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Recherche des rotavirus et/ou d'adénovirus dans les matieres
fécnles, chez l'enfant de moins de deux ans
1;_ Identification immunologique directe d'antigénes d'agents infec-

jeux

Examen cytobactériologique ou parasitologique direct

Recherche du bacile de Koch

Examen macroscopique et microscopigue d’utilisation alimentaite

Recherche de parasites aprés concentration

Hémoculture (aérobies), avec identification des germes en ¢as de
culture positive

Héliculture (anaérobies), avec identification des germes en cas de
culture positive '

Urinoculture avec identification des germes en cas de culture
positive
. Mise en culture de pus, exsudats, liquides de ponction, liquide
| eéphalorachidien, crachats, frottis de goxrge, bile ou sperme

Coproculture .
. Détermination de la sensibilité aux antibiotiques et aux sulfona-
mides des germes & Yexception du bacile de Koch, apreés identifica-
tion des germes pathogénes

Vu pour étre annexé a Notre arrété du 12 novembre 1993.

ALBERT
Par le Roi @
Le Ministre des Affaires socidles,
B. ANSELME

Le Ministre de 'Intégration sociale,
de la Santé publique et de 'Environnement,

Mme M. DE GALAN

Annexe 2

Liste des groupes d’analyses de biologie clinique visée & Tarticle7, |

§ler:
1. Biochimie.
2. Examens hématologiques,
3. Coagulation et hémostase,
4. Immo-hématologie et immunologie non infectieuse.
5. Sérologie infectieuse.
6, Examens microbiologiques et microscopiques.
7. Hormonologie.
8. Fxamens & Y'aide de radio-isotopes in vitro.

Vu pour étre annexé & Notre arrété du 12 novembre 1993,

ALBERT
Par le Roi :
Le Ministre des Affaires sociales,
B. ANSELME

Le Ministre de PIntégration sociale,
de ia Santé publique et de 'Environnement,

Mme M. DE GALAN

Opzoeken van rotavirus en/of adenovirus in faeces bij een kind,
jonger dan twee jaar .

Rechtstreeks immunologisch identificeren van antigenen van
infectieuze agentia '

Rechtstreeks cyto-bacteriolagisch of parasitologisch onderzoek

Opzoeken van-Kochbacil . '

Macroscopisch en microscopisch onderzoek van voedselverbruik

Opzoeken van parasieten na concentratie '

Hemokweek (aeroben), met identificeren van de kiemen in geval
van positieve kweek

Hemokweek (anaercben), met identificeren van de kiemen in

| geval van positieve kweek

Urinekweek met identificeren van de kiemen in geval van pési-
tieve kweek

Kweek van expectoraties,
sperma, etter, exsudanten,
vacht

Coprokweek

Bepaling van de sensibiliteit voor antibiotica en voor sulfona-
miden van andere aerobe kiemen dan Koch bacillen na identificatie
van de pathogene kiemen

Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van 12 novem-

ber 1993.
-ALBERT
Van Xoningswege :
De Minister van Sociale Zaken,
B. ANSEL.ME

De Minister van Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieu,

Mevr. M. DE GALAN .

uitstrijkpreparaat ven de keel, gal,
punctieviceistoffen of cerebrospinaal

. Bijlage 2

Lijst van de groepen van ahalysen. van Kklinische biologie bedoeld
in artikel 7,§ 1:

1. Biochemie.

2. Hematologische onderzoekingen.

3. Coagulatie en hemostase. .

4. Tmmunohematologie en niet infectieuze immunologie,

5. Infectieuze serologie. o

6. Microbiologische en microscopische onderzoekingen.

7. Hormonologie. ) ’

8. Onderzoekingen door midde! van radio-isotopen in vitro.

Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van "12 novem-

“ber 1993.
ALBERT
Van Koningswege :
De Minister van Sociale Zaken,
: B. ANSELME

De Minister vah Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieq,

Mevr. M. DE GALAN

P, 93 — 2803 R
16 NOVEMBRE 1993, — Arrété royal
relatif & Vévaluation externe
,  de la qualité des analyses de biologie clinique
ALBERT II, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vu la loi du 9 ao0t 1063 instituant et organisant un régime d'assu- |

rance obligatoire scins de santé et indemnités, notamment
Yarticle 153, § 6, alinéa 1er, 29, inséré par la loi du 20 juillet 1871 et
gmodiﬂé par U'arrété royal no 283 du 31mars 1984 et 1a loi du 7 novem-

re 1987, ’

