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KONINKRIJK BELGIE

ADVIES 42.664/3

VAN DE AFDELING WETGEVING
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling wetgeving, derde kamer, op 30 maart 2007
door de Minister van Volksgezondheid verzocht hem, binnen een termijn van
dertig dagen, van advies te dienen over een ontwerp van koninklijk besluit "tot wijziging
van het koninklijk besluit van 21 maart 2003 houdende vaststelling van de normen
waaraan het zorgprogramma voor oncologische basiszorg en het zorgprogramma voor
oncologie moeten voldoen om te worden erkend", heeft op 24 april 2007 het volgende
advies gegeven:
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1. Met toepassing van artikel 84, 8 3, eerste lid, van de gecodrdineerde wetten
op de Raad van State, heeft de afdeling wetgeving zich toegespitst op het onderzoek van
de bevoegdheid van de steller van de handeling, van de rechtsgrond, alsmede van de te
vervullen vormvereisten.

Gelet op het bijzonder hoge aantal adviesaanvragen die met toepassing van
artikel 84, 8 1, eerste lid, 1/ en 2/, van de gecodrdineerde wetten op de Raad van State
aanhangig zijn gemaakt, heeft de afdeling wetgeving zich bovendien, zelfs met betrekking
tot die punten, noodgedwongen moeten beperken tot een summier onderzoek van het
ontwerp. Uit de vaststelling dat over een bepaling in dit advies niets wordt gezegd, mag
niet zonder meer worden afgeleid dat er niets over gezegd kan worden en, indien er wel
iets over wordt gezegd, dat er niets meer over te zeggen valt.

RECHTSGROND

2. Het ontworpen besluit vindt rechtsgrond in artikel 68 van de wet op de
ziekenhuizen, gecoordineerd op 7 augustus 1987. Dat artikel wordt overeenkomstig
artikel 9quater, § 2, van dezelfde wet van toepassing verklaard op de betrokken
zorgprogramma's bij het koninklijk besluit van 15 februari 1999 tot vaststelling van de
lijst van zorgprogramma's zoals bedoeld in artikel 9ter van de wet op de ziekenhuizen,
gecoordineerd op 7 augustus 1987 en tot aanduiding van de artikelen van de wet op de
ziekenhuizen die op hen van toepassing zijn.

Een aantal bepalingen van het ontwerp hebben betrekking op de
kwalitatieve toetsing van de medische activiteit in de betrokken zorgprogramma'’s. Die
bepalingen vinden aanvullend rechtsgrond in artikel 15 van dezelfde wet, dat luidt:

"Art. 15. 8 1. De medische activiteit moet kwalitatief getoetst worden zowel intern
als extern; daartoe moet onder meer voor elke patiént een medisch dossier worden
aangelegd en in het ziekenhuis worden bewaard. Tevens dient een interne
registratie in het ziekenhuis te worden opgezet. Op basis van deze registratie en
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voor de door de Koning aangeduide diensten of functies, dient een rapport te
worden opgesteld over de kwaliteit van de medische activiteit.

8 2. Bovendien moeten, per door de Koning aangeduide dienst of functie,
de nodige organisatorische structuren tot stand worden gebracht om op een
systematische wijze te kunnen overgaan tot een toetsing van de medische activiteit
in het ziekenhuis. De Koning bepaalt de samenstelling en de werking van
voormelde structuren, met dien verstande dat geneesheren die de desbetreffende
ziekenhuisactiviteit uitoefenen, in deze structuren zitting moeten hebben.

8 3. De in § 2 bedoelde toetsing kan betrekking hebben op criteria inzake
infrastructuur, mankracht, de medische praktijkvoering voor het geheel van de
dienst of de functie, alsook op de resultaten hiervan.

8 4. De Koning kan, voor de toepassing van de §8 1, 2 en 3 van dit artikel,
nadere regelen bepalen.”

Die wetsbepaling is evenwel bij het koninklijk besluit van 15 februari 1999

niet van toepassing verklaard op de zorgprogramma'’s die er worden vermeld.

Het verdient aanbeveling hiertoe alsnog het nodige te doen vooraleer de

ontworpen regeling doorgang vindt.

3.

ALGEMENE OPMERKING

Er wordt verwezen naar opmerking 2 van advies 42.647/3 dat de Raad van

State, afdeling wetgeving, heden uitbrengt over een ontwerp van ministerieel besluit tot
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van geneesheren-specialisten,
houders van de bijzondere beroepstitel in de medische oncologie en van de bijzondere
beroepsbekwaamheid in de oncologie evenals van stagemeesters en stagediensten voor
deze disciplines en deze bijzondere beroepsbekwaamheid.
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De kamer was samengesteld uit

de Heren J. SMETS,

B. SEUTIN,
W. VAN VAERENBERGH,

H. Cousy,
J. VELAERS,

Mevrouw A.-M. GOOSSENS,

42.664/3

staatsraad, voorzitter,

staatsraden,

assessoren van de
afdeling wetgeving,

griffier.

