KONINKRIJK BELGIE

ADVIES 51.132/1
VAN 19 APRIL 2012

VAN DE AFDELING WETGEVING
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling Wetgeving, eerste kamer, op 22 maart 2012 door de
Minister van Volksgezondheid verzocht haar, binnen een termijn van dertig dagen, van advies te
dienen over een ontwerp van koninklijk besluit ‘houdende wijziging van het koninklijk besluit
van 26 april 2007 houdende vaststelling van de normen waaraan het gespecialiseerd oncologisch
zorgprogramma voor borstkanker moet voldoen om te worden erkend’ heeft het volgende advies
gegeven:
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STREKKING EN RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

1. Het om advies voorgelegde ontwerp van koninklijk besluit strekt ertoe de
overgangsregeling van artikel 3, 8 1, tweede en derde lid, van het koninklijk besluit van 26 april
2007 ‘houdende vaststelling van de normen waaraan het gespecialiseerd oncologisch
zorgprogramma voor borstkanker moet voldoen om te worden erkend’, te verlengen van twee tot
vier jaar (artikel 1, 8 1, van het ontwerp). Tevens wordt de in artikel 3, 8 2, van het voornoemde
koninklijk besluit vervatte regeling van het activiteitenniveau van borstklinieken, dat is vereist
om erkend te blijven, aangepast (artikel 1, § 2).

2. De ontworpen regeling vindt rechtsgrond in de artikelen 12, 8 2, en 66 van de wet
‘betreffende de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen, gecodrdineerd op 10 juli 2008’.

In artikel 12, 8 2, van de voornoemde wet wordt aan de Koning de bevoegdheid
verleend om, voor ieder van de in artikel 12, §1, van de wet bedoelde zorgprogramma’s,
karakteristieken te definiéren om erkend te kunnen worden, onder meer het minimaal
activiteitenniveau.

Overeenkomstig artikel 66 van dezelfde wet moeten de ziekenhuizen de normen
naleven, welke worden bepaald door de Koning, na advies van de Nationale Raad voor
Ziekenhuisvoorzieningen, afdeling erkenning en programmatie, te hebben ingewonnen.! Het
niet-naleven van de normen voor het oncologisch zorgprogramma voor borstkanker heeft immers
gevolgen voor de erkenning als borstkliniek.

ONDERZOEK VAN DE TEKST

Aanhef

3. Rekening houdend met hetgeen onder 2 is opgemerkt met betrekking tot de
rechtsgrond, volstaat het om het eerste lid van de aanhef van het ontwerp te redigeren als volgt:

! De beoogde normen hebben betrekking op een aantal aangelegenheden vermeld in artikel 66 van de wet.

2 Op grond van artikel 12, §3, van de wet is artikel 66 ervan van toepassing gemaakt op het oncologisch
zorgprogramma voor borstkanker door artikel 2ter, 82, van 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,
gecodrdineerd op 7 augustus 1987, en tot aanduiding van de artikelen van de wet op de ziekenhuizen die op hen van
toepassing zijn’.
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“Gelet op de wet betreffende de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen,
gecodrdineerd op 10 juli 2008, artikelen 12 en 66;”.
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De kamer was samengesteld uit

de Heren M. VAN DAMME, kamervoorzitter,
J. BAERT,
W. VAN VAERENBERGH, staatsraden,
M. TISON, assessor van de afdeling Wetgeving,
W. GEURTS, griffier.

Het verslag werd uitgebracht door de Heer T. CORTHAUT, adjunct-auditeur.

DE GRIFFIER DE VOORZITTER

W. GEURTS M. VAN DAMME



RoYAUME DE BELGIQUE

Avis51.132/1
DU 19 AVRIL 2012

DE LA SECTION DE LEGISLATION
DU CONSEIL D’ETAT

LE CONSEIL D’ETAT, section de législation, premiére chambre, saisi par la Ministre
de la Santé publique, le 22 mars 2012, d’une demande d’avis, dans un délai de trente jours, sur un
projet d’arrété royal ‘modifiant I’arrété royal du 26 avril 2007 fixant les normes auxquelles le
programme de soins oncologiques spécialisé pour le cancer du sein doit satisfaire pour étre
agréé’, a donné I’avis suivant:
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PORTEE ET FONDEMENT JURIDIQUE DU PROJET

1. Le projet d’arrété royal soumis pour avis a pour objet de porter de deux a
quatre ans le régime transitoire de Iarticle 3, §1%, alinéas 2 et 3, de I’arrété royal du
26 avril 2007 “fixant les normes auxquelles le programme de soins oncologiques spécialisé pour
le cancer du sein doit satisfaire pour étre agréé’ (article 1%, § 1*, du projet). Les regles de
I’article 3, 8 2, de cet arrété royal, relatives au niveau d’activité requis des cliniques du sein pour
qu’elles puissent rester agréées sont également adaptées (article 1%, § 2).

2. Le fondement juridique des regles en projet se trouve dans les articles 12, § 2, et
66 de la loi ‘loi relative aux hopitaux et a d'autres établissements de soins, coordonnee le
10 juillet 2008°.

L article 12, 8 2, de cette loi habilite le Roi a définir, pour chacun des programmes
de soins visés a I"article 12, § 1*, des caractéristiques qui en permettent I’agrément, notamment le
niveau minimum d’activité.

L article 66 de la méme loi impose aux hopitaux de répondre aux normes fixées
par le Roi, aprés avis du Conseil national des éetablissements hospitaliers, section agrément et
programmation *. La méconnaissance des normes relatives au programme de soins oncologiques
pour le cancer du sein a en effet des conséquences sur I’agrément en tant que clinique du sein 2.

EXAMEN DU TEXTE

Préambule

3. Eu égard a I’observation 2 relative au fondement juridique, il suffit de rédiger le
premier alinéa du préambule de la maniére suivante :

«Vu la loi relative aux hopitaux et a d’autres établissements de soins, coordonnée
le 10 juillet 2008, les articles 12 et 66; ».

La chambre était composée de

! Les normes visées concernent un certain nombre de matiéres que mentionne I’article 66 de la loi.

2 Sur la base de I’article 12, § 3, de la loi, son article 66 a été rendu applicable au programme de soins oncologiques
pour le cancer du sein par I’article 2ter, § 2, de I’arrété royal du 15 février 1999 ‘fixant la liste des programmes de
soins, visée a I’article 9ter de la loi sur les hopitaux, coordonnée le 7 aolt 1987 et indiquant les articles de la loi sur
les hopitaux applicables a ceux-ci’.
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Messieurs M. VAN DAMME, président de chambre,
J. BAERT, )
W. VAN VAERENBERGH, conseillers d’Etat,
M. TISON, assesseur de la section de Iégislation,
W. GEURTS, greffier.

Le rapport a été présenté par Monsieur T. CORTHAUT, auditeur adjoint.

La concordance entre la version néerlandaise et la version francaise a été vérifiée
sous le contréle de Monsieur M. VAN DAMME.

LE GREFFIER LE PRESIDENT

W. GEURTS M. VAN DAMME



