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Formation academique
obligatoire

Master complémentaire en biologie clinique

Cing annees apres la pharmacie ou la médecing

Deux années de tronc commun

Trois années de stages hospitaliers

Reconnaissance par le ministere de la santé publique
Plan de stage de 60 mois

Maitre de stage agree

Laboratoire de stage agréé en Belgique ou a 1’étranger
Attribution d’un Numeéro I.N.A.M.I au terme des 60 mois

Possibilité de reconnaissance au sein du registre européen

Fernand Vandenplas Euromedlab

EC4 2015



Formation des biologistes

B DKF |L|P ES |NL
Formation de base en années
Médecine 6 6 |6 |6 6 7
Pharmacie 5 5 5 |5 (555 7
Autres : chimie, Vete (Fr) 4+1 |5 5 |5 |5 5 7
Formation spécialisée en 5 5 Non | 4
biologie clingiue
Chimie Clinique 5 2 4
Microbilogie 2 4
Immunologie 2
Hématologie 2
Formation polyvalente 2 de 5 4 |4
base

Fernand Vandenplas Euromedlab

2015




La Belgique un pays précurseur

e 1 Acces a la profession
e 2 Repartition demographique
® 3 Exploitation d’un laboratoire
e 4 Financement Biologie Clinique
e 5 Accréditation
e 6 Nomenclature

Fernand Vandenplas Euromedlab
2015



Répartition demographique

Pharmaciens Biologistes

Médecins Biologistes
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Nombre de Laboratoires

EVOLUTION NOMBRE DE LABORATOIRES

Sériesl |

2000 2005 2010

Source : ISP 2015
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Nombre de Laboratoires par
regio

Laboratoires Centraux

2010 2014

Flandres 92 79

Bruxelles 16 16

Wallonie 60 52

National

Source : ISP 2015
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|_ocalisation des laboratoires Centraux

R.Flamande

R. Bruxelles

R. Wallone

National

Source : ISP 2015

LC HOP

2015 2010-13-15

7

16

50

143

POLYCLIN. PRIVE

2010-13-15
57-56-53 4-4-4 -20-20
11-11-11 0-0-0

37-36-35 1-0-0

105-103-99  5-4-4
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CENTRES D*ACTIVITES

B

ssie a2 S R

DE
CENTRES

LABOS 1100 |27 9 6

N

Source : ISP 2015
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Nombre de prestataires par

labo en 2015
Nbre de =1l =y =5 P
Prestataires
L_abos 2 16 31 04

% 1.4 11.2 21.7 65.6

Source : ISP 2015
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Techniciens

r laboratoire

Nbre

1a5

6 al0

>20

LABO

8

21

162 20
16

Source : ISP 2015
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L e Personnel

Temps Complet

Temps Partiel

Hospitalier 134 82
Universitaires

Hospitalier Techniciens | 2844 2277
Privé Universitaires 47 65
Privé Techniciens 912 952

Source : ISP 2015
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ARRETES ROYAUX LABORATOIRES

30 DECEMBRE 1982.  Arreété royal n° 143 fixant
les conditions auxquelles les laboratoires doivent

répondre en vue de l'intervention de 1')assurance
obligatoire soins de santé pour les prestations de
biologie clinique).(rempl. L. , M.B., art.2)

A.R 03/12/1999 : Arréteé royal relatif a I'agrément des
laboratoires de biologie clinigue par le Ministre qui a la Sante
publique dans ses attributions.

Loi du 24/05/2005 . Modification AR 143

2° dansle § 1¢ alinéa 1¢", 3° , les mots « personnes
habilitées a effectuer des prestations de biologie clinique qui
en fait effectuent des analyses dans ce laboratoire et » sont
remplacés par les mots « personnes physiques »;

Fernand Vandenplas Euromedlab
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\L’arréteﬂ’\agrément du

3-12-1999: nouvelles exigences

e Minimum deux biologistes TP
o Coordinateur qualite

e Responsable de la securitée au sein du
laboratoire

o Systeme de qualitée formalise et structuré
o Période d’ agrément 5 ans
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Exploitation d’un laboratoire prive

o Avant Déec 2005
Prestataires de soins

Exploitants

Fernand Vandenplas Euromedlab
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o Apres
Prestataires

