KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, eerste kaner, op
8 juni 2000 door de Mnister
van Soci al e Zaken verzocht hem
van advi es te di enen over een
ontwerp van mnisterieel be-
sluit "tot wjziging van de
l'ijst gevoegd bij het konink-
lijk besluit van 2 septenber
1980 tot vaststelling van de
voor waar den waar onder de ver -
plichte ziekte- en invalidi-
tei tsverzekering tegenoet kont
in de kosten van de farma-
ceutische specialiteiten en
daarnee gelijkgestelde pro-
ducten", heeft op 15 juni 2000
het vol gende advi es gegeven :

L. 30.276/1

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem éere
chanbre, saisi par le Mnistre
des Affaires sociales, le
8 juin 2000, d'une demande
d avis sur un projet d arrété
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
e 15 juin 2000 |'avis sui-
vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
coordi neerde wetten op de Raad van State npeten 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 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

1. Het omadvi es voor gel egde ont wer pbesl uit strekt tot
het wjzigen van de bij het koninklijk besluit van
2 septenber 1980 gevoegde lijst van farmaceutische

specialiteiten die recht geven op een tegenoet kom ng van de
ver zekering voor geneeskundi ge verzorgi ng.
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De ontworpen w jzigingen worden in de voornoende
l'ijst aangebracht overeenkonstig de procedurevoorschriften
van artikel 35, 8§ 3, eerste lid, 1°, van de wet betreffende
de verplichte verzekering voor geneeskundi ge verzorging en
ui tkeringen, gecoordineerd op 14 juli 1994.

De | aatstgenoende bepaling strekt de ontworpen
regeling tot rechtsgrond, zij het dat niettemn het sub 2
beschreven voorbehoud dient te worden genaakt.

2. De toepassing van arti kel 35, 8§ 3, eerste lid, 1°,
van de gecoOrdi neerde wet, houdt in dat aan de ontworpen
W j zigingen een voorstel van de Technische Raad voor
farmaceuti sche specialiteiten ten grondsl ag noet |iggen, dat
aan het Verzekeringscomté dient te worden neegedeel d en dat
hoogstens kan worden aangevuld net een advies van dat
comté, alvorens het aan de bevoegde m nister wordt door-
gest uurd.

Ut de aan de Raad van State, afdeling wetgeving,
neegedeel de docunenten blijkt dat de Techni sche Raad voor
farmaceuti sche specialiteiten op 14 okt ober 1999, op defini -
tieve wjze, een negatief advies heeft uitgebracht net
bet rekki ng tot twee farmaceuti sche specialiteiten di e worden
beoogd in het ontwerp, nanelijk de specialiteiten | SCOVER
en PLAVI X, verneld in artikel 1, 3°, m, van het ontwerp
(ontwor pen paragraaf 178).
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Aangezi en, bovendi en, de aan de Raad van State,
af del i ng wet gevi ng, toegezonden docunenten er niet van doen
blijken dat het betrokken voorstel van de Techni sche Raad
voor farmaceutische specialiteiten net toepassing van de
procedurevoorschriften van artikel 35, § 3, eerste lid, 3°,
van de gecooOrdi neerde wet, zou zijn gew jzigd, noet ertoe
wor den besloten dat de wjzigingen die het ontwerp beoogt
aan te brengen in de lijst van farmaceuti sche speciali-
teiten, gevoegd bij het koninklijk besluit van 2 septenber
1980, niet zijn gebeurd overeenkonstig de wettelijke
procedurevoorschriften, in zoverre die wjzigingen de
specialiteiten | SCOVER en PLAVI X betreffen

Ut wat voorafgaat noet bijgevol g worden besloten
dat de bepalingen betreffende de twee voornoende speciali -
teiten - zijnde die van artikel 1, 3°, m - uit het ontwerp
noet en wor den weggel at en.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

Zoals uit de aan de Raad van State, afdeling
wet gevi ng, toegezonden docunenten blijkt, dient in het derde
lid van de aanhef tevens nelding te worden gemaakt van de
datumvan 8 juli 1999.
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Artikel 1

1. De Nederl andse en de Franse tekst van de ontworpen
paragraaf 142, vierde lid (artikel 1, 3°, g), van het
ontwerp) dienen beter op el kaar te worden afgestend. Zo
stemmen, bijvoorbeeld, de woorden "nieuwe periodes van
twaal f maanden", in de Nederlandse tekst, niet overeen net
de woorden "nouvel | es périodes de 12 nois nmaxi munt', in de
Franse tekst.

