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ADVIES 32.380/1

VAN DE AFDELING WETGEVING
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wetgeving, eerste kamer, op 16 oktober
2001 door de Minister van Sociale Zaken
verzocht hem, binnen een termijn van ten
hoogste drie dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van ministerieel besluit
"tot wijziging van de lijst gevoegd bij het
koninklijk besluit van 2 september 1980 tot
vaststelling van de voorwaarden waaronder
de verplichte ziekte- en invaliditeits-
verzekering tegemoet komt in de kosten
van de farmaceutische specialiteiten en
daarmee gelijkgestelde producten", heeft
op 18 oktober 2001 het volgende advies
gegeven :

ROYAUME DE BELGIQUE

AvIs 32.380/1

DE LA SECTION DE LEGISLATION
DU CONSEIL D'ETAT

Le CoONSEIL D'ETAT, section de
législation, premiére chambre, saisi par le
Ministre des Affaires sociales, le
16 octobre 2001, d'une demande d'avis,
dans un délai ne dépassant pas trois jours,
sur un projet d'arrété¢ ministériel "modifiant
la liste jointe a [D’arrété royal du
2 septembre 1980 fixant les conditions
dans lesquelles [D’assurance obligatoire
contre la maladie et I’invalidité intervient
dans le colt des spécialités
pharmaceutiques et produits assimilés", a
donné le 18 octobre 2001 I'avis suivant :
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Volgens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecodrdineerde wetten op de
Raad van State moeten in de adviesaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving
van het spoedeisend karakter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om spoedbehandeling
gemotiveerd door de omstandigheid

"que l’arrété doit respecter les délais prévus a I'arrété royal du 2 septembre
1980. Ces délais ont été fixés en application de la directive 89.105 CEE du
21 décembre 1988 du Conseil des Communautés européennes concernant la
transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments a usage
humain et leur inclusion dans le champ d’application des systémes nationaux
d’assurance maladie".

Met toepassing van het bepaalde in artikel 84, tweede lid, van de
gecodrdineerde wetten op de Raad van State, heeft de afdeling wetgeving zich beperkt
tot "het onderzoek van de rechtsgrond, van de bevoegdheid van de steller van de
handeling, alsmede van de vraag of aan de voorgeschreven vormvereisten is voldaan".

Dat onderzoek noopt slechts tot het maken van de volgende opmerking.

Het definitieve voorstel van de Technische Raad voor Farmaceutische
Specialiteiten dateert, wat de specialiteit "Pentasa Ferring" betreft, van 7 juni 2001. Het
derde lid van de aanhef dient derhalve te worden aangevuld met een vermelding van
die datum.
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Conformément a l'article 84, alinéa 1¢, 2°, des lois coordonnées sur le
Conseil d'Etat, la demande d'avis doit indiquer les motifs qui en justifient le caractére

urgent.
En l'occurrence, 1'urgence est motivée par la circonstance :

"que I’arrété doit respecter les délais prévus a 1’arrété royal du 2 septembre
1980. Ces délais ont été fixés en application de la directive 89.105 CEE du
21 décembre 1988 du Conseil des Communautés européennes concernant la
transparence des mesures régissant la fixation des prix des médicaments a usage
humain et leur inclusion dans le champ d’application des systémes nationaux
d’assurance maladie".

En application de l'article 84, alinéa 2, des lois coordonnées sur le
Conseil d'Etat, la section de législation s'est limitée a "l'examen du fondement
juridique, de la compétence de l'auteur de l'acte ainsi que de l'accomplissement des
formalités prescrites".

Cet examen requiert uniquement de formuler 1'observation suivante.
La proposition définitive faite par le Conseil technique des spécialités

pharmaceutiques pour la spécialit¢ "Pentasa Ferring" date du 7 juin 2001. Le
troisieme alinéa du préambule doit des lors étre complété par l'indication de cette date.
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De kamer was samengesteld uit

de Heren M. VAN DAMME,
Messieurs

J. BAERT,

J. SMETS,

G. SCHRANS,

A. SPRUYT,
Mevrouw A. BECKERS,
Madame

De overeenstemming tussen de Nederlandse
en de Franse tekst werd nagezien onder toezicht
van de H. M. VAN DAMME.

Het verslag werd uitgebracht door de H.
J. VAN NIEUWENHOVE, auditeur. De nota van het
Codrdinatiebureau werd opgesteld en toegelicht
door de H. G. DE BLEECKERE, adjunct-
referendaris.

DE GRIFFIER - LE GREFFIER,

A. BECKERS
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La chambre était composée de

kamervoorzitter,
président de chambre,

staatsraden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de afdeling wetgeving,
assesseurs de la section de 1égislation,

griffier,
greftier.

La concordance entre la version néerlandaise
et la version francaise a ét¢ vérificée sous le
controle de M. M. VAN DAMME.

Le rapport a ¢été présent¢ par M.
J. VAN NIEUWENHOVE, auditeur . La note du
Bureau de coordination a été rédigée et exposée
par M. G. DE BLEECKERE, référendaire adjoint.

DE VOORZITTER - LE PRESIDENT,

M. VAN DAMME



