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Le 8avril 2015, le Conseil d’Etat, section de législation, a été invité par la
Ministre des Affaires sociales a communiquer un avis, dans un délai de trente jours, sur un projet
d’arrété royal “‘de confirmation de la liste des produits radio-pharmaceutiques remboursables’.

Le projet a été examiné par la deuxieme chambre le 6 mai 2015. La chambre était
composée de Pierre VANDERNOOT, président de chambre, Martine BAGUET et Luc DETROUX,
conseillers d’Etat, Yves DE CORDT, assesseur, et Bernadette VIGNERON, greffier.

Le rapport a été présenté par Alain LEFEBVRE, premier auditeur.

La concordance entre la version francaise et la version néerlandaise a été vérifiée
sous le contréle de Jacques JAUMOTTE.

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 6 mai 2015.

*

Op 8 april 2015 is de Raad van State, afdeling Wetgeving, door de Minister van
Sociale Zaken verzocht binnen een termijn van dertig dagen een advies te verstrekken over een
ontwerp van koninklijk besluit ‘tot bekrachtiging van de lijst van de vergoedbare
radiofarmaceutische producten’.

Het ontwerp is door de tweede kamer onderzocht op 6 mei 2015. De kamer was
samengesteld uit Pierre VANDERNOOT, kamervoorzitter, Martine BAGUET en Luc DETROUX,
staatsraden, Yves DE CORDT, assessor, en Bernadette VIGNERON, griffier.

Het verslag is uitgebracht door Alain LEFEBVRE, eerste auditeur.

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

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op 6 mei 2015.

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

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

EXAMEN DU PROJET

INTITULE

L’intitulé du projet doit faire apparaitre qu’il a pour objet la modification de
I’arrété royal du 22 mai 2014 ‘fixant les procédures, délais et conditions dans lesquelles
I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient dans le colt des produits
radio-pharmaceutiques’.

Il est suggéré d’écrire :

« Arréte royal modifiant I’arrété royal du 22 mai 2014 fixant les procédures, délais
et conditions dans lesquelles I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient dans
le colt des produits radio-pharmaceutiques afin d’y introduire la liste des produits
radio-pharmaceutiques remboursables ».

PREAMBULE
1. A I’alinéa 1%, dans la version francaise, il y a lieu d’écrire, comme dans la version
néerlandaise, « I’article 35, § 2ter ».
2. Deés lors que les avis du Conseil technique des radio-isotopes et de la Commission

de contrdle budgétaire mentionnés aux alinéas 3 et 4 du préambule ne sont pas obligatoires, il y a
lieu d’en faire état dans des considérants, qui trouveront leur place apreés les visas .

DISPOSITIF
Article 1%
Il'y alieu d’écrire :

« Dans I’arrété royal du 22 mai 2014 fixant les procédures, délais et conditions
dans lesquelles I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient dans le colt des
produits radio-pharmaceutiques, il est inséré une annexe | qui est jointe en annexe au présent
arrété ».

! Principes de technique législative - Guide de rédaction des textes législatifs et réglementaires,

www.raadvst-consetat.be, onglet « Technique législative », recommandation n° 35.
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ANNEXE
1. Il'y a lieu de rédiger comme suit I’en-téte de I’annexe :

« Annexe a I’arrété royal du [...] modifiant I’arrété royal du 22 mai 2014 fixant les
procédures, délais et conditions dans lesquelles I’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités intervient dans le co(t des produits radio-pharmaceutiques afin d’y introduire la liste
des produits radio-pharmaceutiques remboursables

Annexe | a I’arrété royal du 22 mai 2014 fixant les procédures, délais et conditions
dans lesquelles I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient dans le codt des
produits radio-pharmaceutiques

Liste des produits radio-pharmaceutiques remboursables » .

2. Au paragraphe 20003 du chapitre I, B, paragraphe 2, de I’annexe en projet,
I’auteur du projet veillera a ne pas mélanger les versions frangaise et néerlandaise du texte.

3. La formule finale « Vu pour étre annexé » doit étre adaptée au nouvel intitulé du
projet >,
4. Il'y a lieu, dans la méme formule, de mentionner la date, qui sera la méme que

celle de I’arrété royal en projet.

2 |bid., recommandation n° 174 et formule F 4-2-13-4.

% Ibid., recommandation n° 172 et formule F 4-8-1.
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Aangezien de adviesaanvraag ingediend is op basis van artikel 84, § 1, eerste lid,
2°, van de gecoordineerde wetten op de Raad van State, beperkt de afdeling Wetgeving
overeenkomstig artikel 84, § 3, van de voornoemde gecodrdineerde 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.

ONDERZOEK VAN HET ONTWERP

OPSCHRIFT

Uit het opschrift moet blijken dat het ontwerp strekt tot wijziging van het
koninklijk besluit van 22 mei 2014 ‘tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
waaronder de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
tegemoetkomt in de kosten van radiofarmaceutische producten’.

Er wordt voorgesteld het volgende te schrijven:

“Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk besluit van 22 mei 2014 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden waaronder de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van
radiofarmaceutische producten, teneinde daarin de lijst van vergoedbare radiofarmaceutische
producten in te voegen”.

AANHEF
1. In het eerste lid van de Franse tekst schrijve men, in overeenstemming met de
Nederlandse tekst, “I’article 35, § 2ter”.
2. Het advies van de Technische raad voor radio-isotopen en het advies van de

Commissie voor begrotingscontrole, die in het derde en het vierde lid van de aanhef worden
vermeld, zijn niet vereist en moeten derhalve worden vermeld in overwegingen die na de
aanhefverwijzingen moeten komen.*

! Beginselen van de wetgevingstechniek - Handleiding voor het opstellen van wetgevende en reglementaire teksten,
, tab “Wetgevingstechniek”, aanbeveling 35.
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DISPOSITIEF
ARTIKEL 1
Men schrijve:

“In het koninklijk besluit van 22 mei 2014 tot vaststelling van de procedures,
termijnen en voorwaarden waaronder de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van radiofarmaceutische producten wordt een bijlage |
ingevoegd die als bijlage bij dit besluit is gevoegd”.

BIILAGE
1. Het opschrift van de bijlage moet worden gesteld als volgt:

“Bijlage bij het koninklijk besluit van [...] tot wijziging van het koninklijk besluit
van 22 mei 2014 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden waaronder de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten
van radiofarmaceutische producten, teneinde daarin de lijst van vergoedbare radiofarmaceutische
producten in te voegen

Bijlage I bij het koninklijk besluit van 22 mei 2014 tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden waaronder de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van radiofarmaceutische producten

Lijst van vergoedbare radiofarmaceutische producten”.?

2. De steller van het ontwerp moet erover waken dat hij de Nederlandse en Franse
tekst van paragraaf 20003 van hoofdstuk I, B, paragraaf 2, van de ontworpen bijlage niet door
elkaar haalt.

3. De slotformule “Gezien om gevoegd te worden bij” moet aan het nieuwe opschrift
van het ontwerp worden aangepast.?

? Ibid., aanbeveling 174 en formule F 4-2-13-4.
® Ibid., aanbeveling 172 en formule F 4-8-1.
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4, In diezelfde formule moet de datum worden vermeld, die dezelfde moet zijn als de
datum van het ontworpen koninklijk besluit.

LE GREFFIER — DE GRIFFIER LE PRESIDENT — DE VOORZITTER

Bernadette VIGNERON Pierre VANDERNOOT



