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MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
ET DE L’ENVIRONNEMENT .

F. 91 — 750

4 MARS 1981, — Arrété royal rendant certaines dispositions de In
loi sur les hépitaux, coordonnée le T aoiit 1987, applicables & In
fonction d’officine hospitalitre

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vu la loi sur les hépitaux, coordonnée le 7 aott 1987, notamment
Particle 76bis, inséré par la loi du 30 décembre 1988;

Vu Pavis du Conseil national des établissements hospitaliers,
Section Agrément du 17 mars 19839; :

Vu Pavis du Conseil d’'Etat; .

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,

Noﬁé avons arrété et arx!étons':

Article e, § 1r, L'officine hospitaliére doit étre considérée comme
une fonction d'hdpital visée a l'article 76bis inséré par la loi du
30 décembre 19838 dans la loi sur les hopitaux, coordonnée le
T actt 1987,

§ 2. Les articles.68, alinéa premier, 71 a 'exception de la disposi-
tion imposant comme condition d’agrément lintégration dans le
programme visé & l'article 23, 72, 73, 74, 15 et 78 de la loi précitée,
sont, mutatis mutandis, d’application sur la fonction visée au § 1er,

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le jour de sa publication
au Moniteur belge. '

Art, 3. Notre Ministre des Affaires sociales esf chargé de I'exécu-
tion du présent arrété. . '

Donné a Bruxelles, le 4 mars 1991,

MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID
EN LEEFMILIEU

N. 91 — 750

4 MAART 1991. ~ Koninklijk besluit waarbij sommige bepalingen
van de wet op de ziekenhuixzen, gecoSrdineerd op 7 augustus 1887,
thtoep:mlijk ‘worden verklaard op de functie van ziekenhuisapo-

cel ;

BOUDEWIIN, Koning der Belgen,
Aan allen die niu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet,

Gelet op de wet op de ziekenhuizen, gecobrdineerd op T augus-
tus 1987, inzonderheid op artikel 78bis, ingevoegd bij de wet van
30 december 1988; . .

Gelet op het advies van de Nationale Raad voor Ziekenhuisvoor-
zieningen, Afdeling Erkenning d.d: 17 maart 1989; .

Gelet op het advies van de Raad van State; N

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten. en besluiten Wij :

Artikel 1. § 1. De ziekenhuisapotheek wordt beschouwd als een.
functie van een ziekenhuis zoals bédoeld in artikel 78 bis dat bij de
wet van 30 december 1988 werd ingevoegd in de wet op de zieken-
huizen, gecodrdineerd op 7 augustus 1987, ’

§ 2. De artikelen 88, ¢erste lid, T1 met uitzondering van de bepa-
ling die de integratie van het in artikel 23 bedoelde programma als

.erkenningsvoorwaarde dplegt, 72, 73, 74, 75 en 76 van de vorenbe-

doelde wet zijn mutatis mutandis op de in § 1 bedoelde functie van
toepassing.

Art, 2. Dit besluit treedt in werking de dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad wordt bekendgemaakt.

Art. 3. Onze Minister van Sociale Zaken is belast met de uitvoe-
ring van dit besluit,

Gegeven te Brussel, 4 maart 1991,

BAUDOUIN BOUDEWIIN

Par le Roi : Van Koningswege :
Le Ministre des Affaires sociales, De Minister van Sociale Zaken,

Ph. BUSQUIN Ph. BUSQUIN
—— R —
F. 91 — 751 N. 91 — 751
© - Arrété royal fixant les normes Koninklijk besluit houdende vaststelling
suxquelles une officine hospitaliére . van de nermen waaraan een ziekenhuisapotheek moet voldoen
doit satisfaire pour étre agréée om te worden erke:
RAPPORT AU ROI VERSLAG AAN DE KONING
Sire, Sire,

Le projet d'arrété que nous avons 'honneur de soumettre a Votre

Majesté conitient les normes auxquelles tout hopital doit satisfaire -

pour étre agréé en ce qui concerne la fonction d'officine hospitaliere.
Cette fonction est obligatoire pour tout hdpital, sous réserve des
dérogations prévues dans le présent arrété.

1. Ii est utilisé, pour la premiére fois, la technique juridigue pour
agréer des fonctions. Cette possibilité a été introduite dans la loi sur
les hépitaux par la loi programme du 30 décembre 1988. La notion de
fanction & été créée, entre autres, pour agréer des activités qui ont
trait & I'ensemble de Phopital ou a plusieurs services. Clest claire-
ment le cas pour Pofficine hospitaliere qui met 4 la disposition les
médicaments dans tout I'hpital. Dans ce sens, 'officine hospitaliére
se distingue des services hospitaliers dits classiques.

Het ontwerp van besluit dat wij de eer hebben aan Uwe Majesteit
voor te leggen bevat normen waaraan elk ziekenhuis moet voldoen
om erkend te worden voor de functie van ziekenhuisapotheek. Deze
functie is, behoudens deé in het besluit afwijkende bepalingen,
verplicht voor elk ziekenhuis.

1. Voor het eerst wordt toepassing gemaakt van de juridische
techniek om functies te erkennen. Deze mogelijkheid werd inge-
voerd in de ziekenhuiswet door de programmawet van 30 decem-
ber 1988. De notie functie werd ingevoerd o.m. om activiteiten te
erkennen die betrekking hebben op het gehele ziekenhuis of op
meerdere diensten, Dit is duidelijk het geval voor de ziekenhuisapo-
theek die instaat voor het ter beschikking stellen van de geneesmid-
delen voor het ganse ziekenhuis. In die zin onderscheidt de zieken-
huisapotheek zich van de zgn. klassieke ziekenhuisdiensten.
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2. Avant cet arrété, dans le cadre de la loi sur les hopitaux a
Pexception des normes pour les services hospitaliers universitaires,
nexistaient que quelques dispositions sommuaires concernant 'offi-
cine hospitaliere. Elles avaient trait 4 I'obligation de disposer d'un
pharmacien dans l'officine hospitali¢re, ainsi qu'a la formation qu’il
devait avoir suivie. g

2.1, T1 est introduit maintenant des normes plus détaillées qui
conférent une identité prévise & I'officine hospitaliére, dans le cadre
de 1a législation sur les hopitaux. L'officine hospitaliere est congue
comme une fonetion obligatoire dans le concept hospitalier, ainsi
qu'il l'est, désormais, défini dans l'arrété royal du 30 janvier 1989
modifié. En conséquence, l'officine hospitaliére doit étre agréde en
r.an} q;;: fonction spécifique sans laquelle I'hdpital ne peut pas étre
axploité.

2.2. 1l convient en outre de faire remarquer que la loi du 29 décem-
bre 1890, qui & modifié la loi sur les hopitaux, situe la collaboration
du’directeur avec le pharmacien hospitalier au méme niveau que la
rcollaboration qu'il a avec le médecin en chef et avec le chef du dépar-
‘ement infirmier.

2.3, La fonction d'officine hospitaliére est introduite aprés que le
financement de frais de fonctionnement de l'officine ait été intégré
dans le budget hospitalier. Les normes d'agrément visent A garantir
une bonne utilisation des moyens financiers octroyés pour le fonc-
tionaement de Vofficine hospitaliere. L’arrété est nettement inspiré
par des motifs de qualité. Il a été rédigé aprés avis du Conseil
national des établissements hospitaliers et aprés une concertation
intense avec les milieux concernss.

3. L'arrété est subdivisé en six chapitres.

3.1. Le chapitre Ier contient quelques dispositions générales dont
Yobligation de disposer d'une officine, ainsi qu'une définition de ce
qu'il faut entendre par médicaments pour l'application de l'arrété.
Le champ d'activité de l'officine hospitaliére concerne entre autres
les spécialités pharmaceutiques, les préparations magistrales, les

roduits pharmaceutiques courants, les antiseptiques et les désin-
ectants, les produits diététiques enregistrés, le matériel médico-
chirurgical stérile,les implants et les prothéses, les produits faisant
T'objet dessais cliniques et les échantillons médicaux destinés aux
patients hospitalisés. - )

3.2, Le chapitre II contient les normes architecturales. L'officine
hospitaliere doit constituer une unité fonctionnelle. La superficie de
Yofficine hospitaliére doit étre suffisante pour permettre l'exécution
de différents de taches et dépend également du nombre de lits
hospitaliers, de la spécificité des services hospitaliers, ainsi que
dune série de paramétres liés & Vactivité pharmaceutique et
énumérés dans Yarrété. Des dispositions spécifiques sont applica-
bles aux préparations stériles ainsi qu'a la préparation de cytostati-
ques.

3.3. Le chapitre III contient les normes fonctionnelles. Celles-ci
englobent les tiches générales, les tiches spécifiques et tes taches
administratives du pharmacien hospitalier.

3.3.1. Tous les médicaments utilisés a Yhdpital pour le diagnostic
ou le traitement des patients hospitalisés et ambulatoires, doivent
étre délivrés par le pharmacien hospitalier.

Dans ce domaine, Yarrété prévoit comme thiches générales du
pharmacien hospitalier :

— Ia distribution individua}isée des médicaments;

— la.préparation de médicaments non stériles et steriles, de
méme que le reconditionnement des médicaments;

— Yapprovisionnement, le stockage permanent et la conservation
adéquate des médicaments;

— I'apalyse et le contrfle de qualité des matiéres premibres et
des médicaments.

tal.'.’3.3,2. L'arrété définit les tiches spécifiques du pharmacien hospi-
1er.

3.32.1. Parmi celles-ci, les activités clinigues, définies pour la
premiére fois, ont pour but un usage aussi efficace, ausgsi sar et
aussi éconor_nigue que possible des médicaments et ce, dans Iintérét
tant du patient que de la sociéte.

