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LE MOT DU DIRECTEUR GENERAL

Le rapport annuel que je suis fier de wous présenter met en lumiere nos réalisations, non pas par
directions ou senices, mais par thématiques. Il est en effet structuré comme le plan de management et
aborde successivement les domaines stratégiques qui mobilisent Sciensano, les principaux
transversaux qui orientent son action et les moyens transversaux au service de I'obtention de nos
résultats. C’est donc clairement la transversalité qui prévaut, ce qui caractérise une institution qui
s’inscrit dans une démarche de collaboration et d’interdisciplinarité. Quoi de plus normal pour un institut
de santé qui fonde son action sur le paradigme ‘One world, one Health’.

1. Un personnel motivé mais fatigue qui mérite
la reconnaissance mais aussile repos

Accorder les premieres lignes de cette introduction de notre rapport annuel au personnel de Sciensano
m’est apparu comme une évidence. Les deux années écoulées qui ont mis chacune et chacun sous
pression justifient pleinement ce choix mais, a bien y réfléchir, ce primat des personnes dewrait étre
I'expression de valeurs intemporelles et ne dewait pas dépendre du contexte. En 2021 encore, les
personnes qui constituent Sciensano ont été a la hauteur des attentes et des exigences exprimées par
la population et les autorités publiques. Vous lirez plus loin leurs nombreuses réalisations qui expriment
I’ADN de notre institut : la science au service de la société. Si toutes et tous n’ont pas été en premiere
ligne face au COVID-19, personne n’est resté les bras croisés car notre surwveillance concerne tous les
risques potentiels pour la santé humaine, la santé animale et I'environnement. C’est une grande fierté
de pouwoir cotoyer et collaborer avec des personnes aussi compétentes, enthousiastes et motivées.
Des scientifiques qui mettent leur sawoir au senice du bien commun et qui sont soutenus par de
nombreux collegues qui leur assurent, pratiquement toujours dans I'ombre, des conditions de travail
optimales. De I'entretien des locaux aux fournitures et senices informatiques en passant par
I'’encadrement psychologique dans des situations difficiles et le réglement de tous les aspects financiers
liés aux projets et a la vie personnelle, toutes et tous participent a la réalisation d’'une production de
haute qualité. Chaque rble est indispensable et toutes celles et tous ceux qui les assument méritent
notre gratitude. Toutefois, compétence et motivation ne sont pas des assurances contre la fatigue
professionnelle et existentielle parfois. Je sais que nous n'avons pas le monopole de ces deux formes
de souffrance, plusieurs professions ont été aussitrés concernées par la crise et la vie privée a été au
mieux affectée mais parfois aussibouleversée par la maladie et les mesures prises pour I'endiguer. Au
moment ou j'écris ces lignes, les chiffres que nous publions et qui servent d’'indicateurs pour nos
décideurs permettent d’augurer des jours meilleurs. Mais il faudra bien plus que le relachement des
contraintes et les rayons d’un soleil trop absent ces derniers mois pour que nous puissions reprendre
un rythme et un mode de travail « normaux ». De nombreuses heures supplémentaires doivent étre
récupérées et des jours de congé se sont accumulés pour les périodes ou la charge de travail permettra
d’en profiter. Jai aujourd’hui une pensée spéciale pour toutes mes collaboratrices et tous mes
collaborateurs que je remercie et que jinvite aussi a prendre le repos bien nécessaire et mérité au
cours des prochaines semaines et prochains mois.

2. Une surveillance plus que jamais prioritaire

dans un contexte "one health"
programmatique

Je l'ai déja éwoqué, la surveillance est notre occupation et préoccupation principale. Un institut de
santé publique se doit en effet de scruter tout ce qui peut constituer une menace pour la santé. Avec le
paradigme "one World, one Health", il semble que nous ayons enfin compris a quel point tout ce qui vt
sur terre est en interaction. Il ne s’agit donc plus uniquement de la santé humaine comme domaine
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LE MOT DU DIRECTEUR GENERAL

