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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur
o Bevoegd regeringslid > Mevrouw Maggie De Block, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid
o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Regina De

Paepe, regina.depaepe@minsoc.fed.be, 0473 98 06 32

o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mevrouw Dorothée Nevens, 027397812
De heer Pascal Breyne, 027397937
Jur_reg@riziv.fgov.be

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > Wet houdende diverse niet-dringende bepalingen — wijzigingen aan de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14
juli 1994 - artikel 32

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Er worden twee wijzigingen aangebracht aan artikel 32 van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecooérdineerd op 14 juli 1994, dat de
rechthebbenden opsomt op de prestaties van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging:

- De eerste wijziging betreft de hoedanigheid van zelfstandigen die de sociale
verzekering in geval van faillissement genieten (artikel 32, eerste lid, 6°ter), en dringt
zich op door de wijziging van de reglementering inzake de sociale verzekering voor
zelfstandigen in faillissement door de wet van 16 januari 2013. Bedoeling is niet meer
om het vonnis van faillietverklaring als referentiepunt aan te wenden voor het recht
op geneeskundige verzorging van die zelfstandigen maar de stopzetting van hun
activiteit; binnen de nieuwe reglementering van de zelfstandigen inzake de sociale
verzekering in geval van faillissement is er namelijk ook sprake van een sociale
verzekering in geval van gedwongen stopzetting (bv. door een natuurramp).

- De tweede wijzing betreft de hoedanigheid van niet-begeleide minderjarige
vreemdeling, waarbij er wordt voorgesteld om ook onderdanen van een land dat lid is
van de Europese Economische Ruimte of van Zwitserland aanspraak te laten maken
op deze hoedanigheid, in navolging van de Wet van 12 mei 2014 tot wijziging van
titel XlIl, hoofdstuk VI, van de programmawet (I) van 24 december 2002 wat de
voogdij over niet-begeleide minderjarige vreemdelingen betreft (BS 21/11/2014) die
de voogdij over niet-begeleide minderjarige vreemdelingen heeft uitgebreid tot
onderdanen van een land dat lid is van de Europese Economische Ruimte of van
Zwitserland.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden >

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:
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Betreffende eerste wijziging: I;'

-Werkgroep Zelfstandigen van de Dienst voor geneeskundige verzorging van het RIZIV
-Werkgroep verzekerbaarheid van de Dienst voor geneeskundige verzorging van het RIZIV

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

Ontwerptekst
Statistieken FOD Volksgezondheid

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 12 maart 2015.
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Impactanalyse formulier

Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema'’s.

e Er wordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voordethema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij

minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

X Positieve impact  [] Negatieve impact [] Geen impact

Het recht op sociale zekerheid, bescherming van de gezondheid waarborgen voor de zelfstandigen
die zich in een moeilijke financiéle situatie bevinden na een faillissement/gedwongen stopzetting
(door overmacht).

Het risico op armoede of sociale uitsluiting verminderen door aan de zelfstandigen in faillissement of
in gedwongen stopzetting van hun beroepsactiviteit enerzijds en niet-begeleide minderjarige
vreemdelingen die onderdaan zijn van een land dat lid is van de Europese Economische Ruimte of van
Zwitserland anderzijds een recht op geneeskundige verzorging in het kader van de verplichte
verzkering te geven zonder betaling van persoonlijke bijdragen.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,

ouderen, personen met een handicap en minderheden).
X Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact

Betreffende de eerste wijziging: geen impact.

De tweede wijziging heeft een positieve impact, doordat niet-begeleide minderjarige vreemdelingen,
ongeacht hun herkomst, op een gelijke wijze worden behandeld in het kader van de verplichte
ziekteverzekering.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Eerste wijziging: de zelfstandigen die genieten van de sociale verzekering inzake faillissement en hun personen ten
laste.

Tweede wijziging: de niet-begeleide minderjarige vreemdelingen die onderdaan zijn van een land dat lid is van de
Europese Economische Ruimte of van Zwitserland en hun kinderen.

Er wordt hierbij geen verschil gemaakt die een impact heeft op het geslacht.
- Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Geen verschillen.

- Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Formulier: finale versie 3 19/12/2013
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4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

De impact van het ontwerp van regelgeving op de gelijkheid tussen vrouwen en mannen wordt als
neutraal beschouwd.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Gezondheid [4]

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

X Positieve impact [ Negatieve impact J Leguit [] Geen impact

Het ontwerp van regelgeving waarborgt een recht op geneeskundige verzorging (terugbetaling van
de medische kosten) in het kader van de verplichte verzekering voor de zelfstandigen die zich in een
moeilijke financiéle situatie bevinden na een faillissement of na een gedwongen stopzetting van hun
beroepsactiviteit enerzijds en de niet-begeleide minderjarige vreemdelingen die onderdaan zijn van
een land dat lid is van de Europese Economische Ruimte of van Zwitserland anderzijds.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,

welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Consumptie- en productiepatronen [6]

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en

integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Economische ontwikkeling [7]

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling [9]
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Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo'’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

De zeven verzekeringsinstellingen zijn betrokken als deelnemers aan de verplichte ziekteverzekering. Het betreft
geen KMO'’s.

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
De verzekeringsinstellingen zullen zelfstandigen die zich in een moeilijke financiéle situatie bevinden
na een faillissement of na een gedwongen stopzetting van hun beroepsactiviteit en hun personen
ten laste enerzijds en de niet-begeleide minderjarige vreemdelingen die onderdaan zijn van een land
dat lid is van de Europese Economische Ruimte of van Zwitserland en hun kinderen anderzijds
kunnen inschrijven als rechthebbende op de prestaties van de verplichte ziekteverzekering.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] >
Leg uit

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [//N] > Leg uit

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

-> Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving. Indien geen enkele onderneming of burger betrokken is, leg uit waarom.

De voorgestelde regelgeving heeft geen enkele impact op de bestaande administratieve lasten.
Huidige regelgeving * > Ontwerp van regelgeving **
De hoedanigheid van zelfstandige die geniet van Er wijzigt niets aan de bestaande formaliteiten.
de sociale verzekering wordt bewezen door een
bijdragebon code 16 die door de sociale
verzekeringskas van de betrokken zelfstandige
aan zijn verzekeringsinstelling afgeleverd wordt.
Dit gebeurt dus automatisch en elektronisch. De
burger heeft geen formaliteiten te vervullen.
De hoedanigheid van niet-begeleide minderjarige
vreemdeling volgens de Voogdijwet wordt
bewezen door de afgifte van de kopie van de
beslissing tot aanwijzing door de Dienst Voogdij
van het Directoraat-generaal  Wetgeving,
Fundamentele rechten en Vrijheden van de FOD
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Justitie, van de voogd van de niet-begeleide
minderjarige vreemdeling waarvan de inschrijving
wordt gevraagd. Daarenboven moet worden
bewezen dat de persoon is aangeboden bij een
door een Belgische overheid erkende instelling
voor  preventieve  gezinsondersteuning  of
regelmatig naar school gaat (hierover bestaat een
omzendbrief)

- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen? Zie punt 1

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld? Zie punt 1

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
De formaliteiten moeten  worden Er wijzigt niets aan de bestaande formaliteiten.
gerealiseerd om zich (her) in te schrijven
bij een ziekenfonds of om aanspraak te
maken op de betrokken hoedanigheid in
het kader van de verlenging van een
recht op geneeskundige verzorging

5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

De hoedanigheid van zelfstandige die geniet van de sociale verzekering wordt automatisch en elektronisch
vastgesteld.

* Invullen indien er momenteel formaliteiten/verplichtingen bestaan.

** Invullen indien het ontwerp van regelgeving formaliteiten/verplichtingen wijzigt of nieuwe toevoegt.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[ Positieve impact [l Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Voeding [14]

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [l Negatieve impact J  Leguit X Geen impact
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Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid. Indien er geen enkelen
ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

Er is geen enkel ontwikkelingsland betrokken in het ontwerp van regelgeving. Het ontwerp is enkel van toepassing
voor de geneeskundige verzorging die kadert binnen de Belgische verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging..

- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage

= Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Formulier: finale versie 7 19/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 9

Impactanalyse formulier

Formulier: finale versie 8 19/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



10

KAMER *

Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

Formulaire :

A. Auteur

DOC 54

o Membre du Gouvernement compétent > Maggie De Block, Ministre des Affaires sociales et de

la santé publique

o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Regina De Paepe — regina.depaepe@minsoc.fed.be —

0473 98 06 32
o Administration > INAMI
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Dorothée Nevens, 02 739 78 12
Pascal Breyne, 02 739 79 37

Jur_reg@inami.fgov.be

B. Projet

o Titre de la réglementation > Loi portant des dispositions diverses non urgentes — modifications a la loi

relative a I’'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 - art. 32.

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,

directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Trois modifications sont apportées a I'article 32 de la loi relative a I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, qui énumere les bénéficiaires des prestations de
I"assurance obligatoire soins de santé :

- la premiére modification concerne la qualité des travailleurs indépendants qui bénéficient de
I'assurance sociale en cas de faillite (art. 32 al. 1¢", 6°ter) et s'impose du fait de la modification de la
réglementation relative a I'assurance sociale pour les indépendants en faillite par la loi du 16 janvier
2013. Il s’agit de prendre comme point de référence pour le droit aux soins de santé de ces
indépendants, non plus le jugement déclaratif de faillite, mais la cessation de leur activité ; la
nouvelle réglementation en matiere d’assurance sociale en cas de faillite parle en effet également
d’une assurance sociale en cas de cessation forcée de I’activité (par ex, du fait d’'une catastrophe
naturelle).

- la deuxieme modification concerne la qualité de mineur étranger non accompagné et propose que
les ressortissants d’un pays membre de I'Espace économique européen ou de la Suisse puissent
également faire appel a cette qualité, suite a la loi du 12 mai 2014 modifiant le titre XlII, chapitre VI,
de la loi-programme (1) du 24 décembre 2002 en ce qui concerne la tutelle des mineurs étrangers
non accompagnés (MB 21/11/2014) qui a étendu la tutelle des mineurs étrangers non accompagnés
aux ressortissants d’un pays membre de I'Espace économique européen ou de la Suisse.

- la troisieme modification est I'abrogation d’une référence a une disposition abrogée, il s’agit d’un
pur nettoyage de texte.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / X Non

Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

Concernant la premiéere modification :
- groupe de travail Indépendants du Service des soins de santé de I'INAMI
- groupe de travail assurabilité du Service des soins de santé de I'INAMI

version finale 1
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D. Sources utilisées pour effectuer ’analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Projet de loi
Statistiques INAMI et INASTI.

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 12/03/2015.

Formulaire : version finale 2 20/12/2013
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Formulaire d’analyse d’impact

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.

e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthemes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

X Impact positif ] Impact négatif { Expliquez (utiliser les mots-clés si nécessaire) [[] Pas d’impact
Concernant les deux premieres modifications :

Garantir le droit a la sécurité sociale et la protection de la santé pour les indépendants qui se
trouvent dans une situation financiere difficile apres une faillite ou une cessation forcée (par force
majeure).

Réduire le risque de pauvreté ou d’exclusion sociale en octroyant un droit aux soins de santé dans le
cadre de I'assurance obligatoire sans paiement de cotisations personnelles, aux indépendants en
faillite ou cessation forcée de leur activité professionnelle d’une part, et aux mineurs étrangers non
accompagnés ressortissants d’un pays membre de I'Espace économique européen ou de la Suisse,
d’autre part.

Troisieme modification : pas d’impact.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acceés aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).
X Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez [J Pas d’impact
Premiére modification : pas d’'impact.

Deuxiéme modification : impact positif, du fait que les mineurs étrangers non accompagnés sont
traités de la méme facon dans I'assurance soins de santé obligatoire, quelle que soit leur origine.

Troisieme modification : pas d’'impact.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.
1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ? Siaucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

Premiére modification : indépendants bénéficiant de I'assurance sociale en cas de faillite et leurs personnes a
charge

Deuxiéme modification : mineurs étrangers non accompagnés ressortissants d’un pays membre de |’Espace
économique européen ou de la Suisse, et leurs enfants.

Troisieme modification : pas d’impact.

Sources : Statistiques INASTI relatives au nombre d’indépendants selon le sexe en 2013 : 13.479 indépendants dont
8.712 hommes et 4.767 femmes.

Statistiques INAMI relatives au nombre d’assurés sociaux selon le sexe : au 30-06-2014 : 11.028.464 assurés dont
5.418.232 hommes et 5.610.232 femmes. Parmi eux, 850 MENA masculins et 329 MENA féminins.

- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

Formulaire : version finale 3 20/12/2013
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2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Pas de différences.
- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles 'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur |'égalité des femmes et les hommes ?

L'impact du projet de réglementation sur I’égalité des femmes et des hommes est considéré comme
neutre.

- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

X Impact positif  [J Impact négatif J  Expliquez [J Pas d’impact
En ce qui concerne les deux premiéres modifications :

Le projet de réglementation garantit un droit aux soins de santé (remboursement des frais médicaux) dans le
cadre de I'assurance obligatoire, pour les indépendants qui se trouvent dans une situation financiere difficile
apres une faillite ou une cessation forcée de I'activité, d’une part, et les mineurs étrangers non accompagnés
ressortissants d’un pays membre de I'Espace économique européen ou de la Suisse, d’autre part.

Troisiéme modfication : pas d’impact vu qu’il s’agit d’un pur nettoyage de texte.

Emploi [5]
Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, accés au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]

Formulaire : version finale 4 20/12/2013
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Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.
(I Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.
[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

PME [10]
Impact sur le développement des PME.
1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre

d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Les 7 organismes assureurs sont concernés en tant que participants a I'assurance obligatoire soins de santé (pas de
PME).
- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :
2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

Click here to enter text.

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

[O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a 'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

-> Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation. Si
aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

Réglementation actuelle * > Réglementation en projet **
La qualité d’indépendant qui bénéficie de Les formalités existantes sont inchangées.
I'assurance sociale en cas de faillite est prouvée

par un bon de cotisation 16 qui est délivré par la

caisse d’assurances sociales de I'indépendant

concerné a son organisme assureur. Cela se fait

donc de maniere électronique. Le citoyen n’a

aucune formalité a remplir.

La qualité de mineur étranger non accompagné

selon la loi Tutelle est prouvée au moyen de la

remise de la copie de la décision de désignation

du tuteur du MENA dont I'inscription est

Formulaire : version finale 5 20/12/2013
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demandée par le Service des Tutelles de la
Direction générale de la législation et des
Libertés et Droits Fondamentaux du Service
public fédéral Justice. Il faut également prouver
que la personne a été présentée a une institution
de soutien préventif aux familles agréée par une
autorité belge ou fréquente régulierement une
école.

- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?
voir point 1

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?
voir point 1 > Réglementation en projet

Réglementation actuelle

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

Les formalités doivent étre accomplies Les formalités existantes sont inchangées.
pour s’inscrire ou se réinscrire aupres

d’une mutualité ou pour faire appel a la

qualité concernée dans le cadre de la

prolongation du droit aux soins de santé.

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
La qualité d’indépendant qui bénéficie de I'assurance sociale en cas de faillite est établie par voie

électronique.

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.
[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.
Alimentation [14]

Acces a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 6 20/12/2013
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Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.
[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.
[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de Iair (y compris 'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiere biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystéemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
especes menacées.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances
lumineuses.
(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,
mesures d’exécution, investissements publics.
[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]
Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.
1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement

et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité. Expliquez si aucun pays en
voie de développement n’est concerné

Les pays en voie de développement ne sont pas concernés par le projet de réglementation. Le projet ne s’applique
gu’aux soins de santé relevant de I’assurance obligatoire soins de santé belge.

Formulaire : version finale 7 20/12/2013
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| - S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 8 20/12/2013
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DOC 54

Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur

o Bevoegd regeringslid > Mevr. Maggie De Block, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid.

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mevr. Regina De
Paepe, regina.depaepe@minsoc.fed.be, 0473 98 06 32

o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering.

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mireille Dewaelsche, jur reg@riziv.fgov.be,
02/739.77.59.

B. Ontwerp

Titel van de regelgeving > Sluiten van overeenkomsten met het Wetenschappelijk Instituut
Volksgezondheid

[e)

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

o

Dit artikel creéert een wettelijke basis voor het sluiten van overeenkomsten met het
Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid voor analyses van klinische biologie die niet zijn
opgenomen in de nomenclatuur der geneeskundige verstrekkingen, en met uitzondering van
analyses van microbiologie verricht in het kader van referentiecentra voor menselijke microbiologie,
die worden uitgevoerd in het kader van de diagnose en de opvolging van zeldzame aandoeningen.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to

enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Comité van de verzekering voor geneeskundige verzorging van het Riziv

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

http://www.kbs-frb.be/fund.aspx?id=293667&langtype=2067 (aantal mensen met zeldzame ziekte)

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 17 maart 2015.

1161/002
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Impactanalyse formulier

Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij

minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

[] Positieve impact ] Negatieve X Geen impact

impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,

ouderen, personen met een handicap en minderheden).
[J Positieve impact  [J Negatieve impact ‘ X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,

opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.
Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Men schat dat in Belgié tussen 60.000 en 100.000 mensen speciale zorg nodig hebben omwille van een zeldzame
ziekte. Er is in de cijfers geen verdeling te vinden tussen het aantal mannen of vrouwen.

-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Geen verschillen geidentificeerd.
- Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 3
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Gezondheid [4]
Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.
X Positieve impact  [] Negatieve impact 4 Leguit [J Geen impact

Het ontwerp beoogt de kwaliteit van onderzoeken voor diagnose en opvolging van zeldzame
aandoeningen te waarborgen en aldus bij te dragen tot een optimale behandeling van deze
aandoeningen.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.
[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.
[] Positieve impact [l Negatieve impact J  Leg uit X Geen impact

Click here to enter text.

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1.  Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo's (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is,

de 8 centra voor antropogenetica

Formulier: finale versie 4 19/12/2013
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- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.

vergoeding van de onderzoeken (analyse klinische biologie niet opgenomen in de nomenclatuur van de
geneeskundige verstrekkingen) in het kader van diagnose en opvolging van zeldzame aandoeningen

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

- Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving.

De eventuele formaliteiten en verplichtingen zijn nu niet gedefinieerd. Deze zullen pas duidelijk zijn na opstellen
van de overeenkomsten.

| -> Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
2.

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving:

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving:

| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving:

| 5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de

industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

] Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van

wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

] Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Formulier: finale versie 5 19/12/2013
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Click here to enter text.

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.
[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde

soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.
Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale

Formulier: finale versie 6 19/12/2013
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handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

Het ontwerp beoogt de in Belgié gevestigde centra voor antropogenetica. Er is geen impact op
ontwikkelingslanden.

-> Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.

| - Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

| 3. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 7 19/12/2013
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Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o  Membre du Gouvernement compétent > Madame Maggie DE BLOCK, Ministre des Affaires sociales et de la
Santé publique

o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Madame Regina De Paepe
regina.depaepe@minsoc.fed.be gsm 0473 98 06 32

o Administration > Institut National d’Assurance Maladie Invalidité
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Mireille Dewaelsche jur reg@riziv.fgov.be
B. Projet

o Titre de la réglementation > Conclusion de conventions avec I'Institut scientifique de Santé publique

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Cet article instaure la base légale pour la conclusion de conventions avec I'Institut scientifique de
Santé publique pour des analyses de biologie clinique non reprises par la nomenclature des soins
de santé et, a I'exception des analyses de microbiologie menées dans le cadre des centres de
références pour microbiologie humaine, effectuées dans le cadre du diagnostic et du suivi
d’affections rares.

o Analyses d'impact déja réalisées > [J Oui / X Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.
C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

Comité de I'assurance des soins de santé de I'INAMI

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

http://www.kbs-frb.be/fund.aspx?id=293667&langtype=2067 (nombre de personnes souffrant
d’une affection rare)

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 17 mars 2015

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 théemes ?
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Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.

e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque theme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e  Pourlesthemes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, accés a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.
[ Impact positif [ Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, accés aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

[JImpact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acces des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.
1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

L’'on évalue entre 60.000 et 100.000 le nombre de personnes ayant besoin de soins spéciaux en raison d’une
affection rare en Belgique. On ne trouve pas de ventilation entre hommes et femmes pour ces données.

-> Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére
relative au projet de réglementation.

Pas de différence identifiée.
- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabetes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

X Impact positif  [J Impact négatif [J Pas d’impact
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Le projet vise a garantir la qualité des recherches concernant le diagnostic et le suivi des affections
rares et donc a contribuer au traitement optimal de ces affections.

Emploi [5]
Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration

des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

(] Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acceés au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par 'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Les 8 centres de génétique humaine.

- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

e  Rétribution des recherches (analyse de biologie clinique non reprise dans la nomenclature des
prestations de santé) dans le cadre du diagnostic et du suivi des affections rares

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

27
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| [O/N] > expliquez
| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation. Si
aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

Les formalités et obligations éventuelles ne sont pas encore définies. Elles seront clarifiées au moment de la rédaction
des conventions.

- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

>

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

>

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

>

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.
[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiere, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]
Accés a une alimentation sdre (controle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 29

Formulaire d’analyse d’impact

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.

[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de Iair (y compris 'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiere biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,

especes menacées.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances
lumineuses.
(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’'impact

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et acces aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité. Expliquez siaucun pays en
voie de développement n’est concerné

Le projet vise les centres de génétique humaine établis en Belgique. Il n’y a pas d’impact sur les pays en voie de
développement.
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| - S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.
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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur

o Bevoegd regeringslid > Mevrouw Maggie De Block, Minister van Sociale zaken en Volksgezondheid,

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mevrouw Regina De
Paepe, regina.depaepe@minsoc.fed.be, gsm 0473 98 06 32

o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte-en invaliditeitsverzekering
Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Philippe Vray, attaché, jur_reg@riziv.fgov.be,

B. Ontwerp
o Titel van de regelgeving > Financiering van de kwaliteitscontrole van laboratoria voor erfelijkheid

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Dit artikel beoogt de financieringsmethode van de kwaliteitscontrole die reeds van toepassing is
voor de laboratoria voor klinische biologie en anatomopathologie uit te breiden tot de laboratoria
voor menselijke erfelijkheid

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 16 maart 2015

Formulier: finale versie 1 16/03/2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij
minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ‘ X Geen impact

Click here to enter text. ‘

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Enkel de 8 laboratoria voor menselijke erfelijkheid en het Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid zijn
betrokken (WIV).

-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

-> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Formulier: finale versie 2 16/03/2015
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Gezondheid [4]

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

x[] Positieve impact [] Negatieve impact J  Leguit Geen impact

Door dit ontwerp wordt het WIV op permanente wijze gefinancierd voor de kwaliteitscontroles die het uitvoert
op de onderzoeken van de laboratoria voor menselijke erfelijkheid en wordt de betrouwbaarheid van deze
onderzoeken gewaarborgd, d.i. een garantie voor de kwaliteit van de zorg.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,

welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leg uit X Geen impact

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en

integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

[J Positieve impact [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Economische ontwikkeling [7]

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale

handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

(] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Legui X Geen impact

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling [9]

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Kmo's [10]

| Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

Formulier: finale versie 3 16/03/2015
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1.  Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers).

Er zijn in Belgié 8 erkende laboratoria voor menselijke erfelijkheid waaronder één laboratorium bij elk van de 7
faculteiten geneeskunde die een volledige opleiding voorzien en één zelfstandige , het ‘Institut de génétique et de
pathologie’ van Gosselies.

Geen enkele van deze 8 laboratoria beantwoordt aan de definitie van KMO.

> Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote
ondernemingen?

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of

de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

- Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:
1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving.

Huidige regelgeving* > Ontwerp van regelgeving **

- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

De wet voorziet in de storting van een > Het ontwerp van wet legt de betrokken laboratoria
bijdrage per laboratorium maar werd niet de minste formaliteit op.

nooit uitgevoerd voor de laboratoria van

menselijke erfelijkheid. De uitvoering van

de wet in zijn huidige vorm zou minstens

een jaarlijkse storting door de laboratoria

veronderstellen met de administratieve

handelingen en bewerkingen inherent

aan die betalingen.

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

Formulier: finale versie 4 16/03/2015
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Impactanalyse formulier
5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

* Invullen indien er momenteel formaliteiten/verplichtingen bestaan.

** Invullen indien het ontwerp van regelgeving formaliteiten/verplichtingen wijzigt of nieuwe toevoegt.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.
[ Positieve impact [l Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.
] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
[J Positieve impact ] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 5 16/03/2015
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Hinder [19]

Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

[ Positieve impact [] Negatieve impact X Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

Het ontwerp slaat enkel op de 8 Belgische laboratoria.
- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:
3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 6 16/03/2015
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Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > Maggie DE BLOCK.
o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Regina DE PAEPE regina.depaepe@minsoc.fed.be gsm
0473 98 06 32
o Administration > INAMI — service des soins de santé.
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Philippe Vray, attaché. jur reg@inami.fgov.be
B. Projet

o Titre de la réglementation > Financement du contréle qualité des laboratoires de génétique.

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Cet article vise a étendre aux laboratoires de génétique humaine la méthode de financement du
controle de qualité qui est déja applicable aux laboratoires de biologie clinique et
d’anatomopathologie.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / X Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document >.

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 16 mars 2015.

Formulaire : version finale 1 16/03/2015
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.
e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

(] Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Seuls sont concernés les 8 laboratoires de génétique humaines agréés et I'Institut de Santé Publique (ISP)
- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Click here to enter text.
- Sil existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabetes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

Formulaire : version finale 2 16/03/2015
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X Impact positif ] Impact négatif J  Expliquez [[] Pas d’impact

Ce projet assure a I'lISP un financement pérenne de ses controles de qualité sur les examens des
laboratoires de génétique humaine et permet de garantir la fiabilité de ceux-ci, gage de soins de
qualité.

Emploi [5]
Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.
(1 Impact positif [ Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, accés au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.
(1 Impact positif [ Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Il'y a en Belgique 8 laboratoires de génétique agréés soit 1 auprés de chacune des 7 facultés de médecine délivrant
un enseignement complet et 1 indépendant, I'institut de génétique et de pathologie de Gosselies.

Aucun de ces 8 laboratoires ne répond a la définition de PME.

- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.

Formulaire : version finale 3 16/03/2015

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



40 pocs4 1161/002

Formulaire d’analyse d’impact

[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]
Click here to enter text.
- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?
[O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

-> Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.
Réglementation actuelle * > Réglementation en projet **
- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

La loi prévoit le versement d’une > La législation en projet n’impose pas la moindre
redevance par chaque laboratoire mais formalité aux laboratoires concernés.

n’a jamais été exécutée pour les

laboratoires de génétique. L’exécution de

la loi dans sa version actuelle supposerait

au moins un versement annuel par les

laboratoires avec les opérations

administratives et comptables inhérentes

a ces payements.

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
Click here to enter text.

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et

services énergétiques.

[J Impact positif  [] Impact négatif .|, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.
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[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]
Acceés a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.
[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

(1 Impact positif [ Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
especes menacées.

(1 Impact positif [ Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances

lumineuses.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,
mesures d’exécution, investissements publics.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]
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Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Le projet ne concerne que les 8 laboratoires belges.
- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.
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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur

o Bevoegd regeringslid > Mevrouw Maggie De Block, Minister van Sociale zaken en Volksgezondheid,

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mevrouw Regina De
Paepe, regina.depaepe@minsoc.fed.be, gsm 0473 98 06 32

o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte-en invaliditeitsverzekering

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mireille Dewaelsche, jur reg@riziv.fgov.be, 02
73977 59
B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > Beschikbaarheidshonoraria

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Aangezien de apothekers en de licentiaten in de wetenschappen die door de Minister van
Volksgezondheid zijn erkend om verstrekkingen inzake klinische biologie te verrichten gelijkaardige
verantwoordelijkheden hebben als geneesheren-specialisten in de klinische biologie, beoogt dit
artikel de wettelijke basis aan te passen die voorziet in de mogelijkheid om hen
beschikbaarheidshonoraria toe te kennen als ze deelnemen aan in een ziekenhuis georganiseerde
wachtdiensten.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee

Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Nationale commissie geneesheren-ziekenfondsen

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

RIZIV, jaarverslag 2013, deel 5 - Statistieken

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 16 maart 2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij
minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Op datum van 29 april 2014 beschikten 645 apothekers-biologen over een actief RIZIV-nr. Onder hen zijn er 536
geconventioneerd. Het RIZIV heeft geen informatie over het aantal licentiaten in de wetenschappen.

-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Er wordt geen verschil gemaakt dat een impact heeft op het geslacht.

-> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

De impact van het ontwerp van regelgeving op de gelijkheid tussen vrouwen en mannen wordt als
neutraal beschouwd.

-> Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?
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Gezondheid [4]

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Werkgelegenheid [5]

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,

welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Consumptie- en productiepatronen [6]

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en

integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

[ Positieve impact [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Economische ontwikkeling [7]

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale

handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Legui X Geen impact

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[J Positieve impact  [J Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling [9]

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo's (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). [ndien
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geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

De bedoelde zorgverleners zijn deze die deelnemen aan in een ziekenhuis georganiseerde wachtdiensten. Een

ziekenhuis is, naargelang het geval, een middelgrote of grote onderneming.

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo's.

[N.B.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote

ondernemingen?

| 4, Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J//N] > Leg uit

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of

de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

- Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving. Indien geen enkele onderneming of burger betrokken is, leg uit waarom.

Huidige regelgeving *

De hoofdgeneesheer van het ziekenhuis maakt
aan de Dienst voor geneeskundige verzorging van
het Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitsverzekering, voor maximum één
geneesheer-specialist voor elk van de bijzondere
titels bedoeld in artikel 3 de gegevens over
bedoeld in het koninklijk besluit van 29 april 2008
tot vaststelling van de voorwaarden en de nadere
regels overeenkomstig dewelke de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen een beschikbaarheidshonorarium
betaalt aan de geneesheren die deelnemen aan
de in een ziekenhuis georganiseerde
wachtdiensten.

>

Ontwerp van regelgeving **

Het koninklijk besluit van 29 april 2008 zal worden
aangepast om de mededeling van dezelfde gegevens te
voorzien betreffende de apothekers en de licentiaten in
de wetenschappen die door de Minister van
Volksgezondheid zijn erkend om verstrekkingen inzake
klinische biologie te verrichten die deelnemen aan in
een ziekenhuis georganiseerde wachtdiensten.

- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

De over te maken gegevens zijn de
volgende:

1° het RIZIV-identificatienummer, de
naam, de voornaam van de houder van
de bijzondere beroepstitel;

2° de data waarop effectieve
beschikbaarheid gerealiseerd is;

3° het bank- of postrekeningnummer dat

Formulier: finale versie

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE

>

2014 Pl

De over te maken gegevens zijn de volgende:

1° het RIZIV-identificatienummer, de naam, de
voornaam van de houder van de bijzondere
beroepstitel;

2° de data waarop effectieve beschikbaarheid
gerealiseerd is;

3° het bank- of postrekeningnummer dat gebruikt
wordt voor het organiseren van de centrale inning van

19/12/2013

CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



48

KAMER *

pocs4 1161/002

Impactanalyse formulier

gebruikt wordt voor het organiseren van de honoraria in het ziekenhuis.
de centrale inning van de honoraria in het
ziekenhuis.
| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?
Door tussenkomst van de > Door tussenkomst van de hoofdgeneesheer van het
hoofdgeneesheer van het ziekenhuis. ziekenhuis

| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

De gegevens worden overgemaakt na het > De gegevens worden overgemaakt na het einde van

einde van elk trimester en ten laatste op elk trimester en ten laatste op de laatste dag van het
de laatste dag van het volgende volgende trimester.
trimester.

| 5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?
De informatie wordt aan de Dienst voor geneeskundige verzorging van het RIZIV overgemaakt via de

website van het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering (www.riziv.fgov.be).

* Invullen indien er momenteel formaliteiten/verplichtingen bestaan.

** Invullen indien het ontwerp van regelgeving formaliteiten/verplichtingen wijzigt of nieuwe toevoegt.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[] Positieve impact [l Negatieve impact J  Leg uit X Geen impact

Click here to enter text.

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,

hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en

oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,

fragmentatie), ontbossing.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
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koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

[J Positieve impact [] Negatieve impact X Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

Er is geen enkel ontwikkelingsland betrokken in het ontwerp van regelgeving. Het ontwerp is enkel van toepassing
op de geneeskundige verzorging die in Belgié verleend wordt.

-> Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 7 19/12/2013
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Formulaire d’analyse d’impact

Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur

o  Membre du Gouvernement compétent > Madame Maggie DE BLOCK, Ministre des Affaires sociales et de la

Santé publique

o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Madame Regina De Paepe
regina.depaepe@minsoc.fed.be gsm 0473 98 06 32

o Administration > Institut National d’Assurance Maladie Invalidité

o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Mireille Dewaelsche jur reg@riziv.fgov.be

B. Projet

o Titre de la réglementation > Honoraires de disponibilité

Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

(e]

Etant donné que les pharmaciens ainsi que les licenciés en sciences agréés par le Ministre de la
Santé publique pour effectuer des prestations de biologie clinique ont des responsabilités
similaires a celles des médecins spécialistes en biologie clinique, le présent article vise a adapter le
fondement légal qui prévoit la possibilité de leur octroyer des honoraires de disponibilité lorsqu’ils
participent a des services de garde organisés dans un hopital.

o Analyses d'impact déja réalisées > [J Oui / X Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

Commission nationale médico-mutualiste

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

INAMI, rapport annuel 2013, Cinquieme partie — Données statistiques

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 16 mars 2015

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?
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Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.
e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque theme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.

S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthemes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]

Revenu minimum conforme a la dignité humaine, accés a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

[ Impact positif [ Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, accés aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

[JImpact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acces des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

A la date du 29 avril 2014, 645 pharmaciens-biologistes disposent d’un n° INAMI actif. Parmi ceux-ci 536 sont
conventionnés. L'information relative au nombre de licenciés en sciences n’est pas disponible a 'INAMI.

-> Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére
relative au projet de réglementation.

Il n’y a ici aucune différenciation faite ayant un impact sur le genre.

- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

L'impact du projet de reglementation sur I’égalité entre les femmes et les hommes est considéré
comme neutre.

| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Santé [4]
Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

[J Impact positif  [] Impact négatif X Pas d’impact
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Emploi [5]
Accés au marché de I'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, accés au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

PME [10]
Impact sur le développement des PME.
1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre

d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Les dispensateurs de soins visés sont ceux qui participent a des services de garde organisés dans un hépital qui,
selon le cas, correspond a une moyenne ou grande entreprise.

- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?
[O/N] > expliquez

1161/002

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 53

Formulaire d’analyse d’impact
| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a 'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation. Si
aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

Réglementation actuelle * > Réglementation en projet **

Le médecin en chef de I'h6pital transmet au Service des L’arrété royal du 29 avril 2008 sera adapté en vue de
soins de santé de [Ilnstitut national d'assurance prévoir la transmission des mémes données relatives
maladie-invalidité, pour au maximum un médecin aux pharmaciens et licenciés en sciences agréés par le
spécialiste pour chacun des titres particuliers visés a Ministre de la Santé publique pour effectuer des

I'article 3, les données prévues par I'arrété royal du 29
avril 2008 fixant les conditions et les modalités selon
lesquelles I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités paie des honoraires de disponibilité aux
médecins qui participent a des services de garde
organisés dans un hopital.

prestations de biologie clinique qui participent a des
services de garde organisés dans un hopital.

- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Les données transmises sont les > Les données transmises seront les suivantes :
suivantes : 1° le numéro d'identification INAMI, le nom et le

1° le numéro d'identification INAMI, le prénom du porteur du titre professionnel particulier;
nom et le prénom du porteur du titre 2° les dates auxquelles la disponibilité effective a été
professionnel particulier; réalisée;

2° les dates auxquelles la disponibilité 3° le numéro de compte postal ou bancaire utilisé
effective a été réalisée; pour l'organisation de la perception centrale des

3° le numéro de compte postal ou honoraires a I'hopital.

bancaire utilisé pour I'organisation de la
perception centrale des honoraires a
I'hépital.
| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?
Par I'intermédiaire du médecin en chef de > Par I'intermédiaire du médecin en chef de I'hopital.
I'hépital.

’ 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Les données sont transmises apres la fin > Les données seront transmises aprés la fin de chaque
de chaque trimestre et au plus tard le trimestre et au plus tard le dernier jour du trimestre
dernier jour du trimestre suivant. suivant.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Les informations sont transmises au Service des Soins de santé de I'INAMI par l'intermédiaire du site
internet de I'Institut national d'assurance maladie-invalidité (www.inami.fgov.be).

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et

services énergétiques.
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[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]

Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]

Accés a une alimentation sdre (contrdle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[ Impact positif [ Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Changements climatiques [15]

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.

(1 Impact positif (] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]

Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), especes domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
espéces menacées.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]

Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances
lumineuses.

[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]

1161/002
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Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.

[ Impact positif ] Impact négatif ‘ X Pas d’impact

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et acces aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Aucun pays en voie de développement n’est concerné par le projet de réglementation. Le projet s’applique
uniquement pour les soins de santé délivrés en Belgique.

- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
‘ 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.
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Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur
o Bevoegd regeringslid > Maggie DE BLOCK
o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Regina

PAEPE regina.depaepe@minsoc.fed.be 0473 98 06 32

o Overheidsdienst > RIZIV

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Alain GHILAIN,

general, alain.ghilain@inami.fgov.be 02.739.77.38

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > Wijzigingen aan de wet betreffende de verplichte

pocs4 1161/002

DE

Conseiller

verzekering voor

geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994 — Online toetreding tot de

akkoorden

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,

samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Met de wet van 15 december 2013 betreffende de administratieve vereenvoudiging
(artikelen 14 tot 26) werd voor de artsen (vanaf 2016) en voor de tandheelkundigen (vanaf
2017) de mogelijkheid ingevoerd om hun toetreding tot het nationaal akkoord artsen —
ziekenfondsen en het nationaal akkoord tandheelkundigen — ziekenfondsen online mee te
delen en niet meer door middel van een papieren formulier. Die mogelijkheid zal op

1.1.2017 een verplichting worden voor die twee beroepsgroepen.

De voorgestelde tekst past in het kader van de laatste fase van dit project van
onlinetoetreding tot de akkoorden; het hele proces van toetreding tot de akkoorden zal op
termijn on line verlopen: verzending van de documenten en ontvangst van de beslissingen

van de zorgverleners met betrekking tot hun toetreding tot de akkoorden.

