


	DEMANDE, RENOUVELLEMENT OU MODIFICATION D'AGREMENT
D'UN LABORATOIRE BELGE D’ANATOMIE PATHOLOGIQUE



	A envoyer dûment complété et signé a:
SCIENSANO
Service Qualité des laboratoires
Rue Juliette Wytsman 14
1050	BRUXELLES
tél. : 02/642.55.21 - fax : 02/642.56.45



1.	IDENTITE DU DEMANDEUR

a)	Identité du laboratoire central (LC):	n° d'agrément actuel: 	
Dénomination		
Rue et n°		
Code postal	…….……...	Localité 	
N° de tél.	…….. / ……………………	ou	…….. / ………….…………
N° de fax	…….. / ……………………
E-mail		

b) Centre d'activité (CA):	CA1 - n° d'identification: 	
Dénomination		
Rue et n°		
Code postal	…….……...	Localité 	
N° de tél.	…….. / ……………………	ou	…….. / ………….…………
N° de fax	…….. / ……………………
E-mail		

CA2 - n° d'identification: 	
Dénomination		
Rue et n°		
Code postal	…….……...	Localité 	
N° de tél.	…….. / ……………………	ou	…….. / ………….…………
N° de fax	…….. / ……………………
E-mail		
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CA3 - n° d'identification: 	
Dénomination		
Rue et n°		
Code postal	…….……...	Localité 	
N° de tél.	…….. / ……………………	ou	…….. / ……………….……
N° de fax	…….. / …………………….
E-mail		

CA4 - n° d'identification: 	
Dénomination		
Rue et n°		
Code postal	…….……...	Localité 	
N° de tél.	…….. / ……………………	ou	…….. / …………….………
N° de fax	…….. / ……………………
E-mail		

CA5 - n° d'identification: 	
Dénomination		
Rue et n°		
Code postal	…….……...	Localité 	
N° de tél.	…….. / ……………………	ou	…….. / ……………….……
N° de fax	…….. / ……………………
E-mail		

(Veuillez copier les lignes ci-dessus s’il y a plus de cinq centres d’activité)

c)	Personnalité juridique de l’exploitant ou des exploitants:

· Personne(s) juridique(s) ou son(ses) mandataire(s) responsable(s) de l’exploitation du laboratoire conformément aux statuts:

Dénomination		
Forme légale		
N° d’entreprise		
Rue et n°		
Code postal	……….…...	Localité 	
Pays		
E-mail		

Dénomination		
Forme légale		
N° d’entreprise		
Rue et n°		
Code postal	……….…...	Localité 	
Pays		
E-mail		

Dénomination		
Forme légale		
N° d’entreprise		
Rue et n°		
Code postal	……….…...	Localité 	
Pays		
E-mail		

(Veuillez copier les lignes ci-dessus s’il y a plus de trois exploitants)


[bookmark: _Hlk139632897]À joindre: une copie des statuts les plus récents (publié aux annexes au Moniteur belge après dépôt de l’acte au greffe):

Numéro de publication ................................
Date de publication .....................................


· Ou personne(s) physique(s) responsable(s) de l'exploitation du laboratoire

[bookmark: _Hlk139633749]	Nom:		
Prénom: 		
Rue et n°		
Code postal	……….…...	Localité 	
Pays		
E-mail		

2.	CADRE DE L'ACTIVITE

a)	Localisation
Le laboratoire central est exploité par un hôpital ou un établissement de soins
☐	OUI	☐	NON

Le laboratoire central est situé sur un site hospitalier
☐	OUI	☐	NON

b)	Activité
☐	Le laboratoire remplit la fonction de laboratoire d’anatomie pathologique dans son intégralité pour les hôpitaux suivants:

N° d’agrément de l’hôpital	Nom de l’hôpital
…… / ……………….. / ……	………….….………….………………..
…… / ……………….. / ……	………….…………….….……………..
…… / ……………….. / ……	………….……………….……….……..
…… / ……………….. / ……	………….…………………….….……..
…… / ……………….. / ……	………….………………………..……..
…… / ……………….. / ……	………….………………….….………..

☐	Le laboratoire ne remplit pas la fonction de laboratoire d’anatomie pathologique dans son intégralité pour un hôpital (activité exclusivement en dehors de l’hôpital)

c) Prestations ou groupes de prestations en anatomie pathologique inclus dans la nomenclature
Le laboratoire fait une demande d’agrément pour:
	
	Prestations - art. 321
	LC
	CA1*
	CA2*
	CA3*
	CA4*
	CA5*
	CA…

	1
	Histologie
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	2
	Immunohistochimie (diagnostique)
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	3
	Immunohistochimie
(pronostique/pharmaco-prédictif)
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	4
	La mise à disposition de tissu tumoral représentatif pour un examen de biologie moléculaire
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	5
	Histomorphométrie osseuse quantitative
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	6
	Cytologie gynécologique 
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	7
	Cytologie non-gynécologique
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	8
	Microscopie électronique
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	9
	Examen peropératoire extemporané
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	10
	HPV (Analyses de biologie moléculaire2)
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	
	Prestations - art. 111
	LC
	CA1
	CA 2
	CA 3
	4 CA
	CA5
	CA…

	11
	Autopsie clinique
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☒

	
	Prestations - art. 33bis/ter
	LC
	CA1
	CA 2
	CA 3
	4 CA
	CA5
	CA...

