KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 31.201/3

VAN DE AFDELI NG VETGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling

wet gevi ng, derde kaner, op
24 januari 2001  door de
M nister van Vol ksgezondhei d

en de Mnister van Sociale
Zaken ver zocht hun, bi nnen een
termjn van ten hoogste drie
dagen, van advies te dienen
over een ontwerp van koni nk-
l[ijk besluit "tot wjziging
van het koninklijk besluit van
15 maart 2000 tot wjziging
van het koninklijk besluit van
25 april 1997 houdende nadere
onschrijving van de associ ati e
van ziekenhuizen en van de
bi j zonder e nor ren waar aan deze
noeten vol doen", heeft op
25 januari 2001 het vol gende
advi es gegeven

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 31.201/3

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par la Mnistre
de la Santé publique et le
M nistre des Af faires
sociales, le 24 janvier 2001,
d' une demande d'avis, dans un
dél ai ne dépassant pas trois

ours, sur un projet d arrété
royal "modi f1 ant |"arréte
royal du 15 mars 2000 nodi -
fiant |"arrété royal du
25 avril 1997 précisant la
description d' une association
d' hépitaux et des nornmnes
particuliéres qu'elle doit
respecter”, a donné l e
25 janvier 2001 |'avis sui-
vant
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Vol gens artikel 84, eerste lid, 2°, van de ge-
coordi neerde wetten op de Raad van State npeten in de
advi esaanvraag de redenen worden opgegeven tot staving van
het spoedei send karakter ervan.

Te dezen wordt het verzoek om spoedbehandeling
genot i veerd

"“door het feit dat het koninklijk besluit van 16 juni

1999 houdende vaststelling van de nornen waaraan de
zor gprogramma' s «car di al e pat hol ogi e» noet en vol doen om
erkend te worden, bepaalt dat het zorgprogranma B op
twee vesti gi ngspl aatsen mag zijn verspreid mts vol daan
wordt aan een aantal voorwaarden; dat het onderneer
vereist is dat deze uitbating geschiedt in het kader
van een associatie die bestaat op de datum van de
i nwer ki ngtredi ng van bedoeld koninklijk besluit, nmet
name zes maanden na de bekendmaking in het Belgisch
St aat sbl ad di e pl aat svond op 2 maart 2000; dat het, wat
betreft het vereiste activiteitsniveau, echter vol staat
dat op iedere vestigingsplaats wordt vol daan aan de
helft van de in het besluit vereiste activiteits-
drenpel ; dat deze regeling een toenane van het aantal

vest1 gi ngspl aatsen waarop het zorgprograma B wordt
ui tgebaat, nogelijk mnmakt; dat teneinde, om kwali-
t ei tsoognerken, een dergelijke toenane te vermjden

door het koninklijk besluit van 25 januari 2000 aan
deze constructie een bijkonmende voorwaarde werd toe-
gevoegd, net nane het feit dat op de datum van de
bekendmaki ng van de bei de koni nklijke besluiten in het
Bel gi sch Staatsblad, op de diverse vestigi ngspl aat sen
een hartcatheterisatiedi enst voor invasief onderzoek,

een hartcatheterisatiedienst voor interventionele
cardi ol ogi e en een hartchirurgi edi enst di enen erkend te
zijn en uitgebaat op de datum van de bekendnmaki ng van
het koninklijk besluit in het Belgisch Staatsblad, in
casu op 2 nmart 2000; dat het koninklijk besluit van
25 januari 2000 op fornmele gronden werd vernietigd bij

arrest nr. 91.457 van 7 decenber 2000; dat, teneinde de
toenane van de vestigingsplaatsen waarop een zorg-
programma B wordt uitgebaat, en dit via de eerder
best aande associaties, te verm jden, het noodzakelijk
is om onverwijld hoger vernelde voorwaarde te be-
vestigen".
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Gel 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

Artikel 11 van het koninklijk besluit van 16 juni
1999 houdende vaststelling van de nornen waaraan de zorg-
programm's "cardi al e pathol ogi e" noeten vol doen om erkend
te worden, bepaalt dat de onderschei den activiteiten van een
zorgprogramma "cardi ale pathologie" B in beginsel op één
enkel e vesti gi ngspl aats noet en worden aangeboden.