Vu Parrété royal du 31 janvier 1977 déterminant les prestations de
biologie clinique visées a l'article 153, § 8, de la loi du 9 aclt 1063
instituant et organisant un régime d'assurance obligatoire contre ia
maladie et Iinvalidité, notammerit Particle ler, modifié par les
arrétés royaux des 2 aoQt 1985, 30 janvier 1986, 7 janvier 1987 et
17 septembre 1988;

Vu Parrété royal du 12 novembre 1993 relatif & Pagrément des

laboratoires de hiologie clinique par le Ministre qui & la Sante
publique dans ses attributions, notamment Varticle 31, 39

N. 93 — 2803

16 NOVEMBER 1993. — Koninklijk besluit
betreffende de externe evaluatie
van de kwaliteit van de analyses van klinische biologie

ALBERT 11, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zutlen, Onze Groet.

Gelet op de wet van 9 augustus 1963 tot instelling en organisatie
van een regeling voor verplichte verzekering v-oor genieeskundige
verzorging en uitkeringen, jnzonderheid op artikel 153, § 6, eerste
1id, %, ingevoegd bij de wet van 20 juli 1971 en gewijzigd bij het
léonilnkl?ijk besluit nr. 283 van 31 maart 1984 en de wet van 7 novem-

er 1987; ’

Gelet op het koninklijk besluit van 31 januari 1977 tot bepaling
van de ve-strekkingen van Klinische biologie bedoeld in artikel 153,
§ 6, van de wet van 9 augustus 1063 tot instelling en organisatie van
een regeling voor verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering,
gewijzigd bij de koninklijke pesluiten van 2 augustus 1985, 30 janua-
i 1986, 7 januari 1987 en 17 september 1988; .

Gelet op het koninklijk besluit van 12 november 1993 betreffende
de eikenning van de lahoratoria voor klinische biologie door de
Minister tot wiens bevoegdheid de Volksgezondheid behoort,
inzonderheid het artikel 31, 3%
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Vu ravis du Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales et de
Notre Ministre de I'Intégration sociale, de la Santé publique et de
I'Environnement,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1er, L'évalustion externe de la qualité des analyses de
biologie clinique a pour but de déterminer la validité des résultats
des analyses exécutées pour chacun des laboratoires qui y est
soumis, compte tenu des techniques, des produits, des réactifs et du
matériel employés, notamment ¢n les comparant avec les résultats
obtenus par I'ensemble des laboratoires agréés pour effectuer les
mémes analyses ou groupes d'analyses. L'évaluation tend d'une part
& agsurer la fiabilité et le perfectionnemerit des analyses de biologie
clinique dans lintérét"de la Santé publique et d'anire part, a
permetire & chaque laboratoire de vérifier ses techniques et son bon
fonctionnement. :

Art. 2. La Commission de biologie clinique visée & l'article 37 de |

Yarrété royal du 12 novembre 1893 relatif a I'agrément des labora-
toires de biologie clinique par le Ministre qui a la Santé publique
dans ses attributions, approuve le choix des parameétres soumis &
T'évaluation et le calendrier des enquétes.’ .

Art. 3. § ler. L'nstitut d'Hygiéne et d’Epidémiologie a pour
mission : ’ _
a) de convoguer les comités d’experts et d'assurer leur secrétariat;

b) d’assurer la gestion financiére en matiére d'évaluation externe

et de la soumettre & lapprobation du Ministre qui 4 la Santé-

publique dans ses attributions; de percevoir.les redevances et de
rétribuer les experts et les spécialistes et laboratoires auxquels les
comités d’experts font appel; .

