KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste kaner, op
22 decenber 1999 door de
Mnister van Sociale Zaken
verzocht hem binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van nmnis-
terieel besluit "tot wijziging
van de |lijst gevoegd bij het
koni nklijk besl uit van
2 septenber 1980 tot vaststel -
ling van de voorwaarden waar -
onder de verplichte zi ekte- en
invaliditeitsverzekering tege-
noetkont in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten
en daarnee gelijkgestel de
producten", heeft op
23 decenber 1999 het vol gende
advi es gegeven

L. 29.752/1

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ation, prem ere cham

bre, saisi par e Mnistre des
Af faires soci al es, l e
22 décenbre 1999, d' une

demande d' avis, dans un dél ai
ne dépassant pas trois jours,

sur un proj et darréteé
m ni st éri el “modi fi ant | a
liste jointe a |"arrété roya
du 2 septenbre 1980 fixant |es
conditions dans |esquelles
| "assurance obligatoirecontre
la maladie et I'invalidité
intervient dans le co(t des
spéci al i t és phar maceuti ques et

produits assimlés", a donné
le 23 decenbre 1999 |'avis
sui vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecoor-
di neerde wetten op de Raad van State noeten in de advies-
aanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van het
spoedei send kar akter ervan.

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

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

*

ONTVANKELI JKHEI D VAN DE ADVI ESAANVRAAG

Het om advi es voorgel egde ontwerpbesluit strekt
ertoe een aantal w jzigingen aan te brengen i n de nonencl a-
tuur van de farmaceutische specialiteiten

Ut het derde Iid van de aanhef blijkt dat de
ont wor pen nonencl at uurwi j zi gi ngen tot stand worden gebracht
met toepassing van artikel 35, 8§ 3, 1°, van de wet betref-
fende de verplichte verzekering voor geneeskundige ver-
zorging en uitkeringen, gecooOrdineerd op 14 juli 1994, en
derhal ve op grond van een door de Technische Raad voor
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farmaceuti sche specialiteiten op eigen initiatief opgemaakt
voor st el

Ut het aan de Raad van State overgel egde dossi er
blijkt evenwel niet dat alle aan te brengen w jzigi ngen aan
de nonencl atuur voortspruiten uit een door die Raad opge-
maakt voorstel.

Zo worden in de bepalingen van artikel 1, 3°, c),
1), en 3°, e), van het ontwerp W jzi gi ngen aangebracht aan
de inschrijving van bepaal de specialiteiten, terwijl het
voorstel van de Technische Raad betrekking had op de
inschrijving zelf van die specialiteiten, wordt in arti-
kel 1, 3°, a, van het ontwerp een specialiteit uit een
onderdeel van de nonenclatuur geschrapt, terwijl het
genoende voorstel betrekking had op de opnane van die
specialiteit in de nonenclatuur en is er net betrekking tot
artikel 1, 3°, d), van het ontwerp geen spoor te vinden van
eni g voorstel van de Techni sche Raad.

Her haal de pogi ngen om de gemachti gde anbt enaar te
berei ken tenei nde nadere uitleg te verschaffen betreffende
deze vaststellingen, bleven vruchtel oos. Qo grond van de hem
ter beschi kki ng gestel de stukken kan de Raad van State dan
ook niet anders dan vast te stellen dat net betrekking tot
de zo-even genoende bepalingen uit het ontwerp niet is
vol daan aan de door artikel 35, 8§ 3, van de gecoordi neerde
wet voorgeschreven procedurevoorschriften. Die artikelen
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kunnen der hal ve geen doorgang vinden en de Raad van State
vermag er derhal ve ook geen advies over te verstrekken (1).

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

In het vierde |lid van de aanhef dient de datumvan
13 oktober 1999 te worden vervangen door die van 18 okt ober
1999.

Artikel 1
De vernelding "a)" in artikel 1, 1°, dient te
verval l en aangezien die bepaling niet verder is onder-
ver deel d.

Arti kel 2

Aangezi en de bepal i ngen van artikel 1, 3°, c), 2),
en 3°, e), van het ontwerp - althans gelet op de gegevens
waar over de Raad van State beschi kt - geen doorgang kunnen
vinden, dienenin artikel 2 de bepalingen net betrekking tot
de inwerkingtreding van die artikelen te vervallen.

(1) En bijgevolg ook niet over de toel aatbaarheid van de
retroactieve inwerkingtreding van artikel 1, 3°, e),
van het ontwerp.



