KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
5 juli 2000 door de Mnister
van Vol ksgezondheid en de
M nister van Sociale Zaken
verzocht hun, binnen een ter-
mjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van koni nk-
lijk besluit "houdende vast-
stelling van de erkennings-
normen waaraan de dienst
nucl eaire geneeskunde waarin
een PET-scanner wordt opge-
steld noet voldoen om te
worden erkend als nedisch-
techni sche dienst zoals be-
doeld in artikel 44 van de wet

op de ziekenhuizen, ge-
codr di neerd op 7 august us
1987", heeft op 10 juli 2000

het vol gende advi es gegeven :

L. 30.410/3

ROYAUME DE BELG QUE

AVIS DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par le Mnistre
de la Santé publique et le
M nistre des Af faires
sociales, le 5 juillet 2000,
d' une demande d'avis, dans un
dél ai ne dépassant pas trois
jours, sur un projet d arréeté
roya “fixant | es nornes
auxquel | es un servi ce de nede-
cine nucl éaire ou est installé
un scanner PET doit répondre
pour étre agréé come service
medi cal technique au sens de
|"article 44 de la loi sur les
hopi t aux, coordonnée | e 7 aolt
1987", a donné le 10 juillet
2000 | " avi s suivant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de gecoor-
di neerde wetten op de Raad van State noeten in de advi esaan-
vraag de redenen worden opgegeven tot staving van het
spoedei send kar akter ervan.

Te dezen wordt het verzoek om de spoedbehandel i ng
genot i veerd

"“door het feit dat recent een wildgroei ontstaan is in
het opstellen van PET-scanners, en dit ingevolge een
aanpassi ng van de regel en i nzake terugbetal i ng door de
ver zekeri ng geneeskundi ge verzorgi ng van ver strekki ngen
die net dat toestel worden verricht; dat dit enerzijds
t ot een overaanbod en een ongelijke spreiding leidt, en
ander zi j ds een aanzi enlij ke nmeeruitgave ten aanzi en van
verzekering voor geneeskundi ge verzorgi ng voor gevolg
heeft; dat, zoals inzonderheid de National e Raad voor
Zi ekenhui svoor zi eni ngen advi seert, het noodzakelijk is
omover te gaan tot enerzijds het instellen van erken-
ni ngsnornen net het oog op een degelijke kwaliteit, en
ander zi j ds een beperki ng van het aantal toestellen; dat
een dergelijke beperking onder neer noodzakelijk is nmet
het oog op een adequaat gebruik van de toestellen

evenal s een beheersing van de uitgaven en het aanbod;
dat om op korte termjn een einde te stellen aan de
t oenane van het aantal toestellen en omde zi ekenhui s-
beheerders de nodige rechtszekerheid te bieden net
betrekking tot de draagw jdte van de in te stellen
er kenni ngsnormen en beperking van het aantal, het
noodzakelijk is om bedoelde koninklijke besluiten
onverwijld bekend te maken en in werking te laten
treden".



CE - 3 - L. 30.410/3

CGel et op de korte termjn wel ke hemvoor het geven
van zijn advies wordt toegeneten, heeft de Raad van State
zich noeten beperken tot het maken van de hiernavol gende
opner ki ngen.

STREKKI NG VAN HET ONTWERP

Arti kel 44 van de wet op de zi ekenhui zen, gecoor-
di neerd op 7 augustus 1987, verleent opdracht aan de Koni ng
om de nornen vast te stellen waaraan de diensten npeten
beant woor den om erkend te worden al s nedi sche dienst of als
nmedi sch-techni sche di enst.

Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt er in de eerste plaats toe de dienst voor
nucl eai re geneeskunde waarin een PET-scanner is opgesteld,
als een nedisch-technische dienst te kwalificeren (arti-
kel 2).

Het ontwerp bepaalt voorts de erkenningsnornen

Di e hebben betrekking op het bestaan van een vol doende
oncol ogi sche activiteit (artikel 3), de aanwezigheid van
bepaal de toestellen (artikel 4, 88 1 en 2), het mninmale
aantal opnanen per jaar binnen het sanenwerkingsverband
waar van het betrokken zi ekenhuis deel noet uitmaken (arti-
kel 4, 88 3 tot 7), de personeel sonkadering (artikel 5), en
de deel nane aan een systeemvan interne en externe toetsing
van de kwaliteit (artikel 6).
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Diensten die één jaar na de inwerkingtreding van
het ontwor pen besl uit geen erkenni ng hebben ver kregen, nogen
ni et meer worden uitgebaat (artikel 8).

Het ontwerp dient gelezen te worden in sanenhang
met een ander ontwerp van koninklijk besluit, waarover de
Raad van State heden advies L. 30.409/3 geeft, waarbij
programmatiecriteria voor de genoende diensten worden
vast gest el d.

