KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet geving, eerste kaner, op
2 augustus 2000 door de
M ni ster van Vol ksgezondhei d
verzocht haar van advies te
di enen over een ontwerp van
koninklijk besluit "tot vast-
stel ling van het bedrag van de
bijdrage die de |aboratoria
voor Kklinische biologie ver-
schul di gd zijn voor de externe
kwal i tei t seval uatie", heeft op
28 sept enber 2000 het vol gende
advi es gegeven :

L. 30.553/1

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égi sl ati on, prem ére cham
bre, saisi par le Mnistre de
la Santé publique, le 2 aolt
2000, d'une denmande d' avi s sur
un projet d arrété royal
“fixant l|le nontant de Ila
redevance que | es | aboratoires
de biologie clinique doivent
payer pour |'évaluation ex-
terne de la qualité", a donné
le 28 septenbre 2000 |'avis
sui vant :
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Het om advies voorgel egde ontwerpbesluit stelt
ni euwe bijdragen vast die de |aboratoria voor klinische
biologie zijn verschuldigd voor de externe kwaliteits-
control e die het Wetenschappelijk Instituut Vol ksgezondhei d
- Louis Pasteur uitvoert.

BEVOEGDHEI D VAN DE FEDERALE WETCGEVER

Bij de Raad van State, afdeling admnistratie, is
een beroep aanhangi g tot nietigverklaring van het koninklijk
besluit van 3 decenber 1999 betreffende de erkenning van de
| aboratoria voor klinische biologie door de Mnister tot
wi ens bevoegdhei d de vol ksgezondhei d behoort. In dat beroep
wor dt, onder neer, de bevoegdheid van de federale overheid
betw st om nornen inzake de kwaliteitszorg net betrek-
king tot de klinische biologie te Dbepalen (zaak
A. 89.818/ VI1-20 563).

Het omadvi es voor gel egde ont wer pbesl uit regelt een
aspect dat verbonden is net die kwaliteitszorg. Celet op de
vaste adviespraktijk om geen standpunt in te nenen net
betrekking tot rechtsvragen die rijzen in een voor een
rechtscoll ege, in casu de Raad van State, afdeling admni-
stratie, aanhangi g geding, onthoudt de afdeling wetgeving
zich net betrekking tot het om advies voorgel egde ontwer p-
besl uit dan ook van het maken van eni ge opnerking ontrent de
bevoegdhei dsverdeling tussen de federale Staat en de
geneenschappen.
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RECHTSGROND

De recht sgrond van het ontworpen besl uit kan worden
gevonden in artikel 67, 8 1, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
ui t keringen, gecootrdineerd op 14 juli 1994. Krachtens die
bepal i ng kan, omde kosten van de control e bedoel d i n, onder
neer, artikel 63 van die wet (1) te dekken, een bijdrage
wor den gevraagd waarvan de Koning het bedrag bepaalt op
voorstel van de mnister die bevoegd is voor volKks-
gezondhei d.

Geen rechtsgrond voor het ontworpen besluit
daarentegen biedt het in het eerste |lid van de aanhef
vernel de artikel 63 van de gecodrdi neerde wet. De daarin
vervatte bevoegdhei dstoew jzingen aan de Koning hebben
imers geen uitstaans net het voorwerp van het om advies
voor gel egde ont wer pbesl ui t.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Aanhef

1. Overeenkonstig hetgeen is opgenerkt onmrent de
rechtsgrond van het ontworpen besluit, dient de verw jzing,
in het eerste |lid van de aanhef, naar artikel 63, eerste
lid, 2°, en tweede lid, van de gecoo6rdi neerde wet te worden
weggel aten. Tevens di enen de woorden "zoal s gewijzigd bij de
wet van 21 decenber 1994 en op artikel 67;" te vervallen.

(1) Het betreft hier de kwaliteitscontrole.
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2. Het in het tweede |id van de aanhef vernelde
koni nklijk besluit van 31 januari 1977 strekt het ontworpen
besluit uiteraard niet tot rechtsgrond, wordt erdoor niet
gewi j zigd, noch is de vernel ding van dat besluit nodi g voor
een goed begrip van de ontworpen regeling. Hetzel fde gel dt
voor het in het derde |id van de aanhef vernel de arti kel 29,
8 1, van het koninklijk besluit van 3 decenber 1999.

Het tweede en het derde |lid van de aanhef kunnen
der hal ve verval |l en

3. Het is een regel van goede wetgevi ngstechni ek dat
i n de aanhef van een besluit enkel nelding wordt gemaakt van
de naleving van rechtens voorgeschreven vornvereisten.
Toegepast op het voorliggende ontwerpbesluit, kom deze
regel erop neer dat het vierde Iid van de aanhef, waarin
wordt gerefereerd aan het advies van de Inspectie van
Fi nanci én, kan wor den weggel at en. Aangezi en het ontwerp geen
budgettaire weerslag heeft, was dat advies imers niet
rechtens vereist.

