KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste vakantie-
kaner, op 8 septenber 2000
door de Mnister van Sociale
Zaken ver zocht hem bi nnen een
termjn 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 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 daar nee gel i j kgest el de pro-
ducten", heeft op 12 sept enber
2000 het vol gende advies ge-
geven :

L. 30.646/1/V

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS 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
soci ales, | e 8 septenbre 2000,
d' une demande d'avis, dans un

dél ai ne dépassant pas trois
jours, sur un projet d arréeté

m ni stériel "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 12 septenbre 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

"par la circonstance que cet arrété doit respecter les
délais prévus a |'arrété royal du 2 septenbre 1980

Ces délais ont été fixés en application de Ila
directive 89/ 105/ CEE du 21 décenbre 1988 du Conseil des
Communaut és eur opéennes concernant |a transparence des
nesures reégissant la fixation des prix des médi canents
a usage humain et leur inclusion dans |le chanp
d application des systenes nationaux d'assurance
mal adi e".

Gelet op de korte termjn die hem voor het uit-
brengen van het advies is toebedeeld, beperkt de Raad van
State, afdeling wetgeving, zich tot het maken van de
vol gende opner ki ngen

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

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 |ijst van farmaceuti sche speciali -
teiten die recht geven op een tegenoetkom ng van de ver-
zekering voor geneeskundi ge verzorging.
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De ontworpen w jzigingen worden in de voornoende
|i]jst 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, gecoérdineerd op 14 juli 1994. Deze bepaling
strekt de ontworpen regeling tevens tot rechtsgrond.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef
1. Men | ate het vierde Iid van de aanhef aanvangen al s
volgt : "Celet op de beslissingen, genonen op ...;"
2. Overeenkonstig de nieuwe richtlijnen inzake
wet gevi ngst echni ek, schrijve nmen in het achtste Iid van de
aanhef : "Celet op advies L. 30.646/1/V van de Raad van

State, gegeven op 12 septenber 2000, net toepassing
van ...;"

Artikel 1

1. De wijziging, beoogd in artikel 1, 3°, 8), van het
ontwerpbesluit, betreft blijkbaar "8 115, eerste lid, eerste
streepje", en niet "8 115, (het) tweede |id" van het
bet r okken hoof dst uk.



GA - 4 - L. 30.646/1/V

2. Op het einde van het laatste |id van de ontworpen
par agraaf 125, 1°, e) (artikel 1, 3°, 9), van het ontwerp-
besluit), noet in de Franse tekst het woord "nedeci ns-con-

seil" worden vervangen door het woord "médecin-conseil"

3. Men |late de tekst van artikel 1, 3°, 12), van het
ont wer pbesl uit, aanvangen als volgt : "in § 132, eerste lid,
de woorden ...;"

4. In de Nederl andse tekst van het derde lid van de

ontwor pen paragraaf 140 (artikel 1, 3°, 14), van het
ont wer pbesluit), schrijve nmen : " voor nieuwe periodes
van maxi mum 12 maanden ..."

5. 1. I n de Franse tekst van de ontwor pen paragraaf 150,
eerste lid, 3°, inleidende zin (artikel 1, 3°, 16), van het
ontwerpbesluit), noet tussen de woorden "des" en "se" het
woord "patients" worden toegevoegd.

5. 2. In de ontworpen paragraaf 150, eerste |id, 3°,

tweede streepje (artikel 1, 3°, 16), van het ontwerp-
besluit), is er een gebrek aan overeenstenm ng tussen de
Neder | andse en de Franse tekst. Waar in de Nederl andse
tekst wordt geschreven " bevestigd wordt door een
geneesheer specialist in de pneunol ogie, de pediatrie of de
i nwendi ge geneeskunde", kan in de Franse tekst worden
gelezen "... est confirmée par un médecin spécialiste en
pneunol ogie ou en médecine interne". Dit gebrek aan
over eenst emm ng noet worden weggewer Kkt .



GA - 5 - L. 30.646/1/V

5. 3. In de Franse tekst van het derde |id van de
ontworpen paragraaf 150 (artikel 1, 3°, 16), van het
ont wer pbesl uit), noet worden geschreven : " est fixé sous
‘d" de |'"annexe |11 "

6. Waar in de Nederlandse tekst van de ontworpen
paragraaf 185, tweede lid (artikel 1, 3°, 24), van het
ontwerpbesluit), wordt verwezen naar "bijlage Il" van het
besluit, refereert de Franse tekst : aan "annexe Il1". Eén

van de Dbeide teksten =zal derhalve npeten worden ge-
corrigeerd.

7. Op het einde van het eerste lid van de ontworpen
paragraaf 186 (artikel 1, 3°, 26), van het ontwerpbesluit),
schrijve men in de Franse tekst : "..., avec un m ni num de

60 nesures de la glycém e par nois".