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Qopschrift

In de Nederlandse tekst dient het woord "erken-
ni ngsnornen” te worden vervangen door "nornen".

Aanhef

1. I n het eerste |id van de aanhef wordt verwezen naar
artikel 44 van de wet op de ziekenhuizen. D e bepaling
bi edt inderdaad rechtsgrond voor de neeste bepalingen van
het ontwerp.

De artikelen 6, 8 2, en 7 van het ontwerp vinden
evenwel rechtsgrond in artikel 15 van de wet op de zieken-
hui zen. Naar di e | aatste wetsbepaling, gewijzigd bij de wet
van 29 april 1996, noet dan ook eveneens verwezen worden.
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2. Tussen het eerste en het tweede |lid dient een
verw j zing te worden ingevoegd naar het koninklijk besluit
van 15 februari 1999 betreffende de kwalitatieve toetsing
van de nedi sche activiteit in de zi ekenhui zen. Dat besluit
wordt imers gewijzigd bij artikel 7 van het ontworpen
besl uit.

Artikel 1

1. Zowel in 3° als in 4° is sprake van het feit dat
nmet een PET-scanner bepaal de ver st rekki ngen worden verricht.
De verw jzing naar die verstrekkingen noet, gelet op het
verband tussen de definitie van "PET-scanner" (3°) en die
van "dienst" (4°), uit één van bei de bepal i ngen weggel at en
wor den.

2. In 6° wordt de term "opnanen zonder overnachting"”
gedefini eerd door een verw jzi ng naar de opnanen bedoeld in
artikel 6, 8 1, tweede lid, van het koninklijk besluit van
27 oktober 1989 houdende vaststelling van de nornmen waaraan
een dienst waarin een magnetische resonanti e tonograaf net
i ngebouwd el ektronisch telsysteem wordt opgesteld, noet
vol doen om te worden erkend als nedi sch-techni sche dienst
zoal s bedoeld in artikel 44 van de wet op de zi ekenhui zen,
gecooOrdi neerd op 7 augustus 1987.

Het genoende artikel 6, 8 1, tweede |id, bepaalt
wel ke opnanen, al dan niet net overnachting, niet in
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aanmer ki ng wor den genonen voor de toepassing van het eerste
lid. In dat eerste |lid wordt een m ni nrum aantal opnanen als
voorwaar de gesteld, waarvan ten mnste een bepaal d aandeel
opnanmen zijn met ten mnste één overnachting.

Dat artikel 6, 8 1, tweede lid, blijkt aldus geen
definitie te bevatten. Het is dan ook beter om de zoge-
naande definitie van artikel 1, 6°, van het ontwerp weg te
| aten, en in de plaats daarvan een bepal i ng, anal oog aan die
van het genoende artikel 6, 8 1, tweede |lid, op te nenmen in
arti kel 4 van het ontwerp.

Arti kel 2

Mede gelet op het maxi mum aantal diensten dat
er kend kan wor den, overeenkonsti g het ontwerp van koni nklijk
besluit waarover de Raad van State heden advies L. 30.409/3
geeft, 1s het niet noodzakelijk zo, dat elke dienst die
beantwoordt aan de nornen vervat in het voorliggende
ontwerp, ook effectief erkend kan worden. Het tweede |lid
kan dan ook beter geredi geerd worden als vol gt

"De dienst noet als zodanig erkend zijn.".

Arti kel 3

Volgens dit artikel nmoet er in de dienst een
"vol doende" oncol ogi sche activiteit zijn.
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De term "vol doende" is vaag, en zou tot noeilijk-
heden kunnen leiden bij de toepassing van de ontworpen
bepal ing. Het verdi ent aanbeveling omde mninmale activi-
teit op een nmeer precieze wjze te onschrijven

Artikel 6

| n paragraaf 2, eerstelid, d, noet verwezen worden
naar "artikel 1, 3°" in plaats van naar "artikel 1, 2°" (1).

Artikel 8

Vol gens dit arti kel nbgen de di ensten die één jaar
na de datum van inwerkingtreding van het ontworpen besl uit
geen erkenni ng hebben verkregen, ni et neer uitgebaat worden.
Kennel i k gaat het omeen overgangsregeling die is ingegeven
door het feit dat er op dit ogenblik nmeer PET-scanners zijn
dan het nmaxi mum dat wordt toegestaan bij het ontworpen
koni nklijk besluit L. 30.409/3.