Artikel 24 van hetzelfde besluit somt de voor-
waar den op waaraan een zorgprograma B noet vol doen om in
afw | king van het voornoende beginsel, over twee vesti-
gi ngspl aatsen verspreid te zijn. Een van de voorwaarden is
dat het zorgprogranmma uitgebaat noet worden in het kader van
een associatie, bestaand op de datum van inwerKkingtreding
van dat besluit, d.i. op 2 septenber 2000 (artikel 24, § 1,
1°). In dat geval volstaat het bovendi en dat aan de in dat
besl uit vastgestel de activiteitsnornmen beantwoord wordt door
het zorgprogramma in zijn geheel, en dat iedere vestigings-
pl aats de helft van de vereiste activiteitsdrenpel bereikt
(artikel 24, § 1, 4°).



CE - 4 - 31.201/3

Nog voordat het genoende koninklijk besluit van
16 juni 1999 was bekendgermaakt, werd aan de voorwaar den voor
de nogelijkheid tot spreiding van een zorgprogramma B over
twee vestigingsplaatsen een bijkonmende voorwaarde toe-
gevoegd. Bij koninklijk besluit van 25 januari 2000 werd
imers de voorwaarde toegevoegd dat, op de datum van de
bekendmaki ng van het koninklijk besluit van 16 juni 1999,
d.i. op 2 maart 2000, op elke vestigingsplaats reeds een
hartcat heteri satiedienst voor invasief onderzoek, een
hart cat heteri sati edi enst voor interventionel e cardi ol ogi e en
een hartchirurgi edienst (1) erkend en uitgebaat noesten zijn
(nieuw artikel 24, 8§ 1, 5°, van het koninklijk besluit van
16 juni 1999).

Het genoende koni nklijk besluit van 25 januari 2000
IS, wegens het niet-raadpl egen van de af del i ng wet gevi ng van
de Raad van State, bij arrest van 7 decenber 2000 door de
Raad van State, afdeling admnistratie, vernietigd (2).

(1) Het kennerkende van een zorgprogranma “cardiale
pat hol ogie" B is dat het de invasieve diagnostiek, de
Interventionele, niet-chirurgische therapie en de
cardiochirurgie als activiteiten aanbiedt (artikel 11
van het koninklijk besluit van 16 juni 1999).

(2) Rv.St., 7 decenber 2000, "Association interconmmunale
d' oeuvres nedi co-soci ales des arrondi ssenents d' Arlon
et de Virton", nr. 91.457.



CDC - 5 - 31.201/3

Met het thans voor advies voorgel egde ontwerp van
koni nklijk besluit beogen de stellers van het ontwerp in
wezen de wederinvoering van de bijkonende voorwaarde, die
het voorwerp van het vernietigde besluit uitnaakte.

Het vereiste dat op el ke vestigingsplaats van de
bet r okken associatie op 2 maart 2000 een hartcat heterisati e-
di enst voor invasi ef onderzoek, een hartcatheterisatiedi enst
voor interventionele cardi ol ogie en een hartchirurgiedi enst
erkend en uitgebaat npesten zijn, wordt thans echter
i ngeschreven in artikel 3, 8 3, van het koninklijk besluit
van 15 maart 2000 tot w jziging van het koninklijk besluit
van 25 april 1997 houdende nadere onschrijving van de
associ ati e van ziekenhuizen en van de bijzondere nornen
waaraan deze noeten voldoen. Dat artikel 3, 8§ 3, heeft
betrekking op de uitzonderingen die, i.v.m de zorgpro-
gramma's “"cardial e pathol ogi e", toegestaan worden op 0. m
het begi nsel dat el k samenstellend deel van een associatie
aan het geheel van de opgel egde erkenningsnornen noet
beant woorden, als het voorwerp van de associatie zich op
neer dan één vestigingsplaats bevindt (zie artikel 6, 8§ 1,
van het koninklijk besluit van 25 april 1997).

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Qoschrift

| ndi en i ngegaan wordt op de opnerking bij artikel 1
van het ontwerp, dient het opschrift vervangen te worden,
bi j voorbeeld door het opschrift van het vernietigde
koninklijk besluit van 25 januari 2000.
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Aanhef

| ndi en i ngegaan wordt op de opnerking bij artikel 1
van het ontwerp, dienen de eerste twee | eden van de aanhef
vervangen te worden. Er dient dan i mmers verwezen te worden
naar nornmen di e verband houden, niet net de associatie van
zi ekenhui zen, maar net de zorgprogranma's "cardi al e pat ho-
| ogi e".

