Accreditation, our near Future







Preambule

* Exigence ancienne des pathologistes et de
I’UP d’avoir acces au remboursement de la
Biologie Moleéeculaire

|l ya peu, exclusivement accessible aux




Probleme

» Pas d’agreation des laboratoires d’ Anatomie
Pathologique




Conseqguence

* Neécessité de prevoir I’acces a la génetique
« non constitutionnelle » a diverses
specialités (art 33bis: genetique, BC, AP)

e |Inclure recherche HPV HR dans la
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Rappel juridigue

e Article 33bis: AR 108 2007
e Article 32: AR 107 2009




Article 33bis

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

"Article 33bis. § ler. Tests de biologie
moléculaire sur du mateériel génétiqgue humain
our 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
compeétence exigée est celle de spécialiste en biologie




588556 588560 Dépistage d'une amplification du gene HER?2
au moyen d'une technique de fluorescence avec hybridation in situ
dans le cadre du choix thérapeutique pour le carcinome

mammaire B 8000




Conditions (1)

"A.R. 7.6.2007" (en vigueur 1.8.2007)
"8 5. Pour pouvoir étre portées en compte, les prestations mentionnées au
8 ler 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 étre




Conditions (2)

"3° Les prestations doivent étre effectuées dans un
laboratoire qui endéans les 2 ans de la date




Conditions (3)

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

5° Le laboratoire s'engage des la date d'entrée en vigueur de cet
arrété a se soumettre aux contrbles réalisés par I'Institut de santé




Article 32

588932 588943 Honoraires pour la recherche de 'HPV
a haut risque au moyen d'une méthode de diagnostic
moléculaire sur le méme prélevement cervico-vaginal
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HPV

Cette prestation ne peut étre 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

gu'en présence démontrée de cellules atypiques (ACS-US; ASC-H; AGCecc,
NOS ou AGC-ecc, favor neoplastic) dans le prélevement cervicovaginal




HPV : conditions (1)

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

"5. Les prestations sont effectuees conforméement aux




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 étre effectuees dans un




Conditions (3)

b) le laboratoire doit pouvoir apporter la preuve d'une
participation a des controles de qualité internes et
externes qui satisfont aux normes de qualité
nationales ou internationales;

c) le laboratoire doit se soumettre aux controles
effectués par I'Institut Scientifigue de Sante publique




En bref

e Pour Her2 neu:
— Systeme qualité nécessaire des ler aolt 2007
— Accreditation nécessaire des ler aolt 2009
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Laboratoires d'analyses de biologie
medicale — Exigences particulieres
concernant la qualité et la compétence

Medical laboratories — Farticular requirements for quality and
competence
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Qui fournit cette accreditation en
Belgique ?

« BELAC




1000 Bruselies, (e 0 B AOUT 2008

Fmw

AC

Mas réf 1 EOOQIATLI 008!

Concerne Demande d'accréditativn BELAC

Madame. Monsweu-,

oy invitoms wol crgenisme candodat & uees averédimiion BELAC 3 consules sw ool sile inteimst
wwwe belag.be (rubrigue =<svstdme de qualité==) les docuricnis BEL AC suvivants ;

- BELAC 0-05:
A du 310172006

- BELAC 0-06:
AM. du 160272000

- BELAC 6-001:
Réperioire de la documentation BELAC

BELAC 6-201:
Formulaire de demande 4" cecréditalion

BELAC 7-01:
Dracument informatif résumant les aspects principavx et les informations pratiques
zoneemant Je fonetionmement de BELAC

BELAC 3-11 et BELAC 3-12:
[es procédures d acceréditation

En vue d'obtenir une aceréditation dans un domaine d'aspplicasion défind, I'organisme candidat doit
répondre aux critéres fixés por les nommes internatienales, Ces critéres sont dventucllement camplétés
pa- des igne: directrices émises par LA Cswow european-accreditation.ore), ILAC (wwwilac.org) oo
IAF {w alau), La liste de ves pormes iolemativnsles est repree dins le doecument BELAC G-06
coasultable épalement sur nowre site inemet. Dans le ¢as de 'existence de lanes direcirices
cumplémentgires, celles-ci sont imégrées dans les doouments BELAC de la série BELAC 2-xxx, qui
constiiuznt dés lors les Cocumments de référence.

Lea Fessais et d a6 doivent Tér e exi de la nevme EMN ISOIEC
17025:2005. Las Iaborateoires d'analyses de biologie médicales peuvent, tlon leur ehoix, suivre Ja
mgrme: EN 1SO/IEC 17025:2005 ou la norme MBHW EN IS0 15185, Pour celles—i, étant donné
guaurnne ligne drectrice complémentyire n' cxiste, ancun decument BELAC de lu série 2-oo n'est
dizponible. Dms ce ¢as, #ong vous censeillana de prendre contaet avee be seerétariat BELAC
(D2r277.54.34).

