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1. Up-to-date houden van de gegevens inzake de erkenning

2. Kwaliteitssysteem – Kwaliteitshandboek

3. Nationaal EKE programma

KB betreffende de erkenningen van de 

laboratoria voor pathologische anatomie



1. Up –to – date houden van 

erkenningsgegevens

Art. 40. § 2. Indien zich in de loop van de erkenningstermijn 

wijzigingen voordoen betreffende de inlichtingen die in het bezit zijn 

van de Minister worden zij onverwijld aan hem meegedeeld.

Art. 41. Voor elke hergroepering, splitsing of geografische 

verplaatsing van bestaande laboratoria voor pathologische 

anatomie wordt een nieuwe erkenning bij de Minister aangevraagd.





https://www.wiv-isp.be/QML/index_nl.htm



https://qml.wiv-isp.be/anapath/login/login.cfm

Erkenningsnummer 11111

RIZIV nr. labo 8-11111-03-997









Procedure wijziging erkenning

(1) Hergroepering, splitsing of geografische verplaatsing



Procedure wijziging erkenning

(2) Wijziging uitgevoerde verstrekkingen

• laboratoriumdirecteur → WIV: schriftelijk (brief/mail) met 

vermelding erkenningsnummer

• BELAC audit: 



Procedure wijziging erkenning

(3) Wijziging laboratoriumdirecteur of verstrekkers

! Altijd 

erkennings

nummer 

vermelden



Procedure wijziging erkenning

(4) Stopzetting laboratorium

! Altijd 

erkennings

nummer 

vermelden

• Laboratoriumdirecteur en uitbater → WIV: schriftelijk 

met vermelding van ingangsdatum

• WIV → RIZIV: stopzetting terugbetaling



2. Implementatie kwaliteitssysteem

Art. 46. Behoudens de laboratoria voor pathologische anatomie die

een erkenning vragen voor de verstrekkingen in de pathologische

anatomie zoals bedoeld in artikel 33bis van de bijlage bij het koninklijk

besluit van 14 september 1984 tot vaststelling van de nomenclatuur van

de geneeskundige verstrekkingen inzake verplichte verzekering voor

geneeskundige verzorging en uitkeringen, beschikken de laboratoria

voor pathologische anatomie over een termijn van vijf jaar om een

exemplaar van hun kwaliteitshandboek aan de Minister voor te leggen

en te voldoen aan de voorwaarden opgelegd in de artikelen 8 en 9, en

over een termijn van drie maanden om te voldoen aan de voorwaarden

opgelegd in de artikelen 22, 24, 26, 27, 28 en 29, te rekenen vanaf de

inwerkingtreding van de erkenning.



Documentaire audit 2014

• Artikel 22: Ruimtebeheer, Opslag, Toegangsregeling, 

Temperatuursbewaking, Instructies Veiligheid & Hygiëne (1- 5/5)

• Artikel 24: Kalibratie en onderhoud apparatuur (0/2; 0%, 1/2; 50% 

of 2/2;100%)

• Artikel 26: Validatie onderzoekmethodes en documentenbeheer (0, 

50, 100%)

• Artikel 27: Protocol modaliteiten, transmissietermijn, 

vertrouwelijkheid gegevens en archivering (0%, 50%, 100%)

• Artikel 28: Inhoud protocol (0 of 100%)

• Artikel 29: Beheer en validatie/verificatie informaticaprogramma’s 

(0%, 50%, 100%)



Documentaire audit 2014

GLOBALE SCORE:

Categorie 3: totaal > 70%

Categorie 2: totaal 50% < x < 70%

Categorie 1: totaal 25% < x < 50%

Categorie 0: totaal < 25%
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Documentaire audit 2014

• Categorie 3: positieve feedback

• Categorie 2: 6 maanden na evaluatie bijkomende 

inlichtingen/procedures

• Categorie 1: na commissievergadering bijkomende 

inlichtingen/procedures

• Categorie 0: visitatie ter ondersteuning

 2 laboratoria

 9 connexisten



Documentaire audit 2015

• Opvolging implementatie artikelen 22, 24, 26, 27, 28 en 

29 van het KB → Tabel

• Patiënten rapport

• Procedure documentenbeheer

• Procedure toestelbeheer

Ondersteuning bij de opstelling van 

de procedures en uitwerking 

kwaliteitssysteem



3. Nationaal EKE programma


