20 AUGUSTUS 1996. - Koninklijk besluit houdende vastelling van de normen
waaraan een functie van lokale neonatale zorg (N'uhctie) moet voldoen om te worden
erkend.

Bron : SOCIALE ZAKEN.VOLKSGEZONDHEID EN LEEFMILIEU
Publicatie : 01-10-1996hummer : 1996022546ladzijde : 25268
Dossiernummer :1996-08-20/44

Inwerkingtreding : 01-01-1997

Inhoudstafel Tekst || Begin

HOOFDSTUK I. - Algemene bepalingen.

Art. 1-4

HOOEDSTUK 1. - Organisatorische normen van de N*-functie.
Afdeling 1. - Medische staf.

Art. 5-13

Afdeling 2. - Verpleegkundig personeel.

Art. 14-16

HOOFDSTUK 1ll. - De normale neonatale zorg.
Art. 17-18

HOOFDSTUK 1V. - De N*-eenheid.

Afdeling 1. - Algemene bepalingen.

Art. 19

Afdeling 2. - Architectonische normen.

Art. 20-23

Afdeling 3. - Functionele normen.

Art. 24-29

Afdeling 4. - Organisatorische normen.

Art. 30-36

BIJLAGE.

Art. N

Tekst Inhoudstafel || Begin

HOOEDSTUK I. - Algemene bepalingen.

Artikel 1. Artikel 2, 8 1 van het koninklijk besluit van 30januari 1989 houdende
vaststelling van aanvullendesnormen> voor de<erkenning> van <ziekenhuizers en
ziekenhuisdiensten alsmede tot nadere omschrijvingan de ziekenhuisgroeperingen en
van de bijzondere normen waaraan deze moeten voldoggewijzigd door de koninklijke
besluiten van 4 maart 1991, 12 oktober 1993, 23 aéeuber 1993 en 28 maart 1995, wor
aangevuld met het volgende lid :

" leder ziekenhuis dat over een kraaminrichting kenletter M) beschikt, moet over een
functie van neonatale zorg (N*-functie) beschikken'

Art. 2. Voor de toepassing van dit besluit wordt verstaaonder :
1° een geneesheer-specialist in de pediatrie nizondere ervaring in de neonatologie f
een geneesheer-specialist in de pediatrie die :




- ofwel houder is van de bijzondere beroepstitalan geneesheer-specialist in de
neonatologie;

- ofwel, zolang die bijzondere bekwaming door geeenkele specifieke beroepstitel
wordt bekrachtigd, bij de erkenningscommissie voogeneesheren-specialisten in de
pediatrie bekend staat als bijzonder ervaren in d&eonatale zorg. De vaststelling van dj
algemene bekendheid moet blijken uit een advies vate erkenningscommissie;

2° een gegradueerde pediatrische verpleger of gagueerde pediatrische verpleegster
met bijzondere ervaring in de neonatologie :

een gegradueerde pediatrische verpleger of gegnagerde pediatrische verpleegster di

- ofwel houder is van de bijzondere beroepsbekwang in de neonatologie;

- ofwel, zolang die bijzondere bekwaming aan geemkele specifieke bekrachtiging
onderworpen is, bij de Nationale Raad voor Verpledginde bekend staan als bijzonder
ervaren in de neonatale zorg, nadat zij een spea@k programma gevolgd hebben dat
zowel theoretisch als praktisch onderricht omvat. B vaststelling van die algemene
bekendheid moet blijken uit een advies van de Natmale Raad voor Verpleegkunde;

3° een vroedvrouw met bijzondere ervaring in de @onatologie :

een vroedvrouw die :

- ofwel houder is van de bijzondere beroepsbekwang in de neonatologie;

- ofwel, zolang die bijzondere bekwaming aan geemkele specifieke bekrachtiging
onderworpen is, bij de Nationale Raad voor Vroedvrawen bekend staan als bijzonder
ervaren in de neonatale zorg, nadat zij een spea@k programma gevolgd hebben dat
zowel theoretisch als praktisch onderricht omvat. B vaststelling van die algemene
bekendheid moet blijken uit een advies van de Natiale Raad voor Vroedvrouwen.

