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Practicum

Qui?
Quoi?

Où?
Quand?
Pourquoi?

Comment?
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Pourquoi?

• L’ agrément est une condition nécessaire pour  
le remboursement des prestations Art. 11, 32 
en 33bis de la nomenclature
– Référence : AR 5/12/2011 – Guide de practique

• L’ accréditation est une condition nécessaire 
pour  le remboursement des prestations d’ 
art. 33bis* de la nomenclature
– Référence : AR 7/6/2007 – ISO 15189

17/11/2012 Romaric Croes ‐ Forthpath 4



Quelle est la différence?
Agrément des pathologistes Agrément de laboratoires de pathologie

AM 1/7/1982 AR 5/12/2011

Critères auxquels les spécialistes 
médecins en formation dans l'anatomie 
pathologique doivent satisfaire pour être 
certifié en tant que médecin spécialiste 
en anatomie pathologique.

Critère auxquels les laboratoires de 
l'anatomie pathologique doivent satisfaire 
pour être agréés et bénéficier du 
remboursement de leurs prestations dans 
le cadre de l'assurance maladie.

La Commission d’Agrément La Commission d’Anatomie Pathologique

Ceci n’est pas le sujet de cette 
présentation

Ceci est le sujet de cette présentation
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Qui?

• Pour l’agrément: SFP Santé Publique
– La Commission d’Anatomie Pathologique (CP)
– La Commission de recours
– WIV / ISP ‐> Visites et PEE
– Ministre des Affaires sociales et de la Santé 
Publique

• Pour l’accréditation: SFP Economie
– BELAC
– Auditeurs ‐> Audits
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Quelle est la différence?
Agrément du labaratoire Accréditation du laboratoire

AR 5/12/2011 AR 7/6/2007, AR 4/5/2009 ...

Art 32, Art 33bis et Art 11 Art 33bis, tests HPV sous Art 32

Evaluation de la conformité Evaluation de la compétence

AR 5/12/2011 et la Directive Pratique ISO 15189

Assurance qualité des activités des 
laboratoires

Assurance de qualité des soins aux 
patients

Pour le laboratoire entier Uniquement pour les tests sous le scope

SFP  Santé Publique SFP Economie

Evaluation par le WIV‐ISP / visites Evaluation par BELAC / audit

Est obligatoire dès 1/3/2013 Est (cependant encore) une option
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Qui est dans la Commission AP?

28 pathologistes et 6 fonctionnaires

• Les 28 (=14 x 2) pathologistes
– 7 membres effectifs et 7 membres suppléants 
proposés par les facultés de médecine

– 7 membres effectifs et 7 membres suppléants 
proposés par l’union professionnelle

• Nommés par le Ministre pour un mandat de 5 
ans à partir du 1 septembre 2012 (AM 30/8/2012)
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Qui est dans la Commission AP?

Proposés par les facultés de médecine

Faculté Membre effectif Membre suppléant

KULeuven Raf Sciot Thomas Tousseyn

UGent Louis Libbrecht Marleen Praet

UAntwerpen Patrick Pauwels Veerle Van Marck

VUBrussel An(nieta) Goossens Caroline Geers

ULBrussel Isabelle Salmon Sandrine Rorive

CU Saint‐Luc Christine Galant Christine Sempoux

ULG Philippe Delvenne Noëlla Bletard
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Qui est dans la commission AP?

Proposés par l’union professionnelle

Membre effectif Membre suppléant

Roberto Salgado Herwig Van Dijck

Saskia Deprez Hilde Vande Walle

Michel Petein Bernard Vanden Heule

Etienne Marbaix Carole Mestdagh

Kristof Cokelaere Bart Lelie

Marie‐Paule Van Craynest Peter Van Eycken

Romaric Croes Mia Marichal
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Qui est dans la Commission AP?

• Président : Kristof Cokelaere
• Vice‐président : Isabelle Salmon

Kristof.Cokelaere@yperman.net
Jan Yperman Ziekenhuis Ypre

Isabelle.salmon@ulb.ac.be
Hopital Erasme Anderlecht
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Qui est dans la Commission AP?

14 pathologistes et 6 fonctionnaires

• Les 6 fonctionnaires
– 2 présentant le WIV / ISP
– 2 présentant l’INAMI
– 2 présentant le SFP Santé Publique

• Nommés par le Ministre pour un mandat de 5 
ans à partir du 1 septembre 2012 (AM 30/8/2012)
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Qui est dans la Commission AP?

