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Onverminderd de voorwaarden vastgesteld in toepassing van § 1 en
vanaf de vaststelling van de regels in uitvoering van het eerste lid van
deze paragraaf, is het gunstig advies van een ethische commissie
verplicht voor het uitvoeren van iedere klinische proef.

De ethische commissie is belast met het toezicht op de bescherming
van de rechten, de veiligheid en het welzijn van de proefpersonen die
aan een klinische proef deelnemen, het publiek waarborgen te bieden
van die bescherming met name door onder andere een oordeel uit te
spreken over het protocol van de proef, de geschiktheid van de
onderzoeker(s), de faciliteiten en de methoden en documenten die
worden gebruikt om de proefpersonen te informeren en hun geinfor-
meerde schriftelijke toestemming te verkrijgen. »

HOOFDSTUK 2. — Oprichting van het Federaal Kenniscentrum
voor de Gezondheidszorg

Afdeling 1. — Algemene bepalingen

Art. 259. § 1. Er wordt onder de benaming « Federaal Kenniscen-
trum voor de Gezondheidszorg », hierna « Kenniscentrum » genoemd,
een openbare instelling met rechtspersoonlijkheid opgericht, ingedeeld
in de categorie B als bedoeld in de wet van 16 maart 1954, betreffende
de controle van sommige instellingen van openbaar nut.

§ 2. De Koning bepaalt, bij een besluit vastgesteld na overleg in de
Ministerraad, de regels met betrekking tot de organisatie en de werking
van het Kenniscentrum, voorzover zulks niet geregeld wordt in de wet
van 16 maart 1954 of in dit hoofdstuk.

De Koning bepaalt de vestigingsplaats.

Art. 260. In artikel 1 van de wet van 16 maart 1954 betreffende de
controle op sommige instellingen van openbaar nut, wordt de catego-
rie B aangevuld met de woorden « Federaal Kenniscentrum voor de
Gezondheidszorg », in te voegen in de alfabetische volgorde.

Art. 261. Voor de toepassing van dit hoofdstuk wordt, tenzij anders
bepaald, verstaan onder :

1° ministers : de Ministers bevoegd voor de Volksgezondheid en de
Sociale Zaken;

2° zorgverleners : geneesheren, tandheelkundigen, apothekers, kine-
sitherapeuten, verpleegkundigen, de beoefenaars van een paramedisch
beroep zoals bedoeld in artikel 22 van het koninklijk besluit nr. 78 van
10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezondheidszorg-
beroepen de ziekenhuizen zoals bedoeld in de wet op de ziekenhuizen
gecoodrdineerd op 7 augustus 1987, alsmede de inrichtingen voor
revalidatie en herscholing met een overeenkomst zoals bedoeld in
artikel 23, § 3, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994,
en de diensten en instellingen bedoeld in artikel 34, 11° en 12°, van de
wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzor-
ging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994,

3° anonieme gegevens : gegevens die niet met een geidentificeerd of
identificeerbaar natuurlijk persoon in verband kunnen worden gebracht;

4° gecodeerde gegevens : gegevens die slechts door middel van een
code in verband kunnen worden gebracht met een geidentificeerd of
identificeerbaar natuurlijk persoon;

5° Intermutualistisch Agentschap : de rechtspersoon bedoeld in
artikel 278.

Afdeling 2. — Doelstelling van het Kenniscentrum

Art. 262. Het Kenniscentrum heeft als doel het verzamelen en
verschaffen van objectieve elementen vanuit de verwerking van
geregistreerde gegevens en van gevalideerde gegevens, gezondheids-
economische analyses en alle andere informatiebronnen, om kwalitatief
de realisatie van de beste gezondheidszorgen te ondersteunen en om
een zo efficiént en zo transparant mogelijke allocatie en aanwending
van de beschikbare middelen van de verzekering geneeskundige
verzorging door de bevoegde instanties toe te laten en dit rekening
houdend met de toegankelijkheid van de zorgen voor de patiént en met
de doelstellingen van het volksgezondheidsbeleid en van de verzeke-
ring geneeskundige verzorging.

Sans préjudice des conditions fixées en application du § 1°" et dés la
fixation des regles prises en exécution de l'alinéa 1 du présent
paragraphe, I'avis favorable d’un comité d’éthique est obligatoire avant
le commencement de tout essai clinique.

Le comité d’éthique est chargé de préserver les droits, la sécurité et le
bien-étre des participants a un essai clinique et de rassurer le public a
ce sujet, notamment en formulant un avis sur le protocole d’essai,
I'aptitude de I’(des) investigateur(s) et I'adéquation des installations,
ainsi que sur les méthodes et les documents a utiliser pour informer les
participants aux essais en vue d’obtenir leur consentement éclairé par
écrit. »

CHAPITRE 2. — Création du Centre fédéral d’expertise des soins de santé

Section 1. — Dispositions générales

Art. 259. § 1°". Il est créé sous la dénomination « Centre fédéral
d’expertise des soins de santé », dénommeé ci-apres « Centre d’exper-
tise », un organisme d’intérét public doté de la personnalité juridique,
classé dans la catégorie B visée dans la loi du 16 mars 1954 relative au
contrdle de certains organismes d’intérét public.

§ 2. Le Roi détermine, par arrété délibéré en Conseil des ministres, les
regles relatives a l'organisation et au fonctionnement du Centre
d’expertise, pour autant que cela n’ait pas été réglé dans la loi du
16 mars 1954 précitée ou dans le présent chapitre.

Le Roi détermine le lieu d’établissement.

Art. 260. Dans I'article 1°" de la loi du 16 mars 1954 relative au
contrdle de certains organismes d’intérét public, la catégorie B est
complétée par les mots « Centre fédéral d’expertise des soins de santé »,
a insérer dans I'ordre alphabétique.

Art. 261. Pour I'application du présent chapitre, sauf dispositions
contraires, on entend par :

1° ministres : les Ministres qui ont la Santé publique et les Affaires
sociales dans leurs attributions;

2° dispensateurs de soins: les médecins, les dentistes, les pharma-
ciens, les kinésithérapeutes, les infirmiers, les praticiens d’une profes-
sion paramédicale au sens de I'article 22 de I'arrété royal n° 78 du
10 novembre 1967 relatif a I’exercice des professions des soins de santé,
les hopitaux tels que visés dans la loi sur les hopitaux, coordonnée le
7 ao(t 1987, ainsi que les établissements de rééducation fonctionnelle et
de réadaptation professionnelle conventionnés au sens de I'article 23,
§ 3, de la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, et les services et institutions
visés a l'article 34, 11° et 12°, de la loi relative a I’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994;

3° données anonymes : des données qui ne peuvent étre mises en
relation avec une personne physique identifiée ou identifiable;

4° données codées : des données qui ne peuvent étre mises en relation
avec une personne identifiée ou identifiable que par I'intermédiaire
d’un code;

5° Agence intermutualiste : la personne morale visée a I'article 278.

Section 2. — De I'objectif du Centre d’expertise

Art. 262. Le Centre d’expertise a pour but la collecte et la fourniture
d’éléments objectifs issus du traitement de données enregistrées et de
données validées, d’analyses d’économie de la santé et de toutes autres
sources d’informations, pour soutenir de maniere qualitative la réali-
sation des meilleurs soins de santé et pour permettre une allocation et
une utilisation aussi efficaces et transparentes que possible des moyens
disponibles de I'assurance soins de santé par les organes compétents et
ce, compte tenu de I'accessibilité des soins pour le patient et des
objectifs de la santé publique et de I’assurance soins de santé.
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Afdeling 3. — Opdrachten van het Kenniscentrum

Art. 263. § 1. Onverminderd de bevoegdheden zoals bedoeld in
artikel 264 die krachtens dit hoofdstuk worden verleend, zijn de
opdrachten van het Kenniscentrum :

1° het maken of het laten maken van kwantitatieve en kwalitatieve
analyses op basis van de informatie die het Kenniscentrum ingezameld
heeft en op basis van de gegevens die hem ter beschikking worden
gesteld op basis van dit hoofdstuk ter ondersteuning van het gezond-
heidsbeleid en het ontwikkelen van een coherent datamodel hiertoe;

2° het ter beschikking stellen van de in 1° bedoelde anonieme
gegevens en informatie;

3° het verzamelen en het verspreiden van gegevens en informatie van
wetenschappelijke aard met betrekking tot de evaluatie van de
medische praktijk en met betrekking tot de evaluatie van technieken in
de gezondheidszorg;

4° het verzamelen en het analyseren van informatie met betrekking
tot keuzes voor de allocatie van de middelen in de gezondheidszorg;

5° het opbouwen van een kennisnet met experten van ondermeer de
universiteiten, de ziekenhuizen, de wetenschappelijke verenigingen
van zorgverleners en het Intermutualistisch Agentschap;

6° de ontwikkeling en uitbouw van expertise en know-how op
verschillende terreinen die tot zijn opdrachten, zoals bedoeld in dit
artikel en het artikel 264 behoren;

7° het maken of laten maken van gezondheidseconomische analyses.

§ 2. Het Kenniscentrum maakt een jaarlijks activiteitenverslag op dat
wordt medegedeeld aan de Kamer van volksvertegenwoordigers.