De nornmen waar naar verwezen noet worden, zijn dan
neer bepaald, zoals in de aanhef van het vernietigde
koninklijk besluit van 25 januari 2000 :

- de artikel en 9quater (1) en 68 van de wet op de zi eken-
hui zen;

- het koninklijk besluit van 15 februari 1999 tot vast-
stelling van de lijst van zorgprogramm's zoal s bedoel d
in artikel 9ter (sic) van de wet op de ziekenhuizen
gecoodrdi neerd op 7 augustus 1987 en tot aandui di ng van
de artikelen van de wet op de ziekenhuizen die op hen
van toepassing zijn;

(1) N et artikel 9ter, waarnaar (ten onrechte) nog verwezen
werd in het koninklijk besluit van 25 januari 2000. Het
aanvankel i j ke arti kel 9ter, | ngevoegd bi j het
koni nklijk besluit van 25 april 1997, is vernummerd bi j
de wet van 25 januari 1999.
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- artikel 24, 8 1, van het koninklijk besluit van 16 juni
1999 houdende vaststelling van de nornen waaraan de
zorgprogranmma' s "cardi al e pat hol ogi e" noeten vol doen om
erkend te worden (1).

Artikel 1

Het ontwerp voorziet in een aanvulling van arti-
kel 3, 8§ 3, van het voornoende koninklijk besluit van
15 maart 2000. Dat arti kel 3 heeft betrekking op afw jkingen
van een beginsel dat in het al geneen voor associaties van
zi ekenhui zen gel dt.

De i n de ont wor pen bepal i ng bedoel de regel i ng heeft
echter betrekking op de afwijking van een beginsel dat
specifiek voor zorgprogranma's "cardiale pathologie" B
geldt. De regeling hoort dan ook thuis in het koninklijk
besluit zelf dat het betrokken begi nsel en de afw jkingen
daarvan regelt, d.i. in het voornoende koninklijk besluit
van 16 juni 1999.

Het zou neer bepaald aanbeveling verdienen om
artikel 1 van het ontwerp te redigeren op de wjze zoals
artikel 1 van het vernietigde koninklijk besluit van
25 januari 2000 geredi geerd was (2).

(1) wat artikel 24, 8 1, van het koninklijk besluit van
16 juni 1999 betreft, zal thans nel di ng genmaakt noeten
worden van het feit dat die bepaling gew jzigd is bij
het koninklijk besluit van 25 januari 2000, evenwel
vernietigd bij arrest nr. 91.457 van de Raad van State
van 7 decenber 2000.

(2) In de inleidende zin van artikel 1 van het ontwerp zal
dan nel di ng genaakt noeten worden van de w | zi ging van
artikel 24, § 1, van het koninklijk besluit van 16 juni
1999 bij het koninklijk besluit van 25 januari 2000, en
van de vernietiging van dat |aatste besluit door de
Raad van State (zie hiervédér, de opmerking i.v.m de
aanhef van het ontworpen besluit).
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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 het koninklijk besluit van 16 juni

1999 houdende vaststelling van de nornen waaraan de
zor gprogramma' s «car di al e pat hol ogi e» noet en vol doen om
erkend te worden, bepaalt dat het zorgprogranma B op
twee vesti gi ngspl aatsen mag zijn verspreid mts vol daan
wordt aan een aantal voorwaarden; dat het onderneer
vereist is dat deze uitbating geschiedt in het kader
van een associatie die bestaat op de datum van de
i nwer ki ngtredi ng van bedoeld koninklijk besluit, net
name zes maanden na de bekendmaking in het Belgisch
St aat sbl ad di e pl aat svond op 2 maart 2000; dat het, wat
betreft het vereiste activiteitsniveau, echter vol st aat
dat op iedere vestigingsplaats wordt vol daan aan de
helft van de in het besluit vereiste activiteits-
drenpel ; dat deze regeling een toenane van het aantal

vest1 gi ngspl aatsen waarop het zorgprograma B wordt
ui tgebaat, nogelijk nmakt; dat teneinde, om kwali-
t ei tsoognerken, een dergelijke toenane te vermjden

