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VAN DE AFDELING WETGEVING
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling wet-
geving, eerste kamer, op 4 februarl 2003
door deMinister van Sociale Zaken verzocht
hem, binnen een termijn van ten hoogstedrie
dagen, van adviestedienen over eenontwerp
van ministerieel besluit "tot Wijzi%igg van de
lijst gevoegd bij het koninklijk uit van
21 december 2001 tot vaststelling van de
procedures, termijnen envoorwaardeninzake
de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specidliteiten”, heeft op
6 februari 2003 het volgende advies

gegeven :

ROYAUME DE BELGIQUE

AvIs34.817/1

DE LA SECTION DE LEGISLATION
DU CONSEIL D'ETAT

Le CoNSEIL D'ETAT, section de légida-
tion, premiere chambre, saisi par le Ministre
des Affaires sociales, le4 février 2003, d'une
demande d'avis, dans un délai ne dépassant
pas trois jours, sur un projet darrété
ministériel "modifiant la liste jointe al'arrété
royal du 21 décembre 2001 fixant les procé-
dures, délais et conditionsen matiere d'inter-
vention de I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colt des spécia-
lités pharmaceutiques’, a donné le 6 février
2003 l'avis suivant :
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Volgensartikel 84, eerstelid, 2°, van de gecotrdineerde 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 verzoek om spoedbehandeling
gemotiveerd door de omstandigheid dat

"cet arréteé doit respecter les délais prévus a l'arrété roya du 21 decembre 2001.
Cesdélais ont été fixés en application de ladirective 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 e champ d'application des systemes nationaux d'assurance maladie”.

Gelet op de korte termijn die de Raad van State, afdeling wetgeving, voor
het uitbrengenvan zijn adviesistoegemeten, heeft deze zich, met toepassing van artikel 84,
tweedelid, van de gecodrdineerde wetten op de Raad van State, 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".

Wat de controle van de naleving van de vormvereisten betreft, moet worden
vastgesteld dat uit de aan de Raad van State, afdeling wetgeving, toegezonden documenten
niet valt af te leiden dat met betrekking tot alle in het ontwerp bedoelde farmaceutische
specialiteiten aan de voorgeschreven vormvereisten is voldaan.

Dat is bijvoorbeeld het geval voor sommige farmaceutische specialiteiten
waarvan de inschrijving op de lijst wordt gewijzigd. Zo ontbreken voor de specialiteit
"Heparine" de documenten die ervan doen blijken dat aan de voorschriften inzake de
begrotingscontrole is voldaan. Evenmin werd met betrekking tot diezelfde speciadliteit en
met betrekking tot de speciditeit "Primolut” een document aangetroffen waaruit blijkt dat
de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen een voorstel heeft geformuleerd dat de
genoemde specialiteiten omvat.
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Ook met betrekking tot de van de lijst te schrappen farmaceutische
specialiteiten ontbreken documenten die ervan doen blijken dat de voorgeschreven
vormvereisten werden nageleefd.

De adviesvragende overheid wordt verzocht om, zelfs in geval van een
omvangrijk en technisch ontwerp als het heden om adviesvoorgelegde, in de toekomst toe
te zien op de volledigheid van de documenten die er blijk van geven dat aan dle
vormvereisten is voldaan.

Mochten, wat specifiek het heden om advies voorgelegde ontwerp betreft,
de betrokken vormvoorschriften effectief niet zijn nageleefd, wat bepaalde farmaceutische
specialiteiten betreft, dan dient zulks alsnog te worden verholpen.

De Raad van State, afdeling wetgeving, heeft, binnen het raam van het
onderzoek van de drie in artikel 84, tweede lid, van de gecotrdineerde wetten vermelde
punten, geen andere opmerkingen bij het ontwerp.
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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, I'urgence est motivée par le fait que

"cet arrété doit respecter lesdélaisprévusal‘arrétéroyal du 21 décembre 2001. Ces
délais ont été fixés en application de ladirective 89/105/CEE du 21 décembre 1988
du Conseil des Communauités européennes concernant latransparence des mesures
régissant lafixation des prix des medicaments a usage humain et leur inclusion dans
le champ d'application des systémes nationaux d'assurance maladie”.

*

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

En ce qui concerne le contrdle du respect des formalités, force est de
constater qu'il n'est pas possibledinférer desdocumentstransmisau Conseil d'Etat, section
de législation, que les formalités prescrites ont été accomplies a I'égard de toutes les
gpécialités pharmaceutiques visées dans le projet.

C'est par exemple le cas pour certaines spécialités pharmaceutiques dont
I'inscription sur la liste est modifiée. Aingi, pour la spécialité "Héparine”, il manque les
documents attestant que les formalités en matiere de contrdle budgétaire ont été
respectées. |l n'a pas non plus été produit de document concernant cette méme spécialité
et la spéciaité "Primolut” attestant que la Commission de Remboursement des
M édicaments a formulé une proposition quant a ces spécialités.

En ce qui concerne la liste des spécialités pharmaceutiques a supprimer, il
manque également des documents établissant que les formalités prescrites ont été
respectées.
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L'autorité dont émane lademande d'avisest invitée asassurer al'avenir que
tous les documents attestant de I'accomplissement de I'ensemble des formalités soient
transmis, méme lorsqu'il sagit d'un projet technique et d'envergure tel que celui qui est
SOUMIS Ce jour pour avis.

En ce qui concerne spécifiquement |e projet soumis présentement pour avis,
il y aurait lieu d'encore accomplir les formalités prescrites a supposer qu'elles n'aient
effectivement pas été remplies a I'égard de certaines spécialités pharmaceutiques.

Le Conseil dEtat, section de légidation, n'a pas d'autres observations a

formuler a I'égard du projet dans le cadre de I'examen des trois points mentionnés a
l'article 84, ainéa 2, des lois coordonnées.
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De kamer was samengesteld uit

de Heren M. VAN DAMME,
Messieurs

J. BAERT,

J. SMETS,

A. SPRUYT,

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

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

Het verdag werd uitgebracht door
de H. W. VAN VAERENBERGH, eerste auditeur.
De nota van het Coordinatiebureau werd
opgesteld door Mevr. M.-C. CEULE, eerste
referendaris - afdelingshoofd.

DE GRIFFIER - LE GREFFIER,

A.-M. GOOSSENS
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La chambre était composée de

kamervoorzitter,
président de chambre,

Staatsraden,
consalllers d'Etat,

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

toegevoeqd griffier,
greffier assume.

La concordance entre la version néerlandaise
et la verson francaise a été vérifiée sous le
contr6le de M. M. VAN DAMME.

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

DE VOORZITTER - LE PRESIDENT,

M. VAN DAMME



