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28 AVRIL 1993, ~ Acrété royal fixant les oxdtdres d'agrément des
laborntoires de Dllologle clinkque, visés X larticle 153, § 6,
allnéa Lor, 3% de In lol dn 9 aofit 1963 instituant et organisant ui
régime d'assurance obligatolre solus de santé ot lndemnités

i

BAUDOUIN, Rol des Belges,
A tous, présents et 3 venir, Salul,

Vi Ta lot du 9 asoft 1963 instiuant et organisant un régime d'agsti-
ranco obligaoire soins de samé ol fndemnités, notamment Yaxticle 153,
§ 6, alinta ter, 3°, modifié por la loi du 7 novenbre 1987 ¢t par 1'snrdié
1oyal n° 283 du 31 jurs 1984

Vu Tavig du Comité de gestion du Service des soins de sanié de [Tn~
stitut national d'asurance maladie-inval{dité émis 1o 8 mays 1993;

Vu l'avis du Consell d'Titat;
Sur 1a proposition de Notre Minfstre des Affalses soclales,

Nous avons arr&té ot arrbions

Article ler. Your Fapplication du présent ancdté, il faut ontentdre par ¢

a) « Ministre », le Minisire gqui a la Prévoyance soclle dans ses
altributions; -

b) « Sewvice », lo Service des solng de sanié de Plnstitut national
d'assorance maladie~invalldilé,

Art. 2. Pour s prestations de blologie clinique visées aux articles 3,
§ler, A4 Uet €118, § 2,8 ¢ ¢t 24, de Iannexe A larlté royal du
14 seplembre 1984 dablissant 1a nomenclatuxe des prestations de santé
cn malitre d'aswrance obligatolre contre la nsaladie ot Vinvalidité, qui
sont dispensées & des bénéficiaires non hospitalisés dang des Iabora-
totres ngréés conformément A Farticle 153, § 6, alinéa Tcy, 2°, de Ia Jol
du 9 a0t 1963 instituant et organisant un 1éginie dassurance obligatolre
soins de santé et indemmnités, lintervention de lassurance est sonmlse &
1a condition que ces prestations sofent elfectuées dans des laboratoires
de Liologie clinique qui ont obtenu Fagrémeht du Ministre, sur base des
crittroy visés a axticle 3.

Art. 3. Yes oitdres dagrément ausquels doivent satisfaite les libo-
ratolres de biolgic clinique sont leg suivants : ‘

1° communiquer an Sorvice, pour chague mois civil, Te montant dey
presiations de biologle clinlque visées & Particle précédent qui a €é
facturé conformément & la réglementaion en maidre d'assorance
obligatoire solns de santé ¢ Indemnit€s ainsi que lo nombre de pres-
criptions concemant ccs prestations. '

1o Minisire détormine ey modalités de communication de ces don-
nées ainsi que la périodicité de cette communication;

o
2

payer & Vinstitut national dassurance maladic~invalidité les mon-
tants qui dons lenx chef sont fixés en application des articles Mundecies

ot Jdundecies bis de 1a lol du 9 aout 1961,

3 en cas doxploitation d'un ou de plusicurs laboratolres agréés par
un novvel exploftant, reprendre tous les droits et obligations qui 16~
sultent, pour ce laboraloire ou ees laboratoires, de Tapplication dun
présent andté ot des anicles 3dundecies e Idundecics bis de la Toi du
9 ao0t 1963,

Art. 4. Toutes lcs moditications qul se rapportent oi peyvent s¢ rip-
porer & Texploitation d'un laboratoire agréé, doivent &re poriées & la
comnaissance du Service dany les treate jours,

N, 03 ~ 1211 [¢~22201}

28 APRIL 1993, ~ Xonbiddijk beslult houdende de erkenningseri-
texdn In hoofde van de Inboratorla yoor Kindselie biologle, bedocld

- In artikel 153, § 6, cerste Hid, 3% vant de wet van 9 angustoy 1963
tot instelling en oxganisatle van ¢en regeling voor verplichie ver—
zckering voor genceskundige verzorging en uitkeringen

ot

.
BOUDLWIN, Koning der Belgoen,
Adn allen die v zdjn en hiema wezen zolien, Onze Groel