d’intérét direct et unique mais bien du monde animal et végétal comme éritables « partenaires » de
vie sur notre terre commune. Ce paradigme doit toutefois étre bien compris car il ne traduit pas un fait
mais un projet. Il est wai que nous partageons notreterre,le monde mais pas d’'une maniére égalitaire.
Le caractére mondial de la crise sanitaire ne doit pas occulter les différences entre les pays qui ne sont
pas que des richesses mais aussi des défis. En outre, si nous avons eu I'impression d’étre soumis aux
mémes souffrances depuis deux ans, c’est en raison de notre aveuglement a woir les inégalités de
santé entre les continents et les pays mais aussi au sein de notre propre population. "One World, one
Health" doit donc devenir un programme, nous devons ceuvrer a I'avenement de ce niveau de santé
« universel » le plus élevé possible, il nous faut niveler vers le haut pour toutes et tous ce bien tellement
précieux. Mais nous ne pourrons y parvenir sans un systéme national et international de surveillance
efficient. Et I'efficience de la suneillance repose notamment sur sa continuité, il est utile de sunweiller
I'éwolution d’'une crise mais il est indispensable de pouvoir avertir gu’elle pourrait survenir. Nous devons
adopter le rble du « faux-prophéte » qui, a force d’annoncer le malheur, induit des changements, des
décisions qui rendent finalement sa prophétie caduque. Notre vocation est donc de nous « tromper »
en prévenant les autorités et la population qu'une crise est a nos portes. Si nos avertissements sont
crédibles et arrivent a temps, ils seront peut-étre de nature a convaincre les décideurs d’agir.

Cette suneillance arevétu ces derniers mois, dans I'esprit d’'une grande majorité, les habits de 'analyse
d’unvirus, de sa présence, de son éwolution, de ses effets. Il ne faudrait toutefois pas en déduire qu'il
s’agit Ia de I'unique maniere de surweiller. Quand nous effectuons une enquéte sur la consommation
alimentaire, nous rendons compte des tendances, des habitudes de vie de nos concitoyens. Nous
pouvons des lors identifier les problemes de santé chroniques a craindre et formuler les
recommandations pour les éviter ou les minimiser. C’est cela aussi la surveillance. Lorsque notre
enquéte de santé nous amene a questionner un échantillon représentatif de la population sur sa santé
tant objective que subjective, nous mettons au jour des faits qui permettent de prendre des mesures
tant dans le domaine des soins de santé que de la promotion de la santé ou de la prévention. C’est cela
aussi la sunweillance. Et quand nous avertissons celles et ceux qui souffrent d’allergie que les essences
auxquelles elles et ils sont sensibles sont présentes dans I’environnement, nous leur permettons de
prendre des mesures de précaution qui améliorent leur qualité de vie. C’est cela aussi la sunweillance.
Je pourrais énumérer une trés longue liste de ces domaines ou Sciensano est actif, ou nous wveillons,
nous surweillons et éweillons les autorités et la population aux risques parfois si lointains qu’il peuvent
sembler improbables. Espérons que cette crise nous aura appris cette lecon selon laquelle la
suneillance ne se réalise jamais trop tot et qu’il ne faut jamais la cesser et que par conséquent il faut
s’en donner les moyens.

3. Un réle d’avis scientifique et indépendant
concentrésur les aspects sanitaires :
disposer du temps n’est pas un luxe

Avec un personnel compétent et motivé, prét a surweiller sans relache, nous sommes autorisés a penser
gue les avis et recommandations seront de qualité et fondés sur la science ou plus exactement sur des
résultats obtenus en adoptant une démarche scientifique. Il est peut-étre utile de souligner que les
sciences dites exactes n’ont pas le monopole de la démarche scientifique, des enquétes quantitatives
ou qualitatives doivent aussi satisfaire des critéres qui garantissent des résultats fiables. Fiables mais,
comme le souligne Karl Popper, falsifiables. En ce sens, le concept « d’évidence » convoqué dans le
domaine de « I'evidence-based medicine » par exemple est trompeur car ce qui est « évident » ne
reléve pas véritablement de la science. En outre, et cela doit nous inviter a la modestie, ce que nous
sawons aujourd’hui est provisoire, wire précaire. La connaissance est donc « située » dans une
période de temps donnée, compte-tenu du temps disponible pour rassembler les éléments de
connaissances, les preuves. Ces derniéres étant elles aussi caractérisées par une c ertaine fragilité, une
temporalité qui se réduit au rythme de I'éwolution des découvertes. Cette crise nous aura apporté de
lumineuses lecons a cet égard, seuls ceux qui se seront exprimés a posteriori auront eu la certitude
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LE MOT DU DIRECTEUR GENERAL

d’avoir raison, se contentant de décrire une situation passée. Quant a I'avenir, méme le plus proche, il
nous aura bien souvent résengé des surprises.

