	Koninkrijk België


	Royaume de Belgique

	FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID, VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN EN LEEFMILIEU

	SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE, SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE ET ENVIRONNEMENT

	Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk besluit van 2 april 2014 houdende vaststelling van de normen waaraan het gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en het satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie moeten voldoen om te worden erkend

	Arrêté royal modifiant l’arrêté royal du 2 avril 2014 fixant les normes auxquelles le programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique et le programme de soins satellite en hémato-oncologie pédiatrique doivent répondre pour être agréés

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


	Philippe, Roi des Belges,

A tous, présents et à venir, Salut.



	Gelet op de gecoördineerde wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen, artikel 12, §§2 en3; 

	Vu la loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur les hôpitaux et autres établissements de soins, l’ article 12, §§ 2 et 3 ;


	Gelet op het koninklijk besluit van 15 februari 1999 tot vaststelling van de lijst van zorgprogramma's zoals bedoeld in artikel 12 van de gecoördineerde wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen en tot aanduiding van de artikelen van de gecoördineerde wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen die op hen van toepassing zijn, artikel 2ter, §2, gewijzigd bij het koninklijk besluit van 2 april 2014; 

	Vu l'arrêté royal du 15 février 1999 fixant la liste des programmes de soins, visée à l'article 12 de la loi coordonnée le 10 juillet 2008 sur les hôpitaux et autres établissements de soins, et indiquant les articles de la loi coordonnée le 10 juillet 2008 relative aux hôpitaux et autres établissements de soins applicables à ceux-ci, l’article 2ter, § 2, modifié par l’arrêté royal du 2 avril 2014 ; 

	Gelet op het koninklijk besluit van 2 april 2014 houdende vaststelling van de normen waaraan het gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en het satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie moeten voldoen om te worden erkend;


	Vu l’arrêté royal du 26 avril 2007 fixant les normes auxquelles le programme coordinateur de soins oncologiques spécialisé pour le cancer du sein et le programme de soins oncologiques spécialisé pour le cancer du sein doivent satisfaire pour être agréés ;


	Gelet op het advies van de Inspecteur van Financiën, gegeven op XXX ;

	Vu l'avis de l'Inspecteur des Finances, donné le XXX  ;



	Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris van Begroting, d.d. XXX ;

	Vu l’accord de la Secrétaire d’Etat du Budget, donné le XXX ;

	Gelet op het advies nr.XXX van de Raad van State, gegeven op XXX, in toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12 januari 1973;

	Vu l'avis n° XXX du Conseil d'État, donné le XXX, en application de l'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur le Conseil d'État, coordonnées le 12 janvier 1973 ;



	Op de voordracht van de Minister van Volksgezondheid,
	Sur la proposition du Ministre de la Santé publique,


	Hebben Wij besloten en besluiten Wij:

	Nous avons arrêté et arrêtons :

	
	

	Artikel 1. In artikel 3 van het koninklijk besluit van 2 april 2014 houdende vaststelling van de normen waaraan het gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en het satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie moeten voldoen om te worden erkend, worden de volgende wijzigingen aangebracht :


	Article 1er. À l’article 3 de l’arrêté royal du 2 avril 2014 fixant les normes auxquelles le programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique et le programme de soins satellite en hémato-oncologie pédiatrique doivent répondre pour être agréés, les modifications suivantes sont apportées :


	1°  de woorden ‘oncologische of’ worden ingevoegd tussen de woorden ‘onder de 16 jaar met’ en de woorden ‘hemato-oncologische aandoeningen’;

	1° les mots « oncologiques ou » sont insérés entre les mots « atteints d’affections » et les mots « hémato-oncologiques » ;


	2° de woorden ‘hematologische aandoeningen, die mogelijk’ worden vervangen door de woorden ‘hematologische aandoeningen die’;

	2° les mots « pouvant nécessiter potentiellement » sont remplacés par les mots « nécessitant » ;


	3° het artikel wordt aangevuld met twee leden luidende :

	3° l'article est complété par deux alinéas rédigés comme suit :


	‘De initiële diagnostische oppuntstelling, het multidisciplinair pediatrisch hemato-oncologisch consult evenals het opstellen van het behandelplan vinden plaats in het gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie  voor alle patiënten zoals bedoeld in het eerste lid met inbegrip van de patiënten die een gedeelte van de zorg krijgen in een satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie.