+
Exploitants

Réponse a Bolkenstein



[article 3 est crucial dans I’A.R. 143. Il détermine qui peut exploiter un laboratoire de
biologie clinique. Jusqu’a ce jour il y a 9 catégories d’exploitants prévues. Pour la
Commission européenne la quatriéme catégorie d’exploitant de ’article 3 § 1 pose des
problemes. Un laboratoire peut également étre exploité « par une société civile ayant
emprunté la forme d'une société privee a responsabilité limitée, d'une société en nom
collectif ou d'une sociéte coopérative dont les associés, gérants ou administrateurs sont
exclusivement des personnes habilitées a effectuer des prestations de bielogiquexclinique
qui en fait effectuent des analyses dans ce laboratoire et qui ne sont pas des médecins
prescripteurs ».

A la fin de I’année 2000 une plainte a été déposé aupres de la Commission europeenne
contre quatre ¢léments de ’article 3 de ’A.R. 143 du 31.12.1982 et le 11.05.2001 la
Commission européenne (C.E.) a sommé les autorités belges d’accéder a ces quatre griefs.
Le grief le plus important pour les biologistes cliniques est la plainte que le laboratoire ne
pouvait étre exploité que par des biologistes cliniques. La C.E. est d’avis qu’aucuneraison
imperative d’intérét géneral puisse justifier cette exigence.
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SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,

SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE

ET ENVIRONNEMENT

F. 2010 — 117 [C - 2010/24001]

10 DECEMBRE 2009. — Arrété royal modifiant I’arrété royal du
3 décembre 1999 relatif a 'lagrément des laboratoires de
biologie

clinique par le Ministre qui a la Santé publique dans ses
attributions

Article 1er. Uarticle 15, § 1ler, alinéa ler, de I'arrété royal du
3 décembre

1999 relatif a 'agrément des laboratoires de biologie
clinigue par la

Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions, est
complété avec

les mots suivants :

«, dont au moins 0,8 équivalent temps plein médecin
spécialiste, qui

peut étre assuré au maximum par 2 médecins. ».
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N o g &

Exploitation d’un Laboratoire

Une personne morale qui exploite un h
Une institution universitaire

Un groupement de « medecins de famille »(a
Un centre de transfusion sanguine

Une ou +sieurs personnes physigues non M
Une association civile de biologistes clinique

Une personne morale qui appartient a une des
catégories déterminées par A.R.
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PERSONNALITE JURIDIQUE

Pesonnalité Juridique

Nbre Labos

Pesonnalité Juridiﬁw

Nbre Labos

N

Inte rcommunale 9 Institut de soins autonor?‘lg
C.P.AS. 4 Parastatale de type B
Autre Org.de droit public 4 SC/SPRL

Université Libre 5 Associations de services
AS.B.L. 61 CVBA

Et.d"utilité publique 11 ISPPC

S.P.R.L. 30 ISP

Societé coopérative 2 Etat

Personne physique 2 SCRL

Soc.civ.S.P.R.L. 1 APP (as.pou.publics)

Source : ISP 2015
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Evolution du n

bre d’actes

€

Annee Nombre d’actes | IX, moyen
Par acte

1995 250.964.790 2.4539

2010 385.427.724 3.0177
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Année Ambulants (mil.€) %Total Hospitalisés (mil.€) % Total Total
1990 387.606 56.86 294.76 43.14 681.682
1991 428.018 58.50 303.600 41.50 731.618
1992 442 527 59.23 304.592 40.77 747.118
1993 318.895 51.20 304:002 48.80 622.897
1994 304.021 50.77 294.815 49.23 598.836
1995 304.639 51.17 290.739 48.83 595.378
1996 334.884 50.31 330.817 49:69 665.701
1997 328.842 51.70 307.201 48.30 636.043
1998 360.400 52.35 328.102 47.65 688.502
1999 384.299 54.36 322.735 45.65 707.034
2000 367.687 49.94 368.565 50.06 736.252
2001 368.703 46.96 416.381 53.04 785.084
2002 338.870 44.60 420.971 55.40 759.841
2003 377.568 46.27 438.380 53.73 815.928
2004 435.815 48.74 458.312 51.26 894.127
2005 452.711 48.18 486.871 51.82 939.582
2006 456.118 49.84 459.089 50.16 915.207
2007 491.099 50.28 485.635 49.72 976.734
2008 540.193 50.18 536.248 49.82 1076.441
2009 623.031 51.99 575.341 48.01 1198.372
2010 605.417 52.05 557.689 47.95 1163.106
2015 658637 £1.49 1\/and IGZ%OZ T 48.51 1279.239