On I'aura bien compris, tous les moyens mis en ceuwre au sein de Sciensano, et d’autres institutions
scientifiques d’ailleurs, n'assurent pas que des avis aient une portée temporelle indéfinie et leur
pertinence, leur qualité dépendent des connaissances disponibles et du temps qui est laissé aux
experts pour les traiter. Les avis et les recommandations scientifiques s’accommodent mal de I'urgence
mais les décideurs ne peuvent que rarement faire preuve de patience tant la pression, essentiellement
médiatique, est forte.

Méme si Sciensano est actif sur plusieurs terrains etmobilise de nombreuses compétences, son champ
d’actions est essentiellement celui de la santé. Nous savons que la santé est un concept d’abord mais
aussi, évidemment, un état qui résulte d’'interactions diverses. C’est ainsi que I'économie, 'emploi, le
revenu, I'habitat, la mobilité, la formation, I'enseignement, les loisirs sont autant de facteurs qui
influencent woire déterminent notre état de santé. La crise sanitaire nous a montré a quel point
articulation entre les facteurs purement sanitaires (contaminations, hospitalisation, vaccination ...)
et les facteurs «périphériques» est complexe et compliquée. Il n’existe pas de formule
universellement acceptée qui permette de concewoir des mesures en prenant tous ces facteurs en
considération. Il est assez clair que lorsque la situation sanitaire était précaire, caractérisée par un
nombre élevé de lits occupés en soins intensifs, la priorité a été octroyée a la santé au sens strict du
terme. Ensuite, les lits se vidant au fil des vagues, une attention particuliere a été accordée aux autres
aspects, indirects, de lasanté. Des professions et la population ont alors revendiqué plus de « libertés »
pour vivre a nouveau de la maniére la plus normale possible. Mais quel est le poids relatif de la culture
par exemple par rapport a celui de patients hospitalisés lorsque le nombre de ces derniers se réduit
fortement ? Jusqu’a quel niveau doit-on maintenir les mesures, combien de temps doit-on
« contraindre » la population sachant qu’elle en subit directement ou indirectement les conséquences.
Existe-t-il un moyen de comparer, globalement, la santé gagnée grace aux mesures a celle qui est
perdue a cause de leur implémentation ? Expliciter ces moyens dépasse le cadre de ce présent texte
et exige certainement un débat démocratique sérieux et probablement long. Ce qui m’apparait
clairement, c’est que Sciensano doit circonscrire son input au seul champ sanitaire car incorporer les
autres champs dans une réflexion globale exige une réflexion philosophique et éthique, les faits et
connaissances objectivables ne suffisent pas quand il s’agit de faire des choix politiques globaux :
articulervoire réconcilier santé et économie au senstres large duterme est une mission essentiellement
politique. Les inputs d’experts sont évidemment nécessaires mais il me semble qu’ils doivent
idéalement s’exprimer au sein de cénacles qui regroupe des chercheurs et penseurs d’'une méme
discipline. Ensuite, chacun d’eux, dont Sciensano, peut apporter sa pierre a I’édifice des décisions et
c’est a ce stade qu’inteniendra le « plan des architectes » pour déterminer quel type de construction
sera érigée de terre avec ces différentes contributions.

4. Une stratégie et une prioritisationde nos
missions pour l'avenir

De ce qui précede, il est évident que la surveillance constitue la priorité de Sciensano, I'essence
méme de son existence. Toutefois, son caractere protéiforme rend probablement nécessaire une
hiérarchisation de ses multiples expressions. Vous prendrez connaissance dans ce rapport de la
concrétisation de notre omniprésence dans le champ de la suneillance. A priori, tous ces projets, toutes
ces activités et tdches nous semblent indispensables. Il n’est toutefois pas inutile de se demander si la
société ne pourrait ou ne voudrait pas s’en « dispenser ». En adoptant une procédure transparente,
objective, en s’inscrivant dans une démarche fondamentalement scientifique, jeter un ceil critique sur
nos activités afin d’en dégager une hiérarchisation me parait salutaire au moins a deux égards. Tout
d’abord car il s’agit d’'une fagon de lutter contre une certaine sclérose au sein d’une institution, le seul
argument selon lequel « on a toujours fait ainsi » ne suffit pas a justifier une activité qui, dans le cadre
d’un budget fermé, présente un certain colt d’opportunité. Un concept économique qui peut s’exprimer
simplement par le constat que I'on ne peut dépenser le méme euro deux fois. En d’autres termes, |l
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LE MOT DU DIRECTEUR GENERAL