Afdeling 4. — Onderwerpen van de studies en van de rapporten

Art. 264. Het Kenniscentrum maakt studies en rapporten voor het
Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering, voor de Federale
Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en
Leefmilieu en voor de Federale Overheidsdienst Sociale Zekerheid, met
inbegrip van hun advies-, overleg- en beleidsorganen en van de cel
beleidsvoorbereiding van de ministers, binnen het raam van de in een
jaarprogramma gestelde opdrachten met betrekking tot de volgende
onderwerpen :

1° de toepassing van « health technology assessment », inclusief het
aanbod van voorzieningen in samenhang met hun financiering en
inclusief de evaluatie van geneesmiddelendossiers en de informatiever-
spreiding over geneesmiddelen;

2° de evaluatie van de medische praktijk en van de ziekenhuisacti-
viteiten;

3° de ontwikkeling van nieuwe vergoedingssystemen, financierings-
technieken en financiéle stimuli;

4° het verantwoord opnamebeleid in functie van de financiering of
van het zorgtraject;

5° het gebruik van pathologiegegevens in de financiering;

6° de toepassing van regelingen inzake individuele en collectieve
responsabilisering van de verschillende actoren in de gezondheidszorg;

7° de ondersteuning van de doorlichting van de nomenclatuur;

8° de ondersteuning van een beleid gebaseerd op richtlijnen voor de
goede medische praktijk;

9° de « feedback » van informatie aan de zorgverleners;

10° de ondersteuning van het maken van keuzes inzake de terugbe-
taling van de geneeskundige verstrekkingen;

11° andere onderwerpen inzake de bevordering van de doelmatig-
heid en de kwaliteit van de zorgverstrekking en de toegankelijkheid tot
de zorgen;

12° het uitwerken van voorstellen met betrekking tot keuzes voor de
allocatie van de middelen in de gezondheidszorg;

13° de evaluatie van sociale effecten en effecten in verband met de
volksgezondheid met betrekking tot de in 3°, 4° en 5° bedoelde
onderwerpen.

Section 3. — Des missions du Centre d’expertise

Art. 263. § 1°. Sans préjudice des compétences telles que visées a
I'article 264 qui sont accordées en vertu du présent chapitre, les
missions du Centre d’expertise sont :

1° la réalisation ou la commande d’analyses quantitatives et qualita-
tives sur la base des informations collectées par le Centre d’expertise et
des données mises a sa disposition en vertu du présent chapitre et ce,
en vue de soutenir la politique de santé et le développement, a cette fin,
d’un modéle de données cohérent;

2° la mise a disposition des données anonymes et des informations
visées sous 1°;

3° la collecte et la diffusion de données et d’informations a caractere
scientifique relatives a I’évaluation de la pratique médicale et relatives
a I’évaluation des techniques dans les soins de santé;

4° la collecte et I'analyse d’informations relatives a des choix pour
I’allocation des moyens dans les soins de santé;

5° le développement d’un réseau d’expertise avec des experts, entre
autres, des universités, des hdpitaux, des associations scientifiques de
dispensateurs de soins et de I’Agence intermutualiste;

6° la mise sur pied et le développement d’une expertise et d’un
savoir-faire dans différents domaines qui font partie de ses missions,
aux termes du présent article et de I'article 264;

7° la réalisation ou la commande d’analyses en économie de la santé.

§ 2. Le Centre d’expertise établit un rapport d’activités annuel qui est
communiqué a la Chambre des représentants.

Section 4. — Sujets des rapports et des études

Art. 264. Le Centre d’expertise réalise des études et des rapports
pour I'lInstitut national d’assurance maladie-invalidité, le Service public
fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environ-
nement et le Service public fédéral Sécurité sociale, y compris leurs
organes de consultation, de concertation et d’orientation, et pour les
cellules stratégiques des ministres dans le cadre des missions prévues
dans un programme annuel concernant les sujets suivants :

1° I'application de la « health technology assessment », y compris
I’offre des facilités liées a leur financement et y compris I’évaluation de
dossiers de médicaments et la diffusion d’informations sur les médica-
ments;

2° I’évaluation de la pratique médicale et des activités hospitaliéres;

3° le développement de systemes de remboursement, de techniques
de financement et d’incitants financiers nouveaux;

4° la politique d’admission justifiée en fonction du financement ou du
parcours de soins;

5° I'utilisation de données de pathologie dans le financement;

6° I'application de réglements en matiére de responsabilisation
individuelle et collective des différents dispensateurs de soins de santé;

7° le soutien de la radioscopie de la nomenclature;

8° le soutien d’une politique basée sur des directives de bonne
pratique médicale;

9° le « feed-back » de I'information aux dispensateurs de soins;

10° le soutien de la réalisation de choix concernant le remboursement
des prestations de santé;

11° d’autres sujets concernant la promotion de I'efficacité et de la
qualité de la dispensation des soins et I’accessibilité a ces derniers;
12° I’élaboration de propositions relatives aux choix pour I'allocation

des moyens dans les soins de santé;

13° I’évaluation des effets sociaux et des effets de santé publique
relative aux sujets visés sous 3°, 4° et 5°.
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De Koning kan, bij een besluit vastgesteld na overleg in de
Ministerraad, de regels en voorwaarden bepalen volgens dewelke het
Kenniscentrum studies en rapporten maakt voor andere organismen en
instellingen dan deze bedoeld in het eerste lid. De instellingen
waarvoor een uitbreiding wordt beoogd worden opgenomen in het
jaarprogramma. Zij zijn onderworpen aan dezelfde regels die gelden
voor de instellingen bedoeld in het eerste lid, voor zover de opdracht
gepaard gaat met de uitwisseling van persoonsgegevens.

De Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu, de Federale Overheidsdienst Sociale
Zekerheid en het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering
hebben toegang tot elke door de raad van bestuur gevalideerde studie
en rapport.

Het jaarprogramma, bedoeld in het eerste lid, wordt medegedeeld
aan de Kamer van volksvertegenwoordigers. Dit jaarprogramma omvat
de finaliteiten van elke studie.

Afdeling 5. — Analyse van gegevens

Art. 265. Het Kenniscentrum analyseert de gegevens over de zieken-
huizen bedoeld in artikel 156 van de wet van 29 april 1996 houdende
sociale bepalingen.

Art. 266. Het Kenniscentrum is bevoegd om analyses uit te voeren
op basis van gecodeerde gegevens andere dan die bedoeld in artikel 265
in verband met de in artikelen 263 en 264 bedoelde opdrachten.

Art. 267. Het Kenniscentrum maakt de studies, rapporten en analy-
ses zoals bedoeld in de artikelen 264 tot 266 openbaar.

De Koning bepaalt de modaliteiten van openbaarmaking bij een
besluit vastgesteld na overleg in de Ministerraad.

Afdeling 6. — Samenwerking met andere instellingen

Art. 268. Onverminderd de overige bevoegdheden die krachtens dit
hoofdstuk worden verleend, kan het Kenniscentrum meewerken aan de
ondersteuning van de opdrachten van het Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitsverzekering, van de Federale Overheidsdienst Volksgezond-
heid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu en van de Federale
Overheidsdienst Sociale Zekerheid, met inbegrip van hun advies-,
overleg- en beleidsorganen en van de cellen beleidsvoorbereiding van
de ministers, op de afzonderlijke en gemeenschappelijke beleidsdomei-
nen.

Afdeling 7. — Financiering

Art. 269. Het Kenniscentrum kan worden gefinancierd door :

1° een jaarlijkse dotatie ingeschreven in de begroting van de Federale
Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en
Leefmilieu;

2° een jaarlijkse dotatie ingeschreven in de begroting van de Federale
Overheidsdienst Sociale Zekerheid,;

3° een jaarlijks bedrag ten laste van de administratiekosten van het
Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering vastgelegd door
de Koning, bij een besluit vastgesteld na overleg in de Ministerraad,

4° schenkingen en legaten;

5° mits het akkoord van de minister bevoegd voor Financién, de
opbrengst van de plaatsing van financiéle reserves;

6° de inkomsten uit opdrachten aan het Kenniscentrum toever-
trouwd;

7° toevallige inkomsten.

Afdeling 8. — Bestuur van het Kenniscentrum

Art. 270. § 1. Het Kenniscentrum wordt bestuurd door een raad van
bestuur die bestaat uit een voorzitter en vierentwintig leden die door de
Koning, op voordracht van de ministers, worden benoemd en ontsla-
gen, waarvan :

1° drie leden gekozen onder de leden van de beleidsraad of van de
cel beleidsvoorbereiding van de Federale Overheidsdienst Volksgezond-
heid, Veiligheid Voedselketen en Leefmilieu door de Minister die de
Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft;

2° drie leden gekozen onder de leden van de beleidsraad of van de
cel beleidsvoorbereiding van de Federale Overheidsdienst Sociale
Zekerheid door de minister die de Sociale Zaken onder zijn bevoegd-
heid heeft;

Le Roi peut déterminer, par arrété délibéré en Conseil des Ministres,
les regles et les conditions selon lesquelles le Centre d’expertise réalise
des études et des rapports pour des organismes et institutions autres
que ceux visés dans I'alinéa premier. Les institutions pour lesquelles
une extension est prévue, sont reprises dans le programme annuel. Elles
sont soumises aux mémes regles de contrdle que celles en vigueur pour
les établissements visés a I’alinéa 1°", pour autant que la mission aille de
pair avec I’échange de données a caractére personnel.