	« La mise au point diagnostique initiale, la consultation pluridisciplinaire en hémato-oncologie pédiatrique ainsi que l’élaboration du plan de traitement ont lieu dans le programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique pour tous les patients visés à l’alinéa 1er, en ce compris les patients qui reçoivent une partie des soins dans un programme de soins satellite en hémato-oncologie pédiatrique.


	Stamceltransplantaties en complexe behandelingen die worden vastgelegd in het schriftelijk samenwerkingsakkoord  tussen het gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en het satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie, mogen enkel worden uitgevoerd in gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie.’.

	Les transplantations de cellules souches et les traitements complexes qui sont définis dans l’accord de coopération écrit entre le programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique et le programme de soins satellite en hémato-oncologie pédiatrique, peuvent uniquement être effectués dans un programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique. ».


	
	

	Art. 2. In artikel 4 van hetzelfde besluit worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	Art. 2. À l’article 4 du même arrêté, les modifications suivantes sont apportées :


	1° in paragraaf 2, eerste lid, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	1° dans le paragraphe 2, alinéa 1er, les modifications suivantes sont apportées :


	a)de vermelding ‘50’ wordt vervangen door de vermelding ‘100’;

	a)la mention « 50 » est remplacée par la mention « 100 » ;


	b)de woorden ‘oncologische of’ worden ingevoegd tussen de woorden ‘onder de 16 jaar met’ en de woorden ‘hemato-oncologische aandoeningen’;

	b)les mots « oncologiques ou » sont insérés entre les mots « atteints d’affections » et les mots « hémato-oncologiques » ;


	c)de woorden ‘hematologische aandoeningen, die mogelijks’ worden vervangen door de woorden ‘hematologische aandoeningen die’.

	c)les mots « pouvant nécessiter potentiellement » sont remplacés par le mot « nécessitant » ;


	2° in paragraaf 3 worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	2° dans le paragraphe 3, les modifications suivantes sont apportées :


	a)in het eerste lid worden de woorden ‘, indien het beschikt over een stamceltransplantatie-eenheid uitsluitend bestemd voor de behandeling van kinderen,’ opgeheven;

	a)à l’alinéa 1er, les mots « si le programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique possède une unité de transplantation de cellules souches destinée exclusivement au traitement des enfants, » sont abrogés ;


	b)in het eerste lid worden de woorden ‘minimum 10 allogene stamceltransplantaties’ vervangen door de woorden  ‘minimum 10 stamceltransplantaties’;

	b)à l’alinéa 1er, les mots « au moins 10 transplantations allogéniques de cellules souches » sont remplacés par les mots « au moins 10 transplantations de cellules souches » ;


	c)het tweede lid wordt opgeheven.

	c)l'alinéa 2 est abrogé.


	
	

	Art. 3. In artikel 5, tweede lid, van hetzelfde besluit worden de woorden ‘minstens de diagnostische oppuntstelling, het multidisciplinair pediatrisch hemato-oncologisch consult en het opstellen van het behandelplan  hebben plaatsgevonden in het gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en dat’ ingevoegd tussen de woorden ‘uit bedoelde verslagen blijken dat’ en de woorden ‘de behandeling hoofdzakelijk’.

	Art. 3. À l’article 5, alinéa 2, du même arrêté, les mots « qu’au moins la mise au point diagnostique, la consultation pluridisciplinaire en hémato-oncologie pédiatrique et l’élaboration du plan de traitement ont eu lieu dans le programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique et que » sont insérés entre les mots « il résulte des rapports visés » et les mots « le traitement a lieu principalement ».


	
	

	Art. 4. In artikel 18 van hetzelfde besluit worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	Art. 4. À l’article 18 du même arrêté, les modifications suivantes sont apportées :


	1° in het eerste lid worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	1° à l’alinéa 1er, les modifications suivantes sont apportées :


	a)de bepaling onder 1° wordt opgeheven;

	a)le 1° est abrogé ;


	b)de bepalingen onder 5°/1 en  5°/2 worden ingevoegd, luidende :

	b)les 5°/1 et 5°/2 sont insérés, rédigés comme suit :


	‘5°/1 een erkende dienst waarin een magnetische resonantietomograaf (NMR) wordt opgesteld die beschikt over geneesheren met een bijzondere ervaring in de oncologie en in de pediatrie;

	« 5°/1 un service agréé où est installé un tomographe à résonance magnétique (RMN) et qui dispose de médecins ayant une expérience particulière en oncologie et en pédiatrie ;


	5°/2 clinical research unit met ervaring met clinical trials fase 1-3 bij kinderen;’;

	5°/2 une unité de recherche clinique disposant d’une expérience en matière d’essais cliniques de phases 1-3 chez l’enfant ; » ;


	2° het tweede lid wordt opgeheven.