Het verslag werd uitgebracht door de H. J. VAN NIEUWENHOVE, auditeur.

DE GRIFFIER,

A.-M. GOOSSENS

DE VOORZITTER,

J. SMETS
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ROYAUME DE BELGIQUE

AVIS 42.664/3

DE LA SECTION DE LEGISLATION
DU CONSEIL D'ETAT

Le CONSEIL D'ETAT, section de législation, troisiéme chambre, saisi par le
Ministre de la Santé publique, le 30 mars 2007, d'une demande d'avis, dans un delai de
trente jours, sur un projet d'arrété royal "modifiant I'arrété royal du 21 mars 2003 fixant
les normes auxquelles le programme de soins de base en oncologie et le programme de
soins d'oncologie doivent répondre pour étre agréés”, a donné le 24 avril 2007 l'avis

suivant:
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1. En application de l'article 84, § 3, alinéa 1, des lois coordonnées sur le
Conseil d'Etat, la section de législation a fait porter son examen essentiellement sur la
compétence de l'auteur de l'acte, le fondement juridique et I'accomplissement des
formalités prescrites.

Par ailleurs, eu égard au nombre particulierement élevé de demandes d'avis
dont le Conseil d'Etat est saisi en application de l'article 84, § 1%, alinéa 1%, 1/ et 2/, des
lois coordonnées sur le Conseil d'Etat, la section de législation s'est vue contrainte, méme
en ce qui concerne ces points, de se limiter & un examen sommaire du projet. La
circonstance qu'une disposition ne fasse I'objet d'aucune observation dans le présent avis
ne peut nullement signifier qu'il n'y a rien a en dire et, si toutefois une observation est
formulée, cela n'implique pas qu'elle soit exhaustive.

FONDEMENT JURIDIQUE

2. Le fondement juridique de l'arrété en projet se trouve a l'article 68 de la loi
sur les hépitaux, coordonnée le 7 ao(t 1987. Conformément a l'article 9quater, § 2, de la
méme loi, I'arrété royal du 15 février 1989 fixant la liste des programmes de soins, visee
al'article 9ter de la loi sur les hopitaux, coordonnée le 7 aolit 1987 et indiquant les articles
de la loi sur les hopitaux applicables a ceux-ci a rendu cet article applicable aux
programmes de soins concerneés.

Un certain nombre de dispositions du projet concernent I'évaluation
qualitative de l'activité médicale dans les programmes de soins concernés. Ces
dispositions trouvent un fondement juridique complémentaire a l'article 15 de la méme
loi, qui dispose:

"Art. 15. 8 1¥". L'activité medicale doit faire I'objet d'une évaluation qualitative
aussi bien interne qu'externe; a cet effet, il faut, entre autres, tenir a jour pour
chaque patient un dossier médical; ce dossier est conservé a I'hopital. En outre, un
enregistrement interne doit étre mis sur pied a I'népital. Sur la base de cet
enregistrement et pour ce qui concerne les services ou fonctions désignes par le
Roi, un rapport doit étre rédigé sur la qualité de I'activité médicale.
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8 2. En outre, il faut créer par service ou fonction, désignés par le Roi les
structures d'organisation permettant de procéder systématiquement a I'évaluation
de l'activité medicale a I'hGpital. Le Roi fixe la composition et le fonctionnement
des structures précitées, étant entendu que des médecins exercant l'activité
hospitaliére concernée doivent siéger dans ces structures.

_ 8§ 3. L'évaluation visée au § 2 peut porter sur des criteres en matiere
d'infrastructure, de personnel, de pratique médicale pour I'ensemble du service ou
de la fonction, ainsi que sur leurs résultats.

. 84. Le Roi peut préciser des regles d'application des 88 1, 2 et 3 du présent
article."

L'arrété royal du 15 fevrier 1999 n'a cependant pas rendu cette disposition
législative applicable aux programmes de soins qui y sont mentionnés.

Il est recommandé d'encore faire le nécessaire a cette fin avant de
concrétiser le texte en projet.

OBSERVATION GENERALE

3. Il est renvoyé a l'observation 2 de l'avis 42.647/3 que le Conseil d'Etat,
section de législation, donne ce jour sur un projet d'arrété ministériel fixant les critéres
spéciaux d'agréation des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier
enoncologie médicale et de la qualification professionnelle particuliere en oncologie ainsi
que des maitres de stage et des services de stage pour cette spécialité et cette qualification
professionnelle particuliere.
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La chambre était composeée de

Messieurs J. SMETS, conseiller d'Etat, président,

B. SEUTIN, _ )

W. VAN VAERENBERGH, conseillers d'Etat,

H. Cousy, _ o

J. VELAERS, assesseurs de la section de législation,
Madame A.-M. GOOSSENS, greffier.

Le rapport a été présenté par M. J. VAN NIEUWENHOVE, auditeur.
_La concordance entre la version néerlandaise et la version frangaise a été verifiee
sous le contréle de M. J. SMETS.

LE GREFFIER, LE PRESIDENT,

A.-M. GOOSSENS J. SMETS



