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— Gestion de la qualité des services d’inspection : norme 17020
— Gestion de projets

— Description de processus

— Quality management

— Audit interne des procédures

— Tableaux de bord équilibrés (Balanced Scorecard)

Art. 9. La liste des formations certifiées pour la filiere de métiers
« Normes juridiques et litiges » est la suivante :

— Rédaction de textes juridiques

— Droit de I’exécution forcée

— Institutions et normes européennes

— Bonne administration : principes & application
— Droit international privé (DIP)

— Délais en droit

— Principes de droit administratif européen

— Droit public international

— Droit et informatique

— Droit pénal des affaires (économique, social, financier, commer-
cial, environnemental)

— Procédure pénale — nouveaux aspects

— Les critéres d’appréciation de la Cour d’Arbitrage
— Techniques de réunion et de négociation

— Diriger efficacement

— Marchés publics et leur exécution

Art. 10. Le présent arrété entre en vigueur le jour de sa publication
au Moniteur belge.

Bruxelles, le 30 novembre 2005.
C. DUPONT

— Beheer van de kwaliteit van de inspectiediensten : norm I1SO 17020
— Projectmanagement

— Uittekenen van processen

— Kwaliteitsmanagement

— Interne audit van procedures

— Balanced Scorecard

Art. 9. De lijst van de gecertificeerde opleidingen voor de vakrich-
ting « Juridische Normen en Geschillen » is de volgende :

— Het opstellen van juridische teksten

— Recht van gerechtelijke tenuitvoerlegging

— Europese instellingen en normen

— Behoorlijk bestuur : principes & praktijk

— Internationaal privaatrecht (IPR)

— Termijnen in het recht

— Beginselen van Europees administratief recht
— Internationaal publiek recht

— Recht en informatica

— Zakelijk strafrecht (economisch, sociaal, financieel, commercieel,
milieugebonden)

— Strafprocedure — nieuwe aspecten

— De beoordelingscriteria van het Arbitragehof
— Vergader- en onderhandelingstechnieken

— Effectief leiderschap

— Overheidsopdrachten en hun uitvoering

Art. 10. Dit besluit treedt in werking de dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad wordt bekendgemaakt.

Brussel, 30 november 2005.
C. DUPONT

SERVICE PUBLIC FEDERAL INTERIEUR
F. 2005 — 3363 [C - 2005/00718]

18 NOVEMBRE 2005. — Arrété royal établissant la traduction
officielle en langue allemande de dispositions de la loi du
27 avril 2005 relative a la maitrise du budget des soins de santé et
portant diverses dispositions en matiére de santé

ALBERT II, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.

Vu la loi du 31 décembre 1983 de réformes institutionnelles pour la
Communauté germanophone, notamment I’article 76, § 1°', 1°, et § 3,
remplacé par la loi du 18 juillet 1990;

Vu le projet de traduction officielle en langue allemande des titres 1°',
Il et IV de la loi du 27 avril 2005 relative a la maitrise du budget des
soins de santé et portant diverses dispositions en matiére de santé,
établi par le Service central de traduction allemande aupreés du
Commissariat d’arrondissement adjoint a Malmedy;

Sur la proposition de Notre Ministre de I'Intérieur,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". Le texte annexé au présent arrété constitue la traduction
officielle en langue allemande des titres I°", 1l et IV de la loi du
27 avril 2005 relative a la maitrise du budget des soins de santé et
portant diverses dispositions en matiére de santé.

Art. 2. Notre Ministre de I'Intérieur est chargé de I'exécution du
présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 18 novembre 2005.

ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre de I'Intérieur,
P. DEWAEL

FEDERALE OVERHEIDSDIENST BINNENLANDSE ZAKEN
N. 2005 — 3363 [C - 2005/00718]

18 NOVEMBER 2005. — Koninklijk besluit tot vaststelling van de
officiéle Duitse vertaling van bepalingen van de wet van
27 april 2005 betreffende de beheersing van de begroting van de
gezondheidszorg en houdende diverse bepalingen inzake gezond-
heid

ALBERT Il, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet van 31 december 1983 tot hervorming der
instellingen voor de Duitstalige Gemeenschap, inzonderheid op arti-
kel 76, 8 1, 1°, en § 3, vervangen bij de wet van 18 juli 1990;

Gelet op het ontwerp van officiéle Duitse vertaling van de titels I, 1l
en IV van de wet van 27 april 2005 betreffende de beheersing van de
begroting van de gezondheidszorg en houdende diverse bepalingen
inzake gezondheid, opgemaakt door de Centrale Dienst voor Duitse
vertaling bij het Adjunct-arrondissementscommissariaat in Malmedy;

Op de voordracht van Onze Minister van Binnenlandse Zaken,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. De bij dit besluit gevoegde tekst is de officiéle Duitse
vertaling van de titels I, Il en IV van de wet van 27 april 2005
betreffende de beheersing van de begroting van de gezondheidszorg en
houdende diverse bepalingen inzake gezondheid.

Art. 2. Onze Minister van Binnenlandse Zaken is belast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 18 november 2005.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Binnenlandse Zaken,
P. DEWAEL
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Annexe — Bijlage

FODERALER OFFENTLICHER DIENST SOZIALE SICHERHEIT

27. APRIL 2005 — Gesetz zur Kontrolle des Haushaltsplans der Gesundheitspflege
und zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit
ALBERT Il., Konig der Belgier,
Allen Gegenwartigen und Zukunftigen, Unser Gruf3!

Die Kammern haben das Folgende angenommen und Wir sanktionieren es:
TITEL I — Allgemeine Bestimmung

Artikel 1 - Vorliegendes Gesetz regelt eine in Artikel 78 der Verfassung erwahnte Angelegenheit.

TITEL Il — Abdnderungen des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes
Uber die Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung auf3er denjenigen,
die sich auf die Arzneimittelpolitik beziehen

KAPITEL | — MaBnahmen zum Schutz der Patienten

Art. 2 - Titel 11l Kapitel | Abschnitt VII des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die Gesundheitspflege-
und Entsch&digungspflichtversicherung, ersetzt durch das Gesetz vom 24. Dezember 2002 und abgeéndert durch das
Gesetz vom 8. April 2003, der Artikel 25 umfasst, wird wie folgt ersetzt:

«Abschnitt VII — Besonderer Solidaritatsfonds

Unterabschnitt | — Allgemeines

Art. 25 - Beim Dienst fiir Gesundheitspflege wird ein Besonderer Solidaritatsfonds errichtet, der durch eine
Einbehaltung auf die in Artikel 191 erwédhnten EinkUnfte finanziert wird, deren Betrag fur jedes Kalenderjahr durch
einen im Ministerrat beratenen Kdniglichen Erlass festgelegt wird.

Das Kollegium der Arzte-Direktoren bewilligt den in den Artikeln 32 und 33 erwahnten Beginstigten
Beteiligungen im Rahmen der Finanzmittel dieses Fonds.

Der Besondere Solidaritatsfonds bewilligt eine Beteiligung nur, wenn die in vorliegendem Abschnitt festgelegten
Bedingungen erfullt sind und wenn die Beglnstigten ihre Rechte aufgrund belgischer, auslandischer oder
Uberstaatlicher Rechtsvorschriften oder aufgrund einer individuellen oder kollektiven Vereinbarung geltend gemacht
haben. Der Fonds bewilligt nur Beteiligungen an den Kosten von Gesundheitsleistungen, fur die im konkreten Fall
aufgrund der Verordnungsbestimmungen der belgischen Gesundheitspflegeversicherung oder aufgrund der Gesetzes-
bestimmungen einer auslédndischen Pflichtversicherungsregelung keine Beteiligung vorgesehen ist.

Vom Besonderen Solidaritatsfonds werden nicht bernommen:

1. in den Artikeln 37 und 37bis erwahnte Eigenanteile und Zuschlége auf die in Anwendung der Gesundheits-
pflegepflichtversicherungsvorschriften festgelegten Preise und Honorare,

2. Zuschlége, die in Artikel 90 des am 7. August 1987 koordinierten Gesetzes Uber die Krankenh&duser erwahnt
sind, und Komfortkosten.

Unterabschnitt 1l - Beteiligung an Pflegeleistungen, die in Belgien erbracht werden

Art. 25bis - Im Rahmen der in Belgien erbrachten Pflegeleistungen kann das Kollegium der Arzte-Direktoren
Beteiligungen an den Kosten von Gesundheitsleistungen fur seltene Indikationen bewilligen.

Diese Leistungen mussen daruber hinaus jede der folgenden Bedingungen erfillen:
a) Die Leistung ist teuer.

b) Die Leistung weist einen wissenschaftlichen Wert und eine Wirksamkeit auf, die von den maligebenden
medizinischen Instanzen weitgehend anerkannt werden und das Versuchsstadium tberschritten haben.

c) Die Leistung wird zur Behandlung eines Leidens angewendet, das lebenswichtige Funktionen des Begiinstigten
beeintrachtigt.

d) Im Rahmen der Gesundheitspflegepflichtversicherung gibt es keine annehmbare Alternative auf sozial-
medizinischer Ebene in Bezug auf Diagnose oder Therapie.

e) Die Leistungen werden von einem Facharzt verschrieben, der auf die Behandlung des betreffenden Leidens
spezialisiert ist und der erméchtigt ist, in Belgien die Heilkunde auszutben.

Die Tatsache, dass die beantragte Leistung nicht im Rahmen der Gesundheitspflegepflichtversicherung erstattet
wird oder zumindest nicht fur die Indikation, aufgrund deren der Antrag gerechtfertigt wird, obwonhl dies fiir andere
Indikationen der Fall sein konnte, stellt an und fur sich keinen Hinweis auf eine seltene Indikation dar.

Art. 25ter - § 1 - Das Kollegium der Arzte-Direktoren kann Beglinstigten, die an einem seltenen Leiden erkrankt
sind, eine Beteiligung an den Kosten der Gesundheitsleistungen bewilligen.