	2° l’alinéa 2 est abrogé.


	Art. 5. In artikel 19 van hetzelfde besluit worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	Art. 5. À l’article 19 du même arrêté, les modifications suivantes sont apportées :



	1°de bepaling onder 1° wordt vervangen als volgt:


	1° le 1° est remplacé par ce qui suit :


	‘1° een erkende dienst nucleaire geneeskunde waarin een PET-scanner wordt opgesteld waarin een PET-CT-scanner wordt uitgebaat en die beschikt over geneesheren met een bijzondere ervaring in de oncologie en in de pediatrie;’;

	‘1° un service agréé de médecine nucléaire où est installé un scanner PET, où est exploité un scanner PET-CT et qui dispose de médecins ayant une expérience particulière en oncologie et en pédiatrie ;’ ;


	2° in de bepaling onder 3° wordt het woord ‘erkend’ ingevoegd tussen het woord ‘een’ en het woord ‘laboratorium’;


	2° au 3°, le mot « agréé » est inséré après les mots « un laboratoire » ;


	3° in de bepaling onder 5° worden de volgende wijzigingen aangebracht : 


	3° au 5°, les modifications suivantes sont apportées : 


	a)het woord ‘erkend’ wordt ingevoegd tussen het woord ‘een’ en het woord ‘laboratorium’;


	a) le mot « agréé » est inséré après les mots « un laboratoire » ;


	b)de zin ‘Indien dat niet het geval is, sluit het ziekenhuis een schriftelijk samenwerkingsakkoord met een erkend centrum voor genetica.’ wordt opgeheven; 


	b) la phrase « Le cas échéant, l’hôpital conclut un accord de collaboration écrit avec
un centre de génétique agréé. » est abrogée ; 


	4° het artikel wordt aangevuld met de bepalingen onder 6° en 7°:


	4° l’article est complété par les dispositions 6° et 7°, rédigées comme suit :


	‘6°een centrum voor protontherapie ;

	‘6° ° un centre de protonthérapie ;


	7° een centrum met expertise in CAR-T cel behandeling bij kinderen.’.
	7° un centre doté d’une expertise dans le traitement par cellules CAR-T chez l’enfant. ».


	
	

	Art. 6. In artikel 20 van hetzelfde besluit wordt de vermelding ‘artikel 19, 2°’ vervangen door de vermelding ‘artikel 19, 1°’.

	Art. 6. À l’article 20 du même arrêté, la mention « article 19, 2° » est remplacée par la mention « article 19, 1° ».


	
	

	Art. 7. In artikel 24 van hetzelfde besluit wordt het woord ‘minimum’ ingevoegd tussen de woorden ‘bijgestaan door’ en de woorden ‘een administratief coördinator’.

	Art. 7. À l’article 24 du même arrêté, les mots « au minimum » sont insérés entre les mots « assisté d’ » et les mots « un coordinateur administratif ».


	
	

	Art. 8. In artikel 27 van hetzelfde besluit worden de woorden ‘immunologie, hematologie,’ ingevoegd tussen het woord ‘nefrologie,’ en het woord ‘pneumologie’.


	Art. 8. À l’article 27 du même arrêté, les mots « immunologie, hématologie, » sont insérés entre le mot « néphrologie, » et le mot « pneumologie ».



	
	

	Art. 9. In artikel 28, eerste lid, van hetzelfde besluit wordt de vermelding ‘22’ vervangen door de woorden ’27, inclusief voor de eenheid voor stamceltransplantatie,’.

	Art 9. À l’article 28, alinéa 1er, du même arrêté, la mention « 22 » est remplacée par les mots « 27, y compris pour l’unité de transplantation de cellules souches, ».