s’agit de viser une forme d’efficience globale pourl'institution en maximisant notre input pour la société
pour un budget donné. Ce qui m’amene a la deuxiéme raison pour laquelle I'exercice est nécessaire.
Sommes-nous, au sein de Sciensano, idéalement placés pour déterminer I'input qu’attend la société ?
Soyons suffisamment modestes pour admettre que nous ne pouvons pas nous substituer a la société
dans ce registre. En revanche, cette modestie ne doit pas exclure la lucidité car nous connaissons
suffisamment les enjeux sanitaires pour documenter la prioritisation. Les risques pour la santé ne sont
pas toujours imminents, ils ne sont pas toujours caractérisés par une forte probabilité dans le court
terme. Lorsque la seconde guerre mondiale fat déclarée, le philosophe francais Henri Bergson écrivit
qu’il avait alors pris conscience que la guerre étant devenue possible « de tous temps ». C'est-a-dire
que son occurrence la rendait possible dans le passé et qu'avant elle ne I'était pas. Une legon
philosophique qui m’apparait bien utile a conserver a I'esprit. C'est toutefois, et malheureusement,
toujours lorsqu’une crise sunvient que I'on prend pleinement conscience qu’elle était possible. Cela est
wai pour tous types de crises. Sila société, au travers des choix politiques, nous dicte une certaine
prioritisation de nos activités, elle doit alors étre consciente des conséquences « possibles » mais
sans attendre qu’elles se réalisent. Il nous appartient donc de fournir les éléments indispensables a une
prioritisation qui intégre suffisamment le principe de précaution. Etablir des priorités est donc salutaire
pour le fonctionnement de Sciensano mais aussi pour celui de lasociété, pourl’amener a faire des choix
éclairés par une lumiéere projetée non seulement sur le court terme mais aussi sur les moyens et longs
termes. La surveillance est un paquebot dont on ne varie pas la direction par brusque coup de volant.

