CONSEIL D’ETAT RAAD VAN STATE

section de législation afdeling Wetgeving
avis 79.527/17 advies 79.527/17
du 1° juillet 2026 van 1 juli 2026
sur over
un projet d’arrét€¢ ministériel een ontwerp van ministerieel

‘modifiant la liste jointe a ’arrét¢  besluit ‘tot wijziging van de lijst
royal du 23 novembre 2021 fixant gevoegd bij het koninklijk besluit

les procedures, délais et conditions van 23 november 2021 tot
dans lesquelles 1’assurance vaststelling van de procedures,
obligatoire soins de santé et termijnen en voorwaarden
indemnite€s intervient dans le coft waaronder de verplichte
des prestations pharmaceutiques  verzekering voor geneeskundige
visées a I’article 34, alin¢a 1, 5° verzorging en uitkeringen
a), 19°, 20° et 20bis de la loi tegemoetkomt in de kosten van de
relative a I’assurance obligatoire farmaceutische verstrekkingen
soins de santé et indemnités, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°
coordonnée le 14 juillet 1994° a), 19°, 20° en 20bis van de wet

betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1994°
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Le 4 juin 2026, le Conseil d’Etat, section de législation, a été invité par le
Vice-Premier Ministre et Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique, chargé de la Lutte
contre la pauvreté a communiquer un avis dans un délai de trente jours sur un projet d’arrété
ministériel ‘modifiant la liste jointe a I’arrété royal du 23 novembre 2021 fixant les procédures,
délais et conditions dans lesquelles 1’assurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient
dans le colit des prestations pharmaceutiques visées a I’article 34, alinéa 1%, 5° a), 19°, 20° et 20bis
de la loi relative a I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1994°.

Le projet a été examiné par la dix-septieme chambre le 1* juillet 2026. La chambre
¢tait composée de Luc DONNAY, président de chambre, Laurence VANCRAYEBECK et
Anne-Stéphanie RENSON, conseilléres d’Etat, et Charles-Henri VAN HOVE, greffier.

Le rapport a été présenté par Yves CHAUFFOUREAUX, premier auditeur.

La concordance entre la version frangaise et la version néerlandaise de ’avis a été
vérifiée sous le contrdle d’ Anne-Stéphanie RENSON.

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 1° juillet 2026.

*

Op 4juni2026 is de Raad van State, afdeling Wetgeving, door de
Vice-eersteminister en Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid, belast met
Armoedebestrijding 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 23 november 2021 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden waaronder de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten
van de farmaceutische verstrekkingen bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5° a), 19°, 20° en 20bis van
de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1994°.

Het ontwerp is door de zeventiende kamer onderzocht op 1 juli 2026. De kamer was
samengesteld it Luc DONNAY, kamervoorzitter, Laurence VANCRAYEBECK en
Anne-Stéphanie RENSON, staatsraden, en Charles-Henri VAN HOVE, griftier.

Het verslag is uitgebracht door Yves CHAUFFOUREAUX, eerste auditeur.

De overeenstemming tussen de Franse en de Nederlandse tekst van het advies is
nagezien onder toezicht van Anne-Stéphanie RENSON.

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op 1 juli 2026.

*
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Comme la demande d’avis est introduite sur la base de 1’article 84, § 1%,
alinéa 1, 2°, des lois ‘sur le Conseil d’Etat’, coordonnées le 12 janvier 1973, la section de
législation limite essentiellement son examen a la compétence de 1’auteur de 1’acte, au fondement
juridique ainsi qu’a I’accomplissement des formalités prescrites, conformément a 1’article 84, § 3,
des lois coordonnées.

EXAMEN DU PROJET

PREAMBULE

1. A I’alinéa 1%, il sera précisé que le fondement juridique se trouve dans ’alinéa 2 de
I’article 35, § 2quater, de la loi ‘relative a I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités’,
coordonnée le 14 juillet 1994.

2. A T’alinéa 3, les mots « , introduit par I’article 8 de la loi du 19 décembre 2025
portant des dispositions diverses en mati¢re de soins de santé » seront omis.

