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e) accepter un controle externe de la qualité de leurs analyses
et y préter leur concours; le contréle est exécuté par un labora-
toire agréé conformément & I'article 8.

§ 2. Le Ministre peut préciser les conditions fixées en a, b et ¢
du paragraphe précédent, aprés avoir consulté la Commission de
biologie clinique visée i ’article 10. »

Art. 2. Notre Ministre de la Santé publique est chargé de I'exé-
cution du présent arreté. !

-

Donné A Bruxelles, le 18 mars 1981.

BAUDOUIN

Par le Roi :
Le Ministre de la Santé publique,

L. DHOORE

F. 81 — 648

18 MARS 1981, ~ Arrété ministériel précisant des conditions X
remplir par les laboratoires de biologie clinique afin d’assurer
1a qualité des analyses

— . ¥

Le Ministre de la Santé publique;

Vu l'arrété royal du 10 novembre 1978 relatif A I'aménagement
des laboratoires de biologie clinique par le Ministre de la Santé
publique et de PEnvironnement, notamment l'article 2, modifié
par I'arrété royal du 18 mars 1981;

Vu lavis de 1a Commission de biologie clinique visée & Iarti-
cle 10 du méme arrété;

Vu les lois sur le Conseil d’'Ptat coordonnées par ['arréié royal
du 12 janvier 1973, notamment larticle 3, § ler, modifié par
g:rﬁel;i 18 de Ia loi ordineire du 9 aolt 1960 de réformes institu-

naelles;

Vu lurgence d’imposer des conditions complémerntaires afin de
pouvoir obtenir dos réeultats pleinement valables du contréle
externe de qualité obligatoire qui est mis em exécution depuis
Ie 10 janvier 1981;

Vu lurgence,

Arréte

Article ler. § ler. Dans chaque laboratoire, le nombre de presta-
taires habilités & effectuer des prestations de biologie clinique
visées A larrété royal du 16 novembre 1973 établissant la nomen:
clature des prestations de santé en matiére d’assurance obliga-
toire contre la maladie ot linvalidité doit atre suffisant pour :

a) garantir la qualité des analyses compte tenu de la nature,
de la diversité et du volume des analyses ou des groupes d'analy:
ses effectuées;

b) garantir la surveillance des techniciens compte tenu de leur
nombre et de leur qualification;

¢) assurer la communication, Vévaluation techinique et linter
prétation éventuelle des résultats.

§ 2. Le laboratoire doit aveir un nombre suffisant de techriciens
qualifiés diplomés compte tenu de la nature, de la diversité et
du volume des analyses effectuées. Le laboratoire doit disposer
d’un service administratif et d’intendance adapté. -

Art. 2. § ler. Lorsque des analysés prescrites par des tiers sont
exécutées dans le laboratoire, les locaux doivent former une
entité distincte et I’accés doit pouvoir étre contrdlé.

8 2. Les locaux et surfaces de travail doivent étre suffisants
pour permettre dans de bonnes conditions la réalisation de toutes
les analyses effectuées dans le laboratoire. Les surfaces de tra-
vail sont en un matériel aisément lavable, Un nettoyage régulier
et si nécessaire une désinfection sont effectués,

§¢ 3. Des espaces suffisants de stockage et de rangement du
matérie]l et des réactifs sont prévus, Les conditions de tempéra.
ture et d’humidité doivent assurer la conservation normale des
réactifs,

e) een externe controle op de deugdelijkheid van hun analyses
aanvaarden en eraan meewerken; de controle wordt uitgevoerd
door een overeenkomstig artikel 8 erkend laboratorium.

_§ 2. De Minister kan na advies van de Commissie voor klinische
biologie, bedoeld in artikel 10, de voorwaarden, opgenomen in
a, b en ¢ van bovenstaande paragraaf, nader omschrijven, »

_Art. 2. Onze Minister van Volksgezondheid is belast met de
uitvoering van dit besluit,
¢

Gegeven te Brussel, 18 maart 1981.