VM - 5 - L. 29.752/1

Conforménent a |'article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi's coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les nmotifs qui en justifient |le caractere
urgent.

En | ' occurrence, |'urgence est notivée par le fait

"que cet arrété doit respecter les délais prévus a
|"arrété royal du 2 septenbre 1980. Ces délais ont éte
fixés en application de la directive 89/105/ CEE du
21 décenbre 1988 du Conseil des Conmunaut és eur opéennes
concernant |a transparence des mnesures régissant |a
fixation des prix des medi canents a usage humain et | eur
inclusion dans |le chanp d' application des systenes
nati onaux d'assurance nual adi e;".

RECEVABI LI TE DE LA DEMANDE D AVI S

Le projet d arrété soum s pour avi s vi se a apporter
certaines nodifications a |la nomenclature des spécialités
phar maceuti ques.

Il ressort du troisiéne alinéa du préanbul e que | es
nodi fications de nonenclature en projet interviennent en
application de |'article 35, 8 3, 1°, de la loi relative a
| "assurance obligatoire soins de santé et indemités,
coordonnée le 14 juillet 1994 et, partant, sur | a base d' une
proposition formul ée d' initiative par |e Conseil technique
des spéci alités pharmaceuti ques.

Il n'"apparait cependant pas dans |e dossier
comuni qué au Conseil d'Etat que toutes |les nDdificatioPs a
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apporter a la nomencl ature découl erai ent d' une proposition
formul ée par ce Conseil technique.

Ainsi, les dispositions de |'article ler, 3°, c),
1), et 3°, e), du projet apportent des nodifications a
["inscription de certaines spécialités alors que | a proposi -

tion du Conseil technique portait sur |'inscription nénme de
ces spécialiteées; |'article ler, 3°, a), du projet, supprinme
une spéci al ité dans une subdi vi sion de | a nomencl ature al ors
que la proposition visée concernait |'insertion de cette

spécialité dans | a nonenclature; quant a |"article ler, 3°,
d), du projet, |Ie Conseil technique ne senble pas avoir fait

hY

| a nmoi ndre proposition a ce sujet.

Des tentatives répét ées pour contacter | e fonction-
naire dél égué afin d obtenir des preécisions sur ces consta-
tations, sont restées vaines. Sur |a base des piéces m ses
a sa disposition, le Conseil d Etat ne peut dés lors que
constater qu'en ce qui concerne |les dispositions précitées
du projet, les régles de procédure prévues a |"article 35,
8 3, de la loi coordonnée n'ont pas été respectées. Ces
articles ne peuvent des lors pas étre édictés et |e Conseil
d' Etat ne peut donc pas non plus fornuler d' avis sur ceux-
ci (1).

EXAMEN DU TEXTE

(1) Et, partant, pas davantage sur |'admssibilité de
| "entrée en vigueur rétroactive de |'article ler, 3°,
e), du projet.
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Pr éanbul e
Au quatrienme alinéa du préanbule, il y a lieu de

renpl acer | a date du 13 octobre 1999 par celle du 18 octobre
1999.

Article 1ler

Il v alieu d onettre la nention "a)" de |'arti-
cle ler, 1°, dés lors que cette disposition ne contient pas
d' autres subdi vi si ons.

Article 2

Les dispositions de |"article ler, 3°, c¢c), 2), et
3°, e), du projet ne pouvant étre adoptées - du noins au vu
des él éments dont dispose le Conseil d' Etat -, il y alieu
d onettre, dans |"article 2, les dispositions relatives a
|"entrée en vigueur de ces articles.



GA -

De kaner was sanengesteld uit

de Heren D. VERBI EST,
Messi eurs
M VAN DAMVE
J. SMETS,
E. WYMEERSCH
A. SPRUYT,
Mevr ouw A. BECKERS,
Madane

De overeenstenmm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H J. SMETS.

Het verslag werd uitgebracht
door de H W VAN VAERENBERCH
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
toegelicht door de H H CO.IN
adj unct-referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS

L. 29.752/1

La chanbre était conposée de

kamervoorzitter
prési dent de chanbre,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de |l a
section de | égislation,

griffier,
greffier.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
contréle de M J. SMETS.

Le rapport a été présenté par
M W VAN VAERENBERGH, audit eur
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
H. CCLIN, référendaire adjoint.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

D. VERBI EST



