-g) ajouter un § 117 rédigé comme sui

§ 117.. La: spécialité suivante ne fait I'objet d'an’remboursement.
que s'il'est démontré qu'elle-a été prescrite:pour;le traitement. en
add-on:des crises d'épilepsie partielles et tonique: — clonique géné-
‘ralisées non suffisamment contrélées par d'autres. antiépileptiques,
affection dont le diagnostic ‘doit ‘étre attesté par un-médecin en
neurologie: i 4 e S
Acet effet; le médecin-conseil délivre au bénéficiaire Yattestation..
dont le:modale est fixé sous 4 de I'annexe III: du. présent arrété ot
dont la durée de validité est limitée & 12 mois maximum. ‘

' Ié'aﬁtérisation de remboursément peut étre prolongée pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum & 1a demande motivée du
quecin traitant. .
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i gé).egn als.volgt opgesteld § 117 toevoegen : -

§ 117: ‘De volgende specialiteit wordt alleen maar vergoed als
aangetoond is dat ze voorgeschreven is voor de add-on-behandeling
van partiéle epilepsie — veralgemeende tonische-chronische epilep-
sieaanvallen :die men’ met andere  anti-epileptica niet valdoende
‘onder ‘controle krijgt; de geneesheer-specialist in. de neurologie,
moet de-diagnase van die aandoening bevestigen. ° S i
- Daartoe reikt de adviserend geneesheer aan ‘de rechthebbende
het attest uit waarvan het model vastgesteld is onder punt b van
bijlage HI bij -dit besluit en waarvan. de geldigheidsduur..tot
12 maanden beperkt is. - R

Op gemotiveerd verzoek van de behandelende geneesheer kan de

toestémniing voor vergoeding *verlengd  worden voor nieuwe

' perioden van maximum 12 maanden.

Intervention du
Intervention du bénéficiaire, -~ autre
Base de bénéficiaire visé par. que celui visé par
. Obser- rembourse: Yart. 37, § 2, loi Yart. 37, § 2, loi
Gritére: Dé tion et conditi ents. vations ment ‘14.1.1994 14.7.1984
L Code - - - . - -
. % . i .
Fiteri i kki Basi Aandeel van de recht- A 1. van, de recht-
ngtenum Benaming en verpaliingen 25:2:: ’ mﬁi‘;:: hebbe_n:"le beoogd- | hebbende, andere dan
i ] koming " bij art. 37, § 2, wet. deze. .. beoogd. . - bij
14.7.1994 art. 37, § 2, wet
ST 17108 -
A | LAMICTAL Wellcome
1089-028 - compr. 30 x 25:mg 712,~ - -
1089-010 compr. 80 x 50 mg 2462, - -
1089-002 compr. 80 x 100 mg 4512, - -
0742-593 ¢ pr.compr. 1 x 25 mg . 17,33
0742-835 * pr.compr. 1 x 50 mg 25,98
0742-643 * pr,compr. 1 x 100 mg 48,76
0742-503 ** por. compr. 1 x 25 mg 14,23
0742-635 | ** pr.compr.1 x 50 mg 22,19
0742-643 ** or, compr. 1 x 100 mg 45,57

Art, 2. Le présent arrété entre en vigueur le'premier jour du mois
qui suit lexpiration d’'vn délai de dix jours prenant cours le jour
suivant sa publication au Moniteur belge.

Art, 3. Notre Ministre des Affaires sociales est chargée de l'exécu-
tion du présent arrété.

Donné & Bruxelles, le 14 mars 1995.
ALBERT

Parle Roi :
- La Ministre des Affaires sociales,
Mme M. DE GALAN

Art. 2. Dit besluit treedt in werking de eerste dag van de maand
die volgt op het verstrijken van een termijn van tien dagen die
ingaat de dag na zijn bekendmaking in het Belgisch Staatsblad.

Art. 3. Onze Minister van Sociale Zaken is belast met de uitvoe-
ring van dit besluit,
Gegeven te Brussel, 14 maart 1995.

ALBERT

. Van Koningswege :
De Minister van Sociale Zaken

Mevr. M. DE GALAN

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
ET DE L'ENVIRONNEMENT

F. 95 ~— 789 [Mac —25076]

15 MARS 1995. — Arrété royal fixant les normes auxquelles le centre
cardiaque doit répondre polir étre agréé comme service médico-

technique au sens de 1'article 44 de 1a loi sur les hdpitaux, |

~ coordonnge le 7 aofit 1987 . © . :

ALBERT, Roi des Belges,
A tous, présents et:a venir, Salut.

