
Attest van norm-conformiteit 

 

Wij verklaren te voldoen aan volgende normen: 

1. De opgelegde RIZIV-erkenningscriteria (KB van 5 december 2011) 
Ons laboratorium is bij het RIZIV geregistreerd onder nummer 8-24964-21-997. 
De Belgische wetgeving vereist dat het laboratorium beantwoordt aan het KB van 5 december 2011, 
zodat de patiënt terugbetaling van de geneeskundige verzorging door de Sociale Zekerheid kan bekomen 
en aan de bijhorende praktijkrichtlijn. 
De erkenning blijft slechts geldig indien de procedures op een adequate manier gedocumenteerd zijn, 
de laboratoriuminstrumenten gevalideerd zijn en deelgenomen wordt aan externe kwaliteitsevaluaties, 
georganiseerd door Sciensano. 
Zowel de interne als de externe kwaliteitscontrole worden uitgevoerd onder supervisie van het 
Ministerie van Volksgezondheid, door Sciensano, J. Wytsmanstraat 14, 1050 Brussel. 
 

2. Accreditatie door BELAC als medisch laboratorium 
Pathologische Ontleedkunde is deels verplicht volgens art32, art33bis en art33ter en deels op vrijwillige 
basis geaccrediteerd door BELAC (FOD Economie, KMO, Middenstand en Energie; Algemene Directie 
Kwaliteit en Veiligheid – Accreditatie; Koning Albert II-laan 16 – 5de verdieping; 1000 Brussel) volgens 
norm NBN EN ISO 15189:2012. 
In bijlage vindt u een kopie van ons meest recente accreditatiecertificaat (Nr. 215 – MED geldig tot 2 
februari 2026) onderworpen aan periodiek toezicht). Deze accreditatie is van toepassing op de analyses 
en autopsies vermeld in de scope-tabel, die kan u raadplegen van toepassing op de analyses vermeld in 
de scope-tabel, die kan u raadplegen op de website van BELAC (http://belac.fgov.be). 
 
 

3. IVDR 2017/746 verordening 
UZ Leuven laboratorium vallen als “health Institution” onder de uitzondering van artikel 5.5 wat 
betreft het gebruik van in huis ontwikkelde testen.  
Onderstaand beleid wordt er binnen UZ Leuven laboratoria gevolgd: 
Wanneer er geen geschikte In-vitro Diagnostica (IVD’s) op de markt verkrijgbaar zijn om de 
gespecialiseerde en innovatieve zorg te leveren die we nastreven, kan UZ Leuven ervoor kiezen om zelf 
een IVD te ontwikkelen en te vervaardigen. Deze in-huis ontwikkelde IVD’s kunnen enkel gebruikt 
worden als er voldaan wordt aan de eisen van Artikel 5.5 van IVDR 2017/746 en een dossier ter staving 
is voor deze testen* in voorbereiding. Naast de bovenstaande RIZIV erkenning en ISO 15189 
accreditatie, werd het kwaliteitsmanagementsysteem van de medische laboratoria van UZ Leuven 
aangevuld met de vereisten van IVDR 2017/746 die verwacht worden voor in-huis ontwikkelde testen. 
 
* voor de testen die vanaf 26 mei 2021 in gebruik zijn genomen 
 
 

Prof. dr. Birgit Weynand 
Diensthoofd pathologische ontleedkunde 
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