2015




Financement soins de sante
Cotisations sociales emplo@s et employes

\ 4
I.N.A.M.]
\ 4
Mutuelles
v

Patients
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Financement de la biologie
clinigue-1979-1988

aJusque 1975 Paiement a I’acte et indexation
11979 Diminution uniforme des honoraires de 5 %
1980 Diminution uniforme des honoraires de 15 ou 25 % (connexistes)
1981 Augmentation de 3,16 (0101) et 8 % (0110)
1983 Nouvelle nomenclature et diminution des honoraires de 6%
1984 et 85 Pas d'adaptation de I'indice des prix a la consommation

1986 Diminution sélective des honoraires + diminution uniforme des
honoraires de 5%

1987 Diminution uniforme des honoraires de 4.74 et 20 % en RIA

1988 Diminution des honoraires de 30 et 33 % en R.1.A

Fernand Vandenplas Euromedlab
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mnt{ie la biologie clinique

1988-1999

1989

- Ambulants : enveloppe de 354 millions d’€
- Hospitalisés : forfait a 75 % fonction de
o Admission
e Journée d’hospitalisation
e Urgence
Prestation remboursée a 25 %

1990, 1991, 1992 Systemes des enveloppes et remboursement
si dépassement.
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Financement-de la biologie
clinique 1988-1999

10/92 Forfaitarisation de la biologie ambulatoire.
Remboursement des prestations a 57.5%
+ forfait dégressif en fonction du nbre de B

Fin 92 Lettre I.N.A.M.I. aux prescripteurs « surconsommateurs ».
Conjuguée a la mesure precédente, on observera une
diminution de 29 % des honoraires dans les laboratoires

1994 Indexation normale

03/95 Nouvelle nomenclature et suppression de certains tests
Introduction de nouvelles regles d’exclusion
Introduction de regles de diagnostic

04/96 Nouvelle lettre de sensibilisation aux « surconsommateurs ».
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Financement de-la biologie clinique

1997

1998
1999

1988-1999

0101 : diminution des tarifs de 3
0104 : réduction de 2.4 % de la valeurd
0101 :Tarifs au niveau de ceux du 3112
Indexation de 1.84%, mais introduction d
5.10.99 qui permet une réduction automatig
si budget depasseé.
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Financement de la biologie clinigue

2000-2015

04/00Forfaitarisation de la biologie clinique ambulat

irea 75 %
25 % a Pacte.
> Economie unique de 29.7 millions d’€

> Honoraires d’urgence intégrés dans honoraires par admission
> 2001 Indexation de 1.53 %

> 2002 Indexation de 2.77 % mais Introduction d’un systéme de réc
(loi S.S.1. art.59) = systeme des différences algébriques.
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" Financement de la biologie clinique
2000-2015

2003 Indexation de 1.50 %

2004 Indexation de 1.38 %
2005 Pas d’indexation
2006 Indexation de 2.26 %
2007 Indexation de 1.65 %
2008 Indexation de 1.52 %
2009 Indexation de 4.32 %
2010 Indexation de 0.97 % mais budget diminué de 50 Mil
2011 Indexation de 1.40 % au 01052011

2012 Indexation de 7 % au 01012012

2013 Indexation de 1 % au 01022013

2014 Indexation de 1,4 % au 01012014

YV V V V VV VYV VY VY VYV
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Enveloppe JO\L CLIN 2014-

NN\ A
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AGREMENT

A.R 03/12/1999 : Arrété royal relatif a I'agrement des laboratoires de biologie
clinigue par le Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions.

