KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 30. 757/1

VAN DE AFDELI NG VWETGEVI NG VAN
DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, eerste kaner, op
6 okt ober 2000 door de
M nister van Sociale Zaken
verzocht hem binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van koni nk-
lijk besluit "tot vaststelling
van de voorwaarden waaronder
een tussenkonst van de ver-
plichte ziekte- en invalidi-
teitsverzekering mag worden
verleend in tijdelijke en ex-
peri nentel e projecten net be-
trekking tot zorgverlening,
gecoordi neerd door hui s-
artsen”, heeft op 10 oktober
2000 het vol gende advies ge-
geven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30.757/1

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

Le CONSEI L D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem éere
chanbre, saisi par le Mnistre
des Affaires sociales, | e
6 octobre 2000, d'une demande
d avis, dans un délai ne
dépassant pas trois jours, sur

un projet darrété royal
“fixant les conditions dans
| esquel | es une i ntervention de
| "assurance obligatoire nal a-
die-invaliditeé peut étre
octroyée dans des projets tem
poraires et expérinentaux en
mati ere de soins coordonnés
par des medecins généra-
[istes", adonné le 10 octobre
2000 | " avi s suivant
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1. Vol gens artikel 84, eerste 1lid, 2°, van de
gecoordi neerde wetten op de Raad van State noeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

In het onderhavige geval wordt het verzoek om
spoedbehandel i ng genoti veerd door de onstandi gheid

"qu'il y a de plus en plus d'indices que certaines
affections fréquentes des nodeles de soins intégrés,
gérés et coordonnés par des neédecins généralistes,
peuvent mener a |eur dépistage plus précoce et a de
neilleurs résultats en natiére de traitement a court
terne et a noyen terne, entre autres en ce qui concerne
la prévention ou le retardenment des conplications et
que par conséquent, il faut |ancer imedi atenent dans
notre pays, dans un prem er tenps, un nonbre de projets
[imtés quant a leur nonbre, leur échelle et dans le
tenps, qui doivent tendre a tester des nodeles
efficaces, realisables et abordables de soins coor-
donnés par des médecins généralistes, qui, en cas de
résultat favorable, peuvent étre généralisés dans un
second tenps".

De aangehaal de notiveri ng bevat enkel een beknopte
beschrijving van de beweegredenen die aan de ontworpen
regeling ten grondslag |liggen en van de draagw jdte ervan,
doch vernel dt geen gegevens die vol doende pertinent zijn
opdat ernee zou zijn aangetoond waarom de Raad van State,
afdeling wetgeving, nmet toepassing van artikel 84, eerste
lid, 2°, van de gecootrdi neerde wetten op de Raad van State,
om een advies binnen een termjn van ten hoogste drie dagen
noet worden verzocht.
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De spoedei sende advi esaanvraag i s derhalve niet
ontvankelijk. N ettem n acht de Raad van State, afdeling
wet gevi ng, het nuttig omnu reeds de vol gende opnerki ngen te
formul eren.

2. Het eerste |lid van de aanhef van het om advies
voor gel egde ontwerp doet ervan blijken dat de erin vervatte
regeling is gesteund op arti kel 56 van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
ui tkeringen, gecoordineerd op 14 juli 1994.

Arti kel 56, eerste |lid, van de gecoordi neerde wet
[uidt 1 nrers :

"Onder de door de Koning vast te stellen voor-
waarden en in afw jking van de al genmene bepal i ngen van
deze gecoordi neerde wet en haar uitvoeringsbesl uiten,
kan bij w jze van experinment een naar tijd en toepas-
si ngsgebi ed beperkte tegenoet kom ng van de verzekering
voor geneeskundi ge verzorging worden toegekend voor
bi j zondere nodellen van verstrekking en betaling van
geneeskundi ge verzorging. Deze tegenoetkom ng kan
eveneens wor den t oegekend voor farmaceuti sche speciali -
teiten die een innoverend karakter vertonen, die aan
een soci al e noodzaak beantwoorden en di e een klinische
waar de en een doel mati ghei d bezitten di e wet enschappe-
[ijk zijn aangetoond. De nadere regel en waaronder deze
t egenoet kom ng wordt toegekend nmaken het voorwerp uit
van overeenkonsten gesloten in de schoot van het
Ver zekeringscom t é".