• Institut Scientifique de Santé Publique (ISP)
– Hannelien Verbeke, secrétaire
– Philippe Van de Walle, secrétaire suppléant

• INAMI
– Geneviève Haucotte
– J Legrand

• SFP Santé Publique
– Greet Haelterman
– Isabelle Van Der Brempt
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Qui est dans la Commission de recours 
(CR)?

8 pathologistes et 3 fonctionnaires
• Les 8 pathologistes

– 2 membres effectifs et 2 membres suppléants 
proposés par les facultés de médecine

– 2 membres effectifs et 2 membres suppléants 
proposés par l’union professionnelle

• Nommés par le Ministre pour un mandat de 5 
ans à partir du 1 septembre 2012 (AM 30/8/2012)
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Proposés par les facultés de médecine

Proposés par l’union professionnelle

Fonctionnaires

Membre effectif Membre suppléant

Claude Cuvelier Jo Van Dorpe

Myriam Remmelink F. Dome

Membre effectif Membre suppléant

Fabienne Rickaert Birgit Weynand

Bernard Maillet Paul Goddeeris

Membre effectif Membre suppléant

Christian Decoster E. Teunkens

Qui est dans la Commission de recours (CR)?
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Où?
• Juliette Wytsmanstraat 14 à Elsene (1050 Bruxelles). Tél. : 02 642 54 20
• http://www.wiv‐isp.be
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Où dans l’ ISP‐WIV?
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Où?
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Où?
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Où est passé cette Commission?

• “Le bureau” avec secrétariat dans l’ISP
• Président Kristof Cokelaere
• Secrétaire Hannelien Verbeke
+ Responsable de l’administration
+ Responsable de la coordination des PEE

• Réunions dans l’ISP et/ou l’SFP Santé publique
• Réunions pendant la journée ‐> Soiré
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Quoi?

• Les tâches de la Commission AP
• Les tâches de l’ISP et le bureau
• Les tâches de la Commission de recours
• Les tâches des laboratoires d’AP
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Quelles sont les tâches de la Commission 
AP?

• Donner un avis et rapporter au Ministre
(Onkelinx)
– Sur l’agrément des laboratoires d’AP
– À tout problème concernant l’anatomie pathologie en 
général

– Et ce d’initiative propre ou à la demande du Ministre
• Donner un avis au Conseil national de la 
Promotion de la qualité

• Peut pour ceci requérir l’avis et la participation 
d’un ou de plusieurs spécialistes en anatomie 
pathologique et autres experts*
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• Role de consultation et conseil dans la CTM
– Propositions d’améliorations / modifications de la 
nomenclature d’AP

• Dans la commission : délégation de tâches à 
des groupes de travail et comités d'experts
– GdT sur la Directive Pratique (Art 8 $5)
– GdT sur les Programmes d’Evaluation Externe 
(PEEs)

– Comité de l’évaluation des résultats des PEEs

Quelles sont les tâches de la Commission 
AP?
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Quelles sont les tâches de groupes de 
travail?

• Les membres des groupes de travail sont 
composés de membres de la Commission, ainsi 
que de membres effectifs ou suppléants, autour de 
thèmes spécifiques, p.ex. la Guide Directive

• Peuvent être complétés par d'autres pathologistes 
et des experts.

• Un président de groupe et de(s) rapporteur(s) à la 
Commission

• Rapportent à la Commission d’AP
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Quelles sont les tâches de comités 
d’experts?

• Composé de pathologistes et d’experts 
désignés et approuvés par la Commission

• Tâches des comités d’experts:
– Définir les domaines techniques soumis à 
l’évaluation

– Donner un support scientifique à l’ISP pour 
l’organisation et pour la publication des rapports

– La livraison du matériel diagnostique approprié 
pour les évaluations
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• Suivi:
– Définir la fréquence des évaluation par an et les 
critères d’acceptabilité des résultats des 
évaluations

– Interpreter en commentarier les résultats des 
évaluations

– Etablir des commentaires des rapports globaux
– Etabilir un rapport annuel et un plan d’action en 
fonction des résultats des évaluations

Quelles sont les tâches de comités 
d’experts?
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Quelles sont les tâches de la 
Commission de recours?

• Rendre des avis au Ministre concernant un 
recours recommandé contre la décision de 
l’agrément.