door het koninklijk besluit van 25 januari 2000 aan
deze constructie een bijkonmende voorwaarde werd toe-
gevoegd, net nane het feit dat op de datum van de
bekendmaki ng van de bei de koni nklijke besluiten in het
Bel gi sch Staatsblad, op de diverse vestigi ngspl aat sen
een hartcatheterisatiedi enst voor invasief onderzoek,

een hartcatheterisatiedienst voor interventionele
cardi ol ogi e en een hartchirurgi edi enst di enen erkend te
zijn en uitgebaat op de datum van de bekendmaki ng van
het koninklijk besluit in het Belgisch Staatsblad, in
casu op 2 nmart 2000; dat het koninklijk besluit van
25 januari 2000 op fornmele gronden werd vernietigd bij

arrest nr. 91.457 van 7 decenber 2000; dat, teneinde de
toenane van de vestigingsplaatsen waarop een
zorgprograma B wordt uitgebaat, en dit via de eerder
best aande associaties, te verm jden, het noodzakelijk
is om onverwijld hoger vernelde voorwaarde te be-
vestigen".
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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

Selon |"article 11 de |'arrété royal du 16 juin
1999 fixant |es nornmes auxquelles |es progranmes de soins
"pat hol ogi e cardi ague" doi vent répondre pour étre agrées,
les différentes activités d un programme de soins
"pat hol ogi e cardi aque"” B doivent en principe étre offertes
sur un site unique.

L'article 24 du néme arrété énunere | es conditions
qu' un programe de soins B doit renplir pour, par dérogation
au principe susnmentionné, étre inplanté sur deux sites. Une
de ces conditions tient en ce que |'exploitation du
programme de soins doit se faire dans |e cadre d' une
association existant a la date d'entrée en vigueur de cet
arrété, c'est-a-direle 2 septenbre 2000 (article 24, § ler,
1°). Dans ce cas, il suffit en outre que |'ensenble du
programe de soi ns réponde aux nornes d' activité fixées par
cet arrété, et que chaque site atteigne la noitié du seui
d activité exigé (article 24, 8§ ler, 4°).
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Avant nénme que |'arrété royal du 16 juin 1999
précité soit publié, une condition supplénentaire a éte
ajoutée aux conditions relatives a la possibilitée de
répartir un progranmme de soins B sur deux sites. L'arréte
royal du 25 janvier 2000 a en effet ajouté la condition
selon laquelle un service de cathétérisne cardiaque pour
di agnostic invasif, un service de cathétérisne cardiaque
pour cardiologie interventionnelle, ainsi qu'un service de
chirurgie cardiaque (1) devaient déja étre agréés et
exploités sur chaque site a la date de publication de
|"arrété royal du 16 juin 1999 au Mniteur belge, c'est-a-
dire au 2 mars 2000 (nouvel article 24, 8§ ler, 5°, de

|"arrété royal du 16 juin 1999).

La section de | égislation du Conseil d' Etat n'ayant
pas été consultée, |'arrété royal du 25 janvier 2000 précite
a été annulé par arrét du 7 décenbre 2000 de la section
d'adm nistration du Conseil d'Etat (2).

Par |le projet d arrété royal présentenent sounis
pour avis, |les auteurs du projet entendent en substance
réintroduire la condition suppl énmentaire qui faisait |'objet
de |"arrété annul é.

(1) Un programme de soins "pathologie cardiaque" B se
caract érise par son offre d activités, qui conprend |le
di agnostic invasif, la thérapie interventionnelle non-
chirurgicale et la chirurgie cardiaque (article 11 de
|"arrété royal du 16 juin 1999).

(2) CE, 7 décenbre 2000, Association interconmunale
d' oeuvres nedi co-soci ales des arrondi ssenents d' Arlon
et de Virton, n° 91.457.
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La condition selon laquelle un service de
cat hét éri sme cardi ague pour diagnostic invasif, un service
de cat hét éri sne car di aque pour cardi ol ogi e interventionnelle
et un service de chirurgie cardi ague devai ent étre agréés et
exploités sur chaque site de |'association concernée au
2 mars 2000, est toutefois inscrite désornmais al'article 3,
8 3, de |"arrété royal du 15 nmars 2000 nodifiant |'arrété
royal du 25 avril 1997 précisant l|la description d' une
associ ation d' hopitaux et des nornmes particuliéres qu' elle
doit respecter. Cet article 3, 8 3, concerne | es exceptions
qui, en ce qui concerne | es programes de soins "pathol ogi e
cardi aque", sont autorisées notamrent a |' égard du princi pe
sel on | equel chacune des conposantes d' une associ ation doit
satisfaire a |'ensenble des nornes d'agrénment inposées,
lorsque |'objet de |'association se situe sur plusieurs
sites (voir |"article 6, 8 1ler, de |'arrété royal du
25 avril 1997).