Diese Leistung muss jede der folgenden Bedingungen erftllen:

a) Die Leistung ist teuer.

b) Die Leistung wird von den maRgebenden medizinischen Instanzen mit entsprechender Begriindung als
spezifische physiopathologische Vorgehensweise gegen das seltene Leiden bestimmt.

c) Die Leistung wird zur Behandlung eines Leidens angewendet, das lebenswichtige Funktionen des Beglinstigten
beeintrachtigt.

d) Im Rahmen der Gesundheitspflegepflichtversicherung gibt es keine therapeutische Alternative.

e) Die Leistungen werden von einem Facharzt verschrieben, der auf die Behandlung des betreffenden Leidens
spezialisiert ist und der ermachtigt ist, in Belgien die Heilkunde auszutben.

Im Rahmen des Besonderen Solidaritétsfonds kann nicht von den Beschlissen des in Artikel 2 des Koniglichen
Erlasses vom 8. Juli 2004 Uber die Erstattung von Arzneimitteln fur seltene Leiden erwédhnten Arztekollegiums fur
Arzneimittel fur seltene Leiden abgewichen werden.

§ 2 - Das Kollegium der Arzte-Direktoren kann Beglinstigten, die an einem seltenen Leiden erkrankt sind, das
andauernde und komplexe Pflegeleistungen erfordert, eine Beteiligung an den entstandenen Kosten bewilligen.
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Eine Beteiligung an den Kosten dieser Pflegeleistungen kann bewilligt werden, wenn die Pflegeleistungen jede der
folgenden Bedingungen erfullen:

a) Die Pflegeleistungen sind in ihrer Gesamtheit teuer.

b) Die Pflegeleistungen dienen zur Behandlung einer Storung der lebenswichtigen Funktionen des Betreffenden,
die eine direkte und spezifische Folge des seltenen Leidens ist.

¢) Im Rahmen der Gesundheitspflegepflichtversicherung gibt es keine therapeutische Alternative.

d) Die komplexen Pflegeleistungen werden im Rahmen eines Therapieschemas von einem Facharzt verschrieben,
der auf die Behandlung des betreffenden Leidens spezialisiert ist und der erméchtigt ist, in Belgien die Heilkunde
auszuuben.

Das Kollegium der Arzte-Direktoren bestimmt die Leistungen, die die oben erwahnten Bedingungen erfiillen.

Art. 25quater - Das Kollegium der Arzte-Direktoren kann wahrend eines begrenzten Zeitraums Beteiligungen an
den Kosten von medizinischen Hilfsmitteln und Leistungen bewilligen - Arzneimittel ausgenommen -, die innovative
Medizintechniken sind.

Diese medizinischen Hilfsmittel und Leistungen mussen jede der folgenden Bedingungen erflllen:
a) Die medizinischen Hilfsmittel und Leistungen sind teuer.
b) Die medizinischen Hilfsmittel und Leistungen sind selten.

c) Die medizinischen Hilfsmittel und Leistungen werden von den mafigebenden medizinischen Instanzen mit
entsprechender Begriindung als die angezeigte Methode zur Behandlung einer Beeintrachtigung der lebenswichtigen
Funktionen des Begunstigten bestimmt und haben das Versuchsstadium Uberschritten.

d) Laut einer Kosten/Nutzen-Evaluation haben die Leistungen einen bedeutenden und nachgewiesenen
Mehrwert.

e) Die Leistungen werden von einem Facharzt verschrieben, der auf die Behandlung des betreffenden Leidens
spezialisiert ist und der erméchtigt ist, in Belgien die Heilkunde auszutben.

f) Der zustandige Fachrat ist mit einem Antrag auf Evaluation des medizinischen Mehrwertes und/oder auf
Beteiligung der Pflichtversicherung an den Kosten dieser Leistungen befasst worden.

Auf Vorschlag des Kollegiums der Arzte-Direktoren erstellt der Versicherungsausschuss eine erschépfende Liste
der in Absatz 1 erwéhnten Leistungen und medizinischen Hilfsmittel, fur die wéahrend eines begrenzten Zeitraums von
héchstens einem Jahr eine Beteiligung bewilligt werden kann. Dieser Zeitraum kann einmal erneuert werden und der
Ausschuss muss diesen Beschluss mit Griinden versehen.

Art. 25quinquies - § 1 - Das Kollegium der Arzte-Direktoren bewilligt unter den in vorliegendem Avrtikel
festgelegten Bedingungen die Ubernahme der gesamten Mehrkosten fur die medizinische Behandlung chronisch
kranker Kinder, die junger als 19 Jahre alt sind, sobald sich diese Kosten auf mindestens 650 Euro belaufen.

Diese Beteiligung wird fur alle Kalenderjahre, in denen sich die Mehrkosten auf mindestens 650 Euro belaufen,
und fur das erste darauffolgende Kalenderjahr, in dem der Betrag nicht erreicht wird, bewilligt.

Diese Beteiligung wird erneut erworben fir das Kalenderjahr, in dem die zu bertcksichtigenden Mehrkosten
wieder 650 Euro erreichen.

Unter chronisch krankem Kind ist ein Kind zu verstehen, das an einer der folgenden Erkrankungen leidet:
— Krebs,
— Niereninsuffizienz in chronischer Behandlung durch Peritoneal- oder Hamodialyse,

— einer anderen lebensbedrohlichen Krankheit, die eine andauernde Behandlung von mindestens sechs Monaten
oder eine repetitive Behandlung derselben Dauer erfordert.

§ 2 - Die Mehrkosten beziehen sich auf Gesundheitsleistungen, die jede der folgenden Bedingungen erfiillen:

a) Die Leistungen weisen einen wissenschaftlichen Wert und eine Wirksamkeit auf, die von den maflRgebenden
medizinischen Instanzen weitgehend anerkannt werden.

b) Im Rahmen der Gesundheitspflegepflichtversicherung gibt es keine annehmbare Alternative auf sozial-
medizinischer Ebene in Bezug auf Therapie oder Vorbeugung.

c) Die Leistungen werden von einem Facharzt, der auf die Behandlung des betreffenden Leidens spezialisiert ist,
der die Behandlung koordiniert und der ermachtigt ist, in Belgien die Heilkunde auszuliben, oder durch den
behandelnden Arzt, wenn diese Leistungen in dem in § 3 erwéhnten Therapieschema aufgenommen sind,
verschrieben.

§ 3 - Leistungen, die Mehrkosten verursachen, werden von dem in § 2 Buchstabe c) erwéhnten Facharzt im Rahmen
eines Therapieschemas verschrieben.

Das Kollegium der Arzte-Direktoren bestimmt die Leistungen, die die oben erwéhnten Bedingungen erfiillen.

§ 4 - In Abweichung von Artikel 25 Absatz 4 kénnen der Eigenanteil, der bei der im Rahmen des fakturierbaren
Hochstbetrags vorgenommenen Zusammenrechnung der Selbstbeteiligungen nicht bertcksichtigt wird, die im
nationalen Abkommen zwischen den Lieferern von Implantaten und den Versicherungstragern erwéahnte Abgabe-
spanne und die Sicherheitsmarge, die in Artikel 35 § 4 Nr. 2 und 3 und in Artikel 35bis der Anlage zum Kéniglichen
Erlass vom 14. September 1984 zur Festlegung des Verzeichnisses der Gesundheitsleistungen fir die Gesundheitspflege-
und Entschadigungspflichtversicherung erwéhnt ist, als Mehrkosten angesehen werden.

Unterabschnitt 11l — Beteiligung an im Ausland erbrachten Pflegeleistungen

Art. 25sexies - Der Besondere Solidaritatsfonds kann in interessewtirdigen Fallen die Arztkosten eines Beglinstigten
fur im Ausland erbrachte Gesundheitsleistungen, fur die der Vertrauensarzt gemafR den geltenden belgischen,
internationalen oder supranationalen Rechtsvorschriften sein Einverstdndnis gegeben hat, und die diesbeztglichen
Reise- und Aufenthaltskosten des Begunstigten und gegebenenfalls der Person, die ihn fur die erwéhnten Leistungen
begleitet, tbernehmen.

Im Ausland erbrachte Gesundheitsleistungen missen vor ihrer Erbringung von einem Facharzt verschrieben
werden, der auf die Behandlung des betreffenden Leidens spezialisiert ist und der erméchtigt ist, in Belgien die
Heilkunde auszuiben.

Unterabschnitt IV — Verfahren

Art. 25septies - § 1 - Der Konig kann nach Stellungnahme des Versicherungsausschusses die Verfahren im Hinblick
auf Antrag und Bewilligung der Beteiligung festlegen.
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Der Antrag auf Beteiligung der Versicherung an den in den Unterabschnitten Il und Il erwahnten Kosten wird
vom Beguinstigten der Gesundheitspflegeversicherung beim Vertrauensarzt seines Versicherungstragers per Einschrei-
ben oder auf gleich welche andere Weise, die ermdglicht, das Datum der Einreichung des Antrags mit Sicherheit
festzustellen, eingereicht.

Der Beglinstigte ist jedoch nicht verpflichtet, einen Antrag auf Beteiligung an den in Artikel 25quinquies erwahnten
Mehrkosten einzureichen. Fur diese Mehrkosten kénnen der Versicherungstrager, bei dem der Betreffende angeschlos-
sen oder eingetragen ist, und die anderen Beteiligten an der Ubernahme der Kosten aufgrund der Angaben, Uber die
sie verfuigen, und nach Zustimmung des Betreffenden selber den Beteiligungsantrag einreichen.

