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Dans un article récent, la Société Royale Belge de Médecine de Laboratoire critique le manque de 
transparence et de coopération dans la sélection et la validation des tests pour le COVID-19 et 
réclame un changement.

La pandémie de COVID-19 a été et reste encore une épreuve extraordinaire pour de nombreux pays. La 
Belgique, très durement frappée, a fait face à la crise sanitaire en prenant des mesures particulières.

Le 26 mars 2020, la Chambre approuve en séance plénière une proposition de loi donnant au 
gouvernement des pouvoirs spéciaux.

Quelques jours plus tôt, la Première ministre Sophie Wilmès, en accord avec la Ministre de la Santé 
Maggie De Block, décide de confier au Ministre Philippe De Backer la tutelle de la « task force en charge 
de la gestion des dispositifs médicaux et des médicaments » (1). L’AFMPS (agence fédérale des 
médicaments et produits de santé) devient alors une partenaire précieuse pour le Ministre De Backer afin 
d’assurer l’approvisionnement national en médicaments, en équipements de protection et en réactifs de 
laboratoire. En effet, depuis 2017, l’AFMPS est responsable du contrôle « des produits destinés à des 
usages généraux en laboratoire et qui sont spécifiquement destinés par leur fabricant à des examens de 
diagnostic in vitro », c’est-à-dire les réactifs utilisés par les laboratoires de biologie clinique (2). Jusqu’alors, 
cette responsabilité incombe à l’Institut de Santé Publique, renommée depuis Sciensano. Cette nouvelle 
disposition s’inscrit dans le cadre du règlement européen 2017/746 ; relatif aux dispositifs médicaux de 
diagnostic in vitro, qui entrera en vigueur le 25 mai 2022 (3).

Rapidement, la task force rebaptisée « testing » puis « testing & tracing » dépasse, selon nous, son 
mandat initial, en mettant notamment sur pied une plateforme fédérale de tests PCR, sans concertation 
avec le monde de la biologie clinique, comme nous l’avons dénoncé dans un communiqué antérieur (4) 
suivi par d’autres publications (5).

Peu de temps plus tard, l’AFMPS outrepasse son mandat avec une approche inédite d’autorisation des kits 
de sérologie SARS-CoV-2 (recherche d’anticorps). Le 24 avril 2020, lors d’une téléconférence réunissant 
plus d’une centaine de biologistes cliniques, le directeur général post-autorisation de l’AFPMS annonce 
cette nouvelle politique : indépendamment du marquage CE-IVD autorisant la commercialisation des kits 
sur le marché belge, une validation dans un laboratoire choisi par l’AFMPS, selon une méthode définie par 
l’agence est désormais nécessaire pour que le laboratoire qui utilise ces réactifs bénéficie du 
remboursement des analyses par l’INAMI.

Lors des semaines qui suivent, de nombreux dysfonctionnements mêlant absence totale de transparence, 
conflits d’intérêt, pressions, menaces et signatures imprudentes de contrats nationaux s’accumulent, 
donnant lieu à une vaste enquête publiée dans la presse (6,7) et à un nouvel article de Société Royale 
Belge de Médecine de Laboratoire tout récemment accepté pour publication (8).

Sur le plan scientifique, nous regrettons particulièrement l’absence de collaboration avec les sociétés 
savantes, le choix arbitraire des laboratoires désignés pour les validations des kits commerciaux, l’absence 
de publication des critères cibles et d’un rapport intégré, au contraire de ce qui s’est fait aux Pays Bas (9), 
et l’interdiction pour chaque laboratoire de réaliser sa propre validation, en contradiction avec la législation 
belge en vigueur (10).

Société Royale Belge de Médecine de Laboratoire
Koninklijke Belgische Vereniging voor Laboratoriumgeneeskunde
Royal Belgian Society of Laboratory Medicine

COMMUNIQUÉ DE PRESSE



Frédéric Cotton (FR)
+32 496 52 01 73

30-06-2020

Pieter Vermeersch (NL)
+32 475 65 18 77

A la lumière de ces événements, nous exigeons qu’à l’avenir les organes officiels tels que la Commission 
de Biologie Clinique et ses groupes de travail, ainsi que la Société Royale Belge de Médecine de 
Laboratoire et les sociétés scientifiques ad hoc, selon le domaine concerné, soient directement impliqués 
dans la gestion des problématiques, le choix des critères de validation, la sélection des tests et leur 
évaluation. Nous demandons également aux autorités que les activités de l’AFMPS concernant 
l'enregistrement des tests commerciaux et le suivi des réclamations quant à leur qualité soient strictement 
séparées de la supervision des laboratoires pour les tests développés en interne. Ces derniers, souvent 
plus complexes et basés sur des technologies de pointe, sont essentiels pour des dizaines de milliers de 
patients belges atteints de maladies rares. Ils nécessitent une approche différente et leur autorisation doit 
être confiée à Sciensano, déjà responsable de l'agrément des laboratoires et bénéficiant de notre 
confiance. Vu l’imminence de l’entrée en vigueur du règlement européen 2017/746, cette requête constitue 
une urgence de santé publique.

Pr. Etienne Cavalier, Pr. Frédéric Cotton, Pr. Joris Delanghe, Pr. Damien Gruson, Pr. Michel Langlois, Ph. 
Biol. Caroline Le Goff, Ph. Biol. Matthijs Oyaert, Pr. Pieter Vermeersch

Au nom de la Société Royale Belge de Médecine de Laboratoire 

Article Acta Clinica Belgica :
https://owncloud.ulb.ac.be/index.php/s/4Uyqk3SY4UeFiVe
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