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PROJET DE LOI

modifiant I’arrété royal n° 143 du
30 décembre 1982 fixant les conditions
auxquelles les laboratoires doivent
répondre en vue de l'intervention
de l'assurance maladie pour
les prestations de biologie clinique

AMENDEMENTS

AVIS DU CONSEIL D’ETAT
N"38.081/1

N° 14 DU GOUVERNEMENT
Art. 8bis (nouveau)
Insérer un article 8bis, libellé comme suit:

«Art. 8bis. — Dans l'arrété royal n° 143 du 30 dé-
cembre 1982 fixant les conditions auxquelles les labo-
ratoires doivent répondre en vue de l'intervention de
I'assurance maladie pour les prestations de biologie
clinique, il est inséré un article 4bis, libellé comme suit:
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WETSONTWERP

tot wijziging van het koninklijk besluit
nr. 143 van 30 december 1982 tot
vaststelling van de voorwaarden waaraan
de laboratoria moeten voldoen voor de
tegemoetkoming van de ziekteverzekering
voor verstrekkingen van klinische biologie

AMENDEMENTEN

ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE
NR. 38.081/1

Nr. 14 VAN DE REGERING
Art. 8bis (nieuw)
Een artikel 8bisinvoegen, luidende:

«Art. 8bis. — In het koninklijk besluit nr. 143 van
30 december 1982 tot vaststelling van de voorwaar-
den waaraan de laboratoria moeten voldoen voor de
tegemoetkoming van de ziekteverzekering voor ver-
strekkingen van klinische biologie, wordt een artikel
4bis ingevoegd, luidend als volgt:
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«Art. 4bis. — Tous les montants, y compris les ho-
noraires et les forfaits, que les patients ou des tiers
paient pour les prestations qui sont réalisées dans un
laboratoire, visé a larticle 3, § 1, 1°, 2° 4°, 5° et 6°,
sont pergus de facon centrale par le directeur du labo-
ratoire.

Le directeur du laboratoire visé au premier alinéa
est désigné par I'exploitant parmi les dispensateurs et
satisfait aux régles fixées par le Roi en exécution de
l'article 63, premier alinéa, 2°, de la loi coordonnée du
14 juillet 1994 relative a I'assurance obligatoire soins
de santé et indemnités.

Les montants percus de fagon centrale en applica-
tion du premier alinéa sont utilisés pour:

1° la rémunération des dispensateurs;

2° la couverture des frais ayant trait a I'exploitation
du laboratoire de biologie clinique, y compris la rému-
nération de I'exploitant.

La convention visée a l'article 3, § 3, fixe les moda-
lités de la perception et de I'utilisation des montants
Vvisés, telles que visées dans le présent article.

Le Roi peut fixer régles spécifiques relatives a I'ap-
plication du présent article, y compris la transparence
vis-a-vis des dispensateurs.».».

JUSTIFICATION

Afin de garantir une autonomie suffisante des dispensateurs
vis-a-vis des exploitants des laboratoires de biologie clinique, il
sera prévu que les rémunérations des prestations, y compris
les honoraires et les forfaits, seront dues aux dispensateurs.
Par analogie a la réglementation prévue dans la loi sur les hopi-
taux, coordonnée le 7 ao(t 1987, ces montants seront pergus
de facon centrale par le directeur du laboratoire. La convention
visée al'article 3, 8 3, prévoira une réglementation relative a la
rémunération du dispensateur et au remboursement des co(ts
de I'exploitation du laboratoire, y compris la rémunération de
I'exploitant. Enla matiére, ily a lieu de remarquer qu'il a déja été
prévu dans le projet de loi que cette convention sera approuvée
par le ministre qui a la Santé publique dans ses attributions,
aprés avis de la Commission de biologie clinique dans le cadre
de 'agrément du laboratoire.

Le directeur de laboratoire visé ci-dessus est celui visé dans
I'arrété royal du 3 décembre 1999 relatif a I'agrément des labo-
ratoires de biologie clinique par le ministre qui a la Santé publi-
gue dans ses attributions. Par conséquent, il est désigné par
I'exploitant parmi les dispensateurs.
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«Art. 4bis. — Alle bedragen, met inbegrip van ere-
lonen en forfaitaire vergoedingen, die de patiénten of
derden betalen tot vergoeding van verstrekkingen die
in een laboratorium, bedoeld in artikel 3, § 1, 1°, 2°, 4°,
5° en 6°, worden uitgevoerd, worden centraal geind
door de directeur van het laboratorium.

De in het eerste lid bedoelde directeur van het labo-
ratorium wordt door de uitbater aangeduid onder de
verstrekkers en voldoet aan de regelen bepaald door
de Koning in uitvoering van artikel 63, eerste lid, 2°,
van de gecodrdineerde wet van 14 juli 1994 betreffende
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzor-
ging en uitkeringen.

De bij toepassing van het eerste lid centraal geinde
bedragen worden aangewend voor:

1° de vergoeding van de verstrekkers;

2° de dekking van de kosten die verband houden
met de uitbating van het laboratorium van klinische bio-
logie, met inbegrip van de vergoeding van de uitbater.

De modaliteiten van de in dit artikel bedoelde inning
en aanwending van de bedoelde bedragen, worden vast-
gesteld in de overeenkomst bedoeld in artikel 3, § 3.

De Koning kan nadere regelen bepalen met betrek-
king tot de toepassing van dit artikel, met inbegrip van
de transparantie ten aanzien van de verstrekkers.».».

