CDC

KONINKRIJK BELGIE

ADVIES 33.289/1

VAN DE AFDELING WETGEVING
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wetgeving, eerste kamer, op 15 april 2002
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 21 december 2001 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van
de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen in
de kosten van farmaceutische specialiteiten”,
heeft op 16 april 2002 het volgende advies
gegeven :

ROYAUME DE BELGIQUE

AvVIs 33.289/1

DE LA SECTION DE LEGISLATION
DU CONSEIL D'ETAT

Le CONSEIL D'ETAT, section de
Iégislation, premiére chambre, saisi par le
Ministre des Affaires sociales, le 15 avril
2002, d'une demande d'avis, dans un délai ne
dépassant pas_trois jours, sur un projet
d'arréte ministériel "modifiant la liste jointe
a l'arréte royal du 21 décembre 2001 fixant
les procedures, délais et conditions en
matiere d'intervention de [l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques”, a
donné le 16 avril 2002 I'avis suivant :
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1. 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
spoedeisende karakter ervan.

In het onderhavige geval wordt het spoedeisende karakter van de
adviesaanvraag gemotiveerd door de omstandigheid dat

"I’arrété doit respecter les délais prévus a I’arrété royal du [21 décembre 2001. Ces
délais ont éte 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
inc:u(sji_on ans le champ d’application des systémes nationaux d’assurance
maladie".

2. Gelet op de korte termijn die hem voor het geven van zijn advies is
toegemeten, heeft de Raad van State, afdeling wetgeving, zich met toepassing van het
bepaalde in artikel 84, tweede lid, van de gecodrdineerde wetten op de Raad van State, in
hoofdzaak 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".

Binnen het kader van dat onderzoek worden de volgende opmerkingen
geformuleerd.
3. Het eerste lid van de aanhef, waarin wordt gerefereerd aan de wetsbepaling
die de ontworpen regeling tot rechtsgrond strekt, dient te worden aangevuld als volgt :
"..., inzonderheid op artikel 35, 8§ 3, ingevoegd bij het koninklijk besluit van 23 december

1996;".

4. Rekening houdend met de draagwijdte van de ontworpen regeling, passe
men de redactie van het derde lid van de aanhef aan als volgt :



CE -3- 33.289/1

"Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling van
de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farma-
ceutische specialiteiten, inzonderheid op bijlage I, toegevoegd bij het koninklijk besluit
van 18 februari 2002 en gewijzigd bij de ministeriéle besluiten van 12 februari 2002,
21 februari 2002 en 11 maart 2002, en op bijlage Il, toegevoegd bij het koninklijk besluit
van 18 februari 2002;".

5. Op het einde van het vierde lid van de aanhef moet worden geschreven "en
28 februari 2002" in plaats van "en 22 februari 2002".

6. In de Nederlandse tekst van de ontworpen paragraaf 216, a), 1, eerste lid,
van hoofdstuk 1V-B van bijlage | bij het koninklijk besluit van 21 december 2001
(artikel 1, 3°, 13), van het ontwerp) en van de ontworpen paragraaf 217, a), 1, eerste lid,
van hetzelfde hoofdstuk (artikel 1, 3°, 14), van het ontwerp), lijkt telkens te moeten
worden geschreven "gedeeld door het kwadraat van de lichaamslengte in meter™ in plaats
van "gedeeld door de grootte in vierkante meter”. Op die wijze wordt de redactie van de
betrokken bepalingen tevens beter afgestemd op die van het aanvraagformulier waarvan
de tekst wordt weergegeven in de ontworpen paragraaf 217, g), van het voornoemde
hoofdstuk (zie met name de tekst onder "1l - Eerste aanvraag").
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1. 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 I'occurrence, I'urgence est motivee par la circonstance que :

"I'arrété doit respecter les délais prévus a I'arrété royal du [21 décembre 2001. Ces
délais ont été fixes 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".

2. Eu égard au bref délai qui lui est imparti pour donner son avis, le Conseil
d'Etat, section de législation, s'est essentiellement limité, en application de l'article 84,
alinéa 2, des lois coordonnées sur le Conseil d'Etat, a "I'examen du fondement juridique,
de la compétence de l'auteur de l'acte ainsi que de I'accomplissement des formalités
prescrites”.

Dans ce cadre, il émet les observations suivantes.
3. Le premier alinéa du préambule, qui vise la disposition législative dans
laquelle le régime en projet puise son fondement Iégal, sera complété comme suit :

"..., notamment l'article 35, 8§ 3, inséré par l'arrété royal du 23 décembre 1996;".
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4. Vu la portée du régime en projet, on adaptera comme suit le libellé du
troisieme alinéa du préambule :

"Vu l'arrété royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions concernant l'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités
dans le codt des spécialités pharmaceutiques, notamment I'annexe |, ajoutée par l'arrété
royal du 18 février 2002 et modifiée par les arrétes ministériels des 12 février 2002,
21 février 2002 et 11 mars 2002, et I'annexe Il, ajoutée par l'arrété royal du 18 février
2002;".

5. A la fin du quatriéme alinéa du préambule, on écrira "et 28 février 2002"
au lieu de "et 22 février 2002".

6. Dans le texte néerlandais du paragraphe 216, a), 1, alinéa 1%, en projet, du
chapitre IV-B de I'annexe | de I'arrété royal du 21 décembre 2001 (article 1*, 3°, 13), du
projet), et du paragraphe 217, a), 1, alinéa 1*, en projet, du méme chapitre (article 1, 3°,
14), du projet), il semble y avoir lieu d'écrire dans chaque cas "gedeeld door het kwadraat
van de lichaamslengte in meter" au lieu de "gedeeld door de grootte in vierkante meter".
Cette adaptation permettrait par ailleurs d'améliorer la concordance entre la formulation
des dispositions en question et celle du formulaire de demande reproduit au
paragraphe 217, g), en projet, du chapitre précité (voir notamment le texte figurant sous
"Il - Premiére demande™).
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De kamer was samengesteld uit

de Heren M. VAN DAMME,
Messieurs

J. BAERT,

J. SMETS,
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.
W. VAN VAERENBERGH, eerste auditeur. De nota
van het Codrdinatiebureau werd opgesteld en
toegelicht door Mevr. M.-C. CEULE, eerste
referendaris - afdelingshoofd.

DE GRIFFIER - LE GREFFIER,

A. BECKERS

33.289/1

La chambre était composée de

kamervoorzitter,
président de chambre,

staatsraden,
conseillers d'Etat,

griffier,
greffier.

La concordance entre la version néerlandaise
et la version francaise a ete vérifiée sous le
controle de M. M. VAN DAMME.

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

DE VOORZITTER - LE PRESIDENT,

M. VAN DAMME