¢) d'entretenir les relations générales avec les laboratoires en

communiquant aux laboratoires toutes les informations et données |

utiles en ce qui concerne les régles de Pagrément et, plus particulie-
rement, en ce qui concerne la relation entre Péveluation et 'agré-
ment; .

d) de répondre & tout probléme général posé par I'évaluation;

e)de choisir et d'acquérir les échantillons entre autres auprés des
firmes, laboratoires universitaires, institutions nationales ou étran-
géres, organisations internationales et de vérifier la conformité vis-
a-vis des cahiers des charges;

1) de sélectionner les laboratoires. inscrits en fonction des agré-
ments et des paramétres retenus pour I'évaluation; B

g) d'organiser I'envoi des échantillons;

" h) aprés chaque enquéte, de réceptionner les résultats, d'en
assurer le traitement statistique, et de communiquer & chaque parti-
cipant ses résultats individuels ainsi gqu'un rapport global sur
Yengquéte; .

i) d’identifier les laboratoires qui ne prétent pas leur concours a
T'évaluation et ceux qui ne répondent pas aux critéres d'acceptabilité
fixés par les Comités d'experts.

§ 2. L'Institut d'Hygiéne et d'Epidémiclogie dresse annuellement

un rapport général d'activité sur le déroulement de Yexercice écoulé,
comportant d’'une part toutes les données administratives et de

gestion et d’autre part les rapports annuels rédigés par les différents

Comités d’experts. Le rapport général d'activités est adressé pour

approbation au Ministre qui a la Santé publique dans ses attribu-

tions aprés avis-de la Commission de Biologie clinique et accom-
»pagné de ce dernier, Cet avis est joint au rapport.

Art. 4. § ter, Les Comités d'experts ont pour mission :

a) de proposer les paramétres soumis & I'évaluation et le calen-
drier des enquétes;

b) de rédiger les cahiers des charges établissant, d’'une part les
méthodes de traitement statistique et indiquant d’autre part, les
spécifications auxquelles les échantillons doivent satisfaire;

c)de choisir les laboratoires qui, en dehors de I'Institut d'Hygiene

et d'Epidémiologie, & titre complémentaire ou secondajre soni
- chargés de vérifier la conformité des échantillons au cahier des

charges comme prévu & l'article 3, § 1ex, ¢j;

d) de choisir les laboratoires de références;

e) de rédiger les formules de réponse, et notamment, & cette occa-
sion, de regrouper les données en vue du traitement statistique,
selon les méthodes, les appareils et les réactifs utilisés;

3

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Onze Minister van Socjale Zaken en van
Onze Minister van Maatschappelijke Integratie, Volksgezondheid
en Leefmilieu, '

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :*

Artikel 1. De externe evaluatie van de kwaliteit van de analyses
van klinische biologie heeft tot doel de geldigheid te bepalen van de
resultaten van de uitgevoerde apalyses in ieder van de laboratoria
die aan de evaluatie onderworpen zijn, rekening houdende met de
gebruikte technieken, grondstoffen, reagentia en materialen, in
't bijzonder déor deze te vergelijken met de resultaten voor het geheel
vian de lahoratoria die erkend zijn voor-het uitvoeren van dezelfde
analyses of groepen van analyses. De evaluatie streeft ernaar om
enerzijds, in het belang van de Volksgezondheid, de betrouw- .

' baarheid en de perfekte uitvoering van de analyses van klinische

biologie te verzekeren, en anderzijds om aan ieder laboratorium toe
te laten de gebruikte technieken en het goed functioneren te
toetsen.

Art. 2. De Commissie voor klinische biologie bedoeld in artikel 37
van het koninklijk besluit van 12 november 1993 betreffende de
erkenning van de laboratoria voor klinische biologie door de
Minister tot wiens bevoegdheid de Volksgezondheid behoort, keurt
de keuze van de parameters goed die onderworpen zijn aan de
evaluaties alsook de kalender van de enquétes.

Art. 3. § 1. Het Instituut voor Hygiéne en Epidemiologie heeft tot
taak : : :

a) de comités van experten samen te roepen en hun secretariaat
‘waar ie nemen;

b) in te staan veoor het financieel beheer inzake de externe
evaluatie en dit aan de goedkeuring te onderwerpen van de Minister
die de Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft, de bijdragen
te innen, de expeérten te vergoeden alsmede de specialisten en labo-
ratoria waarop de comités van experten beroep doen;

¢) de algemene relaties te onderhouden met¢ de laboratoria door
onder meer het mededelen aan de laboraioria van alle nuttige
inlichtingen en gegevens in verband met de regeling van de erken-
ning en meer in het bijzonder.in verband met de relatie tussen de
evaluatie en erkenning;

d) te- antwoorden op elk algemeen probleem gesteld door de
evaluatie;

