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KONINKRIJK BELGIE

ADVIES 32.631/3

VAN DE AFDELING WETGEVING
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN SrATe, afdeling
wetgeving, derde kamer, op 30 november
2001 door de Minister van Consumenten-
zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
verzocht haar van advies te dienen over een
ontwerp van ministerieel besluit  "tot
uitvoering van artikel 10bis, 8 7 van het
koninklijk bedluit van 18 maart 1999
betreffende de medische hulpmiddelen”,
heeft op 18 september 2002 het volgende
advies gegeven :

RoyAUME DE BELGIQUE

Avis 32.631/3

DE LA SECTION DE LEGISLATION
DU CONSEIL D'ETAT

Le ConseiL D'ETAT, section de
|égidlation, troisieme chambre, saisi par la
Ministre de la Protection de la
consommeation, de la Santé publique et de
I'Environnement, le 30 novembre 2001,
d'une demande d'avis sur un projet d'arrété
ministériel "portant exécution de
l'article 10bis, 8 7 de l'arrété royal du
18 mars 1999 relatif aux dispositifs
médicaux”, a donné le 18 septembre 2002
l'avis suivant :



EH -2- 32.631/3

STREKKING EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

1. Het voor advies voorgelegde ontwerp van ministerieel besluit strekt tot
uitvoering van artikel 10bis, § 7, van het koninklijk besluit van 18 maart 1999 betreffende
demedische hulpmiddel en, wel ke bepaling wordt ingevoegd bij een ontworpen koninklijk
besluit tot wijziging van het koninklijk besluit van 18 maart 1999, waarover de Raad van
State heden advies 32.629/3 geeft.

Volgens het ontworpen artikel 10bis, 8 3, van het voornoemde koninklijk
besluit van 18 maart 1999 mogen de distributeurs de hulpmiddel en uitsluitend verkopen,
te koop aanbieden of verdelen aan andere distributeurs, aan officina-apothekers en aan
ziekenhuisapothekers. Het voornoemde artikel 10bis, § 7, bepaalt dat, in afwijking van
artikel 10bis, 8 3, de minister die de volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft, de
hul pmiddelen kan bepal en wel ke rechtstreeks door de distributeurs aan de professionele
gebruikers (artsen, dierenartsen, tandartsen en verpleegkundigen) kunnen worden
geleverd, met het oog op het direct gebruik van deze hulpmiddel en binnen de perken van
deuitoefening van het beroep van de betrokken professionel egebruiker. Deminister dient
indat geval ook de naderevoorwaardente bepa enwaaronder deze bevoorrading mogelijk
is.

ONDERZOEK VAN DE TEKST

Aanhef

2. Het derde lid van de aanhef dient te worden geschrapt : door de Hoge
Gezondheidsraad werd geen advies gegeven. Een dergelijk adviesis overigens ook niet
vereist.

3. In het zesde lid van de aanhef kunnen het nummer (32.631/3) en de datum
(18 september 2002) van het voorliggende advies worden vermeld.
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Artikel 2
4. In de inleidende zin en in 1° van dit artikel schrappe men telkens de
woorden "van dit besluit".

Artikel 3
5. Men schrijve "bedoeld inartikel 1 die," in plaats van "bedoeld in artikel 1

van dit besluit die,".
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PORTEE ET FONDEMENT LEGAL DU PROJET

1 L e projet d'arrétéministériel soumispour avisentend pourvoir al'exécution
del'article 10bis, 8 7, de I'arrété royal du 18 mars 1999 relatif aux dispositifs medicaux,
cette disposition étant insérée par un projet d'arrété royal modifiant I'arrété royal du 18
mars 1999, sur lequel le Conseil d'Etat émet, ce jour, |'avis 32.629/3.

Selonl'article10bis, 8 3, en projet, del'arrétéroyal du 18 mars1999 precite,
les distributeurs ne peuvert vendre, offrir en vente ou distribuer les dispositifs qu'aux
autresdistributeurs, aux pharmaciensd'officine et aux pharmaciensd'officinehospitaliere.
L'article 10bis, § 7, précité, dispose que, par dérogation al'article 10bis, § 3, leministre
gui a la santé publique dans ses attributions peut déterminer les dispositifs que les
distributeurs peuvent fournir directement aux utilisateurs professionnels (médecins,
Vétérinaires, dentisteset praticiensdel'art infirmier) en vue de |'utilisation directe de ces
dispositifs dans les limites de I'exercice de la professon de I'utilisateur professionnel
concerné. Dans ce cas, le ministre doit également fixer les modalités de cet
approvisionnement.

EXAMEN DU TEXTE

Préambule

2. I1'y alieu de supprimer letroisieme alinéa du préambule : le Conseil supé-
rieur d'hygiéne n'a pas rendu d'avis. Au dameurant, cet avis n'est pas requis.

3. Lenuméro (32.631/3) et ladate (18 septembre 2002) du présent avis peu-
vent étre mentionnés au sixieme alinéa du préambule.
Article 2

4. Danslaphraseliminaireainsi qu'au 1° de cet article, on supprimerachague
foislesmots "de cet arété’.
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Article 3

5. Onécrira"visésal'article1® qui,” aulieu de"visésal'article 1 du présent
arrété qui,".
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De kamer was samengesteld uit

de Heren W. DEROOVER,
Messieurs

D. ALBRECHT,

P. LEMMENS,

H. Cousy,

A. SPRUYT,
Mevrouw A.-M. GOOSSENS,
Madame

De overeenstemming tussen de Nederlandse
en de Franse tekst werd nagezien onder toezicht
vande H. D. ALBRECHT.

Het verslag werd uitgebracht door de H.
W. Pas, auditeur. De nota van het
Codrdinatiebureau werd opgesteld en toegelicht
door Mevr. M.-C. CEULE, eerste referendaris-
afdelingshoofd.

DE GRIFFIER - LE GREFFIER,

A.-M. GOOSSENS

32.631/3
La chambre était composée de

eerste voorzitter,
premier président,

Staatsraden,
conseillers d'Etat,

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

toegevoegd griffier,
greffier assume.

Laconcordanceentrelaversion néerlandaise
et la version francaise a été veérifiée sous le
contréle de M. D. ALBRECHT.

Le rapport a été présenté par M. W. Pas,
auditeur. Lanote du Bureau de coordination a été
rédigée et exposée par Mme M.-C. CEULE,
premier référendaire chef de section.

DE EERSTE VOORZITTER- LE
PREMIER PRESIDENT,

W. DEROOVER