La réalisation des activités cliniques impligue :

— Yorganisation et la surveillance d'un systéme de distribution
efficace, siir et économique;

2. Tot voér dit besluit bestonden er in het kader van de zieken-
huiswet, uitgezonderd de normen voor de universitaire ziekenhuis-
diensten, slechts enkele summiere bepalingen betreffende de
ziekenhuisapotheek. Deze hadden betrekking op de verplichting orn
in de ziekenhuisapotheek over een apotheker te beschikken alsook
over de opleiding die deze moet genoten hebben.

2.1. Thans worden meer omstandige normen ingevoerd die aande
ziekenhuisapotheek, binneri de ziekenhuiswetgeving, een duidelijke
identiteit verlenen, De ziekenhuisapotheek wordt als een verplichte
functie opgevat binnen het ziekenhuisconcept, zoals dit veortaan .
wordt gedefinieerd in het gewijzigde koninklijk beslit van
30 januari 1989, Vandaar dan ook dat de ziekenhuisapotheek als een
gebigende functie moet worden erkend, zonder dewelke het zieken-
huis niet mag worden geéxploiteerd.

22. Tevens dient opgemerkt dat door de wet van
29 december 1030, die de ziekenhuiswet heeft gewijzigd, de samen-
werking van de directeur met de ziekenhuisapotheker op dezelfde
hoogte wordt geplaaist als de samenwerking die hij heeft met de
hoofdgeneesheer en met het hoofd van het verpleegkundig departe-
ment.

2.3. De functie van ziekenhuisapotheek wordt ingevoerd nadat de:
financiering van werkingskosten voor de apotheek in het zieken-
huisbudget werd geintegreerd. De erkenningsnormen beogen een
waarborg te zijn voor het goed gebruik van de financiéle middelen
die voor de werking van de ziekenhuisapotheek worden toegekend.
Het besluit is ingegeven door kwaliteitsredenen, Het is tot stand
gekomen na advies van de Nationale Raad voor Ziekenhuisvoorzie-
ningen en na een intens overleg met de betrokken middens.

3. Het besluit is ingedeeld in zes hoofdstukken,

3,1. Het eerste hoofdstuk bevat enkele algemene bepalingen
waaronder de verplichting om over een apotheek te beschikken
alsmede een definiéring van wat onder geneesmiddelen, voor de
toepassing van het besluit,moet worden verstaan. Het werkingsveld
van de ziekenhuisapotheek betreft ondermeer : de farmaceutische
specialiteiten, de magistrale bereidingen, de courante farmaceu-
tische produkten, de antiseptica en de desinfectantia, de geregis-
treerde dieetprodukten, het steriel medisch-chirurgisch materiaal,
de implantaten en de prothesen, de produkten onder klinische
proeven en de medische monsters voor de gehospitaliseerde
patiénten.

3.2, Hoofdstuk II bevat architectonische normen. De ziekenhuisa-
potheek moet een functionele eenheid vormen. De oppervlakte van
de ziekenhuisapotheek moet toelaten verschillende soorten van
opdrachten te vervullen en hangt ook af van het aantal ziekenhuis-
bedden, de specificiteit van de ziekenhuisdiensten, alsmede van een
reeks in het besluit opgesomde parameters verbonden aan de
farmaceutische activiteit, Specificke bepalingen gelden voor steriele
bereidingen alsmede voor de bereiding van cytostatica.

33. Het derde hoofdstuk bevat functionele normen. Deze
bevatten de algemene taken, de specifieke taken en de administra-
tieve taken van de ziekenhuisapotheker.

3.3.1. Alle geneesmiddelen die in het ziekenhuis worden gebruikt
met het oog op de diagnosestelling of de behandeling van de gehos-
pitaliseerde en ambulante patiénten, moeten door de ziekenhuisapo-
theker worden verstrekt.

Op dit viak bepaalt het besluit als algemene taken van de zieken-
huisapotheker :

— de geindividualiseerde geneesmiddelendisiributie; .

— de bereiding van niet steriele en steriele geneesmiddelen,
evenals de herverpakking van geneesmiddelen;

— de bevoorrading, permanente opslag en adequate bewaring
van de geneesmiddelen; -

— de analyse en kwaliteitscontrole van de grondstoffen en vande
geneesmiddelen,

8.3.2. Het besluit definieert de specifieke taken van de zieken-

| huisapotheker.

3.3.2.1. Hieronder hebben de klinische activiteiten, die voor het
eerst worden omschreven, tot doel een zo doeltreifend, veilig en
economisch mogelijk gebruik van de geneesmiddelen, en dit zowel
in het belang van de patiént als van de gemeenschap.

De realisatie van de klinische activiteiten impliceert :

— de organisatie en de bewaking van een doeltreffend, veilig en
economisch distributiesysteem;
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— lintégration aux équipes multidisciplinaires en vue d'optima-
liser l'efficacité et la sécurité des thérapeutiques; '

— la collecte, le traitement et la diffusion vers le personnel
concerné, des informations pharmacologiques, toxicologiques et
pharmacotechnigues nécessaires concernant les méd}caments;

— la collaboration active avec le personnel infirmier pour la
manipulation des médicaments; A

— lorganisation d’activités de pharmacovigilance en collabora-
tion avec le corps médical;

~ laccompagnement sanitaire des patients hospitalisés et des
patients sortants, en collaboration avec le cirps médical et infir-
mier;

— lamise & la disposition des antiseptiques et des désinfectants;

~ la supervision de la préparation galénique de solutions radio-

pharmaceutiques injectables; «

- l'élaboration d'un rapport annuel, global et par gervice, sur la
consommation et le colt des thérapeutiques médicamenteuses;

— la participation aux essais cliniques;
— 1a contribution au traitement rapide et adéquat des intoxica-
tions,

3.322. Le pharmacien hospitalier doit collaborer étroitement
avec les autres responsables hospitaliers et, en ce qui concerne
Yactivité pharmaceutique, accorder sa collaboration au conseil
médical, au conseil infirmier et & la commission d'éthique de
Thépital (sils existent). Il participe activement au comité d’hygiéne
hospitaliére, au ¢omité médico-pharmaceutique et au comité du
matériel médical. -

3.32.3. Le pharmacien hospitalier veille & futilisation judicieuse
du matériel médico-chirurgical stérile, des implants et des prothéses
€t doit garantir le niveau qualitatif des activités journalieres de la
stérilisation centrale.

3.324, Le phatmacien hospitalier doit organiser un systéme de

garde afin de garantir la continuité des soins.

3.325. Le pharmacien hospitalier peut exercer des activités de '

recherche et/ou d'enseignement liées aux médicaments ou accorder
sa collaboration & de telles activités.

3.3.3. Le pharmacien hospitalier exerce une série de tiches admi-
nistratives ayant trait, d'une part, au personnel et, d'autre part, ala
gestion financiere de Tofficine hospitaliére,

3.4. Le chapitre IV contient les normes d'organisation.

3.4.1. La direction de l'officine hospitalitére est confiée a un phar-
mecien hospitalierditylaire.

3.42. Larrété reprend la disposition antérieure selon laquelle
tous les pharmaciens attachés a Vofficine hospitaliére doivent &tre
porteurs d'un certificat délivré par une université belge ou étre
occupés en tant que pharmacien hospitalier depuis le 12 juillet 1986
et 'étre fait connaitre a Pautorité compétente, Il convient d’ailleurs
de faire remarquer & cet égard que la loi du 19 décembre 1890 {Moni-
teur belge du 28 décembre 1990), qui a modifié larréte royal ne 78,

permet actuellerent, sur le plan juridique, d'introduire un agrément

en tant que pharmacien hospitalier, Cela nécessite toutefois encore
un arrété d'exécution.

3.43. Les dispositions relatives aux normes d'encadrement sont
inq‘l;xbitablement importantes. Elles peuvent se résumer comme
suit :

Les hopitaux & partir d’'une capacité de 75 lits doivent disposer
d'au moins 0,5 pharmacién équivalent temps plein et les hopitaux a
partir d'une capacité de 120 lits pondérés doivent disposer d'au
moins 0,75 pharmacien équivalent temps plein.

Les hépitaux aigus a partir d'une capacité dg 150 lits pondérés ou
ayant une capacité de 120 & 149 lits pondérés mais qui satisfont a
Farticle 3 de arrété royal du 30 janvier 19889 fixant les normes
complémentaires d'agrément des hGpitaux et des services hospita-
liers et précisant la définition des groupements d’hdpitaux et les
normes particuliéres qu'ils doivent respecter, doivent disposer d'au
moins un pharmacien 4 temps plein ou son équivalent et d'un assis-
tant 4 temps plein ou son équivalent.

Pour les hbpitaux aigus, & partir d'wne capacité de 150 liis
pondérés jusqu’a 299 lits pondérés, ce nombre est augmenté & raison
de 02 pharmacien équivalent temps plein par tranche de 30 lits
aigus et pondérés et, & partir de 300 lits pondérés, ce nombre est

— de integratie in multidisciplinaire werkgroepen om het doel-
treffend en veilig gebruik van therapeutica te optimaliseren;

— het verzamelen, verwerken en vexspreiden naar het desbetref-
fend personeel van de farmacologische, toxicologische en noodzake-
lijke farmacotechnische informatie betreffende de geneesmiddelen;

— de actieve samenwerking met het verpleegkundig personeel
voor het manipuleren van de geneesmiddelen;

— de farmacovigilantie organiseren in samenwerking met het
medisch korps;

~ de gezondheidsbegeleiding aan de gehospitaliseexde patiénten
en de ontslagen patiénten in samenwerking met het medisch en
verpleegkundig korps;

—Q'i het ter beschikking stellen van de antiseptica ers de desinfec-
tantia; .o

— het toezicht op de galenische bereiding van inspuitbare radio-
farmaceutische preparaten; [

—~ het opstellen van een globaal jaarverslag en een jaarversiag
per dienst over het gebruik en de kosten van de medicamenteuze .
therapieén;

~ dedeelname aan klinische proeven;

—~ de deelname san'de snelle en doelireffende behandeling van
intoxicaties, .

