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SERVICE PUBLIC FEDERAL SECURITE SOCIALE

19 MARS 2008 .- Arrété royal modifiant I'annexe a I'arrété royal du 14 septembre
1984 établissant la nomenclature des prestations danté en matiére d'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités

ALBERT Il, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.
Vu la loi relative & I'assurance obligatoire salessanté et indemnités, coordonnée le 14 juilley;

notamment l'article 35, 8. modifié par les lois des 20 décembre 1995, 28£1998, 24
décembre 1999, 10 aolt 2001, 22 aolt 2002, 5 &, 22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril
2005, 27 décembre 2005, 13 décembre 2006 et 2Tnidée2006, et § 2, modifié par les lois des 20
décembre 1995 et 10 aolt 2001, et par l'arrété daya5 avril 1997,

Vu l'annexe a l'arrété royal du 14 septembre 1%84dliésant la nomenclature des prestations de
santé en matiere d'assurance obligatoire soinardé st indemnites;

Vu la proposition du Conseil technique médical folée au cours de sa réunion du 19 septembre
2006;

Vu l'avis du Service d'évaluation et de controlaivgéux de I'Institut national d'assurance maladie-
invalidité, donné le 19 septembre 2006;

Vu les décisions de la Commission nationale médictualiste des 11 et 18 décembre 2006;

Vu l'avis de la Commission de controle budgétalomné le 28 février 2007,

Vu la décision du Comité de l'assurance soins di&és#e I'Institut national d'assurance maladie-
invalidité du 5 mars 2007,

Vu l'avis de I'Inspecteur des Finances, donnén@B2007;

Vu l'accord de Notre Ministre du Budget, donné3qdiillet 2007;

Vu l'avis 44.059/1 du Conseil d'Etat, donné le d#ikr 2008, en application de l'article 84,%§ 1

alinéa £, 1°, des lois coordonnées sur le Conseil d'Etat;
Sur la proposition de Notre Ministre des Affairesiales et de la Santé publique,
Nous avons arrété et arréto

Article 1°". Dans l'annexe a l'arrété royal du 14 septemb8d £@ablissant la nomenclature des
prestations de santé en matiére d'assurance ailggabins de santé et indemnités, est inséré un
article 24bis, figurant a I'annexe du présent érrét

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le peefjoiur du deuxieme mois qui suit celui au cours
duquel il aura été publié au Moniteur belge.

Art. 3. Notre Ministre des Affaires sociales etldé&anté publique est chargée de I'exécution du
présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 19 mars 2008.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre des Affaires sociales et de la Santdligue,

Mme L. ONKELINX

Annexe

« Article 24bis.

Sont considérées comme prestations qui requieaeqidlification de spécialiste en biologie clini
(P):

§ 1°". Tests de biologie moléculaire sur du matérieégéne de micro-organismes :
55671(-556721 Détection de maniére qualitative du virushdgpatite C (HCV) . . . .. B 20
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Cette détection ne peut étre effectuée que damsrtemstances suivante

1° Suspicion d'infection HCV chez un enfant d'ureerdémontrée HCV-positive. Dans cette
indication la détection ne peut étre portée en ¢ergp'une seule fois.

2° Confirmation de la présence de HCV chez un patémontré positif pour des anticorps anti-
HCV. Dans cette indication la détection ne pewd portée en compte qu'une seule fois.

3° Confirmation d'une infection a HCV chez deseguats immuno-compromis, présentant des
symptémes d'hépatite (y compris les patients déglysnéme en cas de résultat négatif de détection
des anticorps anti-HCV. Dans cette indication kesgation ne peut étre portée en compte qu'une
seule fois et ce endéans les 3 mois de I'appadiésrsymptomes.

4° Lors d'un accident par piqlre par une persond¥ positive a condition que la victime
développe des signes fonctionnels indicatifs diinépatite. Dans cette indication la détection ne
peut étre portée en compte qu'une seule fois ehdéans les 3 mois qui suivent I'établissement des
faits.

556732-556743 Détection de maniere quantitativeidis de I'népatite C (HCV) .. ... B 3000
Cette prestation ne peut étre effectuée que darhalitions suivantes :

1° Pour initialiser un traitement

2° Aprés 12 semaines de l'initialisation du traiein

556754-556765 Typage du génotype du virus de lthéfa. . . . . B 4000

Cette prestation ne peut étre effectuée qu'une $eisl par patient, lors de l'initialisation du
traitement.

556776-556780 Détection de maniere quantitativeidis de I'hnépatite B (HBV) . . . .. B 3000
Cette prestation ne peut étre effectuée que darofalitions suivantes :

1° Lors de l'initialisation d'un traitement cheg [gtients chroniques positifs pour 'HobBsAg de
I'hépatite B. Dans cette indication la prestatierpeut étre portée en compte qu'une seule foi, sau
au cours de la premiére année au maximum 3 fois.

2° Pour le suivi du traitement de patients chroeggpositifs pour 'HbsAg de I'hépatite B.
Maximum 2 fois par an.

3° Dans le cas de remontée subite des signes titedpahez les patients chroniques HbsAg
positifs, sur base de tests hépatiques anormaux.

Maximum 2 fois par an.

556791-556802 Détection des entérovirus . . . 2080

Cette prestation ne peut étre portée en comptelgueles conditions suivantes :

1° Symptdomes de méningite virale, ou de méning@einalite.

Maximum 1 prestation par épisode.

2° Péricardite aigué et/ou myocardite.

Maximum 2 prélevements par épisode.