• Les membres de la Commission de recours ne 
peuvent pas être membres de la Commission 
d’AP.
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Comment fonctionne la Commission 
de recours?

• Réception d’un recours recommandé par le Ministre.
• Le Ministre soumet le recours pour avis motivé à la 

Commission de recours.
• L’ avis de la Commission de recours est transmis au Ministre 

dans un délai d’un mois.
• La Commission de recours peut demander des informations 

complémentaires. Un délai d’un mois est prévu, lequel peut 
être prolongé de trois mois.
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• La Commission de recours peut également charger, un ou 
plusieurs de ses membres ou de fonctionnaires et des 
membres du personnel du SFP Santé publique et de l’INAMI 
pour effectuer une enquête complémentaire.

• La décision du Ministre, accompagnée de l’avis de la 
Commission de recours, est notifiée au requérant par lettre 
recommandée avec accusé de réception.

• Le secrétariat de la Commission de recours est assuré par un 
secrétaire et un secrétaire adjoint,  désignés par le Ministre: 
les mêmes secrétaires que dans la Commission d’AP.

Comment fonctionne la Commission 
de recours?
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Quelles sont les tâches du président de 
la Commission AP?

• Préside la Commission et le bureau.
• Définit l’ordre du jour.
• Dirige et détermine la politique de la Commssion.
• Indique les rapporteurs des comités et groupes 
de travail

• A la vote prépondérante en l’absence de 
consensus.

• Rapporte au Ministre
• Prend les dispositions avec les cabinets du 
gouvernement
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Qu’est‐ce que c’est ce bureau?

• Le bureau est representé par
– Le président, Kristof Cokelaere
– La vice‐présidente, Isabelle Salmon
– Les deux secrétaires de la Commission

• Hannelien Verbeke
• Philippe Van de Walle
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Quelles sont les tâches du bureau?

• Préparer les réunions de la Commission
• Déterminer l’ordre du jour
• Veiller à ce que les groupes de travail rendent 
leur rapports en temps voulu.

• Diffuser les documents et rapports entre les 
membres de la Commission.

• Décider de l’urgence d’un point particulier et 
rapporte la motiviation à la dernière réunion.

• Le bureau dispose d’un secrétariat pour rédiger
les procès‐verbaux dans les deux langues.
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Quelles sont les tâches de l’ISP?

• La gestion administrative des agréments des laboratoires.
• La gestion exécutive des programmes des évaluations 
externe dans le cadre d’un système qualité accrédité par 
BELAC

• Assurer la gestion financière en matière d’evaluation
externe et de soumettre le rapport à l’approbation du 
Ministre

• Percevoir des redevances*
• Rétribuer les experts et les spécialistes et les laboratoires 
auxquels la Commission d’AP et l’ISP font appel dans le 
cadre de leur procédure d’évaluation
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Quelles sont les tâches de l’ISP?

• Après chaque évaluation de réceptionner les résultats, d’en 
assurer le traitement statistique, de les analyser et en 
concertation avec la Commission d’AP de communiquer à 
chaque participant ses résultats sous la forme d’un rapport 
provisoire ou individuel, suivi d’un rapport global sur 
l’évaluation.

• Répondre à tout problème général posé par les laboratoires 
d’AP.

• Identifier les laboratoires d’AP qui ne prêtent pas leur 
concours à l’évaluation et ceux qui ne répondent pas aux 
critères d’acceptabilité fixés par la Commission d’AP
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Quelles sont les tâches de l’ISP?

• Convoquer la Commission d’AP et d’assurer son
secrétariat.

• Rédiger annuellement un rapport général d’activité 
sur le déroulement de l’exercice écoulé.
– Ce rapport comprend d’une part toutes les données 
administratives et de gestion et, d’autre part, le rapport 
annuel de la Commission d’AP.

– Ce rapport général est adressé pour approbation au 
Ministre.
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Quelles sont ces évaluations?

• Trois types d’évaluations
– Evaluation administrative : ‘audit’ documentaire
– Programmes d’évaluation externe (PEEs, EQAs) 
– Inspections ou visites sur places par des 
fonctionnaires de l’ISP
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Quelles sont ces évaluations?

• Evaluation administrative : ‘audit’ documentaire
– L’ISP demandera des procédures et un exemplaire du 
manuel qualité

– Dans un délai de 3 mois à compter de la date de 
l’entrée en vigueur de l’agrément pour répondre aux 
conditions imposées par les articles 22, 24, 26, 27, 28 
et 29 : des procédures.