4. Het vijfde lid van de aanhef is overbodi g en dient
der hal ve te worden geschrapt.

5. | ndi en het nuttig wordt geacht het hui dige achtste
l[id van de aanhef (dat het vierde lid zou worden) te
behouden, dan dienen de woorden "gelet op het feit" te



CDC - 5 - L. 30.553/1

wor den vervangen door het woord "Overwegende". De Franse
tekst dient in elk geval beter te worden geredigeerd.

I n de Nederlandse tekst van dat |lid schrijve nen
overigens "dient te worden bepaald" in plaats van "dient
voorzien te worden".

Artikel 1

1. Men schrijve in de inleidende zin van artikel 1
"wordt verstaan onder"” in plaats van "noet worden verstaan
onder" .

2. In de Franse tekst van artikel 1, 2°, d), schrijve
men "24, 8§ ler," in plaats van "24, § 1,er"
Artikel 2

Een indeling in paragrafenis niet raadzaamwanneer
el ke paragraaf slechts uit één |id bestaat en die indeling
ni et tot een neer duidelijke voorstelling van het ingedeel de
artikel kan leiden. Celet op dit wetgevingstechnische
voorschrift kan beter worden afgezien van de indeling in
paragrafen van artikel 2, dat slechts is ingedeeld in twee
paragrafen die el k naar uit één |id bestaan.
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Arti kel 3

Arti kel 3 beoogt terugwerkende kracht te verlenen
aan het ontworpen besluit. Aangenonen dat de ontworpen
regeling kan worden begrepen onder de gevallen waarin de
retroactiviteit van een reglenentair besluit kan worden
gebillijkt (1), dient artikel 3 als volgt te worden ge-
redigeerd : "Dit besluit heeft uitwerking nmet ingang van
1 januari 2000".

(1) Men weet dat het verlenen van terugwerkende kracht aan
besl ui ten sl echt s onder bepaal de voor waar den t oel aat baar
is, nanmelijk in geval voor de retroactiviteit een
wettelijke grondslag bestaat, in geval de retro-
activiteit betrekking heeft op een regeling die, net
inachtnem ng van het gelijkheidsbeginsel, voordelen
t oekent of In zoverre de retroactiviteit noodzakelijk
is voor de goede werking van de diensten en daardoor,
i n beginsel, geen verkregen rechten worden aanget ast.
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PORTEE DU PRQJET

L'"arrété en projet, soums pour avis, fixe de
nouvel | es redevances a payer par |les |aboratoires de
bi ol ogi e clinique pour le contrdle externe de la qualiteé,
réalisé par |'Institut scientifique de la Santé publique -
Loui s Pasteur.

COVWPETENCE DU LEG SLATEUR FEDERAL

L'arrété royal du 3 décenbre 1999 relatif a
|"agrénent des laboratoires de biologie clinique par le
mnistre qui a la santé publique dans ses attributions fait
| ' objet d un recours en annul ati on devant | e Conseil d' Etat,
section d adm nistration. Ce recours conteste notament |e
pouvoir de |"autorité fédérale de fixer des nornes de
gestion de la qualité en natiere de biologie clinique
(affaire A 89.818/VII-20.563).

L'arrété en projet, soums pour avis, regle un
aspect |ié a cette gestion de la qualité. Vu la jurispru-
dence constante en matiere d avis, consistant a ne pas
prendre position sur des questions de droit, soul evées dans
une affaire en instance devant une juridiction, en |'occur-
rence le Conseil d' Etat, section d admnistration, la
section de législation s'abstient dés lors, en ce qui
concerne |'arrété en projet soums pour avis, de formuler
toute observation relative a la répartition des conpétences

entre |'Etat fédéral et |es comrunaut és.
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FONDEMENT LEGAL

L'arrété en proj et peut trouver son fondenent | égal
dans |"article 67, 8 ler, de la loi relative a |'assurance
obligatoire soins de santé et indemités, coordonnée le
14 juillet 1994. En vertu de cette disposition, il peut étre
demandé, pour couvrir |les colts du contrdle visé notament
a |l'article 63 de cette loi (1), une redevance dont Ile
nontant est fixé par le Roi, sur la proposition du mnistre

qui a la santé publique dans ses attributions.