Vu la loi sur les hdpitaux, éoordoﬁnée‘ le 7 aolt 1987: notamment
l'atticle 44, modifie par Ia loi du 30 mars 1994;

Vu l'arrété royal du 18- avril 1991 fixant les normes auxquelles:le
service de cathétérisme cardiaque doit répondre pour étre agréé comme
service médico-technique au sens de l'article 44 de 1a loi sur les hdpitaux,
caordonnée le 7 aofit 1987; . : L

Vu les avis du Conséil national des établissements hospitaliers, Section
Programmation et Agrément,émis le 11 juin 1992 et le 9 juin 1994;

MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID
EN LEEFMILIEU

N. 95 — 789 [Mac — 25076]

15 MAART 1995. — Koninklijk besluit tot bepaling van de normen
waaraan het hartcentrum moet voldoen om erkend te worden als
medisch-technische dienst zoals bedoeld in artikel 44 van de wet
op de ziekenhuizen, gecotrdineerd op 7 augustus. 1987 o

ALBERT I, Koning der Belgen, ‘ ‘
Aan allen die nu zijn gn hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet op de zickenhuizen, gecodrdineerd op 7 augustus 1987,
inzonderheid op artikel 44, gewijzigd door de wet van 30, maart 1994;
Gelet ‘op het koninklijk besluit-van 18 apxilfl991,.»t6t bepaling van de
normen waaraan de hartcatheterisatiedienst mg}-v/oldoen om erkend te
-worden als medisch-technische dienst zoals b¢ oeld in artikel 44 van de

wet op de ziekenhuizen, gecobrdineerd op 7 augustus 1987, -
- -Gelet op de ‘adviezen van de Nationale Raad voor zickenhuis-

voorzietiingen, Afdeling Programmatie en Erkenning, uitgebracht op

11 juni 1992 en 9 juni 1994;
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Va les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

notamment larticie 3, § ler, modifié par; les lois des 9 aodt 1980, |

16 juin 1989 et 4 juillet 1989;

Vu lurgence;

Considérant qu'il est impérigux de procéder & la publication de criteres
de qualité qui garantissent au patient cardiaque le type de traitement le
plus approprié;

Considérant qu'il est nécessaire & cet effet que les patients puissent €tre
transférés. sans perte de temps inutile vers 1'établissement susceptible de
répondre au mieux & leurs besoins; o

Considérant que tant le Conseil national des établissements
hospitaliers que la conférence interministérielle de la Santé publique sont
davis que seul un centre cardiaque fondé sur trois piliers, 2 savoir le
service de chirurgie cardiaque, le service de cathétérisme cardiaque pour
examens invasifs. et le service de cathétérisme cardiaque pour la
cardiologie interventionnelle, peut garantir cette qualité;

Considérant qu'en vue de garantir la sécurité juridique, il y a lieu

d'informer sans plus attendre les géstionnaires d'hopitaux au sujet de
cette politique;
Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales et de Notre
Ministre de I'Intégration sociale, de la Santé publique et de
_I'Environnement,

Nous avons anété et afrétons :

CHAPITRE ler. — Dispositions générales

Article ler. Le centre cardiaque est considéré comme un service médico-
technique au sens de Yarticle 44 de la loi sur les hGpitaux coordonnée le
7 aoit 1987.

CHAPITRE 1. — Normes applicables au centre cardiaque
Section Ire. — Conditions générales

Art. 2. Le centre cardiaque ne peut étre créé que dans un hdpital général
qui dispose :

1° dun service de cardiologie répondant aux normes relatives 2 la
possibilité de dispenser une formation supérieure en cardiologie tel que
prévu & larrété ministériel du 9 mars 1979 fixant les critéres speciaux
d'agréation des médecins spécialistes, des maitres de stage et des services
de stage pour les spécialités de la médecine interne, de la pneumologie, de
la gastro-entérologie, de la cardiologie et de la thumatologic;

2° d'une consultation de chirurgie cardiaque;

3° d'un service de chirurgie vasculaire;

4° dun service de traitement intensif répondant aux normes prévues 2
l'annexe 3 de I'Arrété Royal du 28 novembre 1986 fixant les normes
auxquelles un service dimagerie médicale ol est installé un tomographe
axial transverse doit répondre pour &tre agréé comme service médical
technique au sens de T'article 6bis, § 2, 6°bis de la loi sur les hopitaux;

5° d'un service des urgences répondant aux normes définies & Fannexe 1
de l'airété royal précité du 28 novembre 1986;

6° d'un service d'imagerie médicale, tel que visé 2 I'arrété royal précité
du 28 novembre 1986, modifié par I'arrété royal du 12 aofit 1991, avec’
possibilité d'avoir recours a l'exploration cardiaque en médecine
nucléaire; . .

7° d'un laboratoire de biologie clinique avec garde permanente;

8° dune banque de sang; '

9° d'un service de diététique;

10° d'un service social;

11° d'un service de réadaptation avec un certain nombre de
kinésithérapeutes ayant une qualification particulidre en réadaptation
cardiovasculaire et qui sont mis 2 disposition 2 1a demande du service de
chirurgie cardiaque. ‘ .

Art. 3. Le centre cardiaque comprend les services mentionnés
ci-aprés,lesquels doivent se trouver sur le méme site :

1° un service de cathétérisme cardiaque pour examens invasifs qui
répond aux normes définies 2 la section 2 du présent chapitre;

2° un service de cathétérisme cardiaque pour la cardiologie
interventionnelle qui répond aux normes définies a la section 3 du présent
chapitre;

3° un service de chirurgie cardiaque qui répond aux normes définies a la
section 4 du présent chapitre.