Le Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement, le Service public fédéral Sécurité sociale
et I'Institut national d’assurance maladie-invalidité ont accés a tout
rapport et étude validés par le conseil d’administration.

Le programme annuel visé a I'alinéa 1°", est communiqué a la
Chambre des représentants. Ce programme annuel comprend les
finalités de chaque étude.

Section 5. — Analyse de données

Art. 265. Le Centre d’expertise a pour tache d’analyser les données
relatives aux hopitaux, telles que visées a I'article 156 de la loi du
29 avril 1996 portant des dispositions sociales.

Art. 266. Le Centre d’expertise est compétent pour réaliser des
analyses sur la base de données codées autres que celles visées a
I’article 265, relatives aux missions visées aux articles 263 et 264.

Art. 267. Le Centre d’expertise publie les études, rapports et analy-
ses visés aux articles 264 a 266.

Le Roi détermine les modalités de la publicité par arrété royal
délibéré en Conseil des ministres.

Section 6. — Collaboration avec d’autres établissements

Art. 268. Sans préjudice des autres compétences qui sont accordées
en vertu du présent chapitre, le Centre d’expertise peut collaborer au
soutien des missions de [I’Institut national d’assurance maladie-
invalidité, du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement et du Service public fédéral
Sécurité sociale, y compris de leurs organes de consultation, de
concertation et d’orientation et des cellules stratégiques des ministres,
dans les domaines politiques distincts et communs.

Section 7. — Financement

Art. 269. Le Centre d’expertise peut étre financé par :

1° une dotation annuelle inscrite au budget du Service public fédéral
Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement;

2° une dotation annuelle inscrite au budget du Service public fédéral
Sécurité sociale;

3° un montant annuel a charge des frais d’administration de I’Institut
national d’assurance maladie-invalidité fixé par le Roi, par arrété
délibéré en Conseil des ministres;

4° des dons et legs;

5° moyennant I'accord du ministre compétent pour les Finances, le
produit du placement de réserves financiéres;

6° les recettes provenant des taches confiées au Centre d’expertise;

7° revenus occasionnels.

Section 8. — De I'administration du Centre d’expertise

Art. 270. § 1°". Le Centre d’expertise est administré par un conseil
d’administration composé d’un président et de vingt quatre membres
qui, sur présentation des ministres, sont nommeés et révoqués par le Roi,
dont:

1° trois membres choisis parmi les membres du conseil stratégique ou
de la cellule stratégique du Service public fédéral Santé publique,
Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement par le ministre qui
a la Santé publique dans ses attributions;

2° trois membres choisis parmi les membres du conseil stratégique ou
de la cellule stratégique du Service public fédéral Sécurité sociale par le
ministre qui a les Affaires sociales dans ses attributions;
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3° een lid gekozen onder de ambtenaren van de Federale Overheids-
dienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu
die belast zijn met taken op het vlak van de gezondheidszorgen of die
terzake ervaring hebben en de voorzitter van het Directiecomité van de
Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedsel-
keten en Leefmilieu of zijn vertegenwoordiger;

4° een lid gekozen onder de ambtenaren van het Rijksinstituut voor
ziekte- en invaliditeitsverzekering die belast zijn met taken op het viak
van de gezondheidszorgen of die terzake ervaring hebben en de
leidend ambtenaar van het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeits-
verzekering of zijn vertegenwoordiger;

5° drie leden voorgedragen door het Intermutualistisch Agentschap;
6° vier leden voorgedragen door de Ministerraad,;
7° twee leden die de ziekenhuisorganisaties vertegenwoordigen;

8° twee leden voorgedragen door de representatieve beroepsorgani-
saties van geneesheren;

9° twee leden voorgedragen door de sociale partners op voorstel van
het beheerscomité van de Sociale Zekerheid,;

10° één lid van de Kamer van volksvertegenwoordigers.

In afwijking van hetgeen bepaald is in het eerste lid wordt het lid van
de Kamer van volksvertegenwoordigers aangeduid door de Kamer van
volksvertegenwoordigers.

Het is mogelijk om experten uit te nodigen in de raad van bestuur.

De voorzitter en de leden worden voor een hernieuwbare periode
van zes jaar benoemd.

Onder dezelfde voorwaarden benoemt de Koning eveneens plaats-
vervangers voor de leden van de raad van bestuur.

De voorzitter behoort noch tot het Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitsverzekering, noch tot de Federale Overheidsdienst Volks-
gezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu en noch tot
de Federale Overheidsdienst Sociale Zekerheid. De voorzitter wordt
bijgestaan door twee ondervoorzitters, respectievelijk de leidend
ambtenaar van het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzeke-
ring of zijn vertegenwoordiger en de voorzitter van het Directiecomité
van de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu of zijn vertegenwoordiger.

De leden bedoeld in 1°, 2°, 3° en 4° zijn allen stemgerechtigd. De
leden bedoeld in 5°, 6° 7° en 8° zijn enkel stemgerechtigd voor de
vaststelling en de aanpassing van het jaarprogramma, inclusief de
modaliteiten van eventuele uitbesteding, de vaststelling van het
benodigde budget en voor de goedkeuring van de finale validatie en de
kwaliteitscontrole van de rapporten en de kwaliteitscontrole van de
studies uitgevoerd door derden in opdracht van het Kenniscentrum.

De vertegenwoordigers van de sociale partners en de vertegenwoor-
diger van de Kamer van volksvertegenwoordigers zetelen met raadge-
vende stem.

De voorzitter is een stemgerechtigde persoon. Bij staking van
stemmen tussen de leden bedoeld in 1°, 2° 3° en 4°, zowel in de
hypothese waarbij alle stemgerechtigde leden hun stem mochten
uitbrengen als in de hypothese waarin enkel de leden bedoeld in 1°, 2°,
3° en 4° hun stem mochten uitbrengen, onthoudt de Voorzitter zich. In
een tweede stemming kan hij enkel zijn stem uitbrengen mits akkoord
van de ministers en is, in geval van staking van stemmen tussen de
leden bedoeld in 1°, 2°, 3° en 4°, zijn stem doorslaggevend.

§ 2. De Koning bepaalt de administratieve en geldelijke regeling van
de voorzitter en bepaalt de vergoedingen en het presentiegeld van de
leden van de raad van bestuur, alsook van de leden die zetelen in de
raad van bestuur van het Kenniscentrum, alsook de vergoeding van de
experten die uitgenodigd worden.

§ 3. De raad van bestuur van het Kenniscentrum stelt zijn huishou-
delijk reglement op en legt het ter goedkeuring aan de ministers voor.

8§ 4. Binnen het kader van de toepasselijke wettelijke en reglementaire
bepalingen is de raad van bestuur bevoegd om alle daden van
beschikking en beheer te verrichten die nodig zijn om het doel, zoals
omschreven in artikel 262, evenals om de opdrachten, zoals omschre-
ven in de artikelen 263 tot 266, te vervullen.

3° un membre choisi parmi les fonctionnaires du Service public
fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environ-
nement qui sont chargés de taches sur le plan des soins de santé ou qui
ont de I’expérience en la matiére et le président du Comité de direction
du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement ou son représentant;

4° un membre choisi parmi les fonctionnaires de I'lInstitut national
d’assurance maladie-invalidité qui sont chargés de taches sur le plan
des soins de santé ou qui ont de I’expérience en la matiéere et le
fonctionnaire dirigeant de [I'Institut national d’assurance maladie-
invalidité ou son représentant;

5° trois membres proposés par I’Agence intermutualiste;
6° quatre membres proposés par le Conseil des Ministres;
7° deux membres représentant les organisations des hdpitaux;

8° deux membres proposés par les organisations professionnelles
représentatives des médecins;

9° deux membres proposés par les partenaires sociaux sur proposi-
tion du comité de gestion de la Sécurité sociale;

10° un membre de la Chambre des représentants.

Par dérogation aux dispositions de I’alinéa premier, le membre de la
Chambre des représentants est désigné par la Chambre des représen-
tants.

Il est possible d’inviter des experts au conseil d’administration.

Le président et les membres sont nommés pour une période
renouvelable de six ans.

Sous les mémes conditions, le Roi nomme également des suppléants
pour les membres du conseil d’administration.

Le président n’appartient ni a I’Institut national d’assurance maladie-
invalidité, ni au Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement, ni au Service public fédeéral
Sécurité sociale. Le président est assisté par deux vice-présidents,
respectivement le fonctionnaire dirigeant de I'Institut national d’assu-
rance maladie-invalidité ou son représentant et le président du Comité
de direction du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement ou son représentant.

Les membres visés sous 1°, 2°, 3° et 4° ont tous voix délibérative. Les
membres visés sous 5°, 6°, 7° et 8°, ont voix délibérative uniqguement
pour la fixation et I'adaptation du programme annuel, y compris les
modalités de la sous-traitance éventuelle, la fixation du budget requis et
I'approbation de la validation finale, le contrdle de la qualité des
rapports ainsi que le contrdle de la qualité des études réalisées par des
tiers a la demande du Centre d’expertise.