) de monsters te kiezen en aan te schaffen ondermeer bij firma's,
universitaire laboratoria, nationale of buitenlandse instituten, inter-
nationale organisaties, en de conformiteit na te gaan t.ov. de
bestekken;

) het selecteren van de ingeschreven laboratoria in functie van de
erkenningen en van de weerhouden parameters voor de evaluatie;

g) het organiseren van de verzending van de monsters;

'h) na iedere enquéte, de resultaten in ontvangst te nemen, de
stafistische verwerking ervan te verzekeren, en aan elke deelnemer
zijn individuele resulfaten mee te delen samen met een globaal
rapport betreffende de enquéte;

i) het identificeren van de laboratoria die hun medewerking niet
verlenen aan de evaluatie en deze die niet beantwoorden asn de

1 acceptabiliteitseriteria vastgelegd in de Comités van experten.

§ 2. Het Instituut voor Hygiéne en Epidemiologie stelt jaarlijks
een algemeen activiteitenrapport op over het verloop van het voor-
bije dienstjaar. Dit rapport bevat enerzijds alle administratieve
gegevens en gegevens over beheer en anderzijds de jaarlijkse
rapporten opgesteld door de verschillende Comités van experten.
Het jaarlijks algemeen activiteitenrapport wordt ter goedkeuring
voorgelegd aan de Minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft na advies van de Commissie voor klinische
biologie. Dit advies wordt aan het rapport toegevoegd.

Art, 4. § 1. De Comités van experten hebben tot task :
a) de parameters voor te stellen die aan de evaluatie onderworpen

{ zijn en de kalender van de enquétes; .

b) het opstellen van de bestekken, waarin enerzijds de methoden
van de statistische verwerking worden vastgesteld, en anderzijds de
bijzonderheden waaraan de monsters moeten voldoen, worden
opgegeven; - .

¢) het kiezen van de laboratoria die naast het Instifuut voor
Hygiéne en Epidemiologie, op aanvullende of bijkomende wijze,
belast worden met het nagaan van de conformiteit van de monsters
met het bestek, zoals bedoeld in artikel 3,§ 1, ¢);

d) het kiezen van de referentielaboratoria;

e) bet opstellen van de antwourdformulieren en daarbij onder-
meer de gegevens te groeperen met het cog op de statistische
verwerking, volgens. de gebruikte methoden, apparaten en’
reagentia; '
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£) d’établir les commentaires des rapports globaux aprés chague
enquéte;

g) d'établir un rapport annuel sur les résultats des enquétes effec-
tudes au cours dudit exercice et qui doit &tre incorporé dans le
rapport apnuel général d'activités établi par PInstitut Hygiéne et
d'Epidémiologie;

h{: de fixer les critéres d’acceptabilité des résultats des partici-
pants.

§ 2. Les membres des Comités d'experts sont & la disposition des
participants pour répondre & tout probleme particulier posé par
Tévaluation. R

Art. 5. L'arrété royal du 29 mai 1989 relatif & Iévaluation externe
de la qualité des analyses de biologie clinique est abrogé.

Axt. 6, Notre Ministre des Affaires sociaies et Notre Ministre de
I'Intégration sociale, de la Santé publique et de I'Environnement
sont, chacun en ce gui le concerne, chargé de l'exécution du présent
arrété. .

Donné & Bruxelles, le 16 novembre 1993,

ALBERT

Par le Roi:
Le Ministre des Affaires sociales,
B. ANSELME

Le Ministre de I'Intégration sociale,
de la Santé publique et de YEnvironnement,

Mme M. DE GALAN

F. 93 — 2804

i§ NOVEMBRE 1993. — Arrété royal fixant le montant de la rede-
vanee que les laboratoires de biologie clinigue doivent payer pour
P’évaluation externe de la qualité

ALBERT 11, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vu laloi du 9 aolit 1963 instituant un régime d'assurance obliga-
toire contre la maladie et Iinvalidité, notamment V'article 153, §9,
inséré par la loi du 29 décembre 1990, .