EXAMEN DU TEXTE

Intitul é

Si | ' observation fornul ée au sujet del'article ler
du projet est suivie, il conviendra de renplacer |'intitulé,
par exenple par |'intitulé de |'arrété royal du 25 janvier
2000 qui a été annul é.
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Pr éanbul e

Si | ' observation fornul ée au sujet del'article ler
du projet est suivie, il conviendra de renplacer |es deux
premers alinéas du préanbule. |l faudra en effet viser,
dans ce cas, des nornes relatives non pas a |'association
d' hépitaux, mais aux programmes de soins "pathologie
cardi aque".

Les nornmes qu'il y aurait lieu de viser sont plus
préci sément, par analogie avec le préanbule de ['arréte
royal du 25 janvier 2000 qui a été annul é :

- les articles 9quater (1) et 68 de la loi sur les
hopi t aux;

- |"arrété royal du 15 février 1999 fixant la liste des
progranmmes de soins, visée al'article 9ter (sic) de la
loi sur les hbépitaux, coordonnée le 7 aolt 1987 et
indiquant les articles de la loi sur les hopitaux

hY

appl i cabl es a ceux-ci;

- ["article 24, 8§ ler, de |'arrété royal du 16 juin 1999
fixant |es nornes auxquelles |es progranmes de soins

(1) Il ne s'agit pas de |"article 9ter, auquel se réféere de
maniere injustifiée |'arrété royal du 25 janvier 2000.
L'article 9ter initial, inséré par |"arrété royal du
25 avril 1997, a été renunméroté par laloi du 25 janvier
1999.
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"pat hol ogi e cardiaque" doivent répondre pour étre
agreées (1).

Article 1ler

Le projet prévoit un ajout a l'article 3, 8§ 3, de
|"arrété royal du 15 mars 2000 précité. Cet article 3
concerne |l es dérogations a un principe qui s'applique d une
mani ere général e aux associ ati ons d' hépitaux.

La regle visée dans la disposition en projet a
toutefois trait a la dérogation a un principe qui s' applique
de mani ere spécifique aux programes de soins "pathol ogie
cardi aque"” B. Cette regle devrait dés lors étre intégrée
dans |"arrété royal nEme qui est consacré au principe en
guestion et a ses exceptions, c'est-a-dire dans |'arrété
royal du 16 juin 1999 précité.

Il est plus particulierement reconmandé de rédi ger
|["article 1er du projet dans les nménes ternmes que
["article ler de |'arrété royal du 25 janvier 2000 qui a été
annul é (2).

(1) En ce qui concerne |'article 24, 8 ler, de |'arréte
royal du 16 juin 1999, il conviendra désornais
d' I ndiquer que cette disposition a été nodifiée par
|"arrété royal du 25 janvier 2000, lequel a toutefois
été annul é par |'arrét n° 91.457 du Conseil d' Etat du
7 décenbre 2000.

(2) La phrase Iimnaire de |"article ler du projet devra
mentionner la nodification de |'article 24, 8§ ler, de
|["arrété royal du 16 juin 1999 par |'arrété royal du
25 janvier 2000, ainsi que |'annulation de ce dernier
par le Conseil d' Etat (voir ci-dessus |'observation
faite au sujet du préanbule de |'arrété en projet).
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De kaner was sanmengesteld uit

de Heren W DEROOVER,
Messi eurs
D. ALBRECHT,
P. LEMVENS,
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
t oegel i cht door de H
g. DE BLEECKERE, adj unct-referen-

aris.

DE GRI FFI ER - LE GREFFI ER

F. LI EVENS

14 - 31.201/3

La chanbre était conposée de

voorzitter,
prési dent,

st aat sr aden,
conseillers d'Etat,

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 NI EUNENHOVE, auditeur.
La note du Bureau de coordi nation
a été reédigée et exposée par M
G DE BLEECKERE, r éf érendaire
adj oi nt .

DE VOORZI TTER - LE PRESI DENT,

W DERCOVER