Der Beteiligungsantrag muss mindestens Folgendes umfassen:

1. ein Informationsblatt, dessen Muster auf Vorschlag des Kollegiums der Arzte-Direktoren vom Versicherungs-
ausschuss erstellt wird und das der Vertrauensarzt des Versicherungstragers innerhalb einer dreiigtagigen Frist ab
dem Tag der Einreichung des Antrags durch den Begiinstigten dem Kollegium der Arzte-Direktoren vorlegt. Durch
jeden Antrag auf zusatzliche Informationen, der unmittelbar dem Beglnstigten zugeschickt wird, wird die
dreiBigtagige Frist ausgesetzt. Dies gilt auch, wenn dieser Begiinstigte von der Tatsache in Kenntnis gesetzt wird, dass
zusétzliche Informationen beantragt worden sind,

2. eine von einem Arzt ausgestellte Verschreibung, deren Muster auf Vorschlag des Kollegiums der Arzte-
Direktoren vom Versicherungsausschuss festgelegt werden kann, und der ein ausfuhrlicher medizinischer Bericht
beiliegt, der alle Informationen enthélt, die erforderlich sind um festzustellen, ob die beantragte Leistung die in den
Unterabschnitten Il und Il erwédhnten Bedingungen erfullt,

3. eine detaillierte Rechnung oder ein ausfiihrlicher Kostenvoranschlag bei einem prinzipiellen Antrag, aufgestellt
von dem beziehungsweise den Pflegeerbringern,

4. eine eidesstattliche Erklarung, deren Muster auf Vorschlag des Kollegiums der Arzte-Direktoren vom
Versicherungsausschuss erstellt wird, in der der Beginstigte:

— bestatigt, dass er in Bezug auf die Leistungen, fur die er eine Beteiligung beantragt, aufgrund belgischer oder
auslandischer Rechtsvorschriften seine Rechte erschopft hat und keine Rechte aufgrund eines abgeschlossenen Einzel-
oder Kollektivvertrags geltend machen kann,

— mitteilt, bis zu welchem Betrag er gegebenenfalls seine Rechte aufgrund des vorerwahnten Vertrags geltend
machen kann,

— bestimmt, ob er die Erstattungen, die von der Gesundheitspflegeversicherung im Rahmen des Besonderen
Solidaritatsfonds bewilligt werden, selber vereinnahmt oder nicht.

§ 2 - Der in Artikel 153 erwahnte Vertrauensarzt leitet den Antrag nicht an das Kollegium der Arzte-Direktoren
weiter, wenn dieser Folgendes betrifft:

— Unterkunfts-, Aufenthalts- oder Reisekosten des Beguinstigten oder der Begleitperson wahrend des Aufenthalts
des Begunstigten in einem belgischen Krankenhaus,

— Zuschlage oder Eigenanteile fiir Leistungen, die gemaf gleich welchen Gesetzesvorschriften erbracht werden,
die Bedingungen fur die Beteiligung der Gesundheitspflegeversicherung an bestimmten Leistungen umfassen,
einschlieBlich fiir im Ausland erbrachte Pflegeleistungen. Kann der Antrag jedoch im Rahmen von Artikel 25quinquies
geprift werden, muss er dem Kollegium der Arzte-Direktoren Gbermittelt werden,

— Gesundheitspflege und/oder Reise- und Aufenthaltskosten fir einen Beglnstigten, zugunsten dessen die
Pflegeleistungen im Ausland erbracht werden und fiir die der Vertrauensarzt des Versicherungstragers keine
Zustimmung erteilt hat,

— eine Leistung, die mehr als drei Jahre vor dem Antrag erbracht worden ist.

Aurt. 250cties - Der Konig kann bestimmen, unter welchen Bedingungen die Entscheidungsbefugnis des Kollegiums
der Arzte-Direktoren von einem oder mehreren Arzten, die Mitglieder dieses Kollegiums sind, ausgetibt werden kann.
Er definiert die Kriterien in Bezug auf Hohe, Fakturierung und Zahlung der Beteiligung, die das oben erwéhnte
Kollegium bertcksichtigt, wenn es diese Entscheidungsbefugnis erteilt. Diese Entscheidungsbefugnis kann keinesfalls
ausschliefllich von Arzten ausgetbt werden, die von dem Versicherungstrager, bei dem der betreffende Begunstigte
angeschlossen oder eingetragen ist, beschaftigt werden. Beschlie3t das Kollegium nach Kostenvoranschlag Uber die
beantragte Beteiligung des Besonderen Solidaritatsfonds, erteilt das Kollegium eine prinzipielle Zustimmung,
aufgrund deren der betreffende Versicherungstrager eine Beteiligung gewahren kann. In diesem Fall Gbermittelt der
Versicherungstrager eine vierteljahrliche zusammenfassende Aufstellung der in Ausfilhrung des Beschlusses des
Kollegiums gezahlten Betrége.

Waéhrend der Sitzung, im Laufe deren ein Antrag behandelt wird, kann das Kollegium der Arzte-Di[ektoren bei
den maRgebenden wissenschaftlichen Instanzen, bei den offiziellen Organen des LIKIV, beim Féderalen Offentlichen
Dienst Volksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt oder beim Fdderalen Fachzentrum fir
Gesundheitspflege Stellungnahmen unter anderem Gber Indikation und/oder Richtpreis anfordern. Sind die
Stellungnahmen binnen zwei Monaten nach Beantragung seitens des Kollegiums der Arzte-Direktoren bei den oben
erwahnten Instanzen nicht erteilt worden, befindet das Kollegium Uber den Beteiligungsantrag. Das Kollegium
formuliert die Begutachtungsantrage in Bezug auf eine selbe Akte auf derselben Sitzung.

Art. 25nonies - Befindet das Kollegium der Arzte-Direktoren auf der Grundlage einer Rechnung sofort tiber die
Beteiligung, zahlt der Versicherungstrager dem Beglnstigten oder dem Pflegeerbringer den bewilligten Betrag binnen
einer Frist von finfzehn Werktagen ab Erhalt der Notifizierung des Beschlusses des Kollegiums der Arzte-Direktoren.

Stimmt das Kollegium prinzipiell zu und bestimmt der Vertrauensarzt des Versicherungstréagers den bewilligten
Betrag gemaR den vom Kollegium der Arzte-Direktoren vorgesehenen Modalitaten nach Uberprifung der Rechnung,
zahlt der Versicherungstrager dem Begunstigten oder dem Pflegeerbringer diesen Betrag binnen einer Frist von
zwanzig Werktagen ab Erhalt der Rechnung.

Keine Beteiligung des Besonderen Solidaritatsfonds wird geschuldet fiir einen Betrag, den der Begiinstigte
lediglich im Fall eines glinstigen Beschlusses effektiv schuldet.

Unterabschnitt V — Tatigkeitsbericht

Art. 25decies - Das Kollegium der Arzte-Direktoren erstellt jahrlich fir den Versicherungsausschuss und den
Allgemeinen Rat einen Bericht mit einem Inventar der Beschlisse. Dieser Bericht kann ebenfalls Vorschlage oder
Anregungen im Hinblick auf eine Verbesserung oder Anpassung der Gesundheitspflegeversicherung enthalten. Diese
Vorschlage oder Anregungen werden den zustandigen Fachréten Gbermittelt, die mit der Erstellung von Vorschlagen
zur Anderung des in Artikel 35 erwéhnten Verzeichnisses beauftragt sind.»
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Art. 3 - Die Bestimmungen von Artikel 2 sind auf Leistungen anwendbar, die ab dem 1. April 2005 erbracht
werden, mit Ausnahme der Bestimmungen von Artikel 25quinquies, die auf Leistungen anwendbar sind, die ab dem
1. Januar 2004 erbracht worden sind.

Art. 4 - Artikel 34 desselben Gesetzes, abgeandert durch die Gesetze vom 20. Dezember 1995, 22. Februar 1998,
25. Januar 1999, 24. Dezember 1999, 12. August 2000, 2. Januar 2001, 10. August 2001, 22. August 2002,
24. Dezember 2002, 5. August 2003, 22. Dezember 2003, 9. Juli 2004 und 27. Dezember 2004, wird wie folgt erganzt:

«25. Hauspflege fur Personen mit einem nicht angeborenen Hirnschaden, die akuter chronischer Pflege bedirfen.»

Art. 5 - In Artikel 35 8 1 Absatz 6 desselben Gesetzes, abgeandert durch die Gesetze vom 20. Dezember 1995,
22. Februar 1998, 24. Dezember 1999, 10. August 2001, 22. August 2002, 5. August 2003, 22. Dezember 2003 und
9. Juli 2004, werden die Worter "die in Artikel 34 Nr. 14 erwahnten Leistungen” durch die Worter "die in Artikel 34
Nr. 14 und 25 erwahnten Leistungen” ersetzt.

Art. 6 - In Artikel 37 8 20 desselben Gesetzes, eingefligt durch das Gesetz vom 22. Februar 1998, werden die
Worter "in Artikel 34 Nr. 14 erwédhnten Leistungen” durch die Worter "in Artikel 34 Nr. 14 und 25 erwahnten
Leistungen” ersetzt.

KAPITEL Il — Responsabilisierungsmanahmen

Art. 7 - In Artikel 36bis § 1 desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 10. Dezember 1997 und
abgeédndert durch das Gesetz vom 14. Januar 2002, wird Absatz 3 wie folgt ergénzt:

«— das Befolgen von Regeln oder Empfehlungen in Bezug auf das verninftige Verschreiben von Arzneimitteln
und Fachleistungen, die vom Nationalen Rat fur Qualitatsforderung oder gegebenenfalls von der Kommission fur die
Erstattung von Arzneimitteln festgelegt werden nach Notifizierung durch das Institut an die betreffenden Abkommens-
und Vereinbarungskommissionen, mit Auswirkung ab dem ersten Tag des zweiten Monats nach der Notifizierung.»

Art. 8 - Artikel 141 § 3 desselben Gesetzes, eingefligt durch das Gesetz vom 24. Dezember 2002, wird wie folgt
abgedndert:

1. In Absatz 2 werden zwischen den Wértern "der Versicherungstrager” und den Wortern "die Daten” die Worter
"oder der Profilkommissionen” ersetzt.