Les représentants des partenaires sociaux et le représentant de la
Chambre des représentants siégent avec voix consultative.

Le président a voix délibérative. En cas de partage des voix entre les
membres visés sous 1°, 2°, 3° et 4°, dans I’hypothése ou toutes les
personnes ayant voix délibérative peuvent donner leur voix aussi bien
gue dans I’hypothese ou seuls les membres visés sous 1°, 2°, 3° et 4° ont
pu émettre leur voix, le président s’abstient. Au second tour, il ne peut
voter qu’avec I’'accord des ministres et, en cas de partage des voix entre
les membres visés sous 1°, 2°, 3° en 4°, sa voix est prédominante.

§ 2. Le Roi détermine le régime administratif et pécuniaire du
président et fixe les indemnités et jetons de présence des membres du
conseil d’administration, ainsi que des membres qui siégent au conseil
d’administration du Centre d’expertise, ainsi que I'indemnité des
experts qui sont invités.

§ 3. Le conseil d’administration du Centre d’expertise établit son
réglement d’ordre intérieur et le soumet a I’'approbation des ministres.

§ 4. Dans le cadre des dispositions légales et réglementaires
applicables, le conseil d’administration est compétent pour accomplir
tous actes de disposition et d’administration nécessaires pour la
réalisation de I'objectif tel que défini a I'article 262, ainsi que pour
I'accomplissement des missions telles que définies aux articles 263
a 266.
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Tot de taken van algemeen bestuur van de raad van bestuur behoren
advies verlenen omtrent de evaluatie van de algemeen directeur en de
adjunct-algemeen directeur. De raad van bestuur heeft tevens tot taak
het ontwerp van begroting op te maken en toezicht te houden op de
uitvoering van de begroting, de jaarrekening van ontvangsten en
uitgaven op te maken en jaarlijks op 31 december de actieve en passieve
toestand van het Kenniscentrum op te maken.

De raad van bestuur heeft, naast de taken van algemeen bestuur, tot
opdracht de keuze van de onderwerpen in het kader van de in
artikelen 263 tot 266 bedoelde aangelegenheden te maken en in
voorkomend geval wijzigingen aan te brengen aan het jaarprogramma,
de modaliteiten ervan, zoals eventuele uitbestedingen van de opdrach-
ten te bekrachtigen, de vaststelling van het benodigde budget en de
finale validatie inclusief de kwaliteitscontrole van de rapporten alsook
de kwaliteitscontrole van de studies uitgevoerd door derden in
opdracht van het Kenniscentrum.

8 5. De raad van bestuur kan een beroep doen op de medewerking
van personen, van inrichtingen of diensten, die, opgericht door
openbare besturen, hetzij op privé-initiatief in staat zijn de middelen
aan te wenden om het doel en de opdrachten van het Kenniscentrum te
verwezenlijken.

Afdeling 9. — Personeel

Art. 271. § 1. De leiding van het Kenniscentrum wordt bij wijze van
mandaat toevertrouwd aan een algemeen directeur, die voor een
hernieuwbare termijn van zes jaar, door de Koning bij een besluit
vastgesteld na overleg in de Ministerraad, op voorstel van de beide
ministers wordt aangewezen. De algemeen directeur wordt bijgestaan
door een adjunct-algemeen directeur, die voor een hernieuwbare
termijn van zes jaar, door de Koning, bij een besluit vastgesteld na
overleg in de Ministerraad, op voorstel van de beide ministers bij wijze
van mandaat wordt aangewezen.

De algemeen directeur en de adjunct-algemeen directeur behoren tot
een verschillende taalrol.

8§ 2. De Koning bepaalt, bij een besluit vastgesteld na overleg in de
Ministerraad, de wijze van kandidaatstelling, de voorwaarden van
aanwijzing, de selectievoorwaarden, en de wijze van uitoefening van en
het ontslag van de managementfuncties, evenals het administratief en
geldelijk statuut welk van toepassing zijn op deze functies.

8 3. Het dagelijks bestuur wordt toevertrouwd aan de algemeen
directeur en de adjunct-algemeen directeur volgens de modaliteiten
vastgelegd door de Koning, bij een besluit vastgesteld na overleg in
Ministerraad. Het dagelijks bestuur omvat onder meer de hiérarchische
bevoegdheden over de personeelsleden van het Kenniscentrum, het
aanstellen van de experten en het toewijzen van expertiseopdrachten.

Art. 272. De personeelsleden die de bevoegdheden uitoefenen zoals
bedoeld in artikel 263 kunnen bij arbeidsovereenkomst aangeworven
worden en binnen de perken van de personeelsenveloppe, bezoldigd
worden in een hogere weddenschaal dan die welke aan de rijksambte-
naar bij zijn aanwerving wordt toegekend.

Art. 273. De Koning kan, in het kader van de oprichting van het
Kenniscentrum, personeelsleden, zowel contractueel als statutair, van
de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, \eiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu, van de Federale Overheidsdienst Sociale
Zekerheid, van het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzeke-
ring of van een andere openbare dienst overdragen naar het Kennis-
centrum.

De Koning stelt, bij een besluit vastgesteld na overleg in Minister-
raad, de nadere regels voor de overdracht van het personeel vast.

Deze overdracht van personeel naar het Kenniscentrum gebeurt in
ieder geval met behoud van graad en hoedanigheid. Zij behouden het
voordeel van hun administratieve en geldelijke anciénniteit.

Art. 274. Het Kenniscentrum wijst volgens de modaliteiten bepaald
in artikel 17bis van de wet van 8 december 1992 tot bescherming van de
persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de verwerking van persoons-
gegevens, een consulent informatie, veiligheid en bescherming van de
persoonlijke levenssfeer aan. Deze persoon heeft een adviserende,
documenterende, stimulerende en controlerende taak inzake de toepas-
sing van de wet van 8 december 1992.

De Koning kan de regels bepalen volgens dewelke deze persoon zijn
opdracht uitvoert.

Les taches d’administration générale du conseil d’administration
comprennent la formulation d’avis sur I’évaluation du directeur
général et du directeur général adjoint. Le conseil d’administration a
également pour tache d’établir le projet de budget et de suivre
I’exécution du budget, de dresser le compte annuel des recettes et des
dépenses et d’arréter annuellement, au 31 décembre, la situation active
et passive du Centre d’expertise.

Le conseil d’administration a, outre les taches d’administration
générale, pour mission de procéder au choix des sujets dans le cadre
des questions visées dans les articles 263 a 266 et, le cas échéant,
d’apporter des modifications au programme annuel, d’entériner leurs
modalités, comme d’éventuelles sous-traitances des missions, et
d’approuver I'établissement du budget requis et la validation finale y
compris le contrdle de la qualité des rapports ainsi que le contréle de la
qualité des études réalisées par des tiers a la demande du Centre
d’expertise.

8§ 5. Le conseil d’administration peut faire appel a la collaboration de
personnes, d’institutions ou de services qui, créés par des administra-
tions publiques ou sur initiative privée, sont en mesure d’utiliser les
moyens pour réaliser I'objectif et les missions du Centre d’expertise.

Section 9. — Du personnel

Art. 271. § 1°". La direction du Centre d’expertise est confiée par
mandat a un directeur général, qui est désigné pour un terme
renouvelable de six ans par le Roi, par un arrété déelibéré en Conseil des
ministres, sur la proposition des deux ministres. Le directeur général
est assisté par un directeur général adjoint, qui est désigné par mandat
par le Roi pour un terme renouvelable de six ans par un arrété délibéré
en Conseil des ministres, sur la proposition des deux ministres.

Le directeur général et le directeur général adjoint sont de role
linguistique différent.

§ 2. Le Roi détermine, par arrété délibéré en Conseil des Ministres, le
mode de candidature, les conditions de désignation, les conditions de
sélection a cette fonction et le mode de I’exercice et la révocation des
fonctions de management, ainsi que le statut administratif et pécuniaire
qui sont d’application pour ces fonctions.

§ 3. La gestion journaliére est confiée au directeur général et au
directeur général adjoint selon les modalités fixées par le Roi, par un
arrété deélibéré en Conseil des Ministres. La gestion journaliére com-
prend notamment les compétences hiérarchiques concernant les mem-
bres du personnel du Centre d’expertise, la désignation d’experts et
I’attribution de missions d’expertise.

Art. 272. Les membres du personnel qui remplissent les missions
visées a l'article 263 peuvent étre recrutés par contrat de travail et
peuvent dans les limites de I’enveloppe de personnel, étre rémunérés
suivant une échelle de traitement supérieure a celle qui est octroyée au
fonctionnaire lors de son recrutement.

Art. 273. Le Roi peut transférer, dans le cadre de la création du
Centre d’expertise, du personnel, tant contractuel que statutaire, du
Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement, du Service public fédéral Sécurité sociale, de
I’Institut national d’assurance maladie-invalidité ou d’un autre service
public vers le Centre d’expertise.

Le Roi fixe par arrété royal délibéré en Conseil des Ministres les
modalités de transfert du personnel.

Ce transfert du personnel vers le Centre d’expertise se fait en tout cas
avec maintien de grade et de qualité. Les membres du personnel
conservent I’avantage de leur ancienneté administrative et pécuniaire.

