KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste kaner, op
12 mei 2000 door de M nister
van Sociale Zaken verzocht
hem binnen een termjn van

ten hoogste drie dagen, van
advi es te di enen over een ont-
werp van mnisterieel besluit
"tot wijziging van de |ijst
gevoegd bij het koninklijk
besluit van 2 septenber 1980
tot vaststelling van de voor-
waar den waaronder de ver-
plichte ziekte- en invalidi-
tei tsverzekering tegenoet kont
in de kosten van de farnma-

ceutische specialiteiten en
daarnee gelijkgestelde pro-
ducten", heeft op 16 nei 2000

het vol gende advi es gegeven :

L. 30.167/1

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS 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
12 mai 2000, d'une denmande
d avis, dans un délai ne
dépassant pas trois jours, sur

un projet d arrété mnistériel
"modifiant la liste jointe a
|"arrété royal du 2 septenbre
1980 fixant les conditions
dans |esquelles |'assurance
obligatoire contre | a mal adi e
et I|'invalidité intervient
dans colt des spécialités
phar maceuti ques et produits
assimlés", a donné le 16 mai
2000 | " avi s suivant



CE - 2 - L. 30.167/1

Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecoor-
di neerde wetten op de Raad van State noeten in de advi esaan-
vraag de redenen wor den opgegeven tot staving van het spoed-
ei 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 été
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 systénes
nati onaux d'assurance nal adi e".

Gelet op de korte termjn die de Raad van State,
afdel i ng wet geving, voor het uitbrengen van zijn advies is
t oegeneten, heeft deze zich beperkt tot het nmaken van de
vol gende opner ki ngen

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Het om advi es voorgel egde ontwerpbesluit strekt
ertoe de nonencl at uur van de geneeskundi ge verstrekki ngen te
W j zi gen, wat bepaal de farnmaceutische specialiteiten
betreft.
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De wi j zi gi ngen wor den aangebracht in de bijlagen |
(artikel 1 van het ontwerp) en Il (artikel 2 van het
ontwerp) van het koninklijk besluit van 2 septenber 1980 t ot
vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte
ziekte- en invaliditeitsverzekering tegenoetkont in de
kosten van de farmaceutische specialiteiten en daarnee
gel 1] kgest el de product en.

De betrokken w | zi gi ngen gebeuren overeenkonstig
de procedureregel en van arti kel 35, 8 3, eerste lid, 1°, van
de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundi ge verzorging en uitkeringen, gecot6rdi neerd op 14 juli
1994. Deze | aatste bepaling strekt de ontworpen regeling
tevens tot rechtsgrond.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef
Men schrijve in het eerste Iid van de aanhef

., Inzonderheid op artikel 35 8§ 3, eerste |id, 1°,
vervangen bi j !

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 § 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. De puntsgewi jze indeling van artikel 1 van het
ontwerp is onvol konen : een punt 2° ontbreekt inmers.

3. De stellers van het ontwerp zullen noeten nagaan
of net de woorden "H2-receptorantagoni st”, in de Nederl andse
tekst van het ontworpen punt 5°, a), van paragraaf 72
(artikel 1, 3°, d), 3), van het ontwerp), wel degelijk de
woorden "anti-H2" overeenstemmen in de Franse tekst. In
voor konmend geval dient de term nol ogie in de Nederlandse en
in de Franse tekst nmeer eenvorm g te worden genaakt.

Dezel fde opnerking kan worden gemaakt bij het
ont wor pen punt 5° van paragraaf 125 (artikel 1, 3°, f), van
het ontwerp).

4. In de Franse tekst van het ontworpen punt 7° van
paragraaf 72 (artikel 1, 3°, d), 3), van het ontwerp), noet
wor den geschreven "..., ou des préparations magi stral es dans
lesquelles ..."

De redactie van de Franse tekst van het ontworpen
punt 7° van paragraaf 125 (artikel 1, 3°, f), van het
ontwerp), noet in dezelfde zin worden aangepast.
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5. In het eerste |lid van de ontworpen paragraaf 175
(artikel 1, 3°, h), van het ontwerp), |ijken de woorden "die
onvol doende reageren op beta-bl okker oogdruppels”, in de

Neder| andse tekst, niet overeen te stemmen net de woorden
"qui présentent une intol érance aux béta-bl oquants a usage
ophtal m que", in de Franse tekst.