5. Des donnéestransparentes et sécurisees

Jusqu’a présent, mes propos se sont wulus essentiellement conceptuels et philosophiques, ils
concernaient la raison d’étre de Sciensano, son personnel, I’humain, et ses missions, une surveillance
scientifique et indépendante. Mais pour faire vive ces concepts, il est nécessaire de disposer de
moyens. Avant d’aborder les moyens matériels, je souhaiterais faire un détour vers les moyens
immatériels qui ont acquis une telle valeur qu’ils font I'objet de toutes les conwitises. Dans les
domaines marchands et non-marchands, les données sont devenues une condition nécessaire a
I'efficience de I'action humaine. Un long développement ne s’avére pas nécessaire pour en convenir et
la crise sanitaire en est, une nouwelle fois, la démonstration lumineuse. Pour la grande majorité de nos
concitoyens, mais aussi du monde politique, Sciensano est connu pour ses « chiffres ». Un arbre
plantureux qui cache toutefois la forét de nos réalisations qui vous apparaitra bien clairement alalecture
de ce rapport. Il y aurait beaucoup a dire sur ces fameuses données. Préciser que si nous rassemblons
des données, nous nN’en sommes pas nécessairement propriétaires. Rappeler que I'utilisation et la
conservation de données individuelles, quelle que soit leur forme, sont régies par une réglementation
européenne et nationale fort heureusement exigeante. Souligner que, contextuellement, elles sont
I'objet de demandes de toutes part a des fins treés diverses. Nous avons faits de nombreux efforts,
salués d’ailleurs par une majorité d'observateurs et partenaires, pour mettre progressivement un
maximum de données a disposition sur notre site. Des rapports quotidiens, hebdomadaires et
thématiques s’y sont accumulés rendant accessible le suivi de I'éwolution de la pandémie pour le plus
grand nombre. Nous aurons ainsi relevé simultanément plusieurs enjeux : rendre techniquement
accessibles des données de maniére transparente et pédagogique en respectant les limites juridiques
qui présidaient a leur utilisation et diffusion. Peut-on faire mieux ? Trés certainement et nous nous
inscrivons dans une démarche de transparence dont le relatif apaisement de la crise nous permettra
d’envisager et concewir de futurs développements. Mais il faut étre conscient que toute évolution en la
matiere ne dépend pas uniquement de la bonne volonté et des capacités techniques de Sciensano. Un
arbitrage sociétal et politique doit étre initié afin de clarifier I'articulation entre les besoins de la
connaissance scientifique (notamment épidémiologique), les envies de transparence de nos
concitoyens, leurs craintes aussi de « mise a nu » de leur vie, leur demande de mesures et soins plus
appropriés et individualisés, des \elléités de marchandisation dans le chef de certaines entreprises
et des réglementations juridiques strictes dont la finalité est le risque zéro en termes de sécurité. Une
articulation qui, finalement, doit donner lieu a un équilibre entre responsabilité individuelle et collectie.
Si les félicitations et encouragements adressés a Sciensano n’ont pas manqué pour mettre a I’honneur
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la gestion de cette crise aux travers des données rassemblées et diffusées, de nombreuses critiques et
plusieurs recours montrent & quel point un débat de fond est urgent. A nouveau, Sciensano peut
apporterson input et éclairer ce débat quant aux conséquences des choix mais ne peut, d’aucune fagon,
se substituer au monde politique représentant de la population.

6. Collaborer dans le respect des speécificites
pour le bien de la societé

Il est indiscutable que Sciensano occupe une place importante dans le champ de la santé humaine,
animale et environnementale. Les missions qui lui sont Iégalement déwolues et sa contribution a la
gestion de la crise sanitaire au cours des 24 derniers mois rendent notre institut incontournable. Pas de
quoi toutefois nous faire tomber dans un nombrilisme vaniteux. Nous ne disposons pas du monopole
du sawoir, méme dans les matiéeres qui relévent de notre expertise la plus fine. Il ne serait ni sage, ni
raisonnable de se recroqueviller sur nous-mémes, €blouis par notre propre lumiére qui aurait tot fait de
nous aveugler. Nous awons besoin des autres institutions publiques et des universités, tant au
niveau national quinternational, un besoin qui est d’ailleurs réciproque. Si notre volonté est bien de
senvir la société, et c’est bien le cas, nous devons nous ouvrir vers |'extérieur afin de faire plus et mieux
en collaborant. Notre existence ne justifie pas nos actions, ce sont nos actions qui justifient notre
existence. Vous lirez que nous avons entamé un rapprochement avec les universités francophones et
néerlandophones, nous sommes trés actifs et parfois méme leaders au niveau international. Avec
détermination, nous allons approfondir ces relations et collaborations pour le bien de la collectivité. Cette
détermination sera d’autant plus forte et ses manifestations d’autant plus opérantes que nous sentirons,
les uns et les autres que nous nous respectons en Vérité, que Nous reconnaissons Nos compétences
mutuelles, que nos collaborations sont réellement fructueuses pour toutes et tous et pour la société
dans son ensemble.