3322, De ziekenhuisspotheker moet goed samenwerken met de
andere verantwoordelijken in het zielenhuis en wat de farmaceu-
tische activiteiten betreft zijn medewerking verlenen san de
medische raad, de verpleegkundige raad en de ethische commissie
van hetziekenhuis (zo deze bestaan). Hijneemt op een actieve wijze
deel aan het comité voor ziekenhuishy giéne, het medisch farmaceu-
tisch comité en het comité voor medisch materiaal.

33.23. De ziekenhuisapotheker ziet er op toe dat het steriel
medisch-chirurgisch materiaal, de img)antaﬁen en de prothesen op
een wauwgezette wijze worden gebruikten dient de dagelijkse acti~

| viteiten rond de centrale sterilisatie kwalitatief te waarborgen.

33.24. De ziekenhuisapotheker dient een wachtdienst te organi-
seren ten einde de continuiteit van de zorgverleningte garanderen.

33.25. De ziekenhuisapotheker kan omderzoeks- en/of onder-
wijsactiviteiten die verband houden met geneesmiddelen becefenen
of zijn medewerking hieraan verlenen.

23.3. De ziekenhuisapotheker heeft een recks administratieve
taken die verband houden enerzijds met het persmneel en ander-
zijds met het financieel beheer van de sekenhuisapotheek.

34. Hoofdstuk IV bevat de oréanisa.torische noxmen.

34.1. De leiding van de ziekenhuisapotheek wordt toevertrouwd
aan een ziekenhuisapotheker-titularis.

34.2, Het besluit herneemt de reeds vroeger bestaande bepaling
datalle apothekers verbonden aan de ziekenhuisapotheek over een
certificaat moeten beschikken afgeléverd door een Belgische univer-
siteit of sinds 12 juli 1686 als ziekenhuisapotheker werkzaam zijn
geweest en zich kenbaar hebben gemaakt aan de bevoegde over-
heid. In dit verbang dient overigens opgemerkt dat de wet van
19 december 1990 die het koninkijk besluit nr. 18 (Belgisch Staats-
blad van 28 december 1990) heeft gewijzigd, thans juridisch toelaat
een erkenning van ziekenhuisapotheker in te woeren. Dit vergt
evenwel nog een uitvoeringsbeshuit.

34.3. Belangrijk zijn ongetwijfeld de bepalingen in verband met
de omkaderingsnormen. Deze kunnen als volgt samengevat
worden

De ziekenhuizen met een beddencapaciteit vanat 75 bedden
moeten over minstens 05 full-time equivalent apotheker beschikken
en de ziekenhuizen met een beddencapacieit vanaf 120 geponde-
recrde bedden mosten over minstens 0,15 fulliime equivalent
apotheker beschikken.

Acute ziekenhuizen met een beddencapaciteit vanaf 150 geponde-
reerde bedden of met een beddencapaciteit van 120 tot 149 gepon-
deerde bedden maar die voldoen aan artikel 3 van et koninklijk
besluit van 30 januari 1989 houdende vaststelling van aanvullende
normen voor de erkenning van ziekenhuizen en ziekenhuisdiensten
alsmede tot nadere omschrijving van de ziekenhuisgroeperingen en
van de bijzondere normen waaraan deze moetenn voldoen, moeten
over minstens één voltijds apotheker of hetequivalent ervan en één
voltijds assistent of het equivalent ervan beschikken.

Voor de acute ziekenhuizen met een beddencapaciteit vanaf
150 gepondereerde bedden tot 209 gepondereerde bedden wordt dit
aantal verhoogd a rato van 0,2 fuiltime equivalent apothekers per
schijf van 30 acute en gepondereerde bedden, en vanaf 300 geponde-
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augmenté & raison de (,5 pharmacien équivalent temps plein par
tranche de 75 lits aigas et pondérés.

Pour les services V etles hipitaux psychiatriques dont la capacité
estinférieure & 75 lits, I'officine hospitali¢re peut étre remplacée par
un dépdt de médicaments. Le dépét de médicaments est placé sous
la responsabilité d'un pharmacien hospitalier-titulaire, attaché a
I'hépital,

Pour la fixation des normes quant aux nombre de pharmaciens
hospitaliers, le nombre de lits hospitaliers ést pondérés comme il
T'est pour le financement de cofits defonctionnement de l'officine
hospitaliére. . N

L'arrété définit également la structure hiérarchique & prévoir
larsqu'une officine hospitaliére dispose de plusieurs pharmaciens.

Le nombre d'assistants est limité, pour des raisons fonctionnelles,
& un maximum de trois par pharmacien. .

34.4. 1l est important que, en ce qui concerne lofficine hospita-~
liere, Ia collaboration entre hopitaux soit encouragée par la création
d"un groupement d’hdpitaux ou d’'une association d’institutions et de
services psychiatriques.

¥
3.5. Le chapitre V prévoit la création d'organes de concertation
dans I'hopital. Il s’agit plus précisément de la création du comité
médico-pharmaceutique et du comité du matériel médical,

3.5.1, Le comité médico-pharmaceutique a pour missions :

t' ~ l'établissement et la mise & jour d'un Formulaire thérapeu-
ique;

— la standardisation des procédures relatives & l'utilisation de
médicaments;

— l'analyse du rapport annuel précité sur la consommation et le
colit des thérapeutiques médicamenteuses et sa diffusion parmi le
personnel médical et infirmier. .

3.5.2. Le comité du matériel mé¢dical est, en ce qui concerne le
matériel médico-chirurgical stérile, les implants et les prothéses,
chargé de missions analogues & celles du comité médico-pharmaceu-
tigue pour les médicaments. }

-3.5.3. Les deux comités peuvent également éire réunis.

3.8. Le chapitre VI contient des dispositions finales et abroge des

dispositions entérieures qui sont maintenant réglées par le présent
arrété, plus précisément les normes relatives au nombre de pharma-
ciens et aux exigences de formation. )

Enfin, on prévoit également la possibilité de déroger aux normes
architecturales jusqu'a achévement de travaux de réaménagement.
Hormis cette éventuelle dérogation, il faut satisfaire a toutes les
dispositions de I'arrété au plus tard pour le ler juillet 1991,

Nous avons Phonneur d'étre,

Sire,

de Votre Majesté,
. le trés respecteux
et trés fidéle serviteur,

Le Ministre des Affaires sociales,
Ph, BUSQUIN

4 MARS 1991, — Arrété royal
fixant les normes auxquelles une officine hospitaliere
doit satisfaire pour étre agréée

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vu la loi sur les hipitaux, coordonnée le 7 aotit 1987, notamment
les articles 9bis, 68 et 89, 35;

Vu Yarrété royal du 30 janvier 1989 fixant les normes complémen-
taires d'agrément des hopitaux et des services hospitaliers et préci-
sant la définition des groupements d’hdpitaux et les normes particu-
lieres qu'ils doivent respecter;
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reerde bedden wordt dit aantal verhoogd a rato van 0,5 full-time
equivalent apothekers per schijf van 75 acute¢ en gepondereerde
bedden. :

Voor de V-diensten en de psychiatrische ziekenhuizen met een
beddencapaciteit van minder dan 75 bedden mag de ziekenhuisoffi-
cina vervangen worden door een geneesmiddelendepot. Het genees-
middelendepot staat onder de verantwoordelijkheid van een zieken-
huisapotheker-itularis die verbonden is aan het ziekenhuis,

Voor het bepalen van de normen inzake het aantal ziekenhuisapo-
thekers, wordt het aantal ziekenhuisbedden gepondereerd zoals
\éllaorkde financiering van werkingskosten van de ziekenhuisapo-

eek.

Het besluit geeff ook de hiérarchische structuur aan welke moet
worden voorzien wanneer een ziekenhuisapotheek over meerdere
apothekers beschikt.

" Het aantal assistenten wordt, om functionele redenen, beperkt tot
maximum drie per apotheker. . .

34.4. Belangrijk is dat op het vlak van de ziekenhuisapotheek,
samenwerking tussen ziekenhuizen wordt aangemoedigd door
middel van het oprichten van een ziekenhuisgroepering of van een
samenwerkingsverband van psychiatrische instellingen en dien-
sten.

3.5. Het vijfde hoofdstuk voorziet in de oprichting van overlegor-
ganen in het zickenhuis, Het betreft meer bepaald de oprichting van
het medisch farmaceutisch comité en van het comité voor medisch
materiaal.

35.1. Het medisch farmaceutisch comité heeft als taken :

= het opstellen en het bijhouden van een Therapeutisch Formu-

1 larium;

- de standaardisatie van de procedures over het gebruik van
geneesmiddelen; .

— de analyse van het hierboven bedoelde jaarverslag over het
gebruik en de kost van de medicamenteuze therapieén en haar
verspreiding aan het medisch en verpleegkundig personeel.

35.2. Het comité voor medisch materiaal is, inzake het steriel
medisch-chirurgisch materiaal, de_implantaten en de prothesen,
met analoge taken belast als die van het medisch farmaceutisch
comité voor de geneesmiddelen, .

3.5.3. Beide comités kunnen ook worden samengevoegd,

3.8. Hoofdstuk VI bevat slotbepalingen en heft vroegere bepa-
lingen die thans door dit besluit worden geregeld op, meer bepaald
de normen qua santal apothekers en de opleidingsvereisten,

Tenslotte wordt ook de mogelijkheid voorzien om af te wijken van
de architectonischie normen tot de voltooiing van verbouwings-
werken. Uitgezonderd deze mogelijke afwijking moet aan alle bepa-
lingen van het beshiit uiterlijk op 1 juli-1991 worden voldaan.