3. Ut de aangehaal de wetsbepaling volgt dat de
voorwaarden waaronder de erin bedoel de tegenpetkom ngen
kunnen worden toegekend, door de Koning noeten worden
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vastgestel d en dat enkel de nadere regelen - per definitie
van ondergeschi kt belang -, het voorwerp kunnen zijn van
over eenkonst en gesloten in het Verzekeringscomteé.

Het ontwerp konmt evenwel neer op een soort van
kaderbesluit, waarin een aantal al genene regels net betrek-
king tot de erin bedoel de projecten wordt gefornul eerd, en
het voor het overige aan de bevoegde mnister en, in
bet ekeni svol | e mat e, aan de partijen bij de nmet het Verzeke-
ringscomté te sluiten overeenkonsten, wordt overgel aten om
nadere invulling te geven aan het al genene kader zoal s dat
door het ontwerp is uitgetekend.

Zo wordt in het ontwerp weliswaar het net de ni euwe
t egenoet kom ngen nagestreefde doel beschreven, doch wordt
nergens gerefereerd aan het bedrag ervan, noch wordt dat
| aat ste blijkbaar aan eni ge begrenzing onderwor pen.

Ook het vaststellen van de "tijdelijke en experi-
ment el e nonencl at uur van ver strekki ngen" blijkt het voorwerp
te kunnen zijn van een overeenkonst. Zulks kont erop neer
dat in dergelijke overeenkonst, voor gelijk wel ke prestatie
waar voor thans geen tegenoet kom ng bestaat, binnen het raam
van een project in een tegenoetkom ng kan worden voorzien,
zonder dat in het ontwerp ter zake criteria of grenzen
wor den bepaal d.

Luidens artikel 2, 8 2, van het ontwerp noeten de
erin bedoelde projecten worden geévalueerd "binnen een
wel bepaal d tij dsbestek (en) i n een wel bepaal de regi o van het
[ and", doch wordt geen enkel criterium aangereikt net
gebrui k waarvan aan deze voorwaarden concreet invulling
di ent te worden gegeven.



GA - 5 - 30. 757/ 1

Het ontwerp is op nog diverse andere punten te
al geneen.

Zo bepaalt artikel 3 dat de overeenkonsten kunnen
worden gesloten tussen het Verzekeringsconmté "en een
rechtspersoon of een tijdelijke vereniging van rechts-
personen, die staat voor een organi satie van gecodrdi neerde
zorgverlening zoals gedefinieerd in artikel 1 alsook voor
een instantie die voor de wet enschappel ijke eval uati e van de
interventies van de organi sati e van gecoordi neerde zorg in-
staat". Vraag is of daarnee vol doende duidelijk is gemaakt
wel ke recht spersonen en vereni gi ngen wor den bedoel d, teneer
daar de onschrijving van de zorgverlening in artikel 1 van
het ontwerp, waarnaar wordt verwezen, op haar beurt refe-
reert aan "de praktische nodaliteiten van dit besluit en van
de overeenkonsten die op basis ervan worden afgesloten”
(lees : "gesloten").

Artikel 9, 8§ 4, van het ontwerp doet ervan blijken
dat in de net het Verzekeringscomté te sluiten overeen-
konmst en ook "de gevol gen van niet- of slechts gedeeltelijke
ui tvoering" van de overeenkonst worden geregeld. Het
ontwerp zou evenwel zelf de al genene regels ter zake noeten
bevatten en zou daarbij eventueel noeten bepal en wel ke de
gevol gen zijn van de ni et-nal eving ervan voor de toekenning
of het behoud van de tegenoet kom ng.