Norme Iso 15189
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Prestations pourlesquelles I'agrément est

valabl

1 =Chimie

2 = Chimie-Hormonologie

3 = Chimie-Toxicologie

4 = Chimie-Monitoring thérapeutique

5 = Microbiologie et microscopie

5* = Examens microscopigques uniquement
6 = Serologie infectieuse

7 = Hématologie

8 = Hémostase-coagulation

9 = Imuno hémato et sérologie non-infectieuse
10 = Medecine nucléaire in vitro

Fernand Vandenplas Euromedlab
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Demande d’ajo ’une nouvelle analyse a la nomenclature
X  Date d’application : ler jour iIéme qui suit la date de parution au M.B

IX Publication au Monite
A

Vil Signature Royale
A

VII Ministre des affaires sociales
A

VI Conseil Général de ’L.N.A.M.I.
A

\% Comité de ’assurance
A

v Commission du controle budgétaire

A

1 Commission nationale MEDICO-MUT

()
I Conseil technique médical (CTM)

()
I Groupe de travail de biologie clinique du CTM

0

Firmes de diagnostic Prestataires de soins
Associations professionnels Universités

Commission de biologie clinique

X :durée2absans Fernand Vandenplas Euromedlab
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SITUATION ~ACTUELLE

e Hospitalier e Ambul

o Acte 25 % o Acte 25 %
o Forfait fonction o Forfait dégres
- Nombre de fonction de

biologistes I’tmportance de la

- Forfait admission demande.

- Forfait journée hosp.

Fernand Vandenplas Euromedlab
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HONORAIRE FORFAITAIRE PAR JOURNEE

D'HOSPITALISATION

La valeur de cette prestation est différente selon I'hopital concerné

Montant a facturer par journée realisée

40 % sur base des données de pathologie (APR-DRG)de I'hopit
40 % sur base des moyennes nationales par jour et par group
10 % sur base du nombre de lits pour les soins intensifs dans I'h
10 % sur base de la présence permanente des techniciens de labor

Fernand Vandenplas Euromedlab
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APDRG

Les APR-DRG (version 15.0).

Le fait que les AP-DRG (All Patient Diagnosis Related Groups) ne permettent pas d’appréhender
la sévérité de la pathologie, telle que définie par les médecins (la difficulté du traitement, le
pronostic, la probabilité de déces, ...) a motivé le développement des APR-DRG (All Patient
Refined Diagnosis Related Groups). En effet, étant donné que les DRG originaux et les AP-DRG
sont exclusivement centrés sur l'utilisation des ressources, ils ne permettent pas de répondre a des
guestions comme lI'évaluation des différences observées en terme de taux de mortalité,
d’évaluation de la qualité, ...

Pour pouvoir répondre a ce type de questions, les APR-DRG intégrent les notions :

- de gravité clinique : étendue de la dégradation physiologique ou de la perte de fonction d’un
systeme clinique;

- de risque de mortalité : probabilité de déces;

- et d’intensité des ressources : importance relative des services hospitaliers diagnostics et
thérapeutiques, utilisés dans le traitement d’un diagnostic particulier.

Fernand Vandenplas Euromedlab
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Facturation Hospitalises

Composants \

Prestation 18.15 % \

Admission 10,55 %

Honoraire urgence 15,6 %

Journée Hospitalisation | 55.7 %

Total 100 %

Fernand Vandenplas Euromedlab
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FORFAITS AMBULATOIRES

1/01/2014 A
Codes [Nbre B Honoraires [Rembousement INAMI N
VIPO NON VIPO
EURO EURO EURO
592852 |<700B 20,31 20,31 20,31
592874 |<700B 0) 0 0]
592955|700-1750B 32,87 29,15 24 17
592970|700-1750B 0] 0 0]
593051(1750-3500B 37,22 33,5 24.26
593073(1750-3500B 0] 0] 0]
593154 |>3500B 394 35,68 23,73
593176|>3500B 0] 0] 0]

Fernand Vandenplas Euromedlab
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\Demande <700 B

e Glucose =50B

« 50x0.25x0.03261 = 0,408€
e Forfait B <700 22.01 €

« Total 0.408€ + 22.01 € =22.42 €
 Pas de quote-part patient

« B=0.448 €

Fernand Vandenplas Euromedlab
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et 700 4 1750 B