Le £ laire de d de J° ¢ditation doit ére plété ol remvoye au seorétariat de BELAC,
accomprgne June copie du manuel de qualité et de Ja prouve de paicmient des droits de dossier
(333,18 eurn en 2008) versé sur le compte BELAC §79-2005874-11.

Taéz réception du dosgier complet de lap dure d'accréditation sera prise en charge par le
geeeétariat BELAC, Toutes leg informations transmizes sont waitées srlon les régles de plus atricre
confidentiatité. Un accuss de réception des documents vous sera adressd mentionnant le numéro
Jordre aribus & votre dossier.

Towte infermation complémentairs peul Sive obtenwe auprés du secrétariat RELAC

Wenilker agrder, Madame, Monsieur, 1 ion ds nos §i

Nicole MEUREE-YANLAETHEM
Dircetion BELAC



Préparer une demande
d’accréditation

e Quels examens? (Immunos?, Her2 neu? , HPV,...)

e Pour chacun:

— Deéfinir le « scope »:
e Parametre : ce qu’on mesure
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Exigences de la norme

Exigences relatives au managemeEnt ... ... .o er e eres e e s ra e se s ara e e s s ae s ar s e e s annnrans

Organisation et management ... e neeesmssstesessnseessssnessesseseeestaraeeesnnnransens
Systeme de management de la quallte

Maitrise des documents ..

Revue de contrats...

Analyses transmlses a des Iahnratmres suus-traltants

Services externes et approvisionnement....

Prestations de conseils...

Traitement des reclamatmns
Identification et maitrise des non- cunfurmltes

Actions currectwes

Actions préeventives...
Ameélioration cuntlnue

Enregistrements quallte et enreglstrements technlques

Audits internes.

REVUE @8 GITECHOM ... oo oo s

W o oo~k
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Exigences de la norme
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. a Norme va loin...

« Conditions de non-conformité : songer a
leur poids juridigue
« Meétrologie : entretien des microscopes,...




Conclusion ?

o | ’accréditation de certaines analyses selon la
norme 15189 est « de fait » une « superagréation »
deguisee des laboratoires d’anatomie pathologique

 qui souhaitent développer une activite de Biologie
Moleéculaire (c-erb2, K-ras, HPV)...










4th Type Pathologist

Health Care

PATHOLOGY Mol Bielog

Radiology
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Paramedics

GYNECOIBTY



4th Type Pathologist & much more....

_ Research
Cancer registry

PATHOLOGY

regeniny QA - Audit



Merci de votre attention et bon
courage!




History Iineof Pathology

1st type | . .
pathologist: | 2nd type -
Anatomy pathologist: 3rd type
museum Descriptive athologist:
histolrc))gy i - ’ S lpis
Clinical pathologist:
pathologist .
Multidisciplinarity




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

R.van den Oever, 22-11-2008




4th Type Pathologist : the paradox !
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Combien de pathologistes en

Belgique?
Selon I'INAMI...
Specialistes : 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 a 6 CS sortiront par an

7,5 arrétent par an en moyenne

ForPath 22 11 2008



4th Type Pathologist : demography !

THE POST.IE The Sunday Business Post Online [:'1 f

TCH Archives > Sunday Business Post > 2007/12/02 > Problems with pathologists beset labs

Archives Search

Simple

Advanced

Date Search

Help

ThePost.ie
News

Features

TCH Archives

Problems with pathologists beset labs

Sunday, December 02, 2007 - By Susan Mitchell

A shortage of pathologists is leading to excessive workloads and lengthy waiting lists for
test results at hospital laboratories around the country, according to a leading consultant
pathologist.

Gerard Boran, the dean of the faculty of pathology at the Royal College of Physicians of
Ireland, said that adequate resources had not been made available to staff pathology
laboratories, which are at the centre of the current breast cancer crisis over misdiagnoses.

The Hanly Report on medical staffing, which was published in 2003, noted a shortage in
the number of pathologists working in Ireland. The report revealed that Ireland had 159
permanent consultant pathologists in the public hospital sector, while 280 were needed to
implement the European working time directive and meet the recommendations of the
Royal College of Pathologists in Britain, to ensure best practice and patient safety.

In Ireland: 159 pathologists (38/million inhab.)
... but 280 are needed (66/million inhab.)




4th Type Pathologist : demography !

HC MANPOWER PLANNING
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Belgium 206 ‘active’ pathologists,

- op gy ———— 203 permio,

?7?? needed
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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 augmente de
4,61% en 2008

+ 6,67% en histologie
¢ 1,58% en cytologie

ForPath 22 11 2008
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