Gelet op d¢ wet vin 9 aupustus 1963 ot instelling en orpunlgatie van
aen regeling voor verplichie verzekering vior genceskundige verzorging
eo ultkeringen, Inzondesheid op anikel 153, § 6, eerste Ud, 3°, gewlj-
zgd blj de wet van 7 sovember 1987 cn bij het koninklijk besfuit
ar, 283 van 31 maart 1984;

Gelet op het advies van het Behieerscomité van de Dienst voor ge—
neeskundige verzorging van het Rijksinsttunt voor ziekte- en inva~
lditeitsverzekerng uitgebracht op § maart 1993,

Giclet op het advies van de Raad van Slate;

Op de voordrachl van Onze Minister van Sochle Zaken,

Iehben Wi besloten en besjuiten Wi ¢

Axtikel 1. Voor de toepassing van dit besluft wordl vetstaan

a) onder « Mindster », de Minfster die de Sociale Voorzorg onder zljn
Levoegdheden heeft; ’

b) onder « Dienst », de Dienst vour geneoskundige verzorging van
het Rijksinstitont voor zickie~ en Invallditeitwerzckaring,

Art, 2. Voor de verstrekkingen Izake kilnische blologic bedoeld in
de artikelen 3,8 1,4 Xen G X, 18, § 2,5, ¢ en 24 van de biflage bij
het koninklijk begluit van 14 september 1984 tot vaststelling van de o~
menclatuur van de geneeskundige  versirekkingen Inzake verplichte
siekle= en invaliditeitsverzekerlng, die worden verleend aan nict in eon
zekenhuis opgenomen rechthebbenden in=laboratorla erkend overeen—~
komstig artikel 153, § 6, corste Tid, 2°, van de wet van 9 augusis 1963
(ot instelling en organisatic van cen vegeling voor verplichte verrekering
voor genceskundige verorging oo uitkerngen, Js de tegemoctkoming
van de verzekering afhankelijk van de voorwaande dat die versirekkin-
gen worden verricht In laboratorls voor klinische binlogle die, op grond
van de in astikel 3 bedoclde criteria, de crkennlng hebben verkeegen
van de Minister,

Art. 3. De crkenningseriteria wearaan de laboratoria voor Kinische
biotogic mocien voldoen 7djn de volgende

1° de Dienst, voor ctke kalendermaand, het bedrag meedelen voor de
in vorlg artikel bedoddde verstirekkingen inzake klinische biologic dat
overcenkomstip de reglementering Inzake verplichie verzckedng voor
geneeskundige verzorging co ultkerngen werd gefactureerd alsmede het
santal voorschriften betseffende die verstrekkingen.

De Minister bepaall de nadere modaliteiten volgens welke die gege-
vens worden mecgedeeld alsmede de periodiciteit van die mededelin~
pen;

o
-

aan het Rijksinstitut voor zlckle~ en invaliditeitsverzekering de
bedragen betalen die in hunmen hoofde zijn vasigesteld bij tepassing
van artikelen 3dundecies en 3dundecies bis van de wet van 9 augus-
tusg 1963; -

3% in geval van ulibating van ¢6a of meer erkende laboratoria door
cen nleuwe uithater, alle rechten en plichten overnemen die voor dat
laboratorjum of die laboratoria voortvlogien uit de toepassing van dil
besluit en van de artikelen 3drmdecies en Mundecies bis vin de wet
van 9 augusiug 1963,

Arl. 4, Alle wijzigingen die beuekking hebben of kunnen hebben op
de witbating van cen erkend laboratorfum dicnen ter kennis vin de
Dienst te wonden gebracht bipnen dettig dagen,
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Art. 5. La demande d'agrément cst adresséc au Service sous pli
rccommandé a la poste. Elle doit contenir I'engagenaent du laboratoire
de respecter les crittres fixés & Varticle 3. Elle doit étre introduile 3
l'aide d'une formule ddment remplic dont le modile est repris a I'annexe
du présent arrété,

Art. 6. Le Ministre accoxde l'agrément si la demande du laboratoire
qui Iui est transmisc par Ic Sewvice tépond aux conditions visées a
I'article S.