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecoordineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de wetten van
9 augustus 1980, 16 juni 1989-en 4 juli 1989;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat het dringend noodzakelijk is over te gaan tot de
publicatie van kwaliteitscriteria die aan de hartpatiént de voor hem meest
geschikte vorm van behandeling garanderen; :

Overwegende dat zulks vereist dat de patiénten zonder nodeloos
tijdverlies kunnen worden-overgeplaatst naar die voorziening die- zijn
Kklachten het efficiéntst kan behandelen; -

Overwegende dat zowel de Nationale Raad voor ziekenhuisvoor-
zieningen als de Interministeri€le Conferentie inzake Volksgezondheids-
beleid van mening ziji dat erkel cen hartcentrum gebaseerd op drie pijlers
m.n. de hartchirurgiedienst, de hartcatheterisatiedienst voor invasief
onderzoek en de hartcatheterisatiedienst voor interventionele cardiologie
deze kwaliteit kan garanderen;

Overwegende dat er, met het oog op de rechtszekerheid, niet langer kan
gewacht worden met het inkennisstellen van de zickenhuisbeheerders van
deze politick;

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken en van Onze
Minister van Maatschappelijke Integratie, Volksgezondheid en
Leefmiliey, .

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

HOOFDSTUK L — Algemene bepalingen

Artikel 1. Het hartcentrum wordt beschouwd als een medisch-
technische dienst zoals bedoeld in artikel 44 van de wet op de zicken-
huizen gecodrdineerd op 7 augustus 1987,

HOOFDSTUK H. - Normen toepasselijk op het hartcentrum
Afdeling 1. — Algemene voorwaarden

Art. 2. Het hartcentrum mag slechts worden opgericht in cen algemeen
zickenhuis dat beschikt over :

1° een dienst voor cardiologie die beantwoordt aan de normen om cen
hogere opleiding in de cardiologie te kunnen verstrekken zoals voorzien in
het mimistericel besluit van 9 maart 1979 tot vaststelling van de bij-
zondere criteria voor de erkenning van gencesheren-specialisten, stage-
meeslers en stagediensten voor de specialiteiten van inwendige genees-
kunde, pneumologie, gastroentrologic, cardiologic en reumatologic;

2° cen raadpieging voor hartchirutgie;

3° cen dienst voor vasculaire chirurgie;

4° een dienst voor intensieve behandeling die voldoet aan de normen
bepaald in bijlage 3 van het koninklijk bestuit van 28 novemher 1986
houdende vaststelling van de normen waaraan een dienst voor medische
beeldvorming waarin ecn transversale axiale tomograaf wordt opgesteld
moet voldoen em te worden erkend als medisch-technische dienst zoals
bedoeld in artikel 6bis, § 2, 6°bis van de wet op de zickerhuizen;

5° een spoedgevallendienst die voldoet aan de normen bepaald in
bijlage 1 van het voormeld koninklijk besluit van 28 povernber 1986;

6° een dienst voor medische beeldvorming, bedoeld in het voormelde
koninklijk besluit van 28 november 1986, gewijzigd door het koninklijk
besluit van 12 augustus 1991, met mogelijkheid een beroep te doen op
cardiale exploratie in nucleaire geneeskunde;

7° een laboratorium voor klinische biologie met permanente wacht;

8° een bloedbank;

9° gen dieetdicnst;

10° een sociale dienst;

11° een dienst voor revalidatie met een aantal inesitherapeuten die een
speciale bekwaamheid hebben in de cardiovasculaire revalidatie en die ter
beschikking gesteld worden op verzoek van de dienst voor hartchirurgie.

Art. 3. Het hartcentrum omvat de hiernavermelde diensten, die zich op
eenzelfde vestigingsplaats dienen te bevinden :

1° een haricatheterisatiedienst voor invasief onderzoek die beantwoordt
aan de normen bepaald in de afdeling 2 van dit hoofdstuk;

2° een hartcatheterisatiedienst voor interventionele cardiologie die
beantwoordt aan de normen bepaald in afdeling 3 van dit hoofdstuk;

3° een hartchirurgiedienst die beahtwoordt aan de normen bepaald in
afdeling 4 van dit hoofdstuk.
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Art: 4§ ler. Le-centre cardiaque doit avoir accueilli, par an, au' moins
500 patients différents présentant un probl®me cardiaque et chacun d'entre
eux doit y avoir subi au moins une des modalités de traitement visées a
Tarticle 3. : s )

§ 2. Le centre cardiaque s'engage 2 collaborer & un programme
d'évaluation de la pratique médicale conformément aux régles & préciser
par Nous: Il faut entre autres veiller 2 ce qu'on choisisse la forme de
traitement la mieux appropriée pour le patient. Le centre cardiaque doit en
outre prendre des initiatives qui permettent d'effectuer un "audit médical”"
interne. .