Meer in het al genmeen noet trouwens worden vastge-
steld dat, alhoewel het ontwerp een regeling bevat inzake
t egenpet kom ngsvoor waar den, erinte veel vul di g gebrui k wor dt
gemaakt van vage begrippen, die te onduidelijk zijn opdat
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zij tot een rechtszekere toepassing van de ontworpen
regel i ng zouden kunnen | ei den. Zo kan nen zi ch afvragen wat
de precieze draagwijdte is van het in artikel 4, 2, c, van
het ontwerp vernel de verei ste dat er "vol doende" hui sartsen
uit de betrokken regio aan het project deel nenen of dat
- zoals artikel 4, 2, d, van het ontwerp het voorschrijft -
het project zich "in de mate van het nogelijke (dient) te
inspireren op en aan te sluiten bij de in de regi o bestaande
| okale kwaliteitsgroepen of multidisciplinaire sanen-
wer ki ngsver bonden".

4. Onder 2 is aangetoond dat de ontworpen regeling
ni et naar behoren uitvoering geeft aan artikel 56, eerste
[id, van de gecoo6rdi neerde wet, in zoverre de Koning niet
zelf op een vol doende nauwkeurige W jze de tegenoet kom ngs-
voorwaar den net betrekking tot de beoogde projecten vast-
stelt, doch de essentie van di e bevoegdhei d door schui ft naar
de bevoegde m nister en, in hoofdzaak, naar de overeenkonst -
sluitende partijen.

Het ontwerp valt evenwel op nog een ander punt
noeilijk in overeenstenm ng te brengen net het bepaalde in
arti kel 56, eerste lid, van de gecodrdi neerde wet.

Het soort van tegenoetkom ng dat wordt beoogd in
de genoende wetsbepaling is een "bij wjze van experinent
(en) een naar tijd en toepassingsgebi ed beperkte tegenoet-
komng (...) voor bijzondere nodellen van verstrekking en
bet al i ng van geneeskundi ge verzorgi ng".
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Ut het ontwerp blijkt evenwel onvol doende
duidelijk dat de erin vervatte regeling betrekking heeft op
naar tijd en toepassingsgebi ed beperkte tegenoetkom ngen
Er valt niet uit het ontwerp af te |eiden wel ke de duur is
van de erin bedoel de projecten, |aat staan dat de gel ding
van de ontworpen regeling zelf uitdrukkelijk in de tijd zou
zijn beperkt. Dat bezwaar wordt uiteraard niet verhol pen
door de vaststelling dat in het ontwerp weliswaar van
“"tijdelijke experinmentele tegenoetkom ngen" wordt gewag
gemaakt, doch erin voor het overige wordt nagelaten die
t egenoet kom ngsregeling vanuit tenporeel en materiee
oogpunt net de vereiste precisie af te bakenen.

5. Ut wat voorafgaat volgt dat, wil het ontwerp in
overeenstemmng zijn nmet artikel 56, eerste lid, van de
gecoordi neerde wet, erin een aantal essentiéle onderdelen
van de beoogde experinentel e tegenpet kom ngsregel i ng noeten
wor den beschreven, zonder dat zul ks wordt overgel at en aan de
bevoegde m ni ster of aan de partijen die zijn betrokken bi
de in het Verzekeringsconmté te sluiten overeenkonsten.

In het ontwerp dient daarenboven duidelijker tot
ui tdrukking te worden gebracht dat het ter zake om een
tijdelijke en naar toepassingsgebied beperkte tegenvet-
kom ngsregel i ng gaat.

Het verdient des te neer aanbeveling het ontwerp
in de aangegeven zin aan te passen, ernee rekening houdend
dat de erin vervatte regeling een afwijking is van de
al genene bepalingen die, in de gecooOrdi neerde wet en haar
ui tvoeringsbesluiten, de tegenoetkom ng van de verzekering
voor geneeskundi ge verzorging regel en.
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hY

1. Conforménent a |"article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi's coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les nmotifs qui en justifient |le caractere
urgent.

En | ' occurrence, |'urgence est notivée par le fait

"qu'il y a de plus en plus d'indices que certaines
affections fréquentes des nodeles de soins intégrés,
gérés et coordonnés par des neédecins généralistes,
peuvent mener a |eur dépistage plus précoce et a de
neilleurs résultats en natiére de traitement a court
terne et a noyen terne, entre autres en ce qui concerne
la prévention ou le retardenent des conplications et
gue par conséquent, il faut |ancer imedi atenent dans
notre pays, dans un premer tenps, un nonbre de projets
[imtés quant a leur nonbre, leur échelle et dans le
tenps, qui doivent tendre a tester des nodeles effi-
caces, realisables et abordables de soins coordonnés
par des neédeci ns généralistes, qui, en cas de résultat
favorabl e, peuvent étre généralisés dans un second

t enps".