2. In Absatz 3 werden die Worter "Der Dienst macht” durch die Wérter "Der Dienst oder die Profilkommissionen
machen” ersetzt.

Art. 9 - In Artikel 56ter § 5 Absatz 1 desselben Gesetzes, eingefligt durch das Gesetz vom 22. August 2002 und
abgeéndert durch das Gesetz vom 24. Dezember 2002, wird nach dem ersten Satz folgender Satz eingefugt:

«Fur Aufnahmen ab dem 1. Januar 2005 gilt diese Bestimmung, sobald die tats&chlichen Ausgaben fir alle in § 1
erwahnten Aufnahmen in einem Krankenhaus die gemal § 4 berechneten Referenzausgaben Ubersteigen.»

Art. 10 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 56quater mit folgendem Wortlaut eingefiigt:

«Art. 56quater - In Abweichung von den Bestimmungen von Artikel 56ter kann gemall den vom Kénig zu
bestimmenden Modalitaten ein von IThm zu bestimmender Pauschalbetrag pro Aufnahme eines Beguinstigten in einem
Krankenhaus angewendet werden. Dieser Pauschalbetrag umfasst von lhm zu bestimmende Leistungsgruppen, die in
Artikel 56ter 88 8 und 10 erwahnt sind, insofern sich diese Leistungsgruppen auf die von Ihm bestimmten
APR-DRG-Gruppen, die in den Paragraphen 9 und 10 desselben Artikel erwéhnt sind, beziehen.

Der Konig bestimmt die in Absatz 1 erwahnten Leistungsgruppen und APR-DRG-Gruppen nach Stellungnahme
innerhalb einer vom Minister zu bestimmenden Frist der in Artikel 153 des Gesetzes vom 29. April 1996 zur Festlegung
sozialer Bestimmungen erwahnten Mehrparteienstruktur. In Ermangelung einer Stellungnahme innerhalb dieser Frist
wird davon ausgegangen, dass sie abgegeben worden ist.

Art. 11 - Artikel 64 desselben Gesetzes, abgedndert durch die Gesetze vom 22. Februar 1998 und 25. Januar 1999,
dessen heutiger Text Paragraph 1 bilden wird, wird wie folgt abgeandert:

1. Paragraph 1 Absatz 2 wird durch wird durch folgende Abséatze ersetzt:

«Ab dem Datum des In-Kraft-Tretens des Gesetzes vom 27. April 2005 zur Kontrolle des Haushaltsplans der
Gesundheitspflege und zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit ist es verboten, einem
Patienten Leistungen, die nicht die in Absatz 1 erwahnten Bedingungen erfillen, in Rechnung zu stellen.

VerstoRe gegen diese Bestimmung werden von den in Artikel 146 erwahnten Arzte-Inspektoren oder Kontrolleu-
ren festgestellt. Protokolle zur Feststellung der VerstéfRe werden im Hinblick auf die Anwendung von Artikel 107 § 1
des am 7. August 1987 koordinierten Gesetzes uUber die Krankenhdauser dem Minister Ubermittelt, der fir die
Festlegung des Finanzmittelhaushalts der Krankenhduser zustandig ist.»

2. Der Artikel wird durch die Paragraphen 2, 3, 4 und 5 mit folgendem Wortlaut erganzt:

§ 2 - Wird ein Medizinprodukt so wie vom Konig angegeben und beschrieben in einem Krankenhaus installiert
oder betrieben ohne in Artikel 40 des am 7. August 1987 koordinierten Gesetzes Uber die Krankenhduser erwéhnte
Genehmigung, ohne in Artikel 44 desselben Gesetzes erwahnte Zulassung als medizinisch-technischer Dienst oder
unter Verstol3 gegen die maximale Anzahl oder die Programmierungskriterien wie erwahnt in Artikel 41 oder 44ter
desselben Gesetzes, werden die vom Konig bestimmten Pauschalbetrdge und Honorare, die gemal vorliegendem
Gesetz fur Leistungen geschuldet werden, die wahrend des Halbjahres, fir das diese Installierung oder dieser Betrieb
festgestellt wird, um einen vom Kdénig bestimmten Prozentsatz, der 10 Prozent nicht Ubersteigen darf, gesenkt.

Die in Absatz 1 erwahnte Senkung der geschuldeten Honorare oder Pauschalbetridge gilt ebenfalls, wenn ein
Krankenhausdienst, eine Krankenhausfunktion, eine Krankenhausabteilung, ein medizinischer Dienst oder ein
Pflegeprogramm ohne Zulassung, so wie in Artikel 68 des vorerwahnten koordinierten Gesetzes erwahnt, oder unter
VerstoRR gegen die Programmierungskriterien oder die maximale Anzahl, so wie in den Artikeln 23, 44bis oder 44ter
desselben Gesetzes erwéahnt, betrieben wird.

Bei einem in Absatz 1 oder 2 erwéhnten Versto3 im Rahmen einer Vereinigung von Krankenhdusern, so wie in
vorerwahntem koordiniertem Gesetz erwahnt, erfolgt die Senkung der Pauschalbetrage und Honorare fur die vom
Konig in Ausfuhrung von Absatz 1 festgelegten Leistungen, die in den verschiedenen Krankenhdusern, die diese
Vereinigung bilden, erbracht worden sind, ungeachtet ob dies im Rahmen dieser Vereinigung erfolgt oder nicht.
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Die Anwendung der Absétze 1 und 2 darf keinesfalls dem Patienten angerechnet werden. Das Protokoll zur
Feststellung des in den Absétzen 1 und 2 erwahnten VerstoRes wird von dem in Artikel 146 erwahnten Arzt-Inspektor
oder Kontrolleur im Hinblick auf die Anwendung von Artikel 107 § 1 des am 7. August 1987 koordinierten Gesetzes
Uber die Krankenhduser und der Absatze 1 und 2 des vorliegenden Artikels dem fir die Festlegung des
Finanzmittelhaushalts der Krankenhauser zustandigen Minister Gbermittelt.

8§ 3 - Die Bestimmungen von § 2 gelten ebenfalls in Bezug auf Arzte, die in Praxen auf3erhalb eines Krankenhauses
oder einer Vereinigung von Krankenh&usern tétig sind, in denen Geréate unter VerstoR gegen die Artikel 40, 41, 44, 44bis
oder 44ter des am 7. August 1987 koordinierten Gesetzes Uber die Krankenh&user oder seiner Ausfiihrungserlasse
installiert sind oder betrieben werden.

Die Senkung der Honorare oder Pauschalbetrége erfolgt im Verhdltnis zu den Honoraren und Pauschalbetrégen,
die den betreffenden Arzten geschuldet werden, selbst wenn die erwéhnten Leistungen auRerhalb der Praxen erbracht
worden sind.

§ 4 - Wird ein in den Paragraphen 2 und 3 erwahnter Versto3 nach mindestens dreilig Tagen von einem in
vorliegendem Artikel erwéhnten Arzt-Inspektor oder Kontrolleur ein zweites Mal durch Protokoll festgestellt, kann
dieser aufgrund eines Beschlusses des leitenden Beamten des Dienstes fur medizinische Evaluation und Kontrolle,
nachstehend "leitender Beamter” genannt, das Medizinprodukt oder den Raum, in dem der betreffende Krankenhaus-
dienst, die betreffende Krankenhausfunktion, die betreffende Krankenhausabteilung oder der betreffende medizinische
oder medizinisch-technische Dienst betrieben wird, versiegeln.

Der Betreiber des Krankenhauses oder der Arztpraxis kann die Abnahme der Siegel beim leitenden Beamten per
Einschreiben beantragen, insofern er nachweist, dass die erforderlichen MaRnahmen ergriffen worden sind, um eine
Wiederholung oder Weiterfihrung der in den Paragraphen 2 und 3 erwéhnten Versto3e zu verhindern.

Entspricht der Antrag der in Absatz 2 erwéhnten Bedingung, ordnet der leitende Beamte die Abnahme der Siegel
an; dieser Beschluss wird dem Antragsteller innerhalb einer Frist von zehn Werktagen nach Empfang des Antrags auf
Abnahme per Einschreiben zugestellt. In diesem Einschreiben werden Datum und Uhrzeit vermerkt, zu der die
Abnahme der Siegel, die binnen drei Werktagen nach der betreffenden Versendung stattfinden muss, erfolgen wird.

Entspricht der Antrag der in Absatz 2 erwahnten Bedingung nicht, wird der Beschluss des leitenden Beamten zur
Verweigerung der Aufhebung der Siegel binnen zehn Werktagen nach Erhalt des Antrags auf Aufhebung zugestellt.

Wiederholt sich derselbe Verstol3 innerhalb eines Zeitraums von drei Jahren nach Abnahme der Siegel, ist ein
wahrend der ersten drei Monate nach Versiegelung gestellter Antrag auf Abnahme der Siegel nicht zulassig.

§ 5 - Die Foderale Nuklearkontrollbehérde, geschaffen durch das Gesetz vom 15. April 1994 Gber den Schutz der
Bevolkerung und der Umwelt gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen und Uber die Féderale Nuklearkontroll-
behorde, und das Institut tauschen gemaR den vom Koénig zu bestimmenden Modalitaten die fir die Ausfihrung ihrer
jeweiligen Kontrollaufgaben erforderlichen Daten aus.

Art. 12 - Die Bestimmungen von Artikel 11 Nr. 2 treten am 1. Juli 2005 in Kraft.