VERANTWOORDING

Teneinde een voldoende autonomie van de vestrekkers ten
aanzien van de uitbaters van de laboratoria van klinische biolo-
gie te garanderen, zal worden voorzien dat de vergoedingen
voor verstrekkingen , metinbegrip van de erelonen en forfaitaire
vergoedingen, zullen zijn verschuldigd aan de vestrekkers. Naar
analogie met de regeling voorzien in de wet op e ziekenhuizen,
gecodrdineerd op 7 augustus 1987, zullen deze bedragen cen-
traal worden geind door de laboratoriumdirecteur. De overeen-
komst bedoeld in artikel 3, § 3, zal een regeling moeten voor-
zien met betrekking tot de vergoeding van de vestrekker en
van de kosten van de uitbating van het laboratorium, met inbe-
grip van de vergoeding van de uitbater. Terzake weze aange-
stipt dat in het wetsontwerp reeds is voorzien dat deze over-
eenkomst zal moeten worden goedgekeurd door de minister
die de Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft, na Com-
missie voor klinische biologie in het kader van de erkenning
van het laboratorium.

De hierboven bedoelde laboratoriumdirecteur is deze bedoeld
in het koninklijk besluit van 3 december 1999 betreffende de
erkenning van de laboratoria voor klinische biologie door de
minister tot wiens bevoegdheid de Volksgezondheid behoort.
Deze wordt derhalve onder de verstrekkers aangeduid door de
uitbater.
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Cet amendement doit étre considéré en fonction de 'amen-
dement abrogeant I'article 8 du projet de loi. L'amendement en
question vise a supprimer I'abrogation prévue dans le Projet de
loi de I'obligation dans le chef d’un laboratoire de tenir une comp-
tabilité distincte. Cette comptabilité distincte devra également
comprendre la perception centrale.

Cette modification entrera en vigueur au plus tard un an apres
I'entrée en vigueur de la présente loi. C’est le temps qui est
nécessaire pour préparer les conventions et apporter les adap-
tations nécessaires a la loi coordonnée du 14 juillet 1994 rela-
tive a 'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.

N° 15 DU GOUVERNEMENT
Art. 11
Compléter cet article par I'alinéa suivant:
«L'article 4bis entre en vigueur a une date a fixer par
le Roi et, au plus tard, un an apres l'entrée en vigueur
de la présente loi telle que visée a l'alinéa 1°.».
JUSTIFICATION

Voir amendement n° 14.

N° 16 DU GOUVERNEMENT
Artt. 8bis, 9, 10 et 11

Les articles 8bis, 9, 10 et 11 sont renumérotés
respectivement articles 9, 10, 11 et 12.

JUSTIFICATION

Voir amendement n° 14.

N° 17 DU GOUVERNEMENT
Art. 6

Remplacer cet article comme suit:

«Art. 6. — A larticle 4 du méme arrété, modifié par
la loi du 7 novembre 1987, la deuxiéme phrase du pre-
mier alinéa est remplacée par:

«Cette comptabilité doit faire apparaitre toutes les re-

cettes et les dépenses du laboratoire, ainsi que les mon-
tants percus de fagon centrale visés a l'article 4bis.».».
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Dit amendement dient te worden beschouwd in samenhang
met het amendement tot opheffing van artikel 8 van het wets-
ontwerp. Bedoeld amendement strekt ertoe de in het Wetsont-
werp voorziene opheffing van de verplichting in hoofde van een
laboratorium om een afzonderlijke boekhouding bij te houden,
in te trekken. Deze afzonderlijke boekhouding zal eveneens de
centrale inning moeten omvatten.

Deze wijziging zal uiterlijk een jaar na de inwerkingtreding
van deze wet in werking treden. Ditis de tijd die noodzakelijk is
om de overeenkomsten voor te bereiden en de nodige aanpas-
singen aan te brengen aan de gecodrdineerde wet van 14 juli
1994 betreffende de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen.

Nr. 15 VAN DE REGERING
Art. 11

Dit artikel aanvullen met het volgende lid:

«Artikel 8bis treedt in werking op een door de Ko-
ning te bepalen datum en uiterlijk een jaar na de inwer-
kingtreding van deze wet zoals bedoeld in het eerste
lid.».

VERANTWOORDING

Zie amendement nr. 14.

Nr. 16 VAN DE REGERING
Artt. 8bis, 9, 10 en 11

De artikelen 8bis, 9, 10 en 11 worden respectie-
velijk vernummerd tot de artikelen 9, 10, 11 en 12.

VERANTWOORDING

Zie amendement nr. 14

Nr. 17 VAN DE REGERING
Art. 6

Dit artikel vervangen als volgt:

«Art. 6. — In artikel 4 van hetzelfde besluit, gewij-
zigd bij de wet van 7 november 1987, wordt in het
eerste lid de tweede zin vervangen door:

«Uit deze boekhouding moeten alle inkomsten en

uitgaven van het laboratorium blijken, evenals de in
artikel 4bis bedoelde centraal geinde bedragen.».».
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JUSTIFICATION

Le projet de loi modifiant I'arrété royal n° 143 prévoit I'abro-
gation de I'actuel article 4, qui prévoyait notamment la tenue
obligatoire d’'une comptabilité distincte, qui doit faire apparaitre
la totalité des recettes et des dépenses du laboratoire.

Etant donné la nouvelle réglementation en matiére de per-
ception des honoraires par I'ajout d’un article 4bis, comme pro-
posé par amendement, il est souhaitable de conserver I'article
4 initial et de prévoir également que la perception centrale visée
au nouvel article 4bis doive étre reprise dans cette comptabi-
lité.

