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Le 2 mars 2017, le Conseil d’Etat, section de législation, a été invité par la
Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique & communiquer un avis, dans un délai de
trente jours, sur un projet d’arrété ministériel ‘modifiant le chapitre 'D. Urologie et néphrologie'
de la liste jointe comme annexe 1 a I’arrété royal du 25 juin 2014 fixant les procédures, delais et
conditions en mati¢re d’intervention de 1’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le cotit des implants et des dispositifs médicaux invasifs’.

Le projet a été examiné par la deuxieme chambre le 29 mars 2017. La chambre
était composée de Pierre VANDERNOOT, président de chambre, Luc DETROUX et Wanda VOGEL,
conseillers d’Etat, et Bernadette VIGNERON, greffier.

Le rapport a été présente par Stéphane TELLIER, auditeur.

La concordance entre la version francaise et la version néerlandaise a été verifiée
sous le contrdle de Wanda VOGEL.

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 29 mars 2017.

*

Op 2 maart 2017 is de Raad van State, afdeling Wetgeving, door de Minister van
Sociale Zaken en Volksgezondheid verzocht binnen een termijn van dertig dagen een advies te
verstrekken over een ontwerp van ministerieel besluit ‘tot wijziging van hoofdstuk 'D. Urologie
en nefrologie' van de lijst, gevoegd als bijlage 1 bij het koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
implantaten en invasieve medische hulpmiddelen’.

Het ontwerp is door de tweede kamer onderzocht op 29 maart 2017. De kamer was
samengesteld uit Pierre VANDERNOOT, kamervoorzitter, Luc DETROUX en Wanda VOGEL,
staatsraden, en Bernadette VIGNERON, griffier.

Het verslag is uitgebracht door Stéphane TELLIER, auditeur.

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

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op 29 maart 2017.

*
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Comme la demande d’avis est introduite sur la base de ’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 1’acte ainsi qu’a I’accomplissement
des formalités préalables, conformément a 1’article 84, 8 3, des lois coordonnées précitées.

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

FONDEMENT JURIDIQUE

De I’accord de la déléguée du Ministre, le fondement juridique de I’arrété
ministériel en projet est également 1’article 35septies/2, § 2, 1°, de la loi ‘relative a 1’assurance
obligatoire soins de santé et indemnités’, coordonnée le 14 juillet 1994.

Il convient de compléter 1’alinéa 1* du préambule en conséquence.

EXAMEN DU PROJET

DISPOSITIF
Aurticle 1%

L’annexe 1 a Dlarrété royal du 25 juin 2014 ‘fixant les procédures, délais et
conditions en matiére d’intervention de I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des implants et des dispositifs médicaux invasifs’ a encore fait I’objet de modifications
postérieurement a 1’arrété ministériel du 11 octobre 2016, mentionné au liminaire de I’article 1%
du projet.

La date du 11 octobre 2016 sera donc remplacée par celle de I’arrété ministériel
ayant modifi¢ en dernier lieu I’annexe précitée lors de I’adoption du texte en projet. Par ailleurs,
dans la version francaise, le mot « modifié » sera remplacé par le mot « modifiée ».

Article 2

De I’accord de la fonctionnaire-déléguée, I’article 2 doit fixer la date d’entrée en
vigueur de I’arrété en projet a la date d’entrée en vigueur de la décision de la Ministre, telle
qu’elle résulte de la publication sur le site internet de I’'INAMI prévue par I’article 35septies/5,
§ 1%, alinéa2, de la loi ‘relative a I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités’,
coordonnée le 14 juillet 1994, a savoir, en ’espéce, le 1% mars 2017 *.

*

! http://www.inami.fgov.be/fr/professionnels/sante/fournisseurs-implants/Pages/remboursement-implants-
dispositifs.aspx#.WNAMgNI1-Uk (point 33 du tableau intitulé « Liste et mises a jour — liste », en 1’état a la date du
21 mars 2017).
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Aangezien de adviesaanvraag ingediend is op basis van artikel 84, § 1, eerste lid,
2°, van de gecodrdineerde 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 die drie punten betreft, geeft het ontwerp aanleiding tot de volgende
opmerkingen.

RECHTSGROND

De gemachtigde van de minister is het ermee eens dat het ontworpen ministerieel
besluit zijn rechtsgrond ook ontleent aan artikel 35septies/2, § 2, 1°, van de wet ‘betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen’, gecoordineerd op
14 juli 1994.

Het eerste lid van de aanhef moet dienovereenkomstig worden aangevuld.

ONDERZOEK VAN HET ONTWERP

DISPOSITIEF
Artikel 1

In bijlage 1 bij het koninklijk besluit van 25 juni 2014 ‘tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van implantaten en invasieve
medische hulpmiddelen’ zijn nog wijzigingen aangebracht na het ministerieel besluit van
11 oktober 2016 dat in de inleidende zin van artikel 1 van het ontwerp wordt vermeld.

Wanneer de ontworpen tekst wordt vastgesteld, moet de datum van
11 oktober 2016 dus worden vervangen door de datum van het ministerieel besluit waarbij de
voornoemde bijlage laatstelijk is gewijzigd. Voorts moet het woord “modifi¢” in de Franse tekst
worden vervangen door het woord “modifiée”.
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Artikel 2

De gemachtigde ambtenaar is het ermee eens dat de datum van de
inwerkingtreding van het ontworpen besluit in artikel 2 moet worden vastgesteld op de datum
waarop de beslissing van de minister in werking treedt, zoals die blijkt uit de bekendmaking op
de website van het RIZIV, overeenkomstig artikel 35septies/5, 8 1, tweede lid, van de wet
‘betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen’,
gecoordineerd op 14 juli 1994, namelijk, in casu, op 1 maart 2017.

LE GREFFIER — DE GRIFFIER LE PRESIDENT — DE VOORZITTER

Bernadette VIGNERON Pierre VANDERNOOT

! http://www.inami.fgov.be/nl/professionals/individuelezorgverleners/verstrekkers-
vanimplantaten/Paginas/terugbetaling-implantaten.aspx#.WN5N2ri3ypo (punt 33 van de tabel met het opschrift
“Lijst en bijwerkingen — Lijst”, zoals dat punt luidde op 21 maart 2017).
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