Wij hebben de eer te zijn,

Sire,
van Uwe Majesteit,

de zeer eerbiedige -
en zeer getrouwe-dienaar,

De Minister van Sociale Zaken,
Ph. BUSQUIN . -

4 MAART 1981. —~ Koninklijk besluit hondende vaststelling van de
normen waaraan een ziekenhuisapotheek moet voldoen om te
worden erkend

BOUDEWIJN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet,

Gelet op de wet op de ziekenhuizen, gecodrdineerd op
7 augustus 1987, inzonderheid op de artikelen 9bis, 88 en 69, 30;

Gelet op het koninklijk besluit van 30 januari 1989 houdende vast-
stelling van aanvullennde normen voor de erkenning van zieken-
huizen en zigkenhuisdiensten alsmede tot nadere omschrijving van
de ziekenhuisgroeperingen en van de bijzondere nomen waaraan
deze moeten voldoen; : '
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Vu I'arrété royal du4 mers 1991 rendant certaines dispositions dy
la loi sur les hopitaux, coordonnde le 7 aotat 1987,'applicables &l

fonction d'officine hospitaliere; ,

Considérant qu'a partir de lexercice 1985, des freis de fonctionne
ment de lofficine hospitaliére sont intégrés dans le budget de
I'hépital; ‘

Considérant quil s'impose dés lors de fixer des normes qualita
tives pour le bon fonctionnement de l'officine hospitaliere;

Vu l'avis du Conseil national des &tablissexnents hospitaliers,
Section Agrément, du 17 novembre 1988; .

Vu l'avis du Conseil d’Etat; )

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,

Nous avons atrété et arrétons :

CHAPITRE Ier. — Dispositions gérxérales
Article ler, Larticle 2, § 1er, 3¢ et larticle 4, § ler, 3¢ de l'arrété
royal du 30 janvier 1989 fixant les normes complémentaires d'agré-
ment des hépitaux et des services hospitaliexset précisantla défini
tion des groupements d’hipitaux et les normes particuli¢res qu”ils
doivent respecter, sont complétés comme suit

« e) officine hospitaliére ».

Art. 2, Sous réserve des dérogations prévues au présent améts,
chaque hépitsl est tenu dassurer la fonctionn dofficine hospitalisre,
Pour étre agréée, 'officine hospitaliére doit satisfaire aux normes
fixées dans le présent arrété,

Art. 3. Pour Papplication du présent arrdts, il faut entre autres
entendre par médicaments » : .

1o les spécialités pharmaceutiques;

20 les préparations magistraies;

3¢ les produits pharmaceutiques courants;

4o les antiseptiques et les désinfectants;

50 les produits diététiques enregistrés; -

60 le matérlel médico-chirurgical stérile;

7o les implants et les prothéses;

80 les produits faisant l'objet d'essais cliniques;

80 les’ échantillons médicaux destinés aux patients hospitalisés.

CHAPITRE Hl. — Normes architecturales

Art. 4. Lofficine hospitali®re doit constituer une unité fondion-
nelle, située de fagon & étre facilement accessible eta permettre wne
distribution et un approvisionnement aisés,

Art. 5. § ler. La superficie de IPofficine hospitaliére doit &tre suffi-
sante pour permetire Yexécution des tiches suivantes:

10 la préparation et la fabrication de médicaments non stériles ef
stériles; ,

20 la distribution individualisée des médicaments;

3¢ Panalyse des médicaments;

40 le stockage des médicaments;

5¢ la documentation et l'information;

8c I'administration; . 3

7o I'archivage. .

§ 2. Les locaux de lofficine hospitaliere doivent &tre congus de
maniére a pouvoir recevoir des tiers dans un lecal approprié.

§ 3. La superficie requise est fonction des {achies énumérées aux
§8 1 et 2 ainsi que des éléments suivants :

10 le nombre de lits hospitaliers: au moins 1,2 m* par lit;

20 la spécificité des services hospitaliers agréés et les besoins
pharmaceutiques qui en résulient;

30 les paramétres suivants :

a) volume et débit de médicaments;

b) nombre et type de préparations;

¢) nombre de personnes oceupées dans lofficire.

Art. 8. § ler. Les préparations stériles doivent se fair& dansume
hotte & flux laminaire dair stérile (LAF) ou dans une chambre
stérile dont I'air est amené ens surpression i travers un filtre absolu,

4

Gelet op het koninklijk besluit van 4 maart 1991 waarbij sommige
bepalingers van de wet op de ziekenhuizen, gecodrdineerd op
7 augustus 1987, toepasselijk worden verklaard op de functie van
zi ekenhuisapotheek;

Overwegende dat met ingang van het dienstjaar 1989,

| kosten voor de werking van de ziekenhuisapotheek in het zieken-

hwisbudget worden geintegreerd;

Overwegende d.at het dienvolgens geboden is kwaliteitsnormen
vast te stellen voor de goede werking van de ziekenhuisapotheek;

Gelet op het advies van de Nationale Raad voor Ziekenhuisvoor-
zieningen, Afdeling Erkenning, van 17 november 1988;

Gelet ope het adwvies van de Raad van State; -

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en beslt;iten Wij :

HOOFDSTUK L. — Ajgemene bepalingen

Artikel X, Artikel 2, § 1, 3° en artikel 4, § 1, 3¢ van het koninklijk
besluit van 30 jaxuari 1989 houdende vaststelling van aanvullende
normen voor de erkenning van ziekenhuizen en ziekenhuisdiensten
alsmede tot nadere omschrijving van de ziekenhuisgroeperingen en
van de bijzondere normen waaraan deze moeten voldoen, worden
aangevuld als volgt:

« &) ziekenhuisapotheek »

Art. 2. Behoudens de in dit besluit afwijkende bepalingen moet
elk ziekenhuis de functie van zickenhuisapotheek vervullen. Om te
worden erkend moet de ziekenhuisapotheek voldoen aan de normen
vasigesteld in dit besluit.

Art. 3. Voor de toepassing van dit besluit wordt onder « genees-
middelen » onder meer verstaan:

1o de farmaceutische specialiteiten;

2¢ de magistrale bereidingen;

30 de courante £armaceutische produkten;

40 de antiseptica en de desinfectantia;

50 de geregistreerde dieetprodukien;

8¢ het steriel medisch-chirurgisch meteriaal;

70 de implantaten en de prothesen;

8¢ de produkten: onder klinische proeven;

9° de medische onsters voor de gehospitaliseerde patiénten.

HOOi‘DS’I’UK 11. — Architectonische normen

Art. 4, De ziekenhuisapotheek moet een functionele eenheid
vormen, wetke zo gelegen moet zijn dat zij gemakkelijk toeganke-
lijk is en dat de distributie en toelevering van geneesmiddelen viot
kannen vexlopen.

Art. 5 § 1. De opperviakie van de zickenhuisapotheek moet

- voldoende groot zijn oxn het vervullen van de volgende opdrachten

mogelijk te maken : )

1o de produktic en de bereiding van niet-stericle en steriele
geneesmiddelen;

20 de geindividusliseerde geneesmiddelendistributie;

30 de analyse van de gencesmiddelen;

4o het opslaan van de geneesmiddelen;

50 de documentatie en de informatie;

6° de administratie;

7° de archiverirg.

4§ 2. De schikking van de lokalen van de ziekenhuisapotheek moet
dermate opgevat zijn dat derden in een daartoe geéigende ruimte
kunnen ontvangera worden.

4§ 0. De vereisté -oppervlakte hangt af van de in de §§ 1 en 2 opge-
somde teken alsook van de volgende elementen :

1c het aantal ziekenhuisbedden : ten minste 1,2 m* per bed;

20 de specificiteit der erkende ziekenhuisdiensten en de daaruit
veortvioeiende farmaceutische behoeften;

30 de volgende parameters :

a)volume en omzet van de geneesmiddelen;

b)aantal en aard van de bereidingen;
¢)aantal personen werkzaam in de officina,

Atit. 6.§ 1. De steriele bereidingen moeten uitgevoerd worden in
een kast met steriele laminaire luchtstroom (LAF) of in een steriele
kamer met « absoluut gefilterde » lucht in overdruk.
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§ 2. La préparation de cytostatiques, si ces médicaments sont
administrés dans 'hépital, exige un espace séparé et nécessite la
prise de mesures particuliéres pour la protection du préparateur et
des personnes qui sont amenées 4 manipuler ces produits.

CHAPITRE lll. — Normes fonctionnelles

Section lre. — Taches générales du pharmacien hospitalier

Art. 7. Tous les médicaments utilisés & 'hopital pour le diagnostic
ou le traiternent des patients hospitalisés et ambulatoires, doivent
éire délivrés par le pharmacien hospitalier.

Axt. B. Sans préjudice de Yarticle 7, le pharmacien hospitalier
assure les taches suivantes :

1o La distribution individualisée des médicaments. Par distribu-
tion individualisée, il faut entendre la dispensation personnalisée
des médicaments sur la base d'une prescription médicale nomina-
tive.

Cétte distribution doit autant que possible faire appel aux présen-
tetions unitaires des médicaments,

Le nombre d'unités dispensées individuellement ne peut étre
supérigur A celui requis pour une durée de traitement de cinq jours
au maximum.

20 La préparation de médicaments non stériles et stériles. Par
préparation, il faut entendre tout traiternent de matigres premiéres
ou de produits finis ayant pour but de réaliser une reconstitution,
une nouvelle composition ou une nouvelle forme d’administration
du médicament. Le reconditionnement des médicaments est assi-
milé & une préparation,

30 Lapprovisionnement, le stockage permanent et la conserva:
tion adéquate des médicaments.

4o L'analyse et le contrdle de qualité des matitres premiéres et
des medicaments.

