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"Arrété royal n® 143 fixant les conditions auxquelles les labo-

ratoirves doivent xépondre en vue de Iintervention de Fassu- |

rance maladie pour les prestations de biologie clinique

RAPPORT AU ROI

Sire,

Cet arrété a pour objectif d’'imposer des conditions plus sévéres
aux laboratoires de biologie clinique dans le cadre des interven-
tions de l'assurance conire la maladie. Le Gouvernement est
d'opinion quon doit mettre fin d’urgence aux situations intolé-
rables et quon doit prémunir la situation financidre conire des
dépenses non justifi®es pour ces prestations. .

En effet, expérience a montré que les autorités me sont pas
armées, A Fheure actuelle, pour intervenir contre les personnes qui
détiennent le capital nécessaire 3 la création d’un laboratoire et
se servent de méthodes ingénieuses pour rentabiliser leur inves-
tissement, avec comme conséquence que les prestations sont
abusivement augmentées. .

L*Ordre des médecins et I'Ordre des pharmaciens ont arr@té
des directives sirictes et certains conseils ont appliqué des sanc-
tions sévéres. ‘

Toutefois, 1a législation existante n’offre pas de base suffi-
sante pour contrer efficacement les abus de personnes qui explo_l-
tent un laboratoire de biologie clinique et qui ne sont pas soumi-
ses au droit disciplinaire,

1 faut également éviter qué les médecins prescripteurs se lais-
sent consciemment ou inconsciemment influencer dans leur com-
portement de prescripteurs par les avantages directs ou indi-

. rects, ce qu'il faut craindre avec certaines structures et formes
d'organisations des soins médicaux existant & ce moment. Telles
sont les raisons principales pour lesquelles ce projet est soumis
ala signature de Votre Majesté.

" Les mesures les plus importantes en vue de la décommercia-
lisation de ce secteur, reprises dans le présent texte, sont:

— des dispositions sévéres concernant I'exploitation : en régle
générile, I’exploitation est soit une personne tombant sousla
juridiction disciplinaire d’un Ordre, soit ume institution de soins
2 caractére rnon lucratif;

— interdiction d'accorder des avantages aux médecins et sanc-
tions en cas d’incitation a la surconsemmation;

— imposition d'un plan comptable uniforme, contrdle sur la
comptabilité, sur les revenus et dépenses et sur le respect des
obligations légales et statutaires afin de contrbler si les condi-
tions imposées sont respectées.

Les obligations concernant la comptabilité doivent également
permettre pour l'avenir de dispeser de données sfres afin de
prévoic un systéme de remboursement juste pour les actes de
biologie clinique et d’employer les moyens disponibles de maniére
judiecieuse. :

Les laboratoires qui, ultérieurement, woudraient fonctiomer
sans respecter les dispositions de cet arrété ne doivent plus
compter sur un remboursement automatique des prestations qui
seraient effectuées aprés la période transitoire,

Commeniaire des articles

Article Ler. Cet article décrit le but de I'amrété. Des Iahoratoires
qui ne satisfont pas aux conditions requises peuvent é&tre créés
ou continuer 'a fonctionmer mais en dehors du régime dinterven-
tion de Vassurance maladie.

Art, 2. Cet article définit le champ d’application du présent
arrété, Les personnes habilitées & exécuter les prestations sont
des personnes possédant un dipléme de médecin, de pharmacien
ou de licencié en sciences chimiques.

En vue de Yintervention de 1’assurance maladie pour les pres-
tations de biologie clinique, Fagréation de spécialisic en biolo-
gie clinique est souvent exigée, agréation qui est accordée par
l¢ Ministre de la Santé publique aprés une spécialisation de plu-
sieurs années,

N. 83 — 61

Koninklijk bestult nr. 143 tot vaststelling van de voorwaarden
waaraan Qe laboratorla_ moeten voldoen voor de tegeroetkoming
;?nl d’e ziekteverzekering voor verstrekkingen van klinische

ologie '

VERSLAG AAN DE KONING

Sire,

Dit besluit heeft tot doel strengere voorwaarden op te leggen
aan de laboratoria voor klinische biologie in het raam van de
tegemoetkoming van de =zickteverzekering. De Regering meent
dat het dringend geboden is een einde te stellen aan bepaalde mis-
toestanden en de financisle toestand van de verzekering genees-
kundige verzorging te beveiligen tegen onverantwoorde uitgaven
voor deze verstrekkingen,

Uit de praktijk is immers gebleken dat de overheid op dit
ogenblik niet gewapend is om op te treden tegen personen die
het kapitaal bezitten om een laboratorium op te richien en die
met vindingrijke methodes hun investering doen renderen, met
als gevolg dat de prestaties op een onverantwoorde wijze worden
epgedreven,

_De._Orde der genegsheren' en der apothekers hebben strikte
r;chth:nen uifgevaardigd en sommige raden hebben strenge sanc-
ties toegepast.

De bestaande wetgeving biedt evenwel geen voldoende basis
om doeltre_ﬁfend op te treden tegen misbruiken gepleegd door
personen die een laboratorium voor klinische biologie uitbaten en
die niet onder het tuchtrecht vallen.

_Tevens moet vermeden worden dat voorschrijvende artsen
zich in hun voorschrijvingsgedrag bewust of onbewust laten bein-
vloeden door rechtsireekse of onrechistreekse voordelen lijk dit
te vrezen is met bepaalde huidige structuren en vormen van
organisatie van de medische verzorging. Dit zijn de voornaamste
redenen waarom dit besluit aan de handtekening van Uwe Majes-
teit wordt voorgelegd.

De voornaamste maairegelen om commercialisatie af te rem-
men die in de huidige tekst opgenomen werden, zijn :

— strenge bepalingen aangaande de exploitant : de regel is
dat de exploitant hetzij onder de disciplinaire bevoegdheid van
de Orde valt, hetzij een instelling zonder winstoogmerk is, bedrij-
vig in de sector van de medische verzorging;

— verbod om voordelen toe te kennen aan artsen en sancties
voor aanzetten tot overconsumptie; N

— opleggen van een eenvormig boekhoudkundig plan, centrole
op de boekl_xouding, op inkomsten en uitgaven en op het nakomen
van statutaire en weitelijke verplichtingen om na te gaan of de
opgelegde voorwaarden worden nageleefd.

De verplichtingen inzake hoekhouding moeten evencens toe-
laten voor de toekomst te beschikken over betrouwbare gegevens
ten einde een verantwoord stelsel van terugbetaling te voorzien
voor de verstrekkingen van klinische biologie en de beschikbare
middelen op cordeelkundige wijze aan te wenden.

De laboratoria die verder willen functioneren zonder de bepa-
lingen van dit besluit na te leven, moeten niet langer rekenen
op de verzekeringstegemoetkoming voor de verstrekkingen die er
;:zort!en uitgevoerd, eens de voorziene overgangsperiode verstre-

en 1s.

Toelichting bij de artikelen

Avrtikel 1, In dit artikel wordt hef opzet van het besluit omschre-
ven, Laboratoria die niet aan de opgelegde voorwaarden voldoen
kunnen worden opgericht of verder functioneren doch buiten
het stelsel van tegemoetkoming door de ziekteverzekering.

Art. 2. In dit artikel wordt het toepassingsgebied van het
besluit omschreven. De personen gemachtigd om verstrekkingen
uit te voeren zijn persenen in het bezit van een diploma van
genecesheer, apotheker of licentiaat in de scheikunde.

Met het oog op de fegemoetkoming van de ziekteverzekering
voor verstrekkingen van klinische biologie, is vaak de erkenning
van specialist in de klinische hiologie vereist, afgeleverd door
de Minister van Volksgezondheid na een jarenlange specialisatie,
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Les laboratoires visés sont principalemen't ceux qui effectuent
des prestations sur prescription de médecins-tiers,

Selon le deuxiéme alinéa, ne sont pas concernés par oet_ax:rété,
I médecins connexistes qui sont, soit médecins ‘spécmhg»tes,
soit généralistes, & moins quils ne travaillent avee 1’a1_de de‘ tiers;
ce dernier cas est normalement révélateur d’une activité impor-
tante en biologie clinique, qui justifie 1a tenue d’une eomptabilité
ainsi que le contrdle de celle-ci.

Afin de pouvoir examiner si les conditions imposées sont rem-
‘plies, il est également nécessaire que les personnes ou les insti-
tutions visSes a Valinéa 3 — éme si elles n’exploitent pas de
laboratoire — soient soumises 2 certaines obligations, sinon il
seralt possible de contourner Pobjectif de Tarrdté.

une des dispositions principales du

Art. 3 Cet article contient :
a personne qui est habititée

projet, notamment la définition de la
3 exploiter un laboratoire.

La question de savoir qui est Pexploi
8ire distincte de la question de savoir qui exéeute les presta-
tions : les prestataires sont précisés & l'article 2, alinéa premier.

Llexploitant est la personne physigue ou zgorale qu'i est res-
ponsable de la gestion de Tentreprise de biologie climique. i
est évident qu'une personne peut dtre préposée 3 Ia direction
administrative du laboratoire sans devoir répondre aux exigen-
ces énumérées pour exploitant; it fonctionme tou:tgfols comme
préposé de Vexploitant,

11 n'est pas nécessaire que Yexploitant soit le propriétaire des
locaux et de équipement du laboratoire.

Conformément 3 Varticle 7, Tindemnité 3 verser au proprié-
toire doit toutefois étre fixée dans ume convention écnte..Ce_tbe
jndemnité ne peut pas varier selon les résultats d’exploitation
du laboratoire : elle doit étre fixée forfaitai_rement et &tre en
proportion raisonnable avee la valeur des investissements.

Aux quatre premiers points de Pénumération, deux groupes
de laboratoires sont concernes, qui doivent &tre nettement dis-
tingués et séparés : : .

Les points 1° et 2° se rapportent aux médecins qui se preseri-
vent & eux-mémes, appelés les connexistes et qui sont des méde-
cins traitanis, aussi bien des généralistes que des spécialistes
qui effectuent des prestations de biologie clinique, aves l'aide de
tiers, limitées a leur propre discipline. -

Stils travaillent sans Taide de tiers, jls sont en dehors du champ
d’application de cet arrété et ne doivent pas en respecter les con-
ditions. .

Sont visés aux 3° et 4° des laboratoives qui effectuent unique-
ment des examens sur preseription de médecins-tiers,

Yes autres points concernent des labonatoires faisant partie
d'institutions de soins de santé et/ou de recherche seientifique.

Quant aux points 3° et 4°, il est a signaler que plusieurs formes
de personne morale sont possibles. H est toutefois entendu que
tous les organes de la personne morale, & savoir, tous ceux qui
peuvent, intervenir dans les décisions ou engager la personne
morale, doivent répondre aux conditions formulées, guel que soit
le titre sous Jequel #ls agissent, et doivent &tre connus en tant que
praticien de Tart de guérir; quand il s'agit d'une personne morale
constituée dactionnaires, seules des parts nominatives peuvent
enfrer en ligne de compte pour faire partie des organes statu-
taires, sinon le contrdle da fait qu’il s"agit uniguement de per-
sonnes visées aux 1° et 3° de larticle 3 s'avére impossible,

Tes laboratoires exploités par les institutions visées aux points
5°, 6° et 7° doivent présenter un rapport logique et fonetionneld
avec les activités de ces institutions, bien que Yactivité du labora-
toire ne doive pas se limiter A des prestations pour les propres
patients,

T’expression « soins médicaux » doit &tre comprise dans le sens
large : il peut S’agir de I'organisation ou de 1a collaboration 3 des
activités thérapeutiques ou préventives, la détection préeoce ol
la guidance dans le but de promouvolr ou de rétablir la santé,

ant du laboratoire deit |

Pe laboratoria die worden beocogd, zijn hoofdzakelijk deze die
onderzoeken uitvoeren op woorschrift van derde geneesherem, -

Krachtens het tweede lid vallen de connexisten, hetzij genees~
heren specialisten, hetzij huigarisen, niet onder de toepassing van
dit besluit tenzij zij werken met de hulp van derden; is dit laatste
het geval, dan wijst dit normaal op een belangrijke activiteit
van klinische biologie die het voerem van een boekhouding en
het toezicht hierop verantwoordt.

Ten einde te kunnen nagaan of voldasn wordt aan de opge-
legde voorwaarden, is het eveneens noodzakelijk dat de in het
derde 1id bedoelde personem of instellingen — ook al exploite«
ren zij geen laboratorium — onderworpen wordeh’ aan bepaalde
verplichtingen, zoniet zou het mogelijk zijn het opzet van het
besluit langs een omweg te omzeilen

Art. 3. Dit artikel bevat één van de sleutelbepalingen van het
ontwerp, nl. de bepaling wie kan fungeren als exploitant van
een laboratorium.

De vraag wie de exploitant is van het laboratorium moet
gezien wonden los van de wraag wie de verstrekkingen uitvoert :
deze lamiste wordt nader omschreven inartikel 2, eerste lid.

De exploitant is de natwurlijke persoon of de rechtspersoon
die verantwoordelijk is voor het beheer van de onderneming in
klinische biologie. Vanzelfsprekend kan een persoon aangesteld
worden die belast is met de administratieve directie van het labo-
ratorium en die niet moet beantwoorden asn de vereisten, opge-
somd voor de exploitant; hij fungeert echter als aangestelde van
de exploitant.

. Het is niet verelst dat de exploitant de eigenaar uzij van de
gebouwen en de uitrusting van het lahoratorium.

Overeenkomstig artikel 7 moet de vergoeding aan de eigenaar
echter bepaald zijn in eem schriftelijke overeenkomst. Deze ver-
goeding mag niet variéren volgems het omzeteijfer van het labo-
ratorium : zij moet forfaitair bepaald zijn en in redelijke vex-
houding staan met de waarde van de investeringen,

Tn de vier eerste punten van de opsomming worden twee
groepen van laboratoria bevogd, die duldelifk van mekaar moe-
ten onderscheiden en gescheiden worden.

Punten 1° en 2° hebben betrekking op geneesheren die enkel
aan zichzelf voorschrijven, de zogeheten connexisten die behan-
delende geneesheren zijn, zowel huisartsen als geneesherem-spe- ’
cialisten die met de hulp van derden verstrekkingen uitvoeren
van klinische biologie binnen hun eigen discipline.

Indien zi werken zonder hulp van derden, vallen zij buiten
het toepassingsgebied van dit besluit en moeten zij de voorwaar-
den ervan niet naleven. .

In de 3° en de 4° worden laboratoria bedoeld die enkel ondem
zoeken uitvoeren op voorschrift van derde geneesheren.

De overige punten slaan op laboratoria die deel uitmaken van
instellingen voor medische verzorging en/of wetenschappelijk
onderzoek.

Bij 2° en 4° moet opgemerkt worden dat onderscheidene vormen
van rechtspersoon mogelijk zijn. Het moet echter duidelijk ver-
staan worden dat alle organen van de rechispersoon, nl al wie
in de hesluitvorming van de rechtspersoon kan tussenkemen of
verbintenissen aangaan, aan de gestelde voorwaarden moet vol-
doen, onder welke benaming zij ook optredem, en als beoefenaar
van de geneeskunst moeten gekend zijn : als het gaat om rechits
personen met aandeelhouders, kunnen enkel aandelen op naam
in aanmerking komen voor lidmaatschap van statutaire organen
zoniet kan niet worden nagegaan of het uitslultend gaat om per
sonen badoeld in 1° en 3° van artikel 8.

De laboratoria die ge&xploiteerd worden door de instellingen
bedoeld in 5°, 6°, en 7° moeten een logisch funwctioneel verband
vertonen met de activiteit van deze instellingen hoewel de activie
teit van het laboratorium niet moet beperkt worden tot versirek-
kingen voor de eigen patignten. '

De term « medische werzorging » moet begrepen worden in
ruime zin : het kan gaan om het organiseren of meswerken aan
activiteiten van therapie, preventie, vroegtijdige opsporing, eoun-
seHing met het doel de gegondheid te bevorderen of te hersiellen,
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Art. 4 ATlarticle 4, § ler, les obligations en matidre de compta—
bilité s-ont décrites plus précisément.

Azxl 5 Par cet article, on tend essentiellement 3 mettre fin A
toute pratique accordant ouvertement ou sous une forme cachée
des avantages afin d'influencer ainsi le comportement en matidre
de preseription. Les modalités ou les moyens utilisés n’ont aucune
imporlance : il peut s’agir d'un avantage direct ou bénéfice du
prestit eur des soins : réductions, ristournes,. cadeaux, voyages,
aceroissement du pool d’honoraires, mise 3 disposition de locaux
ou de «lscumentation scientifigue, chances accrues de nomination
ou de promotion de intéressé ete,

T1 est évident que cette énumdration est exclusivement donnée
A titre d'exemple. Xl faut dés lors exclure des systémes selon les-
quels Ba rémunération des médecins prescripteurs varie selon le
nombres de prestations de biologie clinique ou selon les revenus
du daboratoire.

Art 6 Cet article confére au Roi Ia compétence de prendre des

mesure=s complémentaires afin d’empécher des pratiques commer- -

ciales, dansila mesure o cela s’avérerait encore nécessaire aprés
LUentrée enx vigueur du présent arrété.

Art 7 Xe commentaire de cet article figure déjd A larticle 3.

Art 8 Y.e Roi désignera les fonctionnaires chargés du contrdle,
de mbame que les autorités auxquelles ils communiquent leurs
constitations, normalement le Ministre de 1a Santé publique et 12
Minisire de la Prévoyance sociale ainsi que VINAMI, chacun dans
le cont-exte de ses propres compétences. Le contenu de cette com-
pétence de contréle fait Pobjet d'une description précise et les
droits «le 1a défense sont eux — aussi — définis,

Art 8 Cet article contient une mesure pénale pour eeux qui
inciten® directement ou indirectement un praticien de Tart de
guéric 3 délivrer des prescriptions dans le but d'augmenter le
nombre de prestations. Cette infraction suppose, dés lors, un dol
spécitl. 8i elle est commise par 'exploitant du laboratoire o par
Tun des ses préposés, il est non seulement équitable de suspendre
ou de sipprimer I'intervention, mais il faut en ouire prévoir la
possikiité d'infliger une sanction pénale au confrevenant,

Ar. 10. Cet article prévoit upe digposition afin de permettre
aux liboratoires de prendre les mesures nécessaires dans le cas
ot ils ne répondent plus aux conditions régissant le fonetionne-
ment parce quil n'y a pelus d’exploitant, suite au cas de force

majeure.

Axt M. Cet article edmprend une disposition tramsitoire afin
de permietire aux laboratoires de preundre les mesures nécessaires.

L’intervention de lassurance maladie est poursuivie pendant
sept meols, évidemment sans préjudice 3 toutes les autres disposi-
tions lSgales applicables en dehors du présent arrété,

o &4 tenu compte des remarques du Conseil d’Etat.

Nouss avons honneur d'étre,
Sire,

de Votre Majesté,
les trés respectueux
ot trés fideles serviteurs, -

Le Ministre des Affairessociales,
J.-L. DEHAENE
Le, Secrétaire 4°’Etat 3 1a Santé publique
ei i 'Environnemient, -
F. AERTS

Art. 4. In artikel 4, § 1, worden de verplichtingen inzake boek-
houding nader omschreven.

Art. 5. In dit artikel wordt voornamelijk beoegd een einde te
stellen aan alle praktijken die openlijk of onder bedekte vorm
voordelen toekennen om aldus het voorschrijvingsgedrag te be.
invioeden. De wijze waarop dit gebeurt en de aangewende midde-
Ten doen niets ter zake : het kan gaan om een rechtstreeks voor-
deel aan de gezondhexdsverstrekker 20als kortingen, terugbeta.
lmgen, geschenken, reizen, vermeerdering van de peol van hono-
raria, ter beschikking stellen van lokalen van wetenschappelijke
documentatie, verhoogde kansen tot aanstelling of bevordering
van de betrokkene enz.

- Deze opsomming is vanzelfsprekend louter ten titel van voor-
beeld gegeven. Stelsels waarbij de beloning van voorschrijvende
geneesheren variéren volgens het aantal verstrekkingen in kli-
nische biologié of van de opbrengst van het laboratorium, moeten
dus uitgesloten worden

Art. 6. In dit artikel wordt aan de Koning de bevoegdheid ver
strekt om bijkomende maatregelen te treffen ten einde commer-
citle praktijlen af te remmen indien dit nog nodig zou blijken
na het inwerkingtreden van dit besluit.

Art. 7. Over dit artikel werd reeds nadere toelichting verstrekt
bij artikel 3,

Art, 8. De Koning zal de ambtenaren aanwijzen die met het
toezicht zijn belast alsmede de overheden aan wie hun bevindin-
gen worden medegedeeld, normaal de Minister van Volksgezond-
heid en van Sociale Voorzorg en het RIZIV, elk binnen zijn eigen
bevoegdheidssfeer. De inhoud van de controlebevoegdheid wordt
nader omschreven en de rechten van de verdediging nader be.
paald.

Art. 9. Dit artikel bevat een strafmaatregel voor degenen die
een beoefenaar van de geneeskunst er rechtstreeks of onrechi-
streeks toe aanzet voor te schrijven met het oog op het opdrijven
van de verstrekkingen, Dit misdrijf vereist dus een bijzonder
opzet. Indien dit gebeurt door de exploitant van het laboratorium
of één van zijn aangestelden is het niet alleen billijk de ferug-
vordering te schorsen of stop te zetfen, doch moet het eveneens
mogelijk zijn de overtreder penaal te straffen,

Art. 10. Dit artikel omvat een bepaling teneinde de laboratoria
foe te laten de nodige schikkingen te {reffen wanneer zij niet
meer voldoen om verder te functioneren omdat de explgitant is
weggevallen wegens overmacht,

Art. 11, In dit artikel is een overgangsbepaling opgenomen ten
einde de laboratoria toe te laten de nodige schikkingen te treffen,

De tegemoetkoming van de ziekteverzekering wordt verder
voorzien tijdens een overgangsperiode van 7 maanden, dit natuur
lijk mits inachtneming van alle andere wettelijke bepalingen die
van toepassing zijn buiten dit besluit.

Er werd rekening gehouden met de opmerkingen van de Raad
van State,
‘Wij hebben de eer te zijn,
Sire,
van Uwe Majesteit,

-de zeer eerbiedige
en zeer getrouwe dienaars,

De Minister van Scciale Zaken,
J-L. DEHAENE

De ASteatssecr‘et-arls voor Volksgezondheid

[ en Leefmilieu,

F, AERTS
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AVIS DU CONSEIL D’ETAT

de législation, huitieme chambre,
saisi par le Premier Ministre, le 3 décembre 1982, d'une demande
d’avis, dans un délai ne dépassant pas_trois jouts sur.un projet
d'arrété royal n° 143 « fixant les conditions auxquelies les labo-
ratoires doivent répondre en vue de Tintervention de l'assurance
maladie pour les prestations de biotrogie clinique 3, a donné le
: @ décembre 1982 Yavis suivant :

Le Conseil d'Etaf, section

clinique sont des prestations qui
donnent lieu aux interventions de Tassurance Soins de santé
conformément 3 Particle 23, 1° d et 3°, de la Joi du 9 aolt 1963
instituant et organisant un régime d’assurance obligatoire contre
1a maladie et Pinvalidité, telle que cette disposition a été modifiée
i ce jour.

En vertu de Particle 153, § 6, inséré dans la loi du 9 aofit 1963
précitée par laloi du 20 juillet 1971, le Roi peut soumetire Pinter-
wention afférente aux prestations de biologie clinique 2 la condi-
tion que ces prestations soient effectuées dans des laboratoires
agréés par le Ministre de la Santé publique sur base de eritéres
d'ordre technique et de critéres relatifs au conttble de la qualité.
Une telle réglementation a été instaurée par un arrété royal du
10 novembre 1978, modifié par arrété royal du 18 mars 198L

_Les prestations de biologie

e présent projet a pour objet d’y ajouter certaines régles
dans, le but de ¢ mettre fin durgence aux situations intolérables
et (de) prémunir la situation financiére de 'assurance soins de
santé contre des dépenses non justifiées pouxr ces prestations =»
(Rapport au Roi, p. 1), Tes régles les plus importantes prévues
par le projet sont les suivantes : 1° des dispositions sévéres en ce
qui concerne Texploitant (seules les personnes qui sont habilitées
3 effectuer des prestations de biologie clinique et les personnes
morales pourront encore entrer en ligne de compte); 2° interdie-
tion d’accorder des avantages aux médecins et sanctions en cas
dincitation A la surconsommation; 8° obligation de tenir une
eomptabilité uniforme et instauration d’un contrdle de celte
comptabilité, des dépenses et du respect des obligations légales
et statutaires (Rapport au Roi, p. 2).

A Yexception de l'article 9, les diverses dispositions du projet
ne peuvent trouver de fondement 16gal dans la loi du 9 aolit 1963
jnstituant et onganisant un régime d’assurance obligatoive contre
ia maladie et Vinvalidité; ce fondement réside uniquement dans
la Ioi du 2 février 1982 atiribuant” certains pouveirs spéciaux
au Roi, et encore sous les réserves formulées dans Ia suite du
présent avis.

Pour éviter qw’il n'y ait doute ou diseussion quant au fondement
Jégal et a la force juridique des dispositions du projet, il se
recommande dés lors d’omettre dans le préambule de l'arrété
envisagé la référence i la loi du 9 aoQit 1963 susmentionnée,
d’autant aue, pour le motif indiqué dans la suite du présent avis,

il sera proposé de supprimer Tarticle 9 du projetf.

Le fondement 1égal du projet doit atre essentiellement recher-
ché dans Particle ler de la loi du 2 février 1982 attribuamt
certains pouvoirs spéciaux an Roi, aux termes dugquel le Roi peut,
« afin ¢’assurer le redressement économigque et financier, ka dimi-
nution des charges publiques (et) Passainissement des finances
publiques », prendre < toutes les mesures utiles » en vue,
notamment, 5° « de maitriser et de limiter les dépenses publi-
ques ... » et 9° « d’assurer Téquilibre financier de Yensemble des
régimes de sécurité sociale des travailleurs salariés et des indé-
pendants ... ». :

Ftant donné que le projet prévoit également des sanctions, la
référence 3 la loi du 2 février 1982 visera plus particulierement
« leg articles ler, 5° et 9-, 3, §§2et 4, ¢t 4,822

Articles ler et 2

in de faire clairement apparaitre que les’ obligations imposées
par le projet ne s’appliquent indistineiement pas a tous les
{aboratoires de biologie clinique mais quelles ne sont que des
conditions auxquelles le laboratoire doit répondre pour que Sses
prestations donnent droit & Pinmtervention de lassurance maladie,
il est recommandé de réaménager les dispositions des artictes ler
et 2 selon le schéma suivant :

« Asticle ler, L'intervention de l'assurance maladie ... (suite
comme & Particle 2, alinéa ler, du projet). '

On entend par prestations de biclogie clinique .. (suite comme
& I'article ter, alinéa 2, du projeth

i

-1

ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE

DPe Raad wvan State, afdeling wetgeving, achiste kamer,
de 3e december 1982 door de Eerste Minister, verzocht kiem,
birinen een termijn van ten hoogste drie dagen, van advies te
dienen over een ontwerp van koninklijix besluit nr. 143 « tot vast-
stelling van de voorwaarden waaraan de laborataria moeten vol-
doen voor de tegemoetkoming van de ziekteverzekering voor ver-
strekkingen -van Klinische biologie», heeft de OSe december 1982
het volgend advies gegeven :

De verstrekkingen van klinische biologie zijn verstrekkingen
die aanleiding geven tot tegemoetkomingen van de verzekerimg
voor geneeskunde verzorging overeenkomstig artikel 23, 1°, &, en
32, van de wet van 9 augustus 1963 tot instelling en organisatie wn
een regeling voor verplichte ziekte- en jnvaliditeitsverzekexring,
zoals die bepaling tot op heden werd gewijzigd.

Luidens artikel 153, § 6, dat in de vermelde wet van 9 agus-
tus 1963 werd ingevoegd bij de wet van 20 juli 1971, kan de
Koning de tegemoetkoming voor verstrekkingen van klinische
bictogie afhankelijk stellen van de voorwaarden dat de verstrek-
kingen worden uitgevoerd in laboratoria die door de Minister van
Volksgezondheid zijn erkend op grond van technische criteria en
criteria inzake kwaliteitscontrole. Een dergelijke regeling werd
ingaveerd bij een koninklijk besluit van 10 november 1978, ge-
wijzigd bij koninklijk beshit van 18 maart 1981

Het voorlizgend ontwerp wil daar regelingen aan toevoegen
et het doel « een einde te stellen aan bepaalde mistoestanden en
de financiéle toestand van de verzekering geneeskundige veror-
ging te beveiligen tegen enverantwoorde uitgaven voor deze ver.
strekkingen » (Verslag asn de Koning, blz. 1). De belangrijkste
van die regelingen zijn de volgende : 1° strenge bepalingen aan-
gaande de exploitant (alleen nog de personen die gemachtigd zijn
om verstrekkingen van Kiinische biologie uit te voeren en rechts
personen zonder winstoogmerk komen in aanmerking); 2° verbod
om voordelen toe te kennen aan geneesheren en sancties voor hel
aanzetten tot overconsumptie; 3° het opleggen van een eenvoudige
boekhouding en de invoering van een controle op die toekhowding,
alsmede-op de uitgaven en de naleving van de statutaire en wette
lijke verplichtingen (Verslag aan de Koning, blz. 2).

Behoudens voor artikel 9, kan voor de diverse bepalingen van
het ontwerp geen rechtsgrond worden gevonden in de wef van
9 augustus 1963 tot instelling en organisatie van een verplichte
ziekte- en imvaliditeitsverzekering, doch enkel in de wet van
9 februari 1982 tot toekenning van bepaalde bijzondere machten
aan de Koning, en dat nog onder de reserves die verder in dit
advies zullen worden geformuleerd.

Om twijfel of discussie betreffende
rechtskracht van de bepalingen van het ontwerp te voorkomen,
verdient het derhalve aanbeveling de verwijzing naar de vermelde
wet van 9 augustus 1963 in de aanhef van het besliit te schrappen,
te meer daar om de reden die verder in dit advies wordt aangege-
ven dle weglating van artikel 9 uit het ontwerp zal worden voor-
gesteld.

De rechtsgrond van het ontwerp moet in hoofdzaak gezocht
worden in artikel 1 van de wet van 2 februari 1982 tot tockenning
van bepaalde bijzondere- machten aan de Koning, dat < met het
oog op bet economisch en financieel herstel, de vermindering van
de openbare lasten en gezondmaking van de openbare financitn »
aan de Koning de bevoegdheid verleent om « alle nuttige maat-
regelen te nemen ten einde » o.m. @ « 5° de openbare uitgaven fe
beheersen en te beperken ...; » en ! «9° het financieel evemwicht
van het geheel van de stelsels van sociale zekerheid van de werk-
nemers en van de zelfstandigen te verzekeren ... ».

Daar het ontwerp ook in sancties voorziet, verwijze men in de
aanhaling betreffende de wet van 2 februari 1982 inzonderhveid
naar « de artikelen 1, 5°en 9%, 3, §§ 2 en 4, en 4, § 2 ».

Artikelen 1 en 2

Ten cinde duidelijk te doen blijken dat de verplichtingen die
het ontwerp oplegt niet gelden voor alle laboratoria voor kliinische
biologie zonder onderscheid doch enkel voorwaarden zijn waaraan
een laboratorium moet voldoen opdat zijn verstrekkingens recht
zouden geven op tegemoetkoming van de zickteverzekerimng, ver-
dient het aanbeveling de bepalingen van de artikelen 1 en 2
als volgt te herschikken :

« Artikel 1. De tegemoetkoming van de zicktoverzekeming ..
(verder zoals artikel 2, eerste lid, van het ontwerp).

Met verstrekkingen voor klinische biologie worden bedoeld ..«
{verder zoals artikel 1, twesede kid, van het ontwerp).

de rechtsgrond en de
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Artide 2. [Les laboratoires de b'ologie clinique soumis au
présent arrété sont les laboratoires ol des prestations de biologie
clinique ... (suite comme a {"article ler, alinéa ler, du projet).

Toulefois, le présent arrété ne s’applique pas ... (suite comme
4 Yarticle ler, alinéa 3, du projet).

- Lorsque des personnes ou des services mtemennent se char.
geant contre une indemmnité du prélévement, de l’xdentmcatlon de
la conservation ou du transport d’échantillons, Pintervention n’est
‘accordée que si ces personnes Ou ces services respectent les
conditions ... (suite comme a l'article 2, alinéa 2) ».

les persomnes visées a Darticle ler, alinéa ler, du projet
(Iarticle 2, alinéa ler, dans la présentation proposée par I'avis)
comprennent non seulem'ent toutes les personnes autorisées 2
priatiquer "art de guérir, mais aussi, aux termes de Yarticle 5,
§ 2, de L’arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967, les pharmacxens
et les licenciés en sciences chimiques.

1l ¥ a liew de remarquer qu’est exclu de Papplication de Yarrété,
le médecin traitant qui, dans le cadre de sa discipline, effectue
sans laide de tiers des anmalyses en wvue d'un diagnostic chez ses
propres patients (article ler, alinéa 8, du projet, qui devient
Tarticle 2, alinéa 2, dans la présentation proposée par lavis).

Il est évident que les conditions imposées par Il'article 2,
alinéa 2, du projet, & un ensemble d’intermédiaires ne s’appliquent
que dans la mesure ot l'on veut pouvoir prétendre au bénéfice de
l'intervention 'de Y'assurance maladie. Afin de ne laisser subsister
aucun doute sur ce point, le texte proposé ci-dessus a complété
cette disposition (dans la proposition, il s'agit de l'article 2,
alinéa 3) par, Ie membre de phrase « l’mberventlon nest
accordée que si .

Dans le texte néerlandms de Vintitulé de l’rarreté royal n° 78
mentionné A Particle ler, alinéa ler (article 2, alinéa 2, dans la
nouvelle présentation proposée par le présent avis), il y a lien
d’écrire « de paramedische heroepen » au lieu de « de farma-
geutische beroepen ».

Article 3

"“Selon le Rapport au Roi, cet article contient une des dispositions
principales du projet, notamment la définition de la personne qui
est habilitée A exploiter un laboratoire.

Les exploitants sont répartis en trois groupes :

a) larticle 3, 1° et 2°, concerne les analyses effectuées par des
médecins pour leurs propres patients (les « connexistes »);

b) larticle 3, 3° et 4°, concerne les analyses effectuées en
lahoratoire sur prescription de médecins étrangers au labora-
toire;

¢) larticle 3, 5°, 6° et 7°, concerne les analyses effectuées dans
ies laboratoires d’hépitaux, d’institutions universitaires ou dés
pouvoirs publics, et des personnes morales ne poursuivant pas
un but lueratif (créées par exemple par les mutuelles).

Afin de mieux faire ressortir -avec plus de clarté que l'arti-
cle 3 ne Sapplique que dans les limites prévues par les articles
précédents, -il convient de rédiger cet article selon le schéma
ci-aprés : « Le laboratoire doit $tre exploité : 1° soit par... »,
soit par..., ete. »,

A Tarticle 3, 2° et 4°, il est question d’une personne morate '

de droit privé dont les organes sont composés exclusivement par
des personnes qui sont docteurs en médecine, pharmaciens ou
licenciés en sciences chmuques

les organes d’une personne morale sont les personngs physi-
ques par Pinfermédiaire desquelles la personne morale agit,
Cest-adire, au sens strict, les administrateurs ou les gérants
(RP.DB.V° Soc. & forme dite commereiale (en général), n°® 82).
Au sens large, on peut toutefois aussi comprendre dans la notion
d’ « organe » I'assemblée générale des actionnaires. Si Iinten.
tion du Gouvernement est de soumettre également 4 la réglemen
tation Passemblée générale, le texte doit Pénoncer expressément.
(On se reportera & larticle 4, § ler, 2°, du projet de loi sur les
laboratoires de biologie clinique que le Gouvernement a déposé
au Sénat le 6 mars 1980 (Doc. Sénat, session 1979-1980, n° 399),
article qui dispose : « par une personne morale de droit privé
dont, selon le cas, les membres, les associés et les administra.
teurs sont exclusivement des personnes... »).

Artikel 2. De laboratoria voor klinische biologie waarop dit
besluit van toepassing is, zijn die waar verstrekkingen van
khzuscht; biologie .,. (verder zoals artikel 1, eerste lid, van het
ontwerp

Het onderhavige besluit is evenwel niet van toepassing op
laboratoria ... (verder zoals artikel 1, derde lid, van het omtwerp).

‘Wanneer personen of diensten optreden die zich tegen ver-
goeding belasten met het afnemen, identificeren, bewaren of
transporteren van stalen wordt de tegemoetkoming slechts ver-
leend, indien deze personen of diensten ... (verder zoa]s artikel 2,
tweede lid) ».

De personen bedoeld in artikel 1, eerste lid, van het ontwerp
(artlkel 2, eerste lid, in de herschikking voorgesteld in het advies)
zijn niet alleen alle personen die de geneeskunst mogen beoefenen,
maar hlijkens artikel 5, § 2, van het koninklijk besluit nr, 78
van 10 november 1967 ook de apothekers en de licentiaten in de
scheikunde.

Op fe merken: valt dat van de toepassing van het hesluit wordt
uitgesloten de behandelende geneesheer die binnen zjn eigen
discipline met het oog op diagnose bij zijn eigen patiénten en
zonder hulp van derden analyses verricht (artikel 1, derde lid, van
het ontwerp, dat artikel 2, tweede lid, is geworden in de herschik.
king voongesteld in het advies).

Qok de voorwaarden die door artikel 2, tweede lid, van het
ontwerp aan allerlei tussenpersonen worden opgelegd, gelden
vanzelfsprekend enkel in. de mate dat men op tegemoetkoming
van de ziekteverzekering aanspraak wil maken. Ten einde daar-
omtrent geen twijfel te laten bhestaan werd in het hierboven gefor-
muleerde wvoorstel de bedoelde bepaling (in het voorstel
artikel 2, derde lid) aangevuld met de zingnede : « wordt. de
tegemoeﬂwmmg slechis verleend indien ».

In de Nederlandse tekst van het opschrift van het koninklijk
besluit nr. 78 vermeld in artikel 1, eerste lid, (artikel 2, tweede
lid, in de herschikking voorgesteld in het advies) leze men !
« de paramedische beroepen » in plaats van ; « de farmaceutische
beroepen ».

Artikel 3

Volgens het Verslag aan de Koning bevat dit artikel een van de
sleutelbepalingen van het ontwerp, namelijk de bepaling wie kan
fungeren als exploitant van een laboratorium voor de tegemoet-
koming van de ziekteverzekexing.

De exploitanten worden in drie groepen onderverdeeld :

a) art. 3, 1° en 2° betreft de analyses door geneesheren voor
hun eigen patiénten (zgn. connexisten);

b) art. 3, 3* en 4°, betreft de analyses in laboratoria op voor-
schrift van geneesheren die aan het laboratorium vreemd zijn;

c) art. 3, 5° 6° en '7°, betreft de analyses in de laboratoria van
ziekenhuizen, van universitaire instellingen of openbare besturen,
en. van rechtspersonen zonder winstoogmerk (tot oprichting waar.
van bv. ziekenfondsen overgaan),

Om sterker tot uitdrukking te laten komen dat artikel 3
slechts geldt binnen de grenzen bepaald in de vorige artikelen,
redigere men dat artikel als volgt : « Het laboratorium moet
worden geéxploiteerd : 1° hetzij door..; 2° hetzij door...; enz. ».

Onder artikel 8, 2° en 4° is er sprake van een rechtspersoon
van privaat recht waarvan de organen uitsluifend bestaan uit
personen die dokter in de geneeskunde, apotheker of licentiaat
in de scheikunde zijn.

De organen van een rechtspersoon zijn de fysicke personen
door bemiddeling waarvan de rechtspersoon optreedt, d.w.z. in
een enge betekenis de beheerders of zaakvoerders (R.P.D.B.V®
Soc, & forme dite commerciale (en général), nr, 82). In een
ruime betekenis kan onder « organen » echter ook de algermene
vergadering der aandeelhouders worden begrepen. Als het de
bedoeling is ook deze onder de toepassing van de regeling e
begrijpen, dan moet zutks uitdrukkelijk worden bepaald. (Ver-
gelijk met artikel 4, § 1, 2°, van het entwerp wan wet op de labo.
ratoria voor klinische biologie dat de regering op 6 maart 1980
in de Senaat heeft ingediend (St. Senaat, zitting 1979-1980,
nr. 399) en waarin wordt bepaald : « door eeh rechtspersoon van
privaat recht waarvan al naar het geval de leden, de vennoten
en de beheerders uitsiuitend bestaan uit... »).
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Bien que 1a notion de « personne morale We droit privé » com-
prenne également les personnes morales qui ne poursuivent pas
un but lucratif, cellesci ne sont manifestement pas visées' &
Particle 3, 2° et 4°, puisqu’aux termes de I'article 3, 7°, cette
forme de personne morale n’est retenue que « pour autant qu’ll
(lire ; elle) organise.. une activité de soins médicaux », con-
dition que n’impose ni le 2°, ni le 4°.

1t convient, dés lors, de préciser le 2° et le 4° comme suit :
« .. par une personne morale de droit privé, & Dexception des
personnes morales & caractére non lucratif visées au 7°, dont les
organes... ». '

Alors que dans le texte frangais de Yarticle 3, 5, il est question
d’'une personne qui « exploite », le texte néerlandais emploie le
verbe « organiseert ». Ces deux termes ne se recouvrent pas.

Dans V'article 3, 6°, on supprimera la conjonction « et ».

Article 4

Pour le motif indiqué lors de Yexamen de Yarticle 3, Ion rédi-
gera également comme suit le paragraphe ler : « {ie laboratoire
doit tenir une comptabilité distincte selon... ».

Larticle 4, § 2, du projet, r2gle le contrdle de la comptabilité
par les fonctionnaires chargés de cette mission. Selon le texte
proposé, ces fonctionnaires contrblent également I'application par
Pexploitant des dispositions légales et statutaires et des dispo-
sitions des articles 17 et 18 de Parrété royal n° 78 du 10 novem-
bre 1967 relatif & Pexercice de l'art de guérir, de l'art infirmier,
des professions paramédicales et aux commissions médicales.

L'article 17 de larrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 inté-
resse les médecins ou les pharmaciens qui exercent leur profes-
sion dans des locaux, avec du personnel et du matériel mis 3
leur _disposition, sans que cette utilisation donne lieu au paie-
ment d'un loyer distinct (par exemple dans un hopital).

L’article 18, § ler, de larrsté royal n° 78, interdit la dichoto-
mie entre praticiens d’une méme branche de Ilart de guérir;
Particle 18, § 2, interdit notamment la conclusion de conventions
entre médecins et pharmaciens, d’une part, et fabricants de pro-
duits pharmaceutiques, d’autre part.

1l convient d’observer tout d’abord que les articles 17 et 18
ont uniguement trait aux médecins et pharmaciens. Ils me sont
pas applicables aux licenciés en sciences chimiques habilités 2
effectuer des analyses de biologie elinique en vertu de Parti-
cle 5, § 2, de l'arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967.

Cette lacune est ¢cependant comblée par larticle 7 du projet,
qui poursuit un objectif identique A celui de larticle 17 de
Parrété royal n° 78, et par Particle 5 du projet, qui interdit la
dichotomie entre le médecin « prescripteur » et un laboratoire de
biologie clinique,

fLa disposition de P'article 4, § 2, du projet, qui donne mission
aux fonctionnaires chargés de la surveillance comptable de con-
troler également Papplication par Pexploitant des « dispositions
1égales (sans autre précision) et statutaires » excéde les limites
des pouvoirs attribués au Roi par 1a loi du 2 février 1982, Pout
le surplus (contrdle de la comptabilité), 'on relévera que Parti-
cle 4, § 2, est superflu, eu égard aux dispositions, plus larges,
de Particle 10. Le -délégué du Gouvernement, eu égard 4 ces
observations, a marqué son accord sur la suppression de Fartt
cle 4, § 2. Il en résultera quil n'y aura plus de subdivision de
I'article en paragraphes. .

Article &

Si le Gouvernement se rallie A la proposition de réaménage-
ment des dispositions des articles ler et 2, faite dans le présent
avis, il faudra live A l'article 5 « visée & Pl'article 2, alinéa 3 » au
lieu de « visée A Yarticle 2, deuxiéme alinéa ».

Article 6

Dans cet article, le Roi s'habilite luiméme 4 prendre, aprés
Yexpiration des pouvoirs gui Jui ont été attribués par 1a loi du
2 février 1982, certaines mesures afin de régler des pratigques
commerciales dans le domaine du prélévement et du transport
d'échantillons,

Ofschoon onder « rechispersoon van privaat recht » ook de
rechtspersonen zonder winstoogmerk vallen, worden deze Kklaar-
blijkelijk in artikel 3, 2° en 4°, toch niet bedoeld daar blijkens
artikel 3, 7°, deze vorm van rechtspersoon enkel in aanmerking
komt « voor zover hij.. een aktiviteit organiseert van medische
verzorging », voorwaande die noch door het 2° noch door het 3
wordt opgelegd. . ’

"Men precisere het 2° en het 4° derhalve als wolgt t « .. door
een rechispersoon van privaat recht, met uitzondering van de
rechtspersonen zonder winstoogmerk bedoeld in 7°, waarvan de
organen.. »,

In de Nederlandse tekst van artikel 3, 5°, wordt gesteld dat
de persoon een ziekenhuis « organiseert »; in de Franse tekst
is er sprake van « exploite » Die twee termen zijn niet in over-
eenstemming met elkaar.

In artikel 3, 6°, moet het voegwoord « en » wegvallen.

Artikel 4

Om de reden aangegeven in de bespreking van artikel 3, stelle
men § 1 eveneens als volgt : « Het laboratorium moet een afzon-
derlijke boekhouding voeren volgens... ».

Artikel 4, § 2, van het ontwerp regelt het toezicht op de boek-
houding door de daarmee belaste ambtenaren. Volgens de voor-
gestelde tekst oefenen deze ook toezicht uit op de naleving door
de exploitant van de wets- en statutaire bepalingen en van de
bepalingen van de artikelen 17 en 18 van het koninklijk besluit
nr, 78 van 10 november 1967 op de uitcefening van de genees-
kunst, de verpleegkunde, de paramedische beroepen en de genees-
kundige commissies.

Artikel 17 van het koninklijk besluit nr. 78 van 10 novein.
ber 1967 betreft dokters of apothekers die hun beroep uitoefenen
in lokalen, met personeel en met de uitrusting die te hunner
beschikking zijn gesteld zonder dat daarvoor afzonderlijk een
huurprijs wordt betaald (bv. in een ziekenhuis).

Artikel 18, § 1, van het koninklijk besluit nr. 78 verbiedt dicho-
tomie onder de beoefenaars van een zelfde tak van de genees-
kunst; artikel 18, § 2, verbiedt onder meer overeemkomsten afge-
sloten tussen dokters en apothekers met fabrikanten van farma-
ceutische produkten.

Eerst en vooral dient te worden opgemerkt ¢lat de artikelen 17
en 18 enkel betrekking hebben op dokters en apothekers. Zij zijh
niet van toepassing op licentiaten in scheikunde die gemachtigd
zijn analyses van klinische biologie te verrichten overeenkom-
;t:g f;é'[ 5, § 2, van het koninklijk besluit mr. 78 van 10 novem-
ber .

Deze leemie wordt echter opgevuld door artikel 7 van het ont-
werp dat een gelijkaardig doel nastreeft als artikel 17 van het
koninklijk besluit nr. 78, en door artikel.5 van het ontwerp dat
dichotomie verbiedt tussen de voorschrijvende geneesheer en
een laboratorium,

De opdracht die door artikel 4, § 2, van het ontwerp san de
met de boekhoudkundige controle belaste ambienaren gegeven
wordt om ook nog toezicht uit te cefenen op de naleving dodr
de exploitant van de « wettelijke (zonder precisering) en statu-
taire bepalingen » gaat de grenzen van de aan de Koning door
de wet van 2 februari 1982 toegekende bevoegdheden te buiten.
En voor het overige (toezicht op de boekhouding) is arti
kel 4, § 2, overbodig, gelet op de ruimere bepaling van artikel 10.
De gemachtigde van ide Regering heeft er, gelet op die opmer-
kingen, zijn instemming mee betuigd dat artikel 4, § 2, zou wor-
den geschrapt. Dientengevolge dient ook de panagraafnummering
van het eerste lid te vervallen. .

Artikel 5

Als wordt ingegaan op de in dit advies voorgestelde herschik-
king van de bepalingen van de artikelen 1 en 2, dient men in
artikel 5 « vermeld in artikel 2, derde lid » te lezen in plaats
van : « vermeld in artikel 2, tweede lid ».

Artikel 6

De Koning verleent hier aan zichzelf de bevoegdheid om, eed:
maal de machtiging die de wet van 2 februari 1982 hem toekent
zal zijn verstreken, muatregelen te nemen ten einde commer-
citle praktijfken op het gebied van het afnemen en transporteren
wan stalen te regelen, .
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Il va de soi que le Roi ne pourrait shabiliter Iui-méme 2 encore
édicter, aprés 'expiration de la durée de validité des lois de pou-
voirs spéciaux, des régles pour la fixation desquelles il devrait, en
fait, pouvoir s'autoriser de pouvoirs spéciaux, Le texte proposé
accorde, il est vrai, une délégation assez générale, mais il s’agit
de missions d'exécution qui sont mormalement confides au Roi
et qui ne relévent pas de Pessence méme de la réglementation
légale proprement dite, de sorte que cette délégation ne se heurte
i aucune objection.

Article 8

Cet article concerne les, associations sans but lucratif et les éta-
blissements d’utilité publique (les «fomdations »).

En ce qui concerne les asbl., Lartidle 18 de la loi du
27 juin 1921 dispose que tout intéressé peut demander la dissolu-
tion Wle Tassociation sur da base des motifs énumérés dans cet
article, Larticle 8 du projet vise & auboriser PLN.AMI. i deman-
der au tribupal Ja dissolution des personnes morales susmention-
nées fTorsque celle(s)-ci « ne respecte¢n) pas- (leurs) obligations
légales ».

11 convient d’ohserver qu'it y a discordance enire les versions
néerlandaise et frangaise de cet article puisque le texte néerlan-
dais parle de « wettelijke of statutaire verplichtingen s.

Dans la mesure ou PLN.AMIL entendrait demander la dissolu-
tion d’'une asbl en raison du nmonrespect des dispositions du
projet, il doit sans mul doute éire considéré comme un tiers inté-
ressé au sens de l'article 18 de 1a loi du 27 juin 1921, de sorte
que la réglementation existante sufifit.

