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— - g o, A T — o S 05 (T A, e S

De RAAD VAN STATE, afdeling
wetgeving, eerste kamer, de 1l5e
december 1980 door de Minister
van Sociale Voorzorg verzocht
hem, binnen een termiin van
ten hoogste drie dagen, van ad-
vies te dienen over een ontwerp
van koninklijk besluit "tot wij-
ziging van het koninklijk be-
sluit van 2 september 1980 tot
vaststelling van de voorwaarden
waaronder de verplichte ziekte-
en invaliditeitsverzekering te-
gemoetkomt in de kosten van de
farmaceutische verstrekkingen”
heeft de 17e december 1380 het
volgend advies gegeven :

ROYAUME DE BELGIQUE,
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AVIS DU CONSEIL D'ETAT.
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Le CONSEIL D'ETAT, section
de législation, premiére chambre
saisi par le Ministre de la Pré-
voyance sociale, le 15 décembre
1980, d'une demande d'avis, dans
un délai ne dépassant pas trois
jours, sur un projet d'arrété
royal "modifiant l'arré&té royal
du 2 septembre 1980 fixant 1les
conditions dans lesquelles 1l'as-
surance obligatoire contre la
maladie et ltinvalidité inter-
vient dans le c¢olit des fourni-
tures pharmaceutiques", a donné
le 17 décembre 1980 l'avis sui-
vant :
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Hoewel het voor advies voorgelegde ontwerp van ko-
ninklijk besluit pas in wérking zal treden voor een deel op
1 februari 1981, voor een ander deel op 1 april 1981, meent
de Regering toepassing te mogen maken van het bepaalde in ar-
tikel 84 van de gecodrdineerde wetten op de Raad van State
naar luid waarvan het gevraagde advies binnen een termijn van
ten hoogste drie dagen dient te worden meegedeeld. De Regering
zal moeten toegeven dat een te gemakkeliijk heroep op genoemd ar-—
tikel 84 de normale werking van de Raad van State, afdeling wet-

geving, kan storen.

Artikel 2 van het ontwerp strekt ertoe artikel 16 van
het koninklijk besgsluit van 2 september 1980 aan te vullen met
een reeks bepalingen betreffende de terugbetaling door de ziekte-
verzekering van geneesmiddelen die bij een "klinisch research-

projekt" worden aangewend,

Volgens de gemachtigde ambtenaar moeten die bepalingen
hun rechtsgrond vinden in artikel 24 van de ziekteverzekeringswet
van 9 augustus 1963 naar luid waarvan de nomenclatuur van de
geneeskundige verstrekkingen door de Koning wordt vastgesteld.
Het tweede, derde en vierde 1lid van de nieuwe bepalingen gaan
evenwel die aan de Koning toegewezen bevoegdheid te buiten.

Zij dienen dan ook uit het ontwerp te worden weggelaten.
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Bien que l'arré&té royal dont le projet est soumis &
l'avis du Conseil d'Etat n'entrera en vigueur, pour une partie,
que le ler février 1981 et,pour une autre partie, le ler avril
1981 seulement, le Gouvernement croit pouvoir faire application
de l'article 84 des lois coordonnées sur le Conseil 4'Etat, aux
termes duquel l'avis demandé doit &tre communigué dans un délai
ne dépassant pas trois jours. Le Gouvernement conviendra que le
recours trop facile a8 l'article 84 précité risque de pexrturber
le fonctionnement normal de la section de législation du Conseil
d'Etat.

-

L'article 2 du projet tend & compléter l'article 16
de l'arrété royal du 2 septembre 1980 par une série de disposi-
tions concernant le remboursement par l'assurance maladie
de médicaments utilisés dans le cadre d'un "projet de recherche

clinique®.

Selon le fonctionnaire délégqué, ces dispositions
doivent trouver leur fondement légal dans l'article 24 de la
loi sur l'assurance maladie-invalidité du 9 aofit 1963, qui
charge le Roi d'établir la nomenclature des prestations de
santé. Les alinéa 2, 3 et 4 des nouvelles dispositions prévues
par l'article 2 du projet excédent toutefois les limites du
pouvoir ainsi attribué au Roi . Il y a lieu, dés lors, de les

écarter du projet.
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De kamer was samendesteld uit La chambre était composée de
de Heren : H. ADRIAENS, voorzitter,
Messieurs : président,
H. COREMANS, staatsraden,
F. DEBAEDTS, conseillers d'Etat,
S. FREDERICQ, assessoren van de
afdeling wetgeving,
G. SCHRANS, assesseurs de la
section de législation,
Mevrouw : M, BENARD, griffier.
Madame : greffier.

De overeenstemming tussen La concordance entre la ver-
de Nederlandse en de Franse sion néerlandaise et la version
tekst werd nagezien onder toe- frangcaise a été vérifiée sous le
zicht van de H. H. ADRIAENS, contrble de M. H. ADRIAENS.

Het verslag werd uitge- Le rapport a é&té présenté par
bracht door de H. J. DE COENE, M. J. DE COENE, auditeur.
auditeur.

DE GRIFFIER - LE GREFFIER, DE VOORZITTER ~ LE PRESIDENT,

M. BENARD. H. ADRIAENS.
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