MONITEUR BELGE — 16.09.2009 — BELGISCH STAATSBLAD 62429

Na de tabel « Begeleidingsgitaar », worden volgend opschrift en tabel toegevoegd :
« ELEKTROAKOESTISCHE MUZIEK

Structuur en lessenrooster Vereiste leeftijden Doelstellingen inzake

van de leergangen en toelatingsvoorwaarden kunstopvoeding en kunstvorming
Lessen voor kinderen : Toegankelijk voor de leerlingen van | - De creativiteit ontwikkelen in het
1 a 8 jaar, naar rata van 1, 2 of 3 | minstens 7 jaar. klankgeheel voor zichzelf en/of in
lestijden/week. verband met de andere media (com-
Lessen voor volwassenen : Toegankelijk voor de leerlingen van | positie op « live »-drager).
1 a 8 jaar, naar rata van 1, 2 of 3 | minstens 14 jaar. - Beperkt luisteren en de beluiste-
lestijden/week. » ringsnieuwsgierigheid verfijnen.

- De artistieke intelligentie ont-
plooien door het analytisch beluiste-
ren van de kunstwerken van het
hedendaags repertorium en de zelf-
evaluatie van zijn eigen productie.

- Het onderscheidingsvermogen van
de leerling ontwikkelen tegenover de
rijkdom van het audiodigitaal instru-
mentarium. »

Art. 6. Dit besluit treedt in werking op 1 september 2009.
Brussel, 14 mei 2009.
Vanwege de Regering van de Franse Gemeenschap :

De Minister van Leerplichtonderwijs,
C. DUPONT

MINISTERE DE LA COMMUNAUTE FRANCAISE
F. 2009 — 3219 [C - 2009/29489]
27 MAI 2009. — Arrété du Gouvernement de la Communauté francaise
fixant le protocole du programme de dépistage des anomalies congénitales en Communauté francaise

Le Gouvernement de la Communauté francgaise

Vu le décret du 14 juillet 1997 portant organisation de la promotion de la santé en Communauté francaise, modifié
les 22 décembre 1997, 17 juillet 1998, 11 juillet 2002, 17 juillet 2003, 19 octobre 2007 et 26 mars 2009, les articles 3ter, 4,
§ 1%, 4°, 16, 17bis et 17ter;

Vu l'arrété du Gouvernement de la Communauté frangaise du 30 avril 2004 approuvant le programme
quinquennal de promotion de la santé 2004-2008;

Vu l'arrété du Gouvernement de la Communauté frangaise du 13 juin 2008 fixant le plan communautaire
opérationnel de promotion de la santé pour 2008-2009;

Vu l'avis de I'Inspecteur des finances donné le 17 octobre 2008;
Vu l'accord du Ministre du Budget donné le 24 octobre 2008;

Vu l'avis 46.273/4 du Conseil d’Etat, donné le 29 avril 2009, en application de 1'article 84, § 1, alinéa 1, 1° des
lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Considérant 'avis du Conseil supérieur de promotion de la santé donné le 12 janvier 2009;
Considérant I'avis de la Commission de la protection de la vie privée donné le 4 février 2009;
Sur proposition de la Ministre ayant la Santé dans ses attributions,
Apres délibération,

Arréte :

Article 1°". Le Gouvernement fixe le protocole du programme de dépistage des anomalies congénitales en
Communauté frangaise, repris en annexe.

Art. 2. La Ministre ayant la santé dans ses attributions est chargée de 'exécution du présent arrété.
Art. 3. Le présent arrété entre en vigueur le 1" juillet 2009.
Bruxelles, le 27 mai 2009.

Par le Gouvernement de la Communauté frangaise :

La Ministre de I’Enfance, de 1’Aide a la Jeunesse et de la Santé,
Mme C. FONCK
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Annexe : 17

Protocole du programme de dépistage des anomalies congénitales en Communauté francaise

I. OBJECTIF DU PROGRAMME DE DEPISTAGE NEONATAL

A. Finalité du programme de dépistage néonatal

Le programme de dépistage néonatal constitue 1'une des priorités du plan communautaire opérationnel sur le plan
de la promotion de la santé de la petite enfance.

