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KONINKRIJK BELGIE

ADVIES 44.380/1
VAN 24 APRIL 2008

VAN DE AFDELING WETGEVING
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wetgeving, eerste kamer, op 10 april 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:

ROYAUME DE BELGIQUE

AvVISs 44.380/1
DU 24 AVRIL 2008

DE LA SECTION DE LEGISLATION
DU CONSEIL D'ETAT

Le CoONSEIL D'ETAT, section de
législation, premiere chambre, saisi par la
Ministre des Affaires sociales, le 10 avril
2008, d'une demande d'avis, dans un délai

de trente jours, sur un projet d'arréte
ministériel "modifiant la liste jointe a
I'arrété royal du 21 décembre 2001 fixant
les procédures, délais et conditions en
matiere d'intervention de I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités
dans le colt des spécialités
pharmaceutiques", a donné l'avis suivant:
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Met toepassing van artikel 84, § 3, eerste lid, van de gecodrdineerde
wetten op de Raad van State, heeft de afdeling wetgeving zich in hoofdzaak beperkt tot
het onderzoek van de bevoegdheid van de steller van de handeling, van de rechtsgrond,
alsmede van de te vervullen vormvereisten.

STREKKING EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

1. Het om advies voorgelegde ontwerp van ministerieel besluit strekt ertoe
diverse wijzigingen aan te brengen in de bijlagen I en 1V van 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.

2. De ontworpen wijzigingen vinden rechtsgrond in de wets- en
verordeningsbepalingen die worden opgesomd in de eerste twee leden van de aanhef
van het ontwerp, met dien verstande dat:

- de individuele herziening van de farmaceutische specialiteit, vermeld in
artikel 1, 2/, f), van het ontwerp, rechtsgrond vindt in artikel 35bis, § 4, eerste en
tweede lid, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecotrdineerd op 14 juli 1994, gelezen in samenhang
met artikel 68, tweede lid, van het voornoemde koninklijk besluit van
21 december 2001;

- voor de wijziging van de vergoedingsvoorwaarden onder artikel 1, 1/, b), en 2/,
a), d), m) en n), van het ontwerp, mede rechtsgrond wordt geboden door
artikel 45 van het koninklijk besluit van 21 december 2001, en niet door
artikel 38 van dat besluit.
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ONDERZOEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. Aan het einde van het eerste lid van de aanhef van het ontwerp moeten
de woorden "en gewijzigd bij de wet van 27 april 2005" worden geschrapt aangezien
de betrokken wet enkel artikel 72bis, 8§ 2, eerste lid, van de gecodrdineerde wet heeft
gewijzigd en niet artikel 72bis, § 2, tweede en derde lid, van die wet, waarvan melding
wordt gemaakt in het eerste lid van de aanhef.

2. Rekening houdende met wat is opgemerkt met betrekking tot de
rechtsgrond van de ontworpen regeling, dient in het tweede lid van de aanhef te
worden verwezen naar artikel 45 van het koninklijk besluit van 21 december 2001,
gewijzigd bij het koninklijk besluit van 9 augustus 2002, naar artikel 68, tweede lid,
van het eerstgenoemde besluit, gewijzigd bij het koninklijk besluit van 9 augustus
2002, naar artikel 95, 8 3, van het eerstgenoemde besluit, ingevoegd bij het koninklijk
besluit van 16 mei 2006, en naar de bijlagen | en IV van het eerstgenoemde besluit,
zoals tot op heden gewijzigd.

Artikel 1

1. In de inleidende zin van artikel 1, 2/, a), van het ontwerp dient de aan te
passen paragraaf correct te worden weergegeven. Nu wordt in de Nederlandse tekst
van de betrokken inleidende zin immers melding gemaakt van "'§ 12040000", en in de
Franse tekst van "§ 120400". De Nederlandse tekst lijkt op dat punt te moeten worden
in overeenstemming gebracht met de Franse tekst.