N° 18 DU GOUVERNEMENT
Art. 5

Apporter au point 8° les modifications suivan-
tes:

1) Al'article 3, § 2, en projet, insérer le mot «gé-
rant» entre le mot «associé» et le mot «administra-
teur»;

2) A larticle 3, § 4, en projet, remplacer dans le
texte francais le mot «prestataires» par le mot «dis-
pensateurs».

JUSTIFICATION

Ces amendements comportent trois adaptations relatives a
la terminologie, en vue d’uniformité avec les autres dispositions
du projet.

Les personnes qui sont habilitées a effectuer des presta-
tions de biologie clinique sont appelées dans le texte du projet
«verstrekkers «en néerlandais et «dispensateurs» en frangais.

Les dispositions qui s’appliquent aux associés, gérants et
préposeés, s'appliquent bien slr aussi aux gérants de sociétés.

N° 19 DU GOUVERNEMENT
Art. 9

A l'article 9, renuméroté article 10 par 'amende-
ment 14, a l'article 8, § 4, en projet, remplacer les
mots «les personnes qui sont habilitées a effectuer des
analyses de biologie clinique» par les mots «les dispen-
sateurs».
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VERANTWOORDING

Het wetsontwerp tot wijziging van het koninklijk besluit nr.
143 voorziet in de opheffing van het huidige artikel 4, dat onder-
meer voorzag in het verplicht bijhouden van een afzonderlijke
boekhouding, waaruit alle inkomsten en uitgaven van het labo-
ratorium moeten blijken.

Gelet op de nieuwe regeling inzake inning van erelonen door
de invoeging van een artikel 4bis, zoals voorgesteld bij amen-
dement, is het aangewezen om het oorspronkelijke artikel 4 te
behouden en tevens te voorzien dat de in het nieuwe artikel
4bis bedoelde centrale inning, in deze boekhouding moet wor-
den opgenomen.

Nr. 18 VAN DE REGERING
Art. 5

In het punt 8° de volgende wijzigingen aanbren-
gen:

1) In het ontworpen artikel 3, § 2, het woord
«zaakvoerder»invoegen tussen het woord «vennoot»
en het woord «bestuurder»;

2) In het ontworpen artikel 3, § 4, in de Franse
tekst het woord «prestataires» vervangen door het
woord «dispensateurs».

VERANTWOORDING

Deze amendementen omvatten drie aanpassingen inzake
terminologie, met het oog op een eenvormigheid met overige
bepalingen van het ontwerp.

De personen die gemachtigd zijn tot het verrichten van ver-
strekkingen van klinische biologie worden in de ontwerptekst
«verstrekkers», in het Frans «dispensateurs» genoemd.

De bepalingen die van toepassing zijn op de vennoten,
bestuurders en aangestelden, zijn dit uiteraard ook ten aan-
zien van de zaakvoerders van vennootschappen.

Nr. 19 VAN DE REGERING
Art. 9

In het artikel 9, vernummerd tot artikel 10 bij amen-
dement 14, in het ontworpen artikel 8, § 4, de woor-
den «de personen die gemachtigd zijn om analyses van
klinische biologie te verrichten» vervangen door de woor-
den «de verstrekkers».
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JUSTIFICATION

Ces amendements comportent trois adaptations relatives a
la terminologie, en vue d’uniformité avec les autres dispositions
du projet.

Les personnes qui sont habilitées a effectuer des presta-
tions de biologie clinique sont appelées dans le texte du projet
«verstrekkers» en néerlandais et «dispensateurs» en francais.

Les dispositions qui s’appliquent aux associés, gérants et
préposeés, s'appliquent bien slr aussi aux gérants de sociétes.

N° 20 DU GOUVERNEMENT
Art. 5
Insérer al’article 5, un 8°bis, libellé comme suit:

«8bis. Aux 8§ 3bis et 6 sont apportées les modifica-
tions suivantes:

1) Au § 3bis, les mots «visé par le § 1¢, 5° «sont
remplacés par les mots «visé au § 1°, premier alinéa,
30»,.

2) Au § 6, les mots «conformément au 1°, 2°, 3°,
4°,7°, 8°0u 9°du § 1° «sont remplacés par les mots
«conformément au § 1°, alinéa 1, 1°, 2° et 5°».

JUSTIFICATION

Cet amendement n'emporte pas de modification de contenu,
mais une adaptation du texte de I'article 3, 88 3bis et 6 de I'ar-
rété royal n° 143 a la renumérotation de l'article 3, § 1*, alinéa
1¢, de I'arrété royal n° 143 qui mentionne les diverses catégo-
ries d’exploitants de laboratoires, prévue a I'article 5, 5° du pro-
jetde loi.

N° 21 DU GOUVERNEMENT
Art. 5

Apporter au point 8° les modifications suivan-
tes:

1) Au projet d’article 3, 8§ 3, deuxiéme alinéa, rem-
placer le 2° comme suit:

«2° les dispositions financieres relatives a l'activité
de laboratoire, telles que visées a l'article 4bis.»;
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VERANTWOORDING

Deze amendementen omvatten drie aanpassingen inzake
terminologie, met het oog op een eenvormigheid met overige
bepalingen van het ontwerp.

De personen die gemachtigd zijn tot het verrichten van ver-
strekkingen van klinische biologie worden in de ontwerptekst
«verstrekkers», in het Frans «dispensateurs» genoemd.

De bepalingen die van toepassing op zijn de vennoten, be-

stuurders en aangestelden, zijn dit uiteraard ook ten aanzien
van de zaakvoerders van vennootschappen.