3. I1'y a lieu de rédiger les alinéas 3, 4 et 5 au pluriel des lors qu’il y a plusieurs avis et
accords. Interrogé sur ce point, le délégué a en outre précisé :

« Les documents du 8 janvier 2026 et 9 décembre 2025 concernent la gamme
Neofuser qui a fait I’objet d’un autre arrété, ils n’ont donc pas été soumis avec le reste du
dossier et la mention de ces avis/accords sera 6tée du préambule ».

Les dates du 9 décembre 2025 et du 8 janvier 2026 seront dés lors respectivement
omises des alinéas 4 et 5.

DISPOSITIF
Article 1

Dans la phrase liminaire, 1l y a lieu de mentionner, a tout le moins, la derniere
modification apportée a la partie I, titre 1, chapitre II, section 8, § 4, b), de la liste jointe comme
annexe a l’arrété royal du 23 novembre 2021 ‘fixant les procédures, délais et conditions dans
lesquelles 1’assurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient dans le colit des prestations
pharmaceutiques visées a 1’article 34, alinéa 1¥, 5°, a), 19°, 20° et 20bis de la loi relative a
’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994°.

Article 2

L’observation précédente vaut également, mutatis mutandis, pour I’article 2, dans
lequel les termes « § 4 » seront en outre remplacés par « § 5 ».
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Articles 6 et 7

Les articles 6 et 7 seront renumérotés en articles 3 et 4.
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Aangezien de adviesaanvraag ingediend is op basis van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°,
van de wetten ‘op de Raad van State’, gecodrdineerd op 12 januari 1973, beperkt de
afdeling Wetgeving zich, overeenkomstig artikel 84, §3, van de gecodrdineerde wetten,
voornamelijk tot het onderzoek van de bevoegdheid van de steller van de handeling, de rechtsgrond
en de vraag of de voorgeschreven vormvereisten zijn vervuld.

ONDERZOEK VAN HET ONTWERP

AANHEF

1. In het eerste lid moet worden vermeld dat de rechtsgrond zich bevindt in meer
bepaald het tweede lid van artikel 35, § 2quater, van de wet ‘betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen’, gecoordineerd op 14 juli 1994.

(13

2. In het derde lid moeten de woorden “, ingevoerd bij artikel 8 van de wet van
19 december 2025 houdende diverse bepalingen inzake gezondheidszorg” worden weggelaten.

3. Het derde, het vierde en het vijfde lid moeten in het meervoud worden gesteld,
aangezien het om meerdere adviezen en akkoordbevindingen gaat. Naar aanleiding van een vraag
daarover heeft de gemachtigde het volgende gesteld:

“Les documents du 8 janvier 2026 et 9 décembre 2025 concernent la gamme
Neofuser qui a fait I’objet d’un autre arrété, ils n’ont donc pas été soumis avec le reste du
dossier et la mention de ces avis/accords sera 6tée du préambule.”

Bijgevolg dient de vermelding van de datums van 9 december 2025 en
8 januari 2026 in respectievelijk het vierde en het vijfde lid te worden geschrapt.

DISPOSITIEF
Artikel 1

In de inleidende zin moet ten minste de laatste wijziging worden vermeld die is
aangebracht in deel I, titel 1, hoofdstuk II, afdeling 8, § 4, b), van de lijst die als bijlage is gevoegd
bij het koninklijk besluit van 23 november 2021 ‘tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden waaronder de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische verstrekkingen bedoeld in artikel 34, eerste lid,
5° a), 19°, 20° en 20bis van de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994°.

Artikel 2

De vorige opmerking geldt mutatis mutandis ook voor artikel 2, waarin overigens
de vermelding “§ 4 moet worden vervangen door “§ 5.
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artikel 4.

Artikelen 6 en 7

Artikel 6 en artikel 7 moeten worden hernummerd als respectievelijk artikel 3 en

LE GREFFIER — DE GRIFFIER LE PRESIDENT — DE VOORZITTER

Charles-Henri VAN HOVE Luc DONNAY
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