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KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet geving, eerste vakantie-
kamer, op 25 juli 2000 door de
M nister van Sociale Zaken
verzocht hem binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen

over een ontwerp van mnis-
terieel besluit "tot wijziging
van de lijst gevoegd bij het
koni nklijk besl ui t van
2 septenber 1980 tot vaststel -
ling van de voorwaarden waar -
onder de verplichte zi ekte- en
invaliditeitsverzekering te-
genoet kont in de kosten van de
farmaceuti sche specialiteiten
en daar nee gel i j kgest el de pro-
ducten", heeft op 27 juli 2000
het vol gende advi es gegeven :

L. 30.489/1/V

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem ere
chanbre des vacations, saisi
par le Mnistre des Affaires
sociales, le 25 juillet 2000,
d' une demande d'avis, dans un
dél ai ne dépassant pas trois
jours, sur un projet d arréte
m ni stéri el "modi fi ant I a
liste jointe a |"arrété roya
du 2 septenbre 1980 fi xant |es

conditions dans |esquelles
| "assurance obligatoirecontre
la maladie et I'invalidité
intervient dans |le codt des

spéci al i t és phar maceut i ques et
produits assinilés", a donné
le 27 juillet 2000 I " avis sui-
vant
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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".

Gel et op de korte termjn wel ke hemvoor het geven
van zijn advies wordt toegeneten, heeft de Raad van State
zich noeten bepalen tot het maken van de hiernavol gende
opner ki ngen.
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STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Het voor advies voorgelegde ontwerp van
mnisterieel besluit strekt ertoe de nonenclatuur van de
geneeskundi ge verstrekkingen te wjzigen, wat bepaalde
farmaceuti sche specialiteiten betreft.

De beoogde w jzigi ngen worden aangebracht in de
bijlagen | en Il bij het koninklijk besluit van 2 septenber
1980 tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de
verplichte ziekte- eninvaliditeitsverzekering tegenoet kom
i n de kosten van de farmaceuti sche specialiteiten en daarnee
gel 1] kgest el de product en.

De ontworpen w jzigingen zijn tot stand gekonen
overeenkonstig de procedure bedoeld 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, Die bepaling biedt de
verei ste rechtsgrond voor de ontworpen regeling.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Artikel 1

In de inleidende zin van artikel 1, 1°, a), van het
ontwerp noeten de woorden "de volgende specialiteiten
i nvoegen" worden vervangen door "worden de vol gende speci a-
[iteiten ingevoegd".
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De inl eidende zin van het nerendeel van de andere
onderdel en van arti kel 1 van het ontwerp noet op een anal oge
W j ze worden aangepast. Dat geldt net name voor

- artikel 1, 1°, b), c¢), d) en e);

- artikel 1, 2°, a), b), c), 3), d), 1), 2) en 3), e), f),
9), h), i), 1) en 2), enj);

- artikel 1, 3°, 1) en 2).



SL - 5 - L. 30.489/1/V

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 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 nesures régissant |a
fixation des prix des médi canents a usage humai n et | eur
inclusion dans |le chanp d' application des systenes
nationaux d'assurance nal adi e".

Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
rendre son avis, l|le Conseil d Etat a d0 se limter a
formul er | es observations suivantes.

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

Le projet d arrété mnistériel soums pour avis
entend nodi fier |a nonencl ature des prestations de santé en
ce qui concerne certaines spécialités pharmaceuti ques.
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Les nodifications envisagées sont apportées aux

annexes | et Il de|"arrété royal du 2 septenbre 1980 fi xant
les conditions dans |esquelles |'assurance obligatoire
contre la maladie et |'invalidité intervient dans |e co(t

des spécialités pharmaceutiques et produits assimlés.

Les nodifications en projet ont été apportées
conforménent a la procédure visée a |'article 35, § 3,
alinéa ler, 1°, delaloi relative al'assurance obligatoire
soi ns de santé et indemités, coordonnée le 14 juillet 1994.
Cette disposition procure |e fondenment |égal requis au
régi me en projet.

EXAMEN DU TEXTE

Article 1ler

Dans | a phrase introductive de |'article ler, 1°,
a), du projet, il y a lieu de renplacer les nots "insérer
les spécialités suivantes" par "sont insérées les
spécialités suivantes".

Il vy alieu d adapter, dans un sens anal ogue, |a
phrase introductive de la plupart des autres points de

|["article ler du projet. Appellent notamment I|la néne
observation :

- |"article ler, 1°, b), c), d) et e);

- |"article ler, 2°, a), b), c), 3), d, 1), 2) et 3), e),
f) 9y, h)y, i), 1) et 2), et |);

- |"article ler, 3°, 1) et 2).
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De kaner was sanmengesteld uit

de Heren W DEROOVER,

Messi eurs
A. VANDENDRI ESSCHE
L. LAVRYSEN

Mevr ouw A. BECKERS,

Madane

De overeenstemm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H P. LEMVENS.

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. M STERCK
adj unct-referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS

- L. 30.489/1/V

La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

st aat sraden,
conseillers d'Etat,

griffier,
greffier.

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

Le rapport a été présenté par
M W VAN VAERENBERGH, auditeur
La note du Bureau de coordi nation
a éeté reédigée et exposée par
Mre M STERCK, r éf érendaire
adj oi nt .

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