La décision d'agrément mentionne Ia date a laquelle 'agrément prend
cours, soit le 1er jour d'un mois et au plus tdt Ic ler jour du deuxiéme
mois spivant celui au cours duquel le laboratoire a envoyt sa demande
au Bervice précité, la cachet de la poste faisant foi.

La décision est notifiéc au laboratoire demandeur dés que le Service
en 2 regu notification de la part du Ministre.

Axt.'7. Le Ministre: peut refuser, suspendre ou retirer l'agrémient a un
labcratoire qui ne remplit pas les conditions fixées respectivement aux
articles 3, 4 et 5.

Avant que Pagrément soit refusé, suspendu ou retiré, le Service en
avertit le laboratoire par lettre recommandée 2 la poste dans laquelle il
cxposc les motifs pour lesqucls I Ministre proposc le refus, la suspen—
sion ou le retrait de l'agrément.  L'exploitant du laboratoire disposc de
quinze jours ouvrables 3 partir de la date d'envoi de la lettre susvisée,
pour transmettre ses observations au Service, par leitre recommandée &
la poste.

Avant de prendre sa décision définitive, le Ministre soumet, pour
avis, le dossicr au Comité de gestion du Service des soins de santé de
I'Institut national d’assurance maladie-invalidité qui émct son avis dans
les quinze jours.

La décision définitive ost communiquée au Jaboratoire dds que le Mi-
nistire ¢n a donné connaissance au Service.

L'agrément cst toujours suspendy au moins pour un moi§ civil et au
maximum pour trois mois civils. En cas de récidive, la suspension scra
de trois mois civils au moins et au maximum de six mois civils.

Aprés cxpiration du délai de suspension, l'agrément est renouvelé a la
condition qu'entretemps le laboratoire ait satisfait aux obligations qu'il
avait omis de respecter.

A partir de la scconde réeidive, Vagrément peut étre retiré,

Art. 8. Les laboratoires de biologie clinique agréés conformément 3
larticle 153, § 6, alinéa 1lcr, 2° de la loi du 9 aoilit 1963 précitée
disposent de quatre mois a partir de cct agrément pour introduire leur
demande d'agrément auprds du Scrvice. En attendant, ces laboratoires
bénbficient d'un agrément provisoire jusqu'a la dale de leur agrément
définitif,

Les laboratoires agréés sur-base de l'article 153, § 6, alinCa ler, 3°
de la loi du 9 aoit 1963 précitée a la date d'entrée en vigucur du pré—

sent arrété, mainticnnent leur agrément sans autres formalités tant qu'ils,

remplissent es conditions dudit anéié.

Art. 9. Le présent arrété entre en vigucur le ler juillet 1993.

Art. 10. Notrc Minjstre des Affaires sociales. est chargé de 'exécution
du présent arrété,

Donné i Bruxclles, lc 28 avril 1993,
BAUDOUIN
Par le Roi :
L¢ Ministre des Affaires socialcs,

Ph. MOUREAUX

Art. 8. De aanvraag tot crkenning wordt met cen ter post amnge—
tekend schrijven aan de Dicnst gericht. Daarin moet vermeld staan dat
het laboratorium zich ertoe vexbindt de In anikel 3 vastgestelde criterin
na te leven. Zij moet worden ingediend aan de hand van ecn behoorlijk
ingevuld formulier waarvan het model is opgenomen in de bijlage bij
dit besluit,

Art. 6. Dc Minister velleent de erkenning indien de aanvraag van het
' laboratorium die hem door de Dienst is bezoigd, beantwoordt aan de in
artikel 5 bedoelde voorwaarden.
F In ‘de beslissing tot crkenning staat de datum vermeld waarop de,
erkenning ingaat, dil is de ecrste dag van een maand en op zijn vioegst
de cersie dag van de tweede maand na die waarin het laboratorium zijn
aanvraag aan vorengenoemde Dicnst heeft gezonden, waarbij de post-
stempel als bewijs dient.

