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KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste kaner, op
16 maart 2000 door de M ni ster
van Sociale Zaken verzocht
hem binnen een termjn van

ten hoogste drie dagen, van
advi es te dienen over een ont-
werp van mnisteriee

besl ui t

"tot wijziging van de I|ijst
gevoegd bij het koninklijk
besluit van 2 septenber 1980
tot vaststelling van de voor-
waarden waaronder de ver-
plichte zi ekt e- en in-
validiteitsverzekering tege-

noetkont in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten
en daar nee gel i kgest el de
producten”, heeft op 21 nmmart
2000 het vol gende advies ge-
geven

L. 29.970/1

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEI L D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem éere
chanbre, saisi par le Mnistre
des Affaires sociales, | e
16 mars 2000, d'une denande
d' avis, dans un délai ne dé-
passant pas trois jours, sur

un projet d arrété mnistéeriel

"nmodifiant la liste jointe a
|"arrété royal du 2 septenbre
1980 fixant les conditions
dans |esquelles |'assurance
obligatoire contre la nal adi e
et I|'invalidité intervient
dans le colt des spécialités
phar maceuti ques et produits

assimlés", adonné le 21 mars
2000 | " avis suivant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
codrdi neerde wetten op de Raad van State noeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter 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 éteé
fixés en application de la directive 89/105/ CEE du
21 décenbre 1988 du Conseil des Communaut €s eur opéennes
concernant la transparence des nesures reégissant |a
fixation des prix des médicanments a usage humain et
| eur inclusion dans | e chanp d' application des systenes
nationaux d'assurance nal adi e".

Gelet op de korte termjn die voor het uitbrengen
van het advies is toebedeel d, beperkt de Raad van State, af-
deling wetgeving, zich tot het naken van de volgende
opner ki ngen.

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Het om advi es voorgel egde ontwerp strekt ertoe de
nonmencl at uur van de geneeskundi ge verstrekkingen te wjzi-
gen, wat bepaal de farmaceuti sche specialiteiten betreft.
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De desbetreffende w jzigi ngen worden aangebracht
in de bijlagen | en Il van het koninklijk besluit van
2 septenber 1980 tot vaststelling van de voorwaarden
waar onder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering
tegenoet kont in de kosten van de farmaceutische speciali-
teiten en daarnee gelijkgestel de producten.

De procedure die net het oog op het aanbrengen van
de wi j zi gi ngen werd gevol gd, wordt beschreven in artikel 35,
§ 3, eerste lid, 1°, van de wet betreffende de verplichte
ver zekering voor geneeskundi ge verzorging en uitkeringen
gecoordineerd op 14 juli 1994. Deze wetsbepaling strekt de
ontwor pen regeling neteen tot rechtsgrond.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. Op het einde van het eerste |id van de aanhef dient
te worden geschreven

“..., inzonderheid op artikel 35 8§ 3, eerste |id, 1°,
vervangen bij de wet van 25 januari 1999 en gewijzigd bij de
wet van 24 decenber 1999;"

2. Wat het vierde, vijfde en zesde |id van de aanhef
betreft, noet worden vastgesteld dat die | eden ervan doen
blijken dat is vol daan aan de op dat ogenblik toepasselijke
vormvoor schriften, zoal s di e gol den vbor de i nwer ki ngtredi ng
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van artikel 35 8 3, eerste |lid, 1°, van de gecodrdi neerde
wet, gelezen in sanenhang net artikel 22, eerste lid, 4°,
van dezel fde wet, zoals die artikelen zijn gew jzigd bij de
wet van 24 decenber 1999 houdende sociale en diverse
bepal i ngen.

Voor zoveel als nodig, mg de Raad van State,
afdel i ng wet geving, erop wijzen dat nonencl atuurw j zi gi ngen
die, zoals deze vervat in het ontwerp, in de toekonst zullen
gebeuren net toepassing van de artikelen 35, 8§ 3, eerste
lid, 1°, en 22, eerste |lid, 4°, van de gecodrdi neerde wet,
met inachtnemng van de bij de wet van 24 decenber 1999
i ngevoerde procedurevoorschriften zullen noeten worden
door gevoerd.

Dat houdt, onder neer, in dat al sdan van het advi es
van de Conm ssie voor begrotingscontrole zal kunnen worden
af gezien en dat het Verzekeringscomté niet meer de voor-
stellen inzake de nonencl atuurw jziging zal kunnen terug-
sturen naar de Techni sche Raad voor farmaceuti sche speciali-
teiten, maar dat het Verzekeringsconmté die voorstellen aan
de bevoegde Mnister zal dienen toe te zenden, eventuee
sanen net een ei gen advies.

