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 Le 16 avril 2014, le Conseil d’État, section de législation, a été invité par la 
Vice-Première Ministre et Ministre des Affaires sociales à communiquer un avis, dans un délai de 
trente jours, sur un projet d’arrêté ministériel ‘modifiant la liste jointe à l’arrêté royal du 
21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et conditions en matière d’intervention de 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques’. 

Le projet a été examiné par la deuxième chambre le 12 mai 2014. La chambre était 
composée de Pierre VANDERNOOT, président de chambre, Martine BAGUET et Luc DETROUX, 
conseillers d’État, et Bernadette VIGNERON, greffier. 

Le rapport a été présenté par Yves DELVAL, auditeur. 

La concordance entre la version française et la version néerlandaise a été vérifiée 
sous le contrôle de Pierre VANDERNOOT. 

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 12 mai 2014. 

* 

Op 16 april 2014 is de Raad van State, afdeling Wetgeving, door de 
Vice-Eerste Minister en Minister van Sociale Zaken verzocht binnen een termijn van dertig dagen 
een advies te verstrekken 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’. 

Het ontwerp is door de tweede kamer onderzocht op 12 mei 2014. De kamer was 
samengesteld uit Pierre VANDERNOOT, kamervoorzitter, Martine BAGUET en Luc DETROUX, 
staatsraden, en Bernadette VIGNERON, griffier. 

Het verslag is uitgebracht door Yves DELVAL, auditeur. 

De overeenstemming tussen de Franse en de Nederlandse tekst van het advies is 
nagezien onder toezicht van Pierre VANDERNOOT. 

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op 12 mei 2014. 

* 
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 Compte tenu du moment où le présent avis est donné, le Conseil d’État attire 
l’attention du Gouvernement sur le fait que l’absence du contrôle qu’il appartient au Parlement 
d’exercer en vertu de la Constitution, a pour conséquence que le Gouvernement ne dispose pas de 
la plénitude de ses compétences. Le présent avis est toutefois donné sans qu’il soit examiné si le 
projet relève bien des compétences ainsi limitées, la section de législation n’ayant pas 
connaissance de l’ensemble des éléments de fait que le Gouvernement peut prendre en 
considération lorsqu’il doit apprécier la nécessité d’arrêter ou de modifier des dispositions 
réglementaires. 

* 

 Comme la demande d’avis est introduite sur la base de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 
2°, des lois coordonnées sur le Conseil d’État, la section de législation limite son examen au 
fondement juridique du projet, à la compétence de l’auteur de l’acte ainsi qu’à l’accomplissement 
des formalités préalables, conformément à l’article 84, § 3, des lois coordonnées précitées. 

 Sur ces trois points, le projet appelle les observations suivantes. 

FORMALITÉS PRÉALABLES 

 Il ne résulte pas du dossier transmis à la section de législation du Conseil d’État 
que le texte en projet a été soumis à l’avis du Conseil général de l’assurance soins de santé ou du 
Comité de l’assurance soins de santé. Or, l’obligation de requérir l’avis de l’un de ces organes sur 
le texte en projet résulte, sauf les cas d’urgence, de l’article 15 de la loi du 25 avril 1963 ‘sur la 
gestion des organismes d’intérêt public de sécurité sociale et de prévoyance sociale’, combiné 
avec l’article 213, § 2, de la loi ‘relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités’, 
coordonnée le 14 juillet 1994, et avec l’article 2, § 1er, b) et c) de l’arrêté royal 
du 9 septembre 1993 ‘portant exécution de l’article 213, § 2, de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santés et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994’. 

 Par conséquent, l’auteur du projet veillera soit à l’accomplissement de cette 
formalité préalable, soit à établir l’exactitude des motifs qui dispenseraient de son 
accomplissement. 

EXAMEN DU PROJET 

PRÉAMBULE 

Alinéa 2 

 Il y a lieu de mentionner au moins la dernière modification subie par les 
dispositions de l’arrêté royal du 21 décembre 2001 ‘fixant les procédures, délais et conditions en 
matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des 
spécialités pharmaceutiques’ sur lesquelles se fonde le projet d’arrêté ministériel (« modifié en 
dernier lieu le … »), au lieu d’écrire « tel qu’il a été modifié à ce jour » 1. 
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Alinéa 3 

 À l’alinéa 3, il faut ajouter, de l’accord du fonctionnaire délégué, la mention de la 
proposition de la Commission de remboursement des médicaments du 17 décembre 2013.  