Art. 13 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 190bis mit folgendem Wortlaut eingefiigt:

«Art. 190bis - Ohne von der Zustandigkeit der bestehenden Organe in den Bereichen Evaluation, Kontrolle und
Qualitatsférderung abzuweichen, kdnnen die fir die Sozialen Angelegenheiten beziehungsweise fiir die Volksgesund-
heit zustdndigen Minister einen Beauftragten beim Institut bestimmen, der vollzeitig mit der Organisation der
Koordination der verschiedenen Initiativen und deren Evaluation beauftragt ist, die im Rahmen der Qualitatsférderung
der Gesundheitspflege, der Férderung der guten medizinischen Praxis und der zweckmafigen Verwendung der Mittel
entwickelt werden.

Dieser Beauftragte erstattet den Ministern regelméaRig Bericht tber die Initiativen, die im Bereich Qualitatsforde-
rung in der Ausibung der medizinischen Praxis ergriffen werden, und Uber erzielte Ergebnisse, insbesondere im
Hinblick auf die Verringerung der Variabilitat in der Austibung der medizinischen Praxis.

Die Minister konnen diesem Beauftragten alle Aufgaben zuweisen, durch die die Koordination zwischen den
Initiativen gewdhrleistet wird, die vom Institut, den zustédndigen foderalen &ffentlichen Diensten, dem Fdderalen
Fachzentrum fiir Gesundheitspflege, der Mehrparteienstruktur im Bereich Krankenhauspolitik und der Krankenkas-
senagentur ergriffen werden.

Der Beauftragte wird vom Konig fur eine Dauer von 6 Jahren ernannt; das Mandat ist erneuerbar.

Das Statut dieses Beauftragten wird vom Kénig bestimmt. Das Gehalt des Beauftragten und die mit seiner Aufgabe
verbundenen Betriebskosten gehen zu Lasten des Haushalts des Instituts.

Diesem Beauftragten steht bei der Austibung seiner Aufgabe ein Lenkungsausschuss bei, dessen Zusammenset-
zung und Arbeitsweise vom Koénig durch einen im Ministerrat beratenen Erlass festgelegt wird.

KAPITEL Il — Finanzbestimmungen

Art. 14 - Artikel 199 desselben Gesetzes, ersetzt durch den Koniglichen Erlass vom 12. August 1994 und
abgeéndert durch die Gesetze vom 20. Dezember 1995, 25. Januar 1999, 24. Dezember 1999 und 22. Dezember 2003,
wird wie folgt abgeéndert:

1. Paragraph 2 Absatz 7 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

. «Ab dem 1. Januar 2004 wird der besondere Riicklagenfonds durch den in Artikel 198 § 2 erwéhnten Teil des
Uberschusses und/oder durch 80 Prozent der in Artikel 191 Absatz 1 Nr. 10bis erwéhnten finanziellen Zinsen des
Uberschussfonds und/oder dem in Artikel 191 Absatz 1 Nr. 10ter Absatz 2 erwahnten Saldo der Finanzertrdge und
Finanzaufwendungen, verringert um die in § 3 Absatz 4 erwahnten jahrlichen Zinsertrage, und/oder durch einen
Beitrag der Berechtigten und/oder durch eine Einzahlung aus Eigenmitteln des Versicherungstragers gespeist.»

2. In 8 3 Absatz 4 werden die Worter "und bis zum 31. Dezember 2003 einschlieRlich” gestrichen.

Art. 15 - Artikel 14 wird mit 1. Januar 2004 wirksam.
KAPITEL IV — Verschiedene Bestimmungen

Art. 16 - In Artikel 12 Nr. 10 Absatz 2 zweiter Satz, Artikel 16 § 1 Nr. 5 Absatz 3 erster Satz, Artikel 80 Nr. 8
Absatz 2 zweiter Satz, Artikel 80bis Nr. 4 Absatz 2 zweiter Satz, eingefligt durch das Gesetz vom 22. Februar 1998,
Avrtikel 141 § 1 Nr. 17 Absatz 2 zweiter Satz und Artikel 161 § 1 Nr. 10 Absatz 2 zweiter Satz desselben Gesetzes werden
die Worter "bei seiner nachsten Sitzung" gestrichen.
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Art. 17 - 8 1 - Fur die Anwendung des vorliegenden Artikels gilt als implantierbares medizinisches Gerét jedes
Hilfsmittel, das entworfen worden ist, um ganz in den menschlichen Korper eingesetzt zu werden oder um eine
Epitheloberflache oder die Oberflache des Auges durch einen chirurgischen Eingriff zu ersetzen, und das dazu
bestimmt ist nach dem Eingriff im Kérper zu bleiben.

Ein Hilfsmittel, das dazu bestimmt ist, durch einen chirurgischen Eingriff teilweise in den menschlichen Korper
eingesetzt zu werden und nach dem Eingriff wéhrend eines Zeitraums von mindestens dreiflig Tagen im Korper zu
bleiben, gilt ebenfalls als implantierbares medizinisches Gerat.

§ 2 - Der fur die Sozialen Angelegenheiten zustandige Minister legt nach Absprache mit dem Minister der
Wirtschaftsangelegenheiten und auf Vorschlag des in dem am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetz Uber die
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung erwahnten Fachrates fir Implantate den Hochstbetrag
fest, den der Hersteller fur die auf den Markt gebrachten implantierbaren medizinischen Geréte und deren Zubehor
verlangen darf, insofern diese im Rahmen einer oder mehrerer Leistungen, fur die gemaR dem vorerwéhnten Gesetz
eine Beteiligung vorgesehen ist, oder infolge einer Krankenhausaufnahme, die zu Lasten des Finanzmittelhaushalts
geht, so wie in dem am 7. August 1987 koordinierten Gesetz Uber die Krankenhduser erwahnt, geliefert werden.

Unbeschadet der vorerwéhnten Gesetze darf dem Patienten fur die vorerwéhnten implantierbaren medizinischen
Gerate kein hdherer Betrag als der aufgrund von Absatz 1 festgelegte Hochstbetrag angerechnet werden.

Der Konig kann den Anwendungsbereich des vorliegenden Artikels auf andere von Ihm bestimmte medizinische
Hilfsmittel ausdehnen, insofern sie im Rahmen einer oder mehrerer Leistungen geliefert werden, fir die gemall dem
vorerwahnten am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetz eine Beteiligung vorgesehen ist, oder insofern sie infolge einer
Krankenhausaufnahme geliefert werden, die zu Lasten des Finanzmittelhaushalts geht, so wie in dem am
7. August 1987 koordinierten Gesetz Uber die Krankenhauser erwahnt.

Der Minister muss den in Absatz 1 erwahnten Beschluss dem Hersteller binnen einer Frist von hundertacht-
zig Tagen ab dem Antrag notifizieren.

Der Konig bestimmt die Modalitaten und das Verfahren zur Anwendung des vorliegenden Artikels.»

Art. 18 - Artikel 17 tritt an dem vom Konig zu bestimmenden Datum in Kraft.

()
TITEL IV — Kontrolle des Haushaltsziels 2005 der Gesundheitspflegeversicherung

Art. 58 - § 1 - Um das Globalhaushaltsziel 2005 der Gesundheitspflegeversicherung zu verwirklichen, kann der
Konig durch einen im Ministerrat beratenen Erlass die in vorliegendem Artikel erwahnten MaRnahmen ergreifen.

Diese MaRnahmen miussen im Laufe des Jahres 2005 wirksam werden.

§ 2 - In Abweichung von den Verfahren, die in dem am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetz Uber die
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung erwéhnt sind, kann der Kénig durch einen im Ministerrat
beratenen Erlass MafRnahmen ergreifen, um:

1. innerhalb und auBerhalb der Pflegeanstalten alle Formen des unangemessenen Gebrauchs und Missbrauchs zu
bekampfen und eine effiziente Kontrolle der Ausgaben zu gewahrleisten,

2. die Versicherungsbeteiligung, die Beteiligungsbedingungen und die Betrdge, die als Grundlage fur die
Berechnung der Beteiligung der Versicherung an den in Artikel 34 des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung erwahnten Leistungen dienen, anzupassen.

Zu diesem Zweck kann Er alle zweckdienlichen MalRnahmen ergreifen und an dem vorerwéahnten Gesetz alle
zweckdienlichen Abanderungen im Hinblick auf die Verwirklichung der erforderlichen Einsparungen anbringen, um:

1. die Regeln in Bezug auf die Erstellung des Haushaltsplans der Gesundheitspflege und in Bezug auf die
Korrekturmechanismen anzupassen,

2. die Regeln in Bezug auf den Globalhaushalt der Leistungen, die zugunsten von in einem Krankenhaus
aufgenommenen Begunstigten erbracht werden, anzupassen,

3. das Verzeichnis der Gesundheitsleistungen in Abweichung der Bedingungen, die in Artikel 35 § 2 des
vorerwahnten Gesetzes vom 14. Juli 1994 festgelegt sind, abzuandern,

4. die von den Versicherungstragern oder der Verwaltung des Steuerwesens fur Unternehmen und Einkinfte
ausgefiuihrten Bestimmungen tber den fakturierbaren Hochstbetrag, der auf der Grundlage der Haushaltseinktinfte der
Begunstigten festgelegt wird, anzupassen,

5. Aufgaben und Rolle der Haushaltskontrollkommission und Funktion des Haushalts- und Finanzberaters zu
starken,

6. Aufgaben und Zusammensetzung der Beratungsorgane im Bereich funktionelle Rehabilitation und der
Profilkommissionen néher zu definieren und anzupassen,

7. die Eigenanteile fir Besuche und Konsultationen der Allgemeinmediziner und der Fachéarzte in Abweichung
von dem in Artikel 36 des vorerwahnten Gesetzes vom 14. Juli 1994 festgelegten Verfahren zu andern,

8. die Verfahren zur Anderung der in den Artikeln 35bis und 35ter des vorerwihnten Gesetzes vom 14. Juli 1994
erwahnten Listen zu vereinfachen,

9. Bedingungen und Regeln, gemé&R denen einigen Arzten ein Vorteil gewahrt wird, wenn sie den Qualitats- und
Quantitatsansprichen der medizinischen Praxis gentigen, in Abweichung von dem in Artikel 36bis des vorerwahnten
Gesetzes vom 14. Juli 1994 festgelegten Verfahren zu andern,

10. die Regeln in Bezug auf die Daten und Unterlagen, die die Pflegeerbringer, Tariffestsetzungsamter und
Versicherungstréager dem Institut Ubermitteln mussen, anzupassen,

11. die Bestimmungen in Bezug auf die in Artikel 165 letzter Absatz des vorerwdhnten Gesetzes vom 14. Juli 1994
erwahnte Klrzung der Beteiligung der Versicherung, die von Apothekern geschuldet wird, und in Bezug auf die in
Artikel 191 desselben Gesetzes erwahnten Beitrdge zu Lasten der pharmazeutischen Betriebe anzupassen,

12. das in Artikel 73 § 2 des vorerwadhnten Gesetzes vom 14. Juli 1994 erwéhnte Verfahren zur Festlegung der
Empfehlungen und Indikatoren anzupassen,

13. die in Artikel 174 des vorerwahnten Gesetzes erwahnten Verjdhrungsfristen zu andern.