7. Le déménagement vers Erasme : un report
qui impacte notre efficience

Prioritiser nos missions afin d’axer nos efforts vers des thématiques essentielles pour la société releve
de I'efficience sociétale de notre action. I[déalement, cette efficience doit étre accompagnée et méme
renforcée par une efficiencetechnique. Je ne pense pas al'efficienceindividuelle qui met la pression
sur ’'humain censé produire sans cesse plus, de préférence avec moins. Cela ne releve pas de nos
valeurs car nous avons la conviction que chacune et chacun fait, déja, des efforts considérables pour
assumer ses responsabilités, c’est la confiance qui doit régner, meéere de la liberté et de la
responsabilité. L'efficience technique a laquelle je fais référence est plutdét structurelle et
organisationnelle. La problématique d’une installation sur le site d’Erasme continuellement retardée
m’améne a mettre en exergue deux modes d’expression de I'efficience technique. L’'une reléve du
«vire-ensemble », du « travailler-ensemble » mis a mal par la crise et les mesures de confinement. |
est évident que pour une grande majorité des activités professionnelles, le télétravail aura modifié
structurellement notre maniére de collaborer. Mais les limites du travail a distance sont aussi apparues
clairement. Parmi elles je reléverai I'absence de la confrontation avec le visage de I'autre qui m’invite,
m’oblige comme I'écrit le philosophe Emmanuel Levinas a ma responsabilité a son égard. Cet autre
moi-méme qui me permet de me rappeler que je partage avec lui les mémes winérabilités et finitudes.
Surun méme lieu, ritablement partagé, la collaboration est facilitée, il devient plus aisé de créerun
esprit d’institution propice au travail interdisciplinaire, a la transversalité, au partage. De ce point de
wie, le report du déménagement est indiscutablement une occasion manquée. Le second aspect de
I'efficience technique qui suscite en moi de l'interrogation et méme de I'inquiétude, c’est celui des
économies d’échelle qui ne peuvent étre engrangées. Imaginez des laboratoires communs ou les
activités sont regroupées par niveau de sécurité et non cloisonnées en fonction de I'objet de I'étude,
humaine, animale ou environnementale. Imaginez, des personnes appartenant a des directions

11



LE MOT DU DIRECTEUR GENERAL

scientifiques et senices différents réunis autour d’'une méme waie table, débattre de méthodologies de
recherche complémentaires afin de tirer le meilleur de leur collaboration. Je ne ferai qu’évoquer la
VEtusté de nos batiments qui sont des gouffres financiers et écologiques. Les raisons de procéder a ce
déménagement, d’en accélérer le processus m’apparaissent plus pertinentes que celles qui président
a son retardement.

8. Un budget cohérentavec les mssions et
attentes : se donner les moyens de nos
ambitions

Pour terminer ’énoncé non exhaustif d’enjeux liés aux moyens dont dispose ou pas Sciensano, je ne
peux faire I'économie des aspects budgétaires. J'épargnerai au lecteur les détails relatifs aux difficultés
que les institutions publiques rencontrent suite a la crise et qui se doublent d’économies linéaires
appliquées sur la période 2022-2026. Je préfere aborder la problématique du financement, non pas
par des plaintes, mais par un discours enthousiaste et optimiste. J'ai en effet la conviction que ce que
Sciensano a réalisé d’une part, et que ce qui doit I'étre encore dans le futur, justifient pleinement que
les autorités investissent dans notre institution. Je ne peux me résoudre a penser que |'évidence de
'urgence a renforcer la surveillance aujourd’hui, de maniére structurelle, n’apparaitra qu'a celles et
ceux qui, par les lignes que vous lisez, tentent de conscientiser, de convaincre. Je réve d’étre, comme
le dirait le philosophe francais Jean-Pierre Dupuy, un « vrai prophete », celui qui annonce ce qui va
réellement se passer car il integre dans sa prophétie les réactions que ses avertissements ou
recommandations vont générer. Je prophétise une suneillance nationale, mais aussi internationale,
renforcée par des moyens financiers, techniques et juridiques. Une suneillance qui bénéficie de la
confiance et qui, en retour, suscite la confiance de la société. Une suneillance quirassure méme si elle
ne pourra jamais assurer que le pire ne sera jamais possible.

9. Une pensée positive alimentée par les
nombreux soutiens : merci

Je terminerai cette introduction par des remerciements qui compléteront ceux quej’ai formulé al’égard
des personnes qui font vive Sciensano. Je pense tout d’abord aux membres du Conseil
d’administration qui m’ont soutenu depuis deux années, avec rigueur mais toujours avec I'envie de
contribuer au bon fonctionnement de Sciensano. lls n’auront pas ménagé leurs efforts sous la houlette
de notre présidente et de son vice-président. J'ai également senti ce soutien chez les membres du
Conseil général. Apres des débuts un peu compliqués, les relations avec les membres du Conseil
scientifique se sont apaisées et sont devenues ce qu’elles doivent étre et rester, constructives, nourries
par une confiance mutuelle. Je sens chez eux cette wlonté de faire éwoluer Sciensano sur des wies
fécondes en termes de recherche et activités scientifiques. Merci pour leur implication sincére. Les
cabinets de nos deux ministres de tutelle constituent également de solides sotiens. lls I'ont prouve
tres souvent de maniére concréte mais aussi par des paroles dont le son est parfois plus réconfortant
que celui des deniers qui tombent dans notre escarcelle. Enfin, merci a une grande partie de la
population qui nous fait confiance et dont certains membres prennent le temps de nous le faire sawoir.