En revanche, |'article 63 de la |oi coordonnée,
nmentionné au prem er alinéa du préanbul e, ne procure pas de
fondenent | égal a |'arrété en projet. En effet, les attri-
buti ons de conpétence au Roi, prévues par cet article, n'ont
aucun rapport avec |'objet de |'arrété en projet, soums
pour avis.

EXAMEN DU TEXTE

Pr éanbul e
1. Confornménment a | ' observation rel ative au f ondenent
| égal de |'arrété en projet, il y a lieu d onettre la

réeférence al'article 63, alinéa ler, 2°, et alinéa 2, de la
| oi coordonnée, figurant dans le premer alinéa du préam
bule. En outre, les nots "nodifié par la loi du 21 décenbre
1994 et |'article 67," doivent étre supprines.

(1) Il s'agit du contr6le de la qualité.



SL -9 - L. 30.553/1

2. L'arrété royal du 31 janvier 1977, nentionné dans
| e deuxiene alinéa du préanbule, ne procure pas, a |'évi-
dence, de fondenent | égal a |'arrété en projet, n'est pas
nodi fié par celui-ci, et la nention de cet arrété n’ est pas
non pl us nécessaire a une bonne conpréhensi on des reégles en
projet. Il en va de nénme de |'article 29, 8 ler, de |'arréte
royal du 3 décenbre 1999, nmentionné au troisiene alinéa du
pr éanmbul e.

Les deuxiene et troisiene alinéas du préanbul e
peuvent dés lors étre oms.

3. Sui vant un princi pe de bonne | égi stique, |e préam
bul e d' un arrété nentionne uni quenent |'acconplissenent des
formalités prescrites par la loi. Appliqué a |'"arrété en
proj et exam né, ce principe inplique que le quatriéne alinéa
du préanmbule, ou il est fait référence a |'avis de |'Ins-
pection des finances, peut étre oms. Le projet n'ayant
aucune i nci dence budgétaire, cet avis, en effet, n' était pas

requis en droit.

4. Le cinquiene alinéa du préanbul e est superflu et
doit des lors étre supprine.

5. Sil est jugé utile de conserver |'actuel hui-
ti éme alinéa du préanbul e (qui deviendrale quatriene alinéa
et qui gagnerait a étre meux rédigé en francais), il faut,

entre autres, renplacer les nots "Vu le fait" par |le not
" Consi dérant .
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Dans | e texte néerl andais de cet alinéa, on écrira
par ailleurs "dient te worden bepaald" au lieu de "dient
voorzien te worden".

Article ler
1. Dans | a phrase introductive de |"'article ler, I
conviendrait d' écrire "on entend par" au lieu de "il faut
entendre par".
2. Dans |le texte francais de |'article ler, 2°, d),

on écrira "24, 8 ler," aulieu de "24, §8 1,er".

Article 2

Une di vi si on en par agr aphes n’ est pas r econmandabl e
| orsque chaque par agraphe ne se conpose que d’ un seul alinéa
et qu' elle ne contribue pas a une présentation plus claire
de |'article divisé. Conpte tenu de cette régle de |égis-
tique, il serait préférable de renoncer a la division en
paragraphes de |'article 2, lequel n'est divisé qu'en
deux paragraphes, conposés chacun d'un seul alinéa.
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Article 3

L'article 3 tend & conférer un effet rétroactif a
|"arrété en projet. A supposer que la réglenmentation en
projet puisse étre rangée parm |es cas dans lesquels la
rétroactivité d un arrété réglenmentaire peut se justi-
fier (1), il y alieu de rédiger |'article 3 come suit
"Le présent arrété produit ses effets |l e ler janvier 2000".

(1) Il est connu qu'il ne peut étre confére d effet rétro-
actif aux arrétés que sous certaines conditions, a
savoir lorsque la rétroactivité repose sur un fondenent
| égal, lorsqu' elle se rapporte a une régle qui accorde
des avant ages, dans | e respect du principe d égalité ou
dans la nesure ou elle s'inpose pour assurer |e bon
fonctionnenent des services et ne porte pas atteinte,
en principe, a des droits acquis.
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren A. BEI RLAEN,
Messi eurs
M VAN DAMVE
J. SMETS,
Mevr ouw A. BECKERS,
Madane

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

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUNENHOVE,
audi t eur. De nota van het
Coordi nati ebureau werd opgesteld
door de H B. WEEKERS, adjunct-
referendaris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

A. BECKERS
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La chanbre était conposée de

kamervoorzitter
pr ési dent de chanbre,

kamervoorzitter
prési dent de chanbre,

st aat sr aad,
conseiller d'Etat,

griffier,
greffier.

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

Le rapport a été présenté par
M J. VAN Nl EULWENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été rédigée par M B. WEEKERS
r éf érendai re adj oi nt.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

A. BEI RLAEN