	12
	Analyses de biologie moléculaire2
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	13
	Aucune des analyses précitées3
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐



* Pour les centres d’activités, ne cocher que les prestations qui sont effectivement faites dans ces centres d’activités, pas les analyses qui sont réalisées uniquement dans le laboratoire central.
1	Les numéros de nomenclatures appartenant aux différents domaines peuvent être consultés sur le site web de l’INAMI (https://www.riziv.fgov.be/fr/nomenclature/nomenclature/Pages/default.aspx)
2	Veuillez ajouter en annexe (formulaire « Tests biologie moléculaire » (FORM 43/31B/F)) les prestations spécifiques pour lesquelles votre laboratoire est accrédité. La liste des prestations spécifiques se trouve sur le site web du service Qualité des laboratoires de Sciensano:
https://www.sciensano.be/fr/agrement/sante-clinique-agrement-des-laboratoires-danatomie-pathologique
3	Veuillez préciser (p. ex. point de collecte pour échantillons):
………………………………………………………….………………………………

d)	Permanence
Existe-t-il une garde joignable ?
☐	OUI	☐	NON


3.	a)	IDENTITE DU DIRECTEUR DU LABORATOIRE

NOM ET PRENOM:		
TEL professionnel:		
E-MAIL professionnel:		
NATIONALITÉ°:		
N° REGISTRE NATIONAL°:	…………. / ….… / …….

N° d'identification INAMI:	…….. / ………………….. / …….. / ……..

☐	Médecin spécialiste agréé en anatomie pathologique

☐	Médecin spécialiste agréé dans une autre discipline que l'anatomie pathologique
Spécialité°: …………………………………………………………………………

STATUT°:	☐ Statutaire	☐ Indépendant	☐ Salarié

Date de nomination en tant que directeur: …..../…..…/…………..

Date d’entrée en service: …..../…..…/…………..

Répartition de l'activité°:
· [bookmark: _Hlk139633328]Pourcentage total: …………% (minimum 50% «Équivalent Temps Plein » (ETP)) sur l’ensemble des centres d’activités (CA), dont:

· ……..% dans le laboratoire central (LC)
· ……..% dans CA1
· ……..% dans CA2
· ……..% dans CA3
· ……..% dans CA4
· ……..% dans CA5

· Nombre de jours d’activité pour l’ensemble des sites°: ……. jours/semaine

° Nous avons besoin de ces données pour pouvoir réaliser notre rapport d'activité annuel.


b)	IDENTITE DU(ES) DISPENSATEUR(S)
Remplir une fiche individuelle par dispensateur (toute personne ayant un N° d’identification INAMI, à l’exception des médecins spécialiste en formation).

NOM ET PRENOM:		
TEL professionnel:		
E-MAIL professionnel:		
NATIONALITÉ°:		
N° REGISTRE NATIONAL°:	…………. / ….… / …….

N° d'identification INAMI:	…….. / ………………….. / …….. / ……..

☐	Médecin spécialiste agréé en anatomie pathologique

☐	Médecin spécialiste agréé dans une autre discipline que l'anatomie pathologique
Spécialité°: ……………………………………………………………..……………

STATUT°:	☐ Statutaire	☐ Indépendant	☐ Salarié

[bookmark: _Hlk137561369]Date d’entrée en service: …..../…..…/…………..

Répartition de l’activité°:
· Pourcentage total: ….….% d’Equivalent Temps Plein (ETP) sur l’ensemble des centres d’activités (CA), dont:

· [bookmark: _Hlk139883926]……..% dans le laboratoire central (LC)
· ……..% dans CA1
· ……..% dans CA2
· ……..% dans CA3
· ……..% dans CA4
· ……..% dans CA5

· Nombre de jours d’activité pour l’ensemble des sites°: ……. jours/semaine

[bookmark: _Hlk137562147]° Nous avons besoin de ces données pour pouvoir réaliser notre rapport d'activité annuel.


4.	PERSONNEL auxiliaire
Veuillez indiquer le nombre des membres du personnel auxiliaire et les nombres en équivalents temps plein (ETP) dans le tableau ci-dessous :

	PERSONNEL AUXILIAIRE
	NOMBRE
	ETP

	TLM (Technologue de Laboratoire Médical)
	
	

	NON TLM
	
	



5.	DECLARATION DE L’EXPLOITANT

Le(s) exploitant(s)

s’engage(nt) à respecter l’art. 35 de l’A.R. du 05 décembre 2011 relatif à l’agrément des laboratoires d’Anatomie Pathologique par le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions notamment :

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 Sciensano, désignés par le Roi, 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 l’Arrêté Royal du 5 décembre 2011 précité;

2°	Communiquer au Ministre de la Santé publique 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 le Roi;

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;

4°	Veiller, en concertation avec le directeur, à faire exécuter dans le 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 45 quinquies, § 2, 3°, de l'Arrêté Royal n° 78 du 10 novembre 1967 relatif à l'exercice des professions des soins de santé.




Certifié sincère et véritable,

Fait à: ………………………..

Le: …..../…..…/……….……

Le directeur du laboratoire
(NOM et SIGNATURE)

Certifié sincère et véritable,

Fait à: ……………………....

Le: …..../…..…/………..….

[bookmark: _Hlk140140230]L’(es) exploitant(s) ou le(s) mandataire(s) du laboratoire
(NOM(S) et SIGNATURE(S))
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