* Glucose 50 B

e Cholestéerol 80 B
« TSH 250 B PSA 350 B
o Total a I’acte 730 B x 0.25 x 0.03261
e« =595€

e Forfait 700 1750 B = 26.92 €

* Quote-part patient : 8.70 €

o Total 5.95+26.92+8.70 =41.57 €

« B =0.0569 €

Fernand Vandenplas Euromedlab
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HIV+AgBs+TSH =750 B
PSA+Digoxine =700 B
Cholesterol+TGO+Créatinine+CPK= 330 B
Total acte = 1780x0.25x0,03261=14.51 €
=27.38 €
Quote-part patient =12.96 £
Total 14.51+27.38+12.96=54.85 €
B=0.0308 €

Fernand Vandenplas Euromedlab
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" Demande >3500 B

« Demande 1750 a 3500 =1780 B

* Culture gorge et AB=500B

* Ferritine+Elec.PS = 250x2 =500 B

« NA+K+CL =210B

« Ac Toxo M+Toxo G = 300+250=550 B
« Ac Rubeole M =300 B

« Total Acte = 3840x0.25x0.03261=31.30 €
e Forfait=31.30 €

« Patient =15.67 €

« Total =31.30 +27.04 +15.67 = 74.02€
« B=0.0193€

Fernand Vandenplas Euromedlab
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VALEUR du B

Demande | Demande | Demande | Demande
100 % 25 % <700B |700a 1750a 535008
1750 B 3500B
Valeur 0.03261 € | 0.0082 € | 0.448 € 0.057€ 0.0308 € 10.0193 €
du B €
Valeur 1.3155 0.3308 1.807 2.299 1.24 0.777
du B Fb

Fernand Vandenplas Euromedlab
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Code

592852
592955
593051
593154

Ventilatio

emandes

B % Demandes
<700B 35,6
700-1750B 20,7
1750-3500B 30,3
>3500B 13,3

Fernand Vandenplas Euromedlab
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mﬂicipaﬁon du patient

Date Nbrede @ Valeur LY TM AS.
B du B N OBL
A
30/12/88 <1000B 0.0173€ 0€ \Qx
>1000B 0.0173¢€ 0€ 4.6 €\
01/10/92 >1000B 00173€  371¢  7.44€
01/10/93 >1000B 00173€  371€  11.16€
01/03/95 > 660B 00249€  371€  11.16€
01/04/97 ~660-13208 00240€  3.71€ = 9.92€
1320-1980 8 3.71€ | 11.16€
> 1980 B 371€  12.39¢€

Fernand Vandenplas Euromedlab
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Depenses Patients

Participation Patients

0
@
c
o
B
o
0
O
”
c
o
o
@
a
=S

Belgique Allemagne France Pays-Bas

Source: OCDE 2010
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REMBOURSEMENTS DANS

DIFFERENTS PAYS

Luxembourg | France Belgique Suisse Allemagne
BILAN INR 10.81 € 12.42 € 22.43 € 26.42 € 0.60€
Bilan Lipides | 16.07 € 16.74 € 23.71 € 29.58 € 0.75 €
Bilan Standard | 84.60 € 99.09 € 58.33 € 102.10 € 17.00€
Bilan ECBU 23.48 € 22.14 € 24.66 € 52.42 € 1.40 €
Bilan Début de | 151.07 € 148.50 € 71.27 € 205.68 € 46.17 €
Grossesse
Sensibilisation | Non Oui Oui Oui Non
au prix

PricewaterhouseCoopers juin 2010

Fernand Vandenplas Euromedlab
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Remarques comparaison

Pays Luxembourg | France Allemagne Belgique | Suisse
Principe | Prix du bilan= | Prix du bilan= | Prix du bilan= | Acte 25 . ldem
Facturat. | X desprixde |Xdesprixde |Xdesprixde % France
Analyses | Chague An. | Chaque An. | Chaque An. | tForfait
Facturat. | N/A 1.35€ N/A \oir 16.87 €
Hors forf.Securité Tb Tax.com
An.Obli 1.89 Trait. Forfaits | mande
Preanalytique 0.7/An
Prise de | 5.83 € si prise | 3.78 € Tech. Non facturée | Non 4.64 €
Sang par infimiere | 4.73 € Infir. facturée | Par
techn.Ha
b

Fernand Vandenplas Euromedlab
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ANALYSES DEMANDEES

