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VOORWOORD

Nagenoeg elke activiteit brengt risico’s met zich mee. We leven in een (risico-
schuwe) samenleving waarin er een grotere gevoeligheid voor en bewustwording
is van risico’s. Risico’s moeten zo veel als mogelijk ofwel worden vermeden, ofwel
worden gecontroleerd of verzekerd. Zo zien we bijvoorbeeld dat bank- en verze-
keringsactiviteiten, maar ook vervoer aan een steeds grotere kwaliteitscontrole
worden onderworpen.

Ook gezondheidszorg, al dan niet met invasieve ingrepen, kent talrijke risi-
co’s. In deze branche kwam logischerwijze eveneens een beweging van kwaliteit,
veiligheid en controle op gang. Het principe van een kwaliteitsvolle gezondheids-
zorg is niet nieuw. Het recht op een kwaliteitsvolle gezondheidszorg werd reeds
in 2002 ingeschreven in de Wet Patiéntenrechten.! Dit patiéntenrecht werd echter
als een overbodige wetsbepaling beschouwd die een doublure vormde van het
zorgvuldigheidscriterium.? Het toetsingscriterium voor een kwaliteitsvolle zorg
is niets anders dan de algemene zorgvuldigheidsnorm.?

Het doel van de Kwaliteitswet* is dit patiéntenrecht te concretiseren met prak-
tisch toepasbare regels. Concrete kwaliteits- en veiligheidseisen worden voorop-
gesteld.

De Kwaliteitswet zal de gezondheidszorg op verschillende vlakken fundamen-
teel beinvloeden. Om de gezondheidszorgbeoefenaars de tijd de geven zich aan te
passen aan deze belangrijke wijzigingen, treedt de Kwaliteitswet pas in werking
op 1 juli 2021.

Gelet op het belang van de Kwaliteitswet bundelden een aantal docenten gezond-
heidsrecht hun krachten. Om een zo ruim mogelijk publiek te bereiken werd
een interuniversitair congres georganiseerd op drie locaties, de UAntwerpen op
5 oktober 2019, de KU Leuven op 19 november 2019 en de UGent op 23 november
2019.

Dit boek bevat de referaten van dit congres. Het doel van dit boek is de Kwa-
liteitswet te ontsluiten en een eerste, verhelderend en kritisch commentaar te bie-
den op de Kwaliteitswet. Dat het boek verschijnt na de congressen, biedt het voor-

1 Art. 5 wet 22 augustus 2002 betreffende de rechten van de patiént, BS 26 september 2002.

T. VANSWEEVELT, “Het recht op een kwaliteitsvolle dienstverstrekking” in T. VANSWEEVELT en
F. DEWALLENS (eds.), Handboek Gezondheidsrecht, 11, Antwerpen, Intersentia, 2014, 308-309.
3 Rb. Gent 10 september 2012, TGR 2013, 10.

Wet 22 april 2019 inzake de kwaliteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg, BS 14 mei
2019.
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Voorwoord

deel dat rekening kon worden gehouden met de talrijke opmerkingen en vragen
die tijdens de congressen door het actieve publiek naar voren werden gebracht.

Het boek streeft volledigheid na: alle relevante aspecten van de Kwaliteitswet
komen doorheen de bijdragen in dit boek aan bod.

In een inleidend hoofdstuk geven S. TAck, F. DEWALLENS en S. CALLENS de
krachtlijnen en het toepassingsgebied van de Kwaliteitswet weer, evenals de ver-
houding tot andere wetgeving. Zij benadrukken daarbij het belang van de invoe-
ring van een coherent kader met kwaliteitseisen voor kwaliteitsvolle en veilige
zorgverstrekkingen en het ruime toepassingsgebied van de wet, ongeacht de set-
ting, de aard van de zorgverstrekking of de titel van de beroepsbeoefenaar. De
Kwaliteitswet doet bovendien geen afbreuk aan andere wetgeving. Kwaliteitseisen
worden opgelegd bovenop de eisen van andere wetgeving.

In een tweede hoofdstuk verheldert T. GOFrIN de begrippen ‘bekwaamheid’
en ‘visum’. De gezondheidszorgbeoefenaar mag enkel de gezondheidszorg ver-
strekken indien hij beschikt over een visum en indien hij over de nodige aantoon-
bare bekwaamheid en ervaring beschikt. Interessant en nieuw is dat de visumver-
eiste nu wordt gezien als een ‘licence to practice’, dat op dynamische wijze moet
worden geinterpreteerd. Dit betekent dat de bekwaamheid een voortdurende ver-
eiste wordt, wat zich reflecteert in de vereiste om een portfolio bij te houden dat
een permanente bekwaamheid moet weergeven.