é Section 2. — Services de cathétérisme cardiaque pour diagnostic invasif . -
i Art. 5. § ter. Le service de cathétérisme cardiague pour diagnostic -

invasif doit disposer d'une équipe médicale composge au minimum de deux
médecins opérateurs équivalents temps plein. Au moins un médecin
opérateur équivalent temps plein doit cire un spécialiste agréé en
cardiologie.

| § 2. Les examens diagnostiques invasifs doivent toujours se faire en
frésence d'un médecin radiologue ainsi que d'un médecin ayant une quali-
fication particuliere en cathétérisme cardiaque pour diagnostic invasif qui
d effectué au minimum 200 examens de ce type en premiére main.

" Art. 6, Le service de cathétérisme cardiaque pour diagnostic invasif
doit effectuer au moins, 2 partir de la troisitme année d'activité,
300 cathéiérismes cardiaques pour diagnostic invasif par an.

Art. 7. Le service de cathétérisme cardiaque invasif doit possédér
1'équipement suivant : -

1° une table de cathétérisme, instailée en monoplan. comprenant un
statif mobile, uvec bras en C ou en U, sur lequel sont moniés un tube &
rayons X, un amplificateur d'images et une chaine T.V.

Le statif doit par ailleurs comporter au minimum, soit une caméra pour
la radio-cinématographie, soit une installation d'angiographie digitalisée;

2° un systéme de monitorage permettant d'afficher et d'enregistrer
Félectrocardiogramme et au moins devx courbes de pression sanguinc;

3° un appareil permettant de mesurer la saturation en oxygene du sang;

4° un systeme de mesure du débit cardiaque;

5° un.systéme de mesure de pression par 2 cathéters avee capleur
incorporé; .

6° un matériel de défibrillation et de réanimation dans la salle
dexamen.

Art. 8. Le service de cathétérisme cardiaque pour examen invasif qui
satisfait 2 toutes les dispositions de la présente section peut
éventuellement se situer au sein d'un hopital général qui dispose des
services visés & l'article 2, 1°, 3° et 4° mais qui ne dispose pas d'un centre
cardiaque 2 part entiére. Le cas échéant une convention de collaboration
écrite doit &tre conclue avec un service de diagnostic et de traitement
cardiaque agréé, et ce en vue d'une assistance urgente  partir du service de
diagnostic et de traitement cardiaque. Pour Fagrément du centre cardiaque
I'équipement ainsi que l'encadrement en personnel médical et autre du
service isolé de cathétérisme cardiaque pour examen invasif ne peuvent en
aucun cas étre pris en compte pas plus que Factivité effectuée dans le
service de cathétérisme cardiague concemné.

- Section 3
Les services de cathétérisme cardiaque pour cardiologie interventionnelle

Art. 9. Le service de cathétérisme cardiaque pour cardiologie inter-
ventionnelle doit étre accessible et opérationnel durant la journée. Toute
disposition nécessaire doit &iré prise pendant le service ‘de nuit pour
traiter 1és urgences. : -

Art.-10. § ler. Le service de cathétérisme cardiaque pour cardiologie .

interventionnelle doir disposer d'ine équipe médicale composée au
minimum de 'équivalent de trois médecins opérateurs temps plein. Au
moins deux médecins-opérateurs équivalents temps plein doivent étre
agréés en cardiologie. ' ’

* § 2. Les examens de cardiologie interventionnelle doivem"'tog'jougs"‘

s'effe_zctuer en présence d'un cardiologue et de ‘deux médecins ayant.une
qua}lﬁcatlon particulitre en cardiologie interventionnelle, dont un doit
avoir effectué au minimum 75 prestations de ce type.en premigre main.

Art. 11. Le service de cathétérisme cardiaque pour cardiologie inter-
ventionnelle doit effectuer au moins, 2 partir de la deuxieme année
d'activité, 100 cathétérismes cardiaques pour cardiologie interven-
tionneile par an. )

~ Art. 4. & 1. Er dienen zich in het hartcentrum per jaar tenminste
500 verschillende patiénten met ecn cardiale problematiek aangeboden te
hebben en ieder van de bedoelde patiénten moet er minstens één van de in
artikel 3 bedoelde behandelingsmodaliteiten ondetgaan hebben.

§ 2. Het hartcentrum verbindt er zich toe zijn medewerking te vérlenen
aan een' programma voor evaluatie van de medische praktijk, overeen-
komstig nader door Ons te bepalen regelen. Onder meer dient erover
gewaakt t¢ worden dat de voor de patiént meest-aangewezen vorm van
behandeling werd gekozen. Daarnaast wordt van het hartcentrum vereist
dat het ook initiatieven ontplooit die een interne “medical audit" mogelijk
maken. -

Afdeling 2. — Hartcatheterisatiediensten voor invasief onderzoek

Art. 5. § 1. De hartcatheterisatiedienst voor invasief onderzoek moet
beschikken over een medische staf die ten minste bestaat uit het equivalent
van twee voltijdse geneesheren-operators. Het equivalent van ten minsic
één voltijdse geneesheer-operator moet een erkend specialist in de
cardiologie zijn.

§ 2. Gedurende de diagnostische invasieve onderzocken moet steeds een
geneesheer-radioloog aanwezig 2ijn alsmede één genecsheer met een
bijzondere bekwaming inzake hartcatheterisatie voor invasief onderzoek
die ten minste 200 dergelijke onderzoeken in eerste hand heeft verricht.