Nr. 20 VAN DE REGERING
Art. 5

In dit artikel een 8°bisinvoegen, luidend als volgt:

«8bis. In de §§ 3bis en 6 de volgende wijzigingen
aanbrengen:

1) «8bis. Inde §§ 3bis en 6 worden de woorden «be-
doeld in § 1, 5°» vervangen door de woorden «bedoeld in
§ 1, eerste lid, 3°»;

2) In § 6 worden de woorden «overeenkomstig § 1,
1°, 2% 3°, 4°, 7°, 8° of 9°», vervangen door de woorden
«overeenkomstig § 1, eerste lid, 1°, 2° en 5°».

VERANTWOORDING

Dit amendement beoogt geen inhoudelijke wijzigingen, doch
een aanpassing van de tekst van artikel 3, 88 3bis en 6, van
het koninklijk besluit nr. 143 aan de bij artikel 5, 5°, van het
wetsontwerp voorziene hernummering van artikel 3, § 1, eerste
lid, van het koninklijk besluit nr. 143 dat de diverse categorieén
van uitbaters van laboratoria vermeldt.
Nr. 21 VAN DE REGERING

Art. 5

In punt 8° de volgende wijzigingen aanbrengen:
1) In het ontworpen artikel 3, § 3, tweede lid, het
2° vervangen als volgt:

«2° de financiéle bepalingen met betrekking tot de
laboratorium-activiteit, zoals bedoeld in artikel 4bis.»;
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2) Remplacer I'article 3, § 3, alinéa 5, comme suit:

«L’approbation telle que visée au présent paragraphe,
est refusée en cas de violation du présent arrété de la loi
coordonnée du 14 juillet 1994 relative a I'assurance obli-
gatoire soins de santé et indemnités ou de ses arrétés
d’exécution.»;

3) Dans le projet d’article 3, § 3, insérer un nouvel
alinéa apres l'alinéa 4, libellé comme suit:

«Le Roi peut, en ce qui concerne les procédures
visées a l'alinéa précédent, déterminer des regles et
des modalités particulieres pour I'application du pré-
sent paragraphe.».

JUSTIFICATION

L'article 3, § 3, en projet, stipule qu'une convention devra
étre conclue entre I'exploitant et le dispensateur, laquelle devra
étre approuvée a condition que la procédure d'avis et la procé-
dure d’appel que le Roi a fixées pour le refus de I'agrément d’'un
laboratoire soient suivies. Celles-ci sont fixées dans I'arrété royal
du 3 décembre 1999 relatif a I'agrément des laboratoires de bio-
logie clinique par le ministre qui a la Santé publique dans ses
attributions.

Le présent amendement tend en premier lieu a ce que le Roi
puisse fixer des régles spécifiques relatives a la procédure con-
cernant I'approbation - ou le refus d’approbation - de ces con-
ventions, sans toutefois pouvoir compromettre le principe de
I'avis préalable par la Commission de biologie clinique et, le cas
échéant, de la Commission d’appel. Cet article doit octroyer au
Roi la compétence d’adapter par exemple les délais ou les ré-
gles selon lesquelles un dossier est introduit, si cela s’avérait
nécessaire. A la remarque du Conseil d’Etat selon laquelle la
portée exacte du pouvoir du Roi doit étre circonscrite, on peut
répondre en précisant qu'il s'agit exclusivement d’'une adapta-
tion de modalités qui sont déterminées a présent par l'arrété
royal du 3 décembre 1999.

Les autres dispositions impliquent une adaptation du texte
du projet a I'ajout - par le biais d'un amendement - d'un article
4bis, qui comporte une réglementation relative a une percep-
tion centrale des honoraires et des rémunérations. Cette dis-
position prévoit notamment que cette méme convention devra
comporter une réglementation relative a la rémunération des
dispensateurs et de I'exploitant.
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2) het ontworpen artikel 3, § 3, vijfde lid, vervan-
gen als volgt:

«De goedkeuring zoals bedoeld in deze paragraaf, wordt
geweigerd in het geval van schending van dit besluit,
van de gecodrdineerde wet van 14 juli 1994 betreffende
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen of hun uitvoeringsbesluiten.»;

3) In het ontworpen artikel 3, 8§ 3, na het vierde
lid een nieuw lid invoegen, luidende:

«De Koning kan, met betrekking tot de in het vorige
lid bedoelde procedures, bijzondere regelen en moda-
liteiten bepalen voor de toepassing van deze para-
graaf.».

VERANTWOORDING

Het ontworpen artikel 3, § 3, bepaalt dat tussen de uitbater
en de verstrekker een overeenkomst zal moeten worden afge-
sloten die, zal moeten worden goedgekeurd mits de advies-
procedure en de beroepsprocedure die de Koning heeft bepaald
voor de weigering van de erkenning van een laboratorium, wor-
den gevolgd. Deze zijn bepaald in het koninklijk besluit van 3
december 1999 betreffende de erkenning van de laboratoria voor
klinische biologie door de minister tot wiens bevoegdheid de
Volksgezondheid behoort.

Dit amendement strekt er in eerste instantie toe dat de Ko-
ning specifieke regelen kan bepalen met betrekking tot de pro-
cedure inzake goedkeuring - of weigering van de goedkeuring
- van deze overeenkomsten, zonder echter het principe van
het voorafgaand advies door de Commissie voor klinische bio-
logie en desgevallend de Commissie van beroep, in het gedrang
te kunnen brengen. Dit artikel moet de Koning de bevoegdheid
verlenen om bijvoorbeeld de termijnen, of regelen krachtens
welke een dossier wordt ingediend, aan te passen indien dit
nodig mocht blijken. De opmerking van de Raad van State dat
de precieze draagwijdte van de bevoegdheid van de Koning
moet worden afgebakend, kan worden beantwoord met de
precisering dat het louter om een aanpassing betreft van moda-
liteiten die nu reeds bij koninklijk besluit van 3 december 1999
zijn vastgesteld.