Chere lectrice, cher lecteur, je vous laisse a présent découwrir ce que Sciensano a réalisé pour vous
en 2021. Soyez rassureés, nous veillons, nous surveillons.
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SCIENSANO ANALYSE LA CRISE COVID-19 A LA LUMIERE DU « ONE HEALTH »
ET FAIT PART DE SES RECOMMANDATIONS

En janvier, Sciensano a participé a la publication d’'une

note d’orientation qui reprenait les principales lecons et

recommandations relatives a la gestion d’'une crise

sanitaire selon la perspective One Health. Cette note

s’appuyait sur une enquéte organisée par le réseau belge

One Health fin 2020 dans le cadre de la gestion de la crise
e en Belgique.

NOS EQUIPES SALUEES ET REMERCIEES PAR LE PORTE-PAROLE DU CENTRE DE CRISE

n

V]

Lors de la conférence de presse du vendredi 26 féwrier, le porte-parole du centre de crise Antoine Iseux
a remercié les collaborateurs de Sciensano pour le suivi de I'épidémie et pour l'information que nous
avons fourni chaque jour depuis le début de la crise.
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https://www.youtube.com/watch?v=ftkm-08_nNQ
https://www.biodiversity.be/4822/
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SCIENSANO DEVELOPPE LE PROJET KNOWLEDGE TRANSLATION

Le Knowledge translation est un processus participatif qui vise a
faciliter et améliorer I'utilisation des résultats des activités
scientifiques par les décideurs politiques, les professionnels de
la santé et le grand public. Sciensano s’inscrit dans cette
approche car nous estimons qu’il est fondamental de diffuser les
connaissances en matiére de recherche et d'interagir avec les
stakeholders tout au long des différentes étapes du processus
de recherche. Aprés des mois de préparation, les premiers
modules de formation a I'attention de nos experts ont été lancés
fin 2021. L’objectif de ces modules - qui sont toujours en cours -
est d’apprendre comment intégrer cette approche dés la
conception d’un projet.

HAPPY BIRTHDAY!

Au ler avil, Sciensano a fété ses 3 ans
d’existence ! Né de la fusion entre I'Institut de
santé publique (ISP) et le Centre d’études et de
recherches \étérinaires et agrochimigques
(CERVA), notre institut continue de grandir et de
déwelopper ses activités. Tout en étant un acteur
majeur au sein de la crise sanitaire, nous
poursuivons nos missions de santé publique avec
pour leit motiv « Toute une vie en bonne santé ».

VISITE DU MINISTRE DAVID CLARINVAL CHEZ SCIENSANO

Le 18 mai, le ministre Clarinval (ministre fédéral
de I'agriculture) a rendu visite a nos collegues
de la direction scientifique Maladies
infectieuses animales. Ce fut 'occasion de
discuter plus en détail des activités en cours
chez Sciensano, de visiter la zone de haute
sécurité BSL 3 et de lui faire tester notre
microscope électronique analytique.
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Juin

SCIENSANO SIGNE UN ACCORD DE COOPERATION STRATEGIQUE

AVEC LES UNIVERSITES BELGES

CH e sciensano VI I-J

PROTOCOLE D'ACCORD en vue d'un [ PROTOCOLAKKOORD voor
partenariat dans certains domaines de | partnerschap op bepaalde d

ENTRE: TUSSEN:

De Franstalige universiteiten
UCLouvain UCLouvain

uLB uLe

ULiége Uiége

UMons UMons

UNamur UNamur

usL usL

Ici représentées par le CRef, In deze vertegenwoordigd door CRef,

Les universités flamandes De Vlaamse universiteiten
KU Leuven KU Leuven

UAntwerpen UAntwerpen

UGent UGent

UHasselt UHasselt

vus vuB

I représentées parle VLIR In deze vertegenwoordigd door