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ROYAUME DE BELGIQUE

AVIS 48.124/2
DU 10 MmAI 2010

DE LA SECTION DE LEGISLATION
DU CONSEIL D'ETAT

Le CONSEIL D'ETAT, section de législation, deuxiéme chambre, saisi par
la Vice-Premiére Ministre et Ministre des Affaires sociales, le 14 avril 2010, d'une
demande d'avis, dans un délai de trente jours, sur un projet d'arrété royal "modifiant
I'arrété royal du 6 février 2003 fixant les conditions et les modalités selon lesquelles
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités accorde une intervention financiere
aux médecins pour l'utilisation de la télématique et pour la gestion électronique des
dossiers médicaux™, a donné l'avis suivant :
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Compte tenu du moment ot le présent avis est donné, le Conseil d'Etat attire
I'attention sur le fait qu'en raison de la démission du Gouvernement, la compétence de
celui-ci se trouve limitée a I'expédition des affaires courantes. Le présent avis est toutefois
donné sans qu'il soit examiné si le projet releve bien de la compétence ainsi limitée, la
section de législation n'ayant pas connaissance de I'ensemble des éléments de fait que le
Gouvernement peut prendre en considération lorsqu'il doit apprécier la nécessité d'arréter
ou de modifier des dispositions réglementaires.

Comme la demande d'avis est introduite sur la base de l'article 84, § 1,
alinéa 1%, 1/, des lois coordonnées sur le Conseil d'Etat, tel qu'il est remplacé par la loi du
2 avril 2003, la section de législation limite son examen au fondement juridique du projet,
a la compétence de l'auteur de l'acte ainsi qu'a I'accomplissement des formalités
préalables, conformément a l'article 84, § 3, des lois coordonnées précitées.

Sur ces trois points, le projet appelle les observations ci-apres.

Examen du projet

1. La fixation des "critéres auxquels les logiciels doivent répondre afin de
pouvoir étre acceptés"”, que vise la disposition qui, selon l'article 1* du projet d'arrété, est
appelée a former l'article 2, § 1*, alinéa 2, de I'arrété royal du 6 février 2003 fixant les
conditions et les modalités selon lesquelles l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités accorde une intervention financiere aux médecins pour l'utilisation de la
télématique et pour la gestion électronique des dossiers médicaux, est un élément
important de la compétence réglementaire que l'article 36sexies, alinéa 1%, de la loi
coordonnée relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités donne au Roi
de déterminer les conditions auxquelles celle-ci accorde une intervention financiere aux
dispensateurs de soins pour I'utilisation de la télématique et pour la gestion électronique
des dossiers médicaux.
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C'est donc au Roi - et non pas a la plate-forme eHealth, agissant avec
I'approbation de la commission nationale médico-mutualiste - qu'il incombe de fixer ces
criteres ou, a tout le moins, de régler les aspects essentiels de la matiere.

La disposition & I'examen sera revue en consequence.

2. Alarticle 6, les mots "produit ses effets" seront remplacés par les mots
"entre en vigueur".

3. Le projet d'arrété sera complété par une disposition abrogeant I'annexe
de l'arrété royal du 6 février 2003.
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La chambre était composée de

Messieurs Y. KREINS, président de chambre,
P. VANDERNOOT, conseillers d'Etat,
Mesdames M. BAGUET,
B. VIGNERON, greffier.

Le rapport a été présenté par M. B. JADOT, premier auditeur-chef de section.

LE GREFFIER LE PRESIDENT

B. VIGNERON Y. KREINS
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KONINKRIJK BELGIE

ADVIES 48.124/2
VAN 10 MEI 2010

VAN DE AFDELING WETGEVING
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling Wetgeving, tweede kamer, op 14 april 2010
door de Vice-Eerste Minister en Minister van Sociale Zaken verzocht haar, binnen een
termijn van dertig dagen, van advies te dienen over een ontwerp van koninklijk besluit
"tot wijziging van het koninklijk besluit van 6 februari 2003 tot bepaling van de
voorwaarden en de modaliteiten overeenkomstig dewelke de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen een financiéle tegemoetkoming verleent aan de
artsen voor het gebruik van telematica en het elektronisch beheer van medische dossiers",
heeft het volgende advies gegeven :
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Rekening houdend met het tijdstip waarop dit advies gegeven wordt, vestigt
de Raad van State de aandacht op het feit dat, wegens het ontslag van de regering, de
bevoegdheid van deze laatste beperkt is tot het afhandelen van de lopende zaken. Dit
advies wordt evenwel gegeven zonder dat wordt nagegaan of dit ontwerp in die beperkte
bevoegdheid kan worden ingepast, aangezien de afdeling Wetgeving geen kennis heeft
van het geheel van de feitelijke gegevens welke de regering in aanmerking kan nemen als
zij te oordelen heeft of het vaststellen of wijzigen van een verordening noodzakelijk is.

Aangezien de adviesaanvraag ingediend is op basis van artikel 84, § 1,
eerste lid, 1/, van de gecodrdineerde wetten op de Raad van State, zoals het vervangen is
bij de wet van 2 april 2003, beperkt de afdeling Wetgeving overeenkomstig artikel 84,
8 3, van de voormelde gecodrdineerde wetten haar onderzoek tot de rechtsgrond van het
ontwerp, de bevoegdheid van de steller van de handeling en de te vervullen voorafgaande
vormvereisten.

Wat deze drie punten betreft, geeft het ontwerp aanleiding tot de volgende
opmerkingen.

Onderzoek van het ontwerp

1. De vastlegging van "de criteria waaraan de softwarepakketten moeten
beantwoorden om aanvaard te kunnen worden", waarvan sprake in de bepaling die
volgens artikel 1 van het ontwerpbesluit artikel 2, 8 1, tweede lid, moet worden van het
koninklijk besluit van 6 februari 2003 tot bepaling van de voorwaarden en de modaliteiten
overeenkomstig dewelke de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen een financiéle tegemoetkoming verleent aan de artsen voor het gebruik van
telematica en het elektronisch beheer van medische dossiers, is een belangrijk onderdeel
van de verordeningsbevoegdheid die artikel 36sexies, eerste lid, van de gecoordineerde
wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
verleent aan de Koning om de voorwaarden te bepalen overeenkomstig welke deze
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verzekering een financiéle tegemoetkoming verleent aan de zorgverleners voor het
gebruik van telematica en het elektronisch beheer van medische dossiers.

Het is dus zaak van de Koning - en niet van het eHealth-platform, dat
handelt met goedkeuring van de Nationale Commissie geneesheren-ziekenfondsen - om
die criteria vast te leggen of, op zijn minst, om de wezenlijke aspecten van de
aangelegenheid te regelen.

De voorliggende bepaling dient bijgevolg te worden herzien.

2. In artikel 6 dienen de woorden "heeft uitwerking met ingang™ vervangen
te worden door de woorden "treedt in werking".

3. Het ontwerpbesluit moet worden aangevuld met een bepaling waarmee
de bijlage bij het koninklijk besluit van 6 februari 2003 wordt opgeheven.
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De kamer was samengesteld uit

de Heren Y. KREINS, kamervoorzitter,
P. VANDERNOOT, staatsraden,

de Dames M. BAGUET,
B. VIGNERON, griffier.

Het verslag werd uitgebracht door de H. B. JADOT, eerste auditeur-afdelingshoofd.

De overeenstemming tussen de Franse en de Nederlandse tekst werd nagezien onder toezicht van
de H. P. VANDERNOOT.

DE GRIFFIER DE VOORZITTER

B.VIGNERON Y. KREINS