	
	

	Art. 10. In artikel 31, eerste lid, van hetzelfde besluit worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	Art. 10. À l’article 31, alinéa 1er, du même arrêté, les modifications suivantes sont apportées :


	1° de vermelding ‘2,5’ wordt vervangen door de vermelding ‘3’;

	1° la mention « 2,5 » est remplacée par la mention « 3 » ;


	2° de vermelding ‘1,5’ wordt vervangen door de vermelding ‘2’;

	2° la mention « 1,5 » est remplacée par la mention « 2 » ;


	3° de vermelding ‘2’ wordt vervangen door de vermelding ‘3’;

	3° la mention « 2 » est remplacée par la mention « 3 » ;


	
	

	Art. 11. In artikel 32 van hetzelfde besluit worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	Art. 11. À l’article 32 du même arrêté, les modifications suivantes sont apportées :


	1° de woorden ‘0,5 voltijds equivalent diëtist’ worden vervangen door de woorden ‘1 voltijds equivalent diëtist’;

	1° les mots « 0,5 équivalent temps plein de diététicien » sont remplacés par les mots « 1 équivalent temps plein de diététicien » ;


	2 de woorden ‘ 1 voltijds equivalent kinesist of ergotherapeut’ worden vervangen door de woorden ‘2 voltijds equivalente kinesisten of ergotherapeuten’,

	2° les mots « 1 équivalent temps plein de kinésithérapeute ou d'ergothérapeute » sont remplacés par les mots « 2 équivalents temps plein de kinésithérapeute ou d'ergothérapeute » ;


	3° in de Nederlandse tekst worden de woorden ‘1 voltijds equivalent ziekenhuisapotheker’ vervangen door de woorden ‘0,5 voltijds equivalent ziekenhuisapotheker’.

	3° dans le texte néerlandais, les mots « 1 voltijds equivalent ziekenhuisapotheker » sont remplacés par les mots « 0,5 voltijds equivalent ziekenhuisapotheker ».


	
	

	Art. 12. In artikel 37, §2, van hetzelfde besluit wordt de bepaling onder 3°/1 ingevoegd, luidende :

	Art. 12. Dans l’article 37, § 2, du même arrêté, est inséré le 3°/1 rédigé comme suit :


	‘3°/1 een arts-specialist houder van de bijzondere beroepstitel van geneesheer-specialist in de pediatrie en de pediatrische hematologie en oncologie van het samenwerkend satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie voor wat betreft de bespreking van patiënten die een deel van hun multidisciplinaire behandeling, opvolging, revalidatie en/of  palliatieve zorgen in het satellietzorgprogramma zullen volgen;’.

	« 3°/1 un médecin spécialiste titulaire du titre professionnel particulier de médecin spécialiste en pédiatrie et hématologie et oncologie pédiatrique du programme de soins satellite collaborant en hémato-oncologie pédiatrique pour ce qui est de la discussion des patients qui suivront une partie de leur traitement pluridisciplinaire, de leur suivi, de leur réadaptation et/ou de leurs soins palliatifs dans le programme de soins satellite ; ».


	
	

	Art. 13. Artikel 43 van hetzelfde besluit wordt vervangen als volgt :

	Art. 13. L'article 43 du même arrêté est remplacé comme suit :


	‘Art. 43. Het satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie is erop gericht om in samenwerking met een gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie onderdelen van de multidisciplinaire behandeling, evenals de revalidatie, de opvolging van late effecten en de palliatieve zorgen uit te voeren bij patiënten onder de 16 jaar met oncologische of hemato-oncologische aandoeningen of met ernstige niet-oncologische hematologische aandoeningen die een stamceltransplantatie noodzaken.

	« Art. 43. Le programme de soins satellite en hémato-oncologie pédiatrique vise à effectuer, en collaboration avec un programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique, des parties du traitement pluridisciplinaire, ainsi que la réadaptation, le suivi des effets tardifs et les soins palliatifs pour les patients âgés de moins de 16 ans et atteints d’affections oncologiques ou hémato-oncologiques ou hématologiques non oncologiques sévères nécessitant une transplantation de cellules souches.


	De in het eerste lid bedoelde zorg vindt steeds plaats na de initiële diagnostische oppuntstelling en het opstellen van het behandelplan in het gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie  en waarbij het multidisciplinair pediatrisch hemato-oncologisch consult steeds plaats vindt in bedoeld gespecialiseerd zorgprogramma.’.

