KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.546/1

VAN DE AFDELI NG WETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste kamer, op
19 april 2001 door de M ni ster
van Sociale Zaken verzocht
hem binnen een termjn van

ten hoogste drie dagen, van
advies te dienen over een
ontwerp van m ni steri eel
besluit "tot wjziging van de
[i]st gevoegd bi | het
koni nklijk besl uit van
2 septenber 1980 tot vast-

stelling van de voorwaarden
waar onder de verplichte
zi ekt e- en invaliditeits-
ver zekeri ng t egenoet kont i n de
kosten van de farnmaceutische

specialiteiten en daarnee
gel i j kgest el de producten”,
heeft op 24 april 2001 het

vol gende advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.546/1

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem ére
chanbre, saisi par le Mnistre
des Affaires sociales, | e
19 avril 2001, d'une denmande
d' avis, dans un délai ne dé-
passant pas trois jours, sur

un projet d arrété mnistériel
"modifiant la liste jointe a
|"arrété royal du 2 septenbre
1980 fixant les conditions
dans lesquelles |'assurance
obligatoire contre | a mal adi e
et Il'invalidité intervient
dans |le colt des spécialités
phar maceutiques et produits
assim| és", a donné le
24 avril 2001 |"'avis suivant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecodr-
di neerde wetten op de Raad van State noeten in de advies-
aanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van het
spoedei send kar akter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om
spoedbehandel i ng genotiveerd door de onstandi ghei d dat

- l'arrété doit pernettre la réalisation d' une
économ e d' un nontant de 142 nmillions de francs; que
celle-ci, avec | es autres nesures qui ont été déci dees,
est indispensabl e pour atteindre |'équilibre du budget
du secteur des soins de santé; qu'elle est d' autant
plus essentielle que les estimations techniques ont
réevel é que, a politique inchangée, | " objectif
budgétaire | égal serait |argenent dépassé;

- cet arrété, confornément aux dispositions de
|["article 5-c¢) de |"arrété royal du 2 septenbre 1980
précité, doit entrer en vigueur le ler juillet 2001

qu' il inporte que, dans |'intérét des assurés soci aux,
toutes les parties concernées et, notament les firnes
phar maceuti ques, |es organi snes assureurs, |es pharma-
ciens dispensateurs et les offices de tarification,
soi ent preal abl enent informées, dans un délai raison-
nabl e, des nodifications de bases de renboursenent qu

doivent intervenir".

STREKKI NG EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Het omadvi es voor gel egde ontwerp van mni steri eel
besluit bevat de lijst van farmaceutische specialiteiten
waarvan de inschrijving in het raam van de tegenoetkom ng
van de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering op
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1 juli 2001 noet worden aangepast net toepassing van arti-
kel 5, c¢), van het koninklijk besluit van 2 septenber 1980
tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte
ziekte- en invaliditeitsverzekering tegenoetkont in de
kosten van de farmaceutische specialiteiten en daarnee
gel i j kgest el de product en.

De mnister past de inschrijving van de betrokken
farmaceuti sche specialiteiten aan overeenkonstig de proce-
durevoorschriften van artikel 35 8 3, eerste lid, 1°, van
de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundi ge verzorging en uitkeringen, gecot6rdineerd op 14 juli
1994.

Deze wetsbepaling strekt de ontworpen regeling
tevens tot rechtsgrond.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. Rekening houdend net de draagwjdte van de
ontworpen regeling, wordt op het einde van het tweede lid
van de aanhef beter geschreven :

en daarnee gelijkgestelde producten, inzonderheid op
artikel 5, c¢), vervangen bij het koninklijk besluit van
16 nmei 2000;".
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2. Aangezi en de procedureregel en van arti kel 35, 8§ 3,
eerste lid, 1°, van de gecot6rdi neerde wet zijn gevol gd,
stelle men het derde |id van de aanhef als vol gt

"Cel et op het voorstel van de Techni sche Raad voor
farmaceuti sche specialiteiten, gedaan op 8 nmart 2001;".