– Dans un délai de 5 ans à compter de la date de l’entrée 
en vigueur de l’agrément pour soumettre un 
exemplaire de leur manuel qualité et pour répondre 
aux conditions imposées par les articles 8 et 9.
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Quelles sont ces évaluations?

• Inspections ou suivis sur place
– Très rare!
– Sont effectués par des fonctionnaires, pas des 
pathologistes!

– Des fonctionnaires de l’ISP et du SFP Santé 
publique

– Des visites effectués dans le cadre 
• D’une enquête complémentaire demandée par la 
Commission de recours.

• ‘Anomalies’.
• Résultats anormaux persistants sur les PEEs.
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Quels sont ces PEE?

• Programmes d’évaluation externe (PEEs) de la 
qualité (= EEQ) des laboratoires d’AP
– Envois des dispositifs par l’ISP
– Participation obligatoire (Art. 31, 39)
– La portée, la fréquence et la nature des PEE sont 
déterminées par la Commission d’AP et les comités 
d’experts.

– L’ISP est chargé de l’organisation et l’administration.
– L’ISP peut faire appel à des EEQ existants comme 
NordiQC, CAP... 

– Les coûts associés aux PEEs...
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Comment se déroulent ces PEEs?
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Les tâches des laboratoires...
Quoi, qui, quand, comment?

• Bientôt (2012) : Publication du AM avec les exécutifs 
de l’AR du 5/12/2011 et éventuellement une circulaire 
de la part de l’ISP / SFP Santé publique.

• Document d’application sur l’agrément du laboratoire
– A soumettre par tous les laboratoires d’AP, aussi les labo 
ISO‐accrédités

– Ce document sera disponible sur le site web de l’ISP –
Service Qualité des laboratoires médicaux : 
https://www.wiv‐isp.be/Clinbiol/bckb33/index_fr.htm
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• Introduction de la première demande d’agrément 
avant l’entrée en vigueur de l’AR (1/3/2013).

• Signé par l’exploitant et le directeur.
• Par lettre recommandée à la poste adressée à 
l’adresse mentionnée sur la feuille de demande 
d’agrément (ISP).

• Cet agrément provisoire (= administrative) prend 
cours à la date de la demande (lettre 
recommandée) et est valable pour une durée de 
6 mois, renouvelable une seule fois pour une 
durée de 6 mois (Art. 45)

Les tâches des laboratoires...
Quoi, qui, quand, comment?
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• La demande d’agrément sera transmise dans un 
délai d’un mois à la Commission d’AP.

• Dans un délai de 3 mois, la Commission d’AP 
rendra au Ministre un avis motivé en faveur de 
l’agrément ou non du laboratoire.
– En cas d’un avis en faveur: l’agrément provisoire 
deviendra un agrément définitive,

– La Commission peut demander des informations 
complémentaires ou charger un ou plusieurs de ses 
membres d’une enquête complémentaire, 
éventuellement sur place ou confier cette mission à 
un ou plusieurs experts indépendants qu’elle désigne.

Les tâches des laboratoires...
Quoi, qui, quand, comment?
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• Art 46: A compter de la date de l’entrée en 
vigueur de l’agrément définitive, le 
laboratoires dispose 
– D’un délai de 3 mois pour répondre aux conditions 
imposées par les articles 22, 24, 26, 27, 28 et 29

• ≠ 1 juni 2013!
– D’un délai de 5 ans pour soumettre un exemplaire 
de leur manuel qualité et pour répondre aux 
conditions imposées par les articles 8 et 9

• i.e. +/‐ fin 2018

Les tâches des laboratoires...
Quoi, qui, quand, comment?
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Quelles sont les tâches de l’exploitant?

Art 35. L’exploitant doit :
1° Se soumettre au contrôle des fonctionnaires et des membres du personnel du 
Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaîne alimentaire et 
Environnement, de l’Institut national d’Assurance Maladie‐Invalidité et de l’Institut 
scientifique de Santé publique, désignés par Nous, et leur permettre l’accès aux 
locaux du laboratoire d’anatomie pathologique ainsi que leur fournir toutes les 
informations utiles attestant du respect des conditions fixées par le présent arrêté;

2° Communiquer au Ministre tout renseignement relatif aux éléments d’ordre 
technique, administratif et comptable, dans les trente jours de la demande qui leur 
aura été faite par les fonctionnaires désignés par Nous;

3° Participer, en concertation avec le directeur, au programme national d’évaluation 
externe visé à l’article 33, § 1er, pour les prestations proposées qui sont exécutées 
habituellement dans le laboratoire d’anatomie pathologique;
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Quelles sont les tâches de l’exploitant?