Section 2. — Taches spécifiques du pharmacien hospitalier

Arxt, 9. Les activités cliniques du pharmacien hospitalier ont pour
but un usage aussi efficace, aussi sir et aussi économique que
possible des médicaments, et ce, dans l'intérét tant du patient que de
la société. Dans ce cadre, le pharmacien. hospitalier doit assurer les
tiiches suivantes :

1o L'organisation dun systéme de distribution efficace, sir et
économique dans les diverses unités hospitalieres. Ceci implique
existence, dans chague hépital, d'un réglement d'ordre interieur
réglant les points suivants:

a) la surveillance et Pévaluation du systéme de distribution;

b) la formation complémentaire du personnel concerné par ce
systéme;

¢) le dépistage et la communication des éyentuelles erreurs de
médication.

20 Lintégration aux équipes multidisciplinaires en vue d'optima-
tiser lefficacité et la sécurité des thérapeutiques, dans le domaine
notamment de la nutrition parentérale et entérale, de l'oncologie,
des maladies infectieuses et de la dermatologie, pour autant que ces
équipes existent dans 'hépital.

30 La collecte, le traitement et la diffusion, d'une manitre struc-
turée, de toutes les informations pharmacologiques, toxicologiques
et pharmacotechniques nécessaires concernant les médicaments
utilisés a I'hdpital.

Toutes ces informations sont tenues, par le pharmacien hospita-
lier, 4 la disposition du corps médical et du personnel infirmier, en
ce qui concerne leur domaine respectif.

4o La collaboration active avec le personnel infirmier en ce qui
concerne :

a) les procédures pour la manipulation des médicaments;

b) les recommandations pratiques pour l'usage siir des médica-
ments et ladministration de ceux-ci aux patients.

50 'organisation et la promotion, en collaboration avec le corps
médical, dactivités de pharmacovigilance, comprenant :

a) la collecte et Vanglyse des rapports sur les réactions adverses
des médicaments; :

b) la transmigsion de ces rapports au Centre national de Pharma-
covigilance du. Ministére de la Santé publique et de I'Environne-
ment;

¢) linformation spécifiquement orientée vers les réactions
adverses des médicaments.

8o L'accompagnement sanitaire des patients hospitalisés et des
patients sortants, en collaboration avec le corps médical et infir-
mier.

§ 2. De bereiding van cytostatica, voor zover deze in het zieken-
huis verstrekt worden, vereist een afgescheiden ruimte en aange-
paste maatregelen voor de bescherming van de bereider en de
personen die deze stoffen moeten manipuleren.

HOOFDSTUK 111, — Functionele normen

Afdeling 1. — Algemene taken van de ziekenhuisapotheker

Att. 7. Alle geneesmiddelen die in het ziekenhuis worden gebruikt
met het oog op de diagnosestelling of de behandeling van gehospita-
L liseerde en ambulante patiénten, moeten door de ziekenhuisapo-
theker worden verstrekt.

Ari. 8. Onverminderd de bepaling van artikel 7 heeft de zieken-
huisapotheker de hiernavolgende opdrachten :

10 De geindividualiseerde geneesmiddelendistributie. Onder gein-
dividualiseerde geneesmiddelendistributie wordt verstaande afleve-
ring van geneesmiddelen, op basis van een medisch voorschrift op
naam. . .

Bij deze distributie moet zoveel mogelijk de eenheidsafleverings-
verpakking gebruikt worden.

Het aantal individueel afgeleverde verpakkingen, mag niet groter
zijn dan dit nodig voor een behandelingsduur van maximum vijf
dagen.

20 De bereiding van niet steriele en steriele geneesmiddelen.
Onder « bereiding » wordt verstaan, iedere behandeling van grond-
stoffen of afgewerkte produkten om een hersamenstelling, .een
nieuwe samenstelling of een nieuwe toedieningsvorm te verkrijgen.
Hervfgpakking van gencesmiddelen wordt met bereiding gelijk-
gesteld.

30 De bevoorrading, permanente opslag en adequate bewaring
van de geneesmiddelen.

40 De analyse en kwaliteitscontrole van de grondstoffen en van
de geneesmiddelen,

Afdeling 2. — Specificke taken van de ziekenhuisapotheker

Art. 9. De klinische activiteitem van de ziekenhuisapotheker
hebben tot doel een zo doeltreffend, veilig en economisch mogelijk
gebruik van de geneesmiddelen, en dit zowel in het betang van de
patiént als van de gemeenschap, In dit kader dient de ziekenhuis-
apotheker de hiernavolgende opdrachten te vervulien:

1o De organisatie van een doeltreffend, veilig en economisch
distributiesysteem in de diverse ziekenhuiseenheden. Dit houdt in
dat, voor het ziekenhuis, in een inwendig reglement moet worden
geregeld : - .

a) de hewaking en becordeling van het distributiesysteem;

b} de bijkomende opleiding van het personeel betrokken bij dit
distributiesysteem;

; ¢) het opsporen en rapporteren van de gebeurlijke medikatie-
outen. '

20 De integratie in multidisciplinaire werkgroepen om het doel-
treffend en veilig gebruik der therapeutica te optimaliseren, op het
viak onder meer van de parenterale en enterale wvoeding, van de
oncologie, van de infectieziekten en van de dermatologie, voor zover
de deshetreffende werkgroepen in het ziekenhuis bestaan.

30 Op een gestructureerde wijze alle farmacologische, toxicolo-
gische en noodzakelijke farmacologische informatie betreffende de
geneesmiddelen die in het ziekenhuis worden gebruikt verzamelen,
verwerken en verspreiden.

Al deze informatie wordt door de ziekenhuisapotheker ter
beschikking gesteld van het medisch korps en van het verpleeg-
kundig personeel, ieder wat hun domein betreft.

40 De actieve samenwerking met het verplegend personeel, wat
betreft : .

a) de procedures voor het manipuleren van de geneesmiddelen;

b) de praktische aanbevelingen voor een veilig gebruik van de
geneesmiddelen en de toediening aan de patiénten.

5o In samenwerking met het medisch korps de farmacovigilantie
organiseren en bevorderen. Dit omvat :

a) het verzamelen en analyseren van de rapporten over neven-
werkingen van de geneesmiddelen;

b) het doorsturen van deze rapporten aan het Nationaal Centrum
voor Farmacovigilantie bij het Ministerie van Volksgezondheid en
Leefmilieu;

¢) de voorlichting over de nevenwerkingen van de geneesmid-
delen.

8¢ De gezondheidsbegeleiding aande gehospitaliseerde patiénten
en de ontslagen patiénten in samenwerking met het medisch en

verpleegkundig korps.
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70 La mise a la disposition des services hospitaliers, de solutions
antiseptiques et désinfectantes d’'une qualité conforme aux néces-
sités thérapeutiques.

80 La supervision de la préparation galénique de solutions radio-
pharmaceutiques injectables. * :

9o I’élaboration, en collaboration avee le médecin en chef de
Y'hépital, d'un rapport annuel, global et par service, sur la consom-
mation et le coit des thérapeutiques médicamenteuses, ainsi que
sur la relation entre la consommation de médicaments et les patho-
logies traitées a l‘pﬁpital.

10 La participation aux essais clinigues pour autant qu'ils solent
effectués dans I'hopital.

“ 11c La contribution au traitement rapide et adéquat des intoxica-

ons. .

Art. 10, § ler. Le pharmacien hospitalier doit collaborer étroite-
ment avec le ditecteur de Uhbpital ainsi qu’avec les responsables des
différents aspects de I'activité hospitalitre, et plus particuliérement
avec le médecin en chef, les médecins-chefs de service, le chef des
services infirmiers, paramédicaux, administratifs, " financiers et
techniques de I'hopital,

§ 2. Pour les problemes relevant de Jactivité pharmaceutique, le
pharmacien hospitalier accorde sa collaboration : )

a} au conseil médical de I'hdpital;

b) au conseil infirmier de I'hdpital, pour autant qu'il existe;

rgé & la commission d’éthique de I'hépital, pour autant qu'elle y soit
créée, .
§ 3. Le pharmacien hospitalier participe activement : .

a) aux activités du comité d'hygiéne Fospitaliére visé au point I,
gobis, des normes générales applicables & tous les établissements,
figurant dans l'annexe de l'arrété royal du 23 décembre 1064 définis-
sant les normes auxquelles les-hdpitaux et leurs services doivent
répondre; -

b) aux activités, selon le cas, soit du comité médico-pharmaceu-
tique visé & larticle 24 et du comité du matériel médical visé &
l'article 26, soit du comité des médicaments et du matériel médical
visé & larticle 28, .

Art. 11, Le pharmacien hospitalier :

10 participe, au sein du comité visé aux articles 26 et 28, 4 la

concertation concernant le choix du matériel médico-chirurgical
stérile, des implants et des prothéses; |

20 assure un stockage permanent et adéquat du matériel médico-
chirurgical stérile, des implants et des prothéses;

30 veille & Putilisation judicieuse du matériel médico-chirurgical
stérile, des implants et des prothéses.

Art. 12, Le pharmacien hospitalier doit garantir le niveau quali-
tatif des activités journaliéres de la stérilisation centrale par :

10 des avis concernant le choix de Yappareillage et des méthodes
de stérilisation; :

20 la validation des procédures de stérilisation;

30 la surveillance des étapes préalables & la stérilisation :
nettoyage, désinfection, conditionnement du matériel a stériliser;

4o 1a surveillance des modalités de conservation du matériel
stérile.

Art, 13. § ler. Le pharmacien hospitalier organise un systeme de
garde, éventuellement interhospitaliére, de maniére a assurer
Iaccessibilité permanente d’'un pharmacien en dehors des heures
d'ouverture de l'officine afin de garantir 1a'¢ontinuité des soins.