De beslissing wordt san het aanvragend laboratorium mecgedeeld
zodra de Minister de Dicnst daavan kennis heeft gegeven.

Art. 7. De Minister kan, voor cen laboratorium dat niet voldoct amn
de in artikel 3, respectievelifk de arikelen 4 en 5 vastgestelde voor-
waarden, de crkenning weigeren, schorsen of intrekken.

Alvorens de erkenning wordt geweigerd, geschorst of ingetrokicen,
verwittigt de Dienst het laboratorium daaxvan met ecn ler post aan—
gelckend schrijven waarin de redenen worden uiteengezet waarom de
Minister voorstelt de okenning te weigeren, tc schorsen of in te
trckken. De uitbater van het laboratorium heeft vijftien werkdagen tijd
vanaf de datum waarop de hicrvoren bedoclde bricf is toegezonden, om
zijn opmerkingen met ecn tor post aangetekende brief aan de Dienst te
bezorgen. .

Alvorens cen definiticve beslissing tc nemen, legt de Minister het
dossicr ter advies voor aan het Behecrscomité van de Dicnst voor ge~
neeskundige verzorging van het Rijksinstituut voor zickie~ en invalidi-
teitsverzckering dat zijn advics uitbrengt binnen vijftien dagen,

De definiticve beslissing wordt aan het laboratorium medegedeeld
Zodra de Minister de Dicnst daarvan kennis Jieeft gegeven, ,

De erkenning wordt sleeds geschorst op zijn minst voor één ka-
lendermaand en maxirmaal voor dric belopen kalendermaanden, In
geval van recidive zal de schorsing op zijn minst drie kalendermaanden
en maximum zes kalepdermaanden bedragen.

Na aflloop van de schorsingstermijn wordl de erkenning hervat op
voorwaarde dat het laboratorium ondertussen voldoet aan de ver-
plichtingen dic het had magelalen te cerbicdigen.

Vanaf de tweede redicive kan de akenning worden ingetrokken.

Art. 8. De Iaboratoria voor klinische biologie die overcenkomstig ar-
tikel 153, § 6, cerste lid, 2°, vam vorenbedoelde wet van 9 augus-
tus 1963, zijn crkend, beschikken vamafl deze erkenning over wier
maanden om hun erkenningsaanvraag bfj de Dicnst in te dicnen. In
afwachling krijgen dic liborateria, tot de datom van hun definifieve
erkenning cen voorlopige erkenning.

De laboratoria die overcenkomstig artikel 153, § 6, eerste lid, 3°, van
de voornoemde wet van 9 augustus 1963 zijn erkend op de datum van-
de in werking treding van dit besluit, behouden hun erkenning zonder
andere formaliteiten zolang zij de voorwaurden van gezegd besliit
wvervullen,

Art. 9. Dit besluil treedt jn werking op 1 juli 1993,

Art. 10. Onze Minister van Sociale Zaken is belast met de uitvoering
van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 28 april 1993,
BOUDEWIIN

Vian Koningswege';
De Minister van Sociale Zaken,

Ph. MOUREAUX
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Annexe

Demande d'agrément dun laboratoire de biologic clinique par 1o Minisire ayant 1a Prévoyance sociale dans ses altributions