MONITEUR BELGE — 08.12.2005 — Ed. 2 — BELGISCH STAATSBLAD

53113

§ 3 - In Abweichung des vorerwéhnten Gesetzes vom 14. Juli 1994 und des Gesetzes vom 25. April 1963 Uber die
Verwaltung der Einrichtungen offentlichen Interesses flir soziale Sicherheit und Sozialfiirsorge missen fur den
Zeitraum vom 1. April 2005 bis zum 31. Dezember 2005 die Stellungnahmen und Vorschlége, die verpflichtend
eingeholt oder ausgearbeitet werden mussen, innerhalb der vom Minister festgelegten Frist, die nicht kiirzer als ein
Zeitraum von acht Tagen sein darf, abgegeben werden. Wird innerhalb der festgelegten Frist der Vorschlag nicht
ausgearbeitet oder die Stellungnahme nicht abgegeben, wird davon ausgegangen, dass sie abgegeben worden sind.

8§ 4 - Aufgrund des vorliegenden Artikels ergangene Erlasse kénnen geltende Gesetzesbestimmungen Uber die
Gesundheitspflegepflichtversicherung oder die Pflegeanstalten aufheben, erganzen, abéndern oder ersetzen.

§ 5 - Aufgrund des vorliegenden Artikels ergangene Erlasse kénnen die in Artikel 23 § 3 des vorerwahnten
Gesetzes vom 14. Juli 1994 erwahnten Abkommen erganzen, abéandern oder ersetzen.

§ 6 - In § 2 erwahnte Erlasse werden im Hinblick auf ihre Veroffentlichung im Belgischen Staatsblatt den Prasidenten
der Abgeordnetenkammer und des Senats Ubermittelt.

§ 7 - Die dem Konig durch vorliegenden Artikel erteilte Befugnis tritt am 1. April 2005 in Kraft und endet am
31. Dezember 2005.

8 8 - Aufgrund des vorliegenden Artikels ergangene Erlasse hoéren auf wirksam zu sein mit 31. Dezember 2006,
wenn sie vor diesem Datum vom Gesetzgeber nicht bestatigt worden sind.

Art. 59 - In Artikel 19 des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die Gesundheitspflege- und
Entschadigungspflichtversicherung, abgeandert durch den Kdéniglichen Erlass vom 25. April 1997 und das Gesetz vom
24. Dezember 1999, werden zwischen den Absatzen 1 und 2 folgende Absétze eingefiigt:

«Beim Wissenschaftlichen Rat wird ein Ausschuss fir die stdndige Prufung des Verzeichnisses der Gesundheits-
leistungen eingesetzt, der beauftragt ist Stellungnahmen abzugeben tber:

1. Vereinfachung des Verzeichnisses der Gesundheitsleistungen durch Anpassung oder Zusammenlegung von
Gesundheitsleistungen, unter anderem im Rahmen genau definierter Syndrome und Pflegeprogramme,

2. Uberpriifung des Verhaltnisses zwischen dem relativen Wert der Leistungen unter Beriicksichtigung ihrer
Kosten, der vorhandenen wissenschaftlichen Evidenz und anderer Faktoren, durch die der objektive Wert bestimmt
wird,

3. Einfuhrung neuer Regeln in Bezug auf die Bedingungen fur die Fakturierung der Gesundheitsleistungen im
Hinblick auf eine effizientere Zuteilung der Mittel,

4. Einfuhrung neuer Leistungen aufgrund einer grundlichen Evaluation der betreffenden Technologie und
Auswirkungen auf die Gesundheitspflegeversicherung.

Die Stellungnahmen des Ausschusses beschranken sich ausschlieRlich auf Leistungen, die von Arzten erbracht
werden kénnen.

Der Ausschuss setzt sich zusammen aus:
1. einem Préasidenten, der unter den in Nr. 5 erwdhnten Mitgliedern gewahlit wird,

2. drei Mitgliedern, die Arzte sind und von den reprasentativen Berufsorganisationen der Arzteschaft
vorgeschlagen werden,

3. drei Mitgliedern, die Arzte sind und von den Versicherungstrégern vorgeschlagen werden,

4. drei Mitgliedern, die Arzte sind und unter den Kandidaten bestimmt werden, die von den medizinischen
Fakultaten der belgischen Universitaten vorgeschlagen werden,

5. drei Mitgliedern, die Arzte sind, wobei mindestens einer tber eine besondere Fachkompetenz im Bereich
Gesundheitsdkonomie verfugt, und die aufgrund ihrer besonderen Sachkunde vom Minister bestimmt werden,

6. zwei Mitgliedern, die Arzte sind und die vom leitenden Beamten des Dienstes fiir Gesundheitspflege
beziehungsweise vom leitenden Beamten des Dienstes fir medizinische Kontrolle bestimmt werden.

Die Mitglieder bestimmen die Personen, die sie bei der Auslbung ihres Mandats vertreten koénnen, unter
Berucksichtigung der zu behandelnden Angelegenheit.

Die in Absatz 4 Nr. 6 erwéhnten Mitglieder haben beratende Stimme.
Der Ausschuss kann sich von anderen Sachverstandigen beistehen lassen.

Der Minister kann auf Vorschlag oder nach Stellungnahme des Ausschusses Arbeitsgruppen schaffen, die mit der
Prifung der spezifischen Aspekte, die mit dem Auftrag des Ausschusses verbunden sind, beauftragt sind.»

Art. 60 - Artikel 35bis des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die Gesundheitspflege- und Entschadi-
gungspflichtversicherung, eingefiigt durch das Gesetz vom 10. August 2001 und abgeandert durch die Gesetze vom
24. Dezember 2002, 22. Dezember 2003 und 9. Juli 2004, wird wie folgt abgeandert:

1. In 8§ 1 vierter Satz werden zwischen den Wértern "8 3 letzter Absatz” und den Woértern "und § 8 letzter Absatz”
die Worter ", § 4 Absatz 4" eingefugt.

2. Paragraph 4 Absatz 3 wird durch folgende Absétze ersetzt:

«Die Kommission fir die Erstattung von Arzneimitteln kann fur Fertigarzneimittel, die flr eine identische oder
ahnliche Indikation verwendet werden, eine gruppierte Revision der Erstattung vorschlagen, ob die betreffenden
Arzneimittel fUr eine individuelle Revision in Betracht kommen oder nicht. Eine gruppierte Revision kann nach
Evaluation auf der Grundlage eines beziehungsweise mehrerer der in § 2 erwahnten Kriterien eine gruppierte oder eine
individuelle Anderung der Erstattungsgrundlage, der Erstattungsbedingungen und/oder der Erstattungskategorie
oder eine Streichung von der Liste zur Folge haben. Die Kommission fur die Erstattung von Arzneimitteln legt auf
eigene Initiative oder auf Ersuchen des Ministers den Zeitpunkt fest, zu dem diese gruppierte Revision erfolgt.

Wird im Rahmen einer gruppierten Revision der Vorschlag der Kommission fir die Erstattung von Arzneimitteln
nicht innerhalb der vom Minister angegebenen Frist abgegeben, wird davon ausgegangen, dass der Vorschlag
abgegeben worden ist.
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Erfolgt eine gruppierte Revision ausschlieBlich oder teilweise aufgrund von § 2 Nr. 2, kann die Kommission fir die
Erstattung von Arzneimitteln alle betreffenden Antragsteller ersuchen, gemall dem vom Konig festgelegten Verfahren
Vorschlége zur Anpassung der Erstattungsgrundlage der Arzneimittel abzugeben. Diese gruppierte Revision betrifft
ausschlief3lich die in Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe ¢) Nr. 1 und 2 erwahnten Arzneimittel. Der Kdnig kann durch
einen im Ministerrat beratenen Erlass das Verfahren in Bezug auf die Anwendung auf Arzneimittel bestimmen, deren
wichtigster wirksamer Bestandteil beziehungsweise wichtigste wirksame Bestandteile verschiedene Salze, Ester, Ather,
Isomere, Isomerengemische, Komplexmittel oder Derivate des beziehungsweise der wichtigsten wirksamen Bestand-
teile eines in Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe c) Nr. 1 oder 2 erwahnten Arzneimittels sind, es sei denn, diese
Arzneimittel bieten einen bedeutenden Mehrwert im Hinblick auf Sicherheit und/oder Wirksamkeit.

Die Kommission fur die Erstattung von Arzneimitteln kann im Rahmen der in Absatz 5 erwahnten gruppierten
Revision vorschlagen:

1. die betreffenden Fertigarzneimittel in verschiedene Erstattungskategorien einzustufen im Verhéltnis zu der von
den Antragstellern vorgeschlagenen Erstattungsgrundlage,

2. die betreffenden Fertigarzneimittel in dieselbe Erstattungskategorie einzustufen unter der Bedingung, dass eine
gekurzte Erstattungsgrundlage auf alle Arzneimittel der betreffenden Gruppe angewendet wird.»

