
c) waarbij, alleen wanneer in het laboratorium dierproeven uitge-
voerd worden die pijn, lijden of letsel kunnen veroorzaken, in bijlage
een verklaring is gevoegd van de Ethische Commissie waarbij het
laboratorium is aangesloten, die de onder a) en b) beschreven verkla-
ringen van het laboratorium bevestigt en die bovendien bepaalt dat :

i) niet specifiek voor proeven gefokte dieren om dwingende redenen
van algemeen belang gebruikt moeten worden,

ii) het gevraagde aantal dieren overeenstemt met de reële behoefte
voorzien in het testprotocol. »

Art. 2. Onze Minister van Consumentenzaken, Volksgezondheid en
Leefmilieu is belast met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 26 juni 2001.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Consumentenzaken,
Volksgezondheid en Leefmilieu,

Mevr. M. AELVOET

*

[C − 2001/22511]N. 2001 — 1899
16 JULI 2001. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst

gevoegd bij het koninklijk besluit van 2 september 1980 tot
vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte-
en invaliditeitsverzekering tegemoetkomt in de kosten van de
farmaceutische specialiteiten en daarmee gelijkgestelde producten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994,
inzonderheid op artikel 35, § 3, eerste lid, 1˚, vervangen bij de wet van
25 januari 1999 en gewijzigd bij de wet van 24 december 1999;

Gelet op het koninklijk besluit van 2 september 1980 tot vaststelling
van de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en invaliditeits-
verzekering tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische specia-
liteiten en daarmee gelijkgestelde producten, zoals tot op heden
gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Technische Raad voor Farmaceutische
Specialiteiten, gedaan op 10 mei 2001;

Gelet op het advies van het Comité van de Verzekering voor
Geneeskundige Verzorging, gegeven op 21 mei 2001;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financiën, gegeven op
28 mei 2001;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van
21 juni 2001;

Gelet op het verzoek om spoedbehandeling, gemotiveerd door de
omstandigheid dat het besluit moet toelaten een besparing te verwe-
zenlijken; dat deze, met de andere maatregelen die werden getroffen,
onontbeerlijk is om een evenwichtige begroting te bereiken voor de
sector van de gezondheidszorg; dat het des te meer essentieel is daar de
technische ramingen hebben doen blijken dat, bij onveranderd beleid,
de wettelijke budgettaire doelstelling ruim overschreden zou worden;

Gelet op advies nr. 31.910/1 van de Raad van State, gegeven op
3 juli 2001, met toepassing van artikel 84, eerste lid, 2˚, van de
gecoördineerde wetten op de Raad van State,

Besluit :

Artikel 1. In bijlage I van het koninklijk besluit van 2 septem-
ber 1980 tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte
ziekte- en invaliditeitsverzekering tegemoetkomt in de kosten van de
farmaceutische specialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkten, als
volgt de inschrijving wijzigen van de volgende specialiteitsverpakkin-
gen :

1˚ in hoofdstuk I :

c) à laquelle est annexée, uniquement lorsque sont effectuées dans le
laboratoire des expériences qui peuvent provoquer des douleurs, des
souffrances ou des lésions, une déclaration de la Commission éthique
dont dépend le laboratoire, qui confirme les éléments avancés par le
laboratoire sous a) et b) pour justifier sa demande et qui précise en outre
que :

i) pour des raisons absolues d’intérêt général des animaux qui n’ont
pas été spécialement élevés pour l’expérimentation doivent être utilisés,

ii) le nombre d’animaux demandé correspond au besoin réel prévu
dans le protocole d’expérimentation. »

Art. 2. Notre Ministre de la Protection de la consommation, de la
Santé publique et de l’Environnement est chargée de l’exécution du
présent arrêté.

Donné à Bruxelles, le 26 juin 2001.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre de la Protection de la consommation,
de la Santé publique et de l’Environnement,

Mme M. AELVOET

[C − 2001/22511]F. 2001 — 1899
16 JUILLET 2001. — Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à

l’arrêté royal du 2 septembre 1980 fixant les conditions dans
lesquelles l’assurance obligatoire contre la maladie et l’invalidité
intervient dans le coût des spécialités pharmaceutiques et produits
assimilés

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, notamment l’article 35, § 3,
alinéa 1er, 1˚, remplacé par la loi du 25 janvier 1999 et modifié par la loi
du 24 décembre 1999;

Vu l’arrêté royal du 2 septembre 1980 fixant les conditions dans
lesquelles l’assurance obligatoire contre la maladie et l’invalidité
intervient dans le coût des spécialités pharmaceutiques et produits
assimilés, tel qu’il a été modifié jusqu’à ce jour;

Vu les propositions du Conseil technique des Spécialités pharmaceu-
tiques faites le 10 mai 2001;

Vu l’avis du Comité de l’Assurance des Soins de Santé, émis le
21 mai 2001;

Vu l’avis émis par l’Inspecteur des Finances, donné le 28 mai 2001;

Vu l’accord de Notre Ministre du Budget, donné le 21 juin 2001;

Vu l’urgence, motivée par la circonstance que l’arrêté doit permettre
la réalisation d’une économie; que celle-ci, avec les autres mesures qui
ont été décidées, est indispensable pour atteindre l’équilibre du budget
du secteur des soins de santé; qu’elle est d’autant plus essentielle que
les estimations techniques ont révélé que, à politique inchangée,
l’objectif budgétaire légal serait largement dépassé;

Vu l’avis n˚ 31.910/1 du Conseil d’Etat, donné le 3 juillet 2001, en
application de l’article 84, alinéa 1er, 2˚, des lois coordonnées sur le
Conseil d’Etat,

Arrête :

Article 1er. A l’annexe I de l’arrêté royal du 2 septembre 1980 fixant
les conditions dans lesquelles l’assurance obligatoire contre la maladie
et l’invalidité intervient dans le coût des spécialités pharmaceutiques et
produits assimilés, modifier comme suit l’inscription des conditionne-
ments des spécialités ci-après :

1˚ au chapitre Ier :
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2˚ in hoofdstuk IV-B, § 161 :

Art. 2. Dit besluit treedt in werking de eerste dag van de tweede
maand na die waarin het is bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad.

Brussel, 16 juli 2001.

F. VANDENBROUCKE

2˚ au chapitre IV-B, § 161 :

Art. 2. Le présent arrêté entre en vigueur le 1er jour du deuxième
mois qui suit celui au cours duquel il aura été publié au Moniteur belge.

Bruxelles, le 16 juillet 2001.

F. VANDENBROUCKE
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