T. BALTHAZAR stelt in zijn bijdrage de vraag of de Kwaliteitswet de therapeuti-
sche vrijheid conditioneert. Weliswaar wordt de diagnostische en therapeutische
vrijheid bevestigd in de Kwaliteitswet. Maar de auteur gaat na wat de invloed is
van ‘privileging’ en van de nieuwe karakterisatieverplichting, die onder meer tot
gevolg zal hebben dat bepaalde medische handelingen nog enkel in een zieken-
huis zullen kunnen plaatsvinden. In zijn bijdrage gaat de auteur ook in op de in
de Kwaliteitswet bepaalde drie soorten voorschriften, het voorschrift voor een
geneesmiddel of een gezondheidsproduct, het verwijsvoorschrift en het nieuwe
groepsvoorschrift voor een samenwerkingsverband tussen gezondheidszorgbe-
oefenaars.

In een vierde hoofdstuk belichten R. HEYLEN en A. VANHOVE het nieuwe
begrip ‘risicovolle verstrekking’. De auteurs hekelen de door de wetgever voor-
opgestelde onduidelijke definitie van ‘algemene anesthesie’ en het ontbreken van
een definitie van ‘diepe sedatie’. Evenmin is het duidelijk welke verstrekkingen
nu juist uitsluitend in een ziekenhuis zijn toegestaan en welke in een extramurale
praktijk mogelijk zijn. Vele vragen blijven door de wetgever onbeantwoord.

E. DELBEKE gaat nader in op het recht van de beroepsbeoefenaar om onder
bepaalde voorwaarden praktijkinformatie aan het publiek kenbaar te maken. Zij
toetst deze wettelijke bepaling aan het arrest Vanderborght van het Europese Hof
van Justitie. Omdat de Kwaliteitswet enkel praktijkinformatie toelaat zonder ron-
seling van patiénten, komt dit neer op een algemeen reclameverbod en is dit strij-
dig met het mededingingsrecht. De Kwaliteitswet blijkt ook hier niet te deugen,
zo besluit de auteur.
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Voorwoord

In een volgende bijdrage worden twee andere kwaliteitsvereisten besproken:
het patiéntendossier en de toegang tot gezondheidsgegevens tussen gezondheids-
zorgbeoefenaars. T. VANSWEEVELT en N. BROECKX wijzen op het belang van de
uniformisering van het patiéntendossier voor alle beroepsbeoefenaars, zowel wat
betreft de inhoud ervan als de bewaartermijn, die op minimum dertig jaar en
maximum vijftig jaar wordt gebracht. Voor de toegang tot gezondheidsgegevens
die door andere gezondheidszorgbeoefenaars worden bijgehouden, betreuren de
auteurs dat de wetgever verwarrende wetgeving heeft uitgevaardigd en tegenstrij-
dige uitspraken heeft gedaan tijdens de parlementaire discussies, waardoor het
niet duidelijk of nu de uitdrukkelijke dan wel de impliciete toestemming van de
patiént vereist is.

Tot slot en als kers op de taart volgt een bijdrage van S. LIERMAN over het
toezicht op en de handhaving van de kwaliteitsvolle praktijkvoering. Op de eer-
ste plaats kan de Koning voor risicovolle gezondheidsverstrekkingen een systeem
van peer review in het leven te roepen. De belangrijkste vernieuwing qua toezicht
is evenwel de nieuw op te richten Federale Commissie voor toezicht op de prak-
tijkvoering in de gezondheidszorg. Deze toezichtscommissie heeft als opdracht
toezicht te houden op de praktijkvoering van de gezondheidszorgbeoefenaars en
beschikt hierbij over een adviesbevoegdheid. Dit toezicht strekt zich uit tot 1) de
fysieke en psychische geschiktheid van de gezondheidszorgbeoefenaars en 2) de
naleving door de gezondheidszorgbeoefenaars van de bepalingen van de Kwali-
teitswet, maar jammer genoeg niet van andere voor beroepsbeoefenaars relevante
wetgeving. Met beginselen van behoorlijk bestuur, zoals het hoorrecht, blijkt niet
altijd rekening te zijn gehouden. De provinciale geneeskundige commissies wor-
den opgeheven.

Kortom, dit boek bevat niet alleen een eerste commentaar op een nieuwe wet,
maar meteen ook een aantal kritische bedenkingen over leemten, tegenstrijdig-
heden en onduidelijkheden in de Kwaliteitswet.

Verschillende uitvoeringsbesluiten worden nog verwacht. Hopelijk kunnen
die besluiten nog enkele minder kwaliteitsvolle punten in de Kwaliteitswet recht-
trekken.

Thierry VANSWEEVELT

Gewoon hoogleraar Universiteit Antwerpen

Voorzitter AHLEC (Antwerp Health Law and Ethics Chair)
Advocaat Dewallens & partners
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