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MEesbpames, MESSIEURS,

En Belgique, la politique de santé publique a pour
objectif fondamental I'offre de soins médicaux d'une
qualité optimale, accessibles a tous et finangables pour
la collectivité. Or, le vieillissement de la population met
en péril cet objectif fondamental, en Belgique comme
dans la plupart des pays d’Europe occidentale.

L’innovation, en matiere d’outils diagnostiques comme
dans le domaine de la biologique clinique, peut toute-
fois contribuer de maniére substantielle, du point de vue
de I'économie de la santé, a I'affectation efficace du
budget de la santé.

La biologie clinique constitue I'un des principaux pi-
liers décisionnels dans le secteur des soins de santé.
Elle joue un réle crucial en matiere de dépistage, de
diagnostic et de suivi de toute une série de pathologies.
Une pathologie diagnostiquée tardivement ou mal soi-
gnée, en raison de I'utilisation non optimale de tests cli-
niques, peut étre lourde de conséquences, tant pour le
patient que pour le budget de la santé.

Pourtant, la biologie clinique est souvent associée,
unilatéralement, a des dépenses trop élevées. Conti-
nuer a économiser dans le domaine de la biologie clini-
que comporte toutefois des risques sérieux pour la santé
publique et la suppression des tests biologiques peut
représenter un codt élevé pour les soins de santé de
demain.

Définition

La biologie clinique, appelée quelquefois le diagnos-
tic médical, se définit comme I'examen visant a déter-
miner les concentrations de substances étrangéres a
l'organisme et de sous-produits du métabolisme dans
'ensemble des fluides et des tissus humains. La biolo-
gie clinique se distingue de I'imagerie médicale in vivo,
telle que les scanners a résonance magnétique, I'en-
doscopie, etc.

Valeur ajoutée

La valeur ajoutée de la biologie clinique a moyen et a
long termes:

— elle peut déboucher sur des constatations utiles
dans la prévention d’infections ou dans I'estimation du
risque de certaines maladies;
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DamESs EN HEREN,

Een fundamentele doelstelling van de volksgezond-
heid in Belgié is het aanbieden van medische zorgen
van de hoogst mogelijke kwaliteit, toegankelijk voor ie-
dereen, en betaalbaar voor de gemeenschap. Dit fun-
damenteel objectief komt in Belgi&, zoals in de meeste
West-Europese landen, in het gedrang door de vergrij-
zing van de bevolking.

Echter, de innovatie op het gebied van diagnostische
hulpmiddelen zoals in de klinische biologie, kan een
belangrijke gezondheidseconomische contributie leve-
ren tot een efficiént gebruik van het gezondheidsbudget.

De klinische biologie vormt één van de belangrijkste
beslissingspijlers in de gezondheidszorg. Ze speelt een
essentiéle rol in het opsporen, de diagnose en de follow-
up van een hele reeks pathologieén. Een niet-tijdige dia-
gnose of niet-accurate behandeling van een pathologie
door het niet-optimaal aanwenden van klinische tests
kan zware gevolgen hebben, zowel voor de patiént als
voor het gezondheidsbudget.

Nochtans wordt de klinische biologie vaak éénzijdig
in verband gebracht met een te hoog kostenplaatje. Blij-
ven besparen in de klinische biologie houdt echter ern-
stige risico’s in voor de gezondheidszorg en het schrap-
pen van biologische tests kan een grote kost betekenen
voor de gezondheidszorg van morgen.

Definitie

De klinische biologie, ook wel medische diagnostiek
genoemd, wordt gedefinieerd als het onderzoek naar
de bepaling van concentraties van lichaamsvreemde
stoffen en van bijproducten van de stofwisseling in alle
mogelijke humane vloeistoffen en weefsels. De klinische
biologie onderscheidt zich van de in vivo medische
beeldvorming, zoals de MR-scans, de endoscopie en
dergelijke meer.