3° Diagnostic prénatal sur le liquide amniotiquafdction congénitale, seulement en cas de
diagnostic échographique clair de retard de crotsséoetale, de polyhydramnios,
d'oligohydramnios, d'épanchement pleural ou péatigae, de zones hyper-échogenes abdominales,
de calcifications abdominales, ou de mort in utero.

Maximum 1 prestation.

556813-556824 Détection du virus de I'Herpes SimfikSV1 et HSV2) . . . .. B 2000

Cette prestation comporte en méme temps la déteddéis virus HSV1 et HSV2, et ne peut étre
effectuée que dans les conditions suivantes :

1° Patients avec des signes neurologiques d'endéplka méningo-encéphalite, de méningite, ou
de myélite.

Maximum 2 prestations par episode.

2° Patients avec affections oculaires : kératiwéjte, ou rétinite aigué.

Maximum 2 prestations par episode.

3° Herpes néonatal.

Maximum 1 prestation par épisode.

4° Patients immuno-compromis avec des lésionsatius oesophagien, intestinal ou respiratoire.
Maximum 2 prestations par épisode.

556835-556846 Détection du virus de la varicelterpes Zoster (VZV) . . . .. B 2000

Cette prestation ne peut étre effectuée que darfelitions suivante
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1° Patients avec des signes neurologiques d'endépkla méning-encéphalite, de méningite,
de myélite.

Maximum 2 prestations par episode.

2° Patients avec affections oculaires : kératwéjte, ou rétinite aigué.

Maximum 2 prestations par épisode.

556850-556861 Détection du Toxoplasme gondii....B 2000

Cette prestation ne peut étre effectuée que darhalitions suivantes :

1° Diagnostic de la toxoplasmose cérébrale chepaiésnts immunaompromis avec une sérolo
positive pour les IgG et avec des signes clinigaieadiologiques démontrant une toxoplasmose
cérébrale.

Maximum 1 prestation par épisode.

2° Diagnostic prénatal dans le liguide amniotiquae toxoplasmose congénitale.

Les groupes cibles suivants sont concernés :

a) Patientes avec séroconversion pour le toxoplagmdii au cours de la grossesse (IgG négati

de la 1€ consultation, positif lors d'un examen sanguigrigur). La séroconversion doit toujours
étre validée par un deuxieme échantillon sérique.

b) Patientes dont le profil sérologique du débuladgrossesse ne démontre pas de maniere certaine
si l'infection date d'avant ou d'apres la conceptize sorte que 2 échantillons sériqgues au moins
doivent étre examinés dans un intervalle d'au n®issmaines.

Maximum 1 prestation par épisode.

3° Mise au point de la mort in utero, de I'hydrdealie, de calcification intra-cérébrale.

Maximum 1 prestation par épisode.

4° Diagnostic de la toxoplasmose oculaire.

Patients avec une sérologie positive pour les lig@reque le fond d'oeil suggére une choriorétinite
a toxoplasme.

Maximum 1 prestation par épisode.

§ 2. Pour pouvoir porter en compte les prestatiitées au § ¥, les conditions y définies par
parameétre doivent étre rencontrées et les regipplitation des 88 4 a 10 de l'article 24 doiverd
respectées.

§ 3. Chacune des prestations citée aff @dmprend la globalité des manipulations nécessaiver
I'exécution de la prestation et pour en garantiéseiltat.

§ 4. Pour chacune des prestations citée &tl, &l rapport est établi, adressé au médecin ttgiban
médecin référant) en cadrant le résultat de maaieépondre en intégrant les données cliniques et
de diagnostic avec les résultats des examens notrglmues en une sorte de concertation.

§ 5. Pour pouvoir porter en compte les prestatiitées au § ¥, les exigences suivantes doivent
étre remplies :

1° Les prestations doivent étre exécutées danahandtoire qui est reconnu comme laboratoire de
biologie clinique par le Ministre des Affaires saleis selon les dispositions de 'arrété royal du 3
décembre 1999 établissant les critéres pour lesddires de biologie clinique tels que définis a
l'article 63, 1°, 2° et 3°, de la loi relative @skurance obligatoire soins de santé et indemnités
coordonnée le 14 juillet 1994 et modifiée par iadio 21 décembre 1994;

2° Les prestations doivent étre exécutées danshardtoire accrédité pour la norme 1SO 15189, ou
dans un laboratoire qui suit des normes identigteeréditation et qui obtiendra endéans les 2 ans
apres l'entrée en vigueur de l'arrété, I'accréditgiour les prestations effectuées;

3° Durant la période transitoire de 2 ans le lalwir@ doit déja apporter la preuve qu'il suit un
systeme qualité pour l'accréditation comme déarg &, 2°;

4° Le laboratoire doit pouvoir fournir la preuveupdes prestations qu'il exécute qu'il participdea
contrbles de qualité interne et externe qui satishodes normes de qualité nationales et
internationales;

5° Le laboratoire est soumis, pour ce qui conceriktagnostic moléculaire des affections
infectieuses, a la tenue d'un registre dans |dguekent les données suivantes :

a) communication du nombre de tests effectués eités £" en indiquant le nombre de patients
auxquels les tests correspondent et le nombresdétats positifs par patient, par mi-organisme €
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par indication. Pour les patients e-muros les données relatives au médecin demandeau
laboratoire référant seront communiquées.

b) la preuve de l'accréditation selon la norme 15M89 comme décrit au § 5, 2°, pour les
prestations exécutées.

6° Le laboratoire doit a dater de I'entrée en viguie cet arrété se soumettre aux controles ex@cuté
par I'ISP. »

Vu pour étre annexé a Notre arrété du 19 mars 2008.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre des Affaires sociales et de la Santdligue,

Mme L. ONKELINX
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