Ce programme a pour but de détecter, par voie biochimique, des anomalies congénitales. Ces anomalies, si elles
ne sont pas prises en charge précocement, entrainent un déces, une arriération mentale ou d’autres troubles permanents
et profonds.

La liste des anomalies congénitales actuellement prescrites pour le dépistage inclut : la phénylcétonurie, la
tyrosinémie, la leucinose, 'homocystinurie, la galactosémie et I'hypothyroidie. Il appartient au comité de pilotage mis
en place aupres de I'administration de proposer au Ministre des modifications de cette liste en fonction de 'évolution
des connaissances et sur base d"une analyse cofit-efficacité.

B. Objectifs du programme de dépistage néonatal

Organiser 1’ensemble des activités du dépistage néonatal permettant de dépister tous les enfants nés en
Communauté frangaise, soit dans les services de maternité dont la liste est fixée par I’administration, soit a domicile en
étant suivi par des sages-femmes indépendantes.

Ces activités sont les suivantes :

1. Organiser la collecte et 'acheminement des échantillons vers les centres de dépistage agréés.

2. Assurer la saisie des données concernant les nouveau-nés.

3. Réaliser les tests biochimiques et en analyser les résultats.

4. Assurer la transmission des résultats entre les différents acteurs du programme.

5. S’informer des résultats des diagnostics.

6. Assurer la cohérence et la pertinence du programme de dépistage néonatal.

7. Améliorer la concertation entre les différents acteurs du programme : Communauté frangaise, maternités,
sages-femmes indépendantes, médecins (pédiatres et non-pédiatres) et centres de dépistage agréés.

8. Assurer la qualité du programme.

9. Organiser le traitement des informations et des résultats ainsi qu'une analyse des données anonymisées a des
fins statistiques et épidémiologiques.

II. FONCTIONNEMENT DU PROGRAMME DE DEPISTAGE NEONATAL

A. Le déroulement du programme en bref

La Communauté frangaise compte au maximum trois centres de dépistage agréés.

Chaque centre de dépistage agréé procéde a l'enregistrement des nouveau-nés, a la réalisation des tests de
dépistage, a leur interprétation et a la transmission des résultats.

Si I’ensemble des tests relatifs a un nouveau-né est négatif, il n’y a pas d’action ultérieure.

En cas de test positif, le centre de dépistage concerné informe aussitot le pédiatre référent qui annonce le résultat
du test positif aux parents du nouveau-né ou aux personnes qui en ont légalement la charge.
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En cas de test positif, un controle doit étre effectué par le pédiatre référent et/ou un centre de diagnostic et les
mesures adéquates nécessaires doivent étre prises dans les meilleurs délais selon les instructions du centre de
dépistage.

Si le controle est positif et/ou le diagnostic confirmé, le pédiatre référent doit informer les parents ou les personnes
qui ont légalement la charge du nourrisson de la nécessité d'une prise en charge adaptée et les orienter vers une
structure ad hoc.

B. Le déroulement détaillé du programme
1. Délivrance des agréments

L’agrément des centres de dépistage (au nombre de trois maximum) est délivré par la Communauté frangaise pour
une durée de 5 ans renouvelable.

2. Organisation du prélevement des échantillons de sang

Les centres de dépistage agréés fournissent aux maternités et aux sages-femmes indépendantes le support et les
instructions nécessaires au prélevement des échantillons de sang.

Les maternités et les sages-femmes indépendantes sont responsables de la réalisation des prélevements des
échantillons de sang selon les recommandations émises par les centres de dépistage, dans un délai compris entre
72 heures et 120 heures de vie. En vue de la mise en ceuvre adéquate du programme, les maternités s’assurent que tous
les nouveau-nés de leur institution sont effectivement dépistés.

Les données qui doivent accompagner les échantillons comprennent une identification univoque de I'enfant (nom,

rénom, noms des parents), sa date de naissance, son sexe, le lieu de naissance, la date de prélevement, son poids, son

age gestationnel, son régime alimentaire, les médications éventuelles, le nom de la maternité ou le nom de la
sage-femme indépendante et le nom du pédiatre référent.

3. Acheminement des échantillons de sang vers les centres de dépistage

Les échantillons de sang doivent étre acheminés vers les centres de dépistage dans un délai de 4 jours maximum
a dater de leur prélévement.

Les échantillons ne pourront étre utilisés qu’en vue des finalités du traitement des données reprises dans la base
de données de suivi et ne seront ni utilisés et ni communiqués en vue de la réalisation de tests ou d’études étrangers
a ces finalités.

4. Réception et encodage des données

Les données relatives au nouveau-né sont encodées par le centre de dépistage concerné dans une base de données
sécurisée qualifiée de « base de donnée de suivi » qui lui est propre. Ladite base de données, présentée sous forme de
liste nominative et placée sous la responsabilité des centres de dépistage quant au traitement de données, est propriété
de la Communauté francaise.

Les données saisies comportent au moins les données minimum reprises sur le support accompagnant
I"échantillon.

Concomitamment a la tenue de la base de données de suivi, les centres de dépistage réalisent une anonymisation
totale des données, en vue de leur conservation dans une seconde base de données, qualifiée de base de données
« épidémiologique et statistique ». Cette seconde base de données ressort de la responsabilité et est la propriété de la
Communauté frangaise; elle est destinée a permettre la réalisation d’études statistiques et épidémiologiques.

Les parents ou la (les) personne(s) qdui ont légalement la charge du nourrisson prennent connaissance d'un
document expliquant les finalités et les modalités du programme et portant mention explicite de la communication des
données médicales dans le cadre du transfert de données prévu par le programme. Les parents ou la (les) personne(s)
qui ont légalement la charge du nourrisson sont présumés accepter I’anonymisation de ces données en vue de leur
utilisation ultérieure, a défaut d’adresser leur désaccord aupres du centre de dépistage concerné. Le document susvisé
est élaboré par 'administration et est fourni par la maternité ou la sage—femme indépendante compétente. Il mentionne
notamment les modalités a respecter en cas de désaccord quant a l'utilisation ultérieure des données anonymisées.

5. Réalisation des tests pour le dépistage des anomalies listées au point I. A.

Les marqueurs utilisés en vue de dépister ces anomalies sont : la phénylalanine pour la phénylcétonurie, la leucine
pour la leucinose, la tyrosine pour la tyrosinémie, la méthionine pour ’homocystinurie, le galactose total et/ou la
galactose-1-phosphate uridyltransférase pour la galactosémie, la TSH pour 1’hypothyroidie.

Les tests biochimiques sont réalisés dans les délais les plus brefs selon les techniques analytiques dans le respect
des méthodes scientifiques reconnues internationalement et admises par 1’administration sur avis du comité de
pilotage.

6. Analyse des résultats

Dans chaque centre de dépistage, des limites seuil sont définies pour chacun des tests biochimiques. En dehors de
ces limites, un résultat est considéré comme positif. Les autres résultats sont négatifs. Pour chaque test biochimique, un
arbre décisionnel définit 1’attitude a adopter.

7. Transmission des résultats positifs

Les résultats positifs sont transmis au pédiatre référent. Le degré d'urgence de la communication du résultat
(téléphone, a confirmer par fax, courrier postal ou courrier électronique) est défini dans 1’arbre décisionnel.