La notivation citée se borne a décrire briéevenent
les notifs sur | esquels se fonde | a régl ementati on en proj et
et la portée de celle-ci, nmais ne nmentionne aucun élénent
suf fi samment pertinent pernmettant d' établir pourquoi Ile
Consei|l d'Etat, section de |égislation, doit étre invité a
rendre un avis dans un délai ne dépassant pas trois jours,
en application de |"article 84, alinéa ler, 2°, des lois
coordonnées sur le Conseil d'Etat.

La demande d'avis wurgent n'est des lors pas
recevabl e. Le Conseil d' Etat, section de | égislation, estine
néannmoins utile de formuler dés a présent |es observations
sui vant es.
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2. Il ressort du premier alinéa du préanbule du
projet, soum s pour avis, que le régine qui y est contenu se

hY

fonde sur |'article 56 de la loi relative a |'assurance
obligatoire soins de santé et indemités, coordonnée le
14 juillet 1994.

En effet, I|'"article 56, alinéa ler, de la |Ioi
coordonnée, prévoit que

"Dans les conditions a fixer par le Roi et par
dérogati on aux di spositions général es de | a présente | oi
coordonnée et de ses arrétes d'exécution, une inter-
vention de |'assurance soins de santé, linmtée dans le
tenps et dans son chanp d'application, peut étre
accordée a titre expérinmental pour des nodél es spéci aux
de di spensation et de pai enment de soins de santé. Cette
intervention peut égalenent étre attribuée pour des
spécialités pharmaceutiques qui ont un caracteéere
i nnovat eur, qui répondent a une nécessité social e et qui
possedent une val eur clinique et une efficience dénon-
trées scientifiquenent. Les nodalités détaill ées suivant
| esquel l es cette intervention est octroyée font |'objet
de conventions conclues au sein du Conité de |'assu-
rance".

3. Il ressort de la disposition de |oi précitée que
les conditions d octroi des interventions visées doivent
étre fixées par le Roi et que seules les nodalités - par
définition d'inportance secondaire - peuvent faire |'objet
de conventions conclues au sein du Conmité de |'assurance.

Cependant, le projet s'apparente a une sorte
d arrété-cadre, qui formule un certain nonbre de regles
générales relatives aux projets qu'il prévoit et qui, pour

le surplus, laisse le soin au mnistre conpétent et, dans
une mesure significative, aux parties aux conventions a
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conclure avec l e Comté de | ' assurance, de donner un cont enu

plus précis au cadre général, tel qu'il est défini par le
proj et.

Ainsi, s'il est vrai que |l e projet définit |'objec-
tif poursuivi par | es nouvelles interventions, il n'enreste

pas moins qu' elles ne sont chiffrées nulle part et que | eur
nont ant n' est mani f est enent pas soum s a quel que limtation.

Il apparait que la fixation de la "nonmenclature
tenporaire et expérinmental e de prestations” peut égal enent
faire |'objet d une convention. Cela inplique que dans le
cadre d'un projet, ce type de convention peut prévoir une
intervention pour n'inporte quelle prestation ne faisant
actuel l enent pas |'objet d une intervention, sans que des
critéres ou des limtes aient étée fixés en la mati ére dans
le texte en projet.

Selon |"article 2, §8 2, du texte en projet, les
projets qui y sont visés, doivent étre évalués "dans un
délai défini (et) dans une régi on définie du pays", nmais i
n' est pas donné de critéres disant comrent il faudra renplir
concretenent ces conditions.

Pl usieurs autres points du projet sont égal enent
trop généraux.

