg in plaats van
30 mg bijvoorbeeld), een andere galenische vorm
(tabletten in plaais van zetpillen bijvoorbeeld) of een
andere verpakking (10 in plaats van 20 tabletten bij-
voorbeeld) ter hand te stellen; zo wordt onder meer
een juiste toediening van de geneesmiddelen gewaar-
borgd en de geplande behandelingsduur nageleefd.

Wat de bio-equivalentie betreft, is de memorie van
toelichting (blz. 15 in fine, en 16) voldoende duide-
lijk.

Deze amendementen worden verworpen met 12
tegen 2 stemmen.

Tenslotte zijn er nog de hiernavolgende amende-
menten ingediend door de heer Cuyvers en mevrouw
Neélis.

«A.In§ 1, 1°, van dit artikel na de woorden «de
patiént » in te voegen de woorden «en/of de ziekte-
verzekering. »

Verantwoording

Zelfs indien de substitutie alleen een vermindering
van de uitgaven van de ziekteverzekering met zich zal
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Justification

a) Dans l'exposé des motifs, sous le titre 11, Santé
publique (p. 15), il est indiqué que le médecin décide
du choix des moyens thérapeutiques a utiliser, que
c'est lui qui prescrit les médicaments et que l'exécu-
tion de cette prescription est confiée au pharmacien.

Dans le commentairede l'article 31 (p. 16) et dans le
texte proposé, cette thése est, sans plus, inversée: c'est
le médecin qui doit s'opposer a une substitution éven-
tuelle opérée par le pharmacien.

Or, c'est ala suite d'un examen médical circonstan-
cié et compte tenu de la médication précise qu'il pre-
conise au mieux des intéréts d'un patient donné, que
le médecin prescrit un médicament déterminé.

Sans autre mention, le pharmacien doit dans ce cas
délivrer le médicament prescrit. Il y va de l'intérét de
la santé publique que ce principe reste posé en régle
générale.

Le médecin peut, cependant, de maniére spontanée
et en pleine connaissance de cause, permettre la subs-
titution mais dans ce cas, il doit marquer formelle-
ment son accord.

b) De méme, dans l'intérét de la santé publique, il
importe de prévoir que le pharmacien n'est pas habi-
lité a délivrer le médicament substitué sous un autre
dosage (des comprimés a 20 mg au lieu de 30 mg, par
exemple), une autre forme galénique (des comprimés
a la place de suppositoires, par exemple) ou un autre
conditionnement (10 comprimés au lieu de 20, par
exemple), pour garantir, entre autres, ia bonne admi-
nistration des médicaments et le respect de la durée de
traitement prévue.

Quant a la bio-équivalence, l'exposé des motifs
(p. 15, in fine et p. 16) est suffisamment explicite i ce
sujet.

Ces amendements sont rejetés par 12 voix contre 2.

Enfin, M. Cuyvers et Mme Neélis déposent les
amendements suivants:

«A. Au § 1°, 1°, gjouter, in fine, les mots «et/ou
pour l'assurance maladie. »

Justification

Méme si la substitution entrainera uniquement une
réduction des dépenses de l'assurance maladie, elle
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meebrengen, zal dit macro-economisch geredeneerd
toch de betaalbaarbeid van het bele stelsel ten goede
komen en dus in bet voordeel spelen van alle patién-
ten.

«B. Paragraaf 1, 1°, van hetzelfde artikel aan te vul-
len met een nieuw lid, luidende :

« Het betalingssysteem wordt zo aangepast dat de
apotheker die een geneesmiddel door een goedkoper
generiek vervangt een derde van de vermeden kosten
ontvangt.»

Verantwoording

Het is duidelijk dat de apctheker ook financicel
moet gemotiveerd worden bij een eventuele substitu-
tie. In Frankrijk waren de apothekers vroeger tegen
generieke geneesmiddelen en na een wijziging van
bun betalingssysteem voorstander van het substitue-
ren van geneesmiddelen. In Nederland ontvangt de
apotheker een deel van de winst wanneer hij genees-
middelen door een goedkoper generisch geneesmid-
del vervangt.

Bron: O.1.V.0., Geneesmiddelen, 1993, blz. 38.

De Minister merkt op dat voornamelijk op het
belang van de patiént moet worden gelet ook al is het
zo dat de uitgaven in de sector van de ziekteverze-
kering eveneens alle aandacht vragen. In Groot-
Brittannié bijvoorbeeld zijn 40 pct. van de geneesmid-
delen generische geneesmiddelen. Van de andere kant
dient men ook rekening te houden met de raliteit. Het
probleem van de economische stimuli voor het afge-
ven van generische geneesmiddelen moet worden
onderzocht.

De amendementen worden verworpen met 10
tegen 2 stemmen, bij 1 onthouding.

Het artikel wordt aangenomen met 10 tegen 3 stem-
men, bij 1 onthouding.

De artikelen 35 tot en met 37 worden zonder ver-
dere bespreking aangenomen met 13 tegen 2 stem-
men.

II. TITEL II, HOOFDSTUK III,
ARTIKELEN 70 TOT EN MET 72

Deze artikelen geven geen aanleiding tot enige be-
spreking. Zij worden aangenomen met 11 stemmen,
bij 4 onthoudingen.

Vertrouwen werd geschonken aan de rapporteur
voor het uitbrengen van dit verslag.

De Rapporteur,
Simonne CREYF.

De eerste Ondervoorzitter,
Jo CUYVERS.

(16)

permettra quand méme, dans une optique macro-
économique, de mieux financer l'ensemble du sys-
téme et sera donc bénéfique a tous les patients.

«B. Compléterle1°du § 1°" du méme article par un
alinéa nouveau, libellé comme suit :

«Le systéme de paiement est adapté de maniere a
accorder un tiers du coit épargé au pharmacien qui
remplace un médicament par un médicament généri-
que meilleur marché. »

Justification

Hlvade soi qu'il faut inciter financiérement le phar-
macien a procéder a une éventuelle substitution. En
France, les pharmaciens étasent précédemment oppo-
sés aux médicaments génériques et, aprés une modifi-
cation de leur systéme de paiement, ils sont devenus
partisans de la substitution de médicaments. Aux
Pays-Bas, le pharmacien regoit une partie du bénéfice
lorsqu'il remplace un médicament par un médica-
ment générique meilleur marché.

Source: O.1.V.O., Geneesmiddelen, 1993, p. 38.

Le ministre remarque que l'intérét du patient doit
primer, méme si la question des dépenses du secteur
de I'assurance maladie mérite toute notre attention.
En Grande-Bretagne, par exemple, 40 p.c. des médi-
caments délivrés sont des médicaments génériques.
D'autre part, il faut également tenir compte de la réa-
lite. La question des stimulants économiques en
faveur de la délivrance de médicaments génériques
doit &tre examinée.

Les amendements sont rejetés par 10 voix contre 2
et 1 abstention.

L'article est adopté par 10 voix contre 3 et
1 abstention.

Les articles 35 4 37 sont adoptés sans autre discus-
sion, par 13 voix contre 2.

II. TITRE II. CHAPITRE III,
ARTICLES 70 A 72

Ces articles ne donnent lieu i aucune discussion. Ils
sont adoptés par 11 voix et 4 abstentions.

Confiance a été faite au rapporteur pour la rédac-
tion du présent rapport.

Le Rapporteur,
Simonne CREYF.

Le premier vice-Président,
Jo CUYVERS.
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