Le pédiatre référent se doit d’informer de maniére urgente les parents ou la (ou les) 1i>ersonnes qui ont légalement
la charge du nourrisson de la teneur du résultat et de la nécessité d'investigations complémentaires et d’une prise en
charge immédiate si nécessaire.
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8. Investigations complémentaires

Les investigations complémentaires doivent étre réalisées par le pédiatre référent ou, a la demande de ce dernier,
par un centre de diagnostic dans les délais les plus brefs. Le pédiatre référent transmet au centre de dépistage les
résultats de ces investigations.

9. Controle de la prise en charge

Le pédiatre référent d’un enfant dont le diagnostic a été confirmé doit transmettre au centre de dépistage concerné
une copie du rapport médical de I’enfant. Ce rapport est conservé au centre de dépistage. Le pédiatre reférent intervient
en qualité d’intermédiaire entre le centre de dépistage et 1’éventuel médecin qui prend en charge l'enfant dont le
diagnostic a été confirmé.

10. Transmission récapitulative des résultats

Au moins une fois par mois, une liste nominative des résultats qui les concernent est transmise aux maternités et
aux sages-femmes indépendantes. Cette liste leur permet de vérifier la couverture du dépistage néonatal dans leur
institution.

Une liste récapitulative des résultats positifs dont le suivi n’a pas été transmis est également adressée aux pédiatres
référents et a chaque maternité.

11. Analyse des données

Les centres de dépistage assurent une analyse a des fins statistiques et épidémiologiques des données reprises dans
la base de données épidémiologique et statistique.

12. Comité de pilotage

Le déroulement détaillé du programme sera défini et pourra étre adapté par ’administration sur avis du comité
de pilotage.

TII. ASSURANCE DE QUALITE ET SUIVI / EVALUATION

1. Le dépistage néonatal doit répondre a des critéres de qualité admis internationalement, notamment en
s’inspirant des recommandations de I'ISNS (International Society for Neonatal Screening).

Ces criteres doivent étre constamment suivis et évalués par le comité de pilotage. Celui-ci insistera sur les objectifs
relatifs a 1’assurance de la qualité, aux cotits et a 'efficacité du programme.

2. Le programme du suivi/évaluation s’appuie sur les indicateurs recommandés par I'ISNS et le comité de
pilotage. De nouveaux indicateurs d’évaluation pourront étre proposés au fil du temps par le comité de pilotage et
ajoutés par I'administration.

Tableau des indicateurs utilisés pour 1’évaluation

Indicateurs d’évaluation

gggeffsrg:;l/e Qentrede | Communauté Fédéral
indépendante épistage frangaise

Indicateurs communs a tous les tests

Couverture X X X

Age au moment du prélevement X

Qualité du prélevement X

Délai de transmission du prélevement X

Indicateurs spécifiques a chaque test

Délai entre la réception et la transmis- X

sion du résultat

Age au moment de la prise en charge X X

Taux de rappel X

Incidence de I'anomalie X X

Sensibilité X X

Spécificité X

Follow-up a court terme X X

Follow-up a long terme X

3. L'assurance de qualité au niveau du centre de dépistage.

Le centre de dépistage s’engage a assurer un niveau de qualité maximum a tous les échelons. Ceci inclut
notamment :

— la disposition de procédures pour les différents tests biochimiques;
— la validation des tests biochimiques mis en ceuvre;

— la réalisation de minimum 10.000 tests par an;

— la formation continue du personnel;

— la disposition d’arbres décisionnels;

— la participation a des programmes externes de contrdle de qualité.
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GLOSSAIRE

Centres de dépistage : les centres de dépistage agréés par la Communauté frangaise.

Centre de diagnostic : structure qui dispose des moyens pour confirmer le diagnostic suggéré par un centre de
dépistage.

Comité de pilotage : comité de pilotage visé a 'article 3 de I’arrété du Gouvernement de la Communauté francaise
en matiére de dépistage des anomalies congénitales en Communauté francaise.

Couverture : nombre de nouveau-nés dépistés par rapport au nombre de nouveau-nés en vie au moment du
dépistage.