BOUDEWIJN

Van Koningswege :
De Minister van Volksgezondheid,

L. DHOORE

N. 81 — 648

18 MAART 1981. — Ministerieel besluit houdende nadere omschif-
ving van voorwaarden waaraan de laboratoria voor klinische
biologie moeten voldoen om de deugdelijkheid van de ontledin~
gen te verzekeren ‘

De Minister van Volksgezondheid,

Gelet op het koninklijk besluit van 10 november 1978 betref-
fende de erkenning door de Minister van Volksgezondheid en
Leefmilieu van de laboratoria voor klinische biologie, inzonder-
heid op artikel 2, gewijzigd bij het koninklijk besluit van
18 maart 1981;

Gelet op het advies van de Commissie voor klinische biologie
bedoeld in artikel 10 van hetzelfde besluit;

Gelet op de¢ wetten op de Raad van State, gecodrdineerd bij
het koninklijk besluit van 12 januari 1978, inzonderheid op arti-
kel 3, § 1, gewijzigd bij artikel 18 van de gewone wet van 9 augus-
tus 1980 tot hervorming van de instellingen;

Gelet op de dringende noodzaak bijkomende voorwaarden op
te leggen om volwaardige resultaten te kunnen bekomen voor de
verplichte uitwendige kwaliteitscontrole die vanaf 10 januari 1881
is in werking getreden;

Gelet op de hoogdringendheid,

.

4 Besluit :

Artikel 1. § 1, In elk laboratoriuran moet het aantal verstrek-
kers bevoegd om wverstrekkingen van klinische biologie bedoeld
in het koninklijk besluit van 16 november 1973 tot vaststelling
van de no 1enclatuur van geneeskundige verstrekkingen inzake
verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering uit te voeren, vol-
doende zijn om :

a) de kwaliteit van de analyses te waarborgen rekening hou
dend met de aard, de verscheidenheid en het volume van de
analyses of groepen van analyses die uilgevoerd worden;

b) het toezicht te waarborgen van de technici rekening hou-
dend met hun aantal en kwalificatie;

c) de mededeling, de technische evalutie en de eventuele intere
pretatie van de uilslagen te verzekeren.

§ 2. Het laboratorium moet rekening houdend met de aard, de
verscheidenheid en het volume van de uitgevoerde analyses een
voldoend aantal deskundige gediplomeerde technici hebbrn, Het
laboratorium moet over een aangepaste administratieve en huis-
houdelijke dienst beschikken.

Art. 2. § 1. Wanueer in het laboratorium analyses uitgevoerd
won~den die door derden zijn voorgeschreven, moeten de lokalen
een afzonderlijk geheel vormen en moet de toegang kunnen afge-
sloten worden.

§ 2. De lokalen en de werkiafels moeten voldoende zijn om het
verrichten van al de ontledingen die in het Jaboratorium uitge-
voerd worden, in degelijke omstandizheden toe te laten. De
werktafels moeten van een materiaal zijn dat gemakkelijk te
reinigen is, Een regelmatige schoonmaak en 20 nodig ontsmetting
moeten uitgevoerd worden,

§ 3. Er moeten voldoende raimten voorgien zijn voor het opslaan
en de berging van het materiaal en de reagentia. De temperatuur
en de vochtigheidsgraad moeten de normale bewaring van de
reagentia verzekeren,
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§ 4. L'évacuntion des déchets se fait selon les réglements en
vigueur.

Art. 3. Un contrble de la qualité et de Pidonéité des réactifs
utilisés doit etre effectué. Le contrdle du bon fonctionnement
des appareils doit étre réalisé réguliérement et noté dans un
regisive de maintenance.

Art. 4. Le contrdle interne de la qualité des analyses doit étre
exécuté dans chaque lahoratoire; il sera adapté a chacun des
groupes d’analyses de la biologie clinique.

Art. 5. § ler. Des instructions écrites sur les techniques et les
méthodes utilisées seront mises A la disposition du personnel,
elles détailleront les provédés particuliers éventuels. Une infor-
mation scientifique adéquate doit étre disponible,

§ 2. Les prélévements, Pidentification précise, le transport et
ja conservation des échantillons seront faits dans les conditions
optimales de sorte qu'ils conviennent aux analyses i effectuer.

Bruxelies, le 18 mars 1981.

L. DHOORE
e o

MINISTERE DE LA COMMUNAUTE FRANCAISE

F. 81 — 649

36 MARS 1981, — Arrété royal modifiant l'arrété royal du
8 mai 1967 réglant Poctroi de primes pour la medernisation
et la construction d'établissements hoteliers, en ce qui con-
cerne Ia Communauté francaise

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

Vu les articles 29 et 67 de la Constitation;

Vu Parrété royal du 8 mai 1967 réglant Poctroi de primes pour
fa modernisation et la construction d’établissements hoteliers,
modifié par les arrétés royaux du ler juin 1977 et du 27 sep-
tembre 1977; )

Vu laccord du Président de VExécutif de la Communauté
francaise, donné le 11 février 1981;

Vu l'avis du Conseil d’Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre de lJa Communauté fran-
gaise, o

Nous avons arrété et arrétons :

Article ler. Le montant de 600000 F, prévu 2 larticle ler, de
Yarrété royal du 8 mai 1967 réglant I'octroi de primes pour la
modernisation et la construction d’établissements hoteliers, modi-
fié par Varrété royal du 27 septembre 1977, est porté 4 1200000 F
en ce qui concerne la Communauté frangaise.