Ainsi, l'article 3 dispose que |es conventions
peuvent étre conclues entre e Conité de |'assurance "et une
personne noral e ou une associ ation tenporaire de personnes
noral es, qui représente une organi sati on de soi ns coordonnés

hY

comme deéfinis a |'article ler ainsi qu une instance qui
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assure |'évaluation scientifique des interventions de
| " organi sati on de soi ns coordonnés”. Reste a savoir s'il est
ai nsi suffisament précisé quelle personne noral e et quelles
associ ati ons sont concernées, d' autant que | a définition des
soins figurant a |l'article ler du projet, a laquelle il est
fait référence, se réfere a son tour aux "nodalités prati-
gues prévues dans cet arrété et (dans |les) conventions qu

sont conclues (sur |la base) de celui-ci"

Il ressort de |'article 9, 8 4, du projet que les
conventions a conclure avec Il e Conmité de | ' assurance regl ent
égal enent "l es conséquences d' une non-exécution ou d' une
exécution partielle" de la convention. Le projet devrait
toutefois lui-nménme conporter les régles générales en la
mati ére et devrait éventuel |l enent déterm ner quelles sont
| es conséquences de |eur non-respect pour |'octroi ou le

mai ntien de |'intervention.

D une naniere plus générale, il faut d ailleurs
constater que, bien que le projet regle les conditions
dinterventions, il y est fait un usage trop fréquent de

notions trop vagues pour qu'une application juridi quenent
sre du réginme en projet soit possible. Ainsi, on peut se
demander quelle est |a portée précise de la condition
nmentionnée dans |"article 4, 2, ¢, du texte en projet, selon
l aquel I e un "nonbre suffisant” de médeci ns généralistes de
| a régi on concernée doivent participer au projet ou - conme
le prescrit |'article 4, 2, d, du texte en projet -le projet
doit "s'inspirer de et serallier dans | a nesure du possible
aux groupes |ocaux d'évaluation nedicale ou associations
mul tidi sciplinaires existant dans |a région".



SL - 12 - 30. 757/ 1

4. Au point 2, il a été dénontré que le réginme en
projet ne net pas en oeuvre correctenent |'article 56,
alinéa ler, de la |oi coordonnée, dans |la nesure ou |le Roi
ne fixe pas Lui-nméne d' une mani ere suffisament précise |les
conditions d'interventions relatives aux projets envi sages,
mai s transfére | ' essence de ce pouvoir au mni stre conpétent
et, principalenment, aux parties a |a convention.

Sur un autre point encore, le projet n'est toute-
fois guére conciliable avec | "article 56, alinéa ler, de la
| oi coordonnée.

Le type d'intervention, visé dans |la disposition
de loi précitée, est une "intervention (...) a titre
expérinental" et "limtée dans le tenps et dans son chanp
d application", accordée "pour des npdeles spéciaux de
di spensation et de pai enent de soins de santé".

Le projet n'indique cependant pas de naniére
suf fi samment précise que le réginme prévu concerne des
interventions limtées dans le tenps et dans |eur chanp
d application. Il ne peut étre inféré du texte en projet
quelle est la durée des projets visés, a fortiori que la
force obligatoire de la réglementation en projet serait
elle-nénme limtée expressénent dans le tenps. Cette objec-
tion n'est bien entendu pas levée par le fait que | e projet
fait certes mention d' "interventions provisoires et expéri-
nental es", mais en onettant, par ailleurs, de délimter,
d' un point de vue tenporel et matériel, ce régine dinter-
vention avec |a précision requise.
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5. Il résulte de ce qui précede que, si le projet
entend se confornmer a |'article 56, alinéa ler, de la |oi
coordonnée, il doit définir un certain nonbre d'él énents
essentiels du réginme de | "intervention expérinmental e visée,
sans en laisser |l e soin au nmnistre conpétent ou aux parties

associ ées aux conventions a conclure en Comté de |'assu-
rance.

En outre, il y a lieu d exprinmer de mani ére plus
précise dans |l e texte en projet qu'il s'agit en|'occurrence
d un réginme dintervention limté dans |l e tenps et dans son
chanp d' application.

L' adaptation du projet dans |le sens indiqué est

d' autant plus reconmandable que le régine qu' il contient
déroge aux dispositions générales qui, dans la |oi coor-
donnée et ses arrétés d' exécution, régissent |'intervention

de | ' assurance soi ns de santé.
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