
Attest van norm-conformiteit

Wij verklaren te voldoen aan volgende normen:

L De opgelegde R|Z|V-erkennintscriteria (KB van 5 december 201 l)
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 20 ll,
zodat de patiiint terugbetaling van de geneeskundige verzorging door de Sociale Zekerheid kan bekomen

en aan de bilhorende 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 vriiwillige

basis geaccrediteerd door BELAC (FOD Economie, KMO, Middenstand en Energie; Algemene Directie

Kwaliteit en Veiligheid - Accreditatie; Koning Albert ll-laan l6 - 5d" verdieping; 1000 Brussel) volgens

norm NBN EN ISO 15189:2022.

ln bijlage vindt u een kopie van ons meest recente accreditatieceftificaat (Nr. 215 - MED geldig tot 2

februari 203 l) 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 lnstitution" 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 gee11 geschikte ln-vitro Diagnostica (lVD't op de markt verkrijgbaar zijn om de

gespecialiseerde en innovatieve zorg te leveren die we nastreven, kan UZ Leuven eryoor 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 IVDR20171746 en een dossier ter staving

is voor deze testenx 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 20171746 die verwacht worden voor in-huis ontwikkelde testen.

* voor de testen die vanaf 26 mei 2022in gebruik zijn genomen

Prof. dr. Birgit Weynand

Diensthoofd pathologische ondeedkunde

Prof. dr. Els Dequeker

Regulatory Affairs Officer voor IVDR
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Accreditatiecertificaat nr. 215- M ED

ln uitvoering van de beschikkingen van het koninklijk besluit van 31 januari 2006
tot oprichting van BELAC, verklaart het Accreditatiebureau accreditatie conform

de eisen van de norm EN ISO 75!89:2022 te hebben verleend aan:

Katholieke Universiteit te Leuven
KU Leuven

Oude Markt 13

3000 Leuven
Ondernemingsnummer: 0419.0 52.77 3

De instelling heeft aangetoond bekwaamheid te bezitten voor de activiteiten
uitgevoerd in de activiteitencentra zoals gespecificeerd in de accreditatiescope
215-MED die integraal deel uitmaakt van dit certificaat.

De huidige versie van de accreditatiescope is beschikbaar op www.belac.be.

Dit certificaat blijft geldig onder voorwaarde dat de instelling blijft voldoen aan de

accred itatievoorwaa rde n.

De Voorzitster van het Accreditatiebureau BELAC,

Versie 77

Geldigheidsduur 2026 -O2-O3 - 2031-02-02

Maureen LOGGHE
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Certificat d'Accr6ditation no 215-M ED

En application des dispositions de l'arr€t6 royal du 3l janvier 2006 cr6ant BELAC,

le Bureau d'Accr6ditation atteste avoir d6livr6 une accr6ditation conform6ment aux

exigences de la norme EN ISO 15189:2022d:

Katholieke Universiteit te Leuven
KU Leuven

Oude Markt 13

3000 Leuven
Num6ro d'entreprise: 0419.05 2.17 3

L'organisme a d6montr6 poss6der la comp6tence pour effectuer les activit6s
r6alis6es dans les sites d'activitds mentionn6s dans la port6e d'accr6ditation
215-MED quifait partie int6grante du pr6sent certificat.

La version en vigueur de la port6e d'accr6ditation est disponible via www.belac.be

Ce certificat reste valable ) condition que I'organisme continue de r6pondre aux

conditions d'acc16ditation.

La Pr6sidente du Bureau d'Accr6ditation BELAC,

Maureen LOGGHE

Version : 11

P6riode de validit6 z 2O25-O2-O3 - 2O3I-O2-O2

La version originale de ce certificat est en nd,erlandais.
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Accreditation Certificate No. 215-M ED

ln compliance with the provisions of the Royal Decree of 31 January 2006 setting

up BELAC, the Accreditation Board hereby declares to have granted accreditation
conform the requirements of the standard EN ISO !5789:2O22to:

Katholieke Universiteit te Leuven
KU Leuven

Oude Markt 13

3000 Leuven
Enterprise number: 0479.052.77 3

The body demonstrated the competence to perform the activities in the activity
sites, as described in the scope of accreditation 215-MED which is an integral part

of the present certificate.

The current version of the scope of accreditation is available at www.belac.be.

This certificate remains valid as long as the body continues to meet the

accreditation conditions.

The Chair of the Accreditation Board BELAC,

Maureen LOGGHE

Version z 7t

Validity period : 2O26-02-03 - 2O31-O2-O2

Originol version of this certificate is in Dutch.
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Akkreditierungszertifikat N r. 215-M ED

Aufgrund der Bestimmungen des koniglichen Erlasses vom 31. Januar 2006 zur

Grrindung von BELAC, bestitigt das Akkreditierungsbiiro, gemeB den Vorschriften
der Norm EN ISO t5189:2022, die folgende Stelle akkreditiert zu haben:

Katholieke Universiteit te Leuven
KU Leuven

Oude Markt 13

3000 Leuven
U nternehmensnummerz O479.O52.17 3

Die Stelle hat ihre Kompetenz fiir die in den Aktivitdtszentren durchgeftihrten
Aktivitdten gemdB dem Geltungsbereich der Akkreditierung 215-MED, der ein

integraler Bestandteil des vorliegenden Zertifikats ist, nachgewiesen.

Die aktuelle Version des Geltungsbereichs der Akkreditierung ist unter
www.belac.be verf ri gbar.

Dieses Zertifikat bleibt unter der Bedingung giiltig, dass die Stelle die

Akkred itieru ngsa nf orde ru ngen weiterhi n e rf ii I lt.

Die Vorsitzende des Akkreditierungsbiiros BELAC,

Maureen LOGGHE

Fassung : tl

Giiltigkeitsdauer z 2026-02-03-2O37-O2-O2

Die Or9inalfassung dieses Zertifikats ist in niederltindischer Sprache.
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