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 Le 14 octobre 2015, le Conseil d’État, section de législation, a été invité par la 
Ministre des Affaires sociales à communiquer un avis, dans un délai de trente jours, sur un projet 
d’arrêté royal ‘modifiant l’arrêté royal du 12 octobre 2004 fixant les conditions dans lesquelles 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient dans le coût des préparations 
magistrales et des produits assimilés’. 

Le projet a été examiné par la deuxième chambre le 12 novembre 2015. La 
chambre était composée de Pierre VANDERNOOT, président de chambre, Luc DETROUX et 
Wanda VOGEL, conseillers d’État, Bernadette VIGNERON, greffier. 

Le rapport a été présenté par Jean-Luc PAQUET, premier auditeur. 

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

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 12 novembre 2015. 

* 

Op 14 oktober 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 wijziging van het koninklijk besluit van 12 oktober 2004 
tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van de magistrale bereidingen en daarmee 
gelijkgestelde producten’. 

Het ontwerp is door de tweede kamer onderzocht op 12 november 2015. De kamer 
was samengesteld uit Pierre VANDERNOOT, kamervoorzitter, Luc DETROUX en Wanda VOGEL, 
staatsraden, en Bernadette VIGNERON, griffier. 

Het verslag is uitgebracht door Jean-Luc PAQUET, eerste auditeur. 

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

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op 12 november 2015. 

* 
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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. 

EXAMEN DU PROJET 

1. L’article 35, § 1er, de la loi ‘relative à l’assurance obligatoire soins de santés 
et indemnités’, coordonnée le 14 juillet 1994, a également été modifié par les lois 
des 13 décembre 2006, 27 décembre 2012, 19 mars 2013 et 26 décembre 2013. 

 L’alinéa 1er du préambule de l’arrêté en projet sera adapté en conséquence 1. 

2. Les articles 13 et 16 de l’arrêté royal du 12 octobre 2004 ‘fixant les conditions 
dans lesquelles l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient dans le coût des 
préparations magistrales et des produits assimilés’ n’ont été modifiés que par l’arrêté royal 
du 26 février 2014 ; les mots « en dernier lieu » doivent donc être omis dans la phrase liminaire 
des articles 1er et 2. 

 En outre, le texte des deux alinéas en projet doit être placé entre guillemets. 

 Enfin, c’est le cinquième – et non le quatrième – alinéa de l’article 16 de l’arrêté 
royal du 12 octobre 2004 précité qui doit être remplacé par l’article 2 de l’arrêté en projet. 

*

                                                 
1 Principes de technique législative – Guide de rédaction des textes législatifs et réglementaires, www.raadvst-
consetat.be, onglet « Technique législative », recommandation n° 27. 
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 Aangezien de adviesaanvraag ingediend is 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.  

ONDERZOEK VAN HET ONTWERP 

1. Artikel 35, § 1, van de wet ‘betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen’, gecoördineerd op 14 juli 1994, is tevens gewijzigd bij 
de wetten van 13 december 2006, 27 december 2012, 19 maart 2013 en 26 december 2013. 

 Het eerste lid van de aanhef van het ontworpen besluit moet dienovereenkomstig 
worden aangepast.1 

2. De artikelen 13 en 16 van het koninklijk besluit van 12 oktober 2001 ‘tot 
vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van de magistrale bereidingen en daarmee 
gelijkgestelde producten’ zijn enkel bij het koninklijk besluit van 26 februari 2014 gewijzigd; het 
woord “laatstelijk” in de inleidende zin van artikel 1 en artikel 2 moet dus worden geschrapt. 

 Voorts moet de tekst van de twee ontworpen leden tussen aanhalingstekens 
worden geplaatst. 

 Ten slotte strekt artikel 2 van het ontworpen besluit tot vervanging van het vijfde – 
en niet het vierde – lid van artikel 16 van het voornoemde koninklijk besluit van 12 oktober 2004. 

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 27. 