Art. 274. Le Centre d’expertise désigne suivant les modalités défi-
nies a I'article 17bis de la loi du 8 décembre 1992 relative a la protection
de la vie privée a I'égard des traitements de données a caractére
personnel, un conseiller en matiére d’information, de sécurité et de
protection de la vie privée. Cette personne a une mission de conseil,
d’information, de stimulation et de contr6le en ce qui concerne
I'application de la loi du 8 décembre 1992.

Le Roi peut fixer les modalités suivant lesquelles cette personne
exécute sa mission.
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Art. 275. Het Kenniscentrum wijst een beoefenaar in de gezond-
heidszorg aan onder wiens toezicht en verantwoordelijkheid de
verwerking en de analyse van persoonsgegevens betreffende de
gezondheid gebeurt.

De Koning kan de regels bepalen volgens dewelke deze persoon zijn
opdracht uitvoert.

Art. 276. Hij die uit hoofde van zijn functie betrokken is bij de
inzameling, de verwerking of de mededeling van gegevens of kennis
heeft van dergelijke gegevens is ertoe gehouden het vertrouwelijk
karakter ervan te eerbiedigen, behoudens wanneer een wet hem van
deze plicht ontslaat of hem verplicht bekend te maken wat hij weet. Het
artikel 458 van het Strafwetboek is van toepassing op voornoemde
personen.

Afdeling 10. — Toezicht

Art. 277. In afwijking van artikel 9 van de wet van 16 maart 1954
betreffende de controle op sommige instellingen van openbaar nut
wordt het in dit artikel bedoelde toezicht uitgeoefend door de in
artikel 270, § 1, bedoelde leden gekozen onder de leden van de
beleidsraad of van de cel beleidsvoorbereiding van de Federale
Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en
Leefmilieu door de minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft en door de leden gekozen onder de leden van de
beleidsraad of van de cel beleidsvoorbereiding van de Federale
Overheidsdienst Sociale Zekerheid door de minister bevoegd voor de
Sociale Zaken. Het toezicht inzake alle beslissingen met een budgettaire
of financiéle terugslag wordt uitgeoefend door bemiddeling van een
regeringscommissaris, door de Koning, op voordracht van de minister
van Begroting, benoemd.

Afdeling 11. — Intermutualistisch Agentschap

Art. 278. De Hulpkas voor ziekte- en invaliditeitsverzekering en de
Kas der Geneeskundige Verzorging van de Nationale Maatschappij der
Belgische Spoorwegen worden gemachtigd om toe te treden tot een
vereniging van landsbonden van ziekenfondsen, hierna Intermutualis-
tisch Agentschap genoemd, die als doel heeft de door de verzekering-
sinstellingen verzamelde gegevens te analyseren in het kader van hun
opdrachten en de informatie hieromtrent te verstrekken.

Het Kenniscentrum, het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeits-
verzekering, de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid
van de Voedselketen en Leefmilieu en de Federale Overheidsdienst
Sociale Zekerheid zijn in de raad van bestuur van het Intermutualis-
tisch Agentschap vertegenwoordigd.

Deze vereniging kan slechts de vorm aannemen van een vereniging
zonder winstoogmerk als bedoeld in de wet van 27 juni 1921 waarbij
aan de verenigingen zonder winstgevend doel en aan de instellingen
van openbaar nut rechtspersoonlijkheid wordt verleend.

De in het eerste lid bedoelde werkzaamheden kunnen worden
uitgevoerd :

1° op initiatief van het Intermutualistisch Agentschap met kennisge-
ving aan het Kenniscentrum of;

2° op verzoek van het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsver-
zekering, de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid
Voedselketen en Leefmilieu of de Federale Overheidsdienst Sociale
Zekerheid met kennisgeving aan het Kenniscentrum en waarbij de
ministers, op advies van het Kenniscentrum, kunnen beslissen dat de
opdracht, uitgevoerd door het Intermutualistisch Agentschap, al dan
niet onder codrdinatie van het Kenniscentrum plaatsvindt of;

3° op verzoek van de ministers, onder codrdinatie van het Kennis-
centrum.

De raad van bestuur van het Intermutualistisch Agentschap, stelt
jaarlijks een programma op van de geplande opdrachten en initiatie-
ven, en in voorkomend geval, de voorgenomen informatieverstrekking.
De raad van bestuur maakt dit voor 1 september van elk jaar over aan
de ministers via het Kenniscentrum. De regering heeft via het
Kenniscentrum inzage in de resultaten van de uitgevoerde werkzaam-
heden.

Art. 275. Le Centre d’expertise désigne un praticien des soins de
santé sous la surveillance et la responsabilité duquel le traitement et
I'analyse de données a caractere personnel relatives a la santé sont
effectués.

Le Roi peut fixer les régles suivant lesquelles cette personne exécute
sa mission.

Art. 276. Quiconque est associé par sa fonction a la collecte, au
traitement ou a la communication de données ou a connaissance de
telles données est tenu d’en respecter le caractere confidentiel, sauf
lorsqu’une loi le libére de cette obligation ou I’'oblige a communiquer ce
qu’il sait. L'article 458 du Code pénal est applicable a ces personnes.

Section 10. — Du controle

Art. 277. Par dérogation a I’article 9 de la loi du 16 mars 1954 relative
au contrdle de certains organismes d’intérét public, le contrdle visé dans
le présent article est exercé par les membres, visés a I'article 270, § 1°",
choisis parmi les membres du conseil stratégique ou de la cellule
stratégique du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement par le ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions et par les membres choisis parmi les
membres du conseil stratégique ou de la cellule stratégique du Service
public fédéral Sécurité sociale par le ministre qui a les Affaires sociales
dans ses attributions. Le contréle de toutes les décisions ayant une
incidence budgeétaire ou financiére est exercé par I'intermédiaire d’un
commissaire du gouvernement nommeé par le Roi, sur présentation du
ministre du Budget.

Section 11. — Agence intermutualiste

Art. 278. La Caisse auxiliaire d’assurance maladie-invalidité et la
Caisse des soins de santé de la Société nationale des chemins de fer
belges sont habilitées a adhérer a une association d’unions nationales
de mutualités, appelée ci-apres Agence intermutualiste, qui a pour but
d’analyser dans le cadre des missions des organismes assureurs les
données qu’ils collectent et de fournir les informations a ce propos.

Le Centre d’expertise, I'Institut national d’assurance maladie-
invalidité et le Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement et le Service public fédéral
Sécurité sociale sont représentés au conseil d’administration de I’Agence
intermutualiste.

Cette association peut uniquement prendre la forme d’une associa-
tion sans but lucratif telle que visée dans la loi du 27 juin 1921 accordant
la personnalité juridique aux associations sans but lucratif et aux
établissements d’utilité publique.

Les travaux visés a I’alinéa 1°" peuvent étre effectués :

1° a linitiative de I’Agence intermutualiste avec notification au
Centre d’expertise ou;

2° ala demande de I’'Institut national d’assurance maladie-invalidité,
du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement ou du Service public fédéral Sécurité
sociale avec notification au Centre d’expertise, les ministres pouvant
décider, sur avis, du Centre d’expertise que la mission effectuée par
I’Agence intermutualiste a lieu ou non sous la coordination du Centre
d’expertise ou;

3 a la demande des ministres, sous la coordination du Centre
d’expertise.

Le conseil d’administration de I’Agence intermutualiste fixe annuel-
lement un programme des missions et initiatives prévues, et, le cas
échéant, I'information prévue. Le conseil d’administration transmet ce
programme avant le 1°" septembre de chaque année au ministres par
I'intermédiaire du Centre d’expertise. Le gouvernement obtient com-
munication, par I'intermédiaire du Centre d’expertise, des résultats des
travaux effectués.
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De vereniging wordt beschouwd als onderaannemer van de in het
eerste lid bedoelde instellingen met betrekking tot de onderlinge
mededeling van sociale gegevens van persoonlijke aard zoals bedoeld
in artikel 2, eerste lid, 6°, van de wet van 15 januari 1990 houdende
oprichting en organisatie van een Kruispuntbank van de sociale
zekerheid.

De Koning bepaalt bij een besluit vastgesteld na overleg in de
Ministerraad, nadere regels voor de kostenvergoeding voor opdrachten
vanwege de ministers of onder de codrdinatie van het Kenniscentrum,
aan het Intermutualistisch Agentschap.

De Koning bepaalt de modaliteiten van de samenwerking tussen het
Intermutualistisch Agentschap en het Kenniscentrum.

Art. 279. Elke overdracht van persoonsgegevens vanuit het Intermu-
tualistisch Agentschap vereist een principiéle machtiging van het
Toezichtscomité bedoeld in artikel 37 van de wet van 15 januari 1990
houdende oprichting en organisatie van een Kruispuntbank van de
sociale zekerheid.

Art. 280. Het Intermutualistisch Agentschap wijst, volgens de moda-
liteiten bepaald in artikel 17bis van de wet van 8 december 1992 tot
bescherming van de persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de
verwerking van persoonsgegevens, een consulent informatie, veilig-
heid en bescherming van de persoonlijke levenssfeer aan. Deze persoon
heeft een adviserende, documenterende, stimulerende en controlerende
taak inzake de toepassing van de wet van 8 december 1992.