	« Les soins visés à l’alinéa 1er ont toujours lieu après la mise au point diagnostique initiale et l’élaboration du plan de traitement dans le programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique, la consultation hémato-oncologique pédiatrique pluridisciplinaire ayant toujours lieu dans le programme de soins spécialisé visé. ».


	

	


	Art. 14. In artikel 44 van hetzelfde besluit worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	Art. 14. À l’article 44 du même arrêté, les modifications suivantes sont apportées :


	1° in het eerste lid worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	1° à l’alinéa 1er, les modifications suivantes sont apportées :


	a) de woorden ‘een gedeelte van’  worden ingevoegd tussen de woorden ‘erkend te blijven’ en de woorden ‘de behandeling’;

	a) les mots « d’une partie » sont insérés entre les mots « la preuve » et les mots « du traitement ».


	b) het lid wordt aangevuld met de woorden ‘,waaronder minimum 250 toedieningen van chemotherapie per jaar hetzij gedurende het jaar voorafgaand aan de erkenning of de verlenging van de erkenning of als gemiddelde gedurende de laatste drie jaar voor de aanvraag tot erkennning of de verlenging van de erkenning .’;

	b) l’alinéa est complété par les mots « , dont au moins 250 administrations de chimiothérapie par an soit au cours de l'année précédant l'agrément ou la prolongation de l'agrément, ou en moyenne au cours des trois dernières années précédant la demande d'agrément ou la prolongation d'agrément. » ;


	2° het tweede lid wordt opgeheven.


	2° l’alinéa 2 est abrogé.



	
	

	Art. 15. In artikel 47 van hetzelfde besluit worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

	Art. 15. À l’article 47 du même arrêté, les modifications suivantes sont apportées : 


	1) de vermelding ‘2’ wordt vervangen door de vermelding ‘1,8’;
	1) la mention « 2 » est remplacée par la mention « 1,8 » ;

	
	

	2) het artikel wordt aangevuld met de woorden ‘die minimum 2/10 van hun activiteit in het samenwerkend gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie  vervullen.’

	2) l’article est complété par les mots « qui accomplissent au moins 2/10 de leur activité dans le programme de soins spécialisé collaborant en hémato-oncologie pédiatrique. ».


	Art. 16. In artikel 48 van hetzelfde besluit wordt de vermelding ‘10’ vervangen door de vermelding ‘7’.

	Art. 16. À l’article 48 du même arrêté, la mention « 10 » est remplacée par la mention « 7 ».


	
	

	Art. 17. In artikel 49 van hetzelfde besluit worden de volgende wijzigingen aangebracht :

	Art. 17. À l’article 49 du même arrêté, les modifications suivantes sont apportées :


	1) de woorden ‘1 voltijds equivalent maatschappelijk werker’ worden vervangen door de woorden ‘0,5  voltijds equivalent maatschappelijk werker’;

	1) les mots « 1 équivalent temps plein d'assistant social » sont remplacés par les mots « 0,5 équivalent temps plein d’assistant social » ;


	2) de woorden ‘1 voltijds equivalent pedagogisch medewerker’ worden vervangen door de woorden ‘0,5 voltijds equivalent pedagogisch medewerker’.

	2) les mots « 1 équivalent temps plein d'employé pédagogique » sont remplacés par les mots « 0,5 équivalent temps plein d’employé pédagogique ».


	
	

	Art. 18. In artikel 50 van hetzelfde besluit worden de woorden ’0,5 voltijds equivalent logopedist’ worden vervangen door de woorden ‘0,3 voltijds equivalent logopedist’.

	Art. 18. À l’article 50 du même arrêté, les mots « 0,5 équivalent temps plein de logopède » sont remplacés par les mots « 0,3 équivalent temps plein de logopède ».


	
	

	Art. 19.  De minister bevoegd voor Volksgezondheid is belast met de uitvoering van dit besluit.


	Art. 19.  Le ministre qui a la Santé publique dans ses attributions est chargé de l’exécution du présent arrêté.



	                         ,

Van Koningswege:
De Minister van Volksgezondheid,
	                            , le

Par le Roi :

Le Ministre de la Santé publique,

	


Frank Vandenbroucke
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1

