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VERANTWOORDING

Aangezien als reden voor de vetlenging van de wet her feit wordt
opgegeven dat men niet de verhoopte duurzame @ oplossing voor de
vraagstukken van deze secror heeft kunnen vinden, verdient her aan-
beveling de wet slechts te verlengen met een termijn die redelijker-
wijs kan volstaan om een concreet economisch en sociaal beleid met
de geneesmiddelenindustrie  uit te werken (cfr. verklaring van de ver-
slaggever in de Kamer naar aanleiding- van het onderzoek van de
wet van 9 juli 1975, Handelingen, nr 115, 12 juni 1975, blz, 3310,
2e kolom).

L -  AMENDEMENT

VOORGESTELD DOOR DE HEER WATHELET

Enig artikel

Het tweede lid van dit artikel weglaten.

VERANTWOORDING

Over hct koninklijk besluit van 11 december 1975 en het in het
Belgisch ~ Staatshlad van 21 februari 1976 bekendgemaakte - erratum is
een procedure tot vernietiging hangende bij de Raad van Srate. Vol-
gens her verslag van de auditeur bij de Raad van State dienen die
teksten om tcn rninste drie redencn te worden vernierigd :

- her koninklijk = besluit biedt de Minister de mogelijkheid slechts
met één categorie van criteria rekening te houden, hergeen strijdig is
met de wet;

- de Commissie voor de prijzen van de farmaceutische = specialitei-
ten werd bij het opstellen: van her koninklijk besluit nier geraad-
pleegd over alle punten waarvoor de wet de raadpleging verplicht
stelt;

- her erratum ten slotte wijzigt de inhoud en niet de vorrn van
her Kkoninklijk besluit;, uit dien hoafde is het onbesraande aangezien
een wijziging naar de grond een volwaardig = koninklijk besluit vergt:
En ook al was de handalwijze: [uist, dan nog zou her Kkoninklijk be-
sluir "™a~rin de tekst van het erratum was opgenomen, worden ver-
nietigd omdar het niet conform de wet is.

Het is dus zeer goed mogelijk dar her koninklijk besluit en her
erratum worden_ vernietigd, zodat her wetsonrwerp  zou kunnen  ver-
wijzen naar een tekst die nooit besraan heeft. Dar onrwerp heeft
bovendien = rerugwerkende = kracht,, wat in strijd is met onze algemene
rechtsbeginselen. . Ten slorte wordt het koninklijk besluit door het
wetsontwerp  gewoon opgenomen in de wet van 1975, zodar de wet
voortaan = tegensrrijdige « bepalingen zal behelzen.. Er zal b.v, een asti-
kel zijn dar de Minister = verplicht rekening te houden met rwee care-
gorie@n van criteria, maar ook een ander artikel dar her hem moge-
lijk maakt zich aan éé& enkele categorie te houden! Er zouden nog
andere voorbealden kunnen worden aangehaald. = Her procédé wordr in
het advies van de Raad van State, dar als bijlage bij het onrwerp is
gevoegd, trouwens als «varbaar voor Kkrietiek ~ bestempeld,

De weglating van het rweede lid zal er des te meer roe aanzerten
de onderhandelingen  die tot: een volledige en definitieve oplossing
moeren leiden, zo spoedig mogelijk aan te vatten. Die onderhandelin-
gen zouden reeds op 31 december 1977 moeren bed&@ndigd  zijn.

IV. -  AMENDEMENT

VOORGESTELD DOOR DE HEER BERNARD

Enig artikel

Dit artikel aanvullen met een derde lid, luidend als volgt:

JUSTIFICATION

La raison invogquée pour proroger

la loi étant le fait que l'on n'a
pu réaliser comme on l'espérait

le reglement durable des probléemes
du secteur, il est recommandé de ne pas proroger la loi au-deJa du
délai qui est raisonnablement nécessaire pour argiver a mettre au
point une politique . économico-sociale concréte avec l'industrie du
médicament  (cfr. déclaration du rapporteur & la Chambre, a l'occa-
sion de l'examen de loi du 9 juillet 1975, Annales, nO 115, 12 juin
1975, p. 3310, col. 2).

J. DESMARETS

1. - AMENDEMENT

PRESENU PAR M. WATHELET

Article unique

Supprimer le deuxieme alinéa de cet article.

JUSTIFICATION

L'arrété rayal du Il décembre 1975 et I'erratum . publié au mouienT
belge du 21 février 1976 font I'objet d'une procédure en annulation
devant le Conseil d'Etat. Selon le rapport ' de lauditeur  du Conseil
d'Etat, ces textes doivent étre annulés pour trois motifs au moins:

- larrété royal permet au Ministre: de ne tenir compte que d'une
catégorie de criteres, contraitement a la loi;

- la Commission des prix des spécialitéss pharmaceutiques . n'a pas
été consultéa- lors de I'élaboration de l'arrété royal sur taus les points
pour lesquels. la loi imposait cette consultation;

- lerratum enfin modifiait le fond et non la forme de larrété
royal; a ce titre,. il est nul puisque la modification du fond imposait
un arrété royal en bonne et due forme. De plus, méme si la procé-
dure avait eté correcte, l'arrété royal qui aurait. repris le texte de
I'erratum aurait également été annulé pour non-conformité a la loi.

li est donc tres possible que l'arrété royal et I'erratum soient annu-
lés. Le projet de loi risque donc de renvoyer a un texte qui n'aura
jamais existé. De plus, il recourt: a la rétroactivité, contraire aux: ptin-
cipes généraux: de notre droit.. Enfin, le projet de loi en incluant pure-
ment et simplement l'arrété royal dans la loi de 1975 contiendra des:
dispositions  contradictoires. . Un atticle par exemple obligera le Minis-
tre a tenir compte de deux catégories de criteres et un autre lui per-
mettra de se tenir a une seule!’ D'autres exemples pourraiént étre
cités. Le Conseil. d'Etat dans son avis publié en annexe du projet qua-
lifie d'ailleurs le procédé de critiquable.

La suppression de lalinéa 2 incitera d'autant plus & ouvrir le plus
vite possible la négociation qui devra aboutii & une solution globale
et définitive. Elle aurait déja di étre terminée: le 31 décembre 1977.

M. WATHELET
IV. - AMENDEMENT
PRI:.SENTE PAR M. BERNARD

Article umque

Compléter cet article par un troisieme alinéa, libellé

comme suit:
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« De beslissingen van de Minister  met toepassing I'an
deze wet moeten. met redenen zijn omkleed en de aan-
gelegde criteria moeten erin worden vermeld. »

VERANTWOORDING!

Het is noodzakelijk dat de redenen van elke beslissing inzake prijzen
duidelijk worden kenbaar gemaakt. De betrokkenen moeren immers
voor elke farmaceurische specialiteit kunnen bepalen op welke crite-
ria, onder degene die werden vasrgesteld, de Minister zich heeft geba-
seerd om zijn beslissing te nemen.
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« Les decisions du Ministre en application de la présente
loi sont motivées et les critéres utilisés y sont précisés. »

JUSTIFICATION

1l importe que chaque décision en matiére dt. prix soit bien moti-
vée. Les intéressés doivent en effet, pouvoir déterminer pour chaque
spécialité pharmaceutique sur quels critéres précis, parmi ceux qui ont
été fixés, le Ministre s'est appuyé pour prendre sa décision.

L. BERNARD:




