KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 30. 476/ 3

VAN DE AFDELI NG VETGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
20 juli 2000 door de Mnister
van Consunent enzaken, Vol ks-
gezondheid en Leefmlieu ver-
zocht haar van advies te
di enen over een ontwerp van
m nisterieel besluit "tot wij-
ziging van het mnisterieel

besluit van 3 decenber 1999
betreffende de nmagnetische
informati edrager bedoeld in
artikel 33, §8 3, d), van het

koninklijk besluit van 31 nei
1885 houdende goedkeuring der
ni euwe onderri chti ngen voor de
geneesheren, de apot hekers en
de drogisten”, heef t op
24 oktober 2000 het vol gende
advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.476/ 3

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par la Mnistre
de la Protection de | a consom
mation, de la Santé publique
et de |[|'Environnenent, le
20 juillet 2000, d'une denmande
d avis sur un projet d arrété

m ni stéri el "modi fiant
|"arréte m ni stériel du
3 décenbre 1999 relatif au
support nmagnétique vVvisé a
|*article 33, § 3, d), de
|"arrété royal du 31 mai 1885
appr ouvant | es nouvel | es
instructions pour |l es

médeci ns, pour | es pharnaci ens
et pour les droguistes", a
donné |le 24 octobre 2000
| "avi s suivant
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Artikel 33, 8 3, d, van het koninklijk besluit van
31 nei 1885 houdende goedkeuring der ni euwe onderrichtingen
voor de geneesheren, de apothekers en de drogisten bepaalt
dat de gegevens betreffende de voorschriften voor genees-
m ddel en voor nenselijk gebruik, die ingebracht zijn in een
conput ersysteem hetzij mnstens éénmaal per week op papier
af gedr ukt noeten worden, hetzij opgesl agen noeten worden op
een magnetische infornmatiedrager die beantwoordt aan de
voor waar den vast gestel d door de mni ster di e de vol ksgezond-
heid in zijn bevoegdhei d heeft.

Bij mnisterieel besluit van 3 decenber 1999 is
bepaal d dat de bedoel de magneti sche i nformati edrager van het
type diskette 3,5" noet zijn.

Het voor advies voorgel egde ontwerp van mnis-

terieel besluit strekt ertoe te bepal en dat de nagnetische
informati edrager ook van het type CD-ROM nmag zijn (1).

ONDERZCEK VAN DE TEKST

(1) Strikt genonen is een CD-ROM geen "nmagnetische", maar
een optische informati edrager. Gegevens worden op een
CD- ROM i mmers opgesl agen door het "inbranden" net een
| aser van de digitale informatie in de vormvan putjes.
De gegevens worden niet gelezen door een nmagnetische
| eeskop, zoals het geval is bij een diskette, een harde
schijf of een nmagneetband, nmaar wel door een |aser die
op optische wjze de aan- en afwezigheid van putjes
registreert en aldus de binair opgeslagen informatie
reconstrueert.
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Aanhef

1. I n de aanhef van een mnisterieel besluit, genonen
ter uitvoering van een koninklijk besluit dat rechtsgrond
vindt in een wet, dient ook naar die wet te worden verwezen.

Men voege der hal ve een nieuweerste lidin, |uidend
al s vol gt

"Celet op de wet van 25 nmmart 1964 op de genees-
m ddel en, inzonderheid op artikel 6, gewjzigd bij het
koni nklijk besluit van 8 augustus 1997 en bij de wet van
20 oktober 1998;".

2. In het derde |id van de aanhef (dat het vierde lid
wordt) vernelde nen ook het nummer en de datum van het
voor | i ggende advi es.

Enig artikel

De wijziging van paragraaf 1 van het enig artikel
van het mnisterieel besluit van 3 decenber 1999 heeft tot
gevol g dat ook paragraaf 2 van dat artikel gewjzigd noet
worden. In die paragraaf 2 is imers enkel sprake van een
bestand "dat op de di skette voorkont"

Men redigere het enig artikel van het ontwerp dan
ook als vol gt
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"Enig artikel. In het enig artikel van het mnisterieel
besluit van 3 decenber 1999 betreffende ... worden de
vol gende w j zi gi ngen aangebr acht

1° 8§ 1 wordt vervangen als vol gt

«§ 1. ... (zie de tekst van het ontwerp)»;

2° in de inleidende zin van 8 2 wordt het woord «di skette»
vervangen door «i nformatiedrager»."”
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PORTEE DU PRQJET

L'article 33, 8 3, d, de |'arrété royal du 31 nai 1885
approuvant |es nouvelles instructions pour |es nedecins
pour | es pharmaci ens et pour |es drogui stes, prévoit que |l es
informations relatives aux prescriptions de médi canments a
usage humain, qui ont été introduites dans un systene
informatique, doivent étre soit inprimées sur papier au
noins une fois par senaine, soit stockées sur un support
magnéti que qui répond aux conditions fixées par le mnistre
qui a la santé publique dans ses attributions.

L'arrété mnistériel du 3 décenbre 1999 di spose que |le
support magnétique prévu doit étre du type disquette 3,5".

Le projet d arrété mnistériel, soum s pour avis, a pour

objet d établir que |l e support magnétique pourra égal enent
étre du type CD-ROM (1).

EXAMEN DU TEXTE

(1) A proprement parler, un CD-ROM n'est pas un support
"magnetique", mamis un support optique. En effet, les
données sont stockées sur CD-ROM par "gravure" au | aser
des i nformations numéri ques sous forme de petits trous.
Les données ne sont pas lues par une téte de lecture
magnéti que, conme c' est |e cas pour une disquette, un
di sque dur ou une bande nmagnétique, mais par un |aser
qui enregistre | a présence et |'absence de petits trous
par techni que optique et reconstitue ainsi |es informa-
tions stockées en node binaire.
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Pr éanbul e

1. Dans le préanbule d un arrété mnistériel, pris en
exécution d un arrété royal qui trouve son fondenent | égal
dans une loi, il y a lieu de faire égalenent référence a
cette loi.

On insérera des lors un nouveau premer alinéa, rédigé
come suit

"Wu la loi du 25 mars 1964 sur |es nedicanments,
notamrent |'article 6, nodifié par |"arrété royal du 8 ao(t
1997 et par la loi du 20 octobre 1998;"

2. Au troisienme alinéa du préanbule (qui devient le
quatri énme alinéa), on nmentionnera égal ement | e nunéro et |a
date du présent avis.

Articl e unique

La nodification du paragraphe ler de |'article
unique de |"arrété mnistériel du 3 décenbre 1999 inplique
égal enent | a nodification du paragraphe 2 de cet article. En
effet, ce paragraphe 2 fait seulement état d' un fichier "qu
se trouve sur disquette".

Dés lors, on rédigera |"article unique du projet
come suit
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"Article unique. Dans |"article unique de |"arrété mniste-
riel du 3 décenbre 1999 relatif ... sont apportées |es
nodi fications suivantes

1° le 8 ler est renplacé par |a disposition suivante :
«8 ler. ... (voir texte du projet)»;

2° dans |a phrase introductive du 8 2, le nmot «disquette»
est renpl acé par «l e support».”
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
A. ALEN,
A. SPRUYT,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

De overeenstenmm ng tussen de
Neder| andse en de Franse tekst
werd nagezi en onder toezicht van
de H P. LEMVENS.

Het verslag werd uitgebracht
door de H. J. VAN N EUVNENHOVE,
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
t oegel i cht door de H B. WEEKERS,
adj unct-referendari s.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS
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La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de |l a
section de | égislation,

griffier,
greffier.

La concordance entre la ver-
sion néerlandaise et |a version
francaise a été vérifiée sous le
contréle de M P. LEMVENS

Le rapport a été présenté par
M J. VAN NI EUNENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
B. WEEKERS, référendaire adjoint.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