Art. 3. Om te worden erkend en erkend te blijven, moet d&inctie van neonatale zorg,
hierna te noemen N*-functie, voldoen aan de erkenngsnormen van dit besluit.

Art. 4. Indien de N*-functie geintegreerd is in de dienstoor intensieve neonatologie
(kenletter NIC) dienen beide duidelijk van elkaar sderscheiden te zijn en dienen de
intensieve zorgen voorbehouden te zijn voor de erkee NIC-bedden.

HOOFEDSTUK 1l. - Organisatorische normen van de N*-functie.

Afdeling 1. - Medische staf.

Art. 5. 8 1. Een erkend geneesheer-specialist in de pedmmet bijzondere ervaring in
de neonatologie heeft de leiding van de N*-functie.

Hij is verantwoordelijk voor de goede werking erhet medisch wetenschappelijk nivea
van de N*-functie met alle rechten en plichten didieruit voortvioeien.

Door informatie, afspraken, codrdinatie en bepaale tussenkomsten in de domeinen d
rechtstreeks of onrechtstreeks een invloed uitoefen op de goede werking van de N*-
functie, zorgt hij ervoor dat de optimale behandelg van de pasgeborene gewaarborgg
wordt, waar de pasgeborene zich ook bevindt, in deaaminrichting of in de eenheid
voor gespecialiseerde neonatale zorg, hierna te moen N*-eenheid.

8 2. De in 8 1 bedoelde geneesheer kan tegeligngesheer-diensthoofd zijn van de
dienst kindergeneeskunde van de betrokken instellg

§ 3. De in 8 1 bedoelde geneesheer oefent zijekanhuisactiviteit exclusief uit in de
instelling waarvoor de desbetreffende N*-functie ekend is.
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Hij besteedt ten minste 8/10 van zijn tijd aan deospitaliseerde patiénten en aan




raadplegingen in het ziekenhuis.

Art. 6. De geneesheer-diensthoofd van de N*-functie legamen met de geneesheer-
diensthoofd van de kraaminrichting, procedures vastlie het samenwerkingsverband
tussen beide disciplines concretiseren. Deze proegds houden verband met :

1° voorafgaand overleg tussen de bevallingsverambordelijke en de geneesheer-
specialist in de pediatrie bij een intra-uterien tiansfer;

2° de aanwezigheid van een erkend geneesheer-salest in de pediatrie met bijzondere
ervaring in neonatologie binnen of in de onmiddeljke nabijheid van de verloskamer

vOOr en tijdens risicobevallingen. De procedures irake deze aanwezigheid dienen ondg

meer betrekking te hebben op het soort risicobevatigen dat in bijlage wordt opgesomd

3° het beschikbaar houden van de nodige medischrastructuur in de
reanimatiekamer;

4° het tijdig waarschuwen van de erkende dienstoor intensieve neonatologie (NIC-
dienst) van zodra een extra-uterien transfer noodzeelijk blijkt, zodat het
transportteam zo mogelijk reeds van bij de geboortéer plaatse is;

5° de vereiste dat elke pasgeborene zo snel mggeia de geboorte door een erkend
geneesheer-specialist in de pediatrie onderzocht val;

6° het onderwerpen van perinatale sterfgevallenaa een autopsie, ondermeer rekenin
houdend met eventuele administratieve en juridischbeletselen, of bezwaren vanuit de
geloofsovertuiging;

7° de bijzondere bespreking en evaluatie van etikeval van perinatale sterfte en
ernstige perinatale morbiditeit. Het schriftelijk verslag hiervan dient zowel opgenomen
in het medisch dossier van de moeder als van hetki, zodat hieruit door de
verantwoordelijken voor het medisch beleid de nodig besluiten kunnen getrokken
worden ten behoeve van toekomstige zwangerschappem ten behoeve van het
jaarverslag;

8° het tijdig ontslag van de pasgeborene uit hetekenhuis;

9° alle organisatorische maatregelen die de kw#it en de continuiteit van medische
zorgverlening ook na het ziekenhuisverblijf kunnenverzekeren.