Toegevoegde waarde

De toegevoegde waarde van de klinische biologie op
middellange en lange termijn:

— ze kan leiden tot vaststellingen die nuttig zijn in de
preventie van infecties of om het risico in te schatten
voor bepaalde ziekten;
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— elle permet un diagnostic correct et précoce, qui
revét de I'importance pour I'établissement d’un traite-
ment efficace;

— le suivi de patients en traitement permet une réé-
valuation réguliere et, au besoin, une adaptation de la
thérapie;

— linformation objective est basée sur I'evidence
based medicine;

— le traitement médicamenteux peut étre adapté en
fonction de la réaction du patient a la thérapie.

Un exemple: le diabéte

La biologie clinique joue un rdle essentiel dans la
détection, le diagnostic et le suivi de toute une série de
pathologies. L'exemple type est le diabete. Il n’est pas
nécessaire de rappeler 'importance du contréle biolo-
gique des parametres du diabéte dans la lutte contre
cette maladie et, en particulier, dans la prévention des
diverses complications redoutées.

S’il est posé tardivement, le diagnostic de diabétiques
de type 2 augmente a terme le taux de mortalité et de
morbidité des patients, entrainant des colts dans le
secteur de soins de santé. Une étude publiée récem-
ment' confirme que la surveillance précoce de la glycé-
mie entraine une réduction de 40 a 60% de la mortalité
et de la morbidité, et une réduction analogue des colts
liés au traitement de complications tardives du diabéte.

Pareil diagnostic précoce posé au moyen de tests
qui sont faciles a effectuer pour le médecin, peu ou pas
invasifs pour le patient et relativement peu chers pour
la société, a des conséquences considérables a la fois
pour la santé et la qualité de vie du patient concerné et
pour le budget de la santé.

Autres applications

Grace a des techniques innovantes révolutionnaires,
le diagnostic in vitro offre toute une gamme de nouvel-
les possibilités qui vont modifier radicalement le sec-
teur des soins de santé. En témoigne, de maniere élo-
quente, la génétique, domaine dans lequel nous
analysons le génome humain et pouvons nous pronon-
cer sur la prédisposition d’'une personne au développe-
ment d’'une affection déterminée.

' «Self Monitoring of Blood Glucose in Type 2 Diabetes and Long-
Term Outcome», EASD 41st Anual Meeting, 11 septembre, 2005
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— een correcte en vroegtijdige diagnose die van be-
lang is voor het instellen van een efficiénte behande-
ling;

— follow-up van patiénten onder behandeling laat re-
gelmatig herevalueren toe en zonodig bijsturen van de
therapie;

— objectieve informatie die is gebaseerd op evidence
based medicine;

— richten van de medicamenteuze behandeling in
functie van de respons van de patiént op de therapie.

Een voorbeeld: diabetes

De klinische biologie speelt een essentiéle rol in het
opsporen, de diagnose en de follow-up van een hele
reeks pathologieén. Schoolvoorbeeld is diabetes. Het
belang van de biologische controle van de diabetes-
parameters in de strijd tegen deze ziekte en in het bij-
zonder in de preventie van de diverse gevreesde com-
plicaties, hoeft niet te worden herhaald.

Een laattijdige diagnose van type 2 diabetici leidt op
lange termijn tot een verhoogde graad van mortaliteit
en morbiditeit van patiénten met kosten voor de gezond-
heidszorg tot gevolg. Een recent gepubliceerde studie’
bevestigt dat vroegtijdige bloedglucose monitoring een
vermindering betekent van 40 tot 60% van mortaliteit
en morbiditeit, met dito kostenvermindering bij behan-
deling van laatcomplicaties van diabetes.

Dergelijke vroegtijdige diagnose door middel van tes-
ten die eenvoudig zijn voor de arts, weinig of niet invasief
voor de patiént en relatief goedkoop voor de gemeen-
schap, heeft aanzienlijke gevolgen, zowel voor de ge-
zondheid en de levenskwaliteit van de betrokken pa-
tiént, als voor het gezondheidsbudget.