Die wijziging ligt nog meer in de lijn van de modernisering van de administratieve
processen en van de besparingen op het vlak van de beheerskosten: de verzending van de
papieren versie van de teksten van de akkoorden betekent dat er meer dan 46.000
exemplaren van 22 bladzijden voor de artsen en meer dan 8.500 exemplaren van 16
bladzijden voor de tandheelkundigen moeten worden gekopieerd. In een eerste stadium
kunnen door de verzending van een vereenvoudigde papieren versie waarin wordt verwezen
naar de teksten van de akkoorden die op de website van het RIZIV staan, de kosten voor de
verzending van de papieren versie van die teksten aanzienlijk worden gedrukt; op termijn
zal de volledige informatisering van die procedure zonder verzending van de papieren versie

die kosten nog meer doen dalen.

Ten slotte draagt dit project bij tot de harmonisering van de wetgeving: de te schrappen
bepaling bestaat niet voor de teksten van de overeenkomsten voor de beroepssectoren in

de gezondheidszorg; het zijn andere teksten dan het nationaal akkoord artsen -

ziekenfondsen en het nationaal akkoord tandheelkundigen—ziekenfondsen.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee

Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to

enter text.

Formulier: finale versie 1

19/12/2013
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C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

/

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

/

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

Formulier: finale versie 2 19/12/2013
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Impactanalyse formulier

Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij
minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact ‘ X Geen impact

Click here to enter text. ‘

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Geen enkele person is betrokken : dit is een verbetering van de efficiéntie van een procedure van zending van
teksten.

-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Click here to enter text.
-> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Click here to enter text.
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Gezondheid [4]
Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.
[] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van

organisaties.
[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.
[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]
Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Geen enkele onderneming is betrokken : dit is een verbetering van de efficiéntie van een procedure van zending
van teksten.

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:
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2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

-> Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de

regelgeving.
Nu is het zo dat het geheel van de akkoorden > Bij besparingsredenen zullen de artsen en de
artsen- en tandartsen-ziekenfondsen worden tandartsen het geheel van de akkoorden artsen- en
verzonden op papier naar de artsen en de tandartsen-ziekenfondsen op de RIZIV website online
tandartsen * consulteren **

- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

Huidige regelgeving : geen document > Ontwerp van regelgeving : geen document

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?
Huidige regelgeving : op papier > Ontwerp van regelgeving : electronisch
| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?
Huidige regelgeving : maximum 1 x/jaar, > Ontwerp van regelgeving : idem
in principe om de 2 jaar
| 5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Geen negatieve impact

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.
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Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
[J Positieve impact  [] Negatieve impact 4 Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
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klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

Geen ontwikkelingsland is betrokken : wijziging van een interne procedure binnen Belgié.
- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.

-> Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.
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Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > Maggie DE BLOCK
o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Regina DE PAEPE regina.depaepe@minsoc.fed.be
0473 98 06 32
o Administration > INAMI — service des soins de santé
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Alain GHILAIN, Conseiller

general, alain.ghilain@inami.fgov.be 02.739.77.38

B. Projet

o Titre de la réglementation > Modifications a la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 — art.X+7 Adhésion on line aux accords

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant I'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

La loi du 15 décembre 2013 concernant la simplification administrative (articles 14 a 26) a
introduit la possibilité pour les médecins (des 2016) et les dentistes (des 2017) de
communiquer on line leur refus d'adhésion a I'accord médico-mutualiste et dento-mutualiste
et non plus sur base d'un formulaire papier. Cette possibilité deviendra une obligation au
1.1.2017 pour ces deux professions.

Le texte proposé cadre dans la phase ultime de ce projet d’ adhésion on line aux
accords ou tout le processus d’adhésion aux accords s’effectuera on line a terme: envoi
des documents et réception des décisions des dispensateurs de soins concernant leur
adhésion aux accords.

Cette modification s’inscrit encore plus dans la modernisation des processus administratifs
et des économies dans les colts de gestion : 'envoi papier des textes des accords exige la
copie de I'accord en plus de 46.000 exemplaires de 22 pages pour les médecins et plus de
8.500 exemplaires de 16 pages pour les dentistes. Dans un premier temps, un envoi papier
simplifié qui renvoie aux textes des accords publiés sur le site Web de I'INAMI permet de
réduire considérablement les colts liés aux envois papier de ces textes et a terme
Iinformatisation compléte de cette procédure sans envoi papier réduit encore plus ces
codts.

Enfin, ce projet renforce I'harmonisation de la législation : la disposition a supprimer
n’existe pas pour les textes conventionnels pour les secteurs professionnels de santé autres
que les accords médico- et dento-mutualistes.
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AR /

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / x Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

D. Sources utilisées pour effectuer ’analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

/

E. Date de finalisation de I'analyse d’impact

Formulaire : version finale 2 20/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 65

Formulaire d’analyse d’impact

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.
e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.

S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]

Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

(] Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Aucune personne n’est concernée, c’est une amélioration dans I'efficience d’une procédure d’envoi de textes.

- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Pas de différence

- Sil existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Non cfr explication sous le point 1.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabetes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.
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[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Emploi [5]

Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Aucune entreprise n’est directement concernée : c’est une amélioration dans I'efficience d’une procédure d’envoi
de textes.

- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. ldentifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

Click here to enter text.
- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?
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| [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation. Si
aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

Actuellement, I'entiereté des accords médico- et > Pour des raisons d’économies, les médecins et
dento-mutualistes sont envoyés sur support dentistes pourront consulter on line sur le site Web
papier aux médecins et dentistes * de 'INAMI I'entiereté des accords médico- et dento-

mutualistes **
- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?
Reglementation actuelle :Aucun > Réglementation en projet : aucun document
document
| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?
Réglementation actuelle : sur support > Réglementation en projet : électroniquement
papier
| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?
Réglementation actuelle : maximum 1x > Réglementation en projet : idem
/an en principe 1x tous les deux ans
| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
Il n’y a pas d’impact négatif.

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,

consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiere, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]

Accés a une alimentation sdre (controle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.
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[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I’eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, asséchement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.
X Impact positif ] Impact négatif J  Expliquez X Pas d’impact

Economie des ressources papier.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.
[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées), altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystéemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
especes menacées.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances
lumineuses.
[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,
mesures d’exécution, investissements publics.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]
Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité. Aucun pays en voie de
développement n’est concerné : changement de procédure interne a la Belgique.

Formulaire : version finale 6 20/12/2013

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 69

Formulaire d’analyse d’impact

| - S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe

Click here to enter text.
- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 7 20/12/2013
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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur

o Bevoegd regeringslid > Mevrouw Maggie De Block, Minister van Sociale zaken en Volksgezondheid,

o Contactpersoon  beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.)> Mevrouw Regina De Paepe,
regina.depaepe@minsoc.fed.be, gsm 0473 98 06 32

o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte-en invaliditeitsverzekering

Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Philippe Vray, attaché, jur_reg@riziv.fgov.be,

B. Ontwerp
o Titel van de regelgeving > Tariferingsdiensten

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Met deze bepaling wordt een wettelijke basis in het leven geroepen die de Koning machtigt om de
erkenningscriteria en —procedure vast te stellen voor tariferingsdiensten die optreden als
tussenpersonen tussen de zorgverleners en de verzekeringsinstellingen. Momenteel zijn enkel de
tariferingsdiensten voor de apotheken gereglementeerd en erkend.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [l Ja / X Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to

enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

Jaarstatistieken met betrekking tot de beoefenaars van gezondheidszorgberoepen in Belgié — Aantal
beoefenaars op 31/12/2013.

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 16 maart 2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij
minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ‘ X Geen impact

Click here to enter text. ‘

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Zowel de mannen als de vrouwen die onder dezelfde medische categorieén vallen zijn betrokken.

- Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

-> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

71
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Gezondheid [4]

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

[J Positieve impact  [J Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,

welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

[] Positieve impact [l Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Legui X Geen impact

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling [9]
Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[ Positieve impact [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Kmo’s [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1.  Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo'’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien

1161/002

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002

KAMER *

Impactanalyse formulier

geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

De betrokken ondernemingen zijn de zorgverleners (met uitzondering van de apothekers) in de zin van artikel 2, n)
van de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd op
14 juli 1994, met name:
“de beoefenaars van de geneeskunst, de kinesitherapeuten, de verpleegkundigen, de paramedische medewerkers,
de verplegingsinrichtingen, de inrichtingen voor revalidatie en herscholing en de andere diensten en instellingen.
Worden voor de toepassing van de artikelen 73bis en 142 gelijkgesteld met zorgverleners, de natuurlijke of
rechtspersonen die hen tewerkstellen die de zorgverlening organiseren of die de inning van de door de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging verschuldigde bedragen organiseren”.
Sommige van hoger bedoelde zorgverleners oefenen hun beroepspraktijk uit als zelfstandige, hetzij als natuurlijk
persoon, hetzij in vennootschapsverband, in welke gevallen het in het algemeen een KMO betreft.
Bepaalde zorgverleners oefenen hun beroepsactiviteit uit in grotere ondernemingen (laboratoria bijvoorbeeld).
Ten slotte zijn andere zorgverleners (private, commerciéle of openbare) structuren zoals verpleeginrichtingen en
rustoorden, in welk geval het een grote of middelgrote onderneming kan betreffen.
Ter informatie: het aantal gezondheidsbeoefenaars op 31/12/2013 die gedomicilieerd zijn in Belgi€, bedraagt naar
schatting:

- Artsen: 49.599

- Tandartsen: 9.034

- Kinesitherapeuten: 29.679

- Verpleegkundigen: 171.792

- Vroedvrouwen: 9.522

- Zorgkundigen: 91.857

- Paramedici (farmaceutisch-technisch assistenten, diétisten, ergotherapeuten, audiciens, audiologen,

orthoptisten, logopedisten): 34.918

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
[N.B. ]

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote
ondernemingen?

| 4, Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten [11]

N
1.

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving. Indien geen enkele onderneming of burger betrokken is, leg uit waarom.

Het wetsontwerp bevat op zich geen enkele formaliteit of verplichting. Deze worden gepreciseerd in de teksten
waarmee de bepalingen worden uitgevoerd.

Huidige regelgeving* > Ontwerp van regelgeving **
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- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

Huidige regelgeving >  Ontwerp van regelgeving.

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

| 5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

* Invullen indien er momenteel formaliteiten/verplichtingen bestaan.

** Invullen indien het ontwerp van regelgeving formaliteiten/verplichtingen wijzigt of nieuwe toevoegt.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,

fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact ] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,

koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.
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[] Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]

Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

[J Positieve impact [] Negatieve impact X Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

Het ontwerp slaat enkel op zorgverleners die hun activiteit in Belgié uitoefenen.
- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.

= Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.
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Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur

o Membre du Gouvernement compétent >

o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) >
gsm 0473 98 06 32

o Administration >

o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) >

B. Projet

o Titre de la réglementation > Services de tarification

Maggie DE BLOCK.
Regina DE PAEPE. regina.depaepe@minsoc.fed.be,

INAMI — service des soins de santé.

Philippe Vray, attaché. jur reg@inami.fgov.be

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant I'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Cette disposition vise a créer une base Iégale habilitant le Roi a fixer les critéres et la procédure
d’agrément des services de tarification qui interviennent comme intermédiaires entre les
dispensateurs de soins et les organismes assureurs. Actuellement, seuls sont réglementés et agréés
les offices de tarification des officines pharmaceutiques..

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / X Non

Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

D. Sources utilisées pour effectuer ’analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Statistiques annuelles des professionnels des soins de santé en Belgique — Nombre de
professionnels au 31/12/2013, SPF Santé publique.

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 16 mars 2015.

Formulaire : version finale
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.
e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

(] Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

. Tant les hommes que les femmes appartenant aux mémes catégories médicales sont concernées
- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Click here to enter text.
- Sil existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabetes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.
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[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Emploi [5]

Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Les entreprises concernées sont les dispensateurs de soins (a I'exception des pharmaciens) tels que définis dans
Iarticle 2, n), de la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994,
a savoir :

« les praticiens de I'art de guérir, les kinésithérapeutes, les praticiens de I'art infirmier, les auxiliaires paramédicaux,
les établissements hospitaliers, les établissements de rééducation fonctionnelle et de réadaptation professionnelle
et les autres services et institutions. Sont assimilées aux dispensateurs de soins pour I'application des articles 73bis
et 142, les personnes physiques ou morales qui les emploient, qui organisent la dispensation des soins ou la
perception des sommes dues par l'assurance soins de santé »;

Certains des dispensateurs de soins susvisés exercent leur pratique professionnelle en qualité d’'indépendant, soit
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comme personne physique, soit en société, auxquels cas il s’agit généralement de PME.

Certains dispensateurs exercent leur activité professionnelle au sein d’entreprises de taille plus importante
(laboratoires par exemple).

Enfin, d’autres dispensateurs de soins correspondent a des structures — qui peuvent étre privées, commerciales ou
publiques -, telles que les établissements hospitaliers ou les maisons de repos. Dans ce cas, il peut s’agir de
moyenne ou grande entreprise.

A titre indicatif, le nombre de professionnels de santé au 31/12/2013, domiciliés en Belgique, est estimé comme
suit :

- Médecins : 49.599

- Dentistes : 9.034

- Kinésithérapeutes : 29.679

- Infirmiers : 171.792

- Sages-femmes : 9.522

- Aide-soignants : 91.857

- Para-médicaux (assistants pharmaceutico-techniques, diététiciens, ergothérapeutes, audiciens,

audiologues, orthoptistes, logopeédes) : 34.918

- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.

Click here to enter text.
- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ?

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I’exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez & la question suivante :
1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.

Le projet de loi ne contient en lui-méme aucune formalité ou obligation. Celles-ci seront précisées dans les textes
d’exécution.

Réglementation actuelle * > Réglementation en projet **
- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Click here to enter text.
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** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.
[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]
Accés a une alimentation sdre (controle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.
[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.
(1 Impact positif [ Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.
(1 Impact positif [ Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.
[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystémes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
especes menacées.

[J Impact positif ~ [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances
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lumineuses.
(1 Impact positif  [] Impact négatif ‘ X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.
(] Impact positif ] Impact négatif ‘ X Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Le texte en projet ne concerne que les dispensateurs de soins exergant en Belgique
| - S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.
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Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur

o Bevoegd regeringslid > Mevr. Maggie De Block, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid.

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mevr. Régina De
Paepe, regina.depaepe@minsoc.fed.be, 0473/98. 06. 32.

o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering.

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Erlend Pulinx, jur_reg@riziv.fgov.be,
02/739.77.76.

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > Wet houdende diverse niet-dringende bepalingen — wijzigingen aan de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd
op 14 juli 1994 - maximumfactuur

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Het ontwerp heeft tot doel om de sociale maximumfactuur toe te kennen aan kinderen met een
handicap die de verhoogde verzekeringstegemoetkoming genieten en deze kinderen aldus op gelijke
wijze te behandelen als de wezen en de niet-begeleide minderjarige vreemdelingen die de
verhoogde verzekeringstegemoetkoming genieten.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [[] Ja / X Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Werkgroep verzekerbaarheid
Commissie voor begrotingscontrole
Verzekeringscomité

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

Ontwerptekst
Statistieken van de verzekering
Overleg met de verzekeringsinstellingen

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o Click here to enter a date.
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema'’s.

e Er wordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voordethema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij
minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

X Positieve impact  [] Negatieve impact [] Geen impact

De maximumfactuur is een maatregel om de financiéle toegankelijkheid van de verzekering voor
geneeskundige verzorging te waarborgen. Deze maatregel houdt in dat het totaal bedrag aan
persoonlijke aandelen dat een gezin gedurende een bepaald kalenderjaar ten laste moet nemen
wordt beperkt tot een maximumbedrag, in functie van de sociale categorie waartoe dat gezin
behoort of in functie van het inkomen van dat gezin. Door de toekenning van de sociale MAF aan
kinderen met een handicap die de verhoogde verzekeringstegemoetkoming genieten, wordt het
grensbedrag van de persoonlijke aandelen voor deze kinderen beperkt tot 450 euro, ongeacht de

sociale categorie of het inkomen van het gezin waarvan ze deel uitmaken.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

X Positieve impact  [] Negatieve impact [J Geen impact

De sociale maximumfactuur wordt reeds toegekend aan wezen en niet-begeleide minderjarige
vreemdelingen die de verhoogde verzekeringstegemoetkoming genieten. De uitbreiding tot kinderen
met een handicap heeft tot gevolg dat alle kinderen die op grond van hun behartigenswaardige
situatie de verhoogde verzekeringstegemoetkoming genieten, ook de sociale maximumfactuur
genieten.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

De maatregel is van toepassing op alle kinderen met een handicap die de verhoogde tegemoetkoming genieten
(27.406 kinderen op 1 januari 2014). Er wordt geen onderscheid gemaakt in functie van het geslacht.

-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Click here to enter text.
> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.
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4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Click here to enter text.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Click here to enter text.

Gezondheid [4]

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

X Positieve impact ] Negatieve impact ¢ Leguit [J Geen impact

De maatregel zorgt ervoor dat kinderen met een handicap die de verhoogde
verzekeringstegemoetkoming genieten gedurende een kalenderjaar niet meer dan 450 euro
persoonlijke aandelen dienen ten laste nemen en waarborgt aldus de financiéle toegankelijkheid van
de gezondheidszorg voor deze kinderen.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.
] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

(] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[J Positieve impact ] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Formulier: finale versie 4 19/12/2013
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Click here to enter text.

Kmo’s [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers).

Het ontwerp heeft betrekking op kinderen met een handicap die de verhoogde verzekeringstegemoetkoming
genieten. De tegemoetkomingen van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging worden uitbetaald
door de ziekenfondsen.

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. ldentificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo's dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

-> Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de

regelgeving.
Huidige regelgeving : De ziekenfondsen > Ontwerp van regelgeving: De ziekenfondsen
ontvangen via de Kruispuntbank van de sociale ontvangen via de Kruispuntbank van de sociale
zekerheid van de FOD Sociale zekerheid gegevens zekerheid van de FOD Sociale Zekerheid gegevens
over de erkenning van de geestelijke of over de erkenning van de geestelijke of lichamelijke
lichamelijke ongeschiktheid van de kinderen die ongeschiktheid van de kinderen die bij hen zijn
bij hen zijn aangesloten. Op basis van die aangesloten. Op basis van die informatie kent het
informatie kent het ziekenfonds automatisch de ziekenfonds automatisch de verhoogde
verhoogde verzekeringstegemoetkoming toe aan verzekeringstegemoetkoming en de sociale MAF toe
de betrokken kinderen. Voor de toepassing van aan de betrokken kinderen.

de MAF zal het ziekenfonds in principe het
gezinsinkomen moeten onderzoeken in
samenwerking met de FOD Financién.

- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
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5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?
Click here to enter text.

* Invullen indien er momenteel formaliteiten/verplichtingen bestaan.

** Invullen indien het ontwerp van regelgeving formaliteiten/verplichtingen wijzigt of nieuwe toevoegt.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.
[ Positieve impact [l Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.
] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
[J Positieve impact ] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.
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Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.
[J Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,

protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

Het ontwerp heeft betrekking op rechthebbenden van de Belgische verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging die de verhoogde verzekeringstegemoetkoming genieten.

- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:
2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:
3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.
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Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur

o Membre du Gouvernement compétent > Madame Maggie De Block, Ministre des Affaires
Sociales et de la Santé Publique

o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Madame Régina De Paepe

o Administration > Institut national d’assurance maladie-invalidité

o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Erlend Pulinx, jur_reg@riziv.fgov.be, 02/739.77.76.
B. Projet

o Titre de la réglementation > Loi portant des dispositions diverses non urgentes — modifications a la loi
relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 — maximum a
facturer

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Le projet a pour objectif d’octroyer le maximum a facturer social aux enfants atteints d’un handicap
qui bénéficient de I'intervention majorée de I'assurance et donc de traiter ces enfants de la méme
maniére que les orphelins et les mineurs étrangers non accompagnés qui bénéficient de
I'intervention majorée de I'assurance.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / X Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.
C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

Groupe de travail assurabilité
Commission de contréle budgétaire
Comité de I'assurance

D. Sources utilisées pour effectuer ’analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Projet de texte
Statistiques de I'assurance
Concertation avec les organismes assureurs

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o Click here to enter a date.

Formulaire : version finale 1 20/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



90 pocs4 1161/002

Formulaire : version finale 2 20/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 91

KAMER *

Formulaire d’analyse d’impact

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.

e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthemes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

X Impact positif ] Impact négatif [[] Pas d’impact

Le maximum a facturer est une mesure visant a garantir I'accessibilité financiére des soins de santé.
Cette mesure prévoit que le montant total d’interventions personnelles qu’un ménage doit supporter
durant une année civile déterminée est limité a un montant maximum, en fonction de la catégorie
sociale a laquelle ce ménage appartient ou des revenus de ce ménage. Grace a I'octroi du MAF social
aux enfants atteints d’un handicap qui bénéficient de I'intervention majorée de I'assurance, le
plafond des interventions personnelles est limité pour ces enfants a 450 euros, indépendamment de
la catégorie sociale ou du revenu du ménage dont ils font partie.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

X Impact positif ] Impact négatif [[] Pas d’impact

Le maximum a facturer social est déja octroyé aux orphelins et mineurs étrangers non accompagnés
qui bénéficient de I'intervention majorée de I'assurance. L’élargissement aux enfants atteints d’un
handicap a pour conséquence que tous les enfants qui, sur base de leur situation digne d’intérét,
bénéficient de I'intervention majorée de I'assurance, bénéficient également du maximum a facturer
social.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

La mesure est d’application pour tous les enfants atteints d’un handicap qui bénéficient de I'intervention majorée
(27.406 enfants au 1¢ janvier 2014).. On ne fait pas de différence en fonction du sexe.

- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Click here to enter text.
- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles 'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Click here to enter text.
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4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I’égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]

Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

X Impact positif ~ [J Impact négatif J  Expliquez [J Pas d’impact

La mesure permet aux enfants atteints d’un handicap qui bénéficient de I'intervention majorée de
I’assurance de ne pas devoir supporter, durant une année civile, plus de 450 euros d’interventions
personnelles, et garantit donc I'accessibilité financiére aux soins de santé pour ces enfants.

Emploi [5]

Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

(I Impact positif ~ [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

(I Impact positif ~ [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif ~ [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.
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PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs).

Le projet concerne les enfants atteints d’'un handicap qui bénéficient de I'intervention majorée de I'assurance. Les
interventions de I'assurance obligatoire soins de santé sont payées par les mutualités.

- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.

Click here to enter text.
- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ?

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’'une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.

Réglementation actuelle : Les mutualités > Réglementation en projet : Les mutualités regoivent
regoivent du SPF Sécurité sociale via la Banque du SPF Sécurité sociale via la Banque carrefour de la
carrefour de la sécurité sociale des données sur sécurité sociale des données sur la reconnaissance de
la reconnaissance de I'incapacité mentale ou I'incapacité mentale ou physique des enfants qui sont
physique des enfants qui sont affiliés chez eux. affiliés chez eux. Sur base de cette information, la
Sur base de cette information, la mutualité mutualité octroie automatiquement I'intervention
octroie automatiquement I'intervention majorée majorée de I'assurance et la MAF social aux enfants
de "assurance aux enfants concernés. Pour concernés.

I"application du MAF, la mutualité devra en
principe examiner les revenus du ménage en
collaboration avec le SPF Finances.

- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
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Click here to enter text.

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]

Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]

Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiere, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]

Acces a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Changements climatiques [15]

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.

[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]

Qualité de Iair (y compris 'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

[J Impact positif  [] Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), especes domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
espéces menacées.

[J Impact positif  [] Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.
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Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances

lumineuses.

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et acces aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Le projet concerne des bénéficiaires de I'assurance obligatoire soins de santé belge qui bénéficient de
Iintervention majorée de I'assurance.

| - S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :

| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 7 20/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



96 pocs4 1161/002

Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur

o Bevoegd regeringslid > Mevrouw Maggie De Block
Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mevrouw Regina De Paepe
Regina.DePaepe@minsoc.fed.be - 0473/98.06.32

o Overheidsdienst >  Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering.

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Meneer Mickaél Daubie —
mickael.daubie@inami.fgov.be - 02/739.77.04

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving> Wet houdende niet dringende diverse bepalingen - Afdeling 11 -
Heropname klinische biologie of medische beeldvorming.

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Overeenkomstig punt 4.2.7 van het Nationaal akkoord geneesheren-ziekenfondsen 2015, “De
forfaitaire honoraria voor opname medische beeldvorming en klinische biologie worden verminderd
tot 67% in geval van heropname binnen de 10 dagen van een patiént in hetzelfde ziekenhuis.”
Het betreft forfaitaire tegemoetkomingen die door de verzekeringsinstellingen worden betaald aan
de ziekenhuizen en de wijziging heeft geen gevolg op de door de patiént te betalen bedragen.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [ Ja / X Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Akkoord geneesheren-ziekenfondsen.

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

http://www.health.belgium.be/eportal/Healthcare/Consultativebodies/Planningcommission/Statisti
quesannuelles/12056470 FR?ie2Term=statistiques&ie2section=83 - Statistieken 2013 - Erkende
beroepsbeoefenaars van gezondheidsberoepen in Belgié: jaarstatistieken voor het jaar 2013
http://www.health.fgov.be/internet2Prd/groups/public/ @public/ @dgl/@accountancy/documents/
ie2divers/797659.pdf - Financiéle en boekhoudkundige statistieken van de ziekenhuizen — Boekjaren
1997 tot 2001

Formulier: finale versie 1 19/12/2013
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E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 18 maart 2015

Formulier: finale versie 2 19/12/2013
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]

Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij
minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

] Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Het ontwerp heeft een impact op de personen die medische beeldvorming en klinische biologie beoefenen.
Aantal erkende artsen — specialisten, gedomicilieerd in Belgié op 31/12/2013:
- Klinische biologie — Totaal: 747 — Man: 415 — Vrouw: 332
- Rontgendiagnose - Totaal: 1743 — Man: 1274 — Vrouw: 469.
We hebben geen geslachtelijke samenstelling gevonden voor het geheel van het personeel dat in de sector werkt.
- Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:
2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Geen enkel.
> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Formulier: finale versie 3 19/12/2013
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Click here to enter text.

Gezondheid [4]

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

X Positieve impact  [] Negatieve impact L Leguit [J Geen impact

Deze maatregel ontraadt nutteloze heropnames en draagt bij tot een efficiéntere zorg.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Consumptie- en productiepatronen [6]

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

[ Positieve impact [l Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Investeringen [8]
Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.
[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Formulier: finale versie 4 19/12/2013
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De maatregel betreft acute ziekenhuizen. Belgié telde in 2012 106 ziekenhuizen. Gezien het minimum aantal
bedden waarover een ziekenhuis moet beschikken (cf. 0.a. het koninklijk besluit van 30 januari 1989 houdende
vaststelling van aanvullende normen voor de erkenning van ziekenhuizen en ziekenhuisdiensten alsmede tot
nadere omschrijving van de ziekenhuisgroeperingen en van de bijzondere normen waaraan deze moeten voldoen),
zijn er meer dan 50 werknemers aangesteld.

> Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

- Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de

regelgeving.
De huidige regelgeving voorziet reeds de > Het ontwerp van regelgeving wijzigt niets aan de
facturatie van verstrekkingen aan de administratieve last van de ziekenhuizen maar wijzigt
verzekeringsinstellingen. enkel het tarief van bepaalde verstrekkingen in

bepaalde omstandigheden.
- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

| 5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 5 19/12/2013
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Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[J Positieve impact  [J Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Voeding [14]

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
[J Positieve impact ] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,

fragmentatie), ontbossing.
[J Positieve impact  [J Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde

soorten.
] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[] Positieve impact [l Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

Formulier: finale versie 6 19/12/2013
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X Positieve impact ] Negatieve impact ‘ [ Geenimpact

De maatregel is een besparingsmaatregel voor de begroting van de geneeskundige verzorging. ‘

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

De maatregel die tot gevolg heeft dat de forfaitaire financiering voor klinische biologie en medische beeldvorming
in een ziekenhuis in Belgié bij heropnames binnen 10 dagen wordt verminderd, heeft geen impact op de
ontwikkelingslanden.

- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 7 19/12/2013
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Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur

o Membre du Gouvernement compétent >
o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) >

o Administration >

o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) >

B. Projet

Madame Maggie De Block

Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique
Madame Regina De Paepe
Regina.DePaepe@minsoc.fed.be - 0473/98.06.32

Institut national d’assurance maladie-invalidité
Monsieur Mickaél Daubie —
mickael.daubie@inami.fgov.be - 02/739.77.04

o Titre de la réglementation > Loi portant dispositions diverses non-urgentes — Section 11 — Réadmission en

biologie clinique ou imagerie médicale

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant |'origine réglementaire (traités, directive,
accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Conformément au point 4.2.7. de I'accord national médico-mutualiste 2015, « Les honoraires
forfaitaires d’admission en imagerie médicale et biologie clinique sont réduits a 67 % en cas de
réadmission d’un patient dans les 10 jours au sein du méme hépital. »

Il ’agit d’interventions forfaitaires payées par les organismes assureurs aux hopitaux et la
modification n’impacte pas les sommes a débourser par le patient.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / X Non

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

Accord médico-mutualiste.

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

http://www.health.belgium.be/eportal/Healthcare/Consultativebodies/Planningcommission/Statistiquesan
nuelles/12056470 FR?ie2Term=statistiques&ie2section=83 — Statistiques pour I'année 2013 -

Professionnels des soins de santé en Belgique: statistiques annuelles de I'année 2013
http://health.belgium.be/internet2Prd/groups/public/@public/@dgl/@accountancy/documents/ie2divers

/797659 fr.pdf - STATISTIQUES FINANCIERES ET COMPTABLES DES HOPITAUX - Exercices 1997 a 2001

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 18 mars 2015
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Formulaire d’analyse d’impact

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.
e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.

S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e  Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

(] Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

(] Impact positif  [] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acces des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Les personnes impactées par le projet sont les personnes qui pratiquent I'imagerie médicale et la biologie clinique.
Nombre de médecins spécialistes agréés, domiciliés en Belgique au 31/12/2013 :

BIOLOGIE CLINIQUE — Total :747 — Homme : 415 — Femme : 332

RADIODIAGNOSTIC —Total :1.743- Homme : 1.274 — Femme : 469

Nous n’avons pas trouvé de composition sexuée pour I'ensemble du personnel travaillant dans le secteur.

- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Aucune.
- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.
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Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

X Impact positif (] Impact négatif V- Expliquez [J Pas d'impact
Cette mesure décourage les ré-admissions inutiles et participent a une politique de soins plus
efficients.

Emploi [5]

Acces au marché de I'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

(I Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, accés au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas dimpact

Click here to enter text.

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas dimpact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas dimpact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

La mesure concerne les hopitaux aigus. La Belgique comptait en 2012 : 106 hopitaux.
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Au vu notamment du nombre minimum de lits que doit comporter un hépital (cf. e.a. Iarrété royal du 30 janvier
1989 fixant les normes complémentaires d'agrément des hopitaux et des services hospitaliers et précisant la
définition des groupements d'hépitaux et les normes particulieres qu'ils doivent respecter), plus de 50 travailleurs y
sont affectés.

- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.

Click here to enter text.
- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ?

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.

La réglementation actuelle prévoit déja la > La réglementation en projet ne modifie pas la charge
facturation des prestations aux organismes administrative des hdpitaux mais modifie
assureurs. uniquement le tarif de certaines prestations dans

certaines circonstances.
- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, acces aux biens et
services énergétiques.

[J Impact positif  [] Impact négatif X Pas d'impact

Click here to enter text.
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Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiere, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]
Acceés a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.

[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de Iair (y compris 'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

(I Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystémes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
espéces menacées.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas dimpact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances
lumineuses.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas dimpact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
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Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.

X Impact positif  [] Impact négatif L] Pas d’impact

La mesure est une mesure d’économie pour le budget des soins de santé.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

La mesure qui a pour effet de réduire le financement forfaitaire des réadmissions sous 10 jours en biologie clinique
et en imagerie médicale en hopital en Belgique n’a pas d’impact sur les pays en voie de développement.

- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.
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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur

o Bevoegd regeringslid > Mevr. Maggie De Block, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid.

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mevr. Regina De Paepe -
regina.depaepe@minsoc.fed.be — 0473 98 06 32

o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering.

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Erlend Pulinx, jur_reg@riziv.fgov.be,
02/739.77.76.

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > Wet houdende diverse niet-dringende bepalingen — wijzigingen aan de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd
op 14 juli 1994 — levende orgaandonoren

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Voor vele patiénten met terminale orgaaninsufficiéntie is een transplantatie de uiteindelijk beste
oplossing, zowel qua mortaliteit als kwaliteit van leven. Bovendien wordt na de initiéle kost van de
transplantatie een belangrijke besparing gerealiseerd. De laatste jaren zijn er minder
verkeersslachtoffers en worden noodgedwongen oudere donoren met een slechtere kwaliteit van
organen aanvaard. Een groeiend alternatief met uitstekende resultaten is de levende
donortransplantatie. Voor de oppuntstelling van de donor zijn een reeks preoperatieve
raadplegingen, laboratoriumonderzoeken en technische verstrekkingen noodzakelijk, naast de
ingreep zelf en de follow up nadien.

Hoewel de donatie voor de maatschappij een belangrijke besparing zou kunnen meebrengen
worden er aan de donor bij deze gelegenheid toch aanzienlijke remgelden aangerekend. Voor
sommigen blijkt dit toch een behoorlijke drempel. Zowel medisch als economisch is dit behoorlijk
paradoxaal. Het zou jammer zijn dat het remgeld in dit geval effectief zou afremmen. Om dit te
vermijden wordt aan de Koning de mogelijkheid gegeven om het remgeld voor aan de levende
donor verleende verstrekkingen te verminderen of af te schaffen.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Nationale Commissie geneesheren-ziekenfondsen

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren
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o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o Click here to enter a date.
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij
minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

X Positieve impact ] Negatieve impact [ Geen impact

Door het persoonlijk aandeel van geneeskundige verstrekkingen verleend aan levende
orgaandonoren te verminderen of af te schaffen wordt de drempel voor orgaandonatie verlaagd. Het
aanbod van organen van levende donoren wordt verhoogd zodat meer receptoren een
transplantatie kunnen krijgen. De gezondheidstoestand van de receptor zal in het algemeen
verbeteren na de transplantatie, wat het risico op armoede of sociale uitsluiting vermindert .

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Het ontwerp heeft een impact op levende orgaandonoren en orgaanreceptoren. Momenteel vinden in Belgié
jaarlijks ongeveer 100 transplantaties plaats van levende orgaandonoren.

- Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Geen verschillen geidentificeerd.
- Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Formulier: finale versie 3 19/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



112 DOC 54

Impactanalyse formulier
Click here to enter text.

Gezondheid [4]
Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.
X Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit [J Geen impact

Het aanbod van organen van levende donoren wordt verhoogd zodat meer receptoren een
transplantatie kunnen krijgen. De gezondheidstoestand van de receptor zal in het algemeen
verbeteren na de transplantatie.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Consumptie- en productiepatronen [6]

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van

organisaties.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Investeringen [8]
Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.
[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leg uit X Geen impact

Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact
Click here to enter text.

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal

ondernemingen, het % kmo'’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is,

Formulier: finale versie 4 19/12/2013

1161/002

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 113

Impactanalyse formulier

Het ontwerp heeft betrekking op levende orgaandonoren en receptoren. De tegemoetkomingen van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging worden uitbetaald door de ziekenfondsen.

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. ldentificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo's dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

-> Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving.

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving: De levende orgaandonoren
zullen een specifiek statuut krijgen en dienen dus te
worden geidentificeerd door de
verzekeringsinstellingen.

| - Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
| 2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving: te bepalen in het
uitvoeringsbesluit

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving: te bepalen in het
uitvoeringsbesluit

| 4.  Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving: te bepalen in het
uitvoeringsbesluit

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 5 19/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



114 pocs4 1161/002

Impactanalyse formulier

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact { Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde

soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leg uit X Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.
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Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

Het ontwerp heeft betrekking op rechthebbenden van de Belgische verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging.

- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.

| - Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

| 3. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.
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A. Auteur

DOC 54

Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

o Membre du Gouvernement compétent > Mme Maggie De Block, Ministre des affaires sociales
et de la santé publique.

o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Mme Regina De Paepe -
regina.depaepe@minsoc.fed.be — 0473 98 06 32
o Administration > Institut national d’assurance maladie-invalidité.
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Erlend Pulinx, jur_reg@riziv.fgov.be, 02/739.77.76.
B. Projet
o Titre de la réglementation > Loi portant de dispositions-modifications non-urgentes de la loi relative

a P'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 — donneurs
vivants d’organe.

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Pour beaucoup de patients dont un organe est en insuffisance terminale, la transplantation est
finalement la meilleure solution, tant en terme de mortalité que de qualité de vie. De plus, une
économie importante est générée apres les colts initiaux de la transplantation. Ces dernieres
années il y a de moins en moins de victimes de la circulation et, par la force des choses, de plus
vieux donneurs avec des organes de moins bonne qualité sont acceptés. La transplantation a partir
de donneur vivant est une alternative croissante avec d’excellents résultats. Pour la mise au point du
donneur, une série de consultations pré-opératoires, des examens de laboratoires et des prestations
techniques sont nécessaires, a coté de l'intervention et de son suivi.

Bien que le don pourrait apporter une importante économie pour la société, des tickets
modérateurs substantiels sont demandés au donneur a cette occasion. Pour certains, cela s’avere
tout de méme un seuil important a franchir. Tant médicalement qu’économiquement, c’est assez
paradoxal. Il serait dommage que le ticket modérateur représente effectivement un frein dans ce
cas. Pour éviter cela, il est donné au Roi la possibilité de diminuer ou de supprimer le ticket
modérateur pour les prestations fournies au donneur vivant.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / [J Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

Comité d’assurance des soins de santé

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :
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Click here to enter text. I;,

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o Click here to enter a date.