Art. 6. In de hartcatheterisatiedienst voor invasief onderzoek moeten -
ten minste, vanaf het derde activiteitsjaar, 300 hartcateterisaties voor
invasief onderzoek per jaar verricht worden.

Art. 7. De hartcatheterisatiedienst voor invasief onderzoek moet
beschikken over de volgende uitrusting

1° een catheterisatictafel in monopiaan-opstelling bevaticnd een
beweegbaar statief, met een C- of U-arm, waarop gemonteerd staan ecn
rontgenbuis, ecn beeldversterker en een TV-keten.

Het statief moet bovendien ten minste bevatien, hetzij ecn camera voor
radiocinematografie, hetzij een digitale angiografie-installatic;

2° een monitoringsysteem voor toezicht op en registralie van het
elektrocardiogram, met ten minste twee bloeddrukcurven;

3° een apparaat om de bloedstofsaturatic van het bloed te meten;

4° een systeem ont harldebict te meten;

5° een systeem voor drukregistratic door 2 katheters met ingebouwde
opnemer;

6° matericel voor defibritlatie en reanimatie in de onderzoekszaal,

Art. 8 Ecn hartcatheterisatiedienst voor invasief onderzock dic aan alle
bepalingen van onderhavige afdeling voldoet kan zich eventucel bevinden
in een algemeen ziekenhuis dat beschikt over de in artikel 2, 1°, 3° en 4°
bedoelde diensten doch dat niet beschikt over een volwaardig hartcentrum.
In voorkomend geval moet een schriftelijke samenwerkingsovereenkomst
worden afgesioten met een erkend hartcentrum, en dit met het 0og op een
urgente assistentie vanuit dit centrum. Voor de erkenning van het
hartcentrum mogen de uitrusting en de medische en personcelsomkadering
van de geisoleerde hartcatheterisatiedienst voor invasief onderzoek in
geen geval mee in rekening worden genomen, evenmin als de activiteit
verricht in bedoelde hartcatheterisatiedienst.

Afdeling 3
De hartcatheterisatiediensten voor interventionele cardiologie

Art. 9. De hartcatheterisatiedienst voor interventionele cardiologie
moet toegankelijk en operationeel zijn tijdens de dag. Tijdéns de
nachtdienst moeten de nodige voorzorgen genomen worden voor de
behandeling van patiénten die zich urgent aanmelden.

= Art. 10. § 1. De hartcatheterisatiedienst voor interventionele cardio-
logie moet beschikken over een medische staf die ten minste bestaat uit het
equivalent van drie voltijdse geneesheren-operators. Het equivalent van
minstens twee geneesheren-operators moet erkend zijn in de cardiologie.

§ 2. Gedurende de interventionele cardiologische onderzocken moet
steeds eén radioloog aanwezig zijn, alsmede twee gefieesheren met een
bijzondere bekwaming inzake interventionele:cardiologie, waarvan één
tenminste 75 dergelijke prestaties in eerste hand foet hebben verricht.

Art. 11. In de hartcatheterisatiedienst voor interventionele cardiologie
moeten ten minste vanaf het tweede activiteitsjaar, 100 hartcatheterisaties
voor intérventionele cardiologie per jaar worden verricht. ’
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Art, 12, Le service de cathétérisme cardiaque pour cardiologie

interventionnelie doit disposer d'un- systéme de monitorage capable de

mesurer au. moins trois courbes de pression sanguine.
Section 4. — Les services de chirurgie cardiaque

Ari. 13, § ler. Le service de chirurgie cardiaque dispose d'au moins
15 lits. )

§ 2. Au moins 5 lits destinés au traitement intensif sont 2 1a disposition
du service de chirurgie cardiaque.

§ 3. Au moins une salle d'opération, spécialement équipée pour les
interventions de chirurgie cardlaque avec circulation extracorporelle est a
1a disposition permanente du service de chirurgie cardiaque.

Le service dispose d'un apparelllage dassistance pour la circulation dans
le ventricule gauche.

§ 4. Le service de chirurgie cardiaque doit effectuer par an au mimum
150 interventions cardiaques avec circulation extracorporelle.

Art. 14. La direction médicale du service de chirurgie cardiaque est
assurée par un médecin spécialiste en chirurgie générale ou dans une
spécialisation de la chirurgie, titulaire d'un agrément en chirurgie
cardiaquesou étre réputés-particulidrement compétent en chirurgie
cardiaque aupres de Ia Commission d'agréation en chirurgie aprés avoir
acquis une expérience spécifique de 2 ans au moins dans un service de
chirurgie cardiaque: Ce médecin.est attaché 4 temps plein et cxcluswemem
a I'hGpital concemé.

L'équipe médicale du service de chirurgic cardiaque comprend, outre le
médecin visé a l'alin€a précité, au moins un chirurgien équivalent temps
plein qui répond aux conditions visées  I' alinéa précité, étant entendu que
cet équivalent temps plein peut &tre assuré par un chirurgien/des
chirurgiens exergant dans 2 services de chirurgie cardiaque différents au
maximum.