§ 2. La collaboration avec un ou plusieurs autres hépitaux, visée
au § ler, doit étre organisée dans le cadre dun groupement reconnu
d'hépitaux ou d'un accord de collaboration reconnu, visés respective-
ment a Yarticle 69, 30 et & Varticle 9bis de 1a lpi sur les hdpitaux, coor-
donnée le 7 aout 1987,

§ 3. Au cas o un service de garde est organisé dans le cadred'un
accord de collaboration reconnu, visé & l'article 69, 3o ef &
Yarticle 9bis de la loi sur les hopitaux, coordonnée le 7 acit 1867, le
service de garde peut étre mis a la disposition d'un hépital psychia-
trigue par un hdpital général.

70 Aan de verschillende hospitalisatiediensten de antiseptica en
desinfectantia ter beschikking stellen met een kwalitelt conform de
therapeutische behoeften.

80 Het toezicht houden op de galenische bereiding van inspuit
bare radiofarmaceutische preparaten. E

@i In samenwerking met de hoofdgeneesheer van het ziekenhuis,
het opstellen van een globaal jaarverslag en een jaarverslag per
dienst over het verbruik en de kosten van de medikamenteuze
therapieén, alimmede ¢ver de relatie tussen het geneesmiddelenver-
bruik en de in het ziekenhuis behandelde pathologieén,

10° De deelname @an klinische proeven, inzoverre deze worden
verricht in het ziekenhuis,

110 De deeiname asn de snelle en doeltreffende behandeling van
intoxicaties.-

Art. 10.§ 1, De ziekenhuisapotheker dient nauw samen te werken
met de Directeur van het ziekenhuis, alsmede met de verantwoorde-
lijken van de onderscheiden aspekten van de ziekenhuisactiviteit en
meer in het bijzonder met de hoofdgeneesheer, de geneesheren-
hoofd van de dienst, het hoofd van de verpleegkundige, van de para-
medische, van de administratief financiéle en van de technische
diensten van het ziekenhuis.*

§ 2. De ziekenhuisapotheker verleent zijn medewerking voor de
problemen betreffende de farmaceutische activiteit ;

&) aan de medische raad van het ziekenbuis;

b) aan de verpleegkundige raad van het ziekenhuis, voor zover
deze in het zickenhuis bestaat;

¢) aan de ethische cormmissie van het ziekenhuis, voor zover deze
in het ziekenhuis is opgericht. ’

§ 3. De ziekenhuisapotheker neemt ook op een aktieve wijze deel *
aan :

a) de activiteiten van het comité voor ziekenhuishygiéne zoals
bedeeld in punt IIT, 9obis-van de algemene normen die op al de
inrichtingen van toepassing zijn, vervat in de bijlage bij het konink-
lijk besluit van 23 okiober 1964 tot bepaling van de normen die door
de ziekenhuizen en hun diensten moeten worden nageleefd;

b) de activiteiten van, naargelang van het geval, hetzij het
medisch-farmaceutisch comité bedoeld in artikel 24 en het comité
voor medisch materiaal bedoeld in artikel 26, hetzij het comité voor
geneesmiddelen en medisch materiaal bedoeld in artikel 28.

Art, 11, De ziekenhuisapotheker :

10 peemt, in de schoot van het in artikel 28 en 28 bedoeld comité,
deel aan het overleg inzake de keuze van het steriel medisch-chirur-
glsch materiaal, de implantaten en de prothesen; .

20 verzekert op een 'permanente en adequate wijze het opslaan
van steriel medisch-chirurgisch materiaal, van implantaten en van
prothesen;

30 ziet erop toe dat het steriel medisch-chirurgisch materiaal, de
implantaten en de prothesen op een nauwgezette wijze worden
gebruikt,

Art. 12, De zickenhuisapotheker dient de dagelijkse activiteiten
rond de centrale sterilisatie kwalitatief te waarborgen door :

10 het verstrekien van advies omirent de keuze van de appar-
tuur en van de sterilisatiemethodes;

20 de validatie van de sterilisatieprocedures;

30 het, toezicht op de verschillende stappen voorafgaand aan de
sterilisatie : reiniging, Qesinfectie, verpakking van het te steriliseren
materiaal;

40 hettoezichtop de bewaringsmodaliteiten van steriel materiaal.

Art. 13, § 1. De ziekenhuisapotheker organiseert een wachtdienst,
eventueel in samenwerking met andere ziekenhuizen, derwijze dat
permanent een apotheker buiten de openingsuren van de zieken-
huisapotheker bereikbaar is, ten einde aldus de continuiteit van de
zorgverlener te garanderen.

§ 2. De samenwerking met één of met meerdere andere zieken-
huizen zoals bedoeld in § 1, dient te worden georganiseerd in het
kader van een erkende groepering van ziekenhuizen of van een
erkend sameniwerkingsverband, zoals respectievelijk bedoeld in
artikel 69, 3¢ en in artikel 9bis van de wet op de ziekenhuizen,
gecodrdineerd op 7 augustus 1987.

§ 3. Ingeval een wachtdienst wordt georganiseerd in het kader van
een erkend samenwerkingsverband zoals bedoeld in artikel 63, 3o en
in artikel 9bis van-de wet op de ziekenhuizen, gecodrdineerd op
7 augustus 1987, kan de wachtdienst door een algemeen ziekenhuis
ter beschikking worden gesteld van een psychiatrisch ziekenhuis.
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§ 4. Le service de garde doit comprendre au moins trois pharma-
ciens hospitaliers a temps plein ou leur équivalent.

§ 5. Au cas ou la collaboration d'un hopital avec d'autres hopitaux
n'est pas possible, notamment a cause d'une trop grande distance, il
pourra étre fait appel, par dérogation au §2, & d'autres pharmaciens
hospitaliers afin d'assurer le service de garde dans cet hdpital.

Art. 14. Le pharmacien hospitalier exerce lui-méme des activités
de recherche et/ou denseignement liées aux médicaments ou
accorde sa collaboration & de telles activités pour autant qu'elles
existent c}ans I'hépital.

Section 3. ~ Taches administratives du pharmacien hospitalier

Art. 15, Le pharmacien hospitalier qui dirige une officine hospita-
litre, dénommé ci-aprés pharmacien hospitalier-titulaire, a pour
mission : :

1° de donner son avis au gestionnaire concernant le personnel de
l'officine & engager;

'201 de décrire les tiches et les obligations du personnel de l'offi-
cine

30’ de planifier, de diriger, de ‘contrdler les activités du personnel
d2 l'officine; .

4o d'évaluer le personnel visé au 3°.

Art. 16, En ce qui concerne la gestion financiére de l'officine hospi-
{aliére, le pharmacien hospitalier-titulaire est chargé des missions
suivantes :

1o la tenue, en collaboration avec le service de la coraptabilité, des
données permettant :

a) I'élaboration du budget de Vofficine hospitaliére;

) le suivi des comptes de l'officine hospitaliére;

¢} V'établissement du bilan de Yofficine hospitaliére.

-go V'application des régles de tavification en vigueur et Yintégra-
tion de la fatturation des médicaments dans la facturation générale
de I'hépital, en collaboration avec¢ le service de facturation;

30 la gestion économique des médicaments par‘ :

a) le choix des fournisseurs de médicaments en concertation avec
les cornmissions visées & 'article 24, 28 ou 28, selon le cas;

b) la gestion des stocks de médicaments, dans le cadre de ses
competences;
¢} la tenue de linventaire des medicaments.

CHAPITRE IV. — Normes d'organisation

Art. 17. Lofficine hospitaliére est placée sous la direction d'un
pharmacien hospitalier-titulaire.

Art. 18. Le pharmacien hospitalier-titulaire ainsi que tous les
pharmaciens liés a Pofficine hospitaliére doivent étre porteurs d'un
certificat de pharmacien hospitalier délivré par une université belge
ou étre occupés dans une officine hospitaliére ou un dép6t de médi-
faments d'un hépital depuis le 12 juillet 1986 et s'étre fait connaitre
avant le 12 décembre 1986 au Ministre qui a la Santé publique dans
ses attributions.

Art. 19. Les pharmaciens hospitaliers sont tenus de participer &
des programmes de formation continue post-universitaires afin de
suivre l'évolution du domaine médico-pharmaceutique.

Art. 20, § ler. Les hopitaux a partir d'une capacité de 75 lits
doivent disposer d’au moins 0,5 pharmacien équivalent temps plein.

N
Les hopitaux a partir d'une capacité de 120 lits pondérés doivent
disposer d’au moins 0,75 pharmacien équivalent temps plein.

Les hopitaux aigus & partir d’une capacité de 150 tits pondérés et
les hopitaux aigus ayant une capacité de 120 a 149 lits pondérés et
ayant obtenu une dérogation en application de l'article 3 de l'arrété
royal du 30 janvier 1989 fixant les normes complémentaires d'agré-
ment des hdpitaux et des services hospitaliers et précisant la défini-
tion des groupements d’hdpitaux et les normes particulieres qu'ils
doivent respecter, doivent disposer d’au moins un pharmacien &
temps plein ou mon équivalent et d'un assistant & temps plein ou son
équivalent.

Pour les hépitaux aigus, & partir d'une eapacité de 150 lits
pondérés jusqu’a 299 lits pondérés, ce nombre est augmenté & raison
de 0,2 pharmacien &quivalent temps plein par tranche de 30 lits
aigus et pondérés et, a partir de 300 lits pondérés, ce nombre est

§ 4. De wachidienst dient te worden georganiseerd metten minste
drie full-time ziekenhuisapothekers, of het equivalent hiervan.

§ 5. In geval samenwerking van een ziekenhuis met andere
ziekenhuizen, inzonderheid wegens een te grote afstand, niet moge-
lijk is, kan voor het verzekeren van de wachtdienst in dat zieken-
huis, in afwijking van § 2, een beroep worden gedaan op andere
ziekenhuisapothekers.