DISPOSITIF 

1. Dans la phrase introductive des articles 1er et 2, plutôt que d’écrire « tel qu’il a été 
modifié à ce jour », il y a lieu de mentionner à tout le moins la dernière modification que l’annexe 
visée a subie (« modifié en dernier lieu le … ») 1. 

2. Dans cette même phrase introductive, dans la version française, il y a lieu d’écrire 
« telle qu’elle a été modifiée » au lieu de « tel qu’il a été modifié ». 

* 

                                                 
1 Principes de technique législative - Guide de rédaction des textes législatifs et réglementaires, 
www.raadvst-consetat.be, onglet « Technique législative », recommandation n° 114. 
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 Rekening houdend met het tijdstip waarop dit advies gegeven wordt, vestigt de 
Raad van State de aandacht van de Regering op het feit dat de ontstentenis van de controle die het 
Parlement krachtens de Grondwet moet kunnen uitoefenen, tot gevolg heeft dat de Regering niet 
over de volheid van haar bevoegdheid beschikt. Dit advies wordt evenwel gegeven zonder dat 
kan worden nagegaan of dit ontwerp in die beperkte bevoegdheid kan worden ingepast, aangezien 
de afdeling Wetgeving geen kennis heeft van het geheel van de feitelijke gegevens welke de 
Regering in aanmerking kan nemen als zij te oordelen heeft of het vaststellen of wijzigen van een 
verordening noodzakelijk is. 

* 

 Aangezien de adviesaanvraag is ingediend op basis van artikel 84, § 1, eerste lid, 
2°, van de gecoördineerde wetten op de Raad van State, beperkt de afdeling wetgeving 
overeenkomstig artikel 84, § 3, van de voornoemde gecoördineerde wetten, haar onderzoek tot de 
rechtsgrond van het ontwerp, de bevoegdheid van de steller van de handeling en de te vervullen 
voorafgaande vormvereisten. 

 Wat deze drie punten betreft, geeft het ontwerp aanleiding tot de volgende 
opmerkingen. 

VOORAFGAANDE VORMVEREISTEN 

 Uit het dossier dat aan de afdeling Wetgeving van de Raad van State is bezorgd, 
blijkt niet dat de ontwerptekst om advies is voorgelegd aan de Algemene raad van de verzekering 
voor geneeskundige verzorging, noch aan het Comité van de verzekering voor geneeskundige 
verzorging. Artikel 15 van de wet van 25 april 1963 ‘betreffende het beheer van de instellingen 
van openbaar nut voor sociale zekerheid en sociale voorzorg’, gelezen in samenhang met 
artikel 213, § 2, van de wet ‘betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994’, en met artikel 2, § 1, b) en c), van het 
koninklijk besluit van 9 september 1993 ‘tot uitvoering van artikel 213, § 2, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994’, bepaalt echter dat, behoudens spoedeisende gevallen, een van die 
organen van advies moet dienen over de ontwerptekst. 

 Bijgevolg moet de steller van het ontwerp ofwel ervoor zorgen dat dit 
voorafgaande vormvereiste vervuld is, ofwel aantonen dat de motieven op grond waarvan dit 
vormvereiste niet vervuld hoeft te worden, juist zijn. 
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ONDERZOEK VAN HET ONTWERP 

AANHEF 

Tweede lid 

 Er moet minstens melding worden gemaakt van de laatste wijziging die is 
aangebracht in de bepalingen 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’ waarop het ontwerp van ministerieel besluit is gebaseerd (“laatstelijk gewijzigd 
op …”), in plaats van te schrijven “zoals tot op heden gewijzigd”.1 

Derde lid 

 In het derde lid moet, in overeenstemming met de gemachtigde ambtenaar, tevens 
het voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen van 17 december 2013 worden 
vermeld.  

DISPOSITIEF 

1. In de inleidende zin van de artikelen 1 en 2 moet minstens de laatste wijziging 
worden vermeld die in de bedoelde bijlage is aangebracht (“laatstelijk gewijzigd op …”) in plaats 
van te schrijven “zoals tot op heden gewijzigd”.1 

2. In de Franse tekst van diezelfde inleidende zin moet “telle qu’elle a été modifiée” 
worden geschreven in plaats van “tel qu’il a été modifié”. 

LE GREFFIER – DE GRIFFIER 

Bernadette VIGNERON 

LE PRÉSIDENT – DE VOORZITTER 

Pierre VANDERNOOT 

 

                                                 
1 Beginselen van de wetgevingstechniek - Handleiding voor het opstellen van wetgevende en reglementaire teksten, 
www.raadvst-consetat.be, tab “Wetgevingstechniek”, aanbeveling 114. 