Art. 15, § ler. Le setvice de chirurgie cardiaque doit pouvoir faire appel
24 heures sur 24 a un ou plusieurs anesthésiste(s) ayant une formation ou
une expérience en anesthésie pour chirurgic cardiaque, dont le nombre doit
&re au moins égal a un équivalent temps plein et dont un au moins est
attaché exclusivement A I'hOpital concemé. Cette fonction d'anesthésie
pour chirurgie cardiaque doit étre assurée en permanence par une garde
appelable 24 heures sur 24,

§ 2. Le service de garde ch:rurglcal du service de chirurgie cardiaque doit
étre organisé de fagon que le chirurgien cardiaque, l'anesthésiste, le
perfusioniste et un infirmier soient appelables 2 tout moment et puissent
&tre présents dans le service dans les trente minutes au plus tard.

Art. 16. La permanence médicale de la section de traitement intensif
postopératoire est assurée 24 heures sur 24 par un médecin spécialiste en
médecine interne, chirurgie générale ou anesthésiologie ou dans unc
spécialisalion de {a médecine interne ou de la chirurgie générale.

Ce(te permanence peut également étre assurée par un médecin spécia-
liste en formation en médecine interne, chirurgie générale, anesthésie ou
dans une spécialité particulidre de la médecine interne ou de la chirurgie
pour autant qu'il ait suivi une formation postgraduat pendant au moins

"2ans.

Si la permanence est assurée par un médecin spécialiste en formation, un
médecin spécialiste de-la méme discipline doit éire appelable 24 heures
sur 24,

Art. 17. Par salle d'opération, il faut prévoir une équipe mf‘ rmigre
composée de 3 infirmiers ayant une qualification particulitre en chirurgie
cardiaque et de deux perfusionnistes attachés A témps plein au service.
< Pour les lits de traitement chirurgical intensif, il y a lieu de prévoir, par
trois:patients hospnalssés un infirmiér gradué assisté en permanence par
un assistant en soins hospitaliers; ce personnel doit pouvoir étie complété
en fonction des besoins.

Art. 18. § ler. Un kinésithérapeute attaché a l'hépiial général doit
pouvoir &tre mis i la disposition 24 heures sur 24, 2 la demande du service
de chirurgie cardiague.

§ 2. Le service dispose pour le travan] admxmstrauf d'un co]laborateur
administratif plein-temps.

Art. 19. § ler: Le service de chirurgie cardiaque doit pouvoir faire appel
& un laboratoire d'anatomopathologie.

§ 2‘ Un;enregistrement médical spécifique peut étre impos€ aux services
de chirurgie cardiaque selon des régles et des modalités a~définir par Nous.

Art. 12, De hartcatheterisatiedienst voor interventionele cardiologie
moet beschikkén over een monitoringsysteem dat moet toelaten-ten
minste drie bloeddrukcurven te meien.

Afdeling 4. — De hartchirurgiediensten
Art.13.§1.De hanchirurgiedi'enst beschikt over ten minste 15 bedden.

§ 2. Ten minste 5 bedden voor intensieve behandelmg zijn ter
beschikking van.de hartehinirgiedienst.

§ 3. Ten minste één operatiezaal, speciaal uitgerust voor hart-
chirurgische ingrepen met extracorporale circulatie, is permanent ter
beschikking van de hartchirurgmdienst

De dienst beschikt over ondersteuningsapparatuur van de circulatie in de
linker hartkamer.

§ 4. De hartchirurgiedienst moet minimum 150 ingrepen op het hart met
extracorporale circulatie per jaar verrichten.

Art. 14, De medische leiding van de hartchirurgiedienst berust bij.een
geneesheer-specialist in algemene heelkunde of in een bijzondere
specialiteit van de heelkunde, die houder is van een erkenning in de
hartchirurgie of bij de Erkenningscommissie voor de Heelkunde bekend
staan als bijzonder bekwaam in de hartheelkunde na een specificke ervaring
van minstens 2 jaar te hebben opgedaan in een dienst voor hartchirurgie.
Deze arts is voitijds en uitsluitend verbonden aan het betrokken zieken-
huis.

Benevens de in het vorig lid bedoelde geneesheer bestaat het medisch

team van de hartchirurgiedienst uit ten minste het voltijds equivalent van

een chirurg die beantwoordt aan de in het vorig lid bedoelde voorwaarden
met dien verstande dat dit voltijds equivalent verzekerd kan worden door
chirurg(en) dic in maximum 2 verschillende hartchirurgiediensten cen
activiteit uitoefenen.

Art. 15, § 1. De hartchirurgiedienst moet 24 uur op 24 uur een berocp
kunnen doen op een of meerdere anesthesisten met cen opleiding of
ervaring in de anesthesie voor hartchirurgische ingrepen, gelijk aan ten
minste één voltijds cquivalent en waarvan ten minste é6n uitsluitend aan
het betrokken ziekenhuis verbonden is. De functie van anesthesie voor
hartchirurgische ingrepen dient permanent te worden verzekerd door een
wacht die 24 uur op 24 oprocpbaar is.

§ 2. De chirurgische wachtdienst van de hartchirurgiedicnst is dusdanig
georganiseerd dat de cardiochivurg, de anesthesist, de perfusionist ¢n cen
verpleegkundige ten allen tijde oprocpbaar zijn, derwijze dat-zij binnen
maximaal dertig minuten in de dienst aanwezig kunnen zijn.

Art. 16. De medische permancntie voor de afdeling voor post operatieve
intensieve behandeling wordt 24 uur op 24 uur waargenomen door cen
geneesheer-specialist in de interne geneeskunde, de algemene heelkunde of
de anesthesiologie of in cen bijzondere specialiteit van de interne gences-
kunde of van de algemene heelkunde.

Deze permanentie mag ook worden waargenomen door een genecsheer-
specialist in opleiding in de interne genceskunde, de algemene heelkunde of
de anesthesie of in een bijzondere specialiteit van de interne geneeskunde
of van de heelkunde voor zover hij minstens twee jaar postgraduate
opleiding heeft genoten.

Indien de permanentie wordt waargenomen door een gencesheer-
specialist in opleiding dient een geneesheer-specialist van een in dit punt
vermelde discipline 24 uur op 24 oproepbaar te zijn.

Art. 17. Per operatiezaal is er ecn verpleegkundig team van 3 verplceg-
kundigen met een bijzondere bekwaming in hartchirurgie en twee voltijds
aan de dienst verbonden perfusionisten.

- Voor de bedden intensieve chirurgische behandeling dient er voorzien te

- worden in een gegradueerde verpleger (ster) bestendig bijgestaan door een

verpleegassistente voor drie gehospitaliseerde patiénten; dit personeel :
moet naargelang de behoeften kunnen aangevuld worden.

Art. 18. § 1. Een kinesitherapeut verbonden aan het algemeen ziekenhuis
moet 24 uur op 24 kunnpen ter beschikking worden gesteld op verzoek van
de hartchirurgiedienst.

§ 2. De dienst beschikt voor het adnumstrauave werk over één vo!u;dse
administratieve kracht.

Art. 19. § 1. De hartchirurgiedienst moet een bcrocp kunnen doen op een
laboratorium voor pathologische anatomie.

§ 2. Aan de hartchirurgiediensten kan een specifieke medische registra-
tie, volgens door Ons nader te bepalen regelen en modaliteiten, opgelegd
worden.
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< CHAPITRE lH
Normes complémemazres pour. les cenlres ‘cardiaques
effectuant des activités spécxf ques de clururg:e carquue

- Art: 20.Enice’qui conceine les centres cardaaques dont Factivité est axee
sir l'exécution de certaines interventions de chirurgie catdiague telles que
les transplamauons card;aques et les transplantations ceeur;pounons, ia
chirurgie cardxaque congémtale, 1a chlrurgnc du rymmg et'des techniques
ipécialisées “telles” que T EC.M.O., dés normes "d'agrément
complémemalres peuvent &tre fixées par Nous

" CHAPITRE IV. — Agrémetit

Art. 21. § ler. Lorsqu'il est satisfait aux normes dun chnpure 1Idu :

pnésent arrété, il est accordé au centre cardiaque un agrément.

i§ 2. A défaut d’agrément du service; 'équipement visé 2 article 12 ne
peut:pas &tre initallé. )

§ 3. Sans préjudice de l‘appl:cauon de la dérogation prévue 2 larticle 8,
aucun des services visés & lamcle 3 ne peut fonctionner separément sans
agrément.” -

& 4. ‘Lorsqu'il’ ést constaté qu'il n'est p]us satisfait aux normes,
l'dgrément est retiré.

fArt; 22, Le Ministre fédéral qui a’la Santé publique dans ses
anrnbuuons, est-informé par l'autorité compéténte en matiére de
politique de santé en. vertu des arl:cles !28 130 ou 136 de la
Constitution : .

1°dela décision qui accorde un agrément avec mention de la maniére
doint it est satisfait 2 chacune des normes du présent arrété; ‘

2° le proces-verbal constatant que le centre cardiaque n'est pas agréé;

3° de la décision de retrait d'un agrément avec le motif de celui-ci.

CHAPITRE V. — Mesures transitoires

Art.23. § ler. Il convient de satisfaire aux normes d'agrément précitées
au plus tard le 31 décembre 1996.

§2. Jusqu A la date prévue au § ler, les services de cathétérisme cardiaque
pour diagnostic invasif et les services de cathétérisme cardiaque. pour
cardiologie interventionnelle, agréés conformément aux dxsposmons de
Yarrété royal du 18 avril 1991 visé a J'article 24, ainsi que les services de
chirurgie cardiaque existants, agréés conformément aux dnspnsutmns de
Yarrété royal du 19 octobre 1993 bloquant le nombre de services de
chirurgie cardiaque, peuvent garder leur agrément. ’

§3.A pamr de la date prévue au § ler, aucun service de chirurgie
cardiaque qui ne répond pas aux normes d‘agrémem du présent arrété, ne
pourra obtenir ou garder l'agrément.

§ 4. 11 peut &tre dérogé i la norme fixée a latticle 14, deuxitme alinéa,

pour une période de 2 ans maximum sous la forme d'un agrément’

transitoire spécifique.

CHAPITRE VI

Art. 24, L'arrété royal du 18.avril 1991 fixant les normes auxquelles le
service de cathétérisme cardiaque doit répondre pour étre agréé comme
service médico-technique Tourd ausens de l'article 44 de la loi sur les
hdpitaux, coordonnée le 7.aolit 1987, est abrogé.

~ Dispositions finales

Art, 25. Le présent arrété eatre en vigi:eur le jour:ﬂ:: sa publication au
Moniteur belge.

Art. 26. Notre Mmlstrc des Affaires sociales et Notre Ministre’ de
I'Intégration sociale, de la Santé publigue et de I'Environnement’sont
chargés, chacun en ce qui le concerne, de Jexécution du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 15 mars 1995. .
Le Miniéﬁre vcles. Affaires sqcialeas,
‘Mme M:DE GALAN"

Le Ministre de I'Intégration sociale,
de 1a Santé publique et'de TEnvironnement,

J. SANTKIN

. ) HOGFDSTL'K lll*
ngomende normen:voor hariceitia
die: spec;f eke hartheelkundtge activiteiten verrichten

" Art: 20, Voor hattcentra die zich toeleggcn op de ujtvoering van -
bepaalde hartchtrurglsche ingrepen zoals hart-"en hartlongtransplantaties, -
congenjtale hartchirurgie, mmechlrurglc en gespecmhseerde technieken

als ECMO kunnen door Ons bukomende erkcnmngsnormcn vaststgésteld

worden.

HOOFDSTUK IV, — Erkenning

Art. 21. § 1. Wanneer aan de norinen van Hoofdstuk 11 van dit besluit
wordt voldaan, wordt aan het hartcentrum een erkenning verleend, -

§ 2. Zonder erkenning mag de in artikel 12 bedoelde vitrusting niet
worden geinstalleerd.

§ 3. Onverminderd de toepassmg van de in artikel 8 bedoelde afwijking
mag geen enkele van de in artikel 3 bedoelde diensten zonder erkenning
afzonderlijk functioneren, )

§ 4. Wanneer wordt vaslgesteld dat aan-dec normen niet meer wordt
voldaan, wordt de erkenning ingetrokken.

Art. 22. De Federale Minister die de Volksgezondheid onder zija:
bevoegdheid heeft, wordt door de overheid, bevoegd voor het
gezondheldsbcleld krachtens artikel 128, 130 of 136 van de Grondwet in
kennis gesteld van

1° de beslissing waarbij een erkenning wordt verleend met vermelding
van de wijze waarop aan ieder van de normen van dit besluit wordt
voldaan;

2° het pmces~verbaal waarbij wordt vastgesteld dat het hartcentrum
niet erkend is;

3° de beslissing waarbij ecn erkcnmng wordt ingetrokken met de
motivering ervan.

HOOFDSTUK V. - Overgangsbepalingen

Art. .23. § 1. Aan de ondcrhavigc crkenningsnormen dient uiterlijk op
31 december 1996 voldaan te zijn.

§2.Totde in § 1 bedoclde datum kunnen de bestaande hancathcwnsmne- i}
diensten voor invasief onderzoek en hartcatheterisatiedicnsten voor inter-
ventionele cardiologie, érkend overecnkomstig de bepalingen van het in
antikel 24 bedoelde koninkliik besluit van 18 april 1991, en de bestaande.
hartchirurgiediensten, erkend overecnkomstig de bepalingen van het
koninklijk besluit van 19 oktober 1993 houdende blokkering van het
aantal hartchirurgiediensten; hun erkenning behouden.

§ 3. Vanaf de in § 1 bedoelde datum kan geen enkele hartchirurgiedienst
die niet beantwoordt aan de erkenningsnormen van onderhavig beshuit
erkend blijven.

§ 4. Van de norm vermeld onder artikel 14, tweede lid kan. onder de
vorm van een specxﬁeke overgangserkenning, afgeweken worden voor een
periode van maximum 2 jaar. :

HOOFDSTUK VI. — Slotbepalingen

Art. 24. Het koninklijk besluit van 18 april 1991 tot bepaling van de
normen waaraan de hartcatheterisatiedienst moet. voldoen om erkend te
worden als zware medisch-technische dienst zoals beédoeld in artikel 44
van de wet op de ziekenhuizen, gecodrdineerd op 7 augustus 1987, wordt
opgeheven.

Art, 25, Dit besluit treedt in werking de dag waarop het in het Belglsch
Staatsblad wordt bekendgemaakt.

Art. 26. Onze Minister van- Sociale Zaken en Onze Mnmster van

: Madtschappelijke Integratie, Volksgezondheid en Leemilieu zijn, jeder.

wat hem betreft, belast met de vitvoering van dit beslult.
Gegeven'te Brusscl, 15 maart 1995,
De Minister Qan Sociale Z;';ken.
Mevs. M. DE GALAN

De Minister van Maatschnppelyke’ !megrane,
Volksgezondhc:d en Leefmaheu,

1. SANTKIN