Andere toepassingen

Via revolutionaire innovatieve technieken biedt in vitro
diagnostiek een waaier aan nieuwe mogelijkheden die
de gezondheidszorg op indringende wijze zullen veran-
deren. Een prachtig voorbeeld vinden we in de gene-
tica waar we het humane genoom ontleden en uitspra-
ken kunnen doen over de voorbestemdheid van een
persoon om een bepaalde aandoening te ontwikkelen.

' «Self Monitoring of Blood Glucose in Type 2 Diabetes and Long-
Term Outcome», EASD 41st Anual Meeting, September 11, 2005
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Médecine sur mesure

Par le biais de I'application de techniques issues de
la technologie de pointe, le diagnostic in vitro contribuera
au développement d’'une médecine «sur mesure» pour
le patient. Aujourd’hui déja, il est possible de détermi-
ner a quelle vitesse une personne métabolisera un mé-
dicament, ce qui permet d’adapter la dose aux besoins
du patient.

Les Cytochrome P450, par exemple, sont une famille
de protéines présente chez tous les étres vivants. Chez
’homme, les enzymes CYP 450 se retrouvent principa-
lement a hauteur du foie mais ils assurent le métabo-
lisme des médicaments et corps étrangers.

Aujourd’hui, déja, il existe des tests diagnostiques
permettant de mesurer les différences entre individus
en matiere de métabolisme d’un large éventail de médi-
caments. Les premiéres applications de cette techni-
que sont surtout utilisées en neurologie, en cardiologie
et en toxicologie. Ce diagnostic permet d’élaborer une
thérapie «sur mesure», adaptée au profil génétique du
patiént.

Décentralisation de la prestation de soins

En raison de la décentralisation, de plus en plus de
tests seront effectués au chevet du patient, ce qui favo-
rise non seulement la rapidité de réaction, mais encou-
rage également les soins a domicile. En outre, I'individu
sera mieux a méme de suivre son état de santé, ce qui
tranquillise considérablement les personnes souffrant
d’affections chroniques tout en facilitant le suivi par le
médecin traitant. Un appareil permet désormais au pa-
tient traité par antivitamine K, substances mieux con-
nues sous le nom d’anticoagulants, de contrdler lui-
méme sa coagulation.®

En chiffres

Dans le budget total des soins de santé, qui s’éleve a
18,43 milliards d’euros pour 2006, la part de la biologie
clinique représente 5,3% ou 935 millions d’euros, aux-
quels s’ajoutent 50 millions d’euros pour la convention
diabéte. Pour les pouvoirs publics, le colt total du fi-
nancement de la biologie clinique s’éleve donc a 985
millions d’euros.

2 30 pour cent des spécialités pharmaceutiques couramment
prescrites en Belgique sont métabolisées par deux enzymes, a
savoir le CYP 2D6 et le CYP 2C19.

3 «Quality Improvement of the management of oral anticoagulation
by the Belgian general practitioners», thése de doctorat en sciences
biomédicales présentée a la KULeuven par le dr Neree Claes, 2005.
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Geneeskunde op maat

Door het aanwenden van hoogtechnologische tech-
nieken zal in vitro diagnostiek zijn steentje bijdragen tot
een geneeskunde «op maat» van de patiént. Men kan
nu al bepalen hoe snel een persoon een geneesmiddel
metaboliseert zodat de dosis kan worden afgestemd op
de noden van de patiént.

Bijvoorbeeld, Cytochrome P450 is een familie van
proteinen die men kan terugvinden in alle levende we-
zens. Bij de mens worden de CYP 450 enzymes vooral
teruggevonden ter hoogte van de lever waar zij zorgen
voor het metaboliseren van geneesmiddelen en andere
lichaamsvreemde stoffen.