Formulaire : version finale 2 20/12/2013
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Formulaire d’analyse d’impact

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.

e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthemes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.
X Impact positif ] Impact négatif [[] Pas d’impact

En diminuant ou supprimant la quote-part personnelle des prestations de santé fournies aux
donneurs vivants d’organes, un frein au don vivant d’organe est levé. L’offre d’organes a partir de
donneurs vivants est augmentée de fagon a ce que plus de récepteurs puissent bénéficier d’'une
transplantation. L’état de santé du récepteur sera généralement améliorée aprés la transplantation,
ce qui diminue le risque de pauvreté et d’exclusion sociale.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, acces a I'information, a I’éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

[ Impact positif  [] Impact négatif [J Pas d'impact

Click here to enter text.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acces des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Le projet a un impact sur les donneurs vivants et récepteurs d’organes. Il y a actuellement annuellement une
centaine de transplantations en Belgique a partir de donneurs vivants d’organe.

- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. ldentifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Aucune difference identifiée.

- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.
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Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.
X Impact positif  [J Impact négatif J  Expliquez X Pas d’impact

L’offre d’organes de donneurs vivants est augmentée de fagon a ce que plus de récepteurs puissent
bénéficier d’une transplantation. L’état de santé du récepteur sera généralement améliorée suite a la
transplantation.

Emploi [5]
Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.
[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, accés au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Le projet concerne les donneurs vivants d’organe. Les intervention de I'assurance obligatoire soins de santé sont
payées par les mutuelles.

Formulaire : version finale 4 20/12/2013
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- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. ldentifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.

Click here to enter text.
- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ?

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I’exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’'une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.

Réglementation actuelle * > Réglementation en projet : les donneurs vivants
d’organes recevront un statut spécifique et doivent
donc étre identifiés par les organismes assureurs.

- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?
Réglementation actuelle > Réglementation en projet : a déterminer dans I'arrété
d’exécution
| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?
Réglementation actuelle > Réglementation en projet : a déterminer dans I'arrété
d’exécution
| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?
Réglementation actuelle > Réglementation en projet : a déterminer dans I'arrété
d’exécution
| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.
[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiere, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

Formulaire : version finale 5 20/12/2013
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[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]
Acceés a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.
[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

(1 Impact positif [ Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystéemes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées), altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,

especes menacées.

(1 Impact positif [ Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances

lumineuses.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]
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Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Le projet a trait aux ayant droit de I'assurance obligatoire soins de santé belge.
- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 7 20/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 123

Geintegreerde Impactanalyse l

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur
o Bevoegd regeringslid > Mevrouw Maggie De Block, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid
o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mevr. Regina De Paepe -
regina.depaepe@minsoc.fed.be — 0473 98 06 32
o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering
o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > De heer Pascal Breyne, 027397937
Jur reg@riziv.fgov.be
B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > Wet houdende diverse niet-dringende bepalingen — wijzigingen aan de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14
juli 1994 — derdebetalersregeling — art. 53

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Het ontwerp van regelgeving preciseert dat de laboratoria inzake klinische biologie en de
verpleegkundigen met ingang van 1 juli 2015 verplicht zullen zijn om elektronisch te factureren in
het kader van de derdebetalersregeling.

Om legistieke redenen, wordt artikel 137 van de programmawet van 19 december 2014 opgeheven
en zonder inhoudelijke wijziging (het zijn louter verwijzingen die worden gewijzigd) hernomen in het
ontwerp van regelgeving.

Door artikel 137 van de programmawet van 19 december 2014 werd in de wetgeving het principe
ingevoerd dat de facturatie in het kader van de derdebetalersregeling gebeurt onder de vorm van
een gegevensoverdracht door de zorgverlener aan de verzekeringsinstellingen door middel van een
elektronisch netwerk, te weten MyCareNet. Aangezien de elektronische facturatie aan de
verzekeringsinstellingen in het kader van MyCarenet actueel nog niet beschikbaar is voor alle
categorieén van zorgverleners, werd een bevoegdheid gegeven aan de Koning om de datum vast te
stellen waarop de elektronische facturatie aan de verzekeringsinstellingen in het kader van
MyCareNet beschikbaar is voor een categorie zorgverleners. Waarbij de zorgverlener, die behoort
tot een categorie waarvoor de beschikbaarheid van de elektronische facturatie aan de
verzekeringsinstellingen in het kader van MyCareNet werd vastgesteld door de Koning, beschikt
over een overgangsperiode van 2 jaar te rekenen van de datum vastgesteld door de Koning, om over
te stappen naar de elektronische facturatie in het kader van de derdebetalersregeling.

Artikel 137 van de programmawet van 19 december 2014 heeft de verplichte sociale
derdebetalersregeling verder beperkt tot bepaalde geneeskundige verstrekkingen (te bepalen bij
koninklijk besluit) die door huisartsen worden verleend ten aanzien van rechthebbenden op de
verhoogde tegemoetkoming. Deze verplichte sociale derdebetalersregeling zal na één jaar
toepassing worden geévalueerd, met het oog op een eventuele uitbreiding naar andere categorieén
van sociaal verzekerden.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.
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C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Nationale commissie geneesheren-ziekenfondsen

Nationale commissie tandheelkundigen-ziekenfondsen
Overeenkomstencommissie verpleegkundigen-ziekenfondsen
Commissie voor begrotingscontrole

Verzekeringscomité

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

Ontwerptekst
Statistieken FOD Volksgezondheid

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 13 maart 2015.
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Impactanalyse formulier

Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Er wordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij
minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

X Positieve impact  [] Negatieve impact [] Geen impact

Als de derdebetalersregeling wordt toepast voor geneeskundige verstrekkingen, heeft dit tot gevolg
dat de betrokken personen de tegemoetkoming van de verplichte ziekteverzekering niet moeten
voorschieten, hetgeen een vermindering meebrengt van de financiéle lasten voor de betrokken
personen.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

X Positieve impact  [] Negatieve impact [J Geen impact

Doordat de rechthebbende, ingevolge de toepassing van de derdebetalersregeling, de
tegemoetkoming van de verplichte ziekteverzekering niet moet voorschieten, wordt de drempel voor
hem verlaagd om zich te laten verzorgen.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Het ontwerp heeft een impact op de rechthebbenden van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging, de zorgverleners, en de verzekeringsinstellingen.

Rechthebbenden op de verhoogde tegemoetkoming op 31/12/2013 (bron RIZIV): 1.074.907 vrouwen (op 5.601.623
verzekerde vrouwen) en 804.221 mannen (op 5.411.528 verzekerde mannen).

Huisartsen op 31/12/2013 (bron FOD VVVL): 9.622 mannen en 5.450 vrouwen
-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Geen verschillen geidentificeerd. Inzake de toekomstige elektronische facturatie in het kader van de
derdebetalersregeling en de verplichte sociale derdebetalersregeling door huisartsen ten aanzien van
rechthebbenden op de verhoogde tegemoetkoming, wordt er geen onderscheid gemaakt naargelang het
geslacht.

- Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?
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4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

De impact van het ontwerp van regelgeving op de gelijkheid tussen vrouwen en mannen wordt als
neutraal beschouwd.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Gezondheid [4]

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

X Positieve impact [ Negatieve impact J Leguit [] Geen impact

Doordat de rechthebbende, ingevolge de toepassing van de derdebetalersregeling, de
tegemoetkoming van de verplichte ziekteverzekering niet moet voorschieten, wordt de drempel voor
hem verlaagd om zich te laten verzorgen.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,

welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Consumptie- en productiepatronen [6]

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Economische ontwikkeling [7]

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Investeringen [8]
Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en

menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[J Positieve impact  [J Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling [9]

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact
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Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo's (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). [ndien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

De betrokken ondernemingen zijn de zorgverleners in het kader van de verplichte ziekteverzekering.

Sommige van deze zorgverleners oefenen hun beroepspraktijk uit als zelfstandige, hetzij als natuurlijk persoon,
hetzij in vennootschapsverband, in welke gevallen het een KMO betreft.

Bepaalde zorgverleners oefenen hun beroepspraktijk uit in grotere ondernemingen (bv. de laboratoria).

Tenslotte zijn er structuren onder deze zorgverleners, die privaat, commercieel of openbaar van aard kunnen zijn,
zoals de ziekenhuizen. In dit geval gaat het over middelgrote tot grote ondernemingen.

Ter informatie: het aantal zorgverleners op 31/12/2012 die gedomicilieerd zijn in Belgi€, bedraagt naar schatting
(bron: FOD Volksgezondheid):

- Artsen: 45.598

- Tandartsen: 8.854

- Kinesitherapeuten: 29.007

- Verpleegkundigen: 166.659

- Vroedvrouwen: 9.004

- Zorgkundigen: 84.111

- Apothekers: 17.524

- Paramedische medewerkers (diétisten, ergotherapeuten, audiciens, audiologen, farmaceutisch technische
assistenten: 21.290

Daarnaast zijn ook de zeven verzekeringsinstellingen betrokken als deelnemers aan de verplichte ziekteverzekering.
Dit zijn geen KMO's.

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
Het ontwerp voorziet de verplichting voor huisartsen om de derdebetalersregeling toe te passen
voor sommige (bij KB bepaalde) verstrekkingen die zij verlenen aan rechthebbenden op de
verhoogde tegemoetkoming. Dit doen ze door het getuigschrift voor verstrekte hulp over te maken
aan het ziekenfonds van de rechthebbende.

In de toekomst zal deze overmaking van het getuigschrift worden vervangen door een elektronische
gegevensoverdracht door de zorgverlener aan het ziekenfonds van de rechthebbende. Deze
elektronische facturatie in het kader van de derdebetalersregeling zal worden uitgewerkt voor alle
categorieén van zorgverleners.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo's dan voor de grote ondernemingen? [J/N] >
Leg uit

Ja, aangezien de elektronische facturatie in het kader van de derdebetalersregeling reeds bestaat
voor bepaalde grote ondernemingen (ziekenhuizen en laboratoria), in tegenstelling tot de individuele
zorgverleners waarvan sommige hun beroepsactiviteit uitoefenen in het kader van een KMO.

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

Ja, aangezien het doel van de verplichte sociale derdebetalersregeling voor huisartsen erin bestaat
om de financiéle toegankelijkheid van de geneeskundige verstrekkingen te vergroten voor de
rechthebbenden van de verhoogde tegemoetkoming, waarvan de lage inkomsten een drempel
kunnen vormen om zich te laten verzorgen, door ervoor te zorgen dat zij de tegemoetkoming van de
verplichte ziekteverzekering niet moeten voorschieten.

Ja, aangezien het doel van de elekronische facturatie in het kader van de derdebetalersregeling erop
gericht is om de administratieve lasten van zowel de zorgverleners als de ziekenfondsen te doen
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dalen.

5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?
De huisartsen zullen binnen afzienbare tijd beschikken over de mogelijkheid om elektronisch te
factureren in het kader van de derdebetalersregeling.

Bij de ontwikkeling van deze elektronische derdebetalersregeling, wordt aandacht besteed aan de
gebruiksvriendelijkheid van de toepassing. Zo zullen de huisartsen bv. beschikken over een dienst die
hen het toepasselijke tarief meedeelt, met het oog op de facturatie in derdebetaler.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

-> Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving. Indien geen enkele onderneming of burger betrokken is, leg uit waarom.

De voorgestelde regelgeving heeft geen enkele impact op de bestaande administratieve lasten.

Huidige regelgeving * > Ontwerp van regelgeving **

Rechthebbenden verhoogde tegemoetkoming

De rechthebbenden op de verhoogde
tegemoetkoming moeten, voor de
geneeskundige verstrekkingen waarvoor de
derdebetalersregeling niet wordt toegepast, het
getuigschrift voor verstrekte hulp bezorgen aan
hun ziekenfonds om de tegemoetkoming van de
verplichte ziekteverzekering te bekomen.

Verzekeringsinstellingen

De verzekeringsinstellingen krijgen, voor de
geneeskundige verstrekkingen waarvoor de
derdebetalersregeling niet wordt toegepast, het
getuigschrift voor verstrekte hulp van de
rechthebbende, en gaan over tot betaling van de
tegemoetkoming van de verplichte
ziekteverzekering aan de betrokken persoon
indien alle reglementaire voorwaarden vervuld
zijn. De verzekeringsinstellingen krijgen het
getuigschrift voor verstrekte hulp van de
zorgverlener, indien de geneeskundige
verstrekkingen ~ worden  aangerekend  bij
toepassing van derdebetaler (zonder
elektronische facturatie).

Huisartsen en andere zorgverleners

Als de huisarts de derdebetalersregeling niet
toepast voor een geneeskundige verstrekking,
reikt hij het getuigschrift voor verstrekte hulp uit
aan de betrokken persoon.

Rechthebbenden verhoogde tegemoetkoming

De rechthebbenden op de verhoogde
tegemoetkoming moeten, voor de geneeskundige
verstrekkingen waarvoor de derdebetalersregeling
wordt toegepast, het getuigschrift voor verstrekte
hulp niet bezorgen aan hun ziekenfonds, aangezien
dit rechtstreeks door de zorgverlener wordt gedaan.

Verzekeringsinstellingen

De verzekeringsinstellingen  krijgen, voor de
geneeskundige  verstrekkingen  waarvoor  de
derdebetalersregeling  wordt  toegepast, het
getuigschrift  voor verstrekte hulp van de
zorgverlener, en gaan over tot betaling van de
tegemoetkoming van de verplichte ziekteverzekering
aan de betrokken zorgverlener indien alle
reglementaire voorwaarden vervuld zijn.

In het kader van de elektronische facturatie Dbij
toepassing van de derdebetalersregeling, zal de
verzekeringsinstelling  geen  getuigschrift  voor
verstrekte hulp meer ontvangen, maar zal de
zorgverlener gegevens via een elektronisch netwerk
(MyCareNet)
verzekeringsinstelling.

overmaken aan de

Huisartsen en andere zorgverleners

Als de huisarts de derdebetalersregeling niet toepast
voor een geneeskundige verstrekking, maakt hij het
getuigschrift voor verstrekte hulp over aan het
ziekenfonds van de betrokken persoon.

In het kader van de elektronische facturatie bij
toepassing van de derdebetalersregeling, zal de
huisarts alsmede de andere zorgverleners geen
getuigschrift voor verstrekte hulp meer overmaken,
maar zal de zorgverlener gegevens via een
elektronisch netwerk (MyCareNet) overmaken aan de
verzekeringsinstelling.

- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
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| 2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen? Zie punt 1
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

Getuigschrift voor verstrekte hulp Getuigschrift voor verstrekte hulp, of
factureringsgegevens bij elektronische facturatie in
derdebetaler

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld? Zie punt 1

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

De rechthebbende op de verhoogde De huisarts bezorgt, als hij de derdebetalersregeling
tegemoetkoming  bezorgt, als de toepast, het papieren getuigschrift voor verstrekte
derdebetalersregeling niet wordt hulp via het gewenste kanaal (post, brievenbus
toegepast, het papieren getuigschrift ziekenfonds, enz.) aan het ziekenfonds van de
voor verstrekte hulp via het gewenste patiént.

kanaal (post, brievenbus ziekenfonds, In het kader van de elektronische facturatie bij
loket ziekenfonds, enz) aan zijn toepassing van de derdebetalersregeling, zal de
ziekenfonds. verzekeringsinstelling  geen  getuigschrift  voor

verstrekte hulp meer ontvangen, maar zal de
zorgverlener gegevens via een elektronisch netwerk
(MyCareNet) overmaken aan de
verzekeringsinstelling.

4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
Door de zorgverlener, op het ogenblik dat Er wijzigt niets aan de bestaande formaliteiten.
de geneeskundige verstrekking wordt
verleend en uiterlijk binnen de 2
maanden te rekenen van het eind van de
maand waarin de verstrekking werd
verleend.
Door de rechthebbende, binnen de twee
jaar te rekenen van het eind van de
maand gedurende dewelke de
verstrekking werd verleend.

5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?
De huisartsen zullen binnen afzienbare tijd beschikken over de mogelijkheid om elektronisch te factureren
in het kader van de derdebetalersregeling.
Bij de ontwikkeling van deze elektronische derdebetalersregeling, wordt aandacht besteed aan de
gebruiksvriendelijkheid van de toepassing. Zo zullen de huisartsen bv. beschikken over een dienst die hen
het toepasselijke tarief meedeelt, met het oog op de facturatie in derdebetaler.
Bovendien zullen de zorgverleners beschikken over een overgangsperiode van maximum 2 jaar om over te
stappen naar de elektronische facturatie bij toepassing van derdebetaler.

* Invullen indien er momenteel formaliteiten/verplichtingen bestaan.

** Invullen indien het ontwerp van regelgeving formaliteiten/verplichtingen wijzigt of nieuwe toevoegt.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.
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[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.

] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact
Click here to enter text.
Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
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vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

Er is geen enkel ontwikkelingsland betrokken in het ontwerp van regelgeving. Het ontwerp is enkel van toepassing
voor de geneeskundige verzorging die in Belgié verleend wordt.

-> Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage

| - Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

| 3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur

o Membre du Gouvernement compétent >
Santé publique.

o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) >
0473 98 06 32

o Administration >

o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) >

B. Projet

tiers payant — art 53.

o Titre de la réglementation > Loi portant des dispositions diverses non urgentes — modifications a la loi
relative a I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 — régime du

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Maggie De Block, ministre des Affaires sociales et de la

Regina De Paepe — regina.depaepe@minsoc.fed.be —

INAMI.
Pascal Breyne, 02 739 79 37

Jur_reg@inami.fgov.be

Le projet de réglementation précise que les laboratoires de biologie clinique et les infirmiers seront
obligés de facturer de maniére électronique dans le cadre du tiers payant a partir du 1er juillet 2015.

Pour des raisons légistiques, I'article 137 de la loi-programme du 19 décembre 2014 est abrogé et
repris, sans modification au contenu (seules des références sont modifiées), dans le projet de
réglementation.

L’article 137 de la loi-programme du 19 décembre 2014 insérait dans la législation le principe selon
lequel la facturation dans le cadre du tiers payant a lieu sous la forme d’une transmission de
données par le dispensateur de soins aux organismes assureurs au moyen d’un réseau électronique,
a savoir MyCareNet. Vu que la facturation électronique aux organismes assureurs dans le cadre de
MyCareNet n’est a I’heure actuelle pas encore disponible pour toutes les catégories de
dispensateurs de soins, la compétence était donnée au Roi de fixer la date a laquelle la facturation
électronique aux organismes assureurs dans le cadre de MyCareNet est disponible pour une
catégorie de dispensateurs de soins. Le dispensateur de soins qui appartient a une catégorie pour
laquelle la disponibilité de la facturation électronique aux organismes assureurs dans le cadre de
MyCareNet a été fixée par le Roi, dispose d’une période transitoire de deux ans a compter de la date
fixée par le Roi, pour passer a la facturation électronique dans le cadre du tiers payant.

L’article 137 de la loi-programme du 19 décembre 2014 a aussi limité le tiers payant social
obligatoire a certaines prestations de santé (a déterminer par arrété royal) octroyées par les
généralistes a des bénéficiaires de I'intervention majorée. Cette application obligatoire du tiers
payant social sera évaluée apres un an d’application, en vue d’une éventuelle extension a d’autres
catégories d’assurés sociaux.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / X Non

Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation

Formulaire : version finale

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :
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Commission nationale médecins-organismes assureurs I;,
Commission nationale dentistes-organismes assureurs

Commission de convention praticiens de I'art infirmier-organismes assureurs

Commission de contrdle budgétaire

Comité de I'assurance.

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Projet de loi
Statistiques SPF Santé publique.

E. Date de finalisation de I'analyse d’impact

o 13/03/2015

Formulaire : version finale 2 20/12/2013
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.
e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthemes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.
X Impact positif ] Impact négatif [[] Pas d’impact

L’application du tiers payant pour les prestations de santé a pour conséquence que les personnes
concernées ne doivent plus avancer I'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé, ce qui
diminue leur charge financiere.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acceés aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes dgées,
les personnes handicapées et les minorités).

X Impact positif [ Impact négatif [J Pas d’impact

Du fait que le bénéficiaire, par I'application du tiers payant, ne doit plus avancer le montant de
I'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé, le seuil d’accés aux soins est abaissé.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?
Le projet a un impact sur les bénéficiaires de I'assurance obligatoire soins de santé, les dispensateurs de soins et les
organismes assureurs.

Bénéficiaires de I'intervention majorée au 31/12/2013 (source INAMI) :1.074.907 femmes (sur 5.601.623 femmes
assurées) et 804.221 hommes (sur 5.411.528 hommes assurés).

Médecin généralistes au 31/12/2013 (source SPF SP): 9.622 hommes et 5.450 femmes
- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Pas de différences identifiées. Aucune distinction selon le sexe n’est faite en ce qui concerne la facturation
électronique future dans le cadre du tiers payant et I'application obligatoire du tiers payant social par les
généralistes a I'égard des bénéficiaires de I'intervention majorée.

- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I’égalité des femmes et les hommes ?

L'impact du projet de réglementation sur I’égalité des femmes et des hommes est considéré comme
neutre.

Formulaire : version finale 3 20/12/2013
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- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.
X Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez [ Pas d’impact

Du fait que le bénéficiaire, par I'application du tiers payant, ne doit plus avancer le montant de
I'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé, le seuil d’acces aux soins est abaissé.

Emploi [5]
Acces au marché de I'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.
[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.
[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.
[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.
PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise

Formulaire : version finale 4 20/12/2013
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n’est concernée, expliquez pourquoi.

Les entreprises concernées sont les dispensateurs de soins dans le cadre de I'assurance obligatoire soins de santé.
Certains dispensateurs de soins exercent leur activité comme indépendant, soit personne physique, soit en société,
auquel cas il s’agit d’une PME.

Certains dispensateurs de soins exercent leur activité dans des entreprises plus importantes (par ex, laboratoires).

Enfin, certains dispensateurs sont des structures, privées, commerciales ou publiques, comme les hépitaux. Dans
ce cas il s’agit d’entreprises moyennes ou grandes.

Pour info : le nombre de dispensateurs domiciliés en Belgique au 31/12/2012 est estimé a (source SPF Santé
publique) :

- médecins : 45.598

- dentistes : 8.854

- Kinésithérapeutes: 29.007

- Infirmiers: 166.659

- sages- femmes: 9.004

- aides-soignants : 84.111

- Pharmaciens: 17.524

- auxiliaires paramédicaux (diététiciens, ergothérapeutes, audiciens, audiologues, assistants techniques
pharmaceutiques): 21.290

Les sept organismes assureurs sont également concernés comme participants a I'assurance obligatoire soins de
santé. Il ne s’agit pas de PME.

- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

Le projet prévoit une obligation pour les généralistes d’appliquer le tiers payant pour certaines prestations
(a déterminer par AR) octroyées aux bénéficiaires de I'intervention majorée, ce qu’ils font en transmettant
I’attestation de soins donnés a la mutualité du bénéficiaire.

A I'avenir, cela sera remplacé par une transmission électronique de données par le dispensateur de soins a
la mutualité du bénéficiaire. Cette facturation électronique dans le cadre du tiers payant sera développée
pour toutes les catégories de dispensateurs de soins.

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?
[O/N] > expliquez

Oui, dans la mesure ou la facturation électronique existe déja dans le cadre du tiers payant pour
certaines grandes entreprises (hdpitaux et laboratoires), contrairement aux dispensateurs individuels
dont certains exercent leur activité dans le cadre d’'une PME.

4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

Oui, vu que le but de I'application obligatoire du tiers payant social par les généralistes est
d’améliorer I'accessibilité financiére des soins de santé pour les bénéficiaires de I'intervention
majorée, dont les faibles revenus peuvent constituer un frein a se faire soigner, et d’éviter qu’ils ne
doivent avancer 'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé.

Oui, étant donné que le but de la facturation électronique dans le cadre du tiers payant est de
diminuer la charge administrative tant des dispensateurs de soins que des mutualités.

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?
Les généralistes disposeront sous peu de la possibilité de facturer électroniquement dans le cadre du
tiers payant.
Dans le développement de ce tiers payant électronique, on est attentif a la convivialité de
I’application, de sorte que les généralistes disposeront par ex d’un service qui leur communique le
tarif applicable en vue de la facturation en tiers payant.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I’exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

Formulaire : version finale 5 20/12/2013
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- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.

Si

aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

Réglementation actuelle * >
Bénéficiaires de I'intervention majorée

Pour les prestations de santé pour lesquelles le
tiers payant n’est pas appliqué, les bénéficiaires
de I'intervention majorée doivent remettre
I’attestation de soins donnés a leur mutualité
pour obtenir I'intervention de I'assurance
obligatoire soins de santé.

Organismes assureurs

Pour les prestations de santé pour lesquelles le
tiers payant n’est pas appliqué, les organismes
assureurs recoivent I'attestation de soins de
donnés du bénéficiaire et lui paient I'intervention
de "assurance obligatoire soins de santé si les
conditions réglementaires sont remplies.

Pour les prestations de santé pour lesquelles le
tiers payant est appliqué (sans facturation
électronique), les organismes regoivent
I’attestation de soins donnés du dispensateur de
soins et lui paient I'intervention de I'assurance
obligatoire soins de santé si les conditions
réglementaires sont réunies.

Généralistes et autres dispensateurs de soins
Lorsque le généraliste n’applique pas le tiers
payant pour une prestation de santé, il remet
I'attestation de soins donnés a la personne
concernée.

Réglementation en projet **

Bénéficiaires de 'intervention majorée

Pour les prestations de santé pour lesquelles le tiers
payant est appliqué, les bénéficiaires de
I'intervention majorée ne doivent pas remettre
|"attestation de soins donnés a leur mutualité vu que
c’est fait directement par le dispensateur de soins.

Organismes assureurs

Pour les prestations de santé pour lesquelles le tiers
payant est appliqué, les organismes assureurs
regoivent |'attestation de soins de donnés du
dispensateur de soins et lui paient I'intervention de
I'assurance obligatoire soins de santé si les conditions
réglementaires sont remplies.

Dans le cadre de la facturation électronique en cas
d’application du tiers payant, I'organisme assureur ne
devra plus recevoir I'attestation de soins donnés vu
que le dispensateur de soins transmettra les données
via un réseau électronique (MyCareNet) a
I'organisme assureur.

Généralistes et autres dispensateurs de soins

Lorsque le généraliste n"applique pas le tiers payant
pour une prestation de santé, il remet 'attestation de
soins donnés a la personne concernée.

Dans le cadre de la facturation électronique en cas
d’application du tiers payant, le généraliste, ainsi que
les autres dispensateurs de soins, ne délivrera plus
d’attestation de soins donnés mais il transmettra les
données via un réseau électronique (MyCareNet) a
I'organisme assureur.

- S'ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation actuelle >

Attestation de soins donnés

Réglementation en projet

Attestation de soins donnés ou données de
facturation en cas de facturation électronique en
tiers payant

3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle >
Lorsque le tiers payant n’est pas

appliqué, le bénéficiaire de I'intervention
majorée remet I'attestation de soins

donnés papier a sa mutualité par le canal

de son choix (poste, boite aux lettres de

la mutualité, guichet de la mutualité; ...).

Formulaire : version finale 6
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Réglementation en projet

Lorsqu’il applique le tiers payant le généraliste remet
I'attestation de soins donnés papier a la mutualité du
patient par le canal de son choix (poste, boite aux
lettres de la mutualité, ...).

Dans le cadre de la facturation électronique en cas
d’application du tiers payant, la mutualité ne recevra
plus d’attestation de soins donnés mais le
dispensateur de soins transmettra a I'organisme
assureur les données via un réseau électronique
(MyCareNet).
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4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet
Par le dispensateur de soins, au moment Inchangé.

de la prestation de santé et au plus tard

dans les deux mois a compter de la fin du

mois au cours duquel la prestation a été

octroyée.

Par le bénéficiaire, dans les deux ans a

compter de la fin du mois au cours

duquel la prestation a été octroyée.

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
Les généralistes disposeront sous peu de la possibilité de facturer électroniquement dans le cadre du tiers
payant.
Dans le développement de ce tiers payant électronique, on est attentif a la convivialité de I'application, de
sorte que les généralistes disposeront par ex d’un service qui leur communique le tarif applicable en vue de
la facturation en tiers payant.
De plus, les dispensateurs de soins disposent d’une période transitoire de deux ans maximum pour passer a
la facturation électronique en cas de tiers payant.

* Ne remplir que s'il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiere, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.
[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]
Accés a une alimentation sdre (controle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.
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(] Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de Iair (y compris 'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

[J Impact positif  [] Impact négatif X Pas d'impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystémes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,

especes menacées.

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances

lumineuses.

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et acces aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Les pays en voie de développement ne sont pas concernés par le projet de réglementation. Le projet ne s’applique
gu’aux prestations de santé octroyées en Belgique.

- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.
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Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche
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o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Mevrouw Regina De
Paepe, regina.depaepe@minsoc.fed.be, gsm 0473 98 06 32

o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte-en invaliditeitsverzekering

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Martine Flament, jur_reg@riziv.fgov.be, 02 739
77 52

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > Financiéle transparantie van geneeskundige verzorging

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Het ontwerp beoogt de transparantie van de kostprijs van geneeskundige verzorging ten aanzien
van de rechthebbende te versterken, rekening houdend met de wil van de regering om met de
invoering van de elektronische facturatie te werken aan een vermindering van de administratieve
lasten van de zorgverleners. Het is de bedoeling om de rechthebbende te sensibiliseren en te
responsabiliseren met betrekking tot de kostprijs van zijn geneeskundige verzorging. Met dat doel
voorziet het ontwerp in de uitreiking van een bewijsstuk aan de rechthebbende in twee gevallen:
wanneer er cumul is van vergoedbare en niet-vergoedbare verstrekkingen en wanneer het
getuigschrift voor verstrekte hulp wordt vervangen door een elektronische gegevensoverdracht. Het
ontwerp voorziet ook dat een voorschot slechts mag worden ontvangen binnen de grenzen
vastgesteld door de overeenkomsten en akkoordencommissies.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Werkgroepen RIZIV / verzekeringsinstellingen

Nationale commissie geneesheren-ziekenfondsen

Nationale commissie tandheelkundigen-ziekenfondsen

Overeenkomstencommissie tussen de kinesitherapeuten en de verzekeringsinstellingen
Overeenkomstencommissie tussen de verpleegkundigen en de verzekeringsinstellingen
Comité van de verzekering voor geneeskundige verzorging van het RIZIV

FOD Financién en SPEOS

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:
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Jaarstatistieken met betrekking tot de beoefenaars van gezondheidszorgberoepen in Belgié — Aantal
beoefenaars op 31/12/2013

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 11 maart 2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij

minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,

ouderen, personen met een handicap en minderheden).

X Positieve impact ] Negatieve impact Geen impact

Het ontwerp beoogt de toegang van de patiénten tot informatie over de kostprijs van de hen verleende
geneeskundige verzorging te verbeteren.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

De rechthebbenden van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en de zorgverleners.

Er wordt hierbij geen verschil gemaakt dat een impact heeft op het geslacht.
-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Geen verschillen.
- Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

De impact van het ontwerp van regelgeving op de gelijkheid tussen vrouwen en mannen wordt als
neutraal beschouwd.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?
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Gezondheid [4]

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

X Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit [J Geen impact

De toegang tot informatie over de kostprijs van geneeskundige verzorging laat de rechthebbende
toe een kosten/batenanalyse te maken van de hem verleende zorgen en hiermee rekening te houden
bij het maken van keuzes voor de toekomst.

Werkgelegenheid [5]

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Consumptie- en productiepatronen [6]

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

X Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit [] Geen impact

Het ontwerp beoogt een duidelijke informatie over de kostprijs van de geneeskundige verstrekkingen
te waarborgen.

Economische ontwikkeling [7]

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

x Positieve impact  [] Negatieve impact J  Legui Geen impact

Het ontwerp waarborgt een betere transparantie van de markt van gezondheidszorgen en dit meer
bepaald door de mogelijkheid die de rechthebbenden wordt gegeven om stil te staan bij de prijzen
die de zorgverleners hanteren.

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

x Positieve impact ] Negatieve impact J Leguit Geen impact

Technische oplossingen zijn gelinkt aan de realisatie van het project (elektronische facturatie)

Onderzoek en ontwikkeling [9]

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.
X Positieve impact [ Negatieve impact ¢ Leguit Geen impact

De elektronische facturatie maakt voor het merendeel van de zorgverleners een nieuwe
ondernemingspraktijk uit.
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Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo'’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

De betrokken ondernemingen zijn de zorgverleners in de zin van artikel 2, n) van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoérdineerd op 14 juli 1994, met name:
“de beoefenaars van de geneeskunst, de kinesitherapeuten, de verpleegkundigen, de paramedische medewerkers,
de verplegingsinrichtingen, de inrichtingen voor revalidatie en herscholing en de andere diensten en instellingen.
Worden voor de toepassing van de artikelen 73bis en 142 gelijkgesteld met zorgverleners, de natuurlijke of
rechtspersonen die hen tewerkstellen die de zorgverlening organiseren of die de inning van de door de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging verschuldigde bedragen organiseren”.
Sommige van hoger bedoelde zorgverleners oefenen hun beroepspraktijk uit als zelfstandige, hetzij als natuurlijk
persoon, hetzij in vennootschapsverband, in welke gevallen het in het algemeen een KMO betreft.
Bepaalde zorgverleners oefenen hun beroepsactiviteit uit in grotere ondernemingen (laboratoria bijvoorbeeld).
Ten slotte zijn andere zorgverleners (private, commerciéle of openbare) structuren zoals verpleeginrichtingen en
rustoorden, in welk geval het een grote of middelgrote onderneming kan betreffen.
Ter informatie: het aantal gezondheidsbeoefenaars op 31/12/2013 die gedomicilieerd zijn in Belgié, bedraagt naar
schatting:

- Artsen: 49.599

- Tandartsen: 9.034

- Kinesitherapeuten: 29.679

- Verpleegkundigen: 171.792

- Vroedvrouwen: 9.522

- Zorgkundigen: 91.857

- Apothekers: 18.072

- Paramedici (farmaceutisch-technisch assistenten, diétisten, ergotherapeuten, audiciens, audiologen,

orthoptisten, logopedisten): 34.918

Tot slot zijn ook de verzekeringsinstellingen betrokken als deelnemers aan de verplichte ziekteverzekering.

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
[N.B. ]

Om de administratieve lasten te beperken wordt de verplichting om een bewijsstuk uit te reiken beperkt
tot twee in de wet bedoelde situaties, met name:

- enerzijds in geval de zorgverlener, naast bedragen voor verstrekkingen die aanleiding geven tot
een tegemoetkoming van de verplichte verzekering, ook bedragen aanrekent aan de
rechthebbende voor verstrekkingen die geen aanleiding geven tot een tegemoetkoming van de
verplichte verzekering;

- enanderzijds in geval het getuigschrift voor verstrekte hulp of van aflevering of het gelijkwaardig
document wordt vervangen door een elektronische gegevensoverdracht door de zorgverlener
aan de verzekeringsinstelling van de rechthebbende. In dat geval wordt het bewijsstuk
elektronisch gegenereerd.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote
ondernemingen?

Het antwoord op deze vraag kan variéren in functie van de graad van informatisering van de
betrokken sector van de geneeskundige verzorging.

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

Ja, vermits het doel van de financiéle transparantie van de geneeskundige verzorging wordt

Formulier: finale versie 5 19/12/2013

1161/002

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 i) CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 145

Impactanalyse formulier

afgestemd op het doel van de informatisering van de sector.

5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

De verplichting voor de zorgverlener om een bewijsstuk uit te reiken wordt opgeheven als een
factuur wordt uitgereikt die de vermeldingen bevat die moeten worden opgenomen op het
bewijsstuk.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

-> Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving. Indien geen enkele onderneming of burger betrokken is, leg uit waarom.

Huidige regelgeving * > Ontwerp van regelgeving **

Telkens een prestatie wordt verricht, het Het uitreiken van een bewijsstuk in de volgende
uitreiken van een getuigschrift voor verstrekte situaties:

hulp of van aflevering of een gelijkwaardig 1°) in geval van attestering van vergoedbare en
document, waarop het door de verzekerde niet-vergoedbare verstrekkingen (de
betaalde bedrag niet steeds voorkomt conform verzekerde kan op die basis eventueel een
de toepasselijke fiscale wetgeving. tegemoetkoming krijgen van een verzekeraar);

2°) in geval van elektronische facturatie

- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

> Het betreft het overmaken van informatie aan de
patiénten en niet het centraliseren van de informatie
maar de bevoegde overeenkomsten- en
akkoordencommissies kunnen voorstellen of
adviezen formuleren aan het Verzekeringscomité
over hoe de verwezenlijking van de formaliteiten zal
verlopen.
Bij afwezigheid daarvan betreft het:

- Het totaal bedrag te betalen door de
rechthebbende (met inbegrip van de
voorschotten)

- Voor de gevallen waarin een GVVH wordt
uitgereikt aan de patiént:

o  Het totaal bedrag te betalen voor
de vergoedbare verstrekkingen

o  Omschrijving en bedrag voor de
niet-vergoedbare verstrekkingen

- Voor de gevallen waarin geen GVVH wordt
uitgereikt aan de patiént:

o  Het bedrag betaald krachtens de
tarieven, het bedrag betaald als
supplement, de tegemoetkoming
die rechtstreeks aan de VI wordt
gefactureerd, voor de vergoedbare
verstrekkingen

o  Omschrijving en bedrag voor de
niet-vergoedbare verstrekkingen

3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

> Het betreft het overmaken van informatie aan de
patiénten en niet het centraliseren van de informatie
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maar de bevoegde overeenkomsten- en
akkoordencommissies kunnen voorstellen of
adviezen formuleren aan het Verzekeringscomité
over hoe de verwezenlijking van de formaliteiten zal
verlopen.

4.  Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

> Telkens een prestatie wordt verricht maar de
bevoegde overeenkomsten- en akkoordencommissies
kunnen voorstellen of adviezen formuleren aan het
Verzekeringscomité over hoe de verwezenlijking van
de formaliteiten zal verlopen.

5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

De verplichting voor de zorgverlener om een specifiek bewijsstuk uit te reiken wordt beperkt tot de
situaties bedoeld in de wet. Om de werklast niet onnodig te verzwaren, werd het aantal situaties
teruggebracht tot 2 (in plaats van 4 voordien). Als de informatie die moet worden meegedeeld beschikbaar
is voor de patiént via het GVVH voorziet de tekst een vereenvoudigde informatie. De overeenkomsten- of
akkoordencommissies kunnen bovendien aan het Verzekeringscomité specifieke maatregelen voorstellen
om de administratieve last zo goed mogelijk aan te passen aan de realiteit van de sectoren.