De overige bepalingen impliceren een aanpassing van de
tekst van het ontwerp aan de invoeging - bij amendement- van
een artikel 4bis, dat een regeling inhoudt met betrekking tot een
centrale inning van erelonen en vergoedingen. Deze bepaling
voorziet ondermeer dat dezelfde overeenkomst een regeling
zal moeten omvatten inzake vergoeding van de verstrekkers
envan de uitbater.
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L’amendement prévoit en outre que I'approbation de la con-
vention sera refusée en cas de violation du présent arrété de la
loi coordonnée du 14 juillet 1994 relative a I'assurance obliga-
toire soins de santé etindemnités ou de leurs arrétés d’exécu-
tion. Cette adaptation trouve son inspiration principalement dans
le fait que les conventions devront maintenant également pré-
voir une réglementation sur la perception centrale et I'utilisation
des honoraires.

N°22 DU GOUVERNEMENT

Art. 5
Remplacer le point 3° comme suit:

«3° dans le § 1°, premier alinéa, le 4° est remplacé
par la disposition suivante:

«4° soit par une personne morale qui releve des ca-
tégories qui ont été déterminées par le Roi par arrété
délibéré en Conseil des ministres;».».

N° 23 DU GOUVERNEMENT
Art. 11

Compléter I'article 11, renuméroté article 12 par
I'amendement 14 du gouvernement, par I'alinéa sui-
vant:

«Par dérogation a l'alinéa 1¢, l'article 5, 3°, entre en
vigueur a une date a fixer par le Roi, par un arrété
délibéré en Conseil des ministres.».

JUSTIFICATION (22 ET 23)

L'arrété royal n° 143 du 30 décembre 1982 fixant les condi-
tions auxquelles les laboratoires doivent répondre en vue de
l'intervention de I'assurance maladie pour les prestations de bio-
logie clinique prévoit notamment que trois catégories de socié-
tés peuvent exploiter un laboratoire, pour autant que les asso-
ciés, gérants et administrateurs soient exclusivement des
personnes qui sont habilitées a effectuer des prestations de
biologie clinique et effectuent réellement des prestations dans
le laboratoire.

Le projet prévoit la suppression de la condition susvisée
concernant les associés, les gérants et les administrateurs.

Les amendements prévoient que le Roi fixera par arrété dé-
libéré en Conseil des ministres les catégories de personnes
morales qui peuvent exploiter les laboratoires visés.
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Het amendement voorziet nog dat de goedkeuring van de
overeenkomst zal worden geweigerd in geval van schen-
ding van dit besluit, van de gecodérdineerde wet van 14 juli
1994 betreffende de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen of hun uitvoeringsbesluiten.
Deze aanpassing is voornamelijk ingegeven door het feit dat
de overeenkomst nu ook een regeling zal moeten inhouden
met betrekking tot de centrale inning en de aanwending van
de honoraria.

Nr. 22 VAN DE REGERING

Art. 5
Punt 3° vervangen door de volgende bepaling:

«3°in § 1, eerste lid, wordt 4° vervangen door de
volgende bepaling:

«4° hetzij door een rechtspersoon die behoort tot de
categorieén die zijn bepaald door de Koning bij in Mi-
nisterraad overlegd besluit;».».

Nr. 23 VAN DE REGERING
Art. 11

Artikel 11, vernummerd tot artikel 12 bij amende-
ment 14 van deregering, aanvullen met het volgende
lid:

«In afwijking tot het eerste lid, treedt artikel 5, 3°, in
werking op een door de Koning, bij een besluit vastge-
steld na overleg in de Ministerraad, te bepalen datum.».

VERANTWOORDING (22 EN 23)

Het koninklijk besluit nr. 143 van 30 december 1982 tot vast-
stelling van de voorwaarden waaraan de laboratoria moeten
voldoen voor de tegemoetkoming van de ziekteverzekering voor
verstrekkingen van klinische biologie, bepaalt ondermeer dat
drie categorieén van vennootschappen een laboratorium kun-
nen uitbaten, voor zover de vennoten, zaakvoerders en bestuur-
ders uitsluitend bestaan uit personen die gemachtigd zijn om
vertrekkingen van klinische biologie uit te voeren en effectief
verstrekkingen uitvoeren in het laboratorium.

Het ontwerp voorziet de opheffing van de hierboven bedoelde
voorwaarde betreffende de vennoten, zaakvoerders en bestuur-
ders.

Het amendement voorziet dat de Koning bij een besluit vast-
gesteld na overleg in de Ministerraad de categorieén van rechts-
personen zal bepalen die bedoelde laboratoria kunnen uitbaten.

KAMER < 3e ZITTING VAN DE 57e ZITTINGSPERIODE



A la remarque du Conseil d’Etat quant a la «délégation de
pouvoir vague «on peut répondre en précisant que cette
disposition est analogue a l'article 10, § 3, de la loi sur les
hépitaux, coordonnée le 7 ao(t 1987, inséré par la loi du 14
janvier 2002.

La modification, découlant du présent amendement, en-
trerait en vigueur a une date a fixer par le Roi.

Le ministre des Affaires sociales et
de la Santé publique,

Rudy DEMOTTE
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De opmerking van de Raad van State met betrekking tot de
«onbepaalde bevoegdheidsdelegatie», kan worden beantwoord
met de precisering dat deze bepaling gelijkluidend is als artikel
10, § 3, van de wet op de ziekenhuizen, gecoordineerd op 7
augustus 1987, zoals ingevoegd bij de wet van 14 januari 2002.