Nu reeds bestaan er diagnostische tests die de inter-
variabiliteit kunnen meten tussen individuen op het viak
van het metaboliseren van een brede waaier aan ge-
neesmiddelen. De eerste toepassingen worden vooral
gebruikt in de neurologie, cardiologie en toxicologie.
Deze diagnose laat toe om een therapie op te stellen op
maat van het genetisch profiel van de patiént.2

Decentralisatie van de zorgverlening

Door de decentralisatie zullen meer en meer testen
worden uitgevoerd bij het bed van de patiént wat de
reactiesnelheid bevordert maar ook de thuiszorg aan-
moedigt. Daarnaast zal het individu zijn gezondheids-
status meer zelf kunnen opvolgen, wat de gemoedsrust
van mensen met chronische aandoeningen aanzienlijk
vergroot maar ook de opvolging voor de huisarts ver-
gemakkelijkt. Een patiént onder behandeling van anti-
vitamine K, beter gekend als bloedverdunners, krijgt nu
de mogelijkheid om door zelfcontrole zijn bloedstolling
te monitoren via een toestel.®

In cijfers uitgedrukt

Het aandeel van de klinische biologie in het totale
gezondheidsbudget van 18,43 miljard euro voor 2006
bedraagt 5,3% of 935 miljoen euro plus 50 miljoen euro
voor de diabetesconventie. De totale kost voor de over-
heid van de financiering van de klinische biologie be-
draagt dus 985 miljoen euro.

2 30 procent van de courant voorgeschreven farmaceutische spe-
cialiteiten in Belgié worden gemetaboliseerd door twee enzymes,
zijnde CYP 2D6 en CYP 2C19.

3 «Quality Improvement of the management of oral anticoagulation
by the Belgian general practitioners», thesis voor het bekomen
van de titel doctor in de biomedische wetenschappen aan de
KULeuven ingediend dr. Neree Claes, 2005.
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La part de l'industrie dans le budget total des soins
de santé ne représente que 1,5% ou 276 millions
d’euros. La part de 'industrie est répartie de fagon ob-
jective par le biais de la facturation de prestations tech-
niques faisant partie de la nomenclature de 'INAMI. Le
solde de 709 millions d’euros est essentiellement af-
fecté aux honoraires médicaux et aux remboursements
forfaitaires.

Le colt total de 'ensemble des tests biologiques réa-
lisés en Belgique, allant des simples tests effectués par
le patient méme aux tests de laboratoires automatisés,
représente en moyenne 4 a 6% de 'ensemble des colts
hospitaliers. L'interprétation des résultats de ces tests
étaye dans 60 a 70% des décisions médicales la déter-
mination de la thérapie ou du trajet de soins optimal.* ®

Des lors, sans influencer les budgets de notre pays
de maniere significative, les économies réalisées en
matiere de biologie clinique présentent néanmoins un
risque sérieux a long terme.

Or, il ressort du tableau publié ci-dessous qu’en ter-
mes nominaux, le niveau des dépenses de biologie cli-
nique en 2004 est comparable a celui observé en 1992.
C’est la conséquence de mesures budgétaires et de la
non-introduction d’'innovations. Celles-ci peuvent avoir
une valeur ajoutée au niveau des trajets de soins dé-
crits ci-dessus. Nous devons des lors nous concentrer
sur le prix extrémement lourd découlant de la décision
de ne pas effectuer un test biologique.

4 «Economische en strategische bijdragen van de klinische biologie
tot de gezondheid in Belgié», Institut belge de 'Economie de la
Santé, Septembre 2000.

5 «The value of Diagnostics. Innovation, Adoption and Diffusion into
Health Care», The Lewin Group a la demande d’ AdvaMed
(Advanced Medical Technology Association), juillet 2005
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Het aandeel van de industrie binnen de totale
gezondheidsbudget bedraagt slechts 1,5%, of 276 mil-
joen euro. De objectieve verdeling van het aandeel van
de industrie gebeurt via de facturatie van technische
prestaties die deel uitmaken van de nomenclatuur van
het RIZIV. De resterende 709 miljoen euro worden voor-
namelijk besteed aan artsenhonoraria en forfaitaire te-
rugbetalingen.