* Invullen indien er momenteel formaliteiten/verplichtingen bestaan.

** Invullen indien het ontwerp van regelgeving formaliteiten/verplichtingen wijzigt of nieuwe toevoegt.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.
[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
[] Positieve impact [l Negatieve impact J  Leg uit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.
[] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.
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Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

X Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit [J Geen impact

Het ontwerp van regelgeving is het resultaat van overleg in de verschillende overlegorganen (o.a. de
representatieve organisaties van de sector geneeskundige verzorging en de verzekeringsinstellingen).

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid. Indien er geen enkelen
ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

Er is geen enkel ontwikkelingsland betrokken in het ontwerp van regelgeving. Het ontwerp is enkel van toepassing
op de geneeskundige verzorging die in Belgié verleend wordt.

- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.

= Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.
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Formulaire d’analyse d’impact

Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > Madame Maggie DE BLOCK, Ministre des Affaires sociales et de la
Santé publique
O Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Madame Regina De Paepe

regina.depaepe@minsoc.fed.be gsm 0473 98 06 32

o Administration > Institut National d’Assurance Maladie Invalidité
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Martine Flament, jur reg@riziv.fgov.be 02.739.77.52
B. Projet

o Titre de la réglementation > Transparence financiére des soins de santé

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Le projet vise a renforcer la transparence des co(ts des soins de santé a I'égard du bénéficiaire
tout en respectant I'intention du Gouvernement de travailler a la diminution des charges
administratives des dispensateurs de soins avec la mise en ceuvre de la facturation électronique.
L'objectif est de sensibiliser et de responsabiliser le bénéficiaire face aux colts de ses soins de
santé. A cette fin, le projet prévoit la remise d’un document justificatif au bénéficiaire dans deux
cas : lorsqu’il y a cumul de prestations remboursables et non remboursables ou quand I’attestation
de soins donnés est remplacée par une transmission électronique de données. Le projet prévoit
également qu’un acompte ne peut étre pergu que dans les limites fixées par les Commissions de
conventions et d’accords.

o Analyses d'impact déja réalisées > [J Oui / X Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

Groupes de travail INAMI/Organismes assureurs

Commission nationale médico-mutualiste

Commission nationale dento-mutualiste

Commission de conventions entre les kinésithérapeutes et les organismes assureurs
Commission de conventions entre les praticiens de I'art infirmier et les organismes assureurs
Comité de I'assurance des soins de santé de 'INAMI

SPF Finances et SPEOS

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Statistiques annuelles des professionnels des soins de santé en Belgique — Nombre de
professionnels au 31/12/2013

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 149

Formulaire d’analyse d’impact

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 11 mars 2015

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques theémes.

e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e  Pourlesthéemes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

[ Impact positif  [] Impact négatif X Pas d’impact
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Click here to enter text.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]

Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, acces a I'information, a I’éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

X Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez Pas d’impact

Le projet vise a renforcer I'accés a I'information des patients sur le co(t des soins de santé qui leur
ont été fournis.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acces des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Les bénéficiaires de I'assurance obligatoire soins de santé et les dispensateurs de soins .

Il n’y a ici aucune différenciation faite ayant un impact sur le genre.
-> Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére
relative au projet de réglementation.

Aucune différence.
- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > expliquez

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

L'impact du projet de reglementation sur I'égalité entre les femmes et les hommes est considéré
comme neutre.

| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Santé [4]

Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

X Impact positif ] Impact négatif J  Expliquez [J Pas d’impact

L’accés a I'information sur le co(t des soins de santé permet au bénéficiaire de faire un rapport
co(t/bénéfice des soins qui lui sont fournis et de faire des choix en conséquence pour le futur.

Emploi [5]

Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact
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Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

X Impact positif  [J Impact négatif J  Expliquez [J Pas d’impact

Le projet vise a assurer une information claire sur le colt des soins de santé.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acceés au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

X Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez Pas d’impact
Le projet assure une meilleure transparence du marché des soins de santé, notamment par la

possibilité donnée aux bénéficiaires de s’interroger sur les prix pratiqués par les dispensateurs de

soins.

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

X Impact positif  [J Impact négatif J  Expliquez Pas d’impact

Des solutions technologiques sont liées a la réalisation du projet (facturation électronique).

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

X Impact positif  [J Impact négatif J  Expliquez Pas d’impact

La facturation électronique constitue une nouvelle pratique d’entreprise pour la plupart des
dispensateurs de soins.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Les entreprises concernées sont les dispensateurs de soins tels que définis dans I'article 2, n), de la loi relative a
I"assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, a savoir :
« les praticiens de I'art de guérir, les kinésithérapeutes, les praticiens de I'art infirmier, les auxiliaires paramédicaux,
les établissements hospitaliers, les établissements de rééducation fonctionnelle et de réadaptation professionnelle
et les autres services et institutions. Sont assimilées aux dispensateurs de soins pour I'application des articles 73bis
et 142, les personnes physiques ou morales qui les emploient, qui organisent la dispensation des soins ou la
perception des sommes dues par l'assurance soins de santé »;
Certains des dispensateurs de soins susvisés exercent leur pratique professionnelle en qualité d’indépendant, soit
comme personne physique, soit en société, auxquels cas il s’agit généralement de PME.
Certains dispensateurs exercent leur activité professionnelle au sein d’entreprises de taille plus importante
(laboratoires par exemple).
Enfin, d’autres dispensateurs de soins correspondent a des structures — qui peuvent étre privées, commerciales ou
publiques -, telles que les établissements hospitaliers ou les maisons de repos. Dans ce cas, il peut s’agir de
moyenne ou grande entreprise.
A titre indicatif, le nombre de professionnels de santé au 31/12/2013, domiciliés en Belgique, est estimé comme
suit :

- Médecins : 49.599
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- Dentistes : 9.034

- Kinésithérapeutes : 29.679

- Infirmiers : 171.792

- Sages-femmes : 9.522

- Aide-soignant : 91.857

- Pharmaciens : 18.072

- Para-médicaux (assistants pharmaceutico-techniques, diététiciens, ergothérapeutes, audiciens,
audiologues, orthoptistes, logopedes) : 34.918

Enfin, sont également concernés les organismes assureurs en tant que parties prenantes a I’assurance obligatoire.

- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

En vue de limiter la charge administrative, I'obligation de délivrance d’'un document justificatif est limitée
aux deux situations visées dans la loi a savoir :

- d’une part, dans le cas ou le dispensateur de soins porte en compte au bénéficiaire, outre des montants
pour des prestations donnant lieu a intervention de I'assurance obligatoire, des montants pour des
prestations qui ne donnent pas lieu a une intervention de I'assurance obligatoire,

- et d’autre part, dans le cas ou I'attestation de soins donnés ou de fournitures ou le document équivalent
est remplacé par une transmission électronique de données par le dispensateur de soins a I'organisme
assureur du bénéficiaire. Dans ce cas, le document justificatif est généré de fagon informatique.

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?
[O/N] > expliquez

La réponse a cette question peut varier en fonction du degré d’informatisation du secteur des soins
de santé considéré.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez
Oui, puisque I'objectif de transparence financiére des soins de santé s’aligne sur I'objectif
d’informatisation du secteur.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

L'obligation pour le dispensateur de soins de délivrer un document justificatif est levée lorsqu’il est
délivré une facture qui comporte les mentions qui doivent étre reprises sur le document justificatif.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’'une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation. Si
aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

Réglementation actuelle * > Réglementation en projet **

A chaque fois qu’une prestation est effectuée, Remise d'un document justificatif dans les situations
remise d’une attestation de soins ou de suivantes:

fournitures ou de document équivalent, sur 1°) dans le cas d'attestation de prestations

laquelle le montant payé par I'assuré n’apparait remboursables et non remboursables (I'assuré peut
pas dans tous les cas conformément a la éventuellement prétendre sur cette base a un
réglementation fiscale applicable en la matiére. remboursement d'un assureur).

2°) en cas de facturation électronique.
- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

> Il s’agit de transmettre des informations aux patients
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et non de centraliser de I'information mais les
commissions de conventions et d'accords
compétentes peuvent formuler des propositions ou
avis au Comité de I'assurance en vue de définir le
processus d'accomplissement de ces formalités.
Par défaut il sagit :
- du montant total a payer par le bénéficiaire
(en ce compris les acomptes)
- pour les cas ou une ASD est remise au
patient :

o  total du montant a payer pour les
prestations remboursables

o libellé et montant pour les
prestations non remboursables

- pour les cas ou il n’y a pas d’ASD remise au
patient :

o le montant payé en vertu des
tarifs, le montant payé a titre de
supplément, I'intervention
facturée directement a I’'OA pour
les prestations remboursables

o libellé et montant pour les
prestations non remboursables

3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

> Il ’agit de transmettre des informations aux patients
et non de centraliser de I'information mais les
commissions de conventions et d'accords
compétentes peuvent formuler des propositions ou
avis au Comité de I'assurance en vue de définir le
processus d'accomplissement de ces formalités.

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

> A chaque fois qu’une prestation est effectuée, mais
les commissions de conventions et d'accords
compétentes peuvent formuler des propositions ou
avis au Comité de I'assurance en vue de définir le
processus d'accomplissement de ces formalités.

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

L'obligation pour le dispensateur de soins de remettre un document justificatif spécifique est limitée aux
situations visées par la loi. Afin de veiller a ne pas alourdir inutilement sa charge de travail, les situations
ont été ramenées a 2 cas (au lieu de 4 précédemment). Si les informations qui doivent étre fournies sont
accessibles au patient via I’ASD, le texte prévoit une information simplifiée . De plus, les commissions de
conventions ou d’accords peuvent proposer au Comité de I'assurance des mesures spécifiques pour
adapter au mieux la charge administrative aux réalités des secteurs.

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.

[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
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Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]

Acces a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Changements climatiques [15]

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.

[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’'impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]

Qualité de Iair (y compris 'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), especes domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
especes menacées.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]

Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances
lumineuses.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]

Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,
mesures d’exécution, investissements publics.
X Impact positif ] Impact négatif J  Expliquez ] Pas d’impact

Le projet de réglementation est issu d’une concertation entre les différents organes de concertation
(e.a. les organisations représentatives du secteur des soins de santé et les organismes assureurs).
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Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et acces aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Aucun pays en voie de développement n’est concerné par le projet de réglementation. Le projet s’applique
uniquement pour les soins de santé délivrés en Belgique.

| - S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :

| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.
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Regelgevingsimpactanalyse
RiA-AiR

it Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Beschrijvende fiche
Auteur .a.
Bevoegd regeringslid M. DE BLOCK
Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) o
Overheidsdienst INAMI (SCA)

Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.)  ZUINEN Allister, allister.zuinen@inami.fgov.be, 02/739.74.16;
DEMEY Jan, jan.demey@riziv.fgov.be, 02/739 74 24

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving Voorontwerp van wet houdende diverse
bepalingen

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgevingmet  Toevoeging, op initiatief van de regering, van twee

vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn, inbreuken ten laste van de verzekeringsinstellingen in de

samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde . .

doelen van uitvoering, wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd
op 14 juli 1994, artikel 166, §1.De eerste beoogt het
sanctioneren, met een geldboete van 250 EUR, van de
verzekeringsinstelling die, in toepassing van artikel 138,
lijsten overmaakt aan de controlediensten die niet
overeenstemmen met de gegevens van de authentieke
bron, waarin onontbeerlijke gegevens ontbreken om de
prestatie te identificeren of waarin de waarmerking van
een erkend gevolmachtigde ontbreekt.De toevoeging van
deze inbreuk heeft als doel de kwaliteit van de gegevens
die door de verzekeringsinstellingen worden
overgemaakt en de opvolging van de procedurele
waarborgen te garanderen zoals voorzien in artikel 138
van de gecodrdineerde wet.De tweede beoogt het
sanctioneren van de verzekeringsinstelling die, in strijd
met de wettelijke of reglementaire bepalingen, een
prestatie niet betaalt of niet het voorziene bedrag
betaalt.De toevoeging van deze inbreuk heeft als doel de
bestaande wetgeving te vervolledigen door niet alleen de
verzekeringsinstelling te sanctioneren die
onverschuldigde prestaties betaalt, maar ook de

1/7
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verzekeringsinstelling die een prestatie die door de
reglementering voorzien is niet betaalt, en dit in het
belang van de sociaal verzekerden.

Impactanalyses reeds uitgevoerd OJa
: Nee -

Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.

Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen: .

Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en —
contactpersonen:

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

4 maart 2015

2/7
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.
Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken.

> Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en

vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te
compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

[ Positieve impact [J Negatieve impact X Geen impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?
Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.
De voorgestelde inbreuken betreffen de verzekeringsinstellingen, meewerkende instellingen van de
sociale zekerheid. De bepaling heeft geen gevolg inzake de gelijkheid tussen mannen en vrouwen,
aangezien de bepaling op rechtspersonen van toepassing is.
. 2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop het
ontwerp van regelgeving betrekking heeft.
3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van fundamentele
rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit
4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen, rekening
houdend met de voorgaande antwoorden?
5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Gezondheid .4.

niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

[ Positieve impact [ Negatieve impact

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch

Jd  Leguit.

X Geen impact

Werkgelegenheid .5.

collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd, welzijn
op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot beroepsopleiding,

U Leguit.

Geen impact

Consumptie- en productiepatronen .6.

[ Positieve impact [ Negatieve impact

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en integratie
van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van organisaties.

Jd  Leguit.

X Geen impact

Economische ontwikkeling .7.

organische hulpbronnen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact

N2

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale handels-
en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als minerale en

Leg uit.

Geen impact

Investeringen .8.

kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact [ Negatieve impact

N2

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk

Leg uit.

X Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.

[ Positieve impact [J Negatieve impact

N

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes, nieuwe
ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

Leg uit.

X Geen impact

KAMER ¢ 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE

2014 Pl

4/7

CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



160

KAMER *

pocs4 1161/002

RIA formulier - v2 - oct. 2014

Kmo’s .10.

1.  Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen
(< 10 werknemers).

Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

2. ldentificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo's.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] > Leg uit

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten .11.

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.
Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.

a.  __huidige regelgeving* b.  Enkel de verzekeringsinstellingen zijn

betrokken, maar de voorgestelde tekst
brengt voor hen geen bijkomende
administratieve last teweeg, aangezien de
verplichtingen die door deze inbreuken
gesanctioneerd worden al in de wetgeving
bestaan.

2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

a * b ¢k

3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

a * b * %k

4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

a * b *k

5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Energie .12.

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Mobiliteit .13.

Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen, sporen
en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[ Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Voeding .14.

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit Geen impact

Klimaatverandering .15.

Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang, hernieuwbare
energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [ Negatieve impact o Leguit. Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.

Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en oceanen),
bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting, fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact [ Negatieve impact o Leguit. Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOX, NOX, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Biodiversiteit .18.

Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van de
habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde soorten.

[ Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact
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Hinder .19.
[J Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact
Overheid .20.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het viak

van:
o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot o mobiliteit van personen
geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid

o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten).

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > M. DE BLOCK
o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Click here to enter text.
o Administration > INAMI (SCA)
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > ZUINEN Allister, allister.zuinen@inami.fgov.be

02/739.74.16; DEMEY Jan, jan.demey@riziv.fgov.be, 02/739 74 24

B. Projet

o Titre de la réglementation > Avant-projet de loi portant dispositions diverses non urgentes, article X+23

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant I'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Ajout, a 'initiative du gouvernement, dans la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, art. 166, § 1¢', des deux infractions a charge des
organismes assureurs.

La premiére vise a sanctionner, d’'une amende administrative de 250 EUR , I'organisme assureur qui
transmet, sur la base de I'article 138, des listes qui ne sont pas conformes, en raison de la non-
concordance des données avec la source authentique, I'absence de mentions indispensables a
I'identification de la prestation ou I'absence d’authentification par un mandataire agréé.

L’ajout de cette infraction a pour objectif de garantir la qualité des données fournies par les
organismes assureurs aux services de controle, ainsi qu’a garantir le suivi des garanties procédurales
prévues par l'article 138 de la loi coordonnée.

La seconde vise a sanctionner I'organisme assureur qui, en violation des dispositions légales ou
réglementaires, ne paie pas une prestation ou ne paie pas le montant prévu.

L’ajout de cette infraction a pour but de compléter 'arsenal législatif actuel en sanctionnant
I'organisme assureur non seulement quand il paie des prestations indues, mais également quand il
ne paie pas une prestation prévue par la réglementation, et ce dans I'intérét des assurés sociaux.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / . Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

néant

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

néant

Formulaire : version finale 1 04/03/2015
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E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 4 mars 2015
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Formulaire d’analyse d’impact

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.
e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.
(] Impact positif ] Impact négatif ‘ . Pas d’'impact

Click here to enter text. ‘

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

[J Impact positif ] Impact négatif ‘ . Pas d’'impact

Click here to enter text. ‘

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ? Les infractions en projet visent les organismes assureurs, institutions coopérantes
de sécurité sociale. S’appliquant a des personnes morales, la disposition n’emporte aucune conséquence en matiere
d’égalité hommes-femmes.

- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Click here to enter text.
- S’il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I’égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
- S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]

Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques

Formulaire : version finale 3 04/03/2015
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(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez . Pas d’impact

Click here to enter text.

Emploi [5]

Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chémage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez . Pas d’impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

[J Impact positif ~ [] Impact négatif |, Expliquez .Pas d’impact
Click here to enter text.

Développement économique [7]

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, accés au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez . Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez . Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez . Pas d’impact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs).

Click here to enter text.
- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

Click here to enter text.

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

Formulaire : version finale 4 04/03/2015
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3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ?

Click here to enter text.

‘ 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.
Seuls les OA sont concernés, mais le texte en projet n’'emporte aucune charge administrative supplémentaire a leur

égard, des lors que les obligations que ces infractions viennent sanctionner existaient d’ores et déja dans la
législation.

Réglementation actuelle * > Réglementation en projet **
- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,

consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.

[J Impact positif ] Impact négatif . Pas d’'impact
Click here to enter text.
Mobilité [13]

Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

(] Impact positif ] Impact négatif . Pas d’'impact

Click here to enter text.

Alimentation [14]

Accés a une alimentation sdre (controle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[ Impact positif [ Impact négatif

. Pas d’impact

Formulaire : version finale 5 04/03/2015
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Click here to enter text.

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,

piégeage du carbone.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez . Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez . Pas d’impact
Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez . Pas d’'impact
Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’'invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
especes menacées.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez . Pas d’'impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances
lumineuses.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez . Pas d’'impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,
mesures d’exécution, investissements publics.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez . Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]
Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.
1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement

et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité. Expliquez siaucun pays en
voie de développement n’est concerné

Néant.

Formulaire : version finale 6 04/03/2015
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| - S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 7 04/03/2015
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Regelgevingsimpactanalyse

RiA-AIR

it Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Beschrijvende fiche

Auteur .a.

Bevoegd regeringslid
Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.)
Overheidsdienst

Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.)

M. DE BLOCK

RIZIV (DGEC)

SCHRAEPEN Jan, jan.schraepen@riziv.fgov.be, 02/739.75.48

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met
vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde
doelen van uitvoering.

Voorontwerp van wet houdende diverse niet dringende maatregelen,
artikel X +24

Het huidig aantal plaatsvervangende leden, niet magistraten, voorzien
voor de Kamers van eerste aanleg en beroep, ingesteld bij de Dienst
voor geneeskundige evaluatie en controle, bedraagt drie. Er wordt
voorgesteld dit aantal op vier te brengen. Het is immers soms moeilijk
in geval van verhindering van één van de twee of van beide werkende
leden, voldoende beschikbare plaatsvervangende leden te vinden. De
verhoging van het aantal plaatsvervangers zou moeten toelaten deze
problemen van beschikbaarheid gemakkelijker op te lossen. Hetzelfde
geldt wanneer een dossier moet heronderzocht worden door een
anders samengestelde Kamer van beroep, ingevolge een
cassatiearrest van de Raad van State.

Impactanalyses reeds uitgevoerd OJa
Nee
Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.
nihil

Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en
contactpersonen:

nihil

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

| 12 maart 2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema'’s.
Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken.

Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en
> vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te
compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

[ Positieve impact [J Negatieve impact X Geen impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?

Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.

Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop het
ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van fundamentele
rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen, rekening
houdend met de voorgaande antwoorden?

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

2/6

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



172

KAMER *

Gezondheid .4.

pocs4 1161/002

RIA formulier - v2 - oct. 2014

niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

[ Positieve impact [J Negatieve impact ¢ Leguit.

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch

Geen impact

Werkgelegenheid .5.

collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact ¢ Leguit.

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd, welzijn
op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot beroepsopleiding,

Geen impact

Consumptie- en productiepatronen .6.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en integratie
van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van organisaties.

Geen impact

Economische ontwikkeling .7.

organische hulpbronnen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact J Leguit.

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale handels-
en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als minerale en

X Geen impact

Investeringen .8.

kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk

Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.

O Positieve impact [J Negatieve impact ¢ Leguit.

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes, nieuwe
ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

Geen impact

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE
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Kmo’s .10.

Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen

(< 10 werknemers).
Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

2. ldentificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] > Leg uit

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten .11.

Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.
Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.

a. _ _huidige regelgeving* b. _ _ontwerp van regelgeving**

2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

a * b ¢k

3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

a * b *%

4.  Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

a * b ¢k

5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

4/6
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Energie .12.

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Mobiliteit .13.

Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen, sporen
en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

] Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Voeding .14.

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit Geen impact

Klimaatverandering .15.

Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang, hernieuwbare
energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [ Negatieve impact o Leguit. Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.

Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en oceanen),
bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting, fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact [ Negatieve impact o Leguit. Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOX, NOX, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Biodiversiteit .18.

Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van de
habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde soorten.

[ Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact
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Hinder .19.
[J Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact
Overheid .20.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het viak

van:
o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot o mobiliteit van personen
geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid

o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten).

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

6/6
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Analyse d'impact de la réglementation

RiA-AIR

:: Remplissez de préférence le formulaire en ligne ria-air.fed.be
:: Contactez le Helpdesk si nécessaire ria-air@premier.fed.be
:: Consultez le manuel, les FAQ, etc. www.simplification.be

Auteur .a.

Fiche signalétique

Membre du Gouvernement compétent
Contact cellule stratégique (nom, email, tél.)
Administration compétente

Contact administration (nom, email, tél.)

M. DE BLOCK

INAMI (SECM)

BRIFFEUIL Paul-André, paulandre.briffeuil@inami.fgov.be, 02/739.79.59 ;
SCHRAEPEN Jan, jan.schraepen@riziv.fgov.be, 02/739.75.48

Projet .b.

Titre du projet de réglementation

Description succincte du projet de
réglementation en mentionnant l'origine
réglementaire (traités, directive, accord de
coopération, actualité, ...), les objectifs
poursuivis et la mise en ceuvre.

Analyses d'impact déja réalisées

Avant projet de loi portant des dispositions diverses non urgentes, article X+24

Le nombre actuel de membres suppléants, non magistrats, prévu pour les
Chambres de 1ére instance et de recours installées aupres du Service d’évaluation
et de contréle médicaux, est de trois. Il est proposé de porter ce nombre a quatre.
En effet, il est parfois difficile, en cas d’empéchement d’un des deux ou des deux
membres effectifs, de trouver suffisamment de membres suppléants disponibles.
L’augmentation du nombre de suppléants devrait permettre de résoudre plus
facilement ces problemes de disponibilité. Il en est de méme lorsqu’il y a lieu de
réexaminer un dossier, par la Chambre de recours, avec une chambre autrement
composée suite a un arrét de cassation du Conseil d’Etat.

J Oui
Non -=

Consultations sur le projet de réglementation .c.

Consultations obligatoires, facultatives ou
informelles :

néant

Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact .d.

Statistiques, documents de référence,
organisations et personnes de référence :

néant

Date de finalisation de I'analyse d’impact .e.

| 12 mars 2015
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 thémes ?

Un projet de réglementation aura généralement des impacts sur un nombre limité de thémes.
Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme.

S’il y a des impacts positifs et / ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et
indiquez les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

Pour les thémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Consultez le manuel ou contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question.

Lutte contre la pauvreté .1.

[ Impact positif ~ [J Impact négatif X Pas d’impact

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d’impact

Egalité entre les femmes et les hommes .3.

1. Quelles personnes sont directement et indirectement concernées par le projet et quelle est la composition sexuée de ce(s)
groupe(s) de personnes ?

Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére relative
au projet de réglementation.

3. Certaines de ces différences limitent-elles I’accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux des
femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > expliquez

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur
I’égalité des femmes et les hommes ?

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?
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alimentation, pollution), qualité de la vie.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,

Pas d’impact

Emploi .5.

possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces au marché de I'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriere, temps de travail,
bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération convenable,

Pas d’impact

Modes de consommation et production .6.

O Impact positif ~ [J Impact négatif J  Expliquez.

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration des
externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

Pas d’impact

Développement économique .7.

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de compétitivité,
acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et financiéres internationales,

organiques.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources énergétiques, minérales et

Pas d’impact

Investissements .8.

humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et développement) et

Pas d’impact

Recherche et développement .9.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de nouvelles
pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

Pas d'impact

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE
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PME .10.

Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées par le projet ?

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10
travailleurs).

Si aucune entreprise n’est concernée, expliquez pourquoi.

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11

3. Cesimpacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ? [O/N] >
expliquez

4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives .11.

Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.
S’il n’y a aucune formalité ou obligation, expliquez pourquoi.

a. _ _réglementation actuelle* b. _ _réglementation en projet**

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

a * b * %k

3.  Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

a * b * %k

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

a * b ek

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
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Energie .12.

Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique, consommation
d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et services énergétiques.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Mobilité .13.

Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire, maritime
et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Alimentation .14.

i Acceés a une alimentation siire (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[ Impact positif [ Impact négatif N2

Expliquez.

Pas d'impact

Changements climatiques .15.

[ Impact positif [ Impact négatif N%

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique, sources
d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments, piégeage du carbone.

Expliquez.

Pas d’impact

Ressources naturelles .16.

déforestation.

O Impact positif [ Impact négatif N

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et océans),
qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matieres organiques, érosion, assechement, inondations, densification, fragmentation),

Expliquez.

X Pas d’impact

Air intérieur et extérieur .17.

NH3), particules fines.

[ Impact positif [ Impact négatif N%

Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants, SOx, NOx,

Expliquez.

Pas d’impact

Biodiversité .18.

O Impact positif [ Impact négatif N2

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et fragmentation
des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services rendus par les
écosystemes (purification de I'eau et de Iair, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes, espéces menacées.

Expliquez.

X Pas d’impact
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Nuisances .19.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d'impact

Autorités publiques .20.

[ Impact positif [ Impact négatif Pas d’impact

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les domaines suivants :

o sécurité alimentaire o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)
O santé et accés aux o mobilité des personnes

médicaments o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement
o travail décent propre)

o commerce local et international o paix et sécurité

Expliquez si aucun pays en développement n’est concerné.

2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).

3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs ?
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Regelgevingsimpactanalyse

RiA-AiR

it Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Beschrijvende fiche
Auteur .a.
Bevoegd regeringslid M. DE BLOCK
Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) o
Overheidsdienst RIZIV (DGEC)
Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) SCHRAEPEN Jan, jan.schraepen@riziv.fgov.be, 02/739.75.48

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met
vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde
doelen van uitvoering.

Impactanalyses reeds uitgevoerd

Voorontwerp van wet houdende diverse niet dringende bepalingen,
artikel X+25 .

1) Aanpassing van het tweede lid van artikel 156 §1 van de
gecodrdineerde ZIV-wet : momenteel beginnen de verwijlinteresten
op de verschuldigde sommen te lopen vanaf de eerste werkdag die
volgt op de kennisgeving van de beslissing. Dit impliceert in de praktijk
dat de interesten beginnen te lopen, nog védr de schuldenaar van de
verschuldigde sommen de materiéle mogelijkheid heeft deze te
betalen. Het is aangewezen een betalingstermijn van dertig
kalenderdagen toe te kennen. Eens deze termijn verstreken, zullen de
nog verschuldigde sommen van rechtswege en dus zonder aanmaning
interesten doen lopen, te rekenen vanaf het verstrijken van de termijn
van dertig dagen. Deze regel zal van toepassing zijn, zowel voor de
bedragen verschuldigd door een zorgverlener, als voor de bedragen
die hem zouden moeten worden teruggestort door het RIZIV,
ingevolge een beslissing van één van de administratieve
rechtscolleges, ingesteld bij de DGEC.

2) Aanpassing van het derde lid van artikel 156 §1 van de voornoemde
wet, wegens een wijziging van de benaming « Administratie over
toegevoegde waarde, registratie en domeinen » ingevolge de
invoering van de wet van 25.04.2014 tot aanpassing in de fiscale
wetgeving van de benamingen van de administraties van de Federale
Overheidsdienst Financién en houdende andere wetswijzigingen (in
werking getreden : 16.05.2014).

OJa Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie
Nee Vanhetdocument te vermelden: __

Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.

Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

nihil
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Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en nihil
contactpersonen:

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

| 12 maart 2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema'’s.
Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken.

> Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en

vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te
compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Geen impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?
Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.
| 2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop het
ontwerp van regelgeving betrekking heeft.
3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van fundamentele
rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit
4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen, rekening
houdend met de voorgaande antwoorden?
5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
3/7
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niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Jd  Leguit.

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch

Geen impact

Werkgelegenheid .5.

collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd, welzij
op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot beroepsopleiding,

Geen impact

Consumptie- en productiepatronen .6.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en integratie
van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van organisaties.

Geen impact

Economische ontwikkeling .7.

organische hulpbronnen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale handels-
en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als minerale en

Geen impact

Investeringen .8.

kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk

Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes, nieuwe
ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[ Positieve impact

] Negatieve impact

2

Leg uit.

Geen impact
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Kmo’s .10.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen
(< 10 werknemers).

Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

2. ldentificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] > Leg uit

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten .11.

Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.
Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.

a. _ _huidige regelgeving* b.

_ _ontwerp van regelgeving**

2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

a * b sk

3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

a * b * %k

4.  Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

a * b ok

5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Energie .12.

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Mobiliteit .13.

en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen, sporen

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Voeding .14.

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Jd  Leguit. X Geen impact

Klimaatverandering .15.

Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang, hernieuwbare
energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.

Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en oceanen),
bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting, fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOX, NOX, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Jd  Leguit. Geen impact

Biodiversiteit .18.

Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van de
habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde soorten.

[ Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact
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Hinder .19.

. O Positieve impact [ Negatieve impact Geen impact

Overheid .20.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het vlak

van:
o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot O mobiliteit van personen
geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid

o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten).

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Analyse d'impact de la réglementation

RiA-AIR

:: Remplissez de préférence le formulaire en ligne ria-air.fed.be
:: Contactez le Helpdesk si nécessaire ria-air@premier.fed.be
:: Consultez le manuel, les FAQ, etc. www.simplification.be

Auteur .a.

Fiche signalétique

Membre du Gouvernement compétent
Contact cellule stratégique (nom, email, tél.)
Administration compétente

Contact administration (nom, email, tél.)

M. DE BLOCK

INAMI (SECM)

Briffeuil Paul-André, paulandre.briffeuil@inami.fgov.be, 02/739.79.59 ; Schraepen
Jan, jan.schraepen@riziv.fgov.be, 02/739.75.48

Projet .b.

Titre du projet de réglementation

Description succincte du projet de
réglementation en mentionnant l'origine
réglementaire (traités, directive, accord de
coopération, actualité, ...), les objectifs
poursuivis et la mise en ceuvre.

Analyses d'impact déja réalisées

Avant projet de loi portant des dispositions diverses non urgentes — article X+25

1) Adaptation de I'alinéa 2 de I'article 156 §1ler de la loi ASSI coordonnée :
actuellement, les intéréts de retard sur les sommes dues commencent a courir a
partir du ler jour ouvrable suivant la notification de la décision. Ce qui implique,
en pratique, que les intéréts commencent a courir avant méme que le débiteur
des sommes dues ait la possibilité matérielle de procéder au paiement des
montants dus. Il convient d’accorder un délai de paiement fixé a trente jours
calendrier. Passé ce délai, les sommes encore dues produiront, de plein droit et
donc sans sommation, des intéréts a compter de I'expiration de ce délai de trente
jours. Cette regle sera d’application aussi bien pour les montants dus par un
dispensateur de soins que pour les montants qui devraient lui étre remboursés par
I"INAMI suite a une décision prise par un des organes du contentieux aupres du
SECM. 2) Adaptation de I'alinéa 3 de I'article 156 §1er de la loi précitée en raison
du changement de dénomination de I’ « Administration de la taxe sur la valeur
ajoutée, de I'enregistrement et des domaines » suite a I'adoption de la loi du
25.04.2014 adaptant dans la législation fiscale les dénominations des
administrations du Service public fédéral Finances et portant diverses autres
modifications législatives (entrée en vigueur : 16.05.2014).

[ Oui Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du
Non document: _ _

Consultations sur le projet de réglementation .c.

Consultations obligatoires, facultatives ou
informelles :

néant

Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact .d.

Statistiques, documents de référence,

néant
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| organisations et personnes de référence :

Date de finalisation de I’analyse d’impact .e.

| 12 mars 2015
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 thémes ?

Un projet de réglementation aura généralement des impacts sur un nombre limité de thémes.
Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme.

S’il y a des impacts positifs et / ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et
indiquez les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

Pour les thémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Consultez le manuel ou contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question.

Lutte contre la pauvreté .1.

[ Impact positif ~ [J Impact négatif X Pas d’impact

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d’impact

Egalité entre les femmes et les hommes .3.

1. Quelles personnes sont directement et indirectement concernées par le projet et quelle est la composition sexuée de ce(s)
groupe(s) de personnes ?

Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére relative
au projet de réglementation.

3. Certaines de ces différences limitent-elles I’accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux des
femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > expliquez

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur
I’égalité des femmes et les hommes ?

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?
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alimentation, pollution), qualité de la vie.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,

Pas d’impact

Emploi .5.

possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces au marché de I'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriere, temps de travail,
bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération convenable,

Pas d’impact

Modes de consommation et production .6.

O Impact positif ~ [J Impact négatif J  Expliquez.

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration des
externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

Pas d’impact

Développement économique .7.

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de compétitivité,
acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et financiéres internationales,

organiques.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources énergétiques, minérales et

Pas d’impact

Investissements .8.

humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et développement) et

Pas d’impact

Recherche et développement .9.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de nouvelles
pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

Pas d'impact
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PME .10.

Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées par le projet ?

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10
travailleurs).

Si aucune entreprise n’est concernée, expliquez pourquoi.

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11

3. Cesimpacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ? [O/N] >
expliquez

4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives .11.

Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.
S’il n’y a aucune formalité ou obligation, expliquez pourquoi.

a. _ _réglementation actuelle* b. _ _réglementation en projet**

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

a * b * %k

3.  Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

a * b * %k

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

a * b ek

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
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Energie .12.

Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique, consommation
d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et services énergétiques.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Mobilité .13.

Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire, maritime
et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Alimentation .14.

i Acceés a une alimentation siire (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[ Impact positif [ Impact négatif N2

Expliquez.

Pas d'impact

Changements climatiques .15.

[ Impact positif [ Impact négatif N%

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique, sources
d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments, piégeage du carbone.

Expliquez.

Pas d’impact

Ressources naturelles .16.

déforestation.

O Impact positif [ Impact négatif N

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et océans),
qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matieres organiques, érosion, assechement, inondations, densification, fragmentation),

Expliquez.

X Pas d’impact

Air intérieur et extérieur .17.

NH3), particules fines.

[ Impact positif [ Impact négatif N%

Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants, SOx, NOx,

Expliquez.

Pas d’impact

Biodiversité .18.

O Impact positif [ Impact négatif N2

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et fragmentation
des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services rendus par les
écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes, espéces menacées.

Expliquez.

X Pas d’impact
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Nuisances .19.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d'impact

Autorités publiques .20.

[ Impact positif [ Impact négatif Pas d’impact

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les domaines suivants :

o sécurité alimentaire o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)
O santé et accés aux o mobilité des personnes

médicaments o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement
o travail décent propre)

o commerce local et international o paix et sécurité

Expliquez si aucun pays en développement n’est concerné.

2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).

3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs ?
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Regelgevingsimpactanalyse
RiA-AiR

:: Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Beschrijvende fiche
Auteur .a.
Bevoegd regeringslid M. DE BLOCK
Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) o
Overheidsdienst RIZIV (DGEC)
Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) SCHRAEPEN Jan, jan.schraepen@riziv.fgov.be, 02/739.75.48

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met
vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde
doelen van uitvoering.

Voorontwerp van wet houdende diverse niet dringende bepalingen —
artikel X+26.

De ontwerptekst beoogt de aanpassing van de terminologie gebruikt
in artikel 206bis §2 van de gecodrdineerde ZIV-wet, ingevolge een
wijziging van de benaming « Administratie over de toegevoegde
waarde, registratie en domeinen » aangebracht door de wet van
25.04.2014.

Impactanalyses reeds uitgevoerd OJa
X Nee ——
Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.
nihil

Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en
contactpersonen:

nihil

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

| 12 maart 2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema'’s.
Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken.

Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en
> vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te
compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

[ Positieve impact [J Negatieve impact ; Geen impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?

Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop het
ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van fundamentele
rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen, rekening
houdend met de voorgaande antwoorden?

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

[J Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit.

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch

Geen impact

Werkgelegenheid .5.

collectieve arbeidsverhoudingen.

[J Positieve impact [ Negatieve impact J Leguit.

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd, welzijn
op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot beroepsopleiding,

Geen impact

Consumptie- en productiepatronen .6.

[J Positieve impact [0 Negatieve impact J Leguit.

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en integratie
van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van organisaties.

Geen impact

Economische ontwikkeling .7.

organische hulpbronnen.

[J Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale handels-
en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als minerale en

Geen impact

Investeringen .8.

kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[J Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk

Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.

[0 Positieve impact [ Negatieve impact ¢ Leguit.

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes, nieuwe
ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

Geen impact

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE
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Kmo’s .10.

Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen

(< 10 werknemers).
Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] > Leg uit

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten .11.

Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.
Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.

a. _ _huidige regelgeving* b. _ _ontwerp van regelgeving**

2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

a * b * %k

3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

a * b *k

4.  Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

a * b %k

Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Energie .12.