Vu I'arrété royal du 31 janvier 1977 déterminant les prestations de
biologie clinique visées a Yarticle 153, § 6, de 1a loi du 9 aoitt 1963
instituant et organisant un régime d'assurance obligatoire contre la
maladie et linvalidité, notamment Varticle 1er, modifié par les
arrétés royaux des 24 juillet 1978, 13 janvier 1983, 2 aoGit 1985, 30 jan-
vier 1986, 7 janvier 1987 et 17 septembre 1988;

Vu larrété royal du 12 novembre 1993 relatif &4 lagrément des
laboratoires de biologie clinique par le Ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions, notamment article 2, 40;

Vu Yarrété royal du 16 novembre 1993 refatif & l'évaluation
externe de la qualité des analyses de biologie clinique;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales et de
Notre Ministre de I'Intégration sociale, de la Santé publique et de
I'Eavironnement,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1er, Pour l'application du présent arrété, il faut entendre
par:

10 « La nomenclature » : la nomenclature des prestations de santé
en matiére d’assurance obligatoire contre la maladie et Vinvalidité,
comme établie par larrété royal du 14 septembre 1984;

90 « Groupe d'analyses en biologie clinigue » :

a) Groupe « Chemie » :les analyses reprises dans la nomenclature
sous le groupe art. 3, 1°, art. 24, 19

£} de commentaren op de globale rapporten op te stellen na elke
enquéte; ' . .

£)een jaarlijks rapport op te stellen in verband met de resultaten
ven de enquétes die in het afgelopen jaar werden verricht, Dit
rapport wordt geintegreerd in het jaarlijks algemeen activiteiten-
rapport dat door het Instituut voor Hygiéne en Epidemiologie wordt
opgesteld; .

h)de acceptabiliteitscriteria vast te leggen voor de resultaten van

de deelnemers.

§ 2. De leden van de Comités van experten staan ter beschikking
van de deelnemers om te antwoorden op ieder bijzonder probleem

" gesteld door de evaluatie.

Art. 5. Het koninklijk besluit van 29 mei 1989 betreffende de
externe evaluatie van de kwaliteit van de analyses van klinische
biologie wordt opgeheven.

Art. 6. Onze Minister van Sociale Zaken en Onze Minister van
Maatschappelijke Integratie, Volksgezondheid en Leefmilieu zijn,
el wat hem betreft, belast met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven. te Brussel, 16 november 1993,
ALBERTF

Van Koningswege =
De Minister van Sotiale Zaken,
B. ANSELME

De Minister van Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieu,

Mevr. M. DE GALAN

N. 93 — 2804

16 NOVEMBER 1993, — Koninklijk bestuit tot vaststelling van het
bedrag van de. bijdrage die de lzhoratoria voor klinische biologie
verschuldigd zijn voor de exierne kwaliteitscontrole

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

Gelet op de wet van 9 augustus 1963 tot instelling en organisatie
van een regeling voor verplichte ziekte-en invaliditeitsverzekering,
inzonderheid op.artikel 153, § 9, ingevoegd bij de wet van-29 decem-
ber 1990; . ; .

Gelet op het koninklijk beshuit van 31 januari 1977 tot bepaling
van de verstrekkingen van klinische biologie bedoeld in artikel 153,
§ 6, vande wetvan9 augustus 1963 tot instelling en organisatie van
een regeling voor verplichte ziekte- en .invaliditeitsverzekering,
inzonderheid op artikel 1; gewijzigd bij de koninklijke besluiten van
24 juli 1978, 13 januari 1083, 2 augustus 1985, 30 januari 10886,
7 januari 1987 en 17 september 1988;

Gelet op het koninklijk besluit van 12 novernber 1993 betreffende
de erkenning van de laboratoria voor klinische biologie door de
Minister tot wiens bevoegdheid de Volksgezondheid behoort,
inzonderheid het artikel 2, 4%

Gelet op het koninklijk besluit van 16 november 1993 betreffende
de externe evaluatie van de kwaliteit van de analyses van klinische

| biclogie;

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken en van
Onze Minister van Maatschappelijke Integratie, Volksgezondheid
en Leefmilieu,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. Voor de toepassing vandit besluit moet worden
verstaan onder :

10 « De nomenclatuur » : d¢ nomenclatuur van de geneeskundige
verstrekkingen inzake ‘verplichte ziekte- en invaliditeitsverzeke-
ring, zoals vastgesteld bij koninklijk besluitvan 14 september 1984;

20 « Gioep van analyses in klinische biologie » : )

a) Groep « Chemie » : de analyses begrepen in de nomenclatuur
onder de groep art. 3, 1o, art. 24, 19