Art. 14. De ziekenhuisapotheker beoefent zelf onderzoeks- en/of
onderwijsactiviteiten die verband houden met geneesmiddelen, of
verleent zijn medewerking hieraan voor zoverre deze activiteiten in
het ziekenhuis bestaan.

Afdeling 3. — Administratieve taken van de ziekenhuisapotheker

Art. 15. De ziekenhuisapotheker die aan het hoofd staat van de
ziekenhuisapotheek, hiernagenoemd ziekenhuisapotheker-titularis,
heeft tot opdracht :

1o aan de beheerder advies te verlenen inzake het aan te werven
apotheekpersoneel;

20 de taken en de verplichtingen van het apotheekpersoneel te
omschrijven;

8¢ de activiteiten van het personeel van de ziekenhuisapotheek te
plannen, te leiden en te controleren;

4¢ het sub 3° bedoelde personeel te evalueren,

Art. 16. Inzake het financieel beheer van de ziekenhuisapotheek
wordt de ziekenhuisapotheker-titularis belast met volgende taken :

1o in samenwerking met de dienst boekhouding de gegevens
bijhouden die het moeten mogelijk maken :

a) het budget van de ziekenhuisapotheek op te stellen;

b) de rekeningen van de ziekenhuisapotheek op te volgen;

¢) de balans van de ziekenhuisapotheek op te maken,

20 de geldende fakturatieregels toepassen en de integratie van de
fakturatie van de geneesmiddelen in de algemene fakturatie van het
ziekenhuis, in samenwerking met de fakturatiedienst, mogelijk
maken,;

B 30 het economisch beheer verzekeren van de geneesmiddelen
oor :

a) de keuze van de leveranciers van geneesmiddelen in overleg
met de commissies bedoeld in artikel 24, in artikel 26 of in artikel 28,
naargelang het geval;

b) het beheer van geneesmiddelenvoorraad, binnen zijn bevoegd-
heden;

¢) het bijhouden van de inventaris van geneesmiddelen.

HOOFDSTUK 1V. — Organisatorische normen

Art. 17. De zickenhuisapotheek staat onder leiding van een
ziekenhuisapotheker-titularis.

Art. 18, De ziekenhuisapotheker-titularis, alsmede alle apothekers
verbonden aan de ziekenhuisapotheek moeten houder zijn van een
certificaat van ziekenhuisapotheker afgegeven door een Belgische
universiteit of in een ziekenhuisofficina of geneesmiddelendepot
van een ziekenhuis werkzaam zijn sinds 12 juli 1986 en zich voér
12 december 1986 kenbaar hebben gemaakt aan de Minister die de

i Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft.

Axt. 19. De zickenhuisapothekers moeten deelnemen aan postuni-
versitaire programma's van permanente vorming teneinde de
evolutie in het medico-farmaceutisch domein bij te houden.

Art. 20. § 1. De ziekenhuizen met een beddencapaciteit vanaf
75 bedden moeten over minstens 0,5 full-time equivalent apotheker
beschikken.

De ziekenhuizen met een beddencapaciteit vanaf 120 geponde-
reerde bedden moeten over minstens 0,75 full-time equivalent
apotheker beschikken.

De acute ziekenhuizen met een beddencapaciteit vanaf 150 gepon-
dereerde bedden en de acute ziekenhuizen met een beddencapaci-
teit van 120 tot 149 gepondereerde bedden die een afwijking
bekomen hebben bij toepassing van artikel 3 van het koninkiijk
besluit van 30 januari 1989 houdende vaststelling van aanvullende
normen voor de erkenning van ziekenhuizen en ziekenhuisdiensten
alsmede tot nadere omschrijving van de ziekenhuisgroeperingen en
van de bijzondere normen waaraan deze moeten voldoen, moeten
over minstens één voltijds apotheker of het equivalent ervan en één
voltijds assistent of het equivalent ervan beschikken.

Voor de acute ziekenhuizen, met een beddencapaciteit vanaf
150 gepondereerde bedden tot 299 gepondereerde bedden wordt dit
aantal verhoogd a rato van 0,2 full-time equivalent apothekers per
schijf van 30 acute en gepondereerde bedden, en vanaf 300 geponde-
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augmenté 3 raison de 0,5 pharmacien équivalent temps plein par
tranche de 75 lits aigus et pondérés. .

§ 2. Dans les services V et les hpitaux psychiatriques dont la
capacité est inférieure a 15 lits, Jofficine hospitaliere peut étre
remplacée par un dépét de médicaments. Le dépot de médicaments
est placé sous la responsabilité dun phermacien hospitalier-titu-
laire, attaché a I'nopital.

§ 3. Pour le calcul de la capacité visée dans le § ler, le nombre de
lits de chaque type de service est multiplié par les coeificients
suivants :

- 0,3 pour les services agréés sous Jes index O, T, Ty, T,

—~ 0,5 pour les services agréés sous les index Ay, A5, H, X, K K.,

- 1 pour les autres services,

Art. 21. Dans les officines hospitaliéres dotées de plusieurs phar-
maciens, il y a lieu de prévoir la structure suivante :

1o pharmacien-chef de service : pharmacien hospitalier dont le
service comprend trois pharmaciens adjoints ou plus, dont un phar-
macien-chef adjoint; .

20 pharmacien en chef : pharmacien hospitalier dont le service
comprend au moins un et moins de trois pharmaciens adjoints;

3o pharmacien : pharmacien hospitalier unique de I'établisse-
ment; :

4 pharmacien-chef adjoint ; pharmacien hospitalier assistant le
pharmacien-chef de service;

50 pharmacien adjoint : pharmacien hospitalier sous la direction
du pharmacien-chef de service ou du pharmacien en chef.

-

Art. 22, Le nombre de personnes non pharmaciens attachées &
Tofficine hospitalitre dépend dunombre de pharmaciens et des acti-
vités de Yofficine. Pour la préparation et la distribution individua-
lisée des médicaments, le nombre d'assistants est fixé au maximum
& 3 par pharmacien, - .

Art. 23. § ler, Dans le cadre d'une association visée 8 l'article 8bis
de la loi sur les hopitaux ou d'un groupement d'hbpitaux visé a
I'acticle 69, 30, de la loi sur les hdpitaux, une collaboration interhos-
pitaliére peut étre organisée dans les domaines suivants, dans
Poptique d’un fonctionnement plus efficace de Yofficine hospitaliére :

1c la préparation des médicaments, le conditionnement des médi-
caments et la stérilisation du matériel médical;

20 Panalyse etle contrble de qualité des matiéres premiéres et des
médicaments;

3¢ 'achat des médicaments;

4o linformation médico-pharmaceutigue.

§ 2. La convention de collaboration, établie conformément aux
dispositions légales, délimitera clairement les tiches du pharmacien
hospitalier. .

CHAPITRE V. — Organes de concertation
pour les médicaments et le matériel médical

Section Ire. — Le comité médico-pharmaceutique

Art. 24, § ler. Dans chaque hopital, est créé un comité médico~
pharmaceutique. R

§ 2. Le comité médico-pharmaceutique comprend le diyecteur de
'hépital ou son délégué, le pharmacien hospitalier-titulaire, et un ou
plusieurs autres pharmaciens hospitaliers s'il y en a dans 'hopital,
le médecin en chef, des médecins désignés par le conseil médical et,
le cas échéant, d'autres médecins spécialistes, et le chef des sexvices
infirmiers.

Art. 25. Le comité médico-pharmaceutique a pour missions :

1o Pétablissement et la mise A jour d'un Formulaire thérapeu-
tique.

11 s'agit d'une liste obligatoire de médicaments, sélectionnés de
maniére raisonnée et économiquement justifiée, disponibles en
permanence afin de répondre aux besoins diagnostiques et théra-
peutiques;

20 la standardisation des procédures relatives a Vutilisation de
médicaments;

30 Panalyse du rapport annuel visé 4 Yarticle 9, 99, et la diffusion
de ce rapport parmi le personnel médical et infirmier.

reerde bedden wordt dit aantal verhoogd a rato van 0,5 full-time

equivalent apothekers per schijf van 75 acute. en gepondereerde
bedden.

§ 2. In de V-diensten en in de psychiatrische ziekenhuizen met een
beddencapaciteit van minder dan 75 bedden mag de ziekenhuisoffi-
cina vervangen worden door een geneesmiddelendepot. Het genees-
middelendepot staat onder de verantwoordelijkheid van een zieken-
huisapotheker-titularis die verbonden is aan het ziekenhuis.

§ 3. Voor de berekening vande in de § 1 bedoelde beddencapaciteit
wordt het aantal bedden in de verschillende soorten diensten verme-
nigvuldigd met volgende coéfficiénten ¢

- 0,3 voor de diensten erkend onder kenletter O, T, Ty, T,

— 0,5 voor de diensten erkend onder kenletter AL AL H KKK,

M, S;

— 1 voor de overige diensten.

Art. 21. De hiernavolgende structuur moet worden voorzien
wanneer een ziekenhuisofficina over meerdere apothekers
beschikt : ;

1o apotheker hoofd van dienst : een ziekenhuisapotheker voor een
dienst met drie adjunct apothekers of rheer waaronder een adjunet-
hoofdapotheker;

20 hoofdapotheker : een ziekenhuisapotheker voor een dienst met
minstens één en minder dan drie adjunct apothekers;

30 apotheker : een enige zickenhuisapotheker in de instelling;

4o adjunct-hoofdapotheker : een ziekenhuisapotheker bijgevoegd
aan de apotheker hoofd van dienst;

§o adjunct apotheker : een ziekenhuisapotheker onder leiding van
de apotheker hoofd van dienst of de hoofdapotheker.

Art. 22, Het aantal personeelsleden-niet apothekers in de zieken-
huisapotheek hangt af van het aantal apothekers en van de activi-
teiten van de officina. Voor de bereiding van de geneesmiddelen en
voor de geindividualiseerde geneesmiddelendistributie, is het aantal
assistenten maximum 3 per apotheker.