A cnvoyer dimenl complétée et signée 3 :
Institut national d'assurance maladic~invalidité
Sexvice des soins de santé
Avenue de Tervuren’ 211
1150 Bruxelles
Identisé du demandeur :
ay Dénomination du laboratoire :
Numéro d'identification Santé publique :
Situation :
Rue ct n° =
Code postal ;
Numéro de €léphone :
b) Personnalies juridique de l'exploitant 1 Code .o vvvv i eis v inn, e bearsunaranne *)
Dénomination :
Rue et n° 2
Code posial :
(*) Code:
Blat o0 viecveviir s e deesetnariatt et et aecevenne AN . . e 1)
Université dEtat e e e b eiterE e e e A e e . e e PPN , (@2)
Provinee . vveveircnnennonen e e te e e e BN PN e 03)
Intercommunale e e e tve e e ey s e ras ettt e e TR PN (1) ]
Autre organlsme de droit public .. ... Ce e re et tre s e s et vty O vae e (06)
Université libre ... it et ae et sre e i . N e e RS (17}
ASBL e e L P e ar s e e . {08)
Etablissement dutilité publique ......... . 0. v e e e et e e Ceans s (09)
SPRL i i s e s S . (1)
SP.RL/F L e vederiecanatenteresran it san s . A P e ebe et (12)
Société co-opérative e trs et besrrest errabeananen s f et arserinesaat s tunasa et onsaes s ¢ (13)
Porsomne phySIqUE oo iit i ii e e i s s et e e s R I . (14)
Autre apréeser ..., e e e e e ey s e P 15
Cadre de Factivité
A. Laboratolre Installé dans un hbpital e e e e s e 0
1, Travaillant uniquement pour les patients de hopital .. ... oo il 0
2, Travaillant aussi pour des patients non hospitalisés ... oo v o in ol i i e e . RN .. O
B. Laboratoire Installé dans une polyclinique . ....... , v e, Ce e N e s e e e b e nnn s 0
C. Laboratoire installé hors d'un hdpital ou d'une polyclinlque .« oo o vt i e e e .. O
1. Travaillant uniquement pour des patients non hospitalis€s ... ..o vi v inion e ae e U &
2. Travaillant aussi pour des palients hospitalisés . . et e ety Ve, 0
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Le demandeur s'engage & respectef les critires d’agrément visés & Particle 3 de l'arrété royal du 28 avril 1993 portant exécution de
Tarticle 153, § 6, alinéa ler, 3, dela loi du 9 aotit 1963 instituant et organisant un régime d’assurance obligatoire sains de santé etindemnités, &
~ savoir: 5

1° communiguer au Service des soins de santé de YLN.AM.L, pour chague mois civil, le montant des prestations de biologie clinique qui a
été facturé conformément 3 la réglementation en matitre 'assurance obligatoire soing de santé et indemnités ainsi que le nombre de

prescriptions concernant ces prestations;

2° payer 4 I'Institut national d'zssurance maladic-invalidité les montants qui dans Jeur chef sont fixés en application des articles 3dundecies
et 34undecies bis de laloi du 9 aott 1963;

3° en cas dlexploitation dun ou de plusicurs laboratoires agréés par-un nouvel exploitant, reprendre tous les droits et obligations qui
résultent, pour ce laboratoire ou ces laboratoires, de I'application du présent arrété et des articles 34undecies et Jundecies bis de la loi

du 9 aoiit 1963;.

Le demandeur s'engage a informer endéans les trente jouré le Service des soins de santé de 'LN.A.MIL des modifications apportées dans
les données renseignées dans cette formule.

. Certifi€ sincére et véritable &, . ............ R I P
b;(s) prestataire(s) chargé(s) de la direction du laboratoire, Llexploitant
NOM ET SIGNATURE , NOM ET SIGNATURE

Vu pour étre annexé & Notre arrété du 28 avril 1993.

BAUDOUIN

Par le Roi :
Le Ministte des Affaircs sociales,

Ph. MOUREAUX

Bijlage

Aanvraag om erkenning van een laboraforium voor klinische biologie door de Minisier die de Sociale Voorzorg onder zijn bevoegdheid hecft

Behoorlijk ingevuld en onderiekend sturen naar :
Rijksinstituut voor zickte- en invaliditeitsverzekering
Dienst voor geneeskundige verzorging
Tervusenlaan 211
1150 Brussel

Identiteit van de aapvrager :

a) Benaming van het laboratorium :
Identificatienummer Volksgezondheid :
Gevestigd te :

Straat en nr. :

Postaummer :

Telefoonnummer :
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b)

Rechtspersoonlijkheid van de uitbater 1 COGE « vt vt ivr et e it i it e e ®
Benaming :
Straat ¢n nr, :

