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KONINKRIJK BELGIE

ADVIES 44.137/1
VAN 13 MAART 2008

VAN DE AFDELING WETGEVING
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling wetgeving, eerste kamer, op 18 februari
2008 door de Minister van Sociale Zaken verzocht haar, binnen een termijn van dertig
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 het volgende advies gegeven:
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Met toepassing van artikel 84, 8§ 3, eerste lid, van de gecodrdineerde wetten
op de Raad van State, heeft de afdeling wetgeving zich toegespitst op het onderzoek van
de bevoegdheid van de steller van de handeling, van de rechtsgrond, alsmede van de vraag
of aan de te vervullen vormvereisten is voldaan.

VORMVEREISTEN

Artikel 35bis, § 15, eerste lid, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli
1994, luidt:

"Wanneer de lijst van vergoedbare farmaceutische specialiteiten van
rechtswege krachtens deze wet wordt aangepast, kan worden afgeweken van de
wettelijk en reglementair vereiste advies- en toestemmingsbevoegdheden, op
voorwaarde dat de betrokken organen daarvan op de hoogte worden gebracht,
behalve wat de bevoegdheden betreft waarin is voorzien in de wetten op de Raad
van State, gecoordineerd op 12 januari 1973".

Uit de documenten die aan de Raad van State, afdeling wetgeving, zijn
medegedeeld, blijkt dat de inspecteur van financién en de Minister van Begroting op de
hoogte zijn gebracht van het feit dat met toepassing van de aangehaalde bepaling wordt
afgeweken van de betrokken advies- en toestemmingsbevoegdheden, maar niet dat ook
de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen daarvan op de hoogte is gebracht. Dat
laatste dient derhalve nog te gebeuren.

ONDERZOEK VAN DE TEKST

Aanhef

Eenmaal aan de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen de
mededeling is gedaan, bedoeld in artikel 35bis, § 15, eerste lid, van de gecodrdineerde
wet, dient in de aanhef van het ontwerp daarnaar te worden verwezen door middel van de
toevoeging van een afzonderlijk lid.
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Artikel 2

De ontworpen regeling moet worden gelezen in samenhang met de regeling
die inzake het persoonlijk aandeel is opgenomen in het ontwerp van koninklijk besluit "tot
wijziging van het koninklijk besluit van 7 mei 1991 tot vaststelling van het persoonlijk
aandeel van de rechthebbenden in de kosten van de in het raam van de verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen vergoedbare farmaceutische verstrekkingen™,
waarover de Raad van State, afdeling wetgeving, op 28 februari 2008 advies 44.101/1
heeft uitgebracht. Deze laatste regeling treedt eveneens in werking op de eerste dag van
de tweede maand na die waarin het betrokken besluit in het Belgisch Staatsblad is
bekendgemaakt. Er zal op moeten worden toegezien dat de beide besluiten op eenzelfde
datum in werking treden.
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De kamer was samengesteld uit

de Heren M. VAN DAMME,

J. BAERT,
W. VAN VAERENBERGH,

M. RIGAUX,
M. TISON,

Mevrouw M. VERSCHRAEGHEN,

44.137/1

kamervoorzitter,

staatsraden,

assessoren van de
afdeling wetgeving,

toegevoegd griffier.

Het verslag werd uitgebracht door de H. L. VAN CALENBERGH, auditeur.

DE GRIFFIER,

M. VERSCHRAEGHEN

DE VOORZITTER,

M. VAN DAMME
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ROYAUME DE BELGIQUE

AvVIS 44.137/1
DU 13 MARS 2008

DE LA SECTION DE LEGISLATION
DU CONSEIL D'ETAT

Le CONSEIL D'ETAT, section de législation, premiére chambre, saisi par la
Ministre des Affaires sociales, le 18 février 2008, d'une demande d'avis, dans un délai de
trente jours, sur un projet d'arrété ministériel "modifiant la liste jointe a I'arrété royal du
21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et conditions en matiére d'intervention de
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des spécialités
pharmaceutiques”, a donné l'avis suivant:




GG -2- 44.137/1

En application de l'article 84, 8§ 3, alinéa 1*, des lois coordonnées sur le
Conseil d'Etat, la section de législation a fait porter son examen essentiellement sur la
compétence de l'auteur de l'acte, le fondement juridique et I'accomplissement des
formalités prescrites.

FORMALITES

L'article 35bis, § 15, alinéa 1%, de la loi relative a I'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, s'énonce comme suit:

"Lorsque laliste des spécialités pharmaceutiques remboursables est adaptée
de plein droit en vertu de la présente loi, il peut étre dérogé aux compétences d'avis
et d'accord légalement et réglementairement requises, moyennant information des
instances concernées, sauf en ce qui concerne les compétences prévues par les lois
sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973".

Il ressort des documents communiqués au Conseil d'Etat, section de
Iégislation, que I'inspecteur des finances et le Ministre du Budget ont été avisés qu'il est
dérogé, en application de la disposition précitée, aux compétences d'avis et d'accord
concernees, mais pas que la Commission de remboursement des médicaments en a
également été informée. Cette notification devra donc encore avoir lieu.

EXAMEN DU TEXTE

Préambule

Dés que la notification, visée a l'article 35bis, § 15, alinéa 1%, de la loi
coordonnée aura été faite a la Commission de remboursement des médicaments, le
préambule du projet devra y faire référence dans un alinéa distinct a ajouter.
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Article 2

Les dispositions en projet doivent &tre combinées avec les régles prévues
en matiere d'intervention personnelle par le projet d'arrété royal "modifiant I'arrété royal
du 7 mai 1991 fixant l'intervention personnelle des bénéficiaires dans le colt des
fournitures pharmaceutiques remboursables dans le cadre de I'assurance obligatoire soins
de santé et indemnités", sur lequel le Conseil d'Etat, section de législation, a donné le
28 février 2008 l'avis 44.101/1. Ces regles entrent également en vigueur le premier jour
du deuxiéme mois qui suit celui au cours duquel elles auront été publiées au Moniteur
belge. Il faudra veiller a ce que les deux arrétés entrent en vigueur a la méme date.



La chambre était composée de

Messieurs M. VAN DAMME, président de chambre,
J. BAERT, _ )
W. VAN VAERENBERGH, conseillers d'Etat,
M. RIGAUX, assesseurs de la
M. TISON, section de législation,
Madame M. VERSCHRAEGHEN, greffier assumé.

Le rapport a été présenté par M. L. VAN CALENBERGH, auditeur.

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

LE GREFFIER, LE PRESIDENT,

M. VERSCHRAEGHEN M. VAN DAMME