Bilan INR Bilan Liprdigue
Taux de prothrombine Trig
Prise de sang (L,F,S) Prise de sang
Forfait de prise en Forfait de prise e
charge (F) charge (F)

Fernand Vandenplas Euromedlab
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REMBOURSEMENTS DANS

DIFFERENTS PAYS

Luxembourg | France Belgique Suisse Allemagne
BILAN INR |10.81 € 12.42 € 22.43 € 26.42 € 0.60€
Bilan Standard | 84.60 € 99.09 € 58.33 € 102.10 € 17.0Q€
Bilan ECBU 23.48 € 22.14 € 24.66 € 52.42 € 1.40 €
Bilan Début de | 151.07 € 148.50 € 71.27 € 205.68 € 46.17 €
Grossesse
Sensibilisation | Non Oui Oui Oui \[e]
au prix

i o Fernand Vandenplas Euromedlab
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\\BilanECBU

Culture Urine (résultat négatif)
Urine sédiment
Forfait de prise en charge (F)

Fernand Vandenplas Euromedlab
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REMBOURSEMENTS DANS

DIFFERENTS PAYS

Luxembourg | France Belgique Suisse Allemagne
BILAN INR 10.81 € 12.42 € 22.43 € 26.42 € 0.60€
Bilan Lipides | 16.07 € 16.74 € 23.71 € 29.58 € 0.75 €
Bilan Standard | 84.60 € 99.09 € 58.33 € 102.10 € 17.00€
Bilan Début de | 151.07 € 148.50 € 71.27 € 205.68 € 46.17 €
Grossesse
Sensibilisation | Non Oui Oui Oui Non
au prix

Fernand Vandenplas Euromedlab
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Bilan Standard

= Hemoglobine glyquee e Bilirubing Totale
e Bilan lipidique
© h

L Phosphatas
e Microalbumine e CPK
e TGO TGP GGT o VS
® Hemogramme e Prise de sang (L,F,
e Ferritine ..

N e Forfait prise en char
e Uree Creat
e NaK (F)
e Glucose

. .. Fernand Vandenplas Euromedlab
PricewaterhouseCoopers juin 2010 2015



REMBOURSEMENTS DANS
DIFFERENTS PAYS

Luxembourg | France Belgique Suisse Allemagne
BILAN INR 10.81 € 12.42 € 22.43 € 26.42 € 0 60€
Bilan Lipides 16.07 € 16.74 € 23.71 € 29.58 € 0.75 €
Bilan 84.60 € 99.09 € 58.33 € 102.10 € 17.00°€
Standard
Bilan ECBU 23.48 € 22.14 € 24.66 € 52.42 € 1.40 €
Bilan Début de | 151.07 € 148.50 € 71.27 € 205.68 € 46.17 €
Grossesse
Sensibilisation | Non Oui Oui Oui Non

au prix

PricewaterhouseCoopers juin 2010 Fernand Va”d;g‘i'gs SHiomealdn




Bilan début de grossesse

e Sérologie CMV o Kell
e Sérologie Toxo. e Glucose sa
e Antigene HBs e Prise de Sang

e Beta HCG e Forfait de prise e
o HIV charge (F)

e Hémogramme

e Ferritine

e Groupe Sanguin
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REMBOURSEMENTS DANS

DIFFERENTS PAYS

Luxembourg | France Belgique Suisse Allemagne
BILAN INR 10.81 € 12.42 € 2243 € 26.42 € 0°e0€
Bilan Lipides | 16.07 € 16.74 € 23.71 € 29.58 € 0.75€
Bilan Standard | 84.60 € 99.09 € 58.33 € 102.10 € 17.00 €
Bilan ECBU 23.48 € 22.14 € 24.66 € 52.42 € 1.40 €
Sensi_bilisation Non Oui Oui Oui Non
au prix Fernand Vandenplas Euromedlab

PricewaternouseCoopers juin
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2015




pour ftre plus & |

lécoute, mais il

\Yilella als
POUR SAUVER LE COUPLE
MEDECIN GENERALISTE/PATIENT

faudra étre plus

Fernand Vandenplas Euromedlab
2015

Ok...\.

surtout si
¢a me colite |

| moins cher
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Merci pour votre attenti

Fernand Vandenplas Euromedlab
2015



