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Préambule

• Exigence ancienne des pathologistes et de 
l’UP d’avoir accès au remboursement de la 
Biologie Moléculaire

• Il y a peu, exclusivement  accessible aux 
cytogénéticiens ou via CDM

• Tout récemment certains examens 
accessibles aux Pathologistes



Problème

• Pas d’agréation des laboratoires d’Anatomie 
Pathologique

• Seulement « identifiés » comme du 
« matériel lourd » au niveau INAMI



Conséquence

• Nécessité de prévoir l’accès à la génétique 
« non constitutionnelle » à diverses 
spécialités (art 33bis: génétique, BC, AP)

• Inclure recherche HPV HR dans la 
nomenclature AP en la laissant accessible 
aux BC mais en aval de la cytologie (art 32 
1er juillet 2009)





Rappel juridique

• Article 33bis :  AR    1 08 2007
• Article 32 :       AR    1 07 2009



Article 33bis

"A.R. 7.6.2007" (en vigueur 1.8.2007) 

"Article 33bis. § 1er. Tests de biologie 
moléculaire sur du matériel génétique humain 
pour des affections acquises."



Prestataires 

"A.R. 7.6.2007" (en vigueur 1.8.2007)

"§ 2. Les prestations de l'article 33bis sont 
considérées comme des prestations pour lesquelles la 
compétence exigée est celle de spécialiste en biologie 
clinique, médecin spécialiste en anatomie- 
pathologique ou celles des médecins repris à l'article 
33, § 2." 



588556 588560 Dépistage d'une amplification du gène HER2 
au moyen d'une technique de fluorescence avec hybridation in situ
dans le cadre du choix thérapeutique pour le carcinome
mammaire B 8000

588534 588545 Dépistage d'anomalies chromosomiques ou géniques

acquises au moyen d'une méthode de biologie moléculaire,dans la 

phase d'investigation diagnostique d'une tumeur solide non- 
lymphoïde et non-myéloïde B 3000



Conditions (1)
"A.R. 7.6.2007" (en vigueur 1.8.2007)

"§ 5. Pour pouvoir être portées en compte, les prestations mentionnées au

§ 1er doivent satisfaire aux conditions suivantes :"

"A.R. 7.6.2007" (en vigueur 1.8.2007) + "A.R. 31.8.2009" (en vigueur 
1.11.2009)

"1° Les examens repris sous la rubrique A … 588556-588560 doivent être 
prescrits dans le cadre d'un programme de soins oncologiques reconnus pour 
la phase diagnostique des affections mentionnées dans la prestation, sur base 
de données cliniques, cytologiques, immunophénotypiques ou 
anatomopathologiques qui confirment l'affection mentionnée ou rendent 
nécessaire son infirmation;"



Conditions (2)

"3° Les prestations doivent être effectuées dans un 
laboratoire qui endéans les 2 ans de la date 
d'entrée en vigueur de cet arrêté sera accrédité ISO 
15189 ou par une norme de laboratoire équivalente 
pour les prestations effectuées;



Conditions (3)

4° Le laboratoire doit pouvoir fournir la preuve de sa participation à 
des contrôles de qualité interne et externe qui répondent aux 
normes de qualité nationales ou internationales;

5° Le laboratoire s'engage dès la date d'entrée en vigueur de cet 
arrêté à se soumettre aux contrôles réalisés par l'Institut de santé 
publique (ISP);

6° Durant la période transitoire de 2 ans qui précède l'obtention de 
l'accréditation telle que mentionnée en 3° le laboratoire doit fournir 
la preuve du suivi d'un système qualité.



Article 32

588932 588943 Honoraires pour la recherche de l'HPV 
à haut risque au moyen d'une méthode de diagnostic 
moléculaire sur le même prélèvement cervico-vaginal 
que la prestation 588350 - 588361 ou 588873 - 588884 
B 1362



HPV

Cette prestation ne peut être effectuée et portée en compte que par un
médecin spécialiste en anatomie-pathologique ou un spécialiste en
biologie clinique sur prescription du médecin spécialiste prestataire de la
prestation 588350 - 588361 ou 588873 - 588884 et n'est remboursable
qu'en présence démontrée de cellules atypiques (ACS-US; ASC-H; AGCecc,
NOS ou AGC-ecc, favor neoplastic) dans le prélèvement cervicovaginal,
confirmé en deuxième lecture (comme précisé au 588873 -
588884).
La prescription comporte la motivation de la demande de recherche de
HPV à haut risque
Les résultats de la prestation 588932 - 588943 sont ajoutés au protocole
cyto-pathologique et interprétés en incluant l'attitude thérapeutique à
suivre.



HPV : conditions (1)

"A.R. 4.5.2009" (en vigueur 1.7.2009)

"5. Les prestations sont effectuées conformément aux 
critères de qualité définis par le « Consilium 
Pathologicum »."



Conditions (2)

"A.R. 4.5.2009" (en vigueur 1.7.2009)

"§ 10. Pour pouvoir porter en compte les prestations 
588932 - 588943 et  588954 - 588965 :

a) ces prestations doivent être effectuées dans un 
laboratoire qui, endéans les deux ans de la date 
d'entrée en vigueur de la prestation effectuée, possède 
une accréditation ISO 15189 ou une accréditation 
suivant une norme de laboratoire équivalente pour les 
prestations effectuées;



Conditions (3)
b) le laboratoire doit pouvoir apporter la preuve d'une 
participation à des contrôles de qualité internes et 
externes qui satisfont aux normes de qualité 
nationales ou internationales;

c) le laboratoire doit se soumettre aux contrôles 
effectués par l'Institut Scientifique de Santé publique 
dès l'entrée en vigueur de la prestation effectuée;

d) le laboratoire doit déjà apporter la preuve de 
l'existence d'un système de qualité pendant la période 
transitoire de 2 ans avant l'obtention d'une 
accréditation comme défini au point a) du présent 
paragraphe."