Dit houdt onder meer in het overmaken van een rgmort aan alle doorverwijzende
en/of behandelende artsen bij het ontslag van de pgeborene uit het ziekenhuis.

Deze procedures worden vastgelegd in een huishaligk reglement dat steeds moet tel
beschikking liggen van de bevoegde geneesheer-insger.

Art. 7. De geneesheer-diensthoofd van de N*-functie negmaimen met de geneeshee
diensthoofd van de kraaminrichting en in overleg mede directeur van het ziekenhuis,
initiatieven met het oog op het ontwerpen van vootsllen, aanvullingen of wijzigingen in
de voorwaarden van doorverwijzing van pasgeborenenaar en terugverwijzing ervan
vanuit erkende diensten voor intensieve neonatolog(NIC-dienst).

Deze voorwaarden worden mede opgenomen in de foete en schriftelijke
samenwerkingsovereenkomst die met ten minste één@idienst dient te bestaan. Deze
overeenkomst moet ter beschikking liggen van de beggde geneesheer-inspecteur.

Art. 8. De geneesheer-diensthoofd van de N*-functie israatwoordelijk voor het
treffen van alle maatregelen die de continuiteit vade medische zorg voor de
pasgeborenen waarborgen.

Hij maakt een lijst van wachtbeurten op, die zowein de kraaminrichting als in de N*-
eenheid wordt uitgehangen en die wordt overgemaalktan de geneesheer die binnen hg

ziekenhuis de permanentie waarneemt. Het wachtsysn verzekert dat er zowel door
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de kraaminrichting als door de neonatale eenheid 24ur op 24 uur beroep kan gedaan
worden op een erkend geneesheer-specialist in dedparie met bijzondere ervaring in
de neonatologie indien de geneesheer-diensthoofchvde N*-functie niet aanwezig of
verhinderd is. In het wachtsysteem kunnen ook genskeren-specialisten in opleiding in
de pediatrie opgenomen worden voor zover zij ten mste twee jaar postgraduate
opleiding genoten hebben, dat de eenheid waarin zlg permanentie waarnemen in het
stageprogramma is opgenomen, dat zij vertrouwd wereh gemaakt met de nodige
aspecten van dringende behandeling en reanimatie elat een supervisor onmiddellijk
oproepbaar is wanneer zij de permanentie waarnemen.

Art. 9. De instelling moet meewerken aan de registratieolgens de richtlijnen verstrekt

door de Minister die de erkenning van de ziekenhuen onder zijn bevoegdheid heeft. De

geneesheer-diensthoofd van de N*-functie draagt deerantwoordelijkheid voor de
registratie van alle medische activiteiten in verbad met de pasgeborenen die in de
betrokken instelling verblijven.

Met het oog op het opstellen van jaarverslagen waen de voornaamste elementen var
deze registratie door de geneesheer-diensthoofd vde N*-functie ter beschikking
gesteld van de geneesheren-diensthoofd van de kraanrchting en van de dienst
kindergeneeskunde behorende tot de desbetreffendestelling.

Art. 10. Onder de verantwoordelijkheid van de geneesheeri@hsthoofd van de N*-
functie moet voor iedere pasgeborene een afzondgklmedisch dossier worden
bijgehouden en moet van bij de geboorte aan elke pgeborene een apart
identificatienummer worden toegewezen.

Art. 11. De geneesheer-diensthoofd van de N*-functie neemtitiatieven om, in overleg
met de administratie van het ziekenhuis en met dedofdverpleegkundige van de N*-
functie, een intern identificatiesysteem uit te weken. Bedoeld identificatiesysteem is
erop gericht om, wat de medische en verpleegkundigetiviteit betreft, elke mogelijke
administratieve verwarring tussen de kraamvrouw erhaar pasgeborene(n) enerzijds el
tussen pasgeborenen onderling anderzijds uit te sten.