De totale kostprijs van alle biologische testen in Bel-
gié, van eenvoudige zelftesten tot de meer geautomati-
seerde laboratoriumtesten, maken gemiddeld tussen de
4% en 6% van de totale ziekenhuiskosten uit. De inter-
pretatie van de resultaten die voortkomen uit deze tes-
ten, zijn ondersteunend bij 60% tot 70% van de medi-
sche beslissingen voor het bepalen van het optimale
zorgpad of therapie.*®

Besparingen in de klinische biologie zullen de bud-
getten in ons land derhalve niet significant beinvioeden,
maar ze houden wel een ernstig risico in op lange ter-
mijn.

Nochtans toont onderstaande tabel aan dat het
uitgaveniveau voor de klinische biologie in 2004 nomi-
naal vergelijkbaar is met 1992. Dit is het gevolg van
budgettaire maatregelen en het niet introduceren van
innovaties. Deze kunnen een toegevoegde waarde heb-
ben op de zorgpaden die bovenstaand worden beschre-
ven. Het is dus vooral op die zeer zware prijs van de
beslissing om een biologische test niet uit te voeren,
dat we ons moeten toespitsen.

4 «Economische en strategische bijdragen van de klinische biologie
tot de gezondheid in Belgié», Belgisch Instituut voor Gezondheids-
economie, September 2000.

5 «The value of Diagnostics. Innovation, Adoption and Diffusion into
Health Care», The Lewin Group in opdracht van AdvaMed
(Advanced Medical Technology Association), Juli 2005.
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EVOLUTION DES DEPENSES DE L’INAMI (1974 = 100) ET DES BUDGETS
ACCORDES (1989 = 100) BIOLOGIE CLINIQUE (prix constants)

Dépenses réelles Budgets accordés
Indice de base 1971 Indice de base 1988

* Estimation technique aprés 1 semestre de 2004
Source : INAMI, calculs M. MOENS

CHAMBRE *« 4e SESSION DE LA 5le LEGISLATURE Il 2006 KAMER = 4e ZITTING VAN DE 51e ZITTINGSPERIODE



pocsi 2137/001 9

EVOLUTIE VAN DE RIZIV-UITGAVEN (1974 = 100) EN DE TOEGESTANE
BUDGETTEN (1989 = 100) KLINISCHE BIOLOGIE (vaste prijzen)

Werkelijke uitgaven Toegestane budgetten
Indexbasis 1971 Indexbasis 1988

* Technische raming na 1 semester 2004
Bron : RIZIV, berekeningen M. MOENS

CHAMBRE * 4e SESSION DE LA 5le LEGISLATURE L)l 2006 KAMER = 4e ZITTING VAN DE 51e ZITTINGSPERIODE



10 pocs1 2137/001

Le tableau ci-dessous présente une évolution des dépenses de biologie clinique en Belgique, exprimée en% du
PNB par rapport a différents Etats membres européens.

Countries Population
Thawsands

11

GErm Ty g148%
France a2
LK 5923l
Iaby TR
Hoain 41874
Polznd IRATS
Meclhedonds T, 145
Greece 0504
Fortugal 10,248
Belgum 10,223
(zech Republic 10,205
e £S5
Busiria E053
Sl faerlaind 290
Canmmark E3iTR
Finlznd Lo
Mooy 4518
Irzland 33932
Lt et bearting 445
liad ared 2EE
(17 235,349
Japan 127400

GOP = Gridi Domestic Pridadt - THE = Total Health Care Eepeniitine

Selon ce tableau, la Belgique se situe dans la moyenne européenne. Partout en Europe, des mesures structurel-
les s'imposent toutefois afin de faire face au vieillissement de la population en proposant des soins de grande
qualité dans le cadre d’'un systéme de santé qui reste financable.

Source: European IVD Market Estimates 2004
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Onderstaande tabel schetst een evolutie in de uitgaven voor klinische biologie in Belgie als% van het BNP in
vergelijking tot verschillende Europese lidstaten.