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact [ Negatieve impact Jd  Leguit. Geen impact

Mobiliteit .13.

Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen, sporen
en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[ Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Voeding .14.

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

i [ Positieve impact [0 Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Klimaatverandering .15.

Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang, hernieuwbare
energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J Leguit. Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.

Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en oceanen),
bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting, fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J Leguit. Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOX, NOX, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact [ Negatieve impact Jd  Leguit. Geen impact

Biodiversiteit .18.

Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van de
habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde soorten.

[ Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit Geen impact
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Hinder .19.

[ Positieve impact [ Negatieve impact Geen impact
Overheid .20.

[ Positieve impact [J Negatieve impact X Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het vlak

van:
o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot o mobiliteit van personen
geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid

o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten).

3. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Analyse d'impact de la réglementation
RiA-AiR

:: Remplissez de préférence le formulaire en ligne ria-air.fed.be

:: Contactez le Helpdesk si nécessaire ria-air@premier.fed.be
:: Consultez le manuel, les FAQ, etc. www.simplification.be

Fiche signalétique

Auteur .a.

Membre du Gouvernement compétent M. DE BLOCK
Contact cellule stratégique (nom, email, tél.)
Administration compétente INAMI (SECM)

Contact administration (nom, email, tél.) BRIFFEUIL Paul-André, paulandre.briffeuil@inami.fgov.be, 02/739.79.59 ;
SCHRAEPEN Jan, jan.schraepen@riziv.fgov.be, 02/739.75.48

Projet .b.

Titre du projet de réglementation Avant projet de loi portant des dispositions diverses non urgentes — article X+26
Description succincte du projet de Le texte en projet vise a adapter la terminologie utilisée dans I'art 206bis §2 de la
réglementation en mentionnant I'origine loi ASSI coordonnée suite au changement de dénomination de I « Administration
réglementaire (traités, directive, accord de de la taxe sur la valeur ajoutée, de I'enregistrement et des domaines » apporté par
coopération, actualité, ...), les objectifs la loi du 25.04.2014

poursuivis et la mise en ceuvre.

Analyses d'impact déja réalisées J Oui
X Non -

Consultations sur le projet de réglementation .c.

Consultations obligatoires, facultatives ou néant
informelles :

Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact .d.

Statistiques, documents de référence, néant
organisations et personnes de référence :

Date de finalisation de I'analyse d’impact .e.

| 12 mars 2015
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 thémes ?

Un projet de réglementation aura généralement des impacts sur un nombre limité de thémes.
Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme.

S’il y a des impacts positifs et / ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et
indiquez les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

Pour les thémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Consultez le manuel ou contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question.

Lutte contre la pauvreté .1.

[ Impact positif ~ [J Impact négatif X Pas d’impact

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d’impact

Egalité entre les femmes et les hommes .3.

1. Quelles personnes sont directement et indirectement concernées par le projet et quelle est la composition sexuée de ce(s)
groupe(s) de personnes ?

Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére relative
au projet de réglementation.

3. Certaines de ces différences limitent-elles I’accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux des
femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > expliquez

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur
I’égalité des femmes et les hommes ?

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

2/6

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



204

KAMER *

Santé .4.

pocs4 1161/002

Formulaire AIR - v2 — oct. 2014

alimentation, pollution), qualité de la vie.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,

Pas d’impact

Emploi .5.

possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces au marché de I'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriere, temps de travail,
bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération convenable,

Pas d’impact

Modes de consommation et production .6.

O Impact positif ~ [J Impact négatif J  Expliquez.

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration des
externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

Pas d’impact

Développement économique .7.

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de compétitivité,
acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et financiéres internationales,

organiques.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources énergétiques, minérales et

Pas d’impact

Investissements .8.

humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et développement) et

Pas d’impact

Recherche et développement .9.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de nouvelles
pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

Pas d'impact
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PME .10.

Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées par le projet ?

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10
travailleurs).

Si aucune entreprise n’est concernée, expliquez pourquoi.

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11

3. Cesimpacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ? [O/N] >
expliquez

4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives .11.

Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.
S’il n’y a aucune formalité ou obligation, expliquez pourquoi.

a. _ _réglementation actuelle* b. _ _réglementation en projet**

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

a * b * %k

3.  Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

a * b * %k

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

a * b ek

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
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Energie .12.

Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique, consommation
d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et services énergétiques.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Mobilité .13.

Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire, maritime
et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Alimentation .14.

i Acceés a une alimentation siire (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[ Impact positif [ Impact négatif N2

Expliquez.

Pas d'impact

Changements climatiques .15.

[ Impact positif [ Impact négatif N%

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique, sources
d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments, piégeage du carbone.

Expliquez.

Pas d’impact

Ressources naturelles .16.

déforestation.

O Impact positif [ Impact négatif N

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et océans),
qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matieres organiques, érosion, assechement, inondations, densification, fragmentation),

Expliquez.

X Pas d’impact

Air intérieur et extérieur .17.

NH3), particules fines.

[ Impact positif [ Impact négatif N%

Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants, SOx, NOx,

Expliquez.

Pas d’impact

Biodiversité .18.

O Impact positif [ Impact négatif N2

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et fragmentation
des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services rendus par les
écosystemes (purification de I'eau et de Iair, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes, espéces menacées.

Expliquez.

X Pas d’impact
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Nuisances .19.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d'impact

Autorités publiques .20.

[ Impact positif [ Impact négatif Pas d’impact

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les domaines suivants :

o sécurité alimentaire o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)
O santé et accés aux o mobilité des personnes

médicaments o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement
o travail décent propre)

o commerce local et international o paix et sécurité

Expliquez si aucun pays en développement n’est concerné.

2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).

3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs ?
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Regelgevingsimpactanalyse
RiA-AiR

it Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Beschrijvende fiche

Auteur .a.
Bevoegd regeringslid M. DE BLOCK
Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) o
Overheidsdienst RIZIV (DGEC)

Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.)

SCHRAEPEN Jan, jan.schraepen@riziv.fgov.be, 02/739.75.48

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met
vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde
doelen van uitvoering.

Voorontwerp van wet houdende diverse niet dringende bepalingen,
artikel X+27.

Artikel 139, eerste lid, van de gecodrdineerde wet, gewijzigd met de
wet van 10.04.2014, voorzag een aanpassing van de territoriale
organisatie van de Dienst voor geneeskundige evaluatie en controle.
In de plaats van één centrale dienst, van tien provinciale diensten en
één tweetalige dienst voor het Brussel Hoofdstedelijk Gewest,
voorzag de wetgever een territoriale opdeling in een centrale dienst
en gewestelijke diensten. De Koning moet nog het aantal, het
ambtsgebied en de zetel van deze gewestelijke diensten bepalen.
Deze aanpassing moest in werking treden op 1 januari 2015. Binnen
het kader van het Regeerakkoord, waar een aantal structurele
hervormingen voorzien zijn, die moeten toelaten de administratieve
en medische procedures te vereenvoudigen en te informatiseren, is
het aangewezen aan artikel 139 een lid toe te voegen dat bepaalt dat,
in afwachting van de uitvoering door de Koning van artikel 139
tweede lid, de Dienst voor geneeskundige evaluatie en controle
territoriaal opgedeeld blijft in één centrale dienst en maximaal tien
gewestelijke diensten en één tweetalige dienst voor Brussel
Hoofdstad.

Impactanalyses reeds uitgevoerd OJa Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie
Nee Van het document te vermelden: _ _
Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.
nihil

Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en

nihil
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contactpersonen:

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

| 12 maart 2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema'’s.
Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken.

Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en
> vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te
compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

[ Positieve impact [J Negatieve impact X Geen impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?

Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.

Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop het
ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van fundamentele
rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen, rekening
houdend met de voorgaande antwoorden?

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

[ Positieve impact [J Negatieve impact ¢ Leguit.

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch

Geen impact

Werkgelegenheid .5.

collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact ¢ Leguit.

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd, welzijn
op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot beroepsopleiding,

Geen impact

Consumptie- en productiepatronen .6.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en integratie
van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van organisaties.

Geen impact

Economische ontwikkeling .7.

organische hulpbronnen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact J Leguit.

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale handels-
en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als minerale en

X Geen impact

Investeringen .8.

kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk

Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.

O Positieve impact [J Negatieve impact ¢ Leguit.

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes, nieuwe
ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

Geen impact

KAMER ¢ 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE
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Kmo’s .10.

1.  Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen
(< 10 werknemers).

Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

2. ldentificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo's.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] > Leg uit

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten .11.

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.

Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.
a. _ _huidige regelgeving* b. _ _ontwerp van regelgeving**
2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

a. * b. **
3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

a. * b. **
4.  Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

a. * b- * %k
5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Energie .12.

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Mobiliteit .13.

Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen, sporen
en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

] Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit.

Geen impact

Voeding .14.

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit

Geen impact

Klimaatverandering .15.

Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang, hernieuwbare
energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [ Negatieve impact o Leguit. Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.

Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en oceanen),
bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting, fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact [ Negatieve impact o Leguit. Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOX, NOX, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit.

Geen impact

Biodiversiteit .18.

Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van de
habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde soorten.

[ Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact
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Hinder .19.
[J Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact
Overheid .20.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het viak

van:
o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot o mobiliteit van personen
geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid

o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten).

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Analyse d'impact de la réglementation

RiA-AIR

:: Remplissez de préférence le formulaire en ligne ria-air.fed.be
:: Contactez le Helpdesk si nécessaire ria-air@premier.fed.be
:: Consultez le manuel, les FAQ, etc. www.simplification.be

Auteur .a.

Fiche signalétique

Membre du Gouvernement compétent
Contact cellule stratégique (nom, email, tél.)
Administration compétente

Contact administration (nom, email, tél.)

M. DE BLOCK

INAMI (SECM)

Briffeuil Paul-André, paulandre.briffeuil@inami.fgov.be, 02/739.79.59 ; Schraepen
Jan, jan.schraepen@riziv.fgov.be, 02/739.75.48

Projet .b.

Titre du projet de réglementation

Description succincte du projet de
réglementation en mentionnant l'origine
réglementaire (traités, directive, accord de
coopération, actualité, ...), les objectifs
poursuivis et la mise en ceuvre.

Analyses d'impact déja réalisées

Avant projet de loi portant des dispositions diverses non urgentes, article X+27

L'article 139, alinéa 1er, de la loi coordonnée, modifié par la loi du 10.04.2014,
prévoyait une adaptation de I'organisation territoriale du Service d’évaluation et
de contréle médicaux. A la place d’un service central, de dix services provinciaux et
d’un service bilingue pour la Région de Bruxelles Capitale, le législateur prévoyait
une division territoriale en un service central et des services régionaux.Le Roi
devant encore déterminer le nombre, le ressort et le siege de ces services
régionaux. Cette adaptation devait entrer en vigueur au ler janvier 2015.Dans le
cadre de I’Accord de gouvernement, ou il est prévu un nombre de réformes
structurels qui doivent permettre de simplifier et informatiser les processus
administratifs et médicaux, il est indiqué d’ajouter un alinéa a I'article 139 qui
prévoit que, dans I'attente de I’exécution par le Roi de la disposition de I'article
139, alinéa 2, le Service d’évaluation et de controle médicaux reste
territorialement subdivisé en un service central, au maximum dix services
régionaux et un service bilingue pour Bruxelles Capitale.

I Oui Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du
Non document: _ _

Consultations sur le projet de réglementation .c.

Consultations obligatoires, facultatives ou
informelles :

néant

Sources utilisées pour effectuer 'analyse d’impact .d.

Statistiques, documents de référence,
organisations et personnes de référence :

néant
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Date de finalisation de I’analyse d’impact .e.

| 12 mars 2015
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 thémes ?

Un projet de réglementation aura généralement des impacts sur un nombre limité de thémes.
Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme.

S’il y a des impacts positifs et / ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et
indiquez les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

Pour les thémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Consultez le manuel ou contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question.

Lutte contre la pauvreté .1.

[ Impact positif ~ [J Impact négatif X Pas d’impact

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d’impact

Egalité entre les femmes et les hommes .3.

1. Quelles personnes sont directement et indirectement concernées par le projet et quelle est la composition sexuée de ce(s)
groupe(s) de personnes ?

Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére relative
au projet de réglementation.

3. Certaines de ces différences limitent-elles I’accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux des
femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > expliquez

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur
I’égalité des femmes et les hommes ?

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?
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alimentation, pollution), qualité de la vie.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,

Pas d’impact

Emploi .5.

possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces au marché de I'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriere, temps de travail,
bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération convenable,

Pas d’impact

Modes de consommation et production .6.

O Impact positif ~ [J Impact négatif J  Expliquez.

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration des
externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

Pas d’impact

Développement économique .7.

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de compétitivité,
acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et financiéres internationales,

organiques.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources énergétiques, minérales et

Pas d’impact

Investissements .8.

humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et développement) et

Pas d’impact

Recherche et développement .9.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de nouvelles
pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

Pas d'impact

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE
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PME .10.

Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées par le projet ?

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10
travailleurs).

Si aucune entreprise n’est concernée, expliquez pourquoi.

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11

3. Cesimpacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ? [O/N] >
expliquez

4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives .11.

Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.
S’il n’y a aucune formalité ou obligation, expliquez pourquoi.

a. _ _réglementation actuelle* b. _ _réglementation en projet**

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

a * b * %k

3.  Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

a * b * %k

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

a * b ek

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
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Energie .12.

Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique, consommation
d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et services énergétiques.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Mobilité .13.

Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire, maritime
et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Alimentation .14.

i Acceés a une alimentation siire (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[ Impact positif [ Impact négatif N2

Expliquez.

Pas d'impact

Changements climatiques .15.

[ Impact positif [ Impact négatif N%

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique, sources
d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments, piégeage du carbone.

Expliquez.

Pas d’impact

Ressources naturelles .16.

déforestation.

O Impact positif [ Impact négatif N

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et océans),
qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matieres organiques, érosion, assechement, inondations, densification, fragmentation),

Expliquez.

X Pas d’impact

Air intérieur et extérieur .17.

NH3), particules fines.

[ Impact positif [ Impact négatif N%

Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants, SOx, NOx,

Expliquez.

Pas d’impact

Biodiversité .18.

O Impact positif [ Impact négatif N2

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et fragmentation
des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services rendus par les
écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes, espéces menacées.

Expliquez.

X Pas d’impact
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Nuisances .19.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d'impact

Autorités publiques .20.

[ Impact positif [ Impact négatif Pas d’impact

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les domaines suivants :

o sécurité alimentaire o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)
O santé et accés aux o mobilité des personnes

médicaments o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement
o travail décent propre)

o commerce local et international o paix et sécurité

Expliquez si aucun pays en développement n’est concerné.

2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).

3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs ?
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Regelgevingsimpactanalyse

RiA-AiR

it Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Beschrijvende fiche

Auteur .a.

Bevoegd regeringslid
Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.)
Overheidsdienst

Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.)

M. DE BLOCK, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid_
Verheyden Bernard <Bernard.Verheyden@minsoc.fed.be> _
RIZIV

BOUDRU Anne, anne.boudru@inami.fgov.be, 02/739 70 42

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met
vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde
doelen van uitvoering.

Impactanalyses reeds uitgevoerd

Voorontwerp van wet houdende diverse bepalingen

De functie van directeur-generaal van het Fonds voor medische
ongevallen van het RIZIV wordt door een functie van adviseur-
generaal vervangen, in artikelen 137quinquies, 177 2de lid en 182
paragraaf 3 en 4 van de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoodrdineerd op 14
juli 1994. Deze functieverandering wordt voorgesteld gelet op de aan
het RIZIV opgelegde besparingsmaatregelen en het verlagen van de
personeelsenveloppe, voor 2015 en de volgende jaren, en ook om een
zekere coherentie tussen de andere functies van adviseur-generaal
van het RIZIV te verzekeren. _

OJa
X Nee -

Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.

Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Raad van State_ _

Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en
contactpersonen:

Wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994_ _

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

2014 Pl
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema'’s.
Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken.

Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en
> vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te
compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

X Geen impact

[J Positieve impact [J Negatieve impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve impact [ Negatieve impact X Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?

Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.

De kandidaten , mannen of vrouwen, voor de functie bedoeld in de wettelijke bepaling _

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop het
ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Nihil (zie daarover artikel 53 van het koninklijk besluit van 2 oktober 1937 houdende het statuut van het
Rijkspersoneel die het onevenwicht tussen het aantal mannen en vrouwen in de leidinggevende functies vermijdt) _ _

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van fundamentele
rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen, rekening
houdend met de voorgaande antwoorden?

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch

Geen impact

Werkgelegenheid .5.

collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd, welzij
op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot beroepsopleiding,

Geen impact

Consumptie- en productiepatronen .6.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en integratie
van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van organisaties.

Geen impact

Economische ontwikkeling .7.

organische hulpbronnen.

[J Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale handels-
en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als minerale en

Geen impact

Investeringen .8.

kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk

Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes, nieuwe
ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[ Positieve impact

[ Negatieve impact

2

Leg uit.

Geen impact

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE
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Kmo’s .10.

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen
(< 10 werknemers).
Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Geen enkele onderneming is betrokken want de bepaling betreft een leidinggevende functie binnen een openbare
instellingen van sociale zekerheid_ _

J  Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan vraag 2.

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

{ Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan vragen 3 tot 5.

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] > Leg uit

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten .11.

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of de
instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.
{ Indien burgers (zie thema 3) en/of ondernemingen (zie thema 10) betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen.
1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.
Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.
a. _ _huidige regelgeving* : de leidend ambtenaar van b. _ _ontwerp van regelgeving**: de leidend ambtenaar
het FMO is een directeur-generaal; de functies van van het RIZIV is een adviseur-generaal. Hier volgt de
een directeur-generaal op het RIZIV zijn procedure om een adviseur-generaal toe te wijzen : 1.
mandaatsfuncties: hier volgt de procedure om een De functie moet in het personeelsplan staan; 2.het ABC
directeur-generaal-manager toe te wijzen : 1. De van het RIZIV moet de functie vacant verklaren; 3. De
functie moet in het personeelsplan staan ; 2. De functie kan enkel intern (via bevordering of
functie moet dan gewogen worden : een erkend functiewijziging), of intern en extern open verklaard
expert die door het College van openbare instellingen worden : - als de functie intern open verklaard wordt:
van sociale zekerheid wordt aangesteld, formuleert 3a. een bericht vacante betrekking wordt op het
een voorstel voor de weging; de Ministers van INTRANET van het Riziv gepubliceerd en ter kennis
Ambtenarenzaken en Begroting moeten hun akkoord gebracht van alle ambtenaren die aan de voorwaarden
op dit voorstel van weging geven; het Algemeen voldoen om zich kandidaat te stellen; 4a. de
Beheerscomité (ABC) van het RIZIV bepaalt de weging kandidaten worden door de Directieraad verhoord , de
van de functie op voorstel van de administrateur- directieraad doet dan aan het ABC een voorstel van
generaal; 3. Het ABC verklaart dan de functie open; 4. klassement van de kandidaten; 5a. het ABC wijst de
Op aanvraag van de toezichthoudende Minister van adviseur-generaal toe. — als de functie intern en extern
het Riziv vraagt de Minister van ambtenarenzaken aan open verklaard wordt: 3b. op aanvraag van het RIZIV
SELOR een selectie te organiseren om de directeur- zal SELOR een selectie organiseren; 4b. die selectie
generaal-manager te rekruteren; 5. De selectie die loopt als volgt: de niet-statutaire kandidaten moeten
door SELOR georganiseerd wordt bestaat uit twee voor een generiek screening slagen; de statutaire
proeven: een computergestuurde assessmentproef en kandidaten worden vrijgesteld van deze eerste proef;
een mondelinge proef uitgaande van een een assessment evalueert dan de generieke
praktijkgeval; 6. De SELOR deelt het resultaat mee aan bevoegdheden van de kandidaten; de selectie eindigt
de administrateur-generaal van het RIZIV; 7. De met een interview ; 5b. SELOR deelt het resultaat mee
administrateur-generaal en de adjunct-administrateur- aan de administrateur-generaal van het RIZIV; de
777777777777 generaal van het RIZIV hebben een aanvullend gesprek laureaten van de door SELOR georganiseerde proef
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worden door de Directieraad verhoord; de Directieraad
doet dan aan het ABC een voorstel van klassement van
de kandidaten; 5a. het ABC wijst de adviseur-generaal
toe (zie het koninklijk besluit van 2 oktober 1937
houdende het statuut van het Rijkspersoneel en het
koninklijk besluit van 7 augustus 1939 betreffende de
evaluatie en de loopbaan van het rijkspersoneel )

toezichthoudende Minister van het RIZIV (zie het
koninklijk besluit van 30 november 2003 betreffende
de aanduiding, de uitoefening en de weging van de
managementfuncties alsook de aanduiding en de
uitoefening van staffuncties en directiefuncties in de
openbare instellingen van sociale zekerheid)

J  Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn in de J'  Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn in het
huidige* regelgeving, beantwoord dan vragen 2a tot ontwerp van regelgeving**, beantwoord dan vragen 2b
4a. tot 4b.

2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

a. _kandidatuur met CV* b.  _kandidatuur met CV**

3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

_ de informatie en documenten zijn voor een deel
beschikbaar in de database en/of het
personeelsdossier, en voor een deel aan de kandidaat
gevraagd_**

a. deinformatie en documenten worden aan de b.
kandidaat gevraagd *

4.  Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?
a. _éénkeer* b.  _ één keer**

5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Energie .12.

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Mobiliteit .13.

Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen, sporen
en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Jd  Leguit. X Geen impact

Voeding .14.

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[0 Positieve impact ] Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact

Klimaatverandering .15.
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Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang, hernieuwbare
energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [J Negatieve impact d  Leguit. X Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.

Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en oceanen),
bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting, fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOX, NOX, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Biodiversiteit .18.

Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van de
habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde soorten.

[ Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Hinder .19.

i Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact

Overheid .20.

Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep, protestbewegingen, wijze
van uitvoering, overheidsinvesteringen.

Positieve impact [ Negatieve impact Jd  Leguit. [J Geen impact

__Het voorstel heeft een positieve impact op de begroting van het RIZIV: de functie van directeur-generaal-
manager van het FMO zoals bedoeld in de huidige wetgeving, is inderdaad in band 3 gewogen; de jaarlijkse
totale budgettaire kost aan de huidige index van een manager — band 3 is 158.358 EUR (alle wergevers
bijdragen inbegrepen); er wordt voorgesteld om deze managementfunctie — band 3 door een functie van
adviseur-generaal (classe 4) te vervangen : de jaarlijkse totale budgettaire kost van een adviseur-generaal is
van 106.842 EUR tot 153.277 EUR (volgens vorige ancienniteit /loopbaan) ( alle werkgevers bijdragen
inbegrepen)_

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.
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1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het viak

van:
o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot o mobiliteit van personen
geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid

o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten).

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Analyse d'impact de la réglementation

RiA-AIR

:: Remplissez de préférence le formulaire en ligne ria-air.fed.be
:: Contactez le Helpdesk si nécessaire ria-air@premier.fed.be
:: Consultez le manuel, les FAQ, etc. www.simplification.be

Auteur .a.

Fiche signalétique

Membre du Gouvernement compétent
Contact cellule stratégique (nom, email, tél.)
Administration compétente

Contact administration (nom, email, tél.)

M. DE BLOCK, Ministre des Affaires sociales et de la Santé
Verheyden Bernard <Bernard.Verheyden@minsoc.fed.be>
INAMI

BOUDRU Anne, anne.boudru@inami.fgov.be, 02/7397042_ _ _

Projet .b.

Titre du projet de réglementation

Description succincte du projet de
réglementation en mentionnant I'origine
réglementaire (traités, directive, accord de
coopération, actualité, ...), les objectifs
poursuivis et la mise en ceuvre.

Analyses d'impact déja réalisées

Avant-projet de loi portant dispositions diverses non urgentes_ _

La fonction de directeur général du Fonds des accidents médicaux de I'INAMI est
remplacée par une fonction de conseiller général, dans les articles 137quinquies,
177 alinéa 2 et 182 paragraphes 3 et 4 de la loi relative a I'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994. Ce changement de
fonction est proposé vu les économies imposées a I'INAMI et les réductions de
I’enveloppe du personnel, pour 2015 et pour les années suivantes, et également,
afin d’assurer une certaine cohérence avec les autres fonctions de conseiller
général de 'INAMI._ _

J Oui
Non -

Consultations sur le projet de réglementation .c.

Consultations obligatoires, facultatives ou
informelles :

Conseil d’Etat

Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact .d.

Statistiques, documents de référence,
organisations et personnes de référence :

Loi coordonnée du 14 juillet 1994 relative a I’assurance obligatoire soins de santé
et indemnités

Date de finalisation de I'analyse d’impact .e.

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 thémes ?

Un projet de réglementation aura généralement des impacts sur un nombre limité de thémes.
Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque theme.

S’il y a des impacts positifs et / ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et
indiquez les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

Pour les thémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Consultez le manuel ou contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question.

Lutte contre la pauvreté .1.

[ Impact positif ~ [J Impact négatif X Pas d’impact

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

O Impact positif [ Impact négatif X Pas d’impact

Egalité entre les femmes et les hommes .3.

1. Quelles personnes sont directement et indirectement concernées par le projet et quelle est la composition sexuée de ce(s)
groupe(s) de personnes ?

Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

Les candidats, hommes ou femmes, a la fonction visée dans la disposition légale_ _

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére relative
au projet de réglementation.

Néant (voir a ce sujet I'article 53 de I'arrété royal du 2 octobre 1937 portant le statut des agents de I'Etat, qui évite les
déséquilibres entre le nombre d’hommes et de femmes dans les fonctions dirigeantes) _ _

3. Certaines de ces différences limitent-elles I’accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux des
femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > expliquez

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur
I'égalité des femmes et les hommes ?

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?
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alimentation, pollution), qualité de la vie.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de |'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,

Pas d’impact

Emploi .5.

possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Acces au marché de I'’emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriere, temps de travail,
bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération convenable,

Pas d’impact

Modes de consommation et production .6.

O Impact positif ~ [J Impact négatif J  Expliquez.

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration des
externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

Pas d’impact

Développement économique .7.

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de compétitivité,
acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et financiéres internationales,

organiques.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources énergétiques, minérales et

Pas d’impact

Investissements .8.

humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et développement) et

Pas d’impact

Recherche et développement .9.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez.

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de nouvelles
pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

Pas d'impact

KAMER ¢ 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE
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PME .10.

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées par le projet ?

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10
travailleurs).
Si aucune entreprise n’est concernée, expliquez pourquoi.

Aucune entreprise n’est concernée puisque la disposition vise une fonction dirigeante au sein d’une institution publique de
sécurité sociale_ _

J  Sides PME sont concernées, répondez a la question 2.

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au théeme 11

d  Sily aunimpact négatif, répondez aux questions 3 a 5.

3. Cesimpacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ? [O/N] >
expliquez

4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives .11.

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I’exécution, au respect et/ou au maintien d’un
droit, d’une interdiction ou d’une obligation.
J  Sides citoyens (cf. théme 3) et/ou des entreprises (cf. theme 10) sont concernés, répondez aux questions suivantes.
1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.
S’il n’y a aucune formalité ou obligation, expliquez pourquoi.

a. _ _réglementation actuelle* : le fonctionnaire b. _ _réglementation en projet** le fonctionnaire
dirigeant du Fonds des accidents médicaux est un dirigeant du FAM est un conseiller général. Voici la
directeur général ; les fonctions de directeur général a procédure a suivre pour désigner un conseiller
I'INAMI sont des fonctions de mandat : voici la général : 1. La fonction doit étre reprise dans le plan du
procédure a suivre pour désigner un directeur général- personnel ; 2. La fonction doit étre déclarée vacante
manager : 1. la fonction doit étre reprise dans le plan par le CGG de I'[INAMI ; 3. La fonction peut étre ouverte
du personnel ; 2. La fonction doit ensuite étre uniquement en interne (par promotion ou changement
pondérée : un expert reconnu désigné par le College de fonction), ou en interne et en externe : - sila
des IPSS formule une proposition de pondération ; les fonction est ouverte en interne : 3a. un avis de vacance
Ministres de la Fonction publique et du Budget doivent d’emploi est publié sur I'intranet de I'INAMI et porté a
donner leur accord sur cette proposition de la connaissance des agents se trouvant dans les
pondération ; le Comité général de gestion (CGG) de conditions pour se porter candidats ; 4a. les candidats
I'INAMI fixe la pondération de la fonction sur sont entendus par le Conseil de direction qui transmet
proposition de I'administrateur général ; 3. le CGG ensuite au CGG une proposition de classement des
déclare ensuite la fonction de management vacante ; candidats ; 5a. le CGG de I'[NAMI désigne le conseiller
4. A la demande du Ministre de tutelle de I'INAMI, le général ; - si la fonction est ouverte en interne et en
Ministre de la Fonction publique demande au SELOR externe : 3b. a la demande de '[NAMI, SELOR organise
d’organiser une sélection de recrutement du directeur une sélection ; 4b. cette sélection se déroule comme
général- manager ; 5. La sélection organisée par le suit : les candidats non statutaires doivent réussir un
SELOR se compose de deux épreuves : une épreuve screening générique ; les agents statutaires sont
d’assessment informatisée et une épreuve orale au dispensés de cette premiére épreuve ; un assessment
départ d’un cas pratique ; 6. le SELOR communique le évalue ensuite les compétences génériques des
résultat de la sélection a I'administrateur général de candidats ; une interview cl6ture la sélection ; 5b.
I'INAMI ; 7. L’administrateur général et SELOR communique le s résultats de la sélection a

7777777777777 "administrateur général adjoint de I'INAMI ont un "administrateur général de 'INAMI ; les lauréats de
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entretien complémentaire avec les candidats classés I’épreuve organisée par SELOR sont entendus par le
dans le groupe A (trés apte) et dans le groupe B ((apte) Conseil de direction, qui transmet ensuite au CGG une
8. Un rapport de chaque entretien est rédigé ; 9. Le proposition de classement des candidats ; 6b. le CGG
dossier est présenté au CGG par I'administrateur de I'INAMI désigne le conseiller général (voir I'arrété
général ; 10. Le directeur général-manager est désigné royal du 2 octobre 1937 portant le statut des agents de
pour une période de six ans par le Roi, sur proposition I'Etat et I'arrété royal du 7 ao(t 1939 organisant

du CGG et du Ministre de tutelle de 'INAMI (voir I'évaluation et la carriére des agents de I'Etat

I'arrété royal du 30 novembre 2003 relatif a la
désignation, a I'exercice et a la pondération des
fonctions de management ainsi qu'a la désignation et
a I'exercice de fonctions d'encadrement et de
fonctions de direction dans les institutions publiques
de sécurité sociale)

J  S’ily a des formalités et des obligations dans la J  S’ily a des formalités et des obligations dans la
réglementation actuelle*, répondez aux réglementation en projet**, répondez aux
questions 2a a 4a. questions 2b a 4b.

2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

a.  dépdt de candidature avec CV_ _* b.  dépdt de candidature avec CV_ _**

3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

a. lesinformations et les documents sont b. lesinformations et documents sont en partie
demandés au candidat_ _* disponibles dans la base de données et/ou dans le
dossier personnel , et en partie, demandés au candidat
* %

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

a.  unefois_ _* b.  unefois_ _**

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

néant_ _

Energie .12.

Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique, consommation
d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et services énergétiques.

O Impact positif [J Impact négatif 4 Expliquez. X Pas d’impact

Mobilité .13.

Volume de transport (nombre de kilometres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiere, ferroviaire, maritime
et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Alimentation .14.

i Acceés a une alimentation siire (contrdle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

O Impact positif [ Impact négatif 4 Expliquez. Pas d’impact

Changements climatiques .15.
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Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique, sources
d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments, piégeage du carbone.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Ressources naturelles .16.

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et océans),

qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, asséchement, inondations, densification, fragmentation),
déforestation.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d’impact

Air intérieur et extérieur .17.

Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants, SOx, NOx,
NH3), particules fines.

[ Impact positif [ Impact négatif 4 Expliquez. X Pas d’impact

Biodiversité .18.

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et fragmentation
des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiere biologique, utilisation des ressources génétiques, services rendus par les
écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes, espéces menacées.

O Impact positif [ Impact négatif d  Expliquez. Pas d’impact

Nuisances .19.

i Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances lumineuses.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. X Pas d’impact

Autorités publiques .20.

Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations, mesures
d’exécution, investissements publics.

Impact positif ~ [J Impact négatif 4 Expliquez. O Pas d'impact

La proposition a un impact positif sur le budget de I'[NAMI : en effet, la fonction de directeur général-
manager du FAM telle que reprise dans la réglementation actuelle a été pondérée en bande 3 ; le colit
annuel budgétaire total a I'index actuel (toutes charges patronales incluses) d’'un manager - bande 3 est de
158.358 EUR ; il est proposé de remplacer cette fonction de manager —bande 3, par une fonction de

conseiller général (classe 4) : le colt annuel budgétaire total a I'index actuel d’un conseiller général est de
106.842 EUR a 153.277 EUR (selon ancienneté/carriére précédente)._ _

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en développement.
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1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les domaines suivants :

o sécurité alimentaire o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)
O santé et acces aux o mobilité des personnes

médicaments o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement
o travail décent propre)

o commerce local et international o paix et sécurité

Expliquez si aucun pays en développement n’est concerné.

Aucun pays en voie de développement n’est concerné_ _

Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).

3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs ?
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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur
o Bevoegd regeringslid > Maggie DE BLOCK
o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Regina DE

PAEPE regina.depaepe@minsoc.fed.be — 0473 98 06 32

o Overheidsdienst > RIZIV

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Alain GHILAIN, Conseiller
general, alain.ghilain@inami.fgov.be 02.739.77.38

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > Wijzigingen aan de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoérdineerd op 14 juli 1994 — Sociaal statuut van de artsen
en andere voordelen die aan sommige artsen kunnen worden toegekend.

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Worden uitgesloten van het RIZIV-sociaal statuut, de adviserend-geneesheren, de
geneesheren-directeurs bij de verzekeringsinstellingen, de artsen die belast zijn met
controleopdrachten of die hun functie uitoefenen bij een openbare instelling die tot de
federale staat of tot de deelstaten behoort, behalve de verzorgingsinstellingen.Sommige
artsen die tot het akkoord artsen-ziekenfondsen zijn toegetreden en voor wie de
uitsluiting voorgesteld wordt, interpreteren de tekst van de wet en van het
uitvoerend koninklijk besluit in die zin dat enerzijds ze effectief tot het akkoord zijn
toegetreden en anderzijds (en dit voornamelijk voor de artsen die aan een
verzekeringsinstelling verbonden zijn) ze hun activiteiten effectief uitoefenen in het
kader van de verplichte ziekteverzekering. Voor sommige van deze artsen, is het
duidelijk dat ze van de sociale voordelen moeten kunnen genieten. De tekst van
het koninklijk besluit (art.1 van het KB 6.3.2007) bepaalt inderdaad dat “De artsen
kunnen van de sociale voordelen slechts genieten voor de jaren tijdens dewelke
hun toetreding tot voornoemd akkoord betrekking heeft op het gehele jaar en zij
hun activiteit, in het kader van de bovengenoemde gecodrdineerde wet van14 juli
1994, effectief uitoefenden. Voor de arts die voor de eerste keer tot het akkoord
toetreedt bij de toekenning van zijn eerste RIZIV-nummer en ten vroegste vanaf
het toekennen van de sociale voordelen 2008, wordt het genot van de sociale
voordelen proportioneel toegekend in verhouding tot de periode van toetreding tot
dat akkoord.”

Deze sociale voordelen werden echter ingevoerd ter compensatie van het feit dat de artsen
die tot het akkoord zijn toegetreden, beperkte honoraria toepassen en niet voor andere
activiteiten in het kader van de verplichte ziekte verzekering, namelijk controleopdrachten.

Voormeld voorstel maakt de wettelijke en reglementaire teksten duidelijker ter zake.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee

Formulier: finale versie 1 19/12/2013
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Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to m
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Informeel : Nationale Commissie Artsen-Ziekenfondsen op 9 februari 2015 : positieve reacties.

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

/

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

Formulier: finale versie 2 19/12/2013
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij

minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact ‘ X Geen impact
Click here to enter text.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,

opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.
Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Zowel mannen als vrouwen die behoren tot dezelfde geneeskundige categorieén , zijn betrokken.
-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Geen verschil.
- Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Click here to enter text.
-> Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te

compenseren?

Click here to enter text.

Gezondheid [4]
Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van

Formulier: finale versie 3 19/12/2013
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chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.
[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]
Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[] Positieve impact [l Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Geen onderneming is betrokken : het project is alleen gericht tot de artsen als persoon.
- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo's.
[N.B. ]

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 4 19/12/2013
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- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

-> Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de

regelgeving.
Huidige regelgeving : idem dan het project date > Ontwerp van regelgeving : officialisatie van een
en feitelijke huidige situatie officialiseert* feitelijke bestaande situatie om de betwitsingen

inzake juridische interpretatie te voorkomen**
-> Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

| 5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[J Positieve impact  [J Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact

Formulier: finale versie 5 19/12/2013
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Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [l Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,

koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.
[] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.
[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid. Indien er geen enkelen
ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

Geen enkele ontwikkelingsland is betrokken : : interne procedure binnen Belgié.

- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:
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2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
Click here to enter text.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.
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Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > Maggie DE BLOCK
o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Regina DE PAEPE regina.depaepe@minsoc.fed.be —
0473 98 06 32
o Administration > INAMI — service des soins de santé
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Alain GHILAIN, Conseiller

general, alain.ghilain@inami.fgov.be 02.739.77.38

B. Projet

o Titre de la réglementation > Modifications a la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 — art.X+31 Statut social des médecins et des autres avantages qui
peuvent étre accordés a certains médecins

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Sont exclus du bénéfice du statut social INAMI, les médecins-conseils, les médecins-directeurs
auprées des organismes assureurs, les médecins chargés de missions de controle ou exercant
leur fonction pour une institution publique ressortissant de I'Etat fédéral ou d’un entité fédérée,
hormis les institutions de soins.