Art. 12. De geneesheer-diensthoofd van de N*-functie neeigt initiatief om samen
met de hoofdverpleegkundige van de N*-functie en naéet Comité voor
ziekenhuishygiéne een reglement van orde op te ¢l in verband met :

1° de voorwaarden voor de toegang tot de verscla@hde lokalen waar pasgeborenen
verblijven in de betreffende instelling. Deze voornaarden hebben betrekking zowel op
de artsen, het personeel, de ouders en eventueetiare familieleden van de pasgeboren
als op de medische uitrusting en ander materiaalorlanig dat de regels inzake hygiéne
en sterilisatie optimaal worden nageleefd;

2° de modaliteiten inzake het vervoer van pasgel@nen binnen en desnoods buiten hq
ziekenhuis.

Art. 13. De geneesheer-specialist in de pediatrie die daggeborene na de geboorte
onderzoekt, schrijft de evaluatie, de besluiten eaventuele behandelingen neer in het
medisch dossier van de pasgeborene. Deze klinisehaluatie omvat daarenboven de
APGAR-score en de basisbiochemische gegevens didigazijn om een klinisch
probleem te objectiveren.

Hij zal ook nota houden van alle belangrijke gesgkken die hij met de ouders voert.




Afdeling 2. - Verpleegkundig personeel.

Art. 14. De hoofdverpleegkundige van de N*-functie is verawoordelijk voor de
organisatie van de verpleegkundige aspecten van tg-functie.

Hij is gegradueerde pediatrische verpleger of gegdueerde pediatrische verpleegster
met bijzondere ervaring in de neonatologie of vroedtouw met bijzondere ervaring in de
neonatologie.

Hij kan tegelijk hoofdvroedvrouw zijn van de kraaminrichting of
hoofdverpleegkundige van de dienst kindergeneeskuedran de betrokken instelling.

Art. 15. 8 1. De hoofdverpleegkundige van de N*-functie igerantwoordelijk voor de
goede verpleegkundige werking en het verpleegkundigetenschappelijk niveau van de
N*-functie. Door informatie, afspraken, codrdinatie en bepaalde tussenkomsten in de
domeinen die rechtstreeks of onrechtstreeks een iloed uitoefenen op de
verpleegkundige functie, zorgt hij mede voor de opnale verzorging van de
pasgeborenen binnen de kortst mogelijke verblijfsdur.

Hij houdt toezicht op de toepassing van het huistudelijk reglement onder meer met
betrekking tot de wijze waarop de lokalen waar pasgborenen verblijven toegankelijk
zijn, de regels van aseptie die dienen toegepashtaanzien van het personeel en de
bezoekers, de regeling betreffende het periodiscimderzoek van het personeel en de
maatregelen die getroffen dienen te worden door hgtersoneel in geval van infecties van
endemische aard.

§ 2. De hoofdverpleegkundige is verantwoordelijkoor de organisatie van de
verpleegkundige registratie en het individuele verfgegkundig dossier, dat deel uitmaak
van het individueel dossier van de patiént, gedurete het ganse verblijf van de
pasgeborene in het ziekenhuis.

§ 3. De hoofdverpleegkundige is verantwoordelijkoor het organiseren van de opvang
van de ouders.

Art. 16. Samen met de geneesheer-diensthoofd van de N*-&tie stelt de
hoofdverpleegkundige van de N*-functie proceduresminzake gezondheidsopvoeding,
in de eerste plaats ten aanzien van de zorg voorrsigeborenen.

HOOFEDSTUK 1ll. - De normale neonatale zorg.

Art. 17. Elke N*-functie staat in voor het verstrekken vande normale neonatale zorg i
de kamer waar de kraamvrouw verblijft.

Art. 18. Eventuele fototherapie wordt toegepast in de kamevaar de moeder verblijft,
tenzij bijlkomende medische problemen nopen tot eeverblijf in een gespecialiseerde
eenheid.

HOOFDSTUK IV. - De N*-eenheid.

Afdeling 1. - Algemene bepalingen.

Art. 19. Elke N*-functie beschikt over een N*-eenheid. DBI*-eenheid is uitsluitend
bestemd voor het toezicht, de behandeling en de werging van pasgeborenen met
specifieke aanpassingsproblemen die gespecialisegrdiet-intensieve, neonatale zorg
vereisen.




Afdeling 2. - Architectonische normen.

Art. 20. De N*-eenheid is gelegen binnen of onmiddellijkamsluitend aan een erkende
kraaminrichting.