Tevens noet worden opgenerkt dat, wat de beoogde
"bet a- bl okkers" betreft, de schrijfwjze ervan niet een-
vormg is in zowel de Nederlandse, als de Franse tekst van
het eerste |id van de ontworpen paragraaf.

6. I ndien het, in afwjking van de regels van een
goede wet gevi ngstechni ek, noodzakelijk wordt geacht omin
een normati eve tekst afkortingen te gebruiken, dient zulks
te gebeuren in zowel de Nederlandse, als de Franse tekst.
In het ontworpen eerste |lid van paragraaf 175 (artikel 1,
3°, h), van het ontwerp) is dat alvast niet het geval,
aangezien de Nederl| andse tekst het heeft over "ernstige
CARA", terwijl in de Franse tekst wordt geschreven
"affection respiratoire chroni que non spécifique sévére".

7. In het eerste |lid van de ontworpen paragraaf 176
(artikel 1, 3°, i), van het ontwerp) zijn de woorden "als is
aanget oond”, in de Nederl andse tekst, ni et weergegeven in de

Franse tekst.
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In hetzelfde lid |lijken de woorden "cerebrovas-
culaire accidenten van ischem sche oorsprong”, in de
Neder| andse tekst, niet in overeenstenmng te zijn net de
woorden "nal adi es cérébral es thronboenboliques d' origine
i schém que", in de Franse tekst.

8. In het tweede |id van de ontworpen paragraaf 176
(artikel 1, 3°, i), van het ontwerp) zijn de woorden "net
het oog hierop", in de Nederlandse tekst, niet weergegeven
in de Franse tekst.

Artikel 2
Men redigere arti kel 2 van het ontwerp als vol gt
"Art. 2. In bijlage Il van hetzelfde besluit, wordt in de
rubriek 11.10 het woord 'en' vervangen door de woorden
‘en/of"".
Artikel 3
In de Nederlandse tekst van artikel 3 van het

ontwerp worden de woorden "zijn bekendmaki ng" beter ver-
vangen door de woorden "de bekendnaking ervan".



SL - 7 - L. 30.167/1

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 la
ci rconst ance

"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 la transparence des nesures reégissant |a
fixation des prix des médicanments a usage humain et
| eur inclusion dans | e chanp d' application des systénes
nati onaux 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,
s'est limté a fornuler |es observations suivantes.

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

Le projet d arrété soum s pour avis entend nodi fier
| a nonencl ature des prestations de soins de santé en ce qu
concerne certaines spécialités pharmaceuti ques.

Les nodi fi cati ons sont apport ées dans | es annexes |
(article ler du projet) et Il (article 2 du projet) de
|"arrété royal du 2 septenmbre 1980 fixant les conditions
dans | esquel l es | " assurance obligatoire contre | a nal adi e et

A
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["invalidité intervient dans |e <colt des spécialités
phar maceuti ques et produits assimnlés.

Les nodifications en question s' operent confornge-
nment aux reégles de procédure prévues a |'article 35 § 3,
alinéa ler, 1°, delaloi relative al'assurance obligatoire
soi ns de santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994.
Cette derni ére disposition constitue égal enent | e fondenent
| égal des dispositions en projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

Au prem er alinéa du préanbule, on écrira

., hotamrent |'article 35, 8 3, alinéa ler, 1°, renpl acé

par
Article ler

1. Dans |e tableau figurant a la suite de

|"article ler, 1°, a), du projet, il y alieu d écrire :

"I = Intervention des bénéficiaires visés a |"'article 37,
8 ler et 8 19, de la loi coordonnée par |'arrété royal du
14 juillet 1994, qui ont droit a une intervention nmgjorée de
| " assurance".