En bref

• Pour Her2 neu:
– Système qualité nécessaire dès 1er août 2007
– Accréditation nécessaire dès 1er août 2009

• Pour HPV:
– Système qualité nécessaire dès 1er juillet 2009
– Accréditation nécessaire dès 1er août 2011



Norme 15189













Qui fournit cette accréditation en 
Belgique ?

• BELAC
• = organisme  dépendant du Ministère des 

Affaires Economiques………..





Préparer une demande 
d’accréditation

• Quels examens? (Immunos?, Her2 neu? , HPV,…)
• Pour chacun :

– Définir le « scope »:
• Paramètre : ce qu’on mesure
• Matrice : type de prélèvement
• Technique utilisée (publiée ou home made)

– Déterminer le « client » et établir le flux
– Demander l’accréditation
– Etablir un dossier de validation



Exigences de la norme



Exigences de la norme



La Norme va loin…

• Conditions de non-conformité : songer à 
leur poids juridique

• Métrologie : entretien des microscopes,…
• Compétence et épanouissemement du 

personnel



Conclusion ?

• L’accréditation de certaines analyses selon la 
norme 15189 est « de fait » une « superagréation » 
déguisée des laboratoires d’anatomie pathologique 

• qui souhaitent développer une activité de Biologie 
Moléculaire (c-erb2, K-ras, HPV)…

• Et être remboursés par l’INAMI (Affaires 
Sociales)…sur base d’une reconnaissance 
décernée par le Ministère des Affaires 
Economiques…







PATHOLOGYPATHOLOGYOncologyOncology

RadiologyRadiology

SurgerySurgery

RadiotherapyRadiotherapy

GynecologyGynecology

Mol Mol BiologyBiology

HealthHealth CareCare

ParamedicsParamedics

4th Type Pathologist



PATHOLOGYPATHOLOGY
ContinuousContinuous

EducationEducation

Cancer Cancer registryregistry

TeachingTeaching

ScreeningScreening

ExpertiseExpertise

IndustryIndustry

ResearchResearch

QA QA -- AuditAudit

4th Type Pathologist & much more….



Merci de votre attention et bon 
courage!



1st type 1st type 
pathologist:pathologist:

Anatomy Anatomy 
museummuseum

2nd type 2nd type 
pathologist:pathologist:

Descriptive Descriptive 
histologyhistology

3rd type 3rd type 
pathologist:pathologist:

Clinical Clinical 
pathologistpathologist

4th type 4th type 
pathologist:pathologist:

MultidisciplinarityMultidisciplinarity

19501950 20002000

History line of Pathology



R. van den Oever, 22-11-2008

TRENDS IN PATHOLOGY

IN BELGIUM



R. van den Oever, 22-11-2008

TRENDS IN PATHOLOGY

 accreditation lab 
(VC 2008/345 6.10.2008)

 accreditation per test

 cervixscreening

 new provision HPV
(VC 2008/232 7.7.2008)



R. van den Oever, 22-11-2008

TRENDS IN PATHOLOGY

 telemedicine

 second opinion

 multidisciplinarity

 automation

 registration efforts



4th Type Pathologist : the paradox !

CENTRALISATIONCENTRALISATION
LARGER LARGER LABsLABs

FAR FROM CLINICAL DUTYFAR FROM CLINICAL DUTY

SUPERSUPER--SPECIALISTSPECIALIST

PATHOLOGIPATHOLOGI 
EE

ONCOLOGIONCOLOGI 
EE

RADIOLOGIRADIOLOGI 
EE

CHIRURGICHIRURGI 
EE

RADIRADI 
OTHOTH 
ERAPERAP 

IEIE

GYNGYN 
ECOECO 
LOGILOGI 

EE

BIOMOLBIOMOL

SOINS SOINS 
SANTESANTE

PARA PARA 
MEDICALMEDICAL

++
RARERARE

HIGH COMPLEXITYHIGH COMPLEXITY

HIGH COSTHIGH COST

==

J Cancer ULB. D J Cancer ULB. D FaverlyFaverly 13: 2513: 25--26, 200926, 2009
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Combien de pathologistes en 
Belgique?

 Selon l’INAMI…
 Spécialistes : 365
 Dont (867) : 50
 Candidats-spécialistes : 32



ForPath 22 11 2008

Combien de 
pathologistes actifs en 
clinique?
 250 actifs tout au plus (200 ETP?)
 5 à 6 CS sortiront par an
 7,5 arrêtent par an en moyenne



4th Type Pathologist : demography !
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In Ireland: 159 pathologists (38/million inhab.) 
… but 280 are needed (66/million inhab.) 
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ForPath 22 11 2008

Bref… 
 Le renouvellement n’est pas 

assuré
 Majorité de dames parmi les 

« jeunes » pathologistes
 Habitudes de vie changent 

(cocooning , vacances et WE…)



ForPath 22 11 2008

 Le nombre de pathologistes stagne 
et va diminuer nettement

 Le volume de travail (nombre 
d’actes facturés) a augmenté de 
4,61% en 2008
 6,67% en histologie 
 1,58% en cytologie
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