De Koning kan de regels bepalen volgens dewelke deze persoon zijn
opdracht uitvoert.

Art. 281. Het Intermutualistisch Agentschap wijst, al dan niet onder
haar personeel, een beoefenaar in de gezondheidszorg aan onder wiens
toezicht en verantwoordelijkheid de verwerking van persoonsgegevens
betreffende de gezondheid gebeurt.

De Koning kan de regels bepalen volgens dewelke deze persoon zijn
opdracht uitvoert.

Afdeling 12. — Opheffings-, overgangs-,
slotbepalingen en inwerkingtreding

Onderafdeling 1. — Opheffingsbepalingen

Art. 282. Artikel 141 van de wet van 29 april 1996 houdende sociale
bepalingen, wordt opgeheven.

Art. 283. Artikel 157 van de wet van 29 april 1996 houdende sociale
bepalingen, wordt opgeheven.

Onderafdeling 2. — Overgangsbepalingen

Art. 284. In afwachting dat de beleidsraad en de cel beleidsvoorbe-
reiding van de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid
van de Voedselketen en Leefmilieu bestaan, worden de drie leden
bedoeld in artikel 270 gekozen door de minister die de Volksgezond-
heid onder zijn bevoegdheid heeft. In afwachting dat de beleidsraad en
de cel beleidsvoorbereiding van de Federale Overheidsdienst Sociale
Zekerheid bestaan, worden de drie leden bedoeld in artikel 270
gekozen door de minister die de Sociale Zaken onder zijn bevoegdheid
heeft.

Onderafdeling 3. — Slotbepalingen

Art. 285. De Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid
van de Voedselketen en Leefmilieu en de Federale Overheidsdienst
Sociale Zekerheid zijn verplicht het Kenniscentrum, binnen de termijn
bepaald door de Koning, alle inlichtingen te verschaffen en gegevens
ter beschikking te stellen, die het nodig heeft bij het uitoefenen van de
opdrachten die krachtens dit hoofdstuk en haar uitvoeringsbesluiten
aan het Kenniscentrum worden toevertrouwd.

Elke overdracht van persoonsgegevens vanuit de Federale Overheids-
dienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu
en de Federale Overheidsdienst Sociale Zekerheid, vereist een princi-
piéle machtiging van het Toezichtscomité bedoeld in artikel 37 van de
wet van 15 januari 1990 houdende oprichting en organisatie van een
Kruispuntbank van de sociale zekerheid.

Indien gegevens overgedragen worden met het oog om ze te
koppelen aan andere gegevens dienen deze door de Federale Over-
heidsdiensten overgemaakt te worden aan de technische cel bedoeld in
artikel 155 van de wet van 29 april 1996 houdende sociale bepalingen
die de koppeling uitvoert.

L’association est considérée comme le sous-traitant des établisse-
ments visés a I'alinéa 1°" concernant la communication mutuelle des
données sociales a caractére personnel aux termes de I'article 2, alinéa
1%, 6°, de la loi du 15 janvier 1990 relative a I’institution et a
I’organisation d’une Banque-carrefour de la sécurité sociale.

Le Roi détermine par arrété délibéré en Conseil des Ministres, les
modalités de remboursement des frais des missions confiées par les
ministres ou sous la coordination du Centre d’expertise, a I’Agence
intermutualiste.

Le Roi fixe les modalités de la collaboration entre I’Agence intermu-
tualiste et le Centre d’expertise.

Art. 279. Toute transmission de données a caractere personnel de
I’Agence intermutualiste requiert une autorisation de principe du
Comité de surveillance visé a I'article 37 de la loi du 15 janvier 1990
relative a I'institution et a I’organisation d’une Banque-carrefour de la
sécurité sociale.

Art. 280. L'Agence intermutualiste désigne, selon les modalités
fixées a l'article 17bis de la loi du 8 décembre 1992 relative a la
protection de la vie privée a I'égard des traitements de données a
caractere personnel, un consultant en matiere d’information, de sécurité
et de protection de la vie privée. Cette personne a une tache d’avis, de
documentation, de stimulation et de contrble en ce qui concerne
I'application de la loi du 8 décembre 1992.

Le Roi peut fixer les régles suivant lesquelles cette personne exécute
sa mission.

Art. 281. L’Agence intermutualiste désigne, parmi son personnel ou
non, un praticien des soins de santé chargé du controle et responsable
du traitement des données a caractere personnel concernant la santé.

Le Roi peut fixer les regles suivant lesquelles cette personne exécute
sa mission.

Section 12. — Dispositions abrogatoires, transitoires, finales
et entrée en vigueur

Sous-section 1. — Dispositions abrogatoires

Art. 282. L’article 141 de la loi du 29 avril 1996 portant des
dispositions sociales, est abrogé.

Art. 283. L'article 157 de la loi du 29 avril 1996 portant des
dispositions sociales, est abrogé.

Sous-section 2. — Dispositions transitoires

Art. 284. En attendant la mise en place du conseil stratégique et de
la cellule stratégique du Service public fédéral Santé publique, Sécurité
de la Chaine alimentaire et Environnement, les trois membres visés a
I’article 270 sont choisis par le ministre qui a la Santé publique dans ses
attributions. En attendant la mise en place du conseil stratégique et de
la cellule stratégique du Service public fédéral Sécurité sociale, les trois
membres visés a I'article 270 sont choisis par le ministre qui a les
Affaires sociales dans ses attributions.

Sous-section 3. — Dispositions finales

Art. 285. Le Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement et le Service public fédeéral
Sécurité sociale sont tenus de fournir au Centre d’expertise, dans le
délai fixé par le Roi, toutes les informations et de mettre a disposition
toutes les données dont il a besoin dans I’exercice des missions qui, en
vertu du présent chapitre et de ses arrétés d’exécution, sont confiées au
Centre d’expertise.

Toute transmission de données & caractére personnel du Service
public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et du
Service public fédéral Sécurité sociale exige une autorisation de
principe du Comité de surveillance visé a I'article 37 de la loi du
15 janvier 1990 relative a [Iinstitution et a I'organisation d’une
Banque-carrefour de la sécurité sociale.

Si des données sont transmises en vue de les coupler avec d’autres
données, elles doivent étre transmises par les Services publics fedéraux
a la cellule technique visée a I'article 155 de la loi du 29 avril 1996
portant des dispositions sociales qui effectue le couplage.
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Art. 286. ledere instelling waarmee het Kenniscentrum samenwerkt,
voor zover dit gepaard gaat met de uitwisseling van persoonsgegevens,
wijst, al dan niet onder haar personeel, volgens de modaliteiten bepaald
in artikel 17bis van de wet van 8 december 1992 tot bescherming van de
persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de verwerking van persoons-
gegevens, een consulent informatie, veiligheid en bescherming van de
persoonlijke levenssfeer aan. Deze persoon heeft een adviserende,
documenterende, stimulerende en controlerende taak inzake de toepas-
sing van de wet van 8 december 1992.

De Koning kan de regels bepalen volgens dewelke deze persoon zijn
opdracht uitvoert.

Art. 287. In artikel 56ter, § 4, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordi-
neerd op 14 juli 1994, ingevoegd bij de wet van 22 augustus 2002,
worden de woorden « door de technische cel, bedoeld in artikel 155 van
hogervermelde wet van 29 april 1996 » vervangen door de woorden
« het Kenniscentrum bedoeld in titel 111, hoofdstuk 2, van de program-
mawet van 24 december 2002 ».

Art. 288. Artikel 206 van dezelfde wet wordt aangevuld met een § 6,
luidende :

« § 6. Het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering is
verplicht het Kenniscentrum, binnen de termijn en de modaliteiten
bepaald door de Koning, alle inlichtingen te verschaffen en gegevens
ter beschikking te stellen, die het nodig heeft bij het uitoefenen van de
opdrachten die krachtens hoofdstuk 2 van titel 111 van de programma-
wet van 24 december 2002 en haar uitvoeringsbesluiten aan het
Kenniscentrum worden toevertrouwd.

Elke overdracht van persoonsgegevens vanuit het Rijksinstituut voor
ziekte en invaliditeitsverzekering, vereist een principiéle machtiging
van het Toezichtscomité bedoeld in artikel 37 van de wet van
15 januari 1990 houdende oprichting en organisatie van een Kruispunt-
bank van de sociale zekerheid.

Indien gegevens overgedragen worden met het oog om ze te
koppelen aan andere gegevens dienen deze door het Rijksinstituut
overgemaakt te worden aan de technische cel bedoeld in artikel 155 van
de wet van 29 april 1996 houdende sociale bepalingen die de koppeling
uitvoert. »

Art. 289. Artikel 86ter van de wet op de ziekenhuizen, gecoordi-
neerd op 7 augustus 1987, ingevoegd bij de wet van 22 augustus 2002,
wordt aangevuld met een § 5, luidend als volgt :

« 8 5. Voor de uitoefening van haar opdrachten maakt de Commissie
gebruik van ondermeer de informatie en de rapporten die hiervoor ter
beschikking zijn gesteld door het Federaal Kenniscentrum voor de
gezondheidszorg, bedoeld in titel 111, hoofdstuk 2, van de programma-
wet van 24 december 2002 ».