Art, 23. § 1. In het kader van een samenwerkingsverband zoals
bedoeld in artikel 9bis van de ziekenhuiswet, of van een groepering
van ziekenhuizen, zoals bedoeld in artikel 69, 3° van de wet op de
ziekenhuizen, kan op de volgende gebieden een samenwerking
worden tot stand gebracht tussen verschillende ziekenhuizen met
het oog op een meer efficiénte werking van de ziekenhuisapotheek :

1o de bereiding van geneesmiddelen, de verpakking van genees-
middelen en de sterilisatie van medisch materiaal;

20 de analyse en de kontrole van de kwaliteit vah de grondstoffen
en geneesmiddelen; )

3¢ de aankoop van geneesmiddelen;

4o de medico-farmaceutische informatie.

§ 2.In de samenwerkingsovereenkomst, die conform de wettelijke
bepalingen opgemaakt wordt, zullen de taken van de ziekenhuisapo-
theker zorgvuldig afgebakend worden.

HOOFDSTUK V. — Overlegorganen
voor geneesmiddelen en medisch materiaal

Afdeling 1. — Het medisch farmaceutisch comité

Art. 24. § 1. In elk ziekenhuis wordt een medisch farmaceutisch
comité opgericht. ’

§ 2. Het medisch farmaceutisch comité is samengesteld uit de
directeur van het ziekenhuis of zijn afgevaardigde, de ziekenhuis-
apotheker-titularis, en één of meerdere andereziekenhuisapothekers
20 die er in het ziekenhuis zijn, de hoofdgeneesheer, geneesheren
aangeduid door de medische raad, desgevallend andere genees-
heren-specialisten enhet hoofd van de verpleegkundige diensten.

Art. 25. Het medisch farmaceutisch comité heeft als taken :

) 1o het opstellen en het bijhouden van een Therapeutisch Formu-~
arium.

Dit is een verplichte lijst van geneesmiddelen, gekozen op over-
wogen en economisch verantwoorde wijze, die permanent beschik-
baar zijn teneinde aan de diagnostische en therapeutische
behoeften te kunnen voldoen;

20 de standaardisatie van de procedures over het gebruik van
geneesmiddelen; .

3¢ de analyse van het jaatverslag bedoeld in artikel 9, 90, en de
verspreiding van dat verslag onder het medisch en verpleegkundig
personeel. . :
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Section 2. — Le comité du matériel médical

Art.26.§ Ler. Dans chague hdpital, est créé un comité du matériel
médical.

- § 2. Le comité du matériel médical compxend le directeur de
P'hépital ou son délégué, le pharmacien hospitalier-titulaire, et un ou
plusieurs autres pharmaciens hospitaliers s'il y en a dans I'hpital,
Je médecin en chef, dés médecins désignés par le conseil médical, le
chef des services infirmiers et un infirmier désigné par celui-ci, et
Yinfirmier en hygiéne hospitaliére.

Art. 2T. Le comité du matériel médical est, en ce qui concerne le
matériel médico-chirurgical stérile, les implants et les prothéses,
chargé de missions analogues a celles que Varticle 25 confie, en
matiére de médicaments, au comité médico-pharmaceutique.

Art. 28. Le gestionnaire de 'hdpital peut décider de fusionner le
comité médico-pharmaceutique et le comité du matériel médical.
Duns ce eas, les compétences des deux comités sont exercées par le
comité des médicaments et du matériel médical.

i
CHAPITRE VI. — Dispositions finales

Art. 29, Le point III, lobis, de la rubrique « A. Normes générales
applicables & tous les établissements », de l'annexe de l'arrété royal
du 23 octobre 1964, portant fixation des normes auxquelles les hopi-
taux et leurs services doivent répondre, inséré par l'arrété royal du
Ler juillet 1976 et modifié par les arrétés royaux des ler décemn-
bre 1977 et 7 juillet 1986, est abrogé.

Art. 30, L’autorité compétente pour la politique de Santé sur la
base de larticle 59bis, 59ter ou 108ter de la Constitution peut
déroger, 4 l'égard des hopitaux agréés ala date de publication de cet
arrété, a la disposition visée a Particle 5, § 3, 1o, etant entendu que
cette dérogation prend fin lors du réaménagement de l'officine
hospitaliére concernée.

Art. 31. 1L doit étre satisfait aux dispositions du présent arrété le
1er juillet 1991 au plus tard.

Art. 32, Notre Ministre des Affaires sociales est chargé de 'exécu-
tion du présent arrété.

Afdeling 2. — Het comité voor medisch materiaal

Arxt, 26, § 1. In elk ziekenhuis wordt een comité voor medisch
materiaal opgericht. .

§ 2, Het comité voor medisch materiaal is samengesteld uit de
directeur van het ziekenhuis of zijn afgevaardigde, de ziekenhuisa-
potheker-titularis en één of meerdere andere ziekenhuisapothekers
20 die er in het ziekenhuis zijn, de hoofdgeneesheer, geneesheren
aangeduid door de medische raad, het hoofd van de verpleegkun-
dige diensten en de door die perscon aangeduide verpleegkundige
en de verpleegkundige-zickenhygiénist.

Art. 27. Het comité voor medisch materiaal is, inzake het steriel
medisch-chirurgisch materiaal, de implantaten en de prothesen,
met analoge taken belast als die welke inzake geneesmiddeien
worgen opgedragen aan het medisch farmaceutisch comité door
artikel 25, .

Art. 28. De beheerder van het ziekenhuis kan beslissen het
medisch farmaceutisch comité en het comité voor medisch mate-
risal samen te voegen. In voorkomend geval worden de bevoegd-
heden van beide comités uitgeoefend door het comité voor genées-
middelen en medisch materiaal.

HOOTFDSTUK V1. — Slotbepalingen

Arxt. 29, Punt 11, 10bis, van de rubriek « A. Algemene normen die
op al de inrichtingen toepasselijk zijn » van de bijlage bij het
koninklijk besluit van 23 oktober 1964 tot bepaling van de normen
die door de ziekenhuizen en hun diensten moeten worden nage-
leefd, ingevoegd bij het koninklijk besluit van 1 juli 1976 en gewij-
zigd bij de koninklijke besluiten van 1 december 1977 en 7 juli 1986,
wordt opgeheven,

Axt. 30. Van de bepaling bedoeld in artikel §, § 3, 1° kan door de
overheid die voor het gezondheidsbeleid bevoegd is. op basis van
artikel 59bis, 59%er of 108ter van de Grondwet worden afgeweken
ten aanzien van de ziekenhuizen die erkend zijn op de datum van
publicatie van dit besluit, met dien verstande dat deze afwijking ten
e}ilndﬁ loopt bij de verbouwing van de betrokken ziekenhuisapo-
theek,

Art. 31. Aan de bepalingen van dit besluit moet uiterlijk op
1 juli 1991 worden valdaan.

Art. 32. Onze Minister van Sociale Zaken is belast met de uitvoe-
ring van dit besluit. .

Donné & Gegeven te
BAUDOUIN BOUDEWIIN
Par le Roi: Van Koningswege :
Le Ministre des Affaires sociales, De Minister van Sociale Zaken,
: Ph. BUSQUIN Ph. BUSQUIN
-l
MINISTERE DE LAGRICULTURE MINISTERIE VAN LANDBOUW
F, 91 — 152 - N. 81 — 752 -

22 MARS 1991. — Arrété royal portant des mesures de police sani-
{aire relatives au Mysterious Reproductive Syndrome QM.R.S.) des
pores et modifiant P'arrété royal du 25 avril 1988 designant les
maladies des animaux soumises  Papplication du chapitre I de
la loi du 24 mars 1987 relative a la santé des animaux

BAUDOVUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et 4 venir, Salut.

Vu la loi du 24 mars 1987 relative la santé des animaux, modifiée
par 1a loi du 29 décembre 1990, notarnment le chapitre III;

Vu Yartété royal du 25 avril 1988 désignant les maladies des
animaux soumises a lapplication du chapitre 1II de la loi du
24 mars 1987 relative 3 la santé des animaux modifié par larrété
royal du 18 septembre 1990;

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973, |

notamment larticle 3, § ler, modifié pax les lois des 9 aoQt 1980;
16 juin 1989 et 4 juillet 1885; .
Vu Yurgence;

Considérant quil y a lieu de prendre sans délai des mesures
permettant de dépister & un stade précoce une contamination éven-
tuelle du Mysterious Reproductive Syndrome et, le cas échéant, de

22 MAART 1991, — Koninklijk besiuit houdende maatregelen van
diergeneeskundige politie inzake het Mysterious Reproductive
Syndrome (ML.R.S.) bij varkens en tot wijziging van het koninklijk
besluit van 25 april 1988 tot aanwijzing van de dierenziekten die
vallen onder de toepassing van hoofdstuk 11 van de dierenge-
zondheidswet van 24 maart 1987

BOUDEWIJN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.
Gelet op de dierengezondheidswet van 24 maart 1987 gewijzigd bij
de wet van 29 december 1990, inzonderheid hoofdstuk iII; .

. Gelet op_het kominklijk besluit van 25 april 1988 tot asnwijzing
van de dierenziekten die vallen onder de toepassing van
hoofdstuk I van de dierengezondheidswet van 24 maart 1987,

- gewijzigd bij koninklijk besluit van 18 september 1990; .

Gelet op de wetten op de Raad van State, inzonderheid op
artikel 8, § 1, gewijzigd bij de wetten van 9 augustus 1980,
16 juni 1989 en 4 juli 1989; .

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat onverwijld maatregelen moeten worden
genomen om een eventuele besmetting met Mysterious Reproduc-

tive Syndrome van het varken vroegtijdig te ontdekken en desgeval-