Dans la mesure ol lintention serait d'autoriser I'LN.AM.L
4 exiger la dissolution d’une a.shb.l pour un motif autre que
I'inobservation des prescriptions du ‘projet, la Toi du 2 février 1982
ne peut procurer un fondement légal suffisant A cette autorisation,
L’article 3, § 4, de ladite loi attribue, il est yrai, au Roi le pouvoir
d’'instituer des sanctions administratives, civiles, fiscales et péna-
les, mais uniquement pour «assurer lapplication des dispositions
prises en exéeution de la présente Toi (c’est-ddire la loi du
2 février 1982) ».

Restent les établissements d'utilité publique au sens de la loi
du 27 juin 1921, dont 1a dissolution, aux termes de Jarticle 41
de cette loi, ne peut étre requise que ypar le ministére public,

Selon les déclarations faites par Ie délégué du Gouvernement,
il n'y a guére de laboraioires qui ont été constitués sous cette
forme juridique. -

L’article 8 doit dés lors étre supprimé ou, 2 tout le moins, adapté.

* Article 9

Cet article dispose que le Roi régle la procédure relative & la
suspension ou 4 larrét de I'intervention de Yassurance maladie
pour flles prestations de biologie clinigue. La disposition ajoute
que dans cefte procédure, les droits de défense de I'exploitant
doivent étre assurés. )

Une telle disposition est superflue.

L'article 90 de 1a Toi du 9 aofit 1963 instituant et organisant
un régime d’assurance obligatoire contre la maladie et l'invali-
dité dispose :

« Interdiction d'intervention dans le codt des prestations de
santé peut Btre prononcée dans les conditions prévues par I'arti-
cle 3¢ de la loi du 14 février 1961 d'expansion économique, de
progreés social et de redressement financier, telle qu'elle est modi-
fiée par la présente loi.»

Selon I’article 44 de la loi du 14 février 1961 précitée, les « cham-
bres restreintes » peuvent interdire aux organismes assureurs
Pintervention dans le colit des prestatioms de santé effectuées par
des dispensateurs de soins de santé qui ne se conforment pas.aux
dispositions légales ou réglementaires concernant Yassurance
maladie-invalidité. De méme, Particle 44 instaure une procédure
contradictoire et prévoit une possibilité de recours,

Il va sans dire gue ces rdgles s’appliquent entre autres aux pres-
tations de biologie clinique et que Pexpression « dispositions 1éga-
les on réglementaires » devra étre comprise comme incluant les
dispesitions portées par le présent projet.

L’article 9 doit dés lors é&re omis.
11

De Koning zou zichzelf vanzelfsprekend geen bevoegdheden
kunnen tockennen waardoor hij na het verstrijken van de geldig-
heidstermijn van de volmachtwetten verder regels zou kunnen
uitvaardigen waarvoor hij eigenlijk een bercep moet kunnen
doen op bijzondere machten. In de voorgestelde tekst wordt wel
een vrij algemene delegatie toegestaan, doch het beireft uitvoe.
ringsopdrachten die normaal aan de Koning worden toevertrouwd
en die niet de essentie van de eigenlijke wettelijke regeling
betreffen, zodat,die delegatie op geen bezwaren stuit.

Artikel 8

Dit axtikel betreft de werenigingen zonder winstoogmerk en
de instellingen van openbaar nut (dit zijn de 2gn. stichtingen).

Wat de vazw.'s betreft kan, overeenkomstig artike! 18 van de
wet van 27 juni 1921, iedere belanghebbende de ontbinding vra-
gen op grond van de in voorncemd artikel opgesomde redenen.

Artikel 8 van het ontwemp wil aan het RIZIV. de Dhevoegd-
heid verlenen om azn de rechtbank de ontbinding wan deze rechts-
personen te vragen. Wanneer deze hun « wettelijke of statutaire
verplichtingen niet (naleven) ».

Br is discrepantie tussen de Nelderlandse en de Franse versie
van dit artikel. In de Nederlandse telkst staat : « wettelijkie of
statutaire verplichtingen w,

In de mate 'dat het RIZ.LV, de onthinding van een vz.w. zou
willen vragen wegens niet-naleving van de Woorschriften van het
ontwerp, is het ongefiwijfeld te beschouwen als een belangheh-
bende in de zin van artiikel 18 van de wet vian 27 juni 1921 en
volstaat dus de bestaande regeling.

Tn de mate dat men aan het RIZILV. het recht zou willen ver-
lenen om de ontbinding van een wiz.w. te eisen om een andere
reden dan de niet-naleving van de voorschriften van het ontwerp,
kan 'daarioe geen voldoende rechtsgrond in de wet van 2 februa.
ri 1982 worden gevonden. Artikel 3, § 4, van de genocemde wet
verleent weliswaar aan de Koning de beveegdheid om sancties
van administratieve, burgerlijke, fiscale en strafrechtelijke asrd
in te voeren, doch enkel om « de foepassing van de bepalingen
genomen in uitvoering wan deze wet (d.i. de wet van 2 februa-
ri 1382) fe verzekeren w,

Blijven dan nog de instellingen van openbaar nut in de zin van
de wet van 27 juni ‘1921 over, waarvan luidens artikel 41 van de
genoemide wet de ontbinding alleen kan worden gevraagd door
het openbaar ministerie.

Naar de gemachtigde van de Regering heeft verklaard, bestaan
er echter omzeggens geen laboratoria die onder die juriidische
vorm weriden opgericht.

Artikel 8 dient derhalve te worden ‘geschrapt, of op zijn minst
te worden aangepast,

Artikel 9

Dit artikel bepaalt dat de Koning de procedure betreffende
e schorising of stopzetting van de tegemoetkoming van de ziekte.
wverzekeriing voor verstrekkingen van klinische biologie regelt. Er
wordt aan toegevoegd dat in die procedure de rechten van ver
dediging van de exploitant moeten worden gewaarborgd,

Een dergelijke bepaling is overbodig.

Artikel 30 van de wet van 9 augustus 1963 tot instelling en orga.
nisatie wan eem regeling. voor venplichte ziekte- en inwvaliditeits-
rverzekering bepaalt 4

« Verbod tot teigemoetkoming in de kosten van de geneeskun-
dige versirekkingen kan worden uitgesproken onder de voorwaar-
iden bepaald in artikel 44 van de wet van 14 februari 1961 woor
economische expansie, sociale vooruitgang en finanicieel hexstel,
woals ze bij deze wet is gewijzigd ».

Volgens artikel 44 van de bedoelde wet van 14 februari 1961
kunnen « beperkie kamers » aan de verzekeringsinstellingen ver-
bod opleggen om tegemoet te komen in de kosten van verstrek-
kingen verleend door verstrekkers van geneeskundige zoxgen die
zich miet schikken naar de wet- of verordeningsbepalingen betref-
fende de ziekte- en invaliditeitsverzekering., Hetzelfide artikel 44
stelt een legensprekelijke procadure in en voorziet in de moge-
lijkheid van beroep.

Het ligt voor de hand dat die regeling onder meer geldt voor
e veiistrekiingen van klinische biologie en dat oner de witdruk-
king « wets- of verordeningshepalingen » ock de voorschriften
wan het thans voorliggend ontwerp zullen mveten worden ver-
istaan.

Artikel 9 dient derhalve te worden weggelaten,
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Article 10

Cet article charge les fonctionnaires désignés par le Roi du
soin d'assurer la surveillance de I'application des dispositions de
Varrots et des arrétés pris en exécution de celui-ci.

En vue de Pexécution de cette mission de controle, les fone-
tionnaires visés peuvent «sans déplacement des piéces contrbler
la comptabilité, les comptes et documents, se faire fournir fous
renseignements sur Vactivité, la situation financiére et les résul-
tats d'exploitation du iaboratoire ainsi que se faire remetire ou
envoyer dans le délal quils fixent, toute donnée ou renseigne-
‘ment »,

Dans la mesure ol leur mission de contrdle a pour objet de
vérifier le respect de Tobligation faite aux laboratoires par larti-
cle 4 de tenir une comptabilité distincte, le Roi peut trouver dans
1a loi du 2 février 1982 le pouvoir nécessaire 3 cet effet. Ce droit
de controle peut incontestablement comporter le droit de se faire
produire les pidces et de recueillir les renseignements nécessaires
? la vérification du caraciére exact et complet de cetie comptabi-
lité.

En revanche, en ce qui oconcerne T'exercice d'un contrdle .de
Pactivité, de la situation financiére et des résultats d’exploita-
ticn des laboratoires, la loi du 2 février 1982 me procure pas &
}a disposition considérée un .fondement légal suffisant. L'arti-
cle 10, § ler, alinéa 2, dispose qu’en vue et dans les limites de
jeurs missions de comtrdle, les fonctionnaires ont aceés aux labo-
ratoires. .

11 importe de me pas perdre de vue & cet égard qwun faboratoire
peui &tre étadbli dans une habitation privée (par exemple chez
un généraliste), qu'aux termes de larticle 10 de la Constitution
aucume visite domicilisire ne peut avoir lieu que dans les cas
prévus par la loi et qu'aucune disposition de ta'loi du 2 février 1982
n‘autorise des visites domiciliaires.

La disposition sous revue doit dés lors étre adaptée. Cette adap-
tation pourrait se faire par exemple en établissant une distinction
entre les locaux habités et les locaux ol Vactivité s’exerce.

Le paragraphe 2 de DParticle 10, qui est repris du projet de
loi n° 399 déja cité (Sénat 1979.1980), prévoit que les fonction-
naires visés par cet article peuvent dresser des procés-verbaux qui
font foi jusqu’d preuve du contraire. II n’appartient pas au Roi
de renverser en matiére pénale la charge de la preuve sans auto-
risation expresse du législateur, autorisation qui fait défaut en
Yespéce. .
Article 11

Cet article établit. des sanctions pénales. Seule est réprimée
toutefois Vinfraction comsistant A inciter un praticien de Tart de
guérir 3 augmenter le nombre de prestations. Le non-respect des
autres dispositions du projet pourra done uniquement avoir pour
effet de suspendre Tintervention de Passurance maladie-invalidité.

Article 12

La disposition du § 2 étant une disposition transitoire et ayant
une toute autre nature que celle du § ler, il vaudrait mieux lui
consacrer un article distinet, dont la rédaction pourrait étre amé-
liorée de la maniére suivante: .