3. Paragraph 11 wird wie folgt ersetzt:

«Der Konig kann Regeln bestimmen, aufgrund deren die in § 10 Absatz 1 erwahnte vorherige Erlaubnis des
Vertrauensarztes nicht mehr erforderlich ist, und dies sowohl im Rahmen einer in § 4 erwédhnten gruppierten Revision
als auch auflerhalb dieses Rahmens.»

Art. 61 - Artikel 35ter desselben Gesetzes, eingefligt durch das Gesetz vom 2. Januar 2001 und abgeandert durch
das Gesetz vom 10. August 2001 und den Kdniglichen Erlass vom 27. November 2002, wird wie folgt abgeéndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt ersetzt:

«Fur die in Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe c) Ziffer 1) erwahnten Arzneimittel wird eine neue
Erstattungsgrundlage festgelegt, insofern andere Fertigarzneimittel mit demselben wirksamen Bestandteil erstattet
werden, fur die die Erstattungsgrundlage bei der Zulassung unter Berlcksichtigung der Anzahl pharmazeutischer
Einheiten pro Packung mindestens 16 Prozent niedriger ist oder war, und dies ungeachtet der Verabreichungsform und
der Dosierung. Diese Bestimmung gilt nicht fir Formen von Arzneimitteln, ftr die gemaR den vom Konig festgelegten
Bedingungen ein spezifischer therapeutischer Wert nachgewiesen ist, der bedeutend héher ist als bei anderen Formen
von Arzneimitteln mit demselben wirksamen Bestandteil. Diese Bestimmung ist auf injizierbare Formen nur
anwendbar, insofern eine andere injizierbare Form erstattungsfahig ist, fir die die Erstattungsgrundlage zum
Zeitpunkt der Zulassung unter Bertcksichtigung der Anzahl pharmazeutischer Einheiten pro Packung mindestens
16 Prozent niedriger ist oder war.»

2. Absatz 2 wird durch folgende Satze erganzt:
«Ab dem 1. Mai 2005 wird der Prozentsatz der Senkung auf 30 Prozent herabgesetzt.

Am 1. Juli 2005 wird die Erstattungsgrundlage, die auf der Grundlage des Herstellerpreises aller Arzneimittel
berechnet wird, auf die am 30. Juni 2005 die in Artikel 35ter erwéhnte Senkung der Erstattungsgrundlage angewendet
wird, um 5,4 Prozent gesenkt.»

3. In Absatz 7 wird der letzte Satz gestrichen.

Art. 62 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35quater mit folgendem Wortlaut eingefugt:

«Art. 35quater - GemaR den vom Konig festgelegten Regeln bestimmt die Kommission fir die Erstattung von
Arzneimitteln auf eigene Initiative oder auf Ersuchen des Ministers von Fall zu Fall die Gruppen von Arzneimitteln mit
identischer oder &hnlicher Indikation und identischem oder @hnlichem Wirkungsmechanismus wie die in Artikel 35ter
erwahnten Arzneimittel. Eine neue Erstattungsgrundlage wird fiir die bestimmten Arzneimittel auf der Grundlage des
Herstellerpreises, der geman den in Artikel 35ter vorgesehenen Regeln gesenkt wurde, festgelegt.

Diese Bestimmung ist anwendbar auf die in Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe c) Ziffer 1 und 2 erwéhnten
Arzneimittel und auf Arzneimittel, deren wichtigster wirksamer Bestandteil beziehungsweise wichtigste wirksame
Bestandteile verschiedene Salze, Ester, Ather, Isomere, Isomerengemische, Komplexmittel oder Derivate des
beziehungsweise der wichtigsten wirksamen Bestandteile eines in Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe c) Ziffer 1 oder
2 erwéhnten Arzneimittels sind, es sei denn, diese Arzneimittel bieten einen bedeutenden Mehrwert im Hinblick auf
Sicherheit und/oder Wirksamkeit.

Die Bestimmungen von Artikel 35ter und Artikel 35quater kdnnen nicht auf dasselbe Arzneimittel angewendet
werden.»

Art. 63 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35quinquies mit folgendem Wortlaut eingefiigt:

«Art. 35quinquies - Unbeschadet der Bestimmungen von Artikel 35ter kann der Konig durch einen im Ministerrat
beratenen Erlass Bedingungen und Regeln festlegen, geméaR denen die Erstattungsgrundlage von Arzneimitteln, die in
der in Artikel 35bis erwéhnten Liste aufgenommen sind, von dem fur diese Arzneimittel angewendeten endgiltigen
Verkaufspreis abweichen. Der Unterschied zwischen dem endgultigen Verkaufspreis und der Erstattungsgrundlage
geht zu Lasten der in Artikel 35bis erwéhnten Antragsteller, aulRer wenn dieser Unterschied auf die Anwendung der
in Artikel 35ter erwahnten Senkung der Erstattungsgrundlage zurtickzufiihren ist.

Die betreffenden Betrédge werden unter den vom Konig festgelegten Bedingungen und innerhalb der vom Kénig
festgelegten Frist dem Institut Gberwiesen.»

Art. 64 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 35sexies mit folgendem Wortlaut eingefuigt:

«Art 35sexies - Unbeschadet der Bestimmungen von Artikel 29bis hat die Kommission fur die Erstattung von
Arzneimitteln den Auftrag jedes Jahr und zum ersten Mal zum 1. Mai 2006 fiir die vom Minister bestimmten Klassen
zu untersuchen, ob es fUr eine identische oder ahnliche Indikation ein beziehungsweise mehrere erstattungsfahige
Arzneimittel gibt, die nach dem heutigen Kenntnisstand einen bedeutenden therapeutischen Mehrwert aufweisen im
Vergleich zu einem oder mehreren erstattungsfahigen Arzneimitteln, deren Erstattungsgrundlage niedriger ist.

Die Kommission erstellt einen Jahresbericht der Analysen, die sie gemaR Absatz 1 durchgefiihrt hat. Sie GUbermittelt
den Bericht den Gesetzgebende Kammern und dem Minister.

Aufgrund_dieses Berichts kann der Minister oder die Kommission fur die Erstattung von Arzneimitteln ein
Verfahren zur Anderung der Erstattungsmodalititen eines beziehungsweise mehrerer Arzneimittel einleiten; der Konig
kann ergédnzende Modalitaten fUr dieses Verfahren festlegen.»
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Art. 65 - Artikel 72bis desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 20. Dezember 1995 und ersetzt durch
das Gesetz vom 10. August 2001, wird wie folgt abgeandert:

1. In § 2 wird nach dem dritten Satz folgender Satz eingeflgt:

«Der Minister kann aus Griunden der Volksgesundheit oder des Sozialschutzes einen Antrag auf Streichung
ablehnen oder ein spateres Datum fUr das In-Kraft-Treten der Streichung festlegen.»

2. Ein § 2bis mit folgendem Wortlaut wird eingeftigt:

«§ 2bis - Wird fur bestimmte Fertigarzneimittel kein Erstattungsantrag eingereicht, kdnnen die betreffenden
Arzneimittel fur eine Erstattung bericksichtigt werden, wenn der Minister oder die Kommission fur die Erstattung von
Arzneimitteln feststellt, dass Begiinstigte keine Beteiligung der Versicherung flir geeignete therapeutische Mittel
erhalten.

Der Konig legt das Verfahren fest, gemaR dem die betreffenden Arzneimittel in die in Artikel 35bis erwahnte Liste
eingetragen werden kénnen.»

Art. 66 - Artikel 165 Absatz 9 desselben Gesetzes, abgeandert durch die Gesetze vom 22. Februar 1998,
15. Januar 1999, 25. Januar 1999, 10. August 2001, 30. Dezember 2001, 22. August 2002, 8. April 2003 und
27. Dezember 2004, wird wie folgt abgeandert:

1. Zwischen den Wortern "in Artikel 34 Nr. 4 erwéhnt sind,” und den Wértern "sowie einerseits” werden die
Worter "die Ubermittlung von personalisierten Informationen durch die Versicherungstrager im Rahmen ihrer
gesetzlichen Auftréage an ihre Versicherten tber die finanziellen Folgen bei der Wahl eines Arzneimittels und an die
betreffenden verschreibenden Arzte und Pflegeerbringer, um sie auf die finanziellen Auswirkungen dieses Konsums
fur den Patienten und die Gesundheitspflegeversicherung hinzuweisen,” eingefiigt.

2. Folgender Satz wird hinzugefigt:

«Der Kénig kann die Anwendungsmodalitaten fur die Ubermittlung von Informationen an Patienten, verschrei-
bende Arzte und Pflegeerbringer festlegen.»

Art. 67 - Artikel 191 Absatz 1 desselben Gesetzes, abgeédndert durch die Gesetze vom 10. August 2001,
2. August 2002, 22. August 2002, 24. Dezember 2002, 22. Dezember 2003, 9. Juli 2004 und 27. Dezember 2004, wird wie
folgt abgeéndert:

1. Nummer 15quater § 1 Absatz 4 wird wie folgt erganzt:

~ «Was den ab 2006 geschuldeten Beitrag betrifft, entspricht der Gesamtbetrag des Beitrags 72 Prozent dieser
Uberschreitung.»

2. In Nr. 15quater § 2 Absatz 1 letzter Satz werden die Wérter "vor dem 1. Juli 2005" durch die Worter "vor dem
15. November 2005" ersetzt.

3. In Nr. 15sexies Absatz 1 werden die Worter "4,67 Prozent” durch die Worter "5,52 Prozent" ersetzt.
4. Nummer 15sexies wird durch folgende Absatze erganzt:

«GemaR den in Nr. 15 festgelegten Modalitaten wird fur das Jahr 2006 ein Sonderbeitrag von 5,52 Prozent auf den
Umsatz erhoben, der wéhrend des Jahres 2004 auf dem belgischen Markt fir Arzneimittel erzielt worden ist, die in der
Liste der erstattungsfahigen Fertigarzneimitteln eingetragen sind.