Incidence : nombre de sujets atteints par rapport a I'ensemble des nouveau-nés dépistés.

Maternité : le médecin responsable au niveau de chaque service de maternité ou, a défaut, la sage-femme ou
I'infirmier(ére) qui, au niveau du service de maternité, a assuré le dépistage de I'enfant.

Pédiatre référent : le pédiatre qui suit I'enfant ou, a défaut, le médecin désigné par les parents ou la ou les
personnes légalement responsable de I'enfant ou, a défaut, le médecin de famille.

Sage-femme indépendante : la sage-femme qui a assuré le dépistage de ’enfant lors d’une naissance a domicile.
Sensibilité : probabilité qu'un test donne un résultat positif chez un sujet atteint (proportion de vrais positifs).
Spécificité : probabilité quun test donne un résultat négatif chez un sujet normal (proportion de vrais négatifs)
Test positif : test dont le résultat est situé en-deca ou au-dela des seuils définis pour chaque parametre.

Test négatif : test dont le résultat est situé entre les seuils définis pour chaque parametre.

Vu pour étre annexé a l'arrété du Gouvernement de la Communauté francaise du 27 mai 2009 fixant le protocole
du programme de dépistage des anomalies congénitales en Communauté frangaise.

Bruxelles, le 27 mai 2009.

Par le Gouvernement de la Communauté francaise :

La Ministre de I’Enfance, de 1’Aide a la Jeunesse et de la Santé,
Mme C. FONCK

VERTALING

MINISTERIE VAN DE FRANSE GEMEENSCHAP
N. 2009 — 3219 [C - 2009/29489]

27 MEI 2009. — Besluit van de Regering van de Franse Gemeenschap
tot vaststelling van het protocol voor het programma voor de opsporing van aangeboren afwijkingen
in de Franse Gemeenschap

De Regering van de Franse Gemeenschap,

Gelet op het decreet van 14 juli 1997 houdende organisatie van de gezondheidspromotie in de Franse
Gemeenschap, gewijzigd op 22 december 1997, 17 juli 1998, 11 juli 2002, 17 juli 2003, 19 oktober 2007 en 26 maart 2009,
inzonderheid op de artikelen 3ter, 4, § 1, 4°, 16, 17bis en 17ter;

Gelet op het besluit van de Regering van de Franse Gemeenschap van 30 april 2004 tot goedkeuring van het
vijfjarenplan voor gezondheidspromotie 2004-2008;

Gelet op het besluit van de Regering van de Franse Gemeenschap van 13 juni 2008 houdende vaststelling van het
operationeel gemeenschapsplan voor gezondheidspromotie voor 2008-2009;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financién, gegeven op 17 oktober 2008;
Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van 24 oktober 2008;

Gelet op het advies nr. 46.273/4 van de Raad van State, gegeven op 29 april 2009, met toepassing van artikel 84,
§ 1, eerste lid, 1°, van de wetten op de Raad van State, gecoordineerd op 12 januari 1973;

Gelet op het advies van de Hoge Raad voor gezondheidspromotie, gegeven op 12 januari 2009;

Gelet op het advies van de Commissie voor de bescherming van de persoonlijke levenssfeer, gegeven op
4 februari 2009;

Op de voordracht van de Minister van Gezondheid,

Na beraadslaging,
Besluit :

Artikel 1. De Regering bepaalt het bijgevoegde protocol voor het programma voor de opsporing van aangeboren
afwijkingen in de Franse Gemeenschap.

Art. 2. De Minister van Gezondheid wordt belast met de uitvoering van dit besluit.
Art. 3. Dit besluit treedt in werking op 1 juli 2009.
Brussel, 27 mei 2009.

Vanwege de Regering van de Franse Gemeenschap :

De Minister van Kinderwelzijn, Hulpverlening aan de Jeugd en Gezondheid,
Mevr. C. FONCK