Conikri 25 Papulatiom

Theausands
OED spura
[11] Jikidd
AErm ATy H148%
France Lo dBe
LK 54232
Itzby 57994
Bain 41874
Pelznd L4258
Mclhedonds Ti,T4%
Greete 1404
Porugl 10248
Belgum 10,313
Czech Republic 10,205
e L5
Ausiria &053
Sl f2erfznd 1290
Cenmark 5E3Te
Finlznd L2m
Forway 4538
Ireland 31932
Licem baurg ddE
[ e i 1EE

(I3 79EILY
Japan 127,400
G0 =i os Domeslic Pridact - THE = Tobal Heafh Care Bxpendibune

Belgié zit hiermee binnen het Europese gemiddelde. Echter, overal in Europa dringen zich structurele maatrege-
len op om de vergrijzing van de samenleving te kunnen opvangen door kwalitatief hoogstaande zorg aan te bieden
binnen een betaalbaar gezondheidssysteem.

Bron: European IVD Market Estimates 2004
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PROPOSITION DE RESOLUTION

LA CHAMBRE DES REPRESENTANTS,

A. considérant que les autorités belges entendent
offrir & tout citoyen l'accés a des soins médicaux de
qualité optimale a un colt abordable pour la commu-
nauté;

B. considérant qu’a I'avenir, la population belge
vieillissante aura un besoin croissant d’encadrement et
de soins médicaux;

C. considérant que le recours a l'innovation en bio-
logie clinique permet d’utiliser de maniére plus efficace
'ensemble des moyens sanitaires disponibles;

DEMANDE AU GOUVERNEMENT FEDERAL:

1. de confier au Centre d’expertise la réalisation d’'une
analyse économico-sanitaire fondamentale concernant
la valeur ajoutée de la biologie clinique;

2. d’'organiser une concertation périodique entre les
détenteurs d’enjeux en matiere de santé, le Centre d’ex-
pertise et 'industrie afin d’évaluer 'impact de l'innova-
tion en biologie clinique sur le budget de la santé;

3. d’insister auprés de 'INAMI pour que soit élabo-
rée une procédure accélérée d’introduction de tests in-
novateurs en biologie clinique dans la nomenclature;

4. de se concerter avec les communautés afin que la
formation en médecine accorde davantage d’attention
aux diverses applications de la biologie clinique dans le
cadre du choix de trajets de soins et/ou de thérapies.

18 novembre 2005
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VOORSTEL VAN RESOLUTIE

De KAMER vAN VOLKSVERTEGENWOORDIGERS,

A. overwegende dat de Belgische overheid aan elke
burger de toegang tot medische zorgen van de hoogst
mogelijke kwaliteit wil bieden aan een betaalbare kost
voor de gemeenschap;

B. overwegende dat in de toekomst de vergrijzende
Belgische bevolking steeds meer nood zal krijgen aan
medische zorgen en begeleiding;

C. overwegende dat het aanwenden van innovatie
in de klinische biologie de mogelijkheid biedt om de to-
tale beschikbare gezondheidsmiddelen efficiénter aan
te wenden;

VRAAGT DE FEDERALE REGERING:

1. een fundamentele gezondheidseconomische
analyse te laten uitvoeren door het Kenniscentrum over
de toegevoegde waarde van de klinische biologie;

2. een periodiek overleg te organiseren tussen de
Belgische gezondheidsstakeholders, het Kenniscentrum
en de industrie om de impact te evalueren op het
gezondheidsbudget van innovatie in de klinische biolo-
gie;

3. bij het RIZIV aan te dringen op het uitwerken van
een versnelde procedure voor de introductie van
innovatieve testen in de klinische biologie in de nomen-
clatuur;

4. met de gemeenschappen te overleggen omin de
opleiding geneeskunde meer aandacht te besteden aan
de diverse toepassingen van de klinische biologie bin-
nen het kiezen van zorgpaden en/of therapién.

18 november 2005
Yolande AVONTROODT (VLD)

Hilde DIERICKX (VLD)
Maggie DE BLOCK (VLD)
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