Art 35. L’exploitant doit :
4° Veiller, en concertation avec le directeur, à faire exécuter dans son 
laboratoire d’anatomie pathologique, l’anatomie pathologique 
conformément à l’éthique médicale.

5° Respecter le secret médical et l’indépendance professionnelle des 
dispensateurs qui sont attachés au laboratoire d’anatomie 
pathologique;

6° Pour la participation à l’enregistrement du cancer, veiller à ce que
les spécialistes en anatomie pathologique du laboratoire respectent les
obligations reprises à l’article 45quinquies, § 2, 3°, de l’arrêté royal n° 78
du 10 novembre 1967 relatif à l’exercice des professions des soins de
santé.
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Les tâches des laboratoires...
Quoi, qui, quand, comment?

• Préparatifs à prendre dès maintenant
– La désignation d’un directeur du laboratoire
– La désignation d’un gestionnaire du système 
qualité 

– La désignation d’un gestionnaire de la sécurité et 
de l’hygiène au sein du laboratoire
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La désignation du directeur de 
laboratoire

Art. 11 : Le directeur du laboratoire
• Devra être désigne par l’exploitant,
• Le chef de service* devient automatiquement directeur,
• Preste au minimum à mi‐temps dans le laboratoire,
• Est un spécialiste en anatomie pathologique ou est un 

médecin spécialiste qui effectue, dans le cadre de sa 
spécialité et exclusivement au profit de ses propres 
patients des prestations en anatomie pathologique et qui 
travaille dans le laboratoire d’anatomie pathologique,

• Ne peut que exercer cette fonction dans un seul 
laboratoire.
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La désignation du directeur de 
laboratoire

Art. 12 : Le directeur du laboratoire
• veille à ce qu’en son absence, ses fonctions soient 
transitoirement assumées par un autre dispensateur. 
‐> Attention : Ce dispensateur peut être un actif dans un autre 
laboratoire. Ce dispensateur comme dit dans l’Art. 1 6° de l’AR 
est un médecin spécialiste en anatomie pathologique ou…

• Est chargé de tâches lesquelles il peut déléguer par 
écrit à d’autres spécialiste en anatomie pathologique.

• Doit désigner un gestionnaire du système qualité par 
écrit.
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La désignation d’un gestionnaire du 
système qualité

Art. 10 :  Le gestionnaire du système qualité
• est désigné dans chaque laboratoire d’anatomie
pathologique, 

• veille à l’établissement et au maintien du système,
• Sa désignation et ses compétences sont consignées
par écrit par le directeur du laboratoire,

• Cette fonction ne peut être exercée par le directeur. 
• ‐> Attention: L’AR ne dit pas que le gestionnaire du 
système qualité doit être un dispensateur de soins 
(spécialiste en anatomie pathologique).
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La désignation d’un gestionnaire de la 
sécurité et de l’hygiène

Art. 22 $5 :
• Le laboratoire d’anatomie pathologique répond aux exigences 

légales du Règlement général pour la protection du travail et 
à toutes les autres dispositions légales concernant la sécurité 
et l’hygiène humaine et  l’environnement. 

• A cette fin, un gestionnaire de la sécurité et de l’hygiène est 
désigné au sein du laboratoire d’anatomie pathologique. 

• ‐> Attention :  L’AR ne dit pas que la fonction de gestionnaire 
de la sécurité et de l’hygiène ne peut pas être cumulée avec 
d’autres fonctions.
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Les tâches des laboratoires....
Quoi, qui, quand, comment?

• Art 46: 
A compter de la date de l’entrée en vigueur de 
l’agrément définitive*, le laboratoires dispose 
d’un délai de 3 mois pour répondre aux 
conditions imposées par les articles 22, 24, 26, 
27, 28 et 29.
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Répondre à l’article 22

• § 1. Les locaux et leur équipement permettent la 
réalisation de tous les examens effectués dans le 
laboratoire d’anatomie pathologique dans de bonnes
conditions.

• § 2. L’accès et l’utilisation des locaux sont réglementés et 
surveillés, si nécessaire, en fonction de leur utilisation.

