‘15 OCTOBRE 2001. - Arrété ministériel fixant les critéres d'agrément des médecins
‘'spécialistes en gestion de données de santé.

Vo larrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif & l'exercice des professions des soins de santé et notamment l'articlo 35sexies inséré par
laloi du 19 décembre 1990;

Vu Yareété royal du 21 avril 1983 fixant les modalités de 'agrément des médecins spécialistes et des médecins géndralisies notamment
I'article 3;

Vu larrété royal du 25 novembre 1991 étnblissant lu liste des titres professionnels pariiculiers réservés aux praticiens de l'art médical, en ce
compiis I'art dentaire, notamment l'article ler, modifié par les arrdtés royanx des 22 Juin 1993, 8 novembre 1995 ct 11 avril 1992 et Matticle
2, medifié par les arrétés royaux des 22 fuin 1993, 8 novembre 1995, 12 mars 1997 et 11 avril 1999,

Vu T'avis du Conseil supéricur des médecins spéefalistes et des médecins généralistes, donné Je 12 octobre 2000 ;

Vu I'avis 31,325/1/V du Conseil d'Etat, donné le 19 juillet 2001,

CHAPITRE 1. - Définitions.
Article 1.

Pour I'application du présent arrété, on entend par ;
1° données de santé :

a) les données anamnestiques, cliniques, médico-techniques, diagnostiques, thérapeutiques, socio-
€conomiques relatives 4 des patients;

b) b) les données épidémiologiques relatives A I'état de santé physique ou mentale de populations
saines ou malades, qu'elles soient en relation ou non avec la matadie ou des agents pathogénes,
I'environnement oun le contexte socio-économique; K

c) c) les données relatives aux systémes de santé, aux cofits et & I'efficience des interventions de
santé et des programmies globaux d'intervention de santé. ‘

2° gestion : la collecte, le stockage, la transmission, la codification, I'analyse des données et I'utilisation
des résultats, ainsi que le développement d'outils appropriés. :

CHAPITRE I1. - Critéres d'agrément.

Art. 2,

A condition de répondre aux critéres mentionnés & l'article 3, peut &tre agréé comme médecin spécialiste
en gestion de données de santé : o

1° Ie titulaire du dipl6me 1égal visé 4 Varticle 2 de I'arrété royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif &
I'exercice des professions soins de santé, qui justifie d'une expérience clinique d'au moins deux ans;

© 2° le médecin généraliste ou Ie médecin spécialiste, titulaire d'un des titres professionnels particuliers
visés & l'arr€ié royal du 25 novembre 1991 établissant la liste des titres professionnels particuliers réservés
"aux praticiens de l'art médical, en ce compris I'art dentaire, ayant en outre une compétence particuliére en
gestion de données de santé,

Art. 3.

§ ler. Les personmes visées & l'article 2 doivent, pour étre agréées pour porter le titre professionnel
particulier de médecin spécialiste en gestion de données de santé, avoir suivi une formation d'au moins
deux ans qui répond aux critéres suivants :
1° avoir suivi une formation spécifique de niveau universitaire qui correspond au moins & une année de
formation 4 temps plein et qui porte au moins sur Ies matiéres suivantes :

a) l'informatique, la t€lématigue, 1a gestion de banques de données;

b) les statistiques et 1'épidémiologie;

¢) la codification des pathologies; .

d) l'enregistrement des données médicales;

€) les principes d'économie de 1a santé, le management, la communication;

) l'organisation des soins de santé en Belgique et dans d'autres pays;




g) la législation belge et internationale relative A la protection des données 4 caractére personnel et
relative aux expérimentations cliniques;

h) lalégislation hospitaliére belge;

i) les programmes d'intervention de santé et la gestion globale des pathologies;

;) des programmes d'assurance qualité;
2° etavoir effectué un stage d'une période équivalente 3 an moins un an temps plein dans un ou plusieurs
services de stage agréés;
3? et avoir publié ou présenté devant un jury de spécialistes un travail original impliquant Ia gestion de
données de santé. ' : '

§ 2, Pour les médecins visss 4 Marticle 2, 2°, le stage prévu au § ler, 2°, peut &tre suivi durant 1a formation
en tant que candidat spécialiste dans I'une des disciplines mentionnées a 'article 1er de l'arété toyal du 25
novembre 1991 précité,

CHAPITREIIL. - Critéres de maintien de I'agrément.
Art. 4,

Pour rester agréé, Ie médecin spécialiste en gestion de données de santé doit apporter la preuve :

1° qu'il entretient et développe ses conmaissances dans le domaine de la gestion des données de santé;

22 qu'il participe & des publications d'un niveau appropri¢ impliquant la gestion des données de santé ou le
développement d'outils de gestion de données médicales.

CHAPITRE 1V. - Critéres d'agrément des services de stage et des maftres de stage.

Art. 5,

§ ler. Peut &ire agréé comme service de stage au sens de l'article 3, 2° du présent arrété, une unité
hospitaliére, de recherche ou administrative ol une activité essenticlle consiste dans 1a gestion de données
a caractére médical et oll Vinfrastructure informatique et t€lématique est appropriée.

§ 2. Le maitre de stage est un médecin spécialisie en gestion des donmées de santg.
CHAPITRE V. - Dispositions transitoires.

Art. 6.

§ ler. Durant deux années & compter de Ia date d'entrée en vigueur du présent arrélé, peut éire agréé au
titre de médecin spécialiste en gestion de données de santé, un médecin qui, pendant quatre années A fitre
" principal '

1. a géré des données de santé et/ou développé des outils destings a la gestion de ces données;

2. et aréalisé ou participé 4 des travaux scientifiques impliquant la gestion de données de santé;

3. et posséde des connaissances suffisantes dans les matidres visées a l'article 3,1°.

§ 2, Durant une année 4 compter de la date d'entrée en vigueur du présént arrété, une période de stage ou
de fornation théorique dans les matidres énumérées au point 1° de l'article 3, entamée avant cette date et
se poursuivant, peut étre prise en considération pour 1'agrément visé a I'article 3.

Art. 7.

L'ancienneté de huit ans du mafire de stage, visée 4 l'article 5, 2, de V'arété ministériel du 30 avril 1999
fixant les critéres généraux d'agréation des médecins spécialistes, des maitres de stage et des services de
stage, ne scra cxigible qu'a partir de neuf ans & compter de 1a date d'entrée en vigueur du présent arrété,