2. De woorden "het bewijs van een positieve test", in
de Nederl| andse tekst van de ontworpen paragraaf 177, tweede
lid (artikel 1, 3°, |), van het ontwerp), stemmen niet
overeen net de woorden "le résultat d un test positif", in
de Franse tekst van de betrokken bepaling.
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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 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
nationaux d'assurance nal adie.".

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

1. Le projet d arrété soum s pour avis entend nodi fier
laliste des spécialités pharmaceuti ques donnant droit a une
intervention de |'assurance soins de santé, jointe a

|"arrété royal du 2 septenbre 1980.
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Les nodifications projetées sont apportées a la
l'iste précitée conforménent aux regl es de procédure énoncées
al'article 35, 8 3, alinéa ler, 1°, de la loi relative a
| "assurance obligatoire soins de santé et indemités,
coordonnée le 14 juillet 1994,

Cette derniere disposition constitue |e fondenent
| égal du régine en projet, étant entendu qu'il y a toutefois
lieu d énmettre |les réserves fornul ées sous |le point 2.

2. L' applicationdel"article 35, 8 3, alinéa ler, 1°,
de la Iloi coordonnée, inplique que les nodifications
proj et ées doivent se fonder sur une proposition du Consei

t echni que des spéci al it és pharnmaceuti ques, qu'il convient de
communi quer au Conmité de |'assurance et qui peut tout au
plus étre conpl étée par un avis du conmté précité, avant
d étre transm se au mnistre conpétent.

Il ressort des docunents transms au Consei
d' Etat, section de | égislation, que |l e Conseil technique des
spéci al it és pharmaceutiques a ém s de mani ere définitive, le
14 octobre 1999, un avis négatif au sujet de deux spécia-
lités pharnmaceutiques visées par le projet, a savoir les
spécialités | SCOVER et PLAVI X qui figurent a l'article ler,

3°, nm, du projet (paragraphe 178 en projet).

En outre, | es docunents transm s au Conseil d' Etat,
section de | égislation, n'indiquant pas que |la proposition
en question du Conseil techni que des spécialités pharnmaceu-
tiques aurait été nodifiée en application des regles de
procédures énoncées a |l'article 35 § 3, alinéa ler, 3°, de
la loi coordonnée, il y a lieu de conclure que Iles
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nodi fications que | e projet entend apporter a la |liste des
spécialités pharmaceutiques, jointe a |'arrété royal du
2 septenbre 1980, ne sont pas intervenues confornénent aux
regles de procédure | égales, en tant que ces nodifications

concernent |es spécialités | SCOVER et PLAVI X.

Il y adées lors lieu de conclure de ce qui précede
que |l es dispositions relatives aux deux spécialités préci-
tées - a savoir celles dont il est questional'article ler,
3°, m - devront étre om ses du projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e
Ainsi qu'il se dégage des docunments transm s au
Consei|l d'Etat, section de | égislation, il conviendrait, au

troisieme alinéa du préanbule, de nentionner égalenent |a
date du 8 juillet 1999.

Article ler
1. Il conviendrait de meux harnoniser |les textes
francais et néerlandais du paragraphe 142, alinéa 4, en
projet (article 1ler, 3°, g), du projet). C est ainsi

not ament que | es nots "ni euwe peri odes van twaal f naanden”
qui figurent dans | e texte néerl andai s, ne correspondent pas
aux nots "nouvelles périodes de 12 nois maxi mum' figurant
dans |l e texte francais.
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2. Les nots "het bew js van een positieve test", qui
figurent dans le texte néerlandais du paragraphe 177,
alinéa 2, en projet (article ler, 3°, |), du projet), ne
correspondent pas aux nots "le résultat d' un test positif",
qui figurent dans le texte francais de |la disposition en
guesti on.



CE -

De kaner was sanengesteld uit

de Heren A. BEI RLAEN,
Messi eurs
M VAN DAMVE
J. SMETS,
G SCHRANS,
E. WYMEERSCH

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 VAERENBERCH
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
toegelicht door Mevr .
Q. EYLENBOSCH,  adj unct-referen-

aris.

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,

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 M VAN DAMME

Le rapport a été présenté par
M W VAN VAERENBERGH, auditeur
La note du Bureau de coordi nation
a été rédigée et exposée par Me
A. EYLENBOSCH, r éf érendaire
adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

A. BEI RLAEN