Art. 290. In artikel 154ter, § 1, van de wet van 29 april 1996
houdende sociale bepalingen, ingevoegd bij de wet van 22 augus-
tus 2002, wordt tussen 2° en 3°, dat een 4° zal vormen, een 3°
ingevoegd, luidend als volgt :

« 3° rapporten inzake health technology assessment, opgesteld door het
Federaal Kenniscentrum bedoeld in titel Ill, hoofdstuk 2, van de
programmawet van 24 december 2002 voor het in aanmerking nemen
van bedoelde apparatuur of technieken voor terugbetaling door de
verzekering geneeskundige verzorging of voor programmatie en
erkenning, al of niet in het kader van een medische of medisch-
technische dienst of in het kader van de ziekenhuiswet; ».

Art. 291. Artikel 155 van dezelfde wet wordt aangevuld met het
volgende lid :

« De personeelsleden van de technische cel worden aangeduid door
de Koning. »

Art. 286. Chaque établissement avec lequel le Centre d’expertise
collabore, pour autant que cette collaboration aille de pair avec
I’échange de données a caractére personnel, désigne, parmi son
personnel ou non, suivant les modalités définies a I’article 17bis de la loi
du 8 décembre 1992 relative a la protection de la vie privée a I’égard des
traitements de données a caractere personnel, un conseiller en matiére
d’information, de sécurité et de protection de la vie privée. Cette
personne a une mission de conseil, d’information, de stimulation et de
contrdle en ce qui concerne I'application de la loi du 8 décembre 1992.

Le Roi peut fixer les regles suivant lesquelles cette personne exécute
sa mission.

Art. 287. Dans l'article 56ter, § 4, de la loi relative & I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994,
inséré par la loi du 22 aoGt 2002, les mots « par la cellule technique visée
dans I'article 155 de la loi du 29 avril 1996 précitée » sont remplacés par
les mots «le Centre d’expertise visé au titre Ill, chapitre 2, de la
loi-programme du 24 décembre 2002 ».

Art. 288. L’article 206 de la méme loi est complété par un § 6, libellé
comme suit :

« § 6. L'Institut national d’assurance maladie-invalidité est tenu de
fournir au Centre d’expertise, dans le délai et selon les modalités fixés
par le Roi, toutes les informations et de mettre a sa disposition les
données dont il a besoin dans I'exécution des missions qui, en vertu du
chapitre 2 du titre 111 de la loi-programme du 24 décembre 2002 et de ses
arrétés d’exécution, sont confiées au Centre d’expertise.

Toute transmission de données a caractére personnel de I'Institut
national d’assurance maladie-invalidité exige une autorisation de
principe du Comité de surveillance visé a I'article 37 de la loi du
15 janvier 1990 relative a [Iinstitution et a I'organisation d’une
Banque-carrefour de la sécurité sociale.

Si des données sont transmises en vue d’étre couplées avec d’autres
données, elles doivent étre transmises par I’Institut national a la cellule
technique visée a I'article 155 de la loi du 29 avril 1996 portant des
dispositions sociales qui effectue le couplage. »

Art. 289. Dans I'article 86ter de la loi sur les hdpitaux, coordonnée le
7 ao(t 1987, inséré par la loi du 22 ao(t 2002, il est ajouté un § 5, rédigé
comme suit :

« 8 5. Pour I'exercice de ses missions, la Commission utilise, entre
autres, les informations et les rapports qui, a cette fin, sont mis a
disposition par le Centre fédéral d’expertise des soins de santé, visé au
titre 111, chapitre 2, de la loi-programme du 24 décembre 2002 ».

Art. 290. Dans I'article 154ter, § 1°", de la loi du 29 avril 1996 portant
des dispositions sociales, inséré par la loi du 22 ao(t 2002, il est ajouté,
entre le 2° et le 3°, qui devient un 4°, un 3° rédigé comme suit :

« 3° les rapports en matiere de health technology assessment, établis par
le Centre fédéral d’expertise, tel que visé au titre 11, chapitre 2, de la
loi-programme du 24 décembre 2002, pour la prise en compte des
appareils et des techniques en question pour le remboursement dans le
cadre de l'assurance soins de santé ou de leur programmation et
agrément, et ce dans le cadre ou non d’un service médical ou
médico-technique ou dans le cadre de la loi sur les hopitaux; ».

Art. 291. L’article 155 de la méme loi est complété par I'alinéa
suivant :

« Les membres du personnel de la cellule technique sont désignés par
le Roi. »
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Art. 292. In artikel 156 van dezelfde wet worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

1°in § 1 vervallen de woorden « en te analyseren »;

2° in 8§ 1 worden de woorden «en § 4 » ingevoegd na de woorden
« volgens de modaliteiten bedoeld in § 3 »;

3° in § 3, tweede lid, worden telkens de woorden « het Federaal
Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg » ingevoegd na de woorden
« het Ministerie en het Instituut »;

4° in § 3 wordt tussen het tweede en het derde lid het volgend lid
ingevoegd :

« De gegevens worden, tenzij anders bepaald in een gemotiveerde
aanvraag, door de technische cel overgemaakt aan het Kenniscentrum
binnen een termijn van twee weken na de aanvraag of in voorkomend
geval de machtiging van het Toezichtscomité. »;

5° het artikel wordt aangevuld met een § 4:

« § 4. Elke overdracht van persoonsgegevens vanuit de technische
cel, zoals bedoeld in § 3, vereist een principiéle machtiging van het
Toezichtscomité bedoeld in artikel 37 van de wet van 15 januari 1990
houdende oprichting en organisatie van een Kruispuntbank van de
sociale zekerheid.

De technische cel stelt halfjaarlijks een rapport op met de aard en
bestemming van de overgedragen gegevens. Dit rapport wordt meege-
deeld aan de ministers, het Kenniscentrum bedoeld in titel Il
hoofdstuk 2, van de programmawet van 24 december 2002, de
Multipartitestructuur bedoeld in artikel 153 en het in het vorig lid
bedoelde Toezichtscomité. »

Art. 293. In dezelfde wet wordt een artikel 156bis ingevoegd,
luidende :

« Art. 156bis. — De technische cel heeft de bevoegdheid andere dan
de gegevens bepaald in artikel 156 te koppelen, in verband met de
opdrachten bedoeld in de artikelen 263 en 264 van de programmawet
van 24 december 2002, volgens de modaliteiten en de datum van
inwerkingtreding te bepalen door de Koning. »

Art. 294. In artikel 158 van dezelfde wet vervallen de woorden « en
de analyse ».

Art. 295. In artikel 159, 5°, van dezelfde wet, gewijzigd bij de wet
van 22 augustus 2002, wordt de bepaling « — twee werkende leden en
plaatsvervangende leden, waarvan telkens één de Federale Overheids-
dienst en het Instituut vertegenwoordigen; » aangevuld met de vol-
gende bepaling :

«— een werkend lid en een plaatsvervanger die het Federaal
Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg vertegenwoordigen en die
worden voorgesteld door de raad van bestuur van het Kenniscen-
trum; ».

Art. 296. Het Intermutualistisch Agentschap evenals de individuele
verzekeringsinstellingen zijn verplicht het Kenniscentrum, binnen de
termijn bepaald door de Koning, alle inlichtingen te verschaffen en
gegevens ter beschikking te stellen die het nodig heeft bij het uitoefenen
van de opdrachten die krachtens deze wet en haar uitvoeringsbesluiten
aan het Kenniscentrum worden toevertrouwd.

Elke overdracht van persoonsgegevens vanuit het Intermutualistisch
Agentschap evenals vanuit de individuele verzekeringsinstellingen,
vereist een principiéle machtiging van het Toezichtscomité bedoeld in
artikel 37 van de wet van 15 januari 1990 houdende oprichting en
organisatie van een Kruispuntbank van de sociale zekerheid.

Indien gegevens overgedragen worden met het oog om ze te
koppelen aan andere gegevens dienen deze door het intermutualistisch
agentschap en de individuele verzekeringsinstellingen overgemaakt te
worden aan de technische cel bedoeld in artikel 155 van de wet van
29 april 1996 houdende sociale bepalingen die de koppeling uitvoert.

Art. 292. A I'article 156 de la méme loi sont apportées les modifica-
tions suivantes :

1° au § 1°", les mots « et d’analyser » sont supprimes;

2° au § 1°", les mots « et au § 4 » sont insérés apreés les mots « suivant
les modalités visées au § 3 »;

3° au § 3, alinéa 2, les mots «le Centre fédéral d’expertise des soins de
santé » sont chaque fois insérés apres les mots «le Ministére et
I'Institut »;

4° au § 3 est inséré entre les alinéas 2 et 3, I’'alinéa suivant :

« Les données sont, & moins qu’il en soit disposé autrement dans une
demande motivée, transmises par la cellule technique au Centre
d’expertise dans un délai de deux semaines, apres la demande ou, le cas
échéant, I'autorisation du Comité de surveillance. »;

5° I'article est complété par un § 4:

« § 4, Toute transmission de données a caractére personnel par la
cellule technique, telle que visée au § 3, requiert une autorisation de
principe du Comité de contrble visé a Il'article 37 de la loi du
15 janvier 1990 relative a Iinstitution et & [I'organisation d’une
Banque-Carrefour de la sécurité sociale.