‐> Interprétation:  L’accès au laboratoire est reglé, n’est pas 
incontrôlé.
‐> Interprétation: Pas d’activités inappropriées dans les locaux du 
laboratoire.
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Répondre à l’article 22

• § 3. Des espaces suffisants de stockage et de rangement du 
matériel et des réactifs sont prévus. 

‐> Interprétation:  Ces locaux sont dans la gestion / responsabilité du 
laboratoire d’anatomie pathologique dont référence dans l’Art. 22, $1.

• § 4. Les réactifs sont conservés dans des conditions optimales. Les 
appareils fonctionnent dans des conditions optimales. 

‐> Interprétation optimales: Les recommandations du fabricant sont suivies.
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Pour répondre à l’article 22 sont 
nécessaires...

• Une procédure descriptive des locaux et de l’équipement
• Une procédure descriptive  des analyses effectuées
• Beschrijvende procedure van de toegangsregeling tot de lokalen
• Une procédure descriptive du contrôle de la température* de 

l’équipement et de l’environnement
• Une procédure descriptive de la sécurité et de l’hygiène
• Une procédure descriptive du nettoyage et de la désinfection des 

locaux et équipements.
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Répondre à l’article 24

• § 1er. Une procédure de maintenance et d’inspection 
des appareils est établie et suivie.

‐>  Interprétation:  La maintenance et l’utilisation des 
appareils est décrit dans une procédure.
‐> Interprétation controle* / inspection: Les appareils sont 
controlés = calibrés.

• § 2. Chaque laboratoire d’anatomie pathologique 
prépare une telle procédure, basée sur son expérience 
et sur les recommandations du fabricant.
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Pour répondre à l’article 24 sont 
nécessaires...

• Une procédure descriptive de la maintenance et du 
fonctionnement des dispositifs

• Par dispositif un logging de la calibration* et de la 
maintenance

• ‐> Avis :  Prévoyez pour chaque dispositif une procédure distincte 
pour l’entretien et une procédure distincte pour son 
fonctionnement

• ‐> Avis : Demandez la calibration au fabricant à l'occasion de 
l'entretien annuel.

• ‐> Avis : Référez autant que possible au manuel du fournisseur
• ‐> Avis: Suivez les recommandations des fabricants/fournisseurs. 
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Répondre à l’article 26

• § 1er. Les procédures utilisées correspondent aux 
évidences scientifiques d’application.

• § 2. Les procédures utilisées sont adaptées pour garantir 
un résultat technique adéquat.

• § 3. Toute modification de procédure est validée.
• § 4. Une documentation scientifique technique 
régulièrement mise à jour est disponible dans le 
laboratoire d’anatomie pathologique.
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Répondre à l’article 26

• Interprétation de $1, $2 et $3: N’utilisez pas des 
méthodes, des techniques ou des connaissances 
scientifiques qui sont dépassés

• Dépassé signifie : “Ne plus actuel, à jour ou valable, ne 
plus d’application, ne plus considéré comme util”.
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Répondre à l’article 27

• § 1er. Les procédures post‐analytiques comprennent 
l’élaboration du protocole, ses modalités et le délai* de 
transmission. Les moyens utilisés pour la transmission 
des protocoles en assurent la confidentialité.

En outre des procédures sont élaborées en ce qui 
concerne la collecte et l’archivage des demandes 
d’analyse, des prélèvements et des protocoles.
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Pour répondre à l’article 27 sont 
nécessaire.. 

• Procédure descriptive de la saisie des 
protocoles, la transmission et de l’assurance de 
la confidentialité

• Procédure descriptive de l’archivage des 
demandes, échantillons et des protocoles
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Pour répondre à l’article 27

• Interprétation:  Pour chaque analyse, le délai 
d’exécution (TAT) doit être déterminé (Art 23), en tant 
que cliniquement pertinent, en consultation avec les 
destinataires des ces résultats.

• Un TAT est considéré comme un objectif de qualité dont 
l’objectif est considéré comme réussi si 90% des délais 
d’exécution est conforme aux objectifs proposés, 
mesurés sur l’ensemble des résultats dans un intervalle 
de temps donné.
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Répondre à l’article 28

§ 1er. Le protocole est validé par le dispensateur. Une 
procédure particulière plus rapide pourra être utilisée pour 
les urgences.