Art. 21. De N*-eenheid dient over voldoende plaatsen (inbatoren en andere
voorzieningen) te beschikken om ook op piekmomenteate pasgeborenen op te vangen
die gespecialiseerde neonatale zorgen behoeven. Ratke plaats dient voldoende
ruimte voorzien te zijn om toe te laten dat de ouds en zorgverstrekkers op elk momen
rechtstreeks contact kunnen hebben met de pasgeboe

Art. 22. De verpleeglokalen moeten op een temperatuur vden minste 25 °C gebracht
worden.

Art. 23. De N*-eenheid dient over een ingangsas te besdkek waarin voorzieningen
aanwezig zijn voor het wassen van handen evenal$eadndere voorzieningen die voor d
toepassing van de regels inzake hygiéne noodzakielijn.
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Afdeling 3. - Functionele normen.

Art. 24. De N*-eenheid beschikt over de nodige apparatulom gespecialiseerde
neonatale behandeling en verzorging van vroeg- emvakgeborenen toe te laten. Er dien
ten minste één beademingstoestel voor kortstondidppademing aanwezig te zijn, evenals
een ademhalings- en cormonitor, een infuuspomp, esaturatiemeter, een
zuurstofmeter, een zuurstofklok, een verwarmingstadl en een mixbox.

Voor elk verpleeglokaal moet zuurstoftoedieninggebruik van perslucht evenals
aspiratie beschikbaar zijn.

Art. 25. De concentratie van toegediende zuurstof, de zwstofverzadigingsgraad van
de pasgeborene, de temperatuur, de activiteit varalt en longen dienen onafgebroken te
kunnen nagegaan worden. Er dient een continue klisth-neurologische observatie te
gebeuren.

Art. 26. De bevoegde zorgverstrekker moet binnen een minimm van tijd kunnen
beschikken over de uitslagen van de biologische dgaes die onmisbaar zijn voor het
toezicht en de bovengenoemde therapieén. Deze ormmken moeten met
microtechnieken kunnen uitgevoerd worden.

Art. 27. De afdeling moet binnen een minimum van tijd kunen beschikken over de
uitslagen van medische beeldvorming, die binnen destelling worden uitgevoerd en die
noodzakelijk zijn voor het toezicht van de bovengesemde therapieén.

Bepaalde radiologische onderzoeken, met inbegrian de echografie, moeten op de Ni-
eenheid verricht kunnen worden.
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Art. 28. Voor elke pasgeborene die op de N*-eenheid verjfilj moeten er dagelijks
voorschriften en richtlijnen gegeven worden door ddevoegde verstrekkers. Deze
worden opgetekend op een blad dat bij het medischodsier gevoegd wordt wanneer hef
kind de eenheid verlaat. Opmerkingen en vaststellgen vanwege het medisch,
verplegend en paramedisch personeel moeten eveneepgetekend worden en gevoegd




bij het dossier van de pasgeborene.

Art. 29. Geen enkel kind mag de N*-eenheid verlaten zondelat men er zich
voorafgaandelijk van vergewist heeft dat het ontvagend milieu de nodige informatie
bekomen heeft om verdere kwalitatieve verzorging ®te laten.

Afdeling 4. - Organisatorische normen.

Art. 30. ledere ziekenhuis dat beschikt over een N*-eenliemoet ten minste
beschikken over het voltijds equivalent van 6 gegdueerde pediatrische verplegers of
gegradueerde pediatrische verpleegsters en/of vroeduwen, met bijzondere ervaring
in de neonatologie. Dit moet blijken uit de nominad lijst van het organogram van het
ziekenhuis.

Dit personeel wordt prioritair toegewezen aan dé&l*-eenheid met het oog op de
verzorging en het bestendig toezicht van de daar saijvende pasgeborenen.

Art. 31. Het toezicht op de pasgeborenen mag niet tegeligecombineerd worden met
toezicht op kraamvrouwen die in de bevallingsafdetig verblijven of toezicht op
patiénten die buiten de kraaminrichting verblijven.

Art. 32. De ouders moeten spoedig en in toenemende matérbkken worden bij de
verzorging van hun kind.