Certains médecins qui ont adhéré a I'accord médico-mutualiste et dont I'exclusion est
proposeée, interpretent le texte de la loi et de I'arrété royal d’exécution dans le sens ou d’'une
part, ils ont effectivement adhéré a I'accord et d’autre part, et ce, essentiellement pour les
médecins liés aux organismes assureurs, ils exercent effectivement leurs activités dans le
cadre de I'assurance soins de santé obligatoire. Pour certains de ces médecins, il est évident
qu'ils doivent bénéficier des avantages sociaux. Le texte de I'arrété royal (art.1¢" de I’AR du
6.3.2007)précise en effet que « Les médecins ne peuvent bénéficier de ces avantages
sociaux que pour les années pendant lesquelles leur adhésion a I'accord précité a porté sur
I'année entiére et pendant lesquelles ils ont exercé effectivement leur activité dans le cadre
de la loi coordonnée du 14 juillet 1994 précitée. Pour le médecin qui adhére pour la
premiére fois a l'accord lors de I'attribution de son premier numéro INAMI et au plus tot a
partir de I'octroi des avantages sociaux 2008, le bénéfice des avantages sociaux est octroyé
proportionnellement a la période d'adhésion a cet accord. »

Or, ces avantages sociaux ont été créés pour compenser le fait que les médecins qui ont
adhéré a I'accord pratiquent des honoraires limités et non pas pour d’autres activités dans le
cadre de I'assurance obligatoire soins de santé, notamment des taches de controdles.

La proposition faite ci-dessus rend plus clairs les textes légaux et réglementaires en la
matiére.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / X Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation
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o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles : m

Informelle : Commission nationale médico-mutualiste du 9 février 2015 : réactions positives.

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

/

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.
e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.

S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e  Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]

Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

(] Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact

Click here to enter text.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Tant les hommes que les femmes appartenant aux mémes catégories médicales sont concernées

- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Aucune différence.

- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabetes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

Formulaire : version finale 3 20/12/2013
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[J Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Emploi [5]

Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Aucune entreprise n’est concernée: le projet s’adresse individuellement aux médecins.
- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

Click here to enter text.

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?
[O/N] > expliquez

Formulaire : version finale 4 20/12/2013
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Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :
1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation. Si

aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi. Aucune entreprise et aucun citoyen n’est
concerné par une quelconque formalité.

Réglementation actuelle : idem que le projet qui > Réglementation en projet : officialisation d’une
officialise une situation de fait existante* situation de fait existante pour qu’il n’y ait plus de
contestation dans l'interprétation juridique**

- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?
Click here to enter text.

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,

consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, acces aux biens et
services énergétiques.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact
Click here to enter text.

Alimentation [14]

Acces a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 5 20/12/2013
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Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.
[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de Iair (y compris 'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiere biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystéemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
especes menacées.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d'impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances

lumineuses.

(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,
mesures d’exécution, investissements publics.
[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité. Expliquez si aucun pays en
voie de développement n’est concerné

Aucun pays en voie de développement n’est concerné: procédure interne a la Belgique.

- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :

Formulaire : version finale 6 20/12/2013
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| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 7 20/12/2013
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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur

o Bevoegd regeringslid > Mevrouw Maggie De Block, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) >Dhr. Benoit Mores -
benoit.mores@minsoc.fed.be - 02 528 69 55
o Overheidsdienst > Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering
o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > De heer Pascal Breyne, 027397937
Jur reg@riziv.fgov.be

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > Wet houdende diverse niet-dringende bepalingen — wijzigingen aan de
programmawet () van 27 december 2006

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Er wordt voorgesteld dat het RIZIV een bijkomend bedrag aan jaarlijkse subsidies uitbetaalt aan de
representatieve patiéntenverenigingen “Vlaams Patiéntenplatform” en “Ligue des Usagers des
Services de Santé” om hen toe te laten ondersteuningsantennes op te richten en te beheren die de
dagelijkse werking van patiéntenverenigingen en hun afdelingen zullen versterken.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja / X Nee

Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

Ontwerptekst

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 16 maart 2015.
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema'’s.
Er wordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.

Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij

minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact X Geen impact
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Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]

Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,
ouderen, personen met een handicap en minderheden).

X Positieve impact ] Negatieve impact 4 Leguit [] Geen impact

Door de oprichting van ondersteuningsantennes zullen patiéntenverenigingen beter worden
ondersteund in hun dagelijkse werking door nabijheidsacties en samenwerking met lokale actoren.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen? Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit
Waarom.

Het ontwerp heeft een impact op de representatieve patiéntenverenigingen “Vlaams Patiéntenplatform” en “Ligue
des Usagers des Services de Santé” . Er wordt hierbij geen verschil gemaakt die een impact heeft op het geslacht.

- Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Geen verschillen geidentificeerd.
-> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

De impact van het ontwerp van regelgeving op de gelijkheid tussen vrouwen en mannen wordt als
neutraal beschouwd.

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Gezondheid [4]

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

X Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit [J Geen impact

Door de oprichting van ondersteuningsantennes, zullen de behoeften van chronisch zieken beter
naar de oppervlakte worden gebracht, met als gevolg dat een betere tenlasteneming ervan mogelijk
wordt.

Werkgelegenheid [5]

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.
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X Positieve impact [ Negatieve impact J Leguit [] Geen impact

In elke ondersteuningsantenne zullen drie professionele medewerkers voltijds actief zijn.

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en

integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale

handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit X Geen impact

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling [9]

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact 4 Leguit X Geen impact

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

De betrokken ondernemingen zijn de “Vlaams Patiéntenplatform”(KMO) en “Ligue des Usagers des Services de
Santé” (micro-onderneming).

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.

Positieve impact : de organisaties krijgen bijkomende subsidies om hun activiteiten te ontplooien.

Negatieve impact : zie punt 11.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] >
Leg uit

Geen grote ondernemingen zijn betrokken.

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

Ja, de administratieve lasten bedoeld in punt 11 zijn erop gericht dat de uitbetaalde subsidies op een
juiste wijze worden aangewend.
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5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

geen

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

- Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving. Indien geen enkele onderneming of burger betrokken is, leg uit waarom.

Huidige regelgeving * > Ontwerp van regelgeving **

De organisaties “Vlaams Patiéntenplatform” en Bovenop de bestaande formaliteiten zullen ze

“Ligue des Usagers des Services de Santé” dienen jaarlijks moeten voorstellen welke doelstellingen ze
hun financieel  jaarverslag en  jaarlijks willen bereiken, als koepel en als beheerder van de
activiteitenverslag over te maken. ondersteuningsantennes die zij beheren, alsmede de

wijze waarop het behalen van deze doelstellingen zal
worden geévalueerd. Ze zullen jaarlijks moeten
rapporteren over de mate waarin de vooropgestelde
doelstellingen, als koepel en als beheerder van de
ondersteuningsantennes, effectief werden behaald.

- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen? Zie punt 1
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld? Zie punt 1

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving

Het financieel jaarverslag en jaarlijks De doelstellingen en wijze van evaluatie zal jaarlijks
activiteitenverslag moeten uiterlijk worden meegedeeld. Ook de rapportering zal jaarlijks
worden meegedeeld op 31 december van gebeuren.

het jaar dat volgt op het jaar waarvoor de
subsidie wordt toegekend

5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?
Er is geen sprake van een negatieve impact.

* Invullen indien er momenteel formaliteiten/verplichtingen bestaan.

** Invullen indien het ontwerp van regelgeving formaliteiten/verplichtingen wijzigt of nieuwe toevoegt.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[] Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[J Positieve impact  [J Negatieve impact 4 Leguit X Geen impact
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Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[J Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[] Positieve impact ] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

] Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[ Positieve impact  [] Negatieve impact ¢ Leguit X Geen impact

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.
X Positieve impact  [] Negatieve impact J Leguit [] Geen impact

Door de ondersteuningsantennes zal de brugfunctie die de VPP en LUSS waarmaken tussen
patiéntenverenigingen en hun achterban enerzijds en de overheid anderzijds (o0.a. via
overheidsorganen zoals het Observatorium voor de chronische ziekten) worden versterkt.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
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handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid.

Er is geen enkel ontwikkelingsland betrokken in het ontwerp van regelgeving.
- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage

- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > Maggie De Block, ministre des Affaires sociales et de la
Santé publique.

o  Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > Benoit Mores -
benoit.mores@minsoc.fed.be - 02 528 69 55

o Administration > INAMI.
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > Pascal Breyne, 02 739 79 37

Jur_reg@inami.fgov.be

B. Projet

o Titre de la réglementation > Loi portant des dispositions diverses non urgentes — modifications a la
Loi-programme (1) du 27 décembre 2006.

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Il est proposé que I'INAMI paie une subvention complémentaire aux associations représentatives de
patients, la « Vlaams Patiéntenplatform » et la « Ligue des Usagers des Services de Santé », pour
leur permettre de développer et de gérer des antennes d'appui qui renforceront le fonctionnement
quotidien des associations de patients et de leurs sections.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui / X Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document >

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Projet de loi

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 16/03/2015

Formulaire : version finale 1 20/12/2013
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.

e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

(] Impact positif ] Impact négatif ‘ X Pas d’impact

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes dgées,
les personnes handicapées et les minorités).

X Impact positif [ Impact négatif [J Pas d’impact

Par la mise en place d’antennes d'appui, les associations de patients seront mieux soutenues dans
leur fonctionnement quotidien par des actions de proximité et la collaboration avec les acteurs
locaux.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Le projet a un impact sur les associations représentatives de patients, la « Vlaams Patiéntenplatform » et la « Ligue
des Usagers des Services de Santé ». Il n’est ici fait aucune différence qui ait un impact sur le genre.

- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Pas de différences identifiées.
- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

L'impact du projet de réglementation sur I’égalité des femmes et des hommes est considéré comme
neutre.

| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Formulaire : version finale 3 20/12/2013
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Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.
X Impact positif ] Impact négatif J  Expliquez [J Pas d’impact

Par la mise en place d’antennes d'appui, les besoins des malades chroniques remonteront mieux a la
surface, avec pour conséquence qu’une meilleure prise en charge sera possible.

Emploi [5]
Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.
X Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez [J Pas d’impact

Dans chaque antenne d’appui, trois collaborateurs professionnels seront actifs a temps plein.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, accés au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Investissements [8]

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[0 Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Les entreprises concernées sont la « Vlaams Patiéntenplatform » (PME) et la « Ligue des Usagers des Services de
Santé » (micro-entreprise).

Formulaire : version finale 4 20/12/2013
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- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
Impact positif : les associations regoivent une subside complémentaire pour déployer leur activité..

Impact négatif : voir point 11. [N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?
[O/N] > expliquez

Geen grote ondernemingen zijn betrokken

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez
Oui, les charges administratives dont question au point 11 visent a s’assurer que les subsides versés
soient utilisés correctement..

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Aucune

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I’exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’'une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez & la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation. Si
aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

Réglementation actuelle * > Réglementation en projet **

Les organisations « Vlaams Patiéntenplatform » Outre les formalités existantes, elles doivent

et « Ligue des Usagers des Services de Santé » proposer chaque année les objectifs qu’elles veulent
doivent transmettre leur rapport financier et leur atteindre, en tant que coupole et en tant que
rapport annuel d'activités . gestionnaire des antennes d’appui qu’elles gérent,

ainsi que la fagcon dont I'atteinte de ces objectifs sera
évaluée. Elles devront également faire rapport
chaque année sur la mesure dans laquelle les
objectifs posés en tant que coupole et en tant que
gestionnaire des antennes d’appui ont été
effectivement atteints.

- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

Le rapport financier et le rapport annuel Les objectifs et la maniére de les évalués seront
d'activités doivent étre communiqués au communiqués annuellement. Le rapport se fera aussi
plus tard le 31 décembre de I'année qui annuellement.

suit 'année pour laquelle le subside a été

octroyé.

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Il n’est pas question d’un impact négatif.

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.
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** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et

services énergétiques.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Alimentation [14]
Acces a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,

piégeage du carbone.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,

fragmentation), déforestation.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de Iair (y compris 'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d'impact

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystéemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,

espéces menacées.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances

lumineuses.
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[J Impact positif [ Impact négatif ‘ X Pas d'impact

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.

X Impact positif [ Impact négatif [J Pas d’impact

Par les antennes d’appui, la fonction de liaison que la VPP et la LUSS réalisent entre les associations
de patients et leurs bases, d’une part, et 'autorité, d’autre part (entre autres via les organes des
autorités comme I’Observatoire des maladies chroniques), se trouve renforcée.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Les pays en voie de développement ne sont pas concernés par le projet de réglementation.
- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :

2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe

| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Formulaire : version finale 7 20/12/2013
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Regelgevingsimpactanalyse

RiA-AiR

it Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Beschrijvende fiche

Auteur .a.

Bevoegd regeringslid
Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.)

Overheidsdienst

Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.)

Mevrouw Maggie DE BLOCK, Minister van Sociale Zaken

Controledienst voor de ziekenfondsen en de landsbonden van
ziekenfondsen

Yves DEBRUYN, jur@ocm-cdz.be, tel. 02/209.19.00

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met
vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde
doelen van uitvoering.

Impactanalyses reeds uitgevoerd

Voorontwerp van wet houdende diverse inzake

gezondheid: Titel Il - CDZ

bepalingen

Het voorontwerp betreft wijzigingen van de wet van 6 augustus 1990
betreffende de ziekenfondsen en de landsbonden van ziekenfondsen
en van de wet van 26 april 2010 houdende diverse bepalingen inzake
de organisatie van de aanvullende ziekteverzekering (I). Daarbij gaat
het grotendeels om technische wijzigingen en rechtzettingen van
vergetelheden in voornoemde wetten, maar ook om de versterking
van de controlerol van de raad van bestuur van de landsbond (door te
stellen dat de aangesloten ziekenfondsen slechts nieuwe voordelen
mogen aanbieden mits zij daartoe toestemming kregen van
voornoemde raad van bestuur), om de verhoging van de transparantie
van de mutualistische sector naar zijn leden en naar het groot publiek
toe (door te vereisen dat de landsbonden van ziekenfondsen, de
ziekenfondsen en de maatschappijen van onderlinge bijstand die geen
verzekeringen mogen aanbieden hun statuten online publiceren en
hun jaarrekening, een document met de naam en de voornamen van
de bestuurders en van de revisoren, alsook het verslag van de
revisoren neerleggen bij de Nationale Bank van Belgié).

OJa
Nee

Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie
van het document te vermelden: _ _

Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.
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Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Voorstel van de Raad van de Controledienst voor de ziekenfondsen en
de landsbonden van ziekenfondsen, gedaan op 29 januari 2015;
advies van het Technisch Comité ingesteld bij de Controledienst voor
de ziekenfondsen en de landsbonden van ziekenfondsen, gedaan op
13 maart 2015; advies van de Inspecteur van Financién, gegeven op
24 februari 2015; akkoord van de Minister van Begroting,
beraadslaging van de Ministerraad en advies van de Raad van State

Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en
contactpersonen:

Ontwerp van tekst

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

| 19/03/2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.
Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken.

Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en
> vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te
compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

[J Positieve impact [J Negatieve impact X Geen impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve impact [J Negatieve impact X Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?

Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.

Het voorontwerp heeft een rechtstreekse impact op de ziekenfondsen, de landsbonden en op alle maatschappijen van
onderlinge bijstand die gen verzekeringen mogen aanbieden, alsook een onrechtstreekse impact op hun leden en op het
publiek in het algemeen. De laatste twee categorieén zullen immers gemakkelijker toegang krijgen tot de statuten en de
jaarrekeningen van de ziekenfondsen, de landsbonden en de maatschappijen van onderlinge bijstand die geen
verzekeringen mogen aanbieden, aangezien het voorontwerp de online publicatie van die statuten voorschrijft en de
neerlegging van de jaarrekening, van een document met de naam en de voornamen van de bestuurders en van de
revisoren, alsook van het verslag van de revisoren bij de Nationale Bank van Belgié, verplicht stelt.

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop het
ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Er zijn geen redenen om aan te nemen dat de situatie van mannen en vrouwen wezenlijk verschilt op het vlak van hun
respectieve toegang tot het internet, noch op het vlak van hun mogelijkheden om gegevens op te vragen bij de
Nationale Bank van Belgié. Het voorontwerp maakt dienaangaande zelf ook geen onderscheid tussen mannen en
vrouwen. Het heeft derhalve geen impact op de gelijkheid van vrouwen en mannen.

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van fundamentele
rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit
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Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen, rekening
houdend met de voorgaande antwoorden?

N2
5.

Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan vraag 5.

Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Gezondheid .4.

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van

chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch
niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

[ Positieve impact [0 Negatieve impact ¢4 Leguit.

X Geen impact

Werkgelegenheid .5.

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd, welzijn

op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot beroepsopleiding,
collectieve arbeidsverhoudingen.

[ Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact

Consumptie- en productiepatronen .6.

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en integratie
van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van organisaties.

X Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit. [J Geen impact
Het voorontwerp van wet verhoogt de mogelijkheden van de consument om adequaat geinformeerd te
worden over de inhoud van de diensten waarop hij/zij aanspraak kan maken ingevolge zijn/haar
aansluiting bij een welbepaald ziekenfonds. Het voorontwerp van wet doet dit door de ziekenfondsen, de
landsbonden en de maatschappijen van onderlinge bijstand die geen verzekeringen mogen aanbieden te
verplichten om hun statuten (waarin voornoemde diensten moeten worden beschreven) te publiceren op
hun website, zoals die van kracht zijn na goedkeuring door de Raad van de Controledienst. Deze
verplichting verhoogt de toegankelijkheid van voornoemde informatie, die op heden slechts op
uitdrukkelijk verzoek en tegen betaling te verkrijgen is ter zetel van de Controledienst.

Economische ontwikkeling .7.

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale handels-

en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als minerale en
organische hulpbronnen.

[J Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit

Geen impact

Investeringen .8.

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk
kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact
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Onderzoek en ontwikkeling .9.

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes, nieuwe
ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[J Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Kmo’s .10.

Impact op de ontwikkeling van de kmo's.

1.  Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?
Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen
(< 10 werknemers).
Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Het voorontwerp heeft betrekking op de landsbonden van ziekenfondsen, de ziekenfondsen, de maatschappijen van
onderlinge bijstand die geen verzekeringen mogen aanbieden en in beperkte mate de maatschappijen van onderlinge
bijstand die verzekeringen mogen aanbieden. Daarbij gaat het om 75 entiteiten.

J'  Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan vraag 2.

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

Geen andere impact dan die op de administratieve lasten.

J Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan vragen 3 tot 5.

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] > Leg uit

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Administratieve lasten .11.

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of de
instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

{ Indien burgers (zie thema 3) en/of ondernemingen (zie thema 10) betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen.

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.
Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.

Het voorontwerp legt zowel de landsbonden van ziekenfondsen, de ziekenfondsen en de maatschappijen van onderlinge
bijstand die geen verzekeringen mogen aanbieden de verplichting op om de versie van hun statuten die is goedgekeurd door
de Raad van de Controledienst online te publiceren en hun jaarrekening, een document met de naam en de voornamen van
de bestuurders en van de revisoren, alsook van het verslag van de revisoren bij de Nationale Bank van Belgié neer te leggen.

a. _ _huidige regelgeving* b.  Ziekenfondsen, landsbonden en maatschappijen van
onderlinge bijstand die geen verzekeringen mogen
aanbieden: de versie van de statuten die is
goedgekeurd door de Raad van de Controledienst
online publiceren en de jaarrekening, een document
met de naam en de voornamen van de bestuurders en
van de revisoren, alsook van het verslag van de
revisoren neerleggen bij de Nationale Bank van Belgié

J  Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn in de < Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn in het
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huidige* regelgeving, beantwoord dan vragen 2a tot ontwerp van regelgeving**, beantwoord dan vragen 2b
4a. tot 4b.

2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

a.  __F b.  Ziekenfondsen, landsbonden en maatschappijen van
onderlinge bijstand die geen verzekeringen mogen
aanbieden: de versie van de statuten die is
goedgekeurd door de Raad van de Controledienst en
de jaarrekening, een document met de naam en de
voornamen van de bestuurders en van de revisoren,
alsook van het verslag van de revisoren

3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

a.  __* b.  De statuten: publicatie op initiatief en op website van
de betreffende entiteit. De andere documenten:
neerlegging via email of brief (naar keuze van de
betreffende entiteit) bij de balanscentrale van de
Nationale Bank van Belgié

4.  Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

a.  __* b.  Publicatie van de statuten: eens per wijziging van de
statuten (wijzigingen gebeuren op initiatief van de
betreffende entiteit)

Neerlegging van de andere documenten: jaarlijks

5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Energie .12.

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Mobiliteit .13.

i Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen, sporen
i en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[ Positieve impact [0 Negatieve impact J  Leguit. X Geen impact

Voeding .14.

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

| O Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Klimaatverandering .15.
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i Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang, hernieuwbare
i energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit X Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.

i Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en oceanen),
i bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting, fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. X Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOX, NOX, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit. X Geen impact

Biodiversiteit .18.

Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van de
i habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
i ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde soorten.

[ Positieve impact [ Negatieve impact J  Leguit. Geen impact

Hinder .19.

i Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. Geen impact

Overheid .20.

Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep, protestbewegingen, wijze
van uitvoering, overheidsinvesteringen.

O Positieve impact [ Negatieve impact ¢ Leguit. Geen impact

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.
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Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het viak
van:

o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot o mobiliteit van personen

geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid
o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

Het voorontwerp heeft betrekking op de landsbonden van ziekenfondsen, de ziekenfondsen, de maatschappijen van
onderlinge bijstand die geen verzekeringen mogen aanbieden en de maatschappijen van onderlinge bijstand die wel
verzekeringen mogen aanbieden. Geen enkel ontwikkelingsland is derhalve betrokken.

Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten).

3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Analyse d'impact de la réglementation
RiA-AiR

it Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Fiche signalétique

Auteur .a.

Membre du Gouvernement compétent Madame Maggie DE BLOCK, Ministre des Affaires sociales

Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.)

Administration Office de contréle des mutualités et des unions nationales de
mutualités
Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) Yves DEBRUYN, jur@ocm-cdz.be, tél. 02/209.19.00

Projet .b.

Titre du projet de réglementation Avant projet de loi portant des dispositions diverses en matiére de
santé: Titre Il - OCM

Description succincte du projet de réglementation en L'avant-projet concerne des modifications de la loi du 6 ao(t 1990
mentionnant I'origine réglementaire (traités, directive, relative aux mutualités et aux unions nationales de mutualités et de la
accord de coopération, actualité, ...), les objectifs loi du 26 avril 2010 portant des dispositions diverses en matiére de
poursuivis et la mise en ceuvre. I'organisation de l'assurance maladie complémentaire (). Il s'agit

principalement de modifications techniques et de rectifications
d'omissions dans les deux lois précitées, mais aussi du renforcement
du role de contréle du conseil d'administration de I'union nationale
(en prévoyant que les mutualités affiliées ne peuvent offrir des
nouveaux avantages que moyennant l'autorisation dudit conseil
d'administration), de I'augmentation de la transparence du secteur
mutualiste vis-a-vis de ses membres et du grand public (en exigeant
que les unions nationales de mutualités, les mutualités et les sociétés
mutualistes qui ne peuvent pas offrir des assurances publient en ligne
leurs statuts, et déposent a la Banque nationale de Belgique leurs
comptes annuels, un document comportant le nom et les prénoms
des administrateurs et des réviseurs, ainsi que le rapport des
réviseurs).

Analyses d'impact déja réalisées [ Oui Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence
Non du document: _ _

Consultations sur le projet de réglementation .c.
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Proposition du Conseil de I'Office de contréle des mutualités et des
unions nationales de mutualités, faite le 29 janvier 2015; avis du
Comité technique institué aupres de ['Office de controle des
mutualités et des unions nationales de mutualités, donné le 13 mars
2015; avis de l'Inspecteur des finances donné le 24 février 2015;
accord du Ministre du Budget, délibération du Conseil des Ministres et
avis du Conseil d'Etat

Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact .d.

Statistiques, documents de référence, organisations et Projet de texte
personnes de référence:

Date de finalisation de I'analyse d’impact .e.

| 19/03/2015

2/8

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



274 pocss 1161/002

RIA formulier - v2 - oct. 2014

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 thémes?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.

Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I’appréciation de chaque théme, sans
pour cela consulter systématiquement le manuel.

> S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez
les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

Pour les themes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.
Consultez le manuel ou contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be en cas de questions.

Lutte contre la pauvreté .1.

[ Impact positif O Impact négatif X Pas d'impact

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

[ Impact positif [ Impact négatif X Pas d'impact

Egalité des femmes et les hommes .3.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée de ce(s)
groupe(s) de personnes ?
Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

L'avant-projet a un impact direct sur les mutualités, les unions nationales et toutes les sociétés mutualistes qui ne peuvent
pas offrir des produits d'assurance, ainsi qu'un impact indirect sur leurs membres et le public en général. Les deux derniéres
catégories auront en effet plus facilement acces aux statuts et aux comptes annuels des mutualités, des unions nationales et
des sociétés mutualistes qui ne peuvent pas offrir des produits d'assurance, étant donné que I'avant-projet prévoit la
publication en ligne des statuts et impose le dép6t a la Banque nationale de Belgique des comptes annuels, d'un document
comportant le nom et les prénoms des administrateurs et des réviseurs, ainsi que du rapport des réviseurs.

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére relative
au projet de réglementation.
Il n'y a pas de raison de penser que la situation des femmes et des hommes différe au niveau de leur accés respectif a
internet, ni au niveau de leurs possibilités de demander des données auprés de la Banque nationale de Belgique.
L'avant-projet ne fait lui-méme a cet égard pas de distinction entre les femmes et les hommes. Il n'a donc aucun
impact sur I'égalité hommes-femmes.

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux des
femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > Expliquez

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur
I'égalité des femmes et les hommes ?
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i L Sily adesimpacts négatifs, répondez a la question 5.

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Santé .4.

Acces aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques

(maladies cardiovasculaires, cancers, diabetes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

[ Impact positif [0 Impact négatif N2

Expliquez. X Pas d'impact

Emploi .5.

Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de travail,

bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération convenable,
possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

[ Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d'impact

Modes de consommation et production .6.

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration des
externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

[ Impact positif [ Impact négatif N

Expliquez. [ Pas d'impact

L'avant-projet de loi augmente les possibilités dont dispose le consommateur d'étre informé de maniére
adéquate sur le contenu des services auxquels il peut avoir recours en conséquence de son affiliation a une
mutualité déterminée. L'avant-projet de loi rend cela possible en obligeant les mutualités, les unions
nationales et les sociétés mutualistes qui ne peuvent pas offrir des produits d'assurance a publier, sur leur
site internet, leurs statuts (dans lesquels lesdits services doivent étre décrits) tels qu'en vigueur apres
|'approbation par le Conseil de I'Office de contrdle. Cette obligation augmente I'accessibilité des

informations susvisées, qui ne peuvent actuellement étre obtenues que sur demande et moyennant
paiement au sieége de I'Office de contréle.

Développement économique .7.

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de compétitivité,
acces au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et financiéres internationales,

balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources énergétiques, minérales et
organiques.

J Impact positif [J Impact négatif {  Expliquez. Pas d'impact

Investissements .8.

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et développement) et
humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. Pas d'impact

Recherche et développement .9.

i Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de nouvelles
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pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.
[ Impact positif [0 Impact négatif {  Expliquez. X Pas d'impact
PME .10.

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le %
de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs).
Si aucune entreprise n’est concernée, expliquez pourquoi.

L'avant-projet concerne les unions nationales de mutualités, les mutualités, les sociétés mutualistes qui ne peuvent pas offrir
d'assurances et dans une moindre mesure, les sociétés mutualistes qui peuvent offrir des assurances. Cela concerne au total
75 entités.

J  Sides PME sont concernées, répondez a la question 2.

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au théme 11.

Pas d'autre impact que celui sur les charges administratives.

J  Sily aunimpact négatif, répondez aux questions 3 a 5.

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ? [O/N] >
Expliquez

4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > Expliquez

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives .11.

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I’exécution, au respect et/ou au maintien d’un
droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

J  Sides citoyens (voir théme 3) et/ou entreprises (voir théme 10) sont concernés, répondez aux questions suivantes.

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.
Si aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

L'avant-projet impose aussi bien aux unions nationales de mutualités, aux mutualités et aux sociétés mutualistes qui ne
peuvent pas offrir des assurances de publier en ligne la version de leurs statuts telle qu'approuvée par le Conseil de I'Office de
controle et de déposer a la Banque nationale de Belgique leurs comptes annuels, un document comportant le nom et les
prénoms des administrateurs et des réviseurs, ainsi que le rapport des réviseurs.

a. _ _réglementation actuelle* b.  Mutualités, unions nationales et sociétés mutualistes
qui ne peuvent pas offrir des assurances : publier en
ligne la version de leurs statuts telle qu'approuvée par
le Conseil de I'Office de contrdle et déposer a la
Banque nationale de Belgique les comptes annuels, un
document comportant le nom et les prénoms des
administrateurs et des réviseurs, ainsi que le rapport
des réviseurs

S’il y a des formalités et/ou des obligations dans la J  Sily a des formalités et/ou des obligations dans la
réglementation actuelle*, répondez aux questions 2a a réglementation en projet **, répondez aux questions
4a. 2b a 4b.
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2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

a. * b.

Mutualités, unions nationales et sociétés mutualistes
qui ne peuvent pas offrir des assurances : la version de
leurs statuts telle qu'approuvée par le Conseil de
I'Office de contréle, les comptes annuels, un document
comportant le nom et les prénoms des administrateurs
et des réviseurs, ainsi que le rapport des réviseurs

3.  Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

a. * b.

Les statuts : publication d'initiative et sur le site
internet de I'entité concernée. Les autres documents :
dépbt par courriel ou courrier (au choix de I'entité
concernée) auprés de la Centrale des bilans de la
Banque nationale de Belgique

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

a. * b.

Publication des statuts : une fois par modification des
statuts (les modifications ont lieu a l'initiative de
I'entité concernée)

des autres documents : annuellement

Dépodt

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Energie .12.

Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique, consommation
d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et services énergétiques.

[ Impact positif [J Impact négatif J  Expliquez. X Pas d'impact

Mobilité .13.

Volume de transport (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiere, ferroviaire, maritime
et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[ Impact positif O Impact négatif J  Expliquez. X Pas d'impact

Alimentation .14.

Acces a une alimentation s(re (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. X Pas d'impact

Changements climatiques .15.

i Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique, sources

i d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments, piégeage du carbone.

[ Impact positif [ Impact négatif {  Expliquez. X Pas d'impact

Ressources naturelles .16.

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE
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[ Impact positif [ Impact négatif

X Pas d'impact

Air intérieur et extérieur .17.

[ Impact positif [ Impact négatif

X Pas d'impact

Biodiversité .18.

[ Impact positif [ Impact négatif

X Pas d'impact

Nuisances .19.

O Impact positif [ Impact négatif

Pas d'impact

Autorités publiques .20.

O Impact positif [ Impact négatif

Pas d'impact

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

suivants

o sécurité alimentaire

O santé et acces aux médicaments
o travail décent

o commerce local et international

lors concerné.

KAMER = 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les domaines

Expliquez si aucun pays en voie de développement n’est concerné.

L'avant-projet concerne les unions nationales de mutualités, les mutualités, les sociétés mutualistes qui ne peuvent pas offrir
des assurances et les sociétés mutualistes qui peuvent offrir des assurances. Aucun pays en voie de développement n'est des

2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays).

o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)

o mobilité des personnes

o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement
propre)

O paix et sécurité

7/8
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3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?
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Regelgevingsimpactanalyse
RiA-AiR

it Vul het formulier bij voorkeur online in ria-air.fed.be
:: Contacteer de helpdesk indien nodig ria-air@premier.fed.be
:: Raadpleeg de handleiding, de FAQ, enz. www.vereenvoudiging.be

Beschrijvende fiche

Auteur .a.
Bevoegd regeringslid Maggie De Block
Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) Augustin Coppée, Augustin.Coppee@minsoc.fed.be, 0473/31.92.60
Overheidsdienst Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) Steven Hippe, steven.hippe@fagg-afmps.be, 02/524.82.89

Ontwerp .b.

Titel van het ontwerp van regelgeving Wet inzake diverse dringende bepalingen inzake volksgezondheid

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met KB NR. 78 GEZONDHEIDSZORGBEROEPEN - Verruiming uitzonderingen

vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn, uitoefening artsenijbereidkunde op grond van specifieke wettelijke
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde verplichtingen houdende de aanwezigheid van geneesmiddelen (vb.
doelen van uitvoering. medische uitrusting op schepen); GENEESMIDDELENWET -

Mogelijkheid voor apotheker om voor een groep patiénten in te
voeren op basis van verklaring arts - Verruiming van de mogelijkheid
van uitbesteding van magistrale bereidingen /fractionering naar
buitenlandse ondernemingen die in hun lidstaat gerechtigd zijn
dergelijke verrichtingen uit te voeren - Toelating groothandel met in
de Europese Unie maar niet in Belgié vergunde geneesmiddelen —
Toelating voor groothandelaars om geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik te leveren aan apothekers en dierenartsen-
depothouders (op heden monopolie voor groothandelaar-verdeler) -
Afwijking distributieketen op grond van specifieke wettelijke
verplichtingen houdende de aanwezigheid van geneesmiddelen en
voor niet-voorschriftplichtige geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik omwille van hun specifieke kenmerken - Invoerrecht uit
andere EU-lidstaat voor particulieren van kleine hoeveelheid
geneesmiddelen voor eigen therapeutisch gebruik - Rectificatie
administratieve schikking - Invoering strafbare poging conform de
Medicrime conventie; BLOEDWET - Herziening termijn van betekening
proces-verbaal van 3 naar 20 dagen naar analogie met de
Geneesmiddelenwet; WET MEDISCHE BEGELEIDE VOORTPLANTING -
Verstreking van de wettelijke basis voor het systeem voor de
uitwisseling van informatie tussen de fertiliteitscentra; WET
MENSELIJK LICHAAMSMATERIAAL - Omzetting van de artikelen 7.6 en
7.7 van Richtlijn 2004/23/EG

Impactanalyses reeds uitgevoerd OJa Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie
A Nee Vvanhetdocument te vermelden: _ _
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Raadpleging over het ontwerp van regelgeving .c.

Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen: _Nvt

Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren .d.

Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en

Registers van vergunde ondernemingen binnen het fagg; Interne
contactpersonen:

experten van het fagg ; consultatie van de betrokken sector
(ziekenhuizen) in dit geval de centras voor medisch voorplanting.

Datum van beéindiging van de impactanalyse .e.

| 9 maart 2015
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema'’s.
Een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden is gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken.

Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en
> vermeld welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te
compenseren.

Voor de thema’s 3, 10, 11 en 21, worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Raadpleeg de handleiding of contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be indien u vragen heeft.

Kansarmoedebestrijding .1.

[J Positieve impact [J Negatieve impact {4 Geen impact

Gelijke Kansen en sociale cohesie .2.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Geen impact

Gelijkheid van vrouwen en mannen .3.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?

Indien geen enkele persoon betrokken is, leg uit waarom.

Nvt: de regels hebben betrekking op ondernemingen.

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop het
ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van fundamentele
rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)? [J/N] > Leg uit

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen, rekening
houdend met de voorgaande antwoorden?

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Gezondheid .4.

Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch
niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

4 Positieve impact [J Negatieve impact Jd  Leguit. [ Geen impact

KB NR. 78 GEZONDHEIDSZORGBEROEPEN - Verruiming uitzonderingen uitoefening artsenijbereidkunde op
grond van specifieke wettelijke verplichtingen houdende de aanwezigheid van geneesmiddelen (vb.
medische uitrusting op schepen): De wetgeving houdende de medische uitrusting op schepen verplicht dat
er een aantal noodzakelijke geneesmiddelen aan boord zijn zodat scheepvaartofficieren de eerste
medische verzorging kunnen toedienen in geval van noodzaak. De apotheken dienen de mogelijkheid te
krijgen om deze geneesmiddelen die tevens op voorschrift zijn gesteld, om deze geneesmiddelen af te
leveren aan de verantwoordelijke op grond van deze wetgeving. Daarnaast verplicht bijvoorbeeld de
wetgeving op de veiligheidsvoorzieningen van motorvoertuigen dat de verbanddoos een
ontsmettingsmiddel bevat. Dit geneesmiddel dient aan de eigenaars en verkopers te kunnen worden
afgeleverd met het oog op de vervulling van deze wettelijke verplichting. Het alternatief bestaat er in dat
verbanddozen onvolledig worden geleverd en dat de natuurlijke persoon de doos vervolledigd bij de
apotheek. Dit houdt het risico in dat het niet gebeurt zonder dat er een rechtvaardiging bestaat op het
monopolie van de apotheek omdat er geen sprake is van een farmaceutische zorgrelatie. Er is namelijk
geen patiént. Hetzelfde geldt voor de verplichte aanwezigheid van anitdota op de werkvloer in geval van
gevaarlijke werkomstandigheden of andere gevallen waar op grond van specifieke wetgeving
geneesmiddelen aanwezig dienen te zijn - ); GENEESMIDDELENWET - Mogelijkheid voor apotheker om
voor een groep patiénten in te voeren op basis van verklaring arts: beschikbaarheid geneesmiddelen indien
er geen vergund alternatief beschikbaar is op de Belgische markt ;WET MEDISCHE BEGELEIDE
VOORTPLANTING - Verstreking van de wettelijke basis voor het systeem voor de uitwisseling van informatie
tussen de fertiliteitscentra; betere uitwilleling van informatie tussen de fertiliteiscentras en ook de regel
van « 6 vrouwen » na te leven.

Werkgelegenheid .5.

Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd, welzijn
op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot beroepsopleiding,
collectieve arbeidsverhoudingen.

{4 Positieve impact [ Negatieve impact Jd  Leguit. [J Geen impact

KB NR. 78 GEZONDHEIDSZORGBEROEPEN - Verruiming uitzonderingen uitoefening artsenijbereidkunde op
grond van specifieke wettelijke verplichtingen houdende de aanwezigheid van geneesmiddelen (vb.
medische uitrusting op schepen): Zie het antwoord op Gezondheid .4.

Consumptie- en productiepatronen .6.

Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en integratie
van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van organisaties.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Jd  Leguit. 4 Geen impact

Economische ontwikkeling .7.

Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale handels-
en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als minerale en
organische hulpbronnen.