Het is beter om de overgangsbepaling te redigeren
als een tijdelijke afw jking van de verplichting om erkend
te worden. De vol gende redactie wordt voorgesteld :

(1) Rekening houdend net opnerking 1 bij artikel 1 zal
eventueel naar "artikel 1, 4°" verwezen noeten worden.
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"Art. 8. In afwjking van artikel 2 npbgen de diensten voor
nucl eaire geneeskunde waar reeds een PET-scanner is opge-
steld (1) op de datumvan i nwerkingtreding van dit besluit,
gedurende één jaar verder worden uitgebaat, ook al is nog

geen erkenni ng verkregen.".

(1) Blijkens de bij de advi esaanvraag gevoegde stukken is
het nogelijk dat een aantal PET-scanners nog niet
geinstall eerd, maar al wel besteld zijn. Het staat aan
de stellers van het ontwerp om te oordelen of de
overgangsregeling ook noet gelden voor die laatste
cat egori e.
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Conforménent a |'article 84, alinéa ler, 2°, des
| oi's coordonnées sur le Conseil d Etat, |la demande d' avis
doit indiquer les nmotifs qui en justifient |le caractere
urgent.

En | " occurrence, |'urgence est notivée

"“door het feit dat recent een wildgroei ontstaan is in
het opstellen van PET-scanners, en dit ingevolge een
aanpassi ng van de regel en i nzake terugbetal i ng door de
ver zekeri ng geneeskundi ge verzorgi ng van ver strekki ngen
die net dat toestel worden verricht; dat dit enerzijds
t ot een overaanbod en een ongelijke spreiding leidt, en
ander zi j ds een aanzi enlij ke nmeeruitgave ten aanzi en van
verzekering voor geneeskundi ge verzorging voor gevolg
heeft; dat, zoals inzonderheid de National e Raad voor
Zi ekenhui svoor zi eni ngen advi seert, het noodzakelijk is
omover te gaan tot enerzijds het instellen van erken-
ni ngsnornen net het oog op een degelijke kwaliteit, en
ander zi j ds een beperki ng van het aantal toestellen; dat
een dergelijke beperking onder neer noodzakelijk is met
het oog op een adequaat gebruik van de toestellen

evenal s een beheersing van de uitgaven en het aanbod;
dat om op korte termjn een einde te stellen aan de
t oenane van het aantal toestellen en omde zi ekenhui s-
beheerders de nodige rechtszekerheid te bieden net
betrekking tot de draagw jdte van de in te stellen
er kenni ngsnormen en beperking van het aantal, het
noodzakelijk is om bedoelde koninklijke besluiten
onverwijld bekend te maken en in werking te laten
treden".
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Eu égard au bref délai qui lui est inparti pour
donner son avis, |le Conseil d Etat a d0 se limter a
formul er | es observations suivantes.

PORTEE DU PRQJET

L'article 44 de la loi sur | es hbpitaux, coordonnée
le 7 aolt 1987, habilite le Roi a définir |es nornes
auxquel l es | es services doivent répondre pour étre agréeés
comme service nedical et service nedi co-techni que.

Le projet d' arrété royal soum s pour avis Vvise
prem érement a qualifier | e service de nédeci ne nucl éaire ou
est installé un scanner PET comme service nedico-technique
(article 2).

Deuxi emenent, | e projet fixeles nornes d' agrénent .
Celles-ci sont liées a |'existence d une activité oncol o-
gique suffisante (article 3), a la présence de certains
appareils (article 4, 88 ler et 2), au seuil mninal
d' adm ssi ons annuel | es opérées dans | e cadre de |'accord de
col | aboration dont doit relever |'h6pital concerné (arti-
cle 4, 883 a 7), al'effectif du personnel (article 5), et

a la participation a un systene d' évaluation qualitative
interne et externe (article 6).
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Les services n'ayant pas obtenu d'agrément un an
aprés la date d entrée en vigueur de |"arrété en projet ne
peuvent plus étre exploités (article 8).

Ce projet doit étre | u en conbi nai son avec un autre
projet d arrété royal visant a fixer les criteres de
programmati on des services en question, sur lequel le
Conseil d'Etat rend, ce jour, |'avis L. 30.409/3.

EXAMEN DU TEXTE

Intitul é

Dans | e texte néerlandais, il convient de renpl acer
| e not "erkenni ngsnornmen" par "nornen".

Pr éanmbul e
1. Le prem er alinéa du préanbule seréfére al'arti-
cle 44 de la loi sur les hopitaux. Cette disposition

procure effectivenment un fondenent |[égal a la plupart des
di spositions du projet.

Cependant, les articles 6, 8 2, et 7 du projet
pui sent | eur fondenment | égal dans |'article 15 de la | oi sur
| es hopitaux. Il convient d' égalenent faire référence a
cette derniéere disposition | égale, nodifiée par la loi du
29 avril 1996.
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2. Une référence a |'arrété royal du 15 février 1999
relatif a |'évaluation qualitative de |"activité médicale
dans |l es hopitaux devra étre insérée entre les premer et
deuxi éne al i néas. En effet, cet arrété est nodifié par
|"article 7 de |"arrété en projet.