Dieser Beitrag geht zu Lasten der Antragsteller, die diesen Umsatz wahrend des Jahres 2004 erzielt haben. Dieser
Beitrag muss vor dem 1. Juli 2006 auf das Konto Nr. 001-1950023-11 des Landesinstituts fiir Kranken- und
Invalidenversicherung mit dem Vermerk "Sonderbeitrag Rechnungsjahr 2006" Uberwiesen werden.»

Art. 68 - Ab dem 1. Januar 2005 und bis zu einem vom Konig durch einen im Ministerrat beratenen Erlass
festzulegenden Datum ist keine Revision oder Abweichung in Anwendung von Artikel 3 des Ministeriellen Erlasses
vom 12. Dezember 2000 zur Festlegung des Preises von GrofRpackungen erstattungsfédhiger Arzneimittel ab dem
15. Dezember 2000 und von Artikel 3 des Ministeriellen Erlasses vom 21. Februar 2000 zur Senkung der Preise
bestimmter erstattungsfahiger Arzneimittel erlaubt.

Art. 69 - Am 1. September 2005 werden - ausgenommen fur Arzneimittel, die in den Erstattungsgruppen 1.10.1,
1.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, VI1.9, VI1.10 und XXII aufgenommen sind - Preise und Erstattungsgrundlagen der Arzneimittel,
die in den Kapiteln I, Il und IV von Anlage | der Liste, die dem Koniglichen Erlass vom 21. Dezember 2001 zur
Festlegung der Verfahren, Fristen und Bedingungen in Bezug auf die Beteiligung der Gesundheitspflege- und
Entschadigungspflichtversicherung an den Kosten von Fertigarzneimitteln beigefigt ist, aufgenommen sind und von
denen am 1. Juli 2005 jeder wirksame Bestandteil in einem Arzneimittel vorkommt, das vor mehr als zwdlf Jahren und
vor weniger als fiinfzehn Jahren zum ersten Mal erstattungsféhig war, um 14 Prozent gesenkt.

Am 1. September 2005 werden - ausgenommen fir Arzneimittel, die in den Erstattungsgruppen 1.10.1, 1.10.2, V.6.3,
V.6.4, V.8.1, VIL.9, VII.10 und XXII aufgenommen sind - Preise und Erstattungsgrundlagen der Arzneimittel, die in den
Kapiteln I, 1l und IV von Anlage | der Liste, die dem Koniglichen Erlass vom 21. Dezember 2001 zur Festlegung der
Verfahren, Fristen und Bedingungen in Bezug auf die Beteiligung der Gesundheitspflege- und Entschadigungspflicht-
versicherung an den Kosten von Fertigarzneimitteln beigeftigt ist, aufgenommen sind und von denen am 1. Juli 2005
jeder wirksame Bestandteil in einem Arzneimittel vorkommt, das vor mehr als fiinfzehn Jahren und vor weniger als
siebzehn Jahren zum ersten Mal erstattungsfahig war, um 2,3 Prozent gesenkt.

AnschlieBend werden jedesmal am 1. Januar und am 1. Juli - ausgenommen fir Arzneimittel, die in den
Erstattungsgruppen 1.10.1, 1.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, VIL9, VII.10 und XXIlI aufgenommen sind - Preise und
Erstattungsgrundlagen der Arzneimittel, die in den Kapiteln I, Il und IV von Anlage | der Liste, die dem Koéniglichen
Erlass vom 21. Dezember 2001 zur Festlegung der Verfahren, Fristen und Bedingungen in Bezug auf die Beteiligung der
Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung an den Kosten von Fertigarzneimitteln beigeflgt ist,
aufgenommen sind und von denen im Laufe des vorhergehenden Halbjahres jeder wirksame Bestandteil in einem
Arzneimittel vorkommt, das vor mehr als zwolf Jahren zum ersten Mal erstattungsfahig war, um 14 Prozent gesenkt,
beziehungsweise in einem Arzneimittel vorkommt, das vor mehr als flinfzehn Jahren erstattungsfahig war, um
2,3 Prozent gesenkt.

Der Konig kann den in den Absétzen 1 und 2 erwéhnten Prozentsatz dndern.
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Der Konig kann Fertigarzneimittel vom Anwendungsbereich des vorliegenden Artikels ausschlieRen, fir die der
Antragsteller nachgewiesen hat, dass der beziehungsweise die wirksamen Bestandteile, so wie sie in der Anatomical
Therapeutical Chemical Classification angegeben sind, die unter der Verantwortung des World Health Organisation
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology erstellt wird, durch ein Patent oder ein ergdnzendes
Schutzzertifikat geschitzt sind, auBer wenn der beziehungsweise die wirksamen Bestandteile verschiedene Salze,
Ester, Ather, Isomere, Isomerengemische, Komplexmittel oder Derivate des beziehungsweise der wichtigsten
wirksamen Bestandteile eines Arzneimittels sind, das in Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe c) Ziffer 1 oder 2 des am
14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes Uber die Gesundheitspflege- und Entschadigungspflichtversicherung erwahnt ist.»

Art. 70 - In Artikel 9 des Gesetzes vom 25. Marz 1964 Uber Arzneimittel, abgeandert durch das Gesetz vom
21. Juni 1983, werden ein § 3 und ein § 4 mit folgendem Wortlaut eingeftigt:

«8 3 - Im Interesse der Volksgesundheit kann der Konig alle Informationen Uber Gesundheit und Krankheiten des
Menschen regeln oder selektiven Verbotsbestimmungen unterwerfen, wenn solche Informationen direkt oder indirekt
auf ein Arzneimittel oder auf eine Arzneimittelgruppe verweisen.»

«§ 4 - Natiirlichen und juristischen Personen ist es verboten, fiir die Offentlichkeit bestimmte Werbung fiir
implantierbare medizinische Geréte zu machen. Es ist ebenfalls verboten Werbung fiir Handlungen zu machen, die aus
dem Anbringen oder Implantieren von implantierbaren medizinischen Geréten bestehen.

Im Sinne des vorliegenden Paragraphen gilt als "implantierbares medizinisches Gerat":
jedes Hilfsmittel, das entworfen worden ist:
— um ganz in den menschlichen Koérper eingesetzt zu werden oder

— um eine Epitheloberflache oder die Oberflache des Auges durch einen chirurgischen Eingriff zu ersetzen, und
das dazu bestimmt ist nach dem Eingriff im Kdrper zu bleiben.

Ein Hilfsmittel, das dazu bestimmt ist, durch einen chirurgischen Eingriff teilweise in den menschlichen Kérper
eingesetzt zu werden und nach dem Eingriff wahrend eines Zeitraums von mindestens dreiflig Tagen im Korper zu
bleiben, gilt ebenfalls als implantierbares medizinisches Gerat.

Der Konig kann die in Absatz 2 erwéhnte Begriffsbestimmung ausdehnen.

Art. 71 - In Artikel 10 desselben Gesetzes, ersetzt durch das Gesetz vom 16. Dezember 2004, wird ein § 7 mit
folgendem Wortlaut eingefugt:

«8§ 7 - Die Bestimmungen des vorliegenden Artikels gelten in Bezug auf medizinische Hilfsmittel und Zubehér. Im
Sinne des vorliegenden Paragraphen ist zu verstehen unter:

1. "Medizinprodukt”: alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtun-
gen, Stoffe oder anderen Gegenstéande, einschliellich der fur ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fir folgende Zwecke bestimmt sind:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderun-
gen,

— Untersuchung, Ersatz oder Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs,

— Empfangnisregelung und deren bestimmungsgemalie Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder
durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber
durch solche Mittel unterstitzt werden kann.

2. "Zubehor": Gegenstand, der selbst kein Produkt ist, sondern nach seiner vom Hersteller speziell festgelegten
Zweckbestimmung zusammen mit einem Produkt zu verwenden ist, damit dieses entsprechend der vom Hersteller des
Produkts festgelegten Zweckbestimmung des Produkts angewendet werden kann.

Der Konig kann die in Absatz 2 erwahnte Begriffsbestimmung ausdehnen.»
Art. 72 - Artikel 66 tritt an einem vom Konig festzulegenden Datum in Kraft.

Art. 73 - In das Gesetz vom 13. Februar 2005 Uber die administrative Vereinfachung wird ein Artikel 11bis mit
folgendem Wortlaut eingeflgt:

«Art. 11bis - Arzten, fur die am Datum des In-Kraft-Tretens des vorliegenden Gesetzes eine Abweichung in
Anwendung der Artikel 3 und 4 des Gesetzes vom 12. April 1958 Uber die gleichzeitige Austibung der Heil- und der
Arzneikunde galt, ist es gestattet, bis zwei Jahre nach In-Kraft-Treten des vorliegenden Gesetzes ein Arzneimitteldepot
zu fuhren und Arzneimittel abzugeben.»

Wir fertigen das vorliegende Gesetz aus und ordnen an, dass es mit dem Staatssiegel versehen und durch das
Belgische Staatsblatt verdffentlicht wird.

Gegeben zu Brissel, den 27. April 2005

ALBERT

Von Kdénigs wegen:

Der Minister der Sozialen Angelegenheiten und der Volksgesundheit
R. DEMOTTE

Mit dem Staatssiegel versehen:

Die Ministerin der Justiz
Frau L. ONKELINX

Vu pour étre annexé a Notre arrété du 18 novembre 2005. Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van 18 november 2005.
ALBERT ALBERT
Par le Roi : Van Koningswege :
Le Ministre de I'Intérieur, De Minister van Binnenlandse Zaken,
P. DEWAEL P. DEWAEL