4 Positieve impact [ Negatieve impact 4 Leguit. [ Geen impact

GENEESMIDDELENWET Toelating groothandel met in de Europese Unie maar niet in Belgié vergunde
geneesmiddelen — Toelating voor groothandelaars om geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik te
leveren aan apothekers en dierenartsen-depothouders (op heden monopolie voor groothandelaar-
verdeler) - Afwijking distributieketen op grond van specifieke wettelijke verplichtingen houdende de
aanwezigheid van geneesmiddelen en voor niet-voorschriftplichtige geneesmiddelen voor

diergeneeskundig gebruik omwille van hun specifieke kenmerken: Deze maatregelen kaderen in het vrij
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verkeer van goederen. Door toe te laten dat groothandelaars kunnen handelen in geneesmiddelen die niet
in Belgié maar elders in de gemeenschap vergund zijn, kan de distributie binnen Europa worden
gerationaliseerd en maakt het distributiecentra voor bijvoorbeeld de BeNeLux in Belgié juridisch mogelijk.
Door het monopolie van de groothandelaar-verdeler op te heffen, krijgt de sector de mogelijkheid om
selectieve distributiesystemen uit te werken. De grondslag voor de afwijking van niet-voorschriftplichtige
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik, beoogt de mogelijkheid te bieden om de distributie van
geneesmiddelen zoals tepeldipmiddelen, die in grote hoeveelheden worden gebruikt, te rationaliseren,
Verder beoogt het een level playing field te creéren met middelen die niet voor de voorkoming van
mastitis in de handel worden gebracht als biocide maar die wel voor hetzelfde doel worden gebruikt in de
veesector.

Investeringen .8.

kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.
4 Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit.

GENEESMIDDELENWET Toelating groothandel met in de Europese Unie maar niet in Belgié vergunde
geneesmiddelen: De inplanting van Europese distributiecentra voor geneesmiddelen wordt mogelijk indien
de vergunninghouders houdende groothandel tevens mogen handelen in geneesmiddelen die niet in
Belgié maar elders in de gemeenschap zijn vergund - WET MEDISCHE BEGELEIDE VOORTPLANTING: ICT
ontwikkeling te bepalen

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk

[ Geen impact

Onderzoek en ontwikkeling .9.

ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[J Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit.

Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes, nieuwe

¥4 Geen impact

Kmo’s .10.

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?

(< 10 werknemers).
Indien geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik als voor diergeneeskundig gebruik.

J' Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan vraag 2.

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo'’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen

Belgié telt momenteel 5 143 apotheken. Een deel van de apotheken wordt uitgebaat door codperatieve vennootschappen en
deze zijn aangesloten bij de beroepsvereniging Ophaco. Het netwerk van co6peratieve apotheken die in de vereniging
Ophaco verenigd zijn telt thans ongeveer 600 apotheken verdeeld over 15 juridische entiteiten, waaronder apotheken die
tot een netwerk met een ziekenfondsachtergrond behoren. Sommige coGperatieve structuren vallen echter niet in dat kader
zoals, in het bijzonder, het Multipharmanetwerk (dat met ongeveer 200 apotheken nu het meest verspreide is) of het V-
Pharmanetwerk dat in de streek van Verviers 40 officinae heeft, of het netwerk Voorzorg dat in Limburg en de streek van
Mechelen met 20 apotheken aanwezig is.De netwerken op initiatief van de ziekenfondsen tellen ongeveer 220 apotheken,
namelijk: het netwerk Zorg & Farma van de christelijke ziekenfondsen (inclusief De Lindeboom, Volksmacht, In Het Zwaard,
Vivantia, enz.): ong. 80 apotheken in Vlaanderen; het netwerk EPC-Familia van de christelijke ziekenfondsen: 74 apotheken
in Wallonié; het netwerk Pharma-Santé van de Luikse socialistische ziekenfondsen: 35 apotheken; het netwerk Vooruit
(Coop) van de Vlaamse socialistische ziekenfondsen: 28 apotheken80% van de apotheken zijn evenwel aangesloten bij de
beroepsvereniging de Algemene Pharmaceutsiche Bond die de zelfstandige officina-apothekers vertegenwoordigt. Ongeveer
900 worden uitgebaat door een natuurlijke personen, de rest onder rechtspersoon. Het merendeel zijn kmo’s maar er zijn
enkele ketenapotheken waaronder Lloydspharma met 103 apotheken in Belgié, verdeeld over de drie regio’s van het land.
Deze ketenapotheek maakt deel uit van de internationale groep Celesio, de Europese leider in farmaceutische distributie,
met meer dan 2300 apotheken. --- 128 erkende algemene ziekenhuizen in Belgié, 18 in Brussel, 66 in Vlaanderen en 44 in
Wallonié (cijfers 2013); Er zijn in Belgié 337 vergunninghouders voor groothandel in geneesmiddelen. 13 groothandelaars-
verdeler, 277 groothandelaars voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik en 7 zowel groothandelaar-verdeler als
groothandelaar. Voor geneesmiddelen voor diergeneeskkundig gebruik zijn er 12 groothandelaars-verdeler, 75
groothandelaars en 12 zijn zowel groothandelaar als groothandelaar-verdeler. NB sommige groothandels zijn zowel vergund
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Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. De impact op de administratieve lasten moet bij thema 11 gedetailleerd worden.

4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel? [J/N] > Leg uit

5. Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen? [J/N] > Leg uit

Administratieve lasten .11.

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.
Indien er geen enkele formaliteiten of verplichtingen zijn, leg uit waarom.

a. _ _huidige regelgeving* b. _ _ontwerp van regelgeving**
GENEESMIDDELENWET — Ziekenhuizen: mogelijkheid GENEESMIDDELENWET — Ziekenhuizen: invoeren van
om in te voeren op basis van verklaring arts voor een geneemiddelen die niet beschikbaar zijn op de Belgische
groep van patiénten markt op basis van voorschriften + een verklaring van

een arts (overeenstemming met Europees recht en
rechtspraak Hof van Justitie)
2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?
a. * b. **

3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?
a. * b. **

4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?
a. * b- % %k

5.  Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Energie .12.
[ Positieve impact [J Negatieve impact ¥4 Geen impact

Mobiliteit .13.

2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 AU
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Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen, sporen
en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit A Geen impact

Voeding .14.

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

[ Positieve impact [ Negatieve impact Jd  Leguit

4 Geen impact

Klimaatverandering .15.

Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang, hernieuwbare
energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.

[ Positieve impact [J Negatieve impact J  Leguit. 4 Geen impact

Natuurlijke hulpbronnen .16.

Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en oceanen),
bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting, fragmentatie), ontbossing.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. 4 Geen impact

Buiten- en binnenlucht .17.

Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOX, NOX, NH3), fijn stof.

[ Positieve impact [J Negatieve impact Jd  Leguit. 4 Geen impact

Biodiversiteit .18.

Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van de
habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde soorten.

O Positieve impact [ Negatieve impact ¢ Leguit. A Geen impact

Hinder .19.

i Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.

[ Positieve impact [J Negatieve impact 4 Leguit. 4 Geen impact

Overheid .20.

Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep, protestbewegingen, wij
van uitvoering, overheidsinvesteringen.
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¥ Positieve impact [J Negatieve impact Jd  Leguit. [ Geen impact

KB NR. 78 GEZONDHEIDSZORGBEROEPEN - Verruiming uitzonderingen uitoefening artsenijbereidkunde op
grond van specifieke wettelijke verplichtingen houdende de aanwezigheid van geneesmiddelen (vb.
medische uitrusting op schepen); GENEESMIDDELENWET - Afwijking distributieketen op grond van
specifieke wettelijke verplichtingen houdende de aanwezigheid van geneesmiddelen: oplossen van
wetsconflicten tussen de algemene regels voor de commercialisatie van geneesmiddelen en specifieke
wetgeving inzake mobiliteit, veiligheid op de werkvloer, edm- WET MEDISCHE BEGELEIDE VOORTPLANTING
— op termijn een daadwerkelijke controle op de zes vrouwen-regel, handhaving.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling .21.

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het viak

van:
o voedselveiligheid o inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie)
o gezondheid en toegang tot o mobiliteit van personen
geneesmiddelen o leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling)
o waardig werk o vrede en veiligheid

o lokale en internationale handel

Indien er geen enkelen ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

De maatregelen betreffen enkel het algemeen strafrecht en nationaal markttoezicht op, en productveiligheid van,
geneesmiddelen, medische hulpmiddelen, bloed en menselijk lichaamsmateriaal.

i U Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan vraag 2.

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). Zie bijlage

Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan vraag 3.

Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?
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Analyse d'impact de la réglementation
RiA-AiR

:: Remplissez de préférence le formulaire en ligne ria-air.fed.be
:: Contactez le Helpdesk si nécessaire ria-air@premier.fed.be
:: Consultez le manuel, les FAQ, etc. www.simplification.be

Fiche signalétique

Auteur .a.

Membre du Gouvernement compétent Maggie De Block
Contact cellule stratégique (nom, email, tél.)  Augustin Coppée, Augustin.Coppee@minsoc.fed.be, 0473/31.92.60
Administration compétente Agence fédérale des médicaments et des produits de santé

Contact administration (nom, email, tél.) Steven Hippe, steven.hippe@fagg-afmps.be, 02/524.82.89

Projet .b.

Titre du projet de réglementation Loi portant des dispositions diverses en matiere de santé

Description succincte du projet de AR N° 78 PROFESSIONS DES SOINS DE SANTE — Elargissement des exceptions a
réglementation en mentionnant I'origine I’exercice de I'art pharmaceutique en vertu d’obligations légales spécifiques
réglementaire (traités, directive, accord de portant la présence de médicaments (par ex. équipement médical sur des navires)
coopération, actualité, ...), les objectifs ; LOI SUR LES MEDICAMENTS — Possibilité pour un pharmacien d’importer pour un
poursuivis et la mise en ceuvre. groupe de patients sur la base de la déclaration d’un médecin — Elargissement de

la possibilité de délégation de préparations magistrales/fractionnement aux
entreprises étrangeres qui sont habilitées dans leur Etat membre a effectuer de
telles opérations — Autorisation de distribution en gros de médicaments autorisés
dans I’'Union européenne mais pas en Belgique — Autorisation pour les
distributeurs en gros de livrer des médicaments a usage vétérinaire a des
pharmaciens et médecins vétérinaires titulaires d’'un dépot (actuellement
monopole pour le grossiste-répartiteur) — Dérogation a la chaine de distribution en
vertu d’obligations légales spécifiques portant la présence de médicaments et
pour des médicaments a usage vétérinaire non soumis a prescription en raison de
leurs caractéristiques spécifiques — Droit d'importation a partir d’un autre Etat
membre de I'UE pour les particuliers de petites quantités de médicaments a usage
thérapeutique personnel — Rectification de la transaction administrative —
Introduction de la tentative punissable conformément a la convention Medicrime ;
LOI RELATIVE AU SANG — Révision du délai de signification du procés-verbal de 3 a
20 jours par analogie a la loi sur les médicaments ; LOI RELATIVE A LA
PROCREATION MEDICALEMENT ASSISTEE — Fourniture de la base légale pour le
systeme d’échange d’informations entre les centres de fécondation ; LOI RELATIVE
AU MATERIEL CORPOREL HUMAIN - Transposition des articles 7.6 et 7.7 de la
directive 2004/23/CE

Analyses d'impact déja réalisées [J Oui Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du
& Non document: _ _

Consultations sur le projet de réglementation .c.

Consultations obligatoires, facultatives ou s/o
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~ informelles :

Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact .d.

Statistiques, documents de référence, Registre d’entreprises autorisées au sein de I'afmps ; experts internes de I'afmps ;
organisations et personnes de référence : consultation du secteur concerné (hopitaux), dans ce cas les centres de
procréation médicale.

Date de finalisation de I'analyse d’impact .e.

| 9 mars 2015
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 thémes ?

Un projet de réglementation aura généralement des impacts sur un nombre limité de thémes.
Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme.

S’il y a des impacts positifs et / ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et
indiquez les mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

Pour les thémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Consultez le manuel ou contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question.

Lutte contre la pauvreté .1.

[ Impact positif ~ [J Impact négatif A Pas d’impact

Egalité des chances et cohésion sociale .2.

O Impact positif [ Impact négatif 4 Pas d’impact

Egalité entre les femmes et les hommes .3.

1. Quelles personnes sont directement et indirectement concernées par le projet et quelle est la composition sexuée de ce(s)
groupe(s) de personnes ?

Si aucune personne n’est concernée, expliquez pourquoi.

s/o : les régles concernent des entreprises.

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiére relative
au projet de réglementation.

3. Certaines de ces différences limitent-elles I’accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux des
femmes ou des hommes (différences problématiques) ? [O/N] > expliquez

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur
I’égalité des femmes et les hommes ?

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?
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Santé .4.

Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

[ Pas d’impact

A Impact positif [ Impact négatif {  Expliquez.

AR N 78 PROFESSIONS DES SOINS DE SANTE — Elargissement des exceptions a I'exercice de I'art pharmaceutique en vertu
d’obligations légales spécifiques portant la présence de médicaments (par ex. équipement médical sur des navires) : La législation
portant I'équipement médical sur les navires oblige la présence a bord de plusieurs médicaments nécessaires afin que les officiers
de la marine puissent administrer les premiers soins médicaux en cas de nécessité. Les officines pharmaceutiques doivent
recevoir la possibilité de délivrer ces médicaments, qui ont également été mis sur prescription, au responsable en vertu de cette
législation. En outre, la Iégislation sur les dispositifs de sécurité des véhicules a moteur, par exemple, oblige que la trousse de
secours contienne un désinfectant. Ce médicament doit pouvoir étre délivré aux propriétaires et vendeurs en vue de remplir cette
obligation légale. L'alternative consiste a ce que des trousses de secours soit livrées non complétes et que la personne physique
compléte la trousse a I'officine pharmaceutique. Cela comporte le risque que cela ne se fasse pas sans qu’il y ait une justification
du monopole de I'officine pharmaceutique parce qu’il n’est pas question d’une relation de soins pharmaceutiques. Il n'y a en effet
pas de patient. La méme chose s’applique a la présence obligatoire d’antidotes sur le lieu de travail en cas de conditions de travail
dangereuses ou d’autres cas ou, en vertu de la législation spécifique, des médicaments doivent étre présents -) ; LOI SUR LES
MEDICAMENTS — Possibilité pour un pharmacien d’importer pour un groupe de patients sur la base de la déclaration d’un
médecin ; disponibilité de médicaments si aucune alternative autorisée n’est disponible sur le marché belge ; LOI RELATIVE A LA
PROCREATION MEDICALE — Fourniture de la base légale pour le systéeme d'échange d'informations entre les centres de
fécondation; meilleur échange d'informations entre les centres de fécondation ; meilleur échange d’informations entre les centres
de fécondation et également respecter la régle des « 6 femmes ». centres licenciement, carriére, temps de travail, bien-étre au travail,

accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération convenable, possibilités de formation
professionnelle, relations collectives de travail.

A Impact positif [ Impact négatif 4 Expliquez. [ Pas d’impact

AR. N° 78 RELATIF A 'EXERCICE DES PROFESSIONS DES SOINS DE SANTE — Elargissement des exceptions a
I'exercice de I'art pharmaceutique en vertu d’obligations Iégales spécifiques portant la présence de
médicaments (par ex. équipement médical a bord de navires) : Voir la réponse a Santé .4.

Modes de consommation et production .6.

Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration des
externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. A Pas d’'impact

Développement économique .7.

Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de compétitivité,
acces au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et financiéres internationales,

balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources énergétiques, minérales et
organiques.

A Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. [ Pas d’impact

LOI SUR LES MEDICAMENTS — Autorisation de distribution en gros de médicaments autorisés au sein de
I'Union européenne mais pas en Belgique - Autorisation pour les distributeurs en gros de livrer des
médicaments a usage vétérinaire aux pharmaciens et médecins vétérinaires-titulaires d’un dépét
(actuellement monopole pour les grossistes-répartiteurs) — Dérogation a la chaine de distribution en vertu
d’obligations Iégales spécifiques portant la présence de médicaments et pour les médicaments a usage
vétérinaire non soumis a prescription en raison de leurs caractéristiques spécifiques : ces mesures
s’inscrivent dans le cadre de la libre circulation des marchandises. En autorisant le fait que les distributeurs
en gros puissent faire le commerce de médicaments qui ne sont pas autorisés en Belgique mais bien
ailleurs au sein de la communauté, la distribution au sein de I'Europe peut étre rationalisée et cela permet
au niveau juridique des centres de distribution en Belgique pour par exemple le BeNeLux. En supprimant le
monopole du grossiste-répartiteur, le secteur recoit la possibilité de développer des systémes de
distribution sélectifs. Le fondement pour la dérogation de médicaments a usage vétérinaire non soumis a
prescription vise a offrir la possibilité de rationaliser la distribution de médicaments tels que les produits de
trempage des trayons, qui sont utilisés en grandes quantités. Il vise également a créer un level playing field

avec des moyens qui ne sont pas mis sur le marché pour la prévention de la mastite comme biocide mais
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qui sont bien utilisés aux mémes fins dans le secteur de |'élevage.

Investissements .8.

Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et développement) et
humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

A Impact positif [ Impact négatif 4 Expliquez. [ Pas d’impact

LOI SUR LES MEDICAMENTS Autorisation de distribution en gros au sein de I’Union européenne mais pas
de médicaments autorisés en Belgique : I'implantation de centres de distribution européens pour les
médicaments est possible si les titulaires d’autorisation portant distribution en gros peuvent également
faire le commerce de médicaments qui ne sont pas autorisés en Belgique mais ailleurs au sein de la
communauté — LOI RELATIVE A LA PROCREATION MEDICALEMENT ASSISTEE : développement ICT &
déterminer

Recherche et développement .9.

Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de nouvelles
pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[ Impact positif ~ [J Impact négatif J  Expliquez. A Pas d’impact

PME .10.

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées par le projet ?

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10
travailleurs).
Si aucune entreprise n’est concernée, expliquez pourquoi.

La Belgique compte actuellement 5.143 officines pharmaceutiques. Une partie des officines pharmaceutiques est exploitée
par des sociétés coopératives et celles-ci sont rattachées a I'organisation professionnelle Ophaco. Le réseau des officines
pharmaceutiques coopératives réunies au sein d’Ophaco compte actuellement environ 600 officines pharmaceutiques
réparties sur 15 entités juridiques, dont des officines appartenant a un réseau d’origine mutuelliste. Certaines structures
coopératives ne relévent toutefois pas de ce cadre. En particulier, le réseau Multipharma (qui, avec 200 officines
pharmaceutiques, est actuellement le plus étendu) ou le réseau V-Pharma qui posséde 40 officines dans la région de
Verviers, ou le réseau Voorzorg qui est présent au Limbourg et dans la région de Malines avec 20 officines. Les réseaux a
I'initiative des mutualités comptent environ 220 officines, a savoir : le réseau Zorg en Farma des mutualités chrétiennes
(dont De Lindeboom, Volksmacht, In Het Zwaard, Vivantia, etc.) : env. 80 officines en Flandre; le réseau EPC-Familia des
mutualités chrétiennes : 74 officines en Wallonie ; le réseau Pharma-Santé des mutualités socialistes liégeoises : 35 officines
; le réseau Vooruit (Coop) des mutualités socialistes flamandes : 28 officines. 80% des officines sont toutefois rattachées a
I’organisation professionnelle “de Algemene Pharmaceutische Bond” qui représente les pharmaciens d’officine. Environ 900
sont exploitées par une personne physique, le reste par des personnes morales. La majorité sont des PME mais quelques-
unes font partie d’une chaine, dont Lloydspharma avec 103 officines en Belgique, réparties sur les trois régions de notre
pays. Cette chaine pharmaceutique fait partie du groupe international Celesio, le leader européen de la distribution
pharmaceutique, avec plus de 2300 officines. --- 128 hopitaux généraux agréés en Belgique, 18 a Bruxelles, 66 en Flandre et
44 en Wallonie (chiffres de 2013) ; Il y a en Belgique 337 titulaires d’autorisation de distribution en gros de médicaments. 13
grossistes-répartiteurs, 277 distributeurs en gros de médicaments a usage humain et 7 aussi bien grossiste-répartiteur que
distributeur en gros. Pour les médicaments a usage vétérinaire, il y a 12 grossistes-répartiteurs, 75 distributeurs en gros et 12
sont aussi bien distributeur en gros que grossiste-répartiteur. NB : certains distributeurs en gros sont autorisés aussi bien
pour des médicaments a usage humain qu’a usage vétérinaire.

{  Sides PME sont concernées, répondez a la question 2.

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11

Jd  Sily a unimpact négatif, répondez aux questions 3 a 5.

3. Cesimpacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ? [O/N] >
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expliquez

Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Charges administratives .11.

droit, d’'une interd

quest

2. Quels

a.

a.

a.

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien d’un

J  Sides citoyens (cf. theme 3) et/ou des entreprises (cf. theme 10) sont concernés, répondez aux questions suivantes.

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.

S’il n’y a aucune formalité ou obligation, expliquez pourquoi.

a.  __réglementation actuelle* b. __réglementation en projet**
LOI SUR LES MEDICAMENTS — Hépitaux : possibilité LOI SUR LES MEDICAMENTS — Hopitaux : importation
d’importer sur la base d’une déclaration d’'un médecin de médicaments qui ne sont pas disponibles sur le
pour un groupe de patients marché belge sur la base de prescriptions + une

{  Silyades formalités et des obligations dans la J  Silyades formalités et des obligations dans la
réglementation actuelle*, répondez aux

ions 2a a 4a. questions 2b a 4b.

3.  Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

iction ou d’une obligation.

déclaration d’'un médecin (conformément au droit
européen et a la jurisprudence de la Cour de Justice)

réglementation en projet**, répondez aux

documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

* b. * %

* b * %k

* b * %k

Energie .12.

Mix énergétique (b

[ Impact positif

d’énergie de 'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, acces aux biens et services énergétiques.

as carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique, consommation

[ Impact négatif 4 Expliquez. A Pas d’'impact

Mobilité .13.

Volume de transpo

O Impact positif

et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

rt (nombre de kilomeétres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire, maritime

[ Impact négatif J  Expliquez. A Pas d’impact

Alimentation .14.
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i Acceés a une alimentation siire (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. A Pas d’impact

Changements climatiques .15.

Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique, sources
d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments, piégeage du carbone.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. A Pas d’impact

Ressources naturelles .16.

Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et océans),
qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matieres organiques, érosion, assechement, inondations, densification, fragmentation),
déforestation.

O Impact positif [ Impact négatif d  Expliquez. A Pas d’impact

Air intérieur et extérieur .17.

Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants, SOx, NOx,
NH3), particules fines.

O Impact positif [ Impact négatif 4 Expliquez. A Pas d’'impact

Biodiversité .18.

Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et fragmentation
des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiere biologique, utilisation des ressources génétiques, services rendus par les
écosystemes (purification de I'eau et de Iair, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes, espéces menacées.

O Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. A Pas d’impact

Nuisances .19.

i Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances lumineuses.

O Impact positif O Impact négatif J  Expliquez. A Pas d’'impact

Autorités publiques .20.

i Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations, mesures
i d’exécution, investissements publics.
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A Impact positif [ Impact négatif J  Expliquez. [ Pas d’impact

AR N° 78 PROFESSIONS DES SOINS DE SANTE — Elargissement des exceptions a I'exercice de I'art
pharmaceutique en vertu d’obligations légales spécifiques portant la présence de médicaments (par ex.
équipement médical sur les navires) ; LOI SUR LES MEDICAMENTS — Dérogation a la chaine de distribution
en vertu d’obligations Iégales spécifiques portant la présence de médicaments : résolution de conflits légaux
entre les régles générales pour la commercialisation de médicaments et la législation spécifique en matiére
de mobilité, sécurité sur le lieu de travail, etc. — LOI RELATIVE A LA PROCREATION MEDICALEMENT ASSISTEE
—a terme un contréle réel de la régle des six femmes, la faire respecter.

Cohérence des politiques en faveur du développement .21.

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les domaines suivants :

o sécurité alimentaire o revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation)
O santé et accés aux o mobilité des personnes

médicaments o environnement et changements climatiques (mécanismes de développement
o travail décent propre)

o commerce local et international o0 paix et sécurité

Expliquez si aucun pays en développement n’est concerné.

Les mesures concernent uniquement le droit pénal général et le contréle du marché national des médicaments, dispositifs
médicaux, sang et matériel corporel humain et la sécurité de ces produits.

Jd  Sily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question 2.

Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). Cf. manuel

S’il y a des impacts négatifs, répondez a la question 3.

Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs ?
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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer de helpdesk ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur
o Bevoegd regeringslid > Mevrouw Maggie De Block
o Contactpersoon Beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Dhr. Koenraad Vandewoude,

Koenraad.Vandewoude@minsoc.fed.be 02 528 69 43

o Overheidsdienst > FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen

en Leefmilieu

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Dhr. Jean-Marc Hanotiau, ean-

B. Ontwerp

o

(e]

marc.hanotiau@sante.belgique.be 02 524 98 58

Titel van de regelgeving > Wetsontwerp houdende diverse bepalingen inzake gezondheid. Wijziging
van het koninklijk besluit nr. 78 van 10 november 1967 betreffende de uitoefening van de
gezondheidszorgberoepen

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen en de uitvoering.

De procedure voor de erkenning van de beoefenaars van het beroep van technoloog medische
beeldvorming of medisch laboratoriumtechnoloog is in werking getreden op 2 december 2013, na
de bekendmaking van koninklijke besluiten van 7 november 2013 die dat mogelijk maken voor die
twee beroepen.

Gelet op het verstrijken van een duur van min of meer twintig jaar sinds de bekendmaking van de
koninklijke besluiten tot vaststelling van de kwalificatievereisten voor die twee beroepen, is een
deel van de overgangsmaatregelen voorzien in artikel 54ter van het koninklijk besluit nr. 78 van 10
november 1967 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen niet meer doelmatig,
in het bijzonder de « verworven rechten » die een afwijking zijn van de voorwaarde van de
noodzaak van een erkenning en die bedoeld zijn in artikel 54ter, §3, van het voornoemde koninklijk
besluit nr. 78 van 10 november 1967.

Na advies van de Nationale Raad voor de Paramedische Beroepen en op verzoek van de sector moet
een nieuwe, vrij ruime overgangsmaatregel gecreéerd worden, in de vorm van « verworven rechten
», teneinde personen die op de datum van inwerkingtreding van de procedure voor de erkenning
van de beoefenaars van die beroepen, hetzij 2 december 2013, niet voldoen aan de
kwalificatievereisten van een van de voornoemde beroepen, maar die op die datum gedurende
minstens drie jaar handelingen van een van die beroepen hebben uitgevoerd, de mogelijkheid te
bieden om dat beroep onder dezelfde voorwaarden te blijven uitoefenen.

Bijgevolg creéert de ontwerpbepaling, in artikel 54ter, §3, van het voornoemde koninklijk besluit nr.
78 van 10 november 1967, een nieuwe overgangsmaatregel, in de vorm van « verworven rechten »,
die personen die het beroep van technoloog medische beeldvorming of medisch
laboratoriumtechnoloog uitoefenen en die op 2 december 2013 niet voldoen aan de
kwalificatievereisten van een van die beroepen maar die op die datum gedurende minstens drie jaar
handelingen van een van die beroepen hebben uitgevoerd, de mogelijkheid biedt om dat beroep
onder dezelfde voorwaarden te blijven uitoefenen.

Impactanalyses reeds uitgevoerd > [] Ja/
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Test EIDDD
formulaire B, DOEB test formulier B, Kafka test (fr en nl).
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AR /

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Nationale Raad voor de Paramedische Beroepen, Inspecteur van Financién, Minister van Begroting,
Ministerraad, Raad van State

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

Intuitieve evaluatie.

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o 3 maart 2015
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Formulaire d’analyse d’impact

Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.

e Er wordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 en 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij

minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

[ Positieve impact [ ] Negatieve impact ‘ X Geen impact

Click here to enter text. ‘

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding, loonkloof,
effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen, ouderen, personen met

een handicap en minderheden).

[ Positieve impact [] Negatieve impact ‘ X Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht uitgesplitste
samenstelling van deze groep(en) van personen?

De beoefenaars van het beroep van technoloog medische beeldvorming en die van het beroep van medisch
laboratoriumtechnoloog.

- Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie waarop
het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Geen verschil.
-> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

4. |dentificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen,
rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Geen impact
| -> Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:
| 5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Gezondheid [4]
Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten),gezondheidsdeterminanten (sociaaleconomisch

Formulaire : version finale 4 20/12/2013
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Formulaire d’analyse d’impact

niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

X Positieve impact [] Negatieve impact Positieve impact op lange termijn op de kwaliteit van de zorg | [] Geen impact
verstrekt door de beoefenaars van het beroep van
technoloog medische beeldvorming en door die van het
beroep van medisch laboratoriumtechnoloog.

Click here to enter text.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.
X Positieve impact [] Negatieve impact d  Leguit Geen impact

Nieuwe overgangsmaatregel om technologen medische beeldvorming en medische laboratoriumtechnologen de
mogelijkheid te bieden hun beroep te blijven uitoefenen.

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.
[ Positieve impact [] Negatieve impact |, Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.

[J Positieve impact [] Negatieve impact .. Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Investeringen [8]
Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en menselijk
kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

[ Positieve impact [] Negatieve impact .. Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]
Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

[ Positieve impact [] Negatieve impact .. Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen,
het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien geen enkele
onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Geen enkele onderneming is betrokken aangezien het ontwerp van koninklijk besluit betrekking heeft op
volksgezondheid.

- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:
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2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of de
instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

-> Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de regelgeving.

Huidige regelgeving * > Ontwerp van regelgeving **
- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
2. Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?
Huidige regelgeving > Ontwerp van regelgeving
| 5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

[ Positieve impact [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van wegen,
sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

[] Positieve impact [] Negatieve impact X Geen impact

Click here to enter text.

Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
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[] Positieve impact [] Negatieve impact |, Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie-overgang, hernieuwbare
energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.
[] Positieve impact [] Negatieve impact . Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en oceanen),
bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting, fragmentatie),
ontbossing.
[ Positieve impact [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.
[ Positieve impact [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van de
habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

[ Positieve impact [] Negatieve impact J  Leguit X Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.
] Positieve impact [] Negatieve impact . Leg uit X Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep, protestbewegingen,
wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.
[J Positieve impact [] Negatieve impact . Leg uit X Geen impact

Click here to enter text.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]
Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale handel,
inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en klimaatverandering
(mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid. [ndien er geen enkel ontwikkelingsland betrokken is, leg
uit waarom.

Geen enkel ontwikkelingsland is betrokken; het ontwerp van wet beoogt de technologen medische beeldvorming en de
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medische laboratoriumtechnologen.
| - Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

| 2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie bijlage

Click here to enter text.
| - Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

‘ 3. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.
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Analyse d'impact intégrée

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > Madame Maggie De Block .
o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > M. Koenraad Vandewoude,

Koenraad.Vandewoude@minsoc.fed.be 02 528 69 43

o Administration > SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement .

o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > M. Jean-Marc Hanotiau, ean-
marc.hanotiau@sante.belgique.be , 02 524 98 58

B. Projet

o Titre de la réglementation > Projet de loi portant des dispositions diverses en matiere de santé.
Modification de I'arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif a I'exercice des professions des soins
de santé

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

La procédure d’agrément des praticiens de la profession de technologue en imagerie médicale ou de
technologue de laboratoire médical est entrée en vigueur le 2 décembre 2013, suite a la publication
d’arrétés royaux du 7 novembre 2013 le permettant pour ces deux professions.

Vu I'écoulement d’une durée de plus ou moins vingt ans depuis la publication des arrétés royaux
fixant les conditions de qualification pour ces deux professions, une partie des mesures transitoires
prévues a l'article 54ter de I'arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif a I'exercice des
professions des soins de santé n’est plus efficace, particulierement les « droits acquis » qui sont une
dérogation a la condition de nécessité d’'un agrément et qui sont visés a l'article 54ter, §3, de
I'arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 précité.

Apres avis du Conseil national des professions paramédicales et sur demande du secteur, il convient
de créer une nouvelle mesure transitoire assez large, sous forme de « droits acquis », pour offrir la
possibilité aux personnes ne satisfaisant pas aux conditions de qualification de I'une ou I'autre des
professions précitées a la date d’entrée en vigueur de la procédure d’agrément des praticiens de ces
professions, soit le 2 décembre 2013, mais ayant exécuté des actes de l'une de ces professions
pendant au moins trois ans a cette date, de continuer a exercer cette profession dans les mémes
conditions.

En conséquence, la disposition en projet crée, dans I'article 54ter, §3, de I I'arrété royal n° 78 du 10
novembre 1967 précité, une nouvelle mesure transitoire, sous forme de « droits acquis », qui offre
la possibilité aux personnes exercant la profession de technologue en imagerie médicale ou de
technologue de laboratoire médical et ne satisfaisant pas aux conditions de qualification de 'une ou
'autre de ces professions au 2 décembre 2013 mais qui ont exécuté des actes de I'une de ces
professions pendant au moins trois ans a cette date, de continuer a exercer cette profession dans
les mémes conditions.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Oui /
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Test EIDDD formulaire B, DOEB
test formulier B, Kafka test (fr et nl).

C. Consultations sur le projet de réglementation
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o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles : m

Conseil national des Professions paramédicales, Inspecteur des Finances, Ministre du Budget,
Conseil des Ministres, Conseil d’Etat

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Evaluation intuitive.

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o 3 mars 2015
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.
e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]
Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

(] Impact positif ] Impact négatif ‘ X Pas d’impact

Click here to enter text. ‘

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, acces aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de
revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

[J Impact positif ] Impact négatif ‘ X Pas d’impact

Click here to enter text. ‘

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acceés des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Les praticiens de la profession de technologue en imagerie médicale et ceux de la profession de technologue de
laboratoire médical.

- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. Identifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Pas de différence.
- S’il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?

Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I’égalité des femmes et les hommes ?

Pas d’impact
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques
(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
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alimentation, pollution), qualité de la vie.

X Impact positif ~ [] Impact négatif Impact positif a long terme sur la qualité des soins fournis [J Pas d’impact
par les praticiens de la profession de technologue en
imagerie médicale et par ceux de la profession de
technologue de laboratoire médical.

Click here to enter text.

Emploi [5]
Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.
X Impact positif ] Impact négatif J  Expliquez Pas d’impact

Nouvelle mesure transitoire permettant aux technologies en imagerie médicale et aux technologies de laboratoire
médical de continuer a exercer leur profession.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.
(I Impact positif  [] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.

[ Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

[J Impact positif ~ [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

[J Impact positif ] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Aucune entreprise n’est concernée, le projet d’arrété royal ayant trait a la santé publique.
- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. ldentifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]
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Click here to enter text.
- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ?
Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’'une interdiction ou d’une obligation.

-> Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.

Réglementation actuelle * > Réglementation en projet **
- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 4. Quelles est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation actuelle > Réglementation en projet

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.

[J Impact positif  [] Impact négatif X Pas d'impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

[J Impact positif  [] Impact négatif X Pas d’impact
Click here to enter text.

Alimentation [14]
Accés a une alimentation sdre (contrdle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

[J Impact positif ] Impact négatif X Pas d’impact
Formulaire : version finale 6 20/12/2013
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Click here to enter text.

Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,
fragmentation), déforestation.

[J Impact positif ] Impact négatif |, Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.
[J Impact positif  [] Impact négatif | Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystéemes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées), altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,
especes menacées.

[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances
lumineuses.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,
mesures d’exécution, investissements publics.
[J Impact positif [ Impact négatif . Expliquez X Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]
Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.
1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement

et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité. Expliquez siaucun pays en
voie de développement n’est concerné

Aucun pays en voie de développement n’est concerné ; le projet de loi vise les technologues en imagerie médicale
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et les technologues de laboratoire médical..
| - S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe
Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :
‘ 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.
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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur

o Bevoegd regeringslid > Mevr. M
Zaken en Volksgezondheid

De Block, Minister van Sociale

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > B. Verheyden,
bernard.verheyden@minsoc.fed.be, 02/528.69.00

o Overheidsdienst > FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > K. Carolus,

kristel.carolus@gezondheid.belgie.be, 02/524.85.13

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > gezondheidswet, wijziging kb nr 79 betreffende de orde der geneesheren

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding va

n de oorsprong (verdrag, richtlijn,

samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

De verkiezingen van de provinciale raden gebeuren momenteel op het niveau van de gerechtelijke
arrondissementen. Door de wijziging bij wet van 1 december 2013 van het Gerechtelijk wetboek is
de indeling van de gerechtelijke arrondissementen evenwel volledig gewijzigd. De verkiezingen van
de provinciale raden zal dan ook voortaan niet meer op het niveau van de gerechtelijke
arrondissementen worden georganiseerd. Daartoe worden in het koninklijk besluit nr 79 de nodige
wijzigingen aangebracht. Zodoende worden de verkiezingen van de provinciale raden terug mogelijk
gemaakt. Merk daarbij op dat ook de nodige maatregelen worden genomen om de continuiteit van

de huidige mandaten te garanderen.

Een nieuwe wettelijke basis wordt bovendien gecreéerd voor d
Brussels Hoofdstedelijk Gewest. De oude wettelijke basis voorzie
opgeheven

Daarnaast worden nog een aantal wijzigingen van technische en
wordt de terminologie aangepast. ‘Geneesheer’ wordt ‘arts’.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > Nee

e verkiezing van de artsen in het
nin de wet van 25 juli 1938 wordt

procedurele aard aangebracht en

Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to

enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

1. Advies inspecteur van financién van 6/02/2015
2. Interkabinettenwerkgroep van 4/03/2015
3. Akkoord Minister van Begroting van XX

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren
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o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen: m

Click here to enter text.

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o XX
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.
e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij

minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

‘ Geen impact

Click here to enter text.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,

ouderen, personen met een handicap en minderheden).

‘ Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,

opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.
Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

geen enkele impact op de gelijkheid tussen mannen en vrouwen.
-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Click here to enter text.
-> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Click here to enter text.

Gezondheid [4]
Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
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chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

J Leguit Geen impact

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,

welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

J Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en

integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

J  Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.
J Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

J Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]
Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

J Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Kmo’s [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Geen impact
- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
[N.B. ]

-> Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

Formulier: finale versie 4 19/12/2013
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3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

- Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving.

Geen impact >
| - Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
| 2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

Huidige regelgeving >

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

Huidige regelgeving >

| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving >

| 5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Energie [12]

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

Geen impact
Click here to enter text.