Article 1ler

1. Les prestations réalisées au noyen du scanner PET
sont mentionnées a la fois au 3° et au 4°. Eu égard a la
relation existant entre la définition du "scanner PET" (3°)
et celle du "service" (4°), la référence a ces prestations
doit étre supprimée dans |'une de ces deux dispositions.

2. Les ternes "adm ssions sans nuitée" sont définis
au 6° au noyen d'une référence aux adm ssions visées a
|"article 6, 8 ler, alinéa 2, de |'arrété royal du 27 octo-
bre 1989 fixant |es normes auxquelles un service ou est
install & un tonographe a résonance nmagnéti que avec cal cul a-
teur électronique intégré doit répondre pour étre agréé
come servi ce nmedi co-technique au sens de | "article 44 de |la

| oi sur les hbpitaux, coordonnée |le 7 aolt 1987.

L'"article 6, 8 1ler, alinéa 2, précité, preécise
quel  es sont | es admi ssions avec ou sans nuitée qui ne sont
pas prises en conpte pour |'application de |"'"alinéa ler.
Cet alinéa 1ler pose come condition un seuil mninal
d' adm ssions dont une partie au noins conporte au noi ns une
nui t ée.
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L'article 6, §8 ler, alinéa 2, ne conporte donc pas
de définition. Par conséquent, il est préférable de
supprinmer la "définition" figurant a |'article ler, 6°, du
projet et de la renplacer par une disposition anal ogue a
|"article 6, 8 ler, alinéa 2, précité, ainscrireal'arti-
cle 4 du projet.

Article 2

Conpte tenu, notament, du nonbre nmaxinum de
servi ces pouvant étre agréés confornénent au projet d arrété
royal sur lequel le Conseil d Etat rend, ce jour, |'avis
L. 30.409/3, il n'est pas dit que chaque service répondant
aux normes précisées par |le présent projet sera effective-
nment agréé. Des lors, il serait préférable de rédiger
["alinéa 2 conme suit

"Le service doit étre agréé come tel.".

Article 3

Selon cet article, |'activité oncologique du
service doit étre "suffisante".

Le ternme "suffisante" est vague et pourrait donner
lieu a des difficultés lorsqu' il s'agira d appliquer Ila
di sposition en projet. |l est recommandé de définir plus
préci sément |le seuil mninmal d activité.
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Article 6
Au paragraphe 2, alinéa 1ler, d, il faut faire
réeférence a "l'article ler, 3°" et pas a "l'article 1,
20" (1).
Article 8

Selon cet article, | es services n'ayant pas obtenu
d' agrénent un an apres la date d entrée en vigueur de
|"arrété en projet ne pourront plus étre exploités. |
s'agit manifestenent d'unrégine transitoireinspiré du fait
que le nonbre actuel de scanners PET est supérieur au
maxi mum autorisé par |'arrété royal faisant |'objet du
projet L. 30.409/3.

Il serait préférable de rédiger la disposition
transitoire conme une dérogation tenporaire a |'obligation
d agrénent. |l est proposé de |a rédiger conme suit

"Art. 8. Par dérogation a |'article 2, les services de
nmédeci ne nucl éaire ou est déja installé un scanner PET (2)
a la date d' entrée en vigueur du présent arrété peuvent
continuer a étre exploités pendant un an quoiqu'ils n'aient
pas encore obtenu d'agrénent.".

(1) Eu égard a | 'observation 1 fornul ée au sujet de |"arti-

cle ler, il conviendra éventuel | ement de faire réfeérence
a"l'article ler, 4°".
(2) Il ressort des pieces jointes a | a demande d' avis qu'i

est possible que certains scanners PET ne soient pas
encore installés mais aient déja été comuandés. |
appartient aux auteurs du projet de détermner si le
réegime transitoire doit égalenent s'appliquer a cette
der ni ére catégori e.
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De kaner was sanengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
H COUSY,
A. SPRUYT,
Mevr ouw F. LI EVENS,
Madane

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

Het verslag werd uitgebracht
door de H J. VAN N EUNENHOVE,
auditeur. De nota van het Coor-
di nati ebureau werd opgesteld en
toegelicht door de
H J. DRI JKONI NGEN, referendaris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS

15 - L. 30.410/3

La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

assessoren van de

af del i ng wet gevi ng,
assesseurs de |l a
section de | égislation,

griffier,
greffier.

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

Le rapport a été présenté par
M J. VAN Nl EULWENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été redigée et exposée par M
J. DRI JKONI NGEN, référendaire.

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