« H doit &tre satisfait aux dispositions de Particle 3 au plus tard
3 Pexpiration du septiéme mois qui suit celui au cours duquel le
présent arrété aura été publié au Moniteur belge ».

La chambre était composée de :
MM. :

G. Baeteman, président de chambre;

J. Nimmegeers; J. Borret, conseillers d’Etat;
" G. Van Hecke; S. Frédéricq, assesseurs de la section de Iégisla-
ion; ’

Mme S. Van Aelst, greffier assumé,

La concordance entre 1a version néerlandaise et Ia version fran-
caise ia été vérifiée sous le contrble de M. G. Baeteman.
a!“lLe rapport a été présenté par M. W. Van Assche, auditeur géné
ral.

Le greffier,

S. Van Aelst.

Le président,
G. Baeteman.

Artikel 10

Dit artikel belast door de Koning aan te wijzen ambtenaren
met het toezicht op de nalaving van de bepalingen van het besluit
en van de krachtens het besluit genomen uitvoerinigsbesluiten.

Met het oog op de uitivoering van die controleopdracht, kunnen
de bedoeide ambtenaren : « ter-plaatse de boekhoulding, rekenine
gen en stukken controleren, zich alle inlichtingen laten verstrek-
Ken over de aktiviteit, de financigle toestand en de bedrijfsresul-
taten van het laboratonium en Zich, binnen de termijn die zij
:)epalen, afle bescheiden en inlichfingen laten overhandigen of
toezenden ».

In zZoverre die controleopdracht ertoe strekt na te gaan of de
door artikel 4 ann de laboratoria opgelegde verplichtingen om
een afzonderlijke boekhouding te houden wardt nageleefd, kan
de Koning de daartoe nodige bevoegdheid putten wit de wet van
2 februani 1982. En dat recht van controle kan onbetwistbaar het
recht omvatten om zich de stukken te laten vooxleggen en de
infichtingen in te winnen teneinde de naufwkeurigiveid en"de voi-
ledigheld van die boekhouding te-kidtinen nagaan.

Woor de invoering van een controle op de aktiviteit, de finan-
cidle toestand en de bedrijfsresultaten van de laboratoria levert
de wet van 2 februari 1982 echter geen voldoende rechtsgrond op.
Artikel 10, § 1, tweede ¥d, bepaalt dat de ambienaren, met het
oog op en binnen de perken van hun opdracht, toegang hebben
tot de laboratoria.

ierbij mag niet uit het oog worden verlloren dat een laborato-
rium in een privé-woning kan gevestigd zijn (eventueel bij een
huisarts), dat luidens artikel 10 van de Grondwet geen huiszoeking
kan plaatshebben dan in de gewallen die de wet bepaalt en dat
geen enkele bepaling van de wet van 2 februari 1982 huliszoeking
toelaat.

De hier onder ogen genomen bepaling dient derhialve te workden
aangepast, wat bv. zou kunnen gebeuren door een onderscheid te
maken tussen de bewoonde lokalen en de Jokalen waar de arbeid
wordt vernicht.

Un paragraaf 2 van artikel 10, dat is overgenomen wit het reeds
vermelde wetsontwerp nr. 399 (Sen. 1979:1980), wordt bepaald
dat de in dat artikel bedoelde ambtenaren processeniverbaal kun-
nen opstellen die bewijskracht bezitten behowden’s tegenbewijs.
De Koning is echter niet bevoegd om in strafzaken de bewijsflast
om te keren zonder uitdrukkelijke machtiging van de wetgever
en een dengelijke machtiging is ter zake niet voorhanden.

' Artikel 11

Dit artikel voert strafsancties in. Evenwel wordt enkel het aan-
getten van een beoefenaar van de geneeskunst tot het opdrijven
van het aantal verstrelikingen beteugeld. Het niet ecerbiedigen
wan de andere bepalingen van het ontwerp kan dus alleen tot
gevolg hebben dat de tegeimoetkoming van de riekteverzekering
wordt geschoxist.

\Artikel 12

Daar het voorschrift van § 2 een overgangsbepaling is en het
derhalve van een heel ardere aard is dan het woorschrift van § 1,
wordt het beter in een afzonderlijk artikel opgenomen, waamvan
de redactie als volgt zou kunnen worden verbeberd :

« Aan het bepaslde in artikel 3 mboet voldaan Zidn uiterlifk bdj
het verstrifken van de zevende maand die volgt op die van de
bekendmiaking van dit besluit in het Belgisch Steatsblad ».

De kamer was samengesteld uit:

De heven:

G. Baeteman, kamervoorzitter;.

J. Nimmegeers; J, Borret, staatsraden;

G. Van Hecke; S. Frédéricq, assessoren van de afdeling wet-
geving;

Mevr. S. Van Aelst, toegevoegd griffier.

De overeenstomming tussen de Nederlandse en ide Franse telst
werd magezien onder toezicht van de heer G. Baeteman.

Het verslag werd uitgebracht door de heer W. Van Assche,
auditeur-generaal.
De griffier,

S. Van Aelst,

De voorzitter,
G. Baeteman.
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30 DECEMBRE 1982. - Arrété royal n° 143 fixant Ies conditions
auxquelles Jes laboratoires doivent répomdre en vue de Pinter-
zlenﬁom de Passurance maladie pour les prestations de biologle

inique “

BAUDDUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et 3 venir, Salut.
Vu la loi du 2 février 1982 attribuant cer'balns pmwoirs' spé-
ctaux au Roi, notamment les articles 1, 5° et 9°, 3, § 2, et 4, § 2

Vu Tavis du Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre des Adffaires sociales et
de Notre ‘Secrétaire d’Etat 3 Ia Santé publique et & ’Environnement
et de Yavis de Nos Ministrés qui en ont.délibéré en Conseil,

Nous avons anrété e't arréfons :

Article ler, L'intervention de Tassurance mmladie pour des
prestations de biologie linique n’est accordée qu™d condition
qu'elles soient effectuées dans les laboratoires r@pondant aux con-
difions de cet arrété.

On entend par prestations de biologie clinique, celles pour les- |

quelles une intewwentiom est accordée, conformément aux agti-
cles 23 et 153, § 6, de la loi du 9 aofit 1963 instituant et organi-
sant un régi\me d’assu'rance obligatoire conbre la mialaidie et linva.
lidité.

Art. 2. Lies laboratoires de bio‘lagiie clinique soumis au présent
arrété sont les laboratoires ol des prestations de biologie clini-
que sont effectudes par des personnes habilitées A cel efifet par
Tarmété royal n® 78 du 10 novembre 1967 relatif A exercice de
Tart de guérir, de l'att infirmier, des professions paramédicales
et aux commissions médiesles.

Toutefois, le présent arrété ne sapplique pas aux Taboratoires
dans lesquels ides prestations sde biologie clinique sont exclusi-
vement effechuées par des médecins traitants dans le cadre de
leur discipline en vue @'un Qiagnostic chez leur propres patients
et sans P'aide Ide tiers.

Torsque ides personnes ou des services intexviennent, se char-
geant confre une indemnité du prélévement, ide Tidentification,
de Ta conservation ou idu transport ‘d’eveﬂranf:ﬁ‘l-ons, Pintervention
n'est wocordée que si ces personnes ou cdes serviees ! ent
les conditions imposées aux laboratoires, visées aux articles 4, 5
et 6 'de wcet arrété. L'indemnité est faxée dans une conventlon
écrite avec te faboratoire. .

Art. 3. Le laboratoire doit éire exploité :

11° goit par un ou plusienrs médecins ‘traitants effectuant exclu-
sivement des \prestations de biologie clinigue ‘dans le cadre de
feur pratique et en vue d’>un diagnostic chez teur's propres patients
avec laide de tiers;

12° soit par une personne ‘morale de droit privé A Texception
des personnes morales & scaractére non lueratif visées au 7°, dont
selon le ‘cas, les membres, les associés et les administiateurs sont
exchissivement des personnes visées au 1%

3° soit par un ou plusieurts personnes habilitées A effectuer des
prestations de biologie clinique qui en fait effecbuent des analy-
ses ans ce Taboratoire et qui ne sont y.m des ‘médecins pres-
cripteurs;

4° soit 'par une ‘personne morale de droit pri-v'é A lexception
des personnes miorales 3 icariactére non lueratif wisées au 7°, dont
selon le cas, les membres, les associés et les aﬂdknmxstrateurs sont
exclusivement ides personnes visées au 3°;

5° soit par une personne physigue ou miorale \qui !ex:;ﬂblte un
hopital et sille laboratoire fonctionne pour I'hipital;

6° soit par une institution universitaire o un pouvoir public
pour ‘autant qu’ils lorganisent une activité de soing médicaux
pour Taquelle le taboratoire fonctionne;

7° soit par une persontve morale de droit privé & cara.!cté're non
luecratif qui, 3 Ta demanide «des autorités publiques, exécute ‘des
missions de recherche scientifigue pour lesquelles le laboratoire
fonctionne.

30 DECEMBER 1982. — Koninklijk besluit nr. 143 tot vaststel]ln;
van de voorwaarden waaraan de laboratoria moeten voldoen
voor de tegemoetkoming van de ziekteverzekering voor ver-

strekkingen van klinische biologle

DOUD’EW'IJN, Koning der Belgen,
Aman allen die nu zijn en hierna weren zullem, Onze Groet.

Gelet op de wet van 2 februtari 1962 tot toekenning van bepaakde
bijzondére machten aan de Xonirg, inzonderhieid op de artikelen 1,
5°en9°,3,§2,en4,§ 2 .

Gellet op het advies van de Raad vian State;,

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken en van
OnZe Staatgsecretaris voor Volksgezondheid en Lieefmilieu en op
het advies van Onze in Raad vergaderde Minister.s.

Hebben Wij bestoten en besluiten Wij »

Artikel 1. De tegemoetkoming van de ziekteverzekering woor
verstrekkingen van klinische biologie wordt slechts verleend wan.
neer zij worden uitigevoerd in laboratoria die voldoen aan de voor-
waatiden van dit besluit.