Artikel 1

1. In de tabel onder artikel 1, 1°, a, van het
ontwerp, dient te worden geschreven :
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"l = Aandeel van de rechthebbenden bedoeld in artikel 37,
8 1 en 8§ 19, van de bij het koninklijk besluit van 14 juli
1994 gecoordi neerde wet, die recht hebben op een verhoogde
ver zekeri ngst egenoet kom ng".

2. 1. | n de Neder| andse tekst van de inleidende zin van
het eerste |lid van de ontworpen paragraaf 169 van hoof d-
stuk IV-B), van bijlage | (artikel 1, 3°, |, van het ont-
werp), schrijve nen, ter wille van de redactionel e eenvor-
m gheid : "De vol gende specialiteit wordt enkel vergoed als
ze wordt toegediend voor ...". Met deze redactie wordt
bet er aangesl oten op di e van, onder neer, de ontworpen para-
graaf 168 (artikel 1, 3°, k, van het ontwerp).

2. 2. In de Franse tekst van de inleidende zin van het
eerste |lid van de ontworpen paragraaf 169 |ijkt - naar
anal ogie van de Nederlandse tekst - te noeten worden
geschreven : " ou anci en de ' Thronbocyt opéni e I ndui t e par
| ' Héparine de type II' (Heparin-Induced Thronbocytopenia
type I1) dénontrée par "

2. 3. Op het einde van het tweede |lid van de ontworpen
paragraaf 169 is er een gebrek aan overeenstenm ng tussen de
Neder | andse en de Franse tekst. Waar in de Nederlandse
tekst wordt geschreven " waar van de gel di ghei dsduur t ot
maxi num twaal f maanden is beperkt", kan nen in de Franse
tekst |l ezen " dont | a durée de validité est fixée a douze
noi s".
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Dit gebrek aan overeenstenm ng noet niet enke
worden weggewerkt in het tweede |id van de ontworpen
par agraaf 169, doch ook in het tweede |lid van de ontworpen
paragraaf 170 (artikel 1, 3°, m van het ontwerp).

3. | n over eenst enm ng net, onder neer, de term nol ogi e
van het eerste |id van de ontworpen paragraaf 168, |ate nen
het eerste Iid van de ontworpen paragraaf 170 (artikel 1
3°, m van het ontwerp) in de Nederl andse tekst aanvangen

als volgt : "De volgende specialiteit wordt enkel vergoed
als ze wordt toegediend voor ...". 1In de Franse tekst dient
dan te worden geschreven : "La spécialité suivante ne fait

| "objet d' un renmboursenent que si elle est admnistrée
pour !

In hetzelfde Iid noet in de Nederlandse tekst
wor den geschreven "... bij H V-positieve recht hebbenden of
bij rechthebbenden nmet ...".

4. In artikel 1, 4°, b, van het ontwerp, noeten de
Neder | andse en de Franse tekst onderling van plaats worden
gew ssel d.

Arti kel 2

In de Nederlandse tekst wordt verwezen naar
“rubriek VI.6", in de Franse tekst naar "rubrique VII.G6".
Ook deze discordantie noet worden weggewer kt .
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Arti kel 3
In de Nederl andse tekst van artikel 3 van het

ontwerp worden de woorden "na zijn bekendmaki ng" beter
vervangen door de woorden "na de bekendnmaking ervan".
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Conforménent a |'article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi's coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les notifs qui en justifient le caractere
urgent.

En |'occurrence, |'urgence est notivée par la
ci rconst ance

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

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, le Conseil d' Etat, section de | égislation,
a did se limter a fornmuler |es observations suivantes.

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

Le projet soums pour avis entend nodifier la
nonmencl ature des prestations de soins de santé en ce qui
concerne certaines spécialités pharmaceuti ques.
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Les nodi fi cations concernées ont ét é apport ées dans

les annexes | et Il de |'arrété royal du 2 septenbre 1980
fixant les conditions dans |esquelles |'assurance obliga-
toire contre la maladie et I'invalidité intervient dans |le

colt des spécialités pharmaceutiques et produits assimlés.

La procédure qui a été suivie en vue de procéder
a ces nodifications est décrite a |'article 35 8§ 3,
alinéa ler, 1°, delaloi relative al'assurance obligatoire
soins de santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994.
Cette disposition de |loi procure par |a-nénme un fondenent

| égal aux dispositions en projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

1. A la fin du premier alinéa du préanbule, il
convient d' écrire :
“..., notamment |'article 35 8 3, alinéa ler, 1°, renplacé
par la loi du 25 janvier 1999 et nodifié par la loi du
24 décenbre 1999;".

2. En ce qui concerne les quatriéne, cinquiéne et
si xi ene al i néas du préanbul e, force est de constater que ces
derniers font apparaitre qu' il a été satisfait aux formali-
tés prescrites a |'époque, telles qu' elles étaient applica-
bles avant |'entrée en vigueur de |'article 35 8§ 3,
alinéa ler, 1°, de la loi coordonnée, |u en conbi nai son avec
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["article 22, alinéa ler, 4°, de la nénme loi, articles qu
ont été nodifiés par la loi du 24 décenbre 1999 portant des
di spositions sociales et diverses.