2. La division en points de |"article ler du projet
est inconplete : il manque en effet un 2°.
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3. Les auteurs du projet devront vérifier si les nots
"H2-recept orant agoni st”, qui figurent dans | e texte néerl an-
dais du 5°, a), en projet, du paragraphe 72 (article ler,
3°, d), 3), du projet), correspondent effectivenent aux nots
"anti-H2" qui figurent dans le texte francais. Le cas
échéant, il conviendra d' améliorer |'honogénéitée de Ila
termnologie wutilisée dans les textes francais et
néer | andai s.

La nérme observation peut étre faite a propos du 5°
en projet du paragraphe 125 (article 1ler, 3°, f), du
projet).

4. Dans |le texte francais du 7° en projet du
par agraphe 72 (article ler, 3°, d), 3), du projet), on
écrira "..., ou des préparations magi stral es dans | esquel -
les ..."

La rédaction du texte francais du 7° en projet du
par agraphe 125 (article ler, 3°, f), du projet) devra étre
adapt ée dans | e nméne sens.

5. A l'alinéa 1ler du paragraphe 175 en projet
(article ler, 3°, h), du projet), les nots "qui présentent
une i ntol érance aux bét a- bl oquants a usage opht al m que", qu
figurent dans |le texte francais, ne senbl ent pas correspon-
dre aux nots "die onvol doende reageren op beta-bl okker

oogdruppel s", qui figurent dans |le texte néerlandais.

Il y a égalenent lieu de noter qu' en ce qu
concerne | es "béta-bloquants" qui y sont visés, ceux-ci ne
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sont pas orthographi és de mani ére uni forme, que ce soit dans
le texte francais ou dans |le texte néerlandais de |'alinéa
ler du paragraphe en projet.

6. Si, par dérogation aux regles de bonne | égi sti que,
les auteurs du projet jugent nécessaire d'enployer des
sigles dans un texte normatif, il y aurait lieu de |le faire

tant dans le texte francais que dans |le texte néerl andais.
Ce principe n'est en tout cas pas appliqué a |"alinéa ler,
en projet, du paragraphe 175 (article 1ler, 3°, h), du

projet), le texte francais faisant état d "affection
respiratoire chronique non spécifique sévere", tandis que,
dans le texte néerlandais, il est question de "ernstige
CARA"

7. A l'alinéa 1ler du paragraphe 176 en projet
(article ler, 3°, i), duprojet), il n'y a pas d' équival ent,

dans le texte francais, pour les nots "als is aangetoond",
qui figurent dans | e texte néerl andais.

Au nméne alinéa, les nots "naladies cérébrales
t hr omboenbol i que d' ori gi ne i schém que", qui figurent dans |e
texte francais, senblent ne pas correspondre aux nots
"cerebrovascul aire accidenten van ischem sche oorsprong”,
qui figurent dans |le texte néerlandais.

8. A l'alinéa 2 du paragraphe 176 en projet
(article ler, 3°, i), du projet), le texte francais n'a pas
d' équivalent pour les nots "net het oog hierop", qu
figurent dans | e texte néerl andais.
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Article 2

Il conviendrait de rédiger |"article 2 du projet

comre suit
"Art. 2. A | '"annexe || du nméne arrété, dans | a
rubrique 11.10, le terne 'et' est renplacé par Iles
termes 'et/ou'"

Article 3

Dans | e texte néerlandais de | "article 3 du projet,
il serait préférable de renplacer les nots "zijn bekend-
maki ng" par |les nots "de bekendnaki ng ervan".
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren M VAN DAMVE
Messi eurs
D. ALBRECHT,
J. SMETS,
G DE MUNTER

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 B. SEUTIN, auditeur.
De nota van het Codrdi nati ebureau
wer d opgestel d en toegelicht door
Mevr . A. EYLENBQOSCH, adj unct -
referendaris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

G DE MUNTER
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La chanbre était conposée de

staatsraad, voorzitter,
conseiller d' Etat, preésident,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

t oegevoegd griffier,
greffier assune.

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

Le rapport a été présenté par
M B. SEUTIN, auditeur. La note
du Bureau de coordination a été
rédigée et exposée par M
A. EYLENBOSCH, r éf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

M VAN DAMVE