La cellule technique rédige un rapport semestriel présentant la nature
et la destination des données transmises. Ce rapport est communiqué
aux ministres, au Centre d’expertise visé au titre 11, chapitre 2, de la
loi-programme du 24 décembre 2002, a la Structure multipartite visée a
I’article 153 ainsi qu’au Comité de surveillance visé a I'alinéa précité. »

Art. 293. Dans la méme loi est inséré un article 156bis, libellé comme
suit :

« Art. 156bis. — La cellule technique a la compétence de coupler des
données autres que les données définies dans I'article 156, en rapport
avec les articles 263 et 264 de la loi-programme du 24 décembre 2002,
suivant les modalités et la date d’entrée en vigueur a déterminer par le
Roi. »

Art. 294. Al’article 158 de la méme loi, les mots « et I'analyse » sont
supprimes.

Art. 295. Dans I'article 159, 5°, de la méme loi, modifié par la loi du
22 aolt 2002, la disposition « — deux membres effectifs et deux
membres suppléants, dont un représentant du Service public fédéral et
de I'Institut; » est complétée par la disposition suivante :

«— un membre effectif et un membre suppléant qui représentent le
Centre fédéral d’expertise des soins de santé et qui sont proposeés par le
conseil d’administration de celui-ci; ».

Art. 296. L’Agence intermutualiste ainsi que les organismes assu-
reurs individuels sont tenus, dans le délai fixé par le Roi, de fournir au
Centre d’expertise, toutes les informations et de mettre & sa disposition
toutes les données dont il a besoin dans I’exécution des missions qui, en
vertu de la présente loi et de ses arrétés d’exécution, sont confiées au
Centre d’expertise.

Toute transmission de données a caractére personnel de I’Agence
intermutualiste ainsi que des organismes assureurs individuels exige
une autorisation de principe du Comité de surveillance visé a
I'article 37 de la loi du 15 janvier 1990 relative a I'institution et a
I’organisation d’une Banque-carrefour de la sécurité sociale.

Si des données sont transmises en vue d’étre couplées avec d’autres
données, elles doivent étre transmises par I’Agence intermutualiste et
les organismes assureurs individuels a la cellule technique visée a
I'article 155 de la loi du 29 avril 1996 portant des dispositions sociales
qui effectue le couplage.
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Art. 297. Artikel 17bis, § 1, eerste lid, van de wet van 15 januari 1990
houdende oprichting en organisatie van een Kruispuntbank van de
sociale zekerheid, wordt als volgt gewijzigd :

« De instellingen van sociale zekerheid bedoeld in artikel 2, eerste lid,
2°, a) en ¢), de Kruispuntbank en het Federaal Kenniscentrum voor de
gezondheidszorg bedoeld in titel 11l, hoofdstuk 2, van de programma-
wet van 24 december 2002, kunnen zich verenigen in één of meerdere
verenigingen voor wat hun werkzaamheden inzake informatiebeheer
betreft. »

Art. 298. In artikel 46 van dezelfde wet wordt tussen 6°bis en 7° een
6°ter en een 6°quater ingevoegd, luidend als volgt :

« 6°ter. Machtiging verlenen voor de mededeling van persoonsgege-
vens betreffende de gezondheid door de technische cel bedoeld in
artikel 155 van de wet van 29 april 1996 houdende sociale bepalingen;

6°quater. Machtiging verlenen voor de mededeling van persoonsge-
gevens betreffende de gezondheid door de Federale Overheidsdienst
Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu, de
Federale Overheidsdienst Sociale Zekerheid, het Rijksinstituut voor
Ziekte en Invalididteitsverzekering en het Intermutualistisch Agent-
schap evenals de individuele verzekeringsinstellingen; ».

Art. 299. De Koning kan bestaande wetsbepalingen naar de vorm
wijzigen, zonder de inhoud ervan te wijzigen of aan de daarin vervatte
beginselen te raken, om ze aan te passen aan de bepalingen van dit
hoofdstuk.

Onderafdeling 4. — Inwerkingtreding

Art. 300. Dit hoofdstuk treedt in werking op de dag waarop deze
wet wordt bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad, met uitzondering
van artikel 292 dat in werking treedt op een door de Koning bepaalde
datum.

HOOFDSTUK 3. — Wijziging van de wet van 28 juli 1981 houdende
goedkeuring van de Overeenkomst inzake de internationale handel in
bedreigde in het wild levende dier- en plantensoorten en van de Bijlagen,
opgemaakt te Washington op 3 maart 1973, alsmede van de Wijziging van
de Overeenkomst, aangenomen te Bonn op 22 juni 1979

Art. 301. In de wet van 28 juli 1981 houdende goedkeuring van de
Overeenkomst inzake de internationale handel in bedreigde in het wild
levende dier- en plantensoorten en van de Bijlagen, opgemaakt te
Washington op 3 maart 1973, alsmede van de Wijziging van de
Overeenkomst, aangenomen te Bonn op 22 juni 1979, wordt een
artikel 4bis ingevoegd, luidende :

« Art. 4bis. De Koning kan een retributie opleggen voor elke aanvraag
van vergunning of certificaat, vereist in toepassing van de huidige wet
of haar toepassingsbesluiten.

De Koning bepaalt het bedrag van de retributies evenals de regels
voor de inning ervan. »

HOOFDSTUK 4. — Federaal Agentschap
voor de Veiligheid van de Voedselketen

Afdeling 1. — Wijzigingen aan de wet van 4 februari 2000 houdende
oprichting van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de
Voedselketen

Art. 302. In artikel 6, § 7, eerste lid, van de wet van 4 februari 2000
houdende oprichting van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid
van de Voedselketen, worden de woorden « De Koning bepaalt, bij een
in de Ministerraad overlegd besluit, de personeelsformatie, het admi-
nistratief en geldelijk statuut van het personeel » vervangen door de
woorden « De Koning bepaalt het administratief en geldelijk statuut
van het personeel van het Agentschap ».

Art. 297. Larticle 17bis, § 1°", alinéa 1°", de la loi du 15 janvier 1990
relative a I'institution et a I’organisation d’une Banque-carrefour de la
sécurité sociale, est modifié comme suit :

« Les institutions de sécurité sociale visées a I'article 2, alinéa 1°', 2°,
a) et c), la Banque-carrefour et le Centre fédéral d’expertise des soins de
santé visé au titre Ill, chapitre 2, de la loi-programme du 24 décem-
bre 2002 peuvent s’associer en une ou plusieurs associations pour ce qui
concerne leurs travaux en matiére de gestion de I'information. »

Art. 298. Al'article 46 de la méme loi sont insérés, entre le 6°bis et 7°,
un 6°ter et un 6°quater, libellés comme suit :

« 6°ter. Accorder I'autorisation pour la communication de données a
caractere personnel relatives a la santé par la cellule technique visée a
I’article 155 de la loi du 29 avril 1996 portant des dispositions sociales »;

6°quater. Accorder I'autorisation pour la communication de données
a caractere personnel relatives a la santé par le Service public fédéral
Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement, le
Service public fédéral Sécurité sociale, I'Institut national d’assurance
maladie-invalidité et I’Agence intermutualiste ainsi que les organismes
assureurs individuels; ».

Art. 299. Le Roi peut modifier les dispositions de loi existantes,
quant & la forme sans en modifier le contenu ou porter atteinte aux
principes y figurant, afin de les adapter aux dispositions du présent
chapitre.

Sous-section 4. — Entrée en vigueur

Art. 300. Le présent chapitre entre en vigueur le jour de la publica-
tion de la présente loi au Moniteur belge, a I’exception de I'article 292 qui
entre en vigueur a une date fixée par le Roi.

CHAPITRE 3. — Modification de la loi du 28 juillet 1981 portant
approbation de la Convention sur le commerce international des espéces de
faune et de flore sauvages menacées d’extinction et des Annexes, faites a
Washington le 3 mars 1973, ainsi que de I’Amendement a la Convention,
adopté a Bonn le 22 juin 1979

Art. 301. Dans la loi du 28 juillet 1981 portant approbation de la
Convention sur le commerce international des espéces de faune et de
flore sauvages menacées d’extinction et des Annexes, faites & Washing-
ton le 3 mars 1973, ainsi que de I’Amendement a la Convention, adopté
a Bonn le 22 juin 1979, un article 4bis est inséré, rédigé comme suit :

« Art. 4bis. — Le Roi peut imposer une rétribution pour chaque
demande de permis ou certificat requis en application de la présente loi
ou de ses arrétés d’application.

Le Roi détermine le montant de ces rétributions ainsi que les
modalités de leur perception. »

CHAPITRE 4. — Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaine alimentaire

Section 1. — Modifications de la loi du 4 février 2000
créant I’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaine alimentaire

Art. 302. A larticle 6, § 7, alinéa 1°", de la loi du 4 février 2000
relative a I’Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaine alimentaire,
modifiée par la loi du 13 juillet 2001, les mots « Le Roi, détermine, par
arrété délibéré en Conseil des Ministres, le cadre et le statut adminis-
tratif et pécuniaire du personnel » sont remplacés par les mots : « Le Roi
détermine le statut administratif et pécuniaire du personnel de
I’Agence ».