De wijziging, voortvloeiend uit dit amendement, zou in wer-
king treden op een door de Koning te bepalen datum.

De minister van Sociale Zaken
en Volksgezondheid,

Rudy DEMOTTE
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AVIS DU CONSEIL D’ETAT
N° 38.081/1

Le ConselL p’ETarT, section de |égislation, premiere chambre,
saisi par le Ministre des Affaires sociales, le 25 janvier 2005,
d’une demande d’avis, dans un délai de cing jours ouvrables,

ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE
NR. 38.081/1

De RaaDp van STaTE, afdeling wetgeving, eerste kamer, op 25
januari 2005 door de Minister van Sociale Zaken verzocht hem,
binnen een termijn van vijf werkdagen, van advies te dienen

sur les amendements 1 a 6 du projet de loi «<modifiant I'arrété
royal n° 143 du 30 décembre 1982 fixant les conditions aux-
quelles les laboratoires doivent répondre en vue de l'interven-
tion de I'assurance maladie pour les prestations de biologie cli-
nique», a donné le 27 janvier 2005 I'avis suivant:

Conformément a l'article 84, § 1°, alinéa 1°¢", 2°, des lois coor-
données sur le Conseil d’'Etat, la demande d’avis doit indiquer
les motifs qui en justifient le caractere urgent.

EnI'occurrence, I'urgence est motivée comme suit:

«Het ontwerp van wet tot wijziging van het koninklijk besluit
nr. 143 van 30 december 1982 tot vaststelling van de
voorwaarden waaraan de laboratoria moeten voldoen voor de
tegemoetkoming van verstrekkingen van klinische biologie, is
in essentie een uitvoering van het met reden omkleed advies
dat de Europese Commissie op 17 juni 2002 tot Belgié heeft
gericht bij toepassing van artikel 226 van het Verdrag tot
oprichting van de Europese Gemeenschap wegens de
voorwaarden waaraan laboratoria voor klinische biologie in
Belgié moeten voldoen. Het feit dat, in uitvoering van het met
reden omkleed advies, het voorontwerp voorziet dat laboratoria
zullen kunnen worden uitgebaat door personen die niet
gemachtigd zijn om verstrekkingen van klinische biologie uit te
voeren, impliceert dat het noodzakelijk is dat in het voorontwerp
een aantal waarborgen in de wetgeving worden voorzien met
betrekking tot het behoud van de nodige onafhankelijkheid en
professionele vrijheid voor de personen die de verstrekkingen
van klinische biologie uitvoeren, en dit in functie van de
kwaliteitsgeneeskunde.

Het gevolg dat diende te worden gegeven aan het met reden
omkleed advies en het concept dat is opgenomen in het
voorontwerp, met inbegrip van de hierboven vermelde
elementen, maakte het voorwerp uit van diverse besprekingen
met de Europese Commissie, teneinde duidelijkheid te verkrijgen
over de vraag of er enig risico bestond dat de voorgestelde
bepalingen nog strijdig zouden worden bevonden met de
toepasselijke bepalingen van het Verdrag tot oprichting van de
Europese Gemeenschap.

De Europese Commissie verwachtte dat Belgié uiterlijk
midden 2004 de hoger vermelde wettelijke regeling zal
hebben aangepast.

Hoger vermeld Wetsontwerp werd in 2004 door de
Commissie Volksgezondheid van de Kamer van
Volksvertegenwoordigers goedgekeurd, doch opnieuw aan
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over de amendementen 1 tot 6 op een ontwerp van wet «tot
wijziging van het koninklijk besluit nr. 143 van 30 december 1982
tot vaststelling van de voorwaarden waaraan de laboratoria
moeten voldoen voor de tegemoetkoming van de ziekteverze-
kering voor verstrekkingen van klinische biologie», heeft op 27
januari 2005 het volgende advies gegeven:

Volgens artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de gecodrdineerde
wetten op de Raad van State moeten in de adviesaanvraag de
redenen worden opgegeven tot staving van het spoedeisende
karakter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om spoed-
behandeling gemotiveerd als volgt:

«Het ontwerp van wet tot wijziging van het koninklijk besluit
nr. 143 van 30 december 1982 tot vaststelling van de voorwaar-
den waaraan de laboratoria moeten voldoen voor de tegemoet-
koming van verstrekkingen van klinische biologie, is in essen-
tie een uitvoering van het met reden omkleed advies dat de
Europese Commissie op 17 juni 2002 tot Belgié heeft gericht bij
toepassing van artikel 226 van het Verdrag tot oprichting van
de Europese Gemeenschap wegens de voorwaarden waaraan
laboratoria voor klinische biologie in Belgié moeten voldoen. Het
feit dat, in uitvoering van het met reden omkleed advies, het
voorontwerp voorziet dat laboratoria zullen kunnen worden uit-
gebaat door personen die niet gemachtigd zijn om verstrekkin-
gen van klinische biologie uit te voeren, impliceert dat het nood-
zakelijk is dat in het voorontwerp een aantal waarborgen in de
wetgeving worden voorzien met betrekking tot het behoud van
de nodige onafhankelijkheid en professionele vrijheid voor de
personen die de verstrekkingen van klinische biologie uitvoe-
ren, en dit in functie van de kwaliteitsgeneeskunde.