2. Ter wille van de duidelijkheid schrijve men in de ontworpen
paragraaf 4680000 (artikel 1, 2/, ), van het ontwerp), onder b), 2, "... die zijn
vastgesteld bij de functionele evaluatie, vermeld onder 1, en volgens de specifieke
behoeften ...".
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En application de l'article 84, 8§ 3, alinéa 1*, des lois coordonnees 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.

PORTEE ET FONDEMENT JURIDIQUE DU PROJET

1. Le projet d'arrété ministériel soumis pour avis entend apporter diverses
modifications aux annexes | et IV de l'arrété royal du 21 décembre 2001 fixant les
procédures, délais et conditions en matiere d'intervention de I'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le coQt des spécialités pharmaceutiques.

2. Les modifications en projet trouvent leur fondement juridique dans les
dispositions légales et réglementaires énumérées aux deux premiers alinéas du
préambule du projet, étant entendu que:

- la révision individuelle de la spécialité pharmaceutique mentionnée a l'article 1%,
2/, ), du projet, trouve son fondement juridique dans l'article 35bis, 8 4, alinéas 1%
et 2, de la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994, combiné avec l'article 68, alinéa 2, de l'arrété royal
précité du 21 décembre 2001;

- la modification des conditions d'indemnisation a l'article 1%, 1/, b), et 2/, a), d), m)
et n) du projet, trouve également un fondement juridique dans l'article 45 de I'arrété
royal du 21 décembre 2001, et non dans l'article 38 de cet arrété.
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EXAMEN DU TEXTE

Préambule

1. A la fin du premier alinéa du préambule du projet, on supprimera les
mots "et modifiés par la loi du 27 avril 2005", dés lors que cette loi a uniquement
modifié l'article 72bis, 8§ 2, alinéa 1*, de la loi coordonnée et non l'article 72bis, § 2,
alinéas 2 et 3, de cette loi, dont il est fait mention au premier alinéa du préambule.

2. Compte tenu des observations concernant le fondement juridique des
dispositions en projet, le deuxieme alinéa du préambule fera référence a l'article 45 de
l'arrété royal du 21 décembre 2001, modifié par l'arrété royal du 9 aolt 2002, a
I'article 68, alinéa 2, du premier arrété cité, modifié par I'arrété royal du 9 aodt 2002, a
l'article 95, 8 3, du premier arrété cité, inseré par I'arrété royal du 16 mai 2006, et aux
annexes | et IV du premier arrété cité, tel qu'il a été modifié a ce jour.

Article 1%

1. Dans la phrase liminaire de l'article 1%, 2/, a), du projet, on reproduira
correctement le paragraphe dont lI'adaptation est envisagée. En effet, alors que, dans le
texte néerlandais de la phrase liminaire concernée, il est question du "§ 12040000", le
texte francais mentionne "§ 120400". Sur ce point, le texte néerlandais parait devoir
s'aligner sur le texte francais.

2. Par souci de précision, on écrira au paragraphe 4680000, en projet
(article 1%, 2/, 1), du projet), au b), 2, "... constatés lors de I'évaluation fonctionnelle
mentionnée au point 1, et des besoins spécifiques ...".
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De kamer was samengesteld uit

de Heren M. VAN DAMME,
Messieurs
J. BAERT,
W. VAN VAERENBERGH,
A. SPRUYT,
M. TISON,
Mevrouw A. BECKERS,
Madame

Het verslag werd uitgebracht door de
H. D. VAN EECKHOUTTE, adjunct-auditeur.

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

DE GRIFFIER - LE GREFFIER,

A. BECKERS

44.380/1
La chambre était composée de

kamervoorzitter,
président de chambre,

staatsraden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de afdeling wetgeving,
assesseurs de la section de législation,

griffier,
greffier.

Le rapport a étée présente par
M. D. VAN EECKHOUTTE, auditeur adjoint.

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

DE VOORZITTER - LE PRESIDENT,

M. VAN DAMME