A toutes fins utiles, le Conseil d' Etat, section
de | égislation, signale que les nodifications de |a nonen-
clature qui, conme celles prévues par le projet, seront
apportées a |"avenir en application des articles 35, § 3,
alinéa ler, 1°, et 22, alinéa ler, 4°, de la |loi coordonnée,
devront |'étre dans |le respect des reégles de procédure
instaurées par la loi du 24 décenbre 1999.

Cela inplique, notamment, qu'il pourra alors étre
renoncé a | 'avis de | a Comm ssion de contr6él e budgétaire et
que le Comté de |'assurance ne pourra plus renvoyer |es
propositions de nodifications de | a nonencl ature au Consei
t echni que des spéci alités pharmaceuti ques nmais que e Comté
de |'assurance devra transnettre ces propositions au
M nistre conpétent, acconpagnées éventuellenment de son
propre avis.

Article ler
1. Dans | e tableau inséré par |'article ler, 1°, a,
du projet, il convient d écrire :

hY

"I = Intervention des bénéficiaires visés a |'article 37,
8 ler et 8 19, de la loi coordonnée par |'arrété royal du
14 juillet 1994 et qui ont droit a un renboursenent mngjoré
de | ' assurance".
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2. 1. Dans | e texte néerl andai s de | a phrase i ntroductive
de |"alinéa ler du paragraphe 169 en projet du chapitre |V-
B), de |"'annexe | (article 1ler, 3°, |, du projet), il

convient d' écrire, par souci d uniformté rédactionnelle :
"De vol gende specialiteit wordt enkel vergoed als ze wordt
t oegedi end voor ...". Cette rédaction est plus proche de
celle du paragraphe 168 en projet (article ler, 3°, k, du
projet), notament.

2. 2. Dans |l e texte francais de |a phrase introductive
de |'alinéa ler du paragraphe 169 en projet, il senble que
par anal ogie avec le texte néerlandais - il faille écrire :
" ou anci en de ' Thronbocytopénie Induite par |'Héparine
de type I1' (Heparin-Induced Thronbocytopenia type I1)
dénont r ée par "

2. 3. La fin de |'alinéa 2 du paragraphe 169 en proj et
conporte une di scordance entre le texte francais et |le texte
néerlandais. Alors qu' il est écrit dans le texte francais

dont la durée de validité est fixée a douze nois", on
peut lire dans |le texte néerlandais " waar van de gel di g-
hei dsduur tot maxi mum twaal f maanden is beperkt".

Cette discordance doit étre élimnée non seul enent
a |l'alinéa 2 du paragraphe 169 en projet nais aussi a
|"alinéa 2 du paragraphe 170 en projet (article ler, 3°, m
du projet).

hY

3. Confornménent, notament, a la termnologie de
|"alinéa ler du paragraphe 168 en projet, il convient de
comencer le texte néerlandais de |'alinéa ler du paragra-
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phe 170 en projet (article ler, 3°, m du projet) come

suit : "De vol gende specialiteit wordt enkel vergoed als ze
wordt toegediend voor ...". Dans le texte francais, il
conviendra alors d' écrire : "La spécialité suivante ne fait

| "objet d un renmboursenent que si elle est admnistrée
pour !

Dans |e néne alinéa, il conviendra d' écrire dans
le texte francais " chez les bénéficiaires H V-posi-
tifs ...".

4. Les textes francais et néerlandais de |'arti-

cle ler, 4°, b, du projet doivent pernuter

Article 2
Le texte néerlandais fait référence a la "ru-
briek VI.6" et le texte francais a la "rubrique VII.6".
Cette di scordance doit égal enent disparaitre.
Article 3
Dans | e texte néerlandais de | "article 3 du projet,

il est préférable de renplacer les nmots "na zijn bekendma-
ki ng" par "na de bekendmaki ng ervan".
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren A. BEI RLAEN,
Messi eurs
M VAN DAMVE
J. SMETS,
Mevr ouw A. BECKERS,
Madane

De overeenstenmm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H M VAN DAMVE

Het verslag werd uitgebracht

door de H W VAN VAERENBERGH
audi t eur. De nota van he
Cobrdi nati ebureau wer d op-

gestel d door Mevr. A EYLENBOSCH
adj unct-referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS
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La chanbre était conposée de

kamervoorzitter
pr ési dent de chanbre,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

griffier,
greffier.

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

Le rapport a été présenté par
M W VAN VAERENBERGH, auditeur
La note du Bureau de coordi nation

a et e redi gée par
Mre A EYLENBOSCH, référendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

A. BEI RLAEN