Het gevolg dat diende te worden gegeven aan het met reden
omkleed advies en het concept dat is opgenomen in het voor-
ontwerp, met inbegrip van de hierboven vermelde elementen,
maakte het voorwerp uit van diverse besprekingen met de
Europese Commissie, teneinde duidelijkheid te verkrijgen
over de vraag of er enig risico bestond dat de voorgestelde
bepalingen nog strijdig zouden worden bevonden met de
toepasselijke bepalingen van het Verdrag tot oprichting van
de Europese Gemeenschap.

De Europese Commissie verwachtte dat Belgié uiterlijk
midden 2004 de hoger vermelde wettelijke regeling zal heb-
ben aangepast.

Hoger vermeld Wetsontwerp werd in 2004 door de Com-
missie Volksgezondheid van de Kamer van Volksvertegen-
woordigers goedgekeurd, doch opnieuw aan deze Commis-

KAMER < 3e ZITTING VAN DE 57e ZITTINGSPERIODE



10

deze Commissie overgezonden. Deze Commissie besloot om
een hoorzitting te organiseren teneinde van betrokkenen te
vernemen of in het wetsontwerp bijkomende garanties kunnen
worden gevoegd die de professionele onafhankelijkheid van de
verstrekkers kunnen garanderen .

Intussen zijn de conclusies van deze hoorzitting bekend en
heeft de Ministerraad op 21 januari 2005 zes bijkomende
amendementen goedgekeurd, die ook moeten toelaten om het
ontwerp te laten goedkeuren door het Parlement.

Aangezien de Europese Commissie bevoegd is om bij
toepassing van artikel 226 van het Verdrag van tot oprichting
van de Europese Gemeenschappen deze zaak aanhangig te
maken bij het Hof van Justitie, en aangezien de termijn
waarbinnen Belgié zijn wetgeving moet aanpassen, is
overschreden, heeft deze aangelegenheid derhalve een
spoedeisend karakter».

Conformément a l'article 84, § 3, alinéa 1%, des lois coordon-
nées sur le Conseil d’Etat, la section de législation a di se limi-
ter a I'examen de la compétence de 'auteur de I'acte, du fonde-
ment juridique ainsi que de I'accomplissement des formalités
prescrites.

EXAMEN DES AMENDEMENTS

Amendement 1

Dans la disposition en projet énoncée au 2°, la référence a
«l'article 4bis» n’est pas correcte. En effet il convient plutdt de
faire référence ala disposition du projet de loi qui vise a insérer
un article 4bis dans I'arrété royal n° 143 du 30 décembre 1982
fixant les conditions auxquelles les laboratoires doivent répon-
dre en vue de l'intervention de I'assurance maladie pour les pres-
tations de biologie clinique.

La disposition concernée du projet est I'article 8bis @,

Amendements 2 a 4

L'examen restreint, visé a l'article 84, § 3, alinéa 1°, des
lois coordonnées sur le Conseil d’Etat, ne souléve pas d’ob-
servation a propos des amendements 2 a 4.

(1) Lanumérotation de I'article 8bis du projet doit étre modifiée compte
tenu de ce qu’'une numérotation recourant a des articles «bis«doit
demeurer limitée a des articles qui sont ajoutés ou insérés dans
des textes normatifs préexistants, ce qui n’est pas le cas du projet
de loi aamender.
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sie overgezonden. Deze Commissie besloot om een hoorzit-
ting te organiseren teneinde van betrokkenen te vernemen of in
het wetsontwerp bijkomende garanties kunnen worden gevoegd
die de professionele onafhankelijkheid van de verstrekkers kun-
nen garanderen .

Intussen zijn de conclusies van deze hoorzitting bekend en
heeft de Ministerraad op 21 januari 2005 zes bijkomende amen-
dementen goedgekeurd, die ook moeten toelaten om het ont-
werp te laten goedkeuren door het Parlement.

Aangezien de Europese Commissie bevoegd is om bij toe-
passing van artikel 226 van het Verdrag van tot oprichting van
de Europese Gemeenschappen deze zaak aanhangig te ma-
ken bij het Hof van Justitie, en aangezien de termijn waarbin-
nen Belgié zijn wetgeving moet aanpassen, is overschreden,
heeft deze aangelegenheid derhalve een spoedeisend karak-
ter».

Overeenkomstig artikel 84, § 3, eerste lid, van de gecoérdi-
neerde wetten op de Raad van State, heeft de afdeling wetge-
ving zich moeten beperken tot het onderzoek van de bevoegd-
heid van de stellers van de handeling, van de rechtsgrond,
alsmede van de vraag of aan de voorgeschreven vormvereisten
is voldaan.

ONDERZOEK VAN DE AMENDEMENTEN

Amendement 1

In de ontworpen bepaling onder 2°, is de verwijzing naar «ar-
tikel 4bis» niet correct. In plaats daarvan moet worden verwe-
zen naar de bepaling van het ontwerp van wet die artikel 4bis
beoogt in te voegen in het koninklijk besluit nr. 143 van 30
december 1982 tot vaststelling van de voorwaarden waar-
aan de laboratoria moeten voldoen voor de tegemoetkoming
van de ziekteverzekering voor verstrekkingen van klinische
biologie.

De betrokken bepaling van het ontwerp is artikel 8bis @.

Amendementen 2 tot 4

Het beperkte onderzoek, bedoeld in artikel 84, § 3, eerste
lid, van de gecodrdineerde wetten op de Raad van State,
noopt niet tot het maken van opmerkingen bij de amende-
menten 2 tot 4.