Postnummer :

) Code :

Rik  ...... een S QPO (174
Rijksuniversiteit PN C et cieces et e o s te ese tan re ere et e et e e . (02)
Provincie- teererreisanasareaanne i asa e R L LRI T TR PR TP R TP PP PR PR veee (03)
Intercommunale o eereeen e sieaeaaas e e o mr e et g en sre At e st e es vea ena con M e p e e (04)
O.CMW. P Ce e e i e e e (05)
Andere instelling van publiek recht S S (06)
Virije universiteit Cererraeciein s e e e he see et te e s am et ettt ha e e bea ettt e et ea .o (07)
VIW., ...... e et L er e P dreene e (08)
Instelling van openbaar nit .. ... i.iieaie e oot r e car er e v te et are arn e asa st a0 re e aer e nn R (1))
BV.DA. e ettt e e et a e i are et e e s e 11)
EPVBA. N O PO e 12)
Cobperatieve vennootschap Gt e e e rae e s a e e e e b eesseemistreatainee s aer s (13)
Natuunlijke persoon e er et ateoci e rasiensa N . (14)
Arndexe (te verduidelijken) Ce e ieeereer e ae s Meae tre i are e tis e ees sttt setetataaten conens (1)
Aktiviteitskader :

X aboratorium gevestigd in een ziekenhuis ... .0 it e e s e v O
1. Werkt alleen voor de pati€nten van het ziekenhuids ... .. .. .t iii e iin iit i et ier s e 0
2. Werkt ook voor niet ter verpleging opgenomen PaliERlEn .. ... e e i v e e [P 0]
Laboratorium gevestigd in een polikliniek ...... B R R 0O
Labosatorium gevestigd buiten een zickenhuis-of poliklinick ........ccivie il e e s s e O
1. Werkt alleen voor niet ter verpleging OpPEenomen PatiERMENl .. .. vevvsve s vemneeseeveninesrn s ansinsearanans .. O
2.  Werk ook voor ter verpleging opgenomen patiénten .. ......... PRI e ee S e e eeemi s s e e b e 0

De’aanvragervverbindt zich ertoe te voldoen aan de erkenningscriteria bedoeld in artikel 3 van het koninklijk besluit van 28 april 1993 tot
uitvoering van artikel 153, § 6, eerste lid, 3¢, van de wet van 9 augustus 1963 tot instelling en organisatie van een regeling voor verplichte verze-
kering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, namelijk :

1° de Dienst voor genceskundige verzorging van het RILZLV., voor eke kalendermaand, het bedrag meedelen voor de verstrekkingen
inzake Klinische biologie dat overcenkomstig de reglementering inzake verplichte verzckerng voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen werd gefactureerd alsmede het aantal voorschriften betreffende die verstrekkirgen;

. 2° aan het Rijksinstitout voor ziekte— en invaliditeitsverzekering de bedragen betalen dic in hunnen hoofde zijn vasigesteld bij toepassing

van attikelen 34undecies en 34undecies bis van de wet van 9 augustus 1963;

3° ingeval van uitbating van één of meer erkende laboratoria door een nieuwe uitbater, alle rechten cn plichien ovememen die voor dat
Yaboratorium of die laboratoria voortvlocien uit de tocpassing van dit besluit en van artikelen 3dundecies en 34undecies bis van de wet
van 9 augustus 1963,

De aanvrager verbindt zich er toe de Dienst voor geneeskundige verzorging van het RLZLV. binnen dertig dagen kennis te geven van
de wijzigingen welke worden aangebracht in de gegevens dic in dit formulier zijn vermeld.

Voorechtverklaard te .. ..o ieiiiiiinn i iannn .
De verstrekker(s) belast met de directie van het laboralorium, De uitbater, -
NAAM EN HANDTEKENING NAAM EN HANDTEKENING

Gezien om gevoegd te worden bij Ons besluit van 28 april 1993,
BOUDEWUN
Van Koningswege :

De Minister van Sociale Zisken,

Ph. MOUREAUX