Artikel 1
1. Men schrijve in de inleidende zin van artikel 1

"Met toepassing van artikel 5~ c¢), van het
koninklijk besluit wvan 2 septenber 1980 tot vast-
stelling ... en daarnee gelijkgestel de producten, vervangen
bij het koninklijk besluit van 16 nei 2000, wordt de
inschrijving van de hi erna vernel de specialiteiten gew jzigd
al s vol gt

2. I n de Nederl andse tekst van de inleidende zin van
artikel 1, 1°, noet worden geschreven : "1° in hoofd-
stuk |
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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 notifs qui en justifient le caractere
urgent .

En | " occurrence, |'urgence est notivée par le fait
que

- |l'arrété doit pernettre |la réalisation d une écono-
me d un nontant de 142 mllions de francs; que celle-
ci, avec les autres nesures qui ont été décidées, est
i ndi spensabl e pour atteindre |'équilibre du budget du
secteur des soins de santé; qu'elle est d autant plus
essentielle que les estimations techniques ont révélé
que, a politique inchangée, |'objectif budgétaire | égal
serait |argenment dépassé;

- cet arrété, conforménent aux dispositions de
|"article 5-c¢) de |"arrété royal du 2 septenbre 1980
précité, doit entrer en vigueur le ler juillet 2001

qu' il inporte que, dans |'intérét des assurés soci aux,
toutes les parties concernées et, notamment les firnes
phar maceuti ques, |es organi snes assureurs, |es pharma-
ciens dispensateurs et les offices de tarification,
soi ent preal abl enent informées, dans un délai raison-
nabl e, des nodifications de bases de renboursenent qu

doivent intervenir".

PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PROQIET

Le projet d arrété mnistériel soums pour avis
contient la liste des spécialités pharmaceutiques dont il
faudra adapter |'inscription dans | e cadre de |'intervention
de | " assurance obligatoire contre lanmaladie et |'invalidite
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au ler juillet 2001, en application de |"article 5, c), de
|"arrété royal du 2 septenbre 1980 fixant |les conditions
dans | esquel l es | " assurance obligatoire contre | a nal adi e et
["invalidité intervient dans le <colOt des spécialiteés
phar maceuti ques et produits assiml és.

Le ministre adapte |'inscription des spécialités
phar maceuti ques concernées, conforménent aux reégles de
procédure de |'article 35 § 3, alinéa ler, 1°, de la |oi
relative a |'assurance obligatoire soins de santé et
i ndemmi t és, coordonnée le 14 juillet 1994.

C est aussi cette disposition de |oi qui procure
un fonderment | égal a la disposition en projet.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e
1. Compte tenu de la portée des dispositions en
projet, il serait préférable d écrire a la fin du deuxiéme
alinéa du préanbul e :
“... et produits assinmlés, notamment |'article 5 «¢),

renpl acé par |'arrété royal du 16 nmai 2000;"

2. Et ant donné que | es regles de procédure de | "arti -
cle 35, § 3, alinéa ler, 1°, de la |loi coordonnée ont éte
suivies, on rédigera |l e troisiéme alinéa du préanbul e conme
sui t
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"Wu la proposition du Conseil technique des
spéci alités pharnmaceutiques, faite le 8 mars 2001;"

Article ler
1. Dans |a phrase |limnaire de |"article 1ler, on
écrira :
"En application de I["article 5, c¢), de |'arrété
royal du 2 septenbre 1980 fixant ... et produits assimlés,
renplacé par |'arrété royal du 16 mai 2000, |'inscription

des spécialités énuneérées ci-aprées est nodifiée conme
suit "

2. Il faut écrire dans le texte néerlandais de |a
phrase Ilimnaire de |'article ler, 1° : "1° in
hoof dstuk | :".



CDC -

De kamer was sanengesteld uit

de Heren M VAN DAMVE
Messi eur s

J. BAERT,

J. SMETS,
Mevr ouw A. BECKERS,
Madane

De overeenstemm 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 VAERENBERGH
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H
S. DE BLEECKERE, adj unct-referen-

aris.

DE RI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS
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La chanbre était conposée de

kanervoorzitter
pr ési dent de chanbre,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

griffier,
greffier.

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

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