8. I n de ontworpen paragraaf 187, tweede lid (arti-
kel 1, 3°, 27), van het ontwerpbesluit), is er een gebrek
aan overeenstenmm ng tussen de Nederlandse en de Franse
t ekst . In de Nederlandse tekst wordt geschreven : "van
maximum 2 injecties per transplantatie", terwijl in de
Franse tekst wordt verneld : "de 2 injections par trans-
pl ant ati on". De beide teksten dienen beter op elkaar te
wor den af gest end.
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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 circonstance que cet arrété doit respecter |les
délais prévus a |'arrété royal du 2 septenbre 1980

Ces délais ont été fixés en application de Ila
directive 89/ 105/ CEE du 21 décenbre 1988 du Conseil des
Communaut és eur opéennes concernant |a transparence des
nmesures reégissant la fixation des prix des nedi caments
a usage humain et |eur inclusion dans | e chanp d' appli -
cation des systeéemes nationaux d'assurance mnal adie".

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 d arrété soum s pour avis tend a nodifier
la liste, jointe a |'arrété royal du 2 septenbre 1980, des
spéci al ités pharnmaceuti ques qui donnent droit a une inter-
vention de |'assurance soins de santé.
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Les nodifications en projet sont apportées dans
cette liste conforménent aux regles de procédure prévues a
|"article 35, 8 3, alinéa ler, 1°, de la loi relative a
| "assurance obligatoire soins de santé et indemités,
coordonnée I e 14 juillet 1994. Cette disposition sert égal e-

nment de fondenment | égal aux dispositions en projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanmbul e
1. Il convient de conmencer |e quatriene alinéa du
préanbul e comre suit : "Vu les décisions prises les ...;"
2. Conf or menment aux nouvelles directives en matiere
de | égistique, il convient d écrire au huitiéme alinéa du

préanbule : "Vu |'avis L. 30.646/1/V du Conseil d'Etat,
donné le 12 septenbre 2000, en application de ...;"

Article 1ler

1. La nodification, visée al'article ler, 3°, 8), du
projet d' arrété concerne nmanifestement le "§ 115, ali-
néa ler, premer tiret" et non le "8 115, deuxiene alinéa"
du chapitre concerné.
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2. Ala fin du dernier alinéa du paragraphe 125, 1°,
e), en projet (article ler, 3°, 9), du projet d arrété), il
convient de renplacer dans le texte francais |'expression
"médeci ns-consei |l " par "médeci n-conseil".

3. Il convient de commencer |'article ler, 3°, 12),
du projet d arrété conme suit : "au 8 132, alinéa ler,
renpl acer ...;"

4. Dans | e texte néerlandais de | 'alinéa 3 du paragra-
phe 140 en projet (article ler, 3°, 14), du projet d" arré-
té), il y alieu d écrire : " voor nieuwe periodes van
maxi num 12 maanden ...".

5.1. Dans le texte francais du paragraphe 150, ali-
néa ler, 3°, phrase introductive, en projet (article ler,
3°, 16), du projet d arrété), il convient d' ajouter |e not
"patients" entre les nots "des" et "se".

5.2. Le paragraphe 150, alinéa ler, 3°, second tiret,

en projet (article ler, 3°, 16), du projet d arrété)
présente une di scordance entre le texte francais et le texte
néerlandais. Alors que le texte francais porte " est
confirmée par un médecin spécialiste en pneunologie ou en
médeci ne interne", on peut lire dans |le texte néerlandais
" bevestigd wordt door een geneesheer specialist in de
pneunol ogi e, de pediatrie of de inwendi ge geneeskunde". |
conviendra d'y rengedier.
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5. 3. Dans le texte francais de |'alinéa 3 du paragra-
phe 150 en projet (article ler, 3°, 16) du projet d arréte),
il yalieu deécrire : "est fixé sous 'd de |'annexe I

6. Alors que |le texte francais du paragraphe 185,
alinéa 2, en projet (article ler, 3°, 24), du projet
d arrété) fait référence a "l"annexe 11", | e texte néerl an-
dais fait état de la "bijlage Il". L'un des deux textes

devra des lors étre corrige.

7. A la fin de |'alinéa ler du paragraphe 186 en
projet (article ler, 3°, 26), de |'arrété en projet), il
convient d'écrire dans le texte francais : "..., avec un

m ni mum de 60 nmesures de la glycém e par nois".

8. Le paragraphe 187, alinéa 2, en projet (arti-
cle ler, 3°, 27), du projet d arrété) présente une discor-
dance entre le texte francais et |le texte néerlandais. Le
texte francais prévoit "2 injections par transplantation”,
alors que le texte néerlandais fait état de "maxi mum 2
injecties per transplantatie". Il convient de m eux harnoni -
ser |es deux textes.



CE -

De vakanti ekaner was sanengestel d
uit

de Heren A. BElI RLAEN,
Messi eurs
M VAN DAMVE
D. ALBRECHT,
Mevr ouw F. LI EVENS,
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
t oegel i cht door de H
L. VAN CALENBERGH, adj unct -
referendaris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS

10 - L. 30.646/1/V

La chanbre des vacations était
conposée de

kamervoorzitter, voorzitter
prési dent de chanbre, président,

kamervoorzitter
prési dent de chanbre,

st aat sr aad,
conseiller d'Etat,

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, audit eur
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
L. VAN CALENBERGH, réf érendaire
adj oi nt .

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

A. BEI RLAEN



