KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.134/1

VAN DE AFDELI NG VWETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet geving, eerste kaner, op
10 januari 2001  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 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 11 januari
2001 het vol gende advies ge-
geven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.134/1

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
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
10 janvi er 2001, d' une demande
d avis, dans wun 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 |le co(t des spécialités
phar maceutiques et produits
assimleées", a donné Il e
11 janvier 2001 |'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 prevus 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".

CGelet 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 naken 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 farmaceutische spe-
cialiteiten die recht geven op een tegenoetkom ng van de
ver zekering voor geneeskundi ge verzorgi ng.
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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, 3°, 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

In overeenstemmng net de in artikel 35 § 3
eerste lid, 3°, van de gecoordi neerde wet vervatte proce-
durevoorschriften, heeft de Technische Raad voor farnma-
ceutische specialiteiten op 14 septenber 2000 een advies
ui tgebracht over het door de Mnister van Soci al e Zaken op
21 augustus 2000 gef ornul eerde voorstel tot w jziging van de
bij het koninklijk besluit van 2 septenber 1980 gevoegde
lijst. Het Verzekeringscomté heeft zich op 6 novenber 2000
bij dit advies aangesl oten.

I n het derde |id van de aanhef di ent derhal ve gewag

te worden gemmakt van het "advies" - en niet van de voor-
stellen - van de Technische Raad voor farnmaceutische
specialiteiten, en in het vierde Iid van het "advies" - en

ni et van de beslissing - van het Comté van de verzekering
voor geneeskundi ge ver zorgi ng.
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Artikel 1

1. In de ontworpen paragraaf 188, eerste lid, derde
streepje, is er een discordantie tussen de Neder| andse en de
Franse tekst, waar in de Nederlandse tekst gewag wordt
gemaakt van "primaire of secundaire profylaxe bij patiénten
nmet een vastgestel de perifere arteri él e aandoeni ng", terw |l
i n de Franse tekst nmel ding wordt gemaakt van "l a prophyl axi e
chez le patient avec une artériopathie oblitérante des
menbres inférieurs établie".

Di e discordantie dient te worden verhol pen.

2. Men schrijve in de Franse tekst van zowel het
tweede als het derde lid van de ontworpen paragraaf 188
"médécin traitant™ in plaats van "médecin traitenent"”,

al sook "sur la base de" in plaats van "sur base de".
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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 le fait

"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 nedicanents 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,
se limte a formuler |es observations suivantes.

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PROQJET

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.

Les nodifications en projet sont apportées a la
liste précitée conforménent aux régles de procédure prévues
al'article 35, 8 3, alinéa ler, 3°, de la loi relative a
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| "assurance obligatoire soins de santé et indemités,
coordonnée le 14 juillet 1994, Cette disposition sert
égal enent de fondenent |égal aux dispositions en projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e

En conformté avec | es regl es de procédure prévues
al'article 35, 8§ 3, alinéa ler, 3°, de la |oi coordonnée,
| e Conseil technique des spécialités pharmaceutiques a énis
un avis |le 14 septenbre 2000 sur | a proposition de nodifi-
cation de la liste annexée a |'arrété royal du 2 septenbre
1980, proposition que le Mnistre des Affaires sociales
avait fornul ée le 21 ao(t 2000. Le Conité de |'assurance
s'est rallié a cet avis |l e 6 novenbre 2000.

Le troisiene alinéa du préanbule doit des lors

faire état de |'"avis", et non des propositions, du Consei
t echni que des spécialités pharmaceutiques, et |le quatriene
alinéa doit faire nmention de |'"avis", et non de |a déci-

sion, du Comté de |'assurance des soi ns de santé.

Article ler
1. Dans |e paragraphe 188, alinéa ler, troisiénme
tiret, en projet, il y a une discordance entre |les textes

francai s et néerlandais, dés lors que |l e texte francais fait
état de "la prophylaxie chez |e patient avec une
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artériopathie oblitérante des nenbres inférieurs établie",
alors que |l e texte néerlandais porte "prinmaire of secundaire
profylaxe bij patiénten met een vastgestelde perifere
arteri él e aandoeni ng".

Il faut élimner cette discordance.
2. Dans le texte francais des alinéas 2 et 3 du
paragraphe 188 en projet, on écrira "médecin traitant" au

lieu de "nmédecin traitenent”, et "sur |a base de" au |lieu de
"sur base de".



CE -

De kaner was sanengesteld uit

de Heren M VAN DAMVE
Messi eurs
J. BAERT,
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 J. SMETS.

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
g. DE BLEECKERE, adj unct-referen-

aris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS

8 - L. 31.134/1

La chanbre était conposée de

kamervoorzitter
prési 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 J. SMETS.

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
G DE BLEECKERE, r éf érendaire
adj oi nt .

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

M VAN DAMVE