Interprétation : Les pathologistes valident les protocoles, 
sauf s’il y a un situation d’urgence. Dans cette situation 
d’urgence, des écarts par rapport à la procédure normale 
sont permis, il doivent suivre une procédure interne.
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Répondre à l’article 28

Dans toute autre situation, l’authorisation de valider des 
protocoles doit être clairement définié dans la procédure.

Qui et quand a validé le protocole doit toujours traçable.

Ainsi, le protocole imprimé doit toujours mentionner qui et 
quand a validé le protocole. 
P.ex. Quand une secrétaire ou une lectrice a validé, il doit 
être clair que c’est cette personne qui a validé le protocole.
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Répondre à l’article 28

• § 2. Les protocoles reprendront les informations 
concernant l’identification complète du patient, le nom 
du prescripteur, le type et l’origine du prélèvement, la 
date du prélèvement, ainsi que les autres 
renseignements administratifs en la matière imposés par 
ou en vertu de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet
1994.
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Répondre à l’article 28

• Inteprétation “identification complète du patient”:  
Chaque protocole comporte au moins le NISS (Art 19 
$1 1°)

• Interprétation “identifiée d’une façon univoque”:  
Chaque page du protocole contient au moins 
l’identification unique du protocole.

• Interprétation : Le protocole stipule toujours qui et 
quand a validé.
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Répondre à l’article 28

• § 3. Si certains examens ont été exécutés dans un autre 
laboratoire d’anatomie pathologique, ceci est spécifié 
dans le protocole et l’identité du sous‐traitant est mise à 
la disposition du prescripteur. Le laboratoire d’anatomie 
pathologique transfère au sous‐traitant les 
renseignements utiles à la réalisation de l’examen et à 
son interprétation.
‐> Interprétation ‘certains examens’ : Les consultations de 
seconde opinion et les sous‐traitances. Ceci n’est pas 
nécessairement le cas où le matériel a été requis par un autre 
service (de laboratoire).
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Répondre à l’article 29

Les programmes informatiques sont documentés et 
testés. Les changements de programmation sont 
enregistrés.
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Répondre à l’article 29

• Interprétation ‘programmes informatiques’:  Des 
logiciels contentant des renseignements sur des 
patients identifiables qui sont stockés en routine et qui 
sont utilisés et dans la gestion du laboratoire 
d’anatomie pathologique.

• = au moins (et espérons exclusivement) : le LIMS et les 
logiciels des appareils
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Répondre à l’article 29

• Interprétation ‘testés’:  
‐> Les éditeurs de logiciels font la validation de logiciels, 
fournissent les notes de version et le gestionnaire du 
système qualité effectue une vérification.

Cette tâche de vérification peut être déleguée à une partie 
tiers, p.ex. le service informatique.  Cependant ceci doit 
être établi dans un CNS.

17/11/2012 Romaric Croes ‐ Forthpath 81



Répondre à l’article 29

• Interprétation  “Les changements de programmation”: 
Each change in the source code that is released by the 
software vendor. This is not any change in the 
parametrization or configuration. En d’autres terms : 
des versions.

• ‐> Demandez à votre fournisseurs de LIS d’après:
– Modèle d’une procédure de vérification
– Modèle d’un manuel
– Notes de version
– Vue d’ensemble sur les version du logiciel (gestion des version)
– La description de la procédure de validation (confidentiel)
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Pour ceux qui veulent encore en savoir plus...

• Samedi le 8 décembre 2012 à 9 heures: 
– Workshop organisé par notre Union Professionnelle 
– Adresse : UCL, Institut Supérieur Parnassse Deux Alices, 84 Av. E. Mounier
– Programme:

• Gestion de la documentation, aspects générales et aspects techniques 
dans le cadre d’un ISO15189 (Lola Martinez/Bernard vd Heule)

• Procédures de l’art. 22, 24, 26, 27, 28 et 28 (Karina Van Huynegem)
• Exemple pratique de planification et d’implémentation d’un système 
qualité dans le laboratoire de pathologie d’Erasme (Isabelle Roland)

• Fonctionnement de l’ISP (Hannelien Verbeke)
• Fonctionnement de la Commission d’AP et la situation actuelle  
(Kristof Cokelaere)

• Questions and answers (Romaric Croes / Roberto Salgado)
• Romaric.Croes@fresco‐consult.be ou 0472 692 702
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Situations à éviter...
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Situations à éviter...
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