Met verstrekkingen voor klinische biologie wonden bedoeld deze
waartvoor een tussenkomst wordt verleend overeenkomistig de arti-
kelen 23 en 153, § 6, van de wet van 9 augustus 1963 tot instelling
en organisatie van een regeling voor verplichte ziekte- en invali-
diteitsverzekering,

Axt. 2. De laboratoria voor Klinischie biologie waarop dit besluit
van toepassing is, zijn die waar verstrekkingen vian Minische bio-
logie workden unitgevoerd door één of meer personen die hiertoe
gemachtigd zijn overcenkomstig het Xoninklijk besluit nr. 78 van
10 nlovember 1967 betreffende de uitoefening van de geneeskunst,
de verpleegkunie, de parameédische beroepen en de geneeskundige
comimissies.

Het onlderhavig besluit is evenw'el niet van toepassing op labo-
matoria waar uitsluitend verstrekkingen van klinische biologie wor-
den uitgevoerd door behanidefenide geneesherén binnen hun eigen
discipline met het oog op diagnose bij hun eigen patiénten en
zonider de hulp van derden.

‘Wanneer personen of diensten opirédden die zich tegen ver-
goelding belasten met het efnemen, identificeren, bewaren of
trangporteren van stalen, wondt de tegemoetkoming sledhts ver-
{eenld, inidien deze personen of diensten de voorwaarden naleven
die worlden opgelegd aan de laboratoria in de attlkielen,i S5en g
wan dit bedluif, De vergoeding wordt vastgelegd in een schrifte.
lijke overdenkomst met het laboratoriuim.

Art, 3. Het labovatorium moet worden geéxploiteerd :

d° hetzij door één of meer behandelende geneesheren die uit-
sluitend in het kader van hun praktijk en met het oog op diagnose
bij hun eigen patiénten met de hulp van derden verstrekkingen
wvan klinische biologie uitvoereny

2° hetzij door een rechispersoon van privaat recht met uitzon.
deving van de rechtspexsonen zonder winstoogmerk bedoeld in 7°,
waarvan al naavgelang het geval de leden, de vennoten en de
{peheerders uitsluitend bestdan uit personen vermeld onder 1°%

3° hetzij door één of meer persorten gemachtigd om verstrekkin-
gen van Klinische biologie uit te voeren, die effektief in dit Fabo-
ratorium versirekkingen uitvoeren en die geen voorschrijvende
geneesheren zijn;

4° hetzij door een rechtspersoon van privaat recht met uitzon-
dering van de rechtspersonen zonder winstoogmerk bedoeld in 7°,
waarnvan al naargelang het geval e leden, de vennoten en de
beheerders uitsluitenid beistaan uit personen vermeld onder 3°

5° hetzij door een natuurlijke persoon of een rechispersoon die
een ziekephuis exploiteert en indjen het laboratorium voor het
ziekenhuis functioneert)

6° hetzij door een universitaire instetling of een openbaar
bestuur in zover zij een activitelt organiseren van meidische ver-
gorging waarvoor het Iaboratorium fumctioneert;

7° hetzij door een rechispersoon van privaat recht zonder winst-
cogmerk die op verzoek van de overheid opdrachten van weten-
schappelijk onderzoek uitvoert waarvoor het laboratorium fune-
tioneert.
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Art, 4. Le laboratoire doit tenir une comptabilité distincte, selon
un plan comptable uniforme imposé par Nous. Cette comptabi-
lité doit faire wpparaitre la totalité des mecettes et des dépenses
du Naboratoire.

Art. 5. Tl est interdit dacconder & des médecins prescrivant
des prestations de biologie clinique, directement ou indirecte
ment, des avantages quels qu’ils soient ou des indemnités pour une
activité visée & Yarticle 2, wlinéa 3.

Axt. 6. Afin déviter des pratiques commerciales, des régles
peuvent dtre fixées et des conditions peuvent étre déterminées
f“ Nous concernant le prélévement et le fransport d'échantil-
ons.

Art, 7. Si e propriétaire des locaux ou de l'équipement n’est
pas lexploitant du laberatoire, I'indemnité payée par Pexploitant
be pourra consistelr qu'en un montant forfaitaire gui correspond
i une indemnité mormale pour a location, I'amortissement ou le
Jeasing, sur base de la valeur des investissements, Cette indemnité
est fixée dans une convention écrite,

Aft. 8. § ler. Les fonctionnaires désignés par Nows assurent la
surveillance de I'wpplication du présent arrdté et les arméliés pris
en exéeution de celulci, :

En vue et dans Ies limites ide Teur mission de contrdle, ils peu-
vent sans déplacement des pidces contrbler la comptabilité, les
comptes et documents, et se faire remettre ou envoyer dans le
délai qu'ils fixent toute donnée ou renseignement.

§ 2. Si les fontionnaires désignés constatent qize les conditions
du présent wrrété ne sont pas respectées, la constatation én est
faite dans un wapiport. Copie en st @dressée aux contrevenants
au plus tard dansbes huit jours de la constatation.

Art. 9. § ler. Eist puni d"emprisonnement de huit jours & trois
mois et d'une amemnde de vingtsix 3 dix mille frands on d’une de
ces peines seulemvent, celui qui incite directement ou indirecte-
ment les praticiens de V'art de guérir A délivrer des Pprescriptions
de prestations e biologie clinique dans le but d’en augmenter le
nombre.

§ 2. Llexploitant du laboratoire est civilement responsable du
paiement des amendes et des frais judiciaires auxquels ses pré.
posés ou mbnidataires sont condamnés en cas d’infriaction visée
au paragraphe der. .

§ 3. Toutes des dispositions du Livre Ter du Code pénal & L'ex-
ception du chapitre V mais y compris le chapitre VII et larti-
cle 85 sont applicables aux infractions visées au paragraphe ler.

Art. 10. 'Si pour cause de force majeure, I'exploitation idu labora-
toire ne répond pas aux conditions de Particle 3, I'intervention
de Passurance maladie pour des prestations de biologie clinique
peut étre continuée pendant une périede d’un an aprés le fait
qui congtitue le cas de force majeure. '

Art, 11, Tl doit éire satisfait aux dispositions de Particle 3 au
plus tard & Yexpiriation du septid®me mois qui suit celui au cours
duquel le présent arrété aura ét€ publié au Moniteur belge.

Art, 12. Notre Ministre des ‘Affaites sociales et Notre Secrétaire
d’Etat & la Santé publique et A Environnement sont, chacun en
ce qui le concerne, dhiargés de Pexéoution du présent arréié.

Donné 3 Motril — Espagne, le 3¢ décembre 1982.

.

BAUDOUIN
Par le Roi :
Le Ministre des Afifaires sociales,
JdL. DEHAENE

Le Secrétaire d"Etat A 1a Santé publique et 3 'Environnement,
h F. AERTS

Art. 4. Het laboratorium moet een afzonderlifke boekhouding
voeren volgens een éénvormig plan dat door Ons woxitt bepaald.
Deze boekhouding moet van alle inkomsten en uitgaven van het
Faboratorium doen blijken.

Art, 5. Aan gencesheren die versirekkingen van Klinische bio-
logie voorschrijven mag reichtstreeks noch onrechtstrecks enig
voordeel worden toegekend, noch enige vergoeding voor een akti-
viteit, vermeld in artikel 2, derde lid.

Art, 6, Ten einde comimerciéle praktijken te verhinderen, kun-
nen door Ons regelen bepaald en voorwsarden opgelegd worden
betreffenide het afnemen ei transporteren van stalen.

Axt. 7. Indien de eigenaar van de gebouwen of van de uitrusting
niet de exploitant is van het Iaboratorium, mag de vergoeding,
die door de exploitant wordt betaalid, enkel bestaan uit een for-
faitaire som die overeensteant met een normale vergodding voor
huur, afschrijving of leasing, op basis van de waarde van de inves.
ternint{l'gen. Deze vergoeding w'ordt bepaald in een schriftelijie over-
eenkomist, -

Art. 8. § 1. De door Ons aangewezen ambtenaren oefenen toe-
zicht uit op de maleving van de hepalingen van dit besluit en van
de kradhitens dit bestuil genomen uitvoeringshesluiten, )

Met het oog op en binnen de perken van hun controleopdracht,
kunnen zij ter plaatse de boekhouding, rekeningen en stukken
contxoleren en zich binnen de termijn die zij bepalen, alle beschel-
den en intichitingen laten overharndigen of toezeniden,

§ 2. Indien de sangewezem ambtenaren vaststellen dat de voor-
waarden van dit besluit niet worden nageleefd, stellen zij zulks
vast in een verslag. Een afschrift wordt de overtreders toegezon.
den uiterlijk binnen de acht dagen na de vaststelling.

Art, 9, § 1. Wordt gestraft met gevangenisstraf van acht dagen
tot drie maaniden en met ecn geldboete van zesentwintig tot tien-
duizend friank of met één van 'die straffen alleen, hij die een
beoefenaar van de geneeskunst er rechtstreeks of onrechistreeks
toe aanzet voorschriften voor wverstrekkingen van Kklinische biolo-
gie af te leveren teneinde het aantal verstrekkingen op te drijven.

§ 2. De exploitant van het laboratorium is burgerrechterlijk san-
sprakelijk voor de betaling van de geldboeten en van de gerechts.
kosten waartoe zijn aangestelden of lasthebbers zijn veroordeeld
in geval van misdrijf, bedocld in § 1.

§ 3. Alle bepalingen van Boek 1 van het Strafwetboek met uit-
zondering van hoofdstuk V doch met inbegrip van hoofdstuk VI
en artikel 85, zijn van toepassing op de in § 1 hedoelde misdrij-
ven. :

-Axt. 10. Si pour cause de force majeure, I"explojtation du labora-
het Iaboratorium niet meer voldoet aan de voorwtaarden van arti-
kel 3, mag de fegemoetkoming van de ziekteverzekering voor ver-
strekkingen van klinische biologie nog verder worden verleend
gedurende &6n jaar nadat het geval van overmacht zich heeft
voorgddaan,

Art. 11. Aan het bepaalde van artikel 3 moet voldaan zijn uniter
lijk bij het verstrijken van de zevende mizand die volgt op die
van de bekendmaking van dit besluit in het Belgisch Stoatsblad.

Art. 12. Onze Minister van Sociale Zaken en Onze Staatissecre-

taris voor Volksgezondheid en Leefmilieu zijn, ieder wat hem

betreft, belast met de uitvoering van dit beshuit,

Gegeven te Motril — Spanje, 30 december 1982,

) BOUDEWIIJN
Vian Koningswege :

De Minister van Sociale Zaken,
J~L. DEHAENE

De Staabsseccrebaris voor Volksgezondheid en Leefmilieu,
F. AERTS '