(1) Artikel 8bis van het ontwerp dient te worden vernummerd, ermee
rekening houdende dat een nummering met «bis«-artikelen beperkt
moet blijven tot artikelen die worden toe- of ingevoegd in al be-
staande normatieve teksten, wat niet het geval voor het te amen-
deren ontwerp van wet.
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Amendement 5

1. Dans ladisposition en projet énoncée au 2°, la référence
a «lI'approbation telle que visée a I'alinéa trois» semble devoir
étre remplacée par une référence a «I'approbation visée dans
le présent paragraphe».

2. Le 3°en projet s’énonce comme suit:

«Le Roi peut, en ce qui concerne les procédures visées a
l'alinéa précédent, déterminer des regles et des modalités par-
ticulieres pour I'application du présent paragraphe».

Le commentaire relatif a la disposition citée précise ce qui
suit:

«Le présent amendement tend en premier lieu a ce que le
Roi puisse fixer des regles spécifiques relatives a la procédure
concernant I'approbation - ou le refus d’approbation - de ces
conventions, sans toutefois pouvoir compromettre le principe
de I'avis préalable par la Commission de biologie clinique et, le
cas échéant, de la Commission d’appel. Cet article doit octroyer
au Roi la compétence d’adapter par exemple les délais ou les
regles selon lesquelles un dossier est introduit, si cela s’avérait
nécessaire».

Vu les précisions données dans le commentaire, la portée
exacte du pouvoir du Roi pour déterminer «des régles et des
modalités particuliéres» relatives aux procédures concernées
devrait étre mieux circonscrite dans le texte de 'amendement
en projet.

Amendement 6

Le projet de loi 2 amender visait a mettre un terme a la con-
dition impliquant que les associés, les gérants et les adminis-
trateurs soient exclusivement des personnes qui sont habili-
tées a effectuer des prestations de biologie clinique, qui
effectuent réellement de telles prestations dans le laboratoire et
qui ne sont pas des médecins prescripteurs. Le projet prévoyait
également qu'il pouvait s'agir d'une personne morale sans but
lucratif. L'amendement entend modifier le projet de loi sur ce
point en habilitant le Roi a fixer, par arrété délibéré en Con-
seil des Ministres, les catégories de personnes morales qui
peuvent exploiter un laboratoire clinique®.

La disposition en projet devrait a tout le moins fixer les
critéres en application desquels le Roi peut définir les caté-
gories visées de personnes morales. Dans sa rédaction ac-
tuelle, la disposition en projet délégue en effet au Roi un
pouvoir trop vague et est inadmissible pour ce motif.

(2) Le commentaire releve que la disposition concernée «est analogue
a l'article 10, § 3 de la loi sur les hdpitaux, coordonnée le 7 ao(t
1987, comme inséré par la loi du 14 janvier 2002».
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Amendement 5

1. Inde ontworpen bepaling onder 2° lijkt de verwijzing naar
«de goedkeuring zoals bepaald in het derde lid» te moeten wor-
den vervangen door de verwijzing naar «de goedkeuring zoals
bedoeld in deze paragraaf».

2. De ontworpen bepaling onder 3° luidt:

«De Koning kan, met betrekking tot de in het vorige lid be-
doelde procedures, bijzondere regelen en modaliteiten bepalen
voor de toepassing van deze paragraaf».

In de toelichting wordt met betrekking tot de aangehaalde
bepaling het volgende verduidelijkt:

«Ditamendement strekt er in eerste instantie toe dat de Ko-
ning specifieke regelen kan bepalen met betrekking tot de pro-
cedure inzake goedkeuring - of weigering van de goedkeuring -
van deze overeenkomsten, zonder echter het principe van het
voorafgaand advies door de Commissie voor klinische biologie
en desgevallend de Commissie van beroep, in het gedrang te
kunnen brengen. Dit artikel moet de Koning de bevoegdheid
verlenen om bijvoorbeeld de termijnen, of regelen krachtens
welke een dossier wordt ingediend, aan te passen indien dit
nodig mocht blijken».

De precieze draagwijdte van de bevoegdheid van de Koning
om «bijzondere regelen en modaliteiten» te bepalen inzake de
betrokken procedures, zou, gelet op de in de toelichting gege-
ven verduidelijking, nauwkeuriger moeten worden afgebakend
in de tekst van het ontworpen amendement.

Amendement 6

Het te amenderen ontwerp van wet beoogde een einde te
maken aan de voorwaarde die inhield dat de vennoten,
zaakvoerders en bestuurders uitsluitend bestaan uit personen
gemachtigd om verstrekkingen van klinische biologie uit te voe-
ren, die effectief in het laboratorium dergelijke verstrekkingen
uitvoeren, en die geen voorschrijvende geneesheren zijn.
Het ontwerp bepaalde dat het ook om een rechtspersoon
kon gaan zonder winstoogmerk. Het amendement beoogt
het ontwerp van wet op dat punt te wijzigen door de Koning
te machtigen om, bij een besluit vastgesteld na overleg in de
Ministerraad, de categorieén van rechtspersonen te bepa-
len die een klinisch laboratorium kunnen uitbaten®,

In de ontworpen bepaling zouden minstens de criteria
moeten worden bepaald met toepassing waarvan de Koning
tot de omschrijving van de beoogde categorieén van rechts-
personen kan komen. Zoals de ontworpen bepaling nu is
geredigeerd, verleent zij aan de Koning immers een te onbe-
paalde bevoegdheidsdelegatie en is ze om die reden niet
toelaatbaar.

(2) In de toelichting wordt erop gewezen dat de betrokken bepaling
«gelijkluidend (is) als artikel 10, § 3, van de wet op de ziekenhui-
zen, gecodrdineerd op 7 augustus 1987, zoals ingevoegd bij de wet
van 14 januari 2002».
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