Art. 2. A Particle 3, 3°, du miéme arrété, les mots ¢ cing ans »,
sont remplacés par les mots « dix ans ».

Art. 3. Larticle 4, du méme arrété est remplacé par la dis-
position suivante : .

« Art. 4. La prime s'éldve a 30 % du cofit des acquisitions
et des travaux exécutés, sans qu’elle puisse €tre supérieure a
1200000 F,

Aucune prime n'est accordée si le colt des acquisitions et des
travaux exécutés est inférieur & 200 000 F.

Le montant global des primes accordées est limité & 1200000 F
par établissement hotelier. »,

Art. 4. Le présent arrété est applicable aux demandes intro-
duites aprés son entrée en vigueur. ’

t 4 Het verwijderen van de afvalstoffen moet gebeuren met
inachineming van de bestaande reglementen.

Art. 3. Er moct controle uitgeoefend worden op de kwaliteit en
de geschiktheid van de gebruikte reagentia. De controle op de
goede werking van de apparaten moet regelmatig gebeuren en
in een onderhoudsregister opgetekend worden,

Art, 4. De interne conirole ap de deugdelijkheid van de analyses
moet in el laboratorium uitgevoerd worden; zij moet aan elke
groep van ontledingen van de klinische biologie aangepast zijn.

Art. 5. § 1. Geschreven onderrichtingen over de technicken en
de gebruikte methoden moeten ter beschikking staan van het
versoneel; ze geven desgevallend de speciale technieken in detail
weer. Een aangepaste wetenschappelijke dokumentatie dient ter
beschikking staan.

§ 2. Het nemen van de monsters en hun nauwkecurige identifi-
catie, bun transport ¢n hewaring moeten onder optimale voor-
waarden gsbeuren zodal de monsters geschikt zijn voor de uit te
voeren anaiyses,

Brussel, 18 maarl 1981,
L. DHOORE

i
MINISTERIE VAN DE FRANSE GEMEENSCHAP

N. 81 — 649

30 MAART 1981. — Konlnklijk besluit tot wijzdging van het
koninklijk besluit van 8 mel 1967 (ot regeling van de toekenning
van premies voor het moderniseren en het beuwen van hotel-
inrichtingen, voor wat de Franse Gemeenschap betreft

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

Geteé op de artikelen 29 en 67 van de Grondwet;

Gelet op het koninklijk bestuit van 8 mei 1967 tot regeling van
de toekenning -van premies voor het moderniseren en het bouwen
van hotelinrichtingen, gewijzigd bij de korinklijke besluiten van
1 juni 1977 en 27 september 1877;

Gelet op het akkoord van de Voorzitter van de Executieve van
de Franse Gemeenschap, gegeven op 11 februari 1981;

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Onze Minister van de Franse Gemeen-
schap,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij ¢

Artikel 1. Het bedrag van 600000 F, voorzien in artikel 1, van
het koninklijk besluit van 8 mei 1967 tot regeling van de toeken-
ning van premies vodt het moderniseren en het bouwen van hotel-
farichtingen, gewijzigd bij het koninklijk besluit van 27 septem-
ber 1977, wordt op 1200000 F, gebracht voor wat de Franse
Gemeenschap betreft.

Art. 2. In artikel 3, 3°, van hetzelfde besluit wotrden de woorden
« vijf jaar », door de woorden « tien jaar », vervangen.

Art. 3. Artikei 4, van hetzelfde besluit wordt door de volgende
bepaling vervangen :

¢ Art. 4, De premie bedraagt 30 % van de kosten van de
aankopen en van de aitgevoerde werken en mag niet hoger dan
1200000 F zijn,

Geen premie wordt toegekend als de kosten van de aankopen
en van de uitgevoerde werken minder dan 200 000 F, bedragen.

Het globaal bedrag van de toegekende premies blijft beperkt
tot 1200000 F, per hotelinrichting ».

(Art. 4. Dit besluit is van toepassing vocr de aanvragen ingev
diend na zijn inwerkingtreding.