Art. 33. De ouders moeten steeds toegang kunnen hebbenhah pasgeborene(n).
Overdag is deze bezoekmogelijkheid ongelimiteerdper bezoeken s' nachts kan het
ziekenhuis deze afhankelijk maken van een voorafgadelijke toestemming van de
verantwoordelijke verpleegkundige.

Art. 34. Bijzondere aandacht dient te gaan naar de adequaibpvang van de ouders bij
perinatale sterfte.

Art. 35. Dit besluit treedt in werking op 1 januari 1997.

Art. 36. Onze Minister van Sociale Zaken en Onze Ministeran Volksgezondheid en
Pensioenen zijn, ieder wat hem betreft, belast mele uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Chateaneuf-de-Grasse, 20 augustus 1996

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Sociale Zaken,

Mevr. M. DE GALAN

De Minister van Volksgezondheid en Pensioenen,

M. COLLA

BIJLAGE.

Art. N. Minimale lijst van indicaties waarvoor de aanweigheid van de geneesheer-
specialist in de pediatrie voor of tijdens de bevéhg dient geregeld te worden.

1. Maternale omstandigheden onafhankelijk van dewangerschap doch met een
verhoogd risico voor de foetus :

- diabetes mellitus




- hyper- of hypothyroidie

- essentiéle hypertensie

- ernstige anemie

- epilepsie

- nierinsufficiéntie

- ziekte van Crohn, Colitis ulcerosa

- ziekte van Werlhof en andere thromocytopenieén

- myocard- of hartkleplijden

- respiratoire insufficiéntie

- leeftijd van de moeder hoger dan 40 j. of lagestan 16 j.
- alcoholabuses, drugverslaving

- psychiatrische patiénten

- anti-inflammatoire en/of immunodepressieve medatie
2. Maternale verwikkelingen :

- (pre)eclampsie, Hellp-syndroom

- koorts bij de moeder al of niet met problemen 24 u.

- chorioamnionitis

- abruptio placentae, placenta previa en andereovmen van acuut vaginaal

bloedverlies
- malpositie van het kind (stuit, aangezicht e.a.
- instrumentele bevalling
- sectio
- harcotica < 2 u. voor de bevalling
- schouderdystocie
- postmaturiteit
3. Foetale factoren :
- prematuritas
- intra-uteriene groeiretardatie
- congenitale misvormingen
- intrauteriene tekens van foetale distress
* meconiaal vruchtwater
* cardiotocografische evidentie van foetaal lijde
* slecht biophysisch profiel
* PH via scalpelectrode (< 7,2)
- ernstige bloedgroepincompatibiliteit met positve indirecte COOMBS
- meerlingzwangerschap.
Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit va® 2augustus 1996.
ALBERT
Van Koningswege :
De Minister van Sociale Zaken,
Mevr. M. DE GALAN
De Minister van Volksgezondheid en Pensioenen,
M. COLLA

Aanhef Tekst || Inhoudstafel

Beqin

ALBERT II, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Qae Groet.

Gelet op de wet op de ziekenhuizen, gecodrdindesp 7 augustus 1987, inzonderheid




op artikel 68;

Gelet op het koninklijk besluit van 30 januari 989 houdende vaststelling van
aanvullende<normen> voor de<erkenning> van <ziekenhuizerpe en ziekenhuisdiensten
alsmede tot nadere omschrijving van de ziekenhuisgeperingen en van de bijzondere
normen waaraan deze moeten voldoen, gewijzigd dode koninklijke besluiten van 4
maart 1991, 12 oktober 1993, 23 december 1993 enr8art 1995;

Gelet op het koninklijk besluit van 20 augustu4996 waarbij sommige bepalingen var|
de wet op de ziekenhuizen, gecodrdineerd op 7 augus 1987, toepasselijk worden
verklaard op de functie van lokale neonatale zorgN*-functie);

Gelet op het advies van Nationale Raad voor ziekhuisvoorzieningen, Afdeling
Programmatie en Erkenning, uitgebracht op 14 januar 1993;

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale @ken en van Onze Minister van
Volksgezondheid en Pensioenen,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :
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