Mobiliteit [13]

Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

Geen impact
Click here to enter text.
Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
Geen impact
Click here to enter text.
Klimaatverandering [15]
Formulier: finale versie 5 19/12/2013
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Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.
J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.

{ Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.
J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid. Indien er geen enkelen
ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

Geen impact
-> Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage

Click here to enter text.
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| - Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

| 3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Formulier: finale versie 7 19/12/2013
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Analyse d'impact intégrée m

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > Mme M De Block, Ministre des Affaires
sociales et de la Santé publique
o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > B. Verheyden,
bernard.verheyden@minsoc.fed.be, 02/528.69.00
o Administration > SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > K.  Carolus, kristel.carolus@gezondheid.belgie.be,
02/524.85.13
B. Projet

o Titre de la réglementation > Loi-santé, modification AR n°79 relatif a I'Ordre des Médecins

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

Les élections des conseils provinciaux s'effectuent actuellement au niveau des arrondissements
judiciaires. La modification du Code judiciaire par la loi du 1¢" décembre 2013 a toutefois bouleversé
complétement la répartition des arrondissements judiciaires. C'est pourquoi désormais les élections
des conseils provinciaux ne seront plus organisées au niveau des arrondissements judiciaires. Les
modifications nécessaires en ce sens sont apportées dans I'arrété royal n° 79. De la sorte, les
élections des conseils provinciaux redeviennent possibles. Il est a noter que les mesures nécessaires
sont également prises pour garantir la continuité des mandats actuels.

QOutre cela, une nouvelle base légale est créée pour I'élection des médecins dans la Région de
Bruxelles-Capitale. L'ancienne base Iégale prévue dans la loi du 25 juillet 1938 est abrogée.

Par ailleurs encore, quelques modifications d'ordre technique et procédural sont apportées et la
terminologie est adaptée. Dans la version néerlandaise, le terme "geneesheer" est remplacé par
"arts".

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.
C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

1. Auvis de l'inspecteur des Finances du 6/02/2015
2. Groupe de travail intercabinets du 4/03/2015
3. Accord du Ministre du Budget du XX

D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Formulaire : version finale 1
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Click here to enter text. | ;,

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o XX
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.

e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e  Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]

Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

‘ Pas d’impact
Click here to enter text. ‘

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, accés aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de

revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

Pas d’impact
Click here to enter text.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acces des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Aucun impact sur I'égalité entre les femmes et les hommes.
- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. ldentifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Click here to enter text.

- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?
Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques

(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

Formulaire : version finale 3
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{ Expliquez Pas d'impact

Emploi [5]
Acces au marché de I'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

J  Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.
{ Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.
{ Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

J  Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

J  Expliquez Pas d’'impact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Pas d'impact.
- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

Formulaire : version finale 4
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| [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation. Si
aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

Pas d'impact >
- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation existante >

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation existante

| 4. Quelle est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation existante

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.
J  Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

J  Expliquez Pas d'impact
Click here to enter text.

Alimentation [14]

Acces a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

J  Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.
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Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

J  Expliquez Pas d'impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,

fragmentation), déforestation.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystéemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,

especes menacées.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances

lumineuses.
{ Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité. Expliquez si aucun pays en
voie de développement n’est concerné

Pas d'impact.

- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
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| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 7
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Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur
o Bevoegd regeringslid > Mevr. M De Block, Minister van Sociale
Zaken en Volksgezondheid

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > B. Verheyden,
bernard.verheyden@minsoc.fed.be, 02/528.69.00

o Overheidsdienst > FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > K. Carolus,
kristel.carolus@gezondheid.belgie.be, 02/524.85.13

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > gezondheidswet, wijziging artikel 101 ziekenhuiswet

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Door de wijziging van artikel 101 van de gecodrdineerde wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en
andere verzorgingsinrichtingen, wordt de mogelijkheid voorzien om ziekenhuizen op forfaitaire
wijze te financieren voor de extra dienstverlening die ze leveren in het geval van een epidemie of
pandemie.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > Nee

Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

1. Advies inspecteur van financién van 27/01/2015
2. Interkabinettenwerkgroep van 4/03/2015
3. Akkoord Minister van Begroting van XX

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

Click here to enter text.

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o XX
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.
e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij

minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

‘ Geen impact

Click here to enter text.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,

ouderen, personen met een handicap en minderheden).

‘ Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,

opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.
Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

geen enkele impact op de gelijkheid tussen mannen en vrouwen.
-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Click here to enter text.
-> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Click here to enter text.

Gezondheid [4]
Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van
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chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.
{ Leguit

De mogelijkheid om ziekenhuizen een forfaitaire vergoeding te geven voor de zorg die ze verstrekken in het kader
van een epidemie of een pandemie zal de toegang tot kwaliteitsvolle zorg ten goede komen.

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,
welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.
J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en
integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.
{ Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.
J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Investeringen [8]
Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]
Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

J  Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo's (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Geen impact
- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
[N.B. ]
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- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

-> Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving.

Geen impact >
- Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

Huidige regelgeving >

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

Huidige regelgeving >
| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving >

| 5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Energie [12]
Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de

industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

Geen impact
Click here to enter text.

Mobiliteit [13]
Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

Geen impact
Click here to enter text.

Voeding [14]

Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.

Geen impact
Click here to enter text.
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Klimaatverandering [15]
Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.
J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.
J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

{ Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.
J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid. Indien er geen enkelen
ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

Geen impact
- Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage
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Click here to enter text.
| - Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

| 3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.
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Analyse d'impact intégrée m

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > Mme M De Block, Ministre des Affaires
sociales et de la Santé publique
o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > B. Verheyden,
bernard.verheyden@minsoc.fed.be, 02/528.69.00
o Administration > SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > K.  Carolus, kristel.carolus@gezondheid.belgie.be,
02/524.85.13
B. Projet

o Titre de la réglementation > Loi-santé, modification article 101 loi sur les hopitaux

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

La modification de I'article 101 de la loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur les hopitaux et d'autres
établissements de soins crée la possibilité de financer les hdpitaux de maniéere forfaitaire pour les
services supplémentaires qu'ils fournissent en cas d'épidémie ou de pandémie.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.
C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

1. Avis de l'inspecteur des Finances du 27/01/2015
2. Groupe de travail intercabinets du 4/03/2015
3. Accord du Ministre du Budget du XX

D. Sources utilisées pour effectuer ’analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Click here to enter text.

E. Date de finalisation de I'analyse d’impact

o XX
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Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.

e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]

Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

‘ Pas d’impact
Click here to enter text. ‘

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, accés aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de

revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

Pas d’impact
Click here to enter text.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acces des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Aucun impact sur I'égalité entre les femmes et les hommes.
- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. ldentifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Click here to enter text.

- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?
Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques

(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.
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{ Expliquez
La possibilité d'accorder aux hopitaux une rétribution forfaitaire pour les soins qu'ils fournissent dans le cadre
d'une épidémie ou d'une pandémie favorisera |'acces a des soins de qualité.

Emploi [5]
Accés au marché de I’'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

J  Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, accés au marché et a la profession, transparence du marché, accés aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

{ Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Pas d'impact.
- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :
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3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ?

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’'une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation.

Pas d'impact >
| - S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :

| 2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation existante >

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation existante

| 4. Quelle est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation existante

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.
Pas d'impact

Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

Pas d’impact

Click here to enter text.
Alimentation [14]

Accés a une alimentation sdre (contrdle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

Pas d’impact

Click here to enter text.
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Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

J  Expliquez Pas d'impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,

fragmentation), déforestation.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystéemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,

especes menacées.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances

lumineuses.
{ Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité. Expliquez si aucun pays en
voie de développement n’est concerné

Pas d'impact.

- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :
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| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.
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Zie handleiding om deze impactanalyse in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer ria-air@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

A. Auteur
o Bevoegd regeringslid > Mevr. M De Block, Minister van Sociale
Zaken en Volksgezondheid

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > B. Verheyden, b.verheyden@minsoc.fed.be,
02/528.69.00

o Overheidsdienst > FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > K. Carolus,
kristel.carolus@gezondheid.belgie.be, 02/524.85.13

B. Ontwerp

o Titel van de regelgeving > gezondheidswet, wijziging artikel 152 ziekenhuiswet

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen van uitvoering.

Door de ontworpen wijziging van artikel 152 van de ziekenhuiswet is het verbod op
ereloonsupplementen in tweepatiéntenkamer en meerpersoonskamer van toepassing op
daghospitalisatie ‘tout court’. Een uitvoeringsbesluit om de gevallen van daghospitalisatie vast te
stellen is niet meer nodig.

Ook in de andere bepalingen van de ziekenhuiswet met name de artikelen 30/1 en 98 waarin
momenteel gesteld wordt dat bij koninklijk besluit de gevallen van daghospitalisatie moeten worden
vastgesteld, wordt deze bepaling geschrapt. Ook deze bepalingen zijn dus voortaan van toepassing
op daghospitalisatie in zijn totaliteit.

Tot slot wordt artikel 30 van de wet van 27 december 2012 houdende diverse bepalingen inzake de
toegankelijkheid van de gezondheidzorg opgeheven. Voor de wijzigingen van artikel 152 van de
ziekenhuiswet of haar uitvoeringsbesluiten is voortaan het verplicht advies van de Nationale
Commissie Geneesheren-Ziekenfondsen niet meer nodig.

o Impactanalyses reeds uitgevoerd > Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Nationale Commissie Geneesheren-Ziekenfondsen : 02/03/2015
Interkabinettenwerkgroep : 4/03/2015

Advies inspecteur van financién van 6/02/2015

Akkoord Minister van Begroting van XX

Bwn e
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D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en contactpersonen:

Click here to enter text.

E. Datum van beéindiging van de impactanalyse

o XX

Formulier: finale versie 2 19/12/2013
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Een ontwerp van regelgeving zal meestal slechts impact hebben op enkele thema’s.
e Erwordt een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden gegeven om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken
zonder hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er een positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeld
welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21 worden meer gedetailleerde vragen gesteld.

Kansarmoedebestrijding [1]
Menswaardig minimuminkomen, toegang tot kwaliteitsvolle diensten, schuldenoverlast, risico op armoede of sociale uitsluiting (ook bij

minderjarigen), ongeletterdheid, digitale kloof.

‘ Geen impact

Click here to enter text.

Gelijke Kansen en sociale cohesie [2]
Non-discriminatie, gelijke behandeling, toegang tot goederen en diensten, toegang tot informatie, tot onderwijs en tot opleiding,
loonkloof, effectiviteit van burgerlijke, politieke en sociale rechten (in het bijzonder voor kwetsbare bevolkingsgroepen, kinderen,

ouderen, personen met een handicap en minderheden).

‘ Geen impact

Click here to enter text.

Gelijkheid van vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,

opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.
Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar geslacht
uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

geen enkele impact op de gelijkheid tussen mannen en vrouwen.
-> Indien er personen betrokken zijn, beantwoord dan volgende vragen:

2. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen binnen de materie
waarop het ontwerp van regelgeving betrekking heeft.

Click here to enter text.
-> Indien er verschillen zijn, beantwoord dan volgende vraag:

3. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

4. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en
mannen, rekening houdend met de voorgaande antwoorden?

Click here to enter text.
- Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

5. Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te
compenseren?

Click here to enter text.

Gezondheid [4]
Toegang tot kwaliteitsvolle gezondheidszorg, efficiéntie van het zorgaanbod, levensverwachting in goede gezondheid, behandelingen van

Formulier: finale versie 3 19/12/2013
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chronische ziekten (bloedvatenziekten, kankers, diabetes en chronische ademhalingsziekten), gezondheidsdeterminanten
(sociaaleconomisch niveau, voeding, verontreiniging), levenskwaliteit.

J Leguit Geen impact

Werkgelegenheid [5]
Toegang tot de arbeidsmarkt, kwaliteitsvolle banen, werkloosheid, zwartwerk, arbeids- en ontslagomstandigheden, loopbaan, arbeidstijd,

welzijn op het werk, arbeidsongevallen, beroepsziekten, evenwicht privé- en beroepsleven, gepaste verloning, mogelijkheid tot
beroepsopleiding, collectieve arbeidsverhoudingen.

J Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Consumptie- en productiepatronen [6]
Prijsstabiliteit of -voorzienbaarheid, inlichting en bescherming van de consumenten, doeltreffend gebruik van hulpbronnen, evaluatie en

integratie van (sociale- en milieu-) externaliteiten gedurende de hele levenscyclus van de producten en diensten, beheerpatronen van
organisaties.

J  Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Economische ontwikkeling [7]
Oprichting van bedrijven, productie van goederen en diensten, arbeidsproductiviteit en productiviteit van hulpbronnen/grondstoffen,
competitiviteitsfactoren, toegang tot de markt en tot het beroep, markttransparantie, toegang tot overheidsopdrachten, internationale
handels- en financiéle relaties, balans import/export, ondergrondse economie, bevoorradingszekerheid van zowel energiebronnen als
minerale en organische hulpbronnen.
J Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Investeringen [8]

Investeringen in fysiek (machines, voertuigen, infrastructuren), technologisch, intellectueel (software, onderzoek en ontwikkeling) en
menselijk kapitaal, nettoinvesteringscijfer in procent van het bbp.

J Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Onderzoek en ontwikkeling [9]
Mogelijkheden betreffende onderzoek en ontwikkeling, innovatie door de invoering en de verspreiding van nieuwe productiemethodes,
nieuwe ondernemingspraktijken of nieuwe producten en diensten, onderzoeks- en ontwikkelingsuitgaven.

J Leguit Geen impact
Click here to enter text.

Kmo’s [10]

Impact op de ontwikkeling van de kmo’s.

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal
ondernemingen, het % kmo’s (< 50 werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers). Indien
geen enkele onderneming betrokken is, leg uit waarom.

Geen impact
- Indien er kmo’s betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
[N.B. ]

-> Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vragen:

Formulier: finale versie 4 19/12/2013

343

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



344 DOC 54

Impactanalyse formulier

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo’s dan voor de grote ondernemingen?

Click here to enter text.

| 4. Staat deze impact in verhouding tot het beoogde doel?

Click here to enter text.

| 5.  Welke maatregelen worden genomen om deze negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.

Administratieve lasten [11]

Verlaging van de formaliteiten en administratieve verplichtingen die direct of indirect verbonden zijn met de uitvoering, de naleving en/of
de instandhouding van een recht, een verbod of een verplichting.

- Indien ondernemingen en/of burgers betrokken zijn, beantwoord dan volgende vraag:

1. Identificeer, per betrokken doelgroep, de nodige formaliteiten en verplichtingen voor de toepassing van de
regelgeving.

Geen impact >
| - Indien er formaliteiten en/of verplichtingen zijn, beantwoord dan volgende vragen:
| 2.  Welke documenten en informatie moet elke betrokken doelgroep verschaffen?

Huidige regelgeving >

| 3. Hoe worden deze documenten en informatie, per betrokken doelgroep, ingezameld?

Huidige regelgeving >

| 4. Welke is de periodiciteit van de formaliteiten en verplichtingen, per betrokken doelgroep?

Huidige regelgeving >

| 5. Welke maatregelen worden genomen om de eventuele negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Energie [12]

Energiemix (koolstofarm, hernieuwbaar, fossiel), gebruik van biomassa (hout, biobrandstoffen), energie-efficiéntie, energieverbruik van de
industrie, de dienstensector, de transportsector en de huishoudens, bevoorradingszekerheid, toegang tot energiediensten en -goederen.

Geen impact
Click here to enter text.

Mobiliteit [13]

Transportvolume (aantal afgelegde kilometers en aantal voertuigen), aanbod van gemeenschappelijk personenvervoer, aanbod van
wegen, sporen en zee- en binnenvaart voor goederenvervoer, verdeling van de vervoerswijzen (modal shift), veiligheid, verkeersdichtheid.

Geen impact
Click here to enter text.
Voeding [14]
Toegang tot veilige voeding (kwaliteitscontrole), gezonde en voedzame voeding, verspilling, eerlijke handel.
Geen impact
Click here to enter text.
Klimaatverandering [15]
Formulier: finale versie 5 19/12/2013
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Uitstoot van broeikasgassen, aanpassingsvermogen aan de gevolgen van de klimaatverandering, veerkracht, energie overgang,
hernieuwbare energiebronnen, rationeel energiegebruik, energie-efficiéntie, energieprestaties van gebouwen, winnen van koolstof.
J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Natuurlijke hulpbronnen [16]
Efficiént beheer van de hulpbronnen, recyclage, hergebruik, waterkwaliteit en -consumptie (oppervlakte- en grondwater, zeeén en
oceanen), bodemkwaliteit en -gebruik (verontreiniging, organisch stofgehalte, erosie, drooglegging, overstromingen, verdichting,
fragmentatie), ontbossing.

J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Buiten- en binnenlucht [17]
Luchtkwaliteit (met inbegrip van de binnenlucht), uitstoot van verontreinigende stoffen (chemische of biologische agentia: methaan,
koolwaterstoffen, oplosmiddelen, SOx, NOx, NH3), fijn stof.

{ Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Biodiversiteit [18]
Graad van biodiversiteit, stand van de ecosystemen (herstelling, behoud, valorisatie, beschermde zones), verandering en fragmentatie van
de habitatten, biotechnologieén, uitvindingsoctrooien in het domein van de biologie, gebruik van genetische hulpbronnen, diensten die de
ecosystemen leveren (water- en luchtzuivering, enz.), gedomesticeerde of gecultiveerde soorten, invasieve uitheemse soorten, bedreigde
soorten.

J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Hinder [19]
Geluids-, geur- of visuele hinder, trillingen, ioniserende, niet-ioniserende en elektromagnetische stralingen, lichtoverlast.
J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Overheid [20]
Democratische werking van de organen voor overleg en beraadslaging, dienstverlening aan gebruikers, klachten, beroep,
protestbewegingen, wijze van uitvoering, overheidsinvesteringen.

J Leguit Geen impact

Click here to enter text.

Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling [21]

Inachtneming van de onbedoelde neveneffecten van de Belgische beleidsmaatregelen op de belangen van de ontwikkelingslanden.

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de ontwikkelingslanden op het
vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen, waardig werk, lokale en internationale
handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie), mobiliteit van personen, leefmilieu en
klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede en veiligheid. Indien er geen enkelen
ontwikkelingsland betrokken is, leg uit waarom.

Geen impact
-> Indien er een positieve en/of negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

2. Verduidelijk de impact per regionale groepen of economische categorieén (eventueel landen oplijsten). zie
bijlage

Click here to enter text.
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| - Indien er een negatieve impact is, beantwoord dan volgende vraag:

| 3.  Welke maatregelen worden genomen om de negatieve impact te verlichten / te compenseren?

Click here to enter text.
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Analyse d'impact intégrée m

Référez-vous au manuel pour compléter I'analyse d’impact

Contactez le helpdesk ria-air@premier.fed.be pour toute question

Fiche signalétique

A. Auteur
o Membre du Gouvernement compétent > Mme M De Block, Ministre des Affaires
sociales et de la Santé publique
o Contact cellule stratégique (Nom, E-mail, Tél.) > B. Verheyden,
bernard.verheyden@minsoc.fed.be, 02/528.69.00
o Administration > SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement
o Contact administration (Nom, E-mail, Tél.) > K.  Carolus, kristel.carolus@gezondheid.belgie.be,
02/524.85.13
B. Projet

o Titre de la réglementation > Loi-santé, modification article 152 de la loi sur les hpitaux

o Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, ...), les objectifs poursuivis et la mise en ceuvre.

La modification envisagée de l'article 152 de la loi sur les hépitaux rend l'interdiction des
suppléments d'honoraires en chambre a deux lits et en chambre commune applicable a
I'hospitalisation de jour "tout court". Un arrété d'exécution pour déterminer les cas
d'hospitalisation de jour n'est plus nécessaire.

Cette disposition est également supprimée dans les autres clauses de la loi sur les hopitaux,
notamment les articles 30/1 et 98 oui il est actuellement stipulé que les cas d'hospitalisation de jour
doivent étre déterminés par arrété royal. Ce dispositif s'applique donc désormais a I'hospitalisation
de jour dans sa totalité.

Enfin, I'article 30 de la loi du 27 décembre 2012 portant dispositions diverses en matiére d'acces aux
soins de santé est abrogé. L'avis obligatoire de la Commission nationale Médico-Mutualiste n'est
dorénavant plus nécessaire pour les modifications de I'article 152 de la loi sur les hopitaux ou de ses
arrétés d'exécution.

o Analyses d'impact déja réalisées > [] Non
Si oui, veuillez joindre une copie ou indiquer la référence du document > Click here to enter text.

C. Consultations sur le projet de réglementation

o Consultations obligatoires, facultatives ou informelles :

Commission nationale Médico-Mutualiste: XX
Groupe de travail intercabinets : 4/03/2015
Avis de l'inspecteur des Finances du 6/02/2015
Accord du Ministre du Budget du XX

Bwn e
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D. Sources utilisées pour effectuer I'analyse d’impact

o Statistiques, documents de référence, organisations et personnes de référence :

Click here to enter text.

E. Date de finalisation de I’analyse d’impact

o XX

Formulaire : version finale 2

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE 2014 ks CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002

Formulaire d’analyse d’impact

Quel est I'impact du projet de réglementation sur ces 21 themes ?

Un projet de réglementation sera, dans la majorité des dossiers, seulement concerné par quelques thémes.

e Une liste non-exhaustive de mots-clés est présentée pour faciliter I'appréciation de chaque théme, sans pour cela
consulter systématiquement le manuel.
S’il y a des impacts positifs et/ou négatifs, expliquez-les (sur base des mots-clés si nécessaire) et indiquez les
mesures prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs.

e Pourlesthémes 3, 10, 11 et 21, des questions plus approfondies sont posées.

Lutte contre la pauvreté [1]

Revenu minimum conforme a la dignité humaine, acces a des services de qualité, surendettement, risque de pauvreté ou d’exclusion
sociale (y compris chez les mineurs), illettrisme, fracture numérique.

‘ Pas d’impact
Click here to enter text. ‘

Egalité des chances et cohésion sociale [2]
Non-discrimination, égalité de traitement, accés aux biens et services, accés a I'information, a I'éducation et a la formation, écart de

revenu, effectivité des droits civils, politiques et sociaux (en particulier pour les populations fragilisées, les enfants, les personnes agées,
les personnes handicapées et les minorités).

Pas d’impact
Click here to enter text.

Egalité des femmes et les hommes [3]

Acces des femmes et des hommes aux ressources : revenus, travail, responsabilités, santé/soins/bien-étre, sécurité,
éducation/savoir/formation, mobilité, temps, loisirs, etc.

Exercice des droits fondamentaux par les femmes et les hommes : droits civils, sociaux et politiques.

1. Quelles personnes sont concernées (directement et indirectement) par le projet et quelle est la composition sexuée
de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Aucun impact sur I'égalité entre les femmes et les hommes.
- Sides personnes sont concernées, répondez aux questions suivantes :

2. ldentifiez les éventuelles différences entre la situation respective des femmes et des hommes dans la matiere
relative au projet de réglementation.

Click here to enter text.

- S'il existe des différences, répondez a la question suivante :

3. Certaines de ces différences limitent-elles I'accés aux ressources ou I'exercice des droits fondamentaux
des femmes ou des hommes (différences problématiques) ?
Click here to enter text.

4. Compte tenu des réponses aux questions précédentes, identifiez les impacts positifs et négatifs du
projet sur I'égalité des femmes et les hommes ?

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Santé [4]
Accés aux soins de santé de qualité, efficacité de I'offre de soins, espérance de vie en bonne santé, traitements des maladies chroniques

(maladies cardiovasculaires, cancers, diabétes et maladies respiratoires chroniques), déterminants de la santé (niveau socio-économique,
alimentation, pollution), qualité de la vie.

Formulaire : version finale 3
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{ Expliquez Pas d'impact

Emploi [5]
Acces au marché de I'emploi, emplois de qualité, chdmage, travail au noir, conditions de travail et de licenciement, carriére, temps de
travail, bien-étre au travail, accidents de travail, maladies professionnelles, équilibre vie privée - vie professionnelle, rémunération
convenable, possibilités de formation professionnelle, relations collectives de travail.

J  Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Modes de consommation et production [6]
Stabilité/prévisibilité des prix, information et protection du consommateur, utilisation efficace des ressources, évaluation et intégration
des externalités (environnementales et sociales) tout au long du cycle de vie des produits et services, modes de gestion des organisations.
{ Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Développement économique [7]
Création d’entreprises, production de biens et de services, productivité du travail et des ressources/matiéres premiéres, facteurs de
compétitivité, acces au marché et a la profession, transparence du marché, acces aux marchés publics, relations commerciales et
financiéres internationales, balance des importations/exportations, économie souterraine, sécurité d’approvisionnement des ressources
énergétiques, minérales et organiques.
{ Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Investissements [8]
Investissements en capital physique (machines, véhicules, infrastructures), technologique, intellectuel (logiciel, recherche et
développement) et humain, niveau d’investissement net en pourcentage du PIB.

J  Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Recherche et développement [9]
Opportunités de recherche et développement, innovation par I'introduction et la diffusion de nouveaux modes de production, de
nouvelles pratiques d’entreprises ou de nouveaux produits et services, dépenses de recherche et de développement.

J  Expliquez Pas d’'impact

Click here to enter text.

PME [10]

Impact sur le développement des PME.

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ? Détaillez le(s) secteur(s), le nombre
d’entreprises, le % de PME (< 50 travailleurs) dont le % de micro-entreprise (< 10 travailleurs). Siaucune entreprise
n’est concernée, expliquez pourquoi.

Pas d'impact.
- Sides PME sont concernées, répondez a la question suivante :

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
[N.B. les impacts sur les charges administratives doivent étre détaillés au theme 11]

- S’ily a un impact négatif, répondez aux questions suivantes :

3. Ces impacts sont-ils proportionnellement plus lourds sur les PME que sur les grandes entreprises ?

Formulaire : version finale 4

1161/002

KAMER * 2e ZITTING VAN DE 54e ZITTINGSPERIODE CHAMBRE * 2e SESSION DE LA 54e LEGISLATURE



pocs4 1161/002 351

Formulaire d’analyse d’impact

| [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 4. Ces impacts sont-ils proportionnels a I'objectif poursuivi ? [O/N] > expliquez

Click here to enter text.

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les impacts négatifs ?

Click here to enter text.

Charges administratives [11]

Réduction des formalités et des obligations administratives liées directement ou indirectement a I'exécution, au respect et/ou au maintien
d’un droit, d’une interdiction ou d’une obligation.

- Sides entreprises et/ou des citoyens sont concernés, répondez a la question suivante :

1. Identifiez, par groupe concerné, les formalités et les obligations nécessaires a I'application de la réglementation. Si
aucune entreprise et aucun citoyen n’est concerné, expliquez pourquoi.

Pas d'impact >
- S’ily a des formalités et/ou des obligations, répondez aux questions suivantes :
2. Quels documents et informations chaque groupe concerné doit-il fournir ?

Réglementation existante >

| 3. Comment s’effectue la récolte des informations et des documents, par groupe concerné ?

Réglementation existante

| 4. Quelle est la périodicité des formalités et des obligations, par groupe concerné ?

Réglementation existante

| 5. Quelles mesures sont prises pour alléger / compenser les éventuels impacts négatifs ?

* Ne remplir que s’il y a des formalités/obligations actuellement dans la matiére relative au projet.

** Remplir si le projet modifie ou introduit de nouvelles formalités/obligations.

Energie [12]
Mix énergétique (bas carbone, renouvelable, fossile), utilisation de la biomasse (bois, biocarburants), efficacité énergétique,
consommation d’énergie de I'industrie, des services, des transports et des ménages, sécurité d’approvisionnement, accés aux biens et
services énergétiques.
J  Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.

Mobilité [13]
Volume de transport (nombre de kilométres parcourus et nombre de véhicules), offre de transports collectifs, offre routiére, ferroviaire,
maritime et fluviale pour les transports de marchandises, répartitions des modes de transport (modal shift), sécurité, densité du trafic.

J  Expliquez Pas d'impact
Click here to enter text.

Alimentation [14]

Acces a une alimentation slre (contréle de qualité), alimentation saine et a haute valeur nutritionnelle, gaspillages, commerce équitable.

J  Expliquez Pas d’impact
Click here to enter text.
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Changements climatiques [15]
Emissions de gaz a effet de serre, capacité d’adaptation aux effets des changements climatiques, résilience, transition énergétique,
sources d’énergies renouvelables, utilisation rationnelle de I'énergie, efficacité énergétique, performance énergétique des batiments,
piégeage du carbone.

J  Expliquez Pas d'impact

Click here to enter text.

Ressources naturelles [16]
Gestion efficiente des ressources, recyclage, réutilisation, qualité et consommation de I'eau (eaux de surface et souterraines, mers et
océans), qualité et utilisation du sol (pollution, teneur en matiéres organiques, érosion, assechement, inondations, densification,

fragmentation), déforestation.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Air intérieur et extérieur [17]
Qualité de I'air (y compris I'air intérieur), émissions de polluants (agents chimiques ou biologiques : méthane, hydrocarbures, solvants,
SOx, NOx, NH3), particules fines.

J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Biodiversité [18]
Niveaux de la diversité biologique, état des écosystémes (restauration, conservation, valorisation, zones protégées) , altération et
fragmentation des habitats, biotechnologies, brevets d’invention sur la matiére biologique, utilisation des ressources génétiques, services
rendus par les écosystéemes (purification de I'eau et de I'air, ...), espéces domestiquées ou cultivées, espéces exotiques envahissantes,

especes menacées.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Nuisances [19]
Nuisances sonores, visuelles ou olfactives, vibrations, rayonnements ionisants, non ionisants et électromagnétiques, nuisances

lumineuses.
{ Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Autorités publiques [20]
Fonctionnement démocratique des organes de concertation et consultation, services publics aux usagers, plaintes, recours, contestations,

mesures d’exécution, investissements publics.
J  Expliquez Pas d’impact

Click here to enter text.

Cohérence des politiques en faveur du développement [21]

Prise en considération des impacts involontaires des mesures politiques belges sur les intéréts des pays en voie de développement.

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en voie de développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accés aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes, environnement
et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité. Expliquez si aucun pays en
voie de développement n’est concerné

Pas d'impact.

- S’ily a des impacts positifs et/ou négatifs, répondez a la question suivante :

Formulaire : version finale 6
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| 2. Précisez les impacts par groupement régional ou économique (lister éventuellement les pays). cf. annexe

Click here to enter text.
| - S’ily a des impacts négatifs, répondez a la question suivante :

| 3. Quelles mesures sont prises pour les alléger / compenser les impacts négatifs?

Click here to enter text.

Formulaire : version finale 7
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Geintegreerde Impactanalyse

Zie handleidingen om deze RIA in te vullen

Indien u vragen heeft, contacteer helpdesk-air-ria@premier.fed.be

Beschrijvende fiche

1. Auteur
o Bevoegde regeringslid > Maggie de Block, Miinister van
Volksgezondheid

o Contactpersoon beleidscel (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Koen Vandewoude,
koenraad.vandewoude@minsoc.fed.be, 02 528 69 00

o Overheidsdienst > SPF Santé publique

o Contactpersoon overheidsdienst (Naam, E-mail, Tel. Nr.) > Régine Wilmotte,
regine.wilmotte@health.fgov.be, 02 524 85 31

2. Ontwerp

o Titel van de regelgeving> Wetsontwerp tot wijziging van de wet van 13 juni 1986
betreffende het wegnemen en transplanteren van organen

o Impactanalyse reeds uitgevoerd op een andere beleidsniveau > [] Ja / Nee
Indien ja, gelieve een kopie bij te voegen of de referentie van het document te vermelden > Click here to
enter text.

o Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, ...), de beoogde doelen en de wijze van uitvoering.

Onderhavig ontwerp stelt technische wijzigingen voor wat betreft de wet
van 13 juni 1986 betreffende het wegnemen en transplanteren van organen.
De beoogde doelstelling van de wetgever is, enerzijds, om in de toekomst
de registratie van wilsverklaringen betreffende het wegnemen van organen
na het overlijden te kunnen moderniseren en, anderzijds, om de
voorwaarden te verduidelijken die vermeld worden in de wet van 13 juni
1986 om kandidaat-receptor van een orgaan te zijn dat wordt weggenomen
bij een overleden persoon in Belgié.

o Datum van beéindiging van de impactanalyse > 4/03/2015

3. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving

o Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen:

Inspectie van Financién

4. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren

o Statistieken, referentiedocumenten, instellingen en contactpersonen:

Formulier: testversie 1 05/07/2013
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Interne collega’s I:,
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Impactanalyse formulier
Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

Uw ontwerp van regelgeving zal bij de meerderheid van de dossiers slechts impact hebben op enkele thema'’s.

e  Er bestaat een niet-exhaustieve lijst van trefwoorden om de inschatting van elk thema te vergemakkelijken zonder
hiervoor telkens de handleiding te moeten raadplegen.
Indien er positieve en/of negatieve impact is, leg deze uit (gebruik indien nodig trefwoorden) en vermeldt welke
maatregelen werden genomen om de eventuele negatieve effecten te verlichten/te compenseren.

e Voorde thema’s 3, 10, 11 et 21, meer gedetailleerde vragen worden u gesteld.

Sociale cohesie en kansarmoedebestrijding [1]

Geen impact [] Positieve impact  [] Negatieve impact
[] Niet van [Toegang tot een inkomen en diensten van algemeen belang, menswaardig leven, sociale integratie, herverdeling
toepassing van de welvaart, loonkloof, schuldenlast van huishoudens, risico op armoede of sociale uitsluiting,

bestaanszekerheid, functionele ongeletterdheid.]

Gelijke Kansen [2]

Geen impact [] Positieve impact  [] Negatieve impact
[] Niet van [Principe van non-discriminatie, van gelijke behandeling en van gelijke kansen, toegang tot goederen en diensten,
toepassing tot werkgelegenheid en informatie (meer bepaald voor specifieke doelgroepen zoals kwetsbare

bevolkingsgroepen, kinderen, vrouwen, ouderen, personen met een handicap en minderheden)]

Gelijkheid tussen vrouwen en mannen [3]

Toegang van vrouwen en mannen tot bestaansmiddelen: inkomen, werk, verantwoordelijkheden, gezondheid/zorg/welzijn, veiligheid,
opleiding/kennis/vorming, mobiliteit, tijd, vrije tijd, etc.

Uitoefening door vrouwen en mannen van hun fundamentele rechten: burgerlijke, sociale en politieke rechten.

1. Welke personen zijn rechtstreeks EN onrechtstreeks betrokken en wat is de naar geslacht uitgesplitste samenstelling
van deze groep(en) van personen (% vrouwen / mannen)?

Niet van applicatie

-> Indien er personen betrokken zijn:

1.1. Identificeer de eventuele verschillen in de respectieve situatie van vrouwen en mannen uit deze groep(en) van
personen.

Click here to enter text.

-> Indien er verschillen zijn:

1.2. Beperken bepaalde van deze verschillen de toegang tot bestaansmiddelen of de uitoefening van
fundamentele rechten van vrouwen of mannen (problematische verschillen)?

Click here to enter text.

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de gelijkheid van vrouwen en mannen, rekening
houdend met de voorgaande antwoorden?

Geen impact
| - Indien er een negatieve impact is:

| 2.1. Welke maatregelen werden genomen om de negatieve effecten te verlichten/te compenseren?

Click here to enter text.

Gezondheid [4]
[] Geen impact Positieve impact  [] Negatieve impact

[J Niet van Deze wetswijziging maakt het mogelijk om de tekst te verduidelijken en

Formulier: testversie 3 05/07/2013
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toepassing gelijkaardige voorwaarden te garanderen om donor of kandidaat-receptor in
Belgié te zijn.

Werkgelegenheid [5]

Geen impact [] Positieve impact  [] Negatieve impact

[] Nietvan [Toegang tot arbeidsmarkt, werkgelegenheidsniveau, werkgelegenheidsgraad, werkloosheidsniveau, percentage
toepassing ongewild deeltijds werk. Arbeidsomstandigheden, waardig werk, werkende met een armoederisico, welzijn op het
werk, arbeidsongeval, onbekwaamheidsgraad, arbeidsomstandigheden gedurende de hele loopbaan, verzoening
van privéleven en beroepsleven, werkzekerheid, waardige lonen, wettelijke bescherming voor alle jobs,
vormingsmogelijkheden, voortijdige schoolverlaters.]

Consumptie- en productiepatronen [6]

Geen impact [] Positieve impact  [] Negatieve impact
[] Niet van [Prijsinstabiliteit of prijsonvoorspelbaarheid, informatie en bescherming van de consumenten, integratie van
toepassing externe sociale- en milieukosten, milieu- (gebruik van grondstoffen, lokale en biologische producten enz.) en

sociale (eerlijke producten, sociaal label enz.) prestaties van goederen en diensten, duurzame
consumptiepatronen, duurzaam beheer van organisaties.]

Investeringen [7]

Geen impact [] Positieve impact  [] Negatieve impact
[] Niet van [Overheids- of private investeringen in fysiek (machines, gebouwen, voertuigen, infrastructuren), technologisch,
toepassing intellectueel (software, R&D) kapitaal, netto buitenlandse investeringspositie in procent van het BBP.]

Onderzoek en ontwikkeling [8]

Geen impact [] Positieve impact  [] Negatieve impact
[] Niet van [Opportuniteiten betreffende onderzoek en ontwikkeling of de introductie en verspreiding van nieuwe
toepassing productiemethodes, ondernemingspraktijken of producten.]

Economische ontwikkeling [9]

Geen impact [] Positieve impact  [] Negatieve impact
[] Niet van [Aantal bedrijven dat is ingeschreven bij de KBO, totale omvang van de productie van goederen en diensten,
toepassing productiviteit, competitiviteit, toegang tot de markt, markttransparantie, overheidsschuld, internationale handels-

en financiéle relaties, balans van de lopende rekening in procent van het BBP, fiscaliteit, ondergrondse economie.]

Kmo's [10]

Impact op de ontwikkeling van de Kmo's.

1.  Welke ondernemingen zijn betrokken? Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (< 50
werknemers), waaronder het % micro-ondernemingen (< 10 werknemers)

Geen impact
> Indien er kmo’s betrokken zijn:

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.

Geen impact
- Indien er een negatieve impact is:

3. Is deze impact verhoudingsgewijs zwaarder voor de kmo's dan voor de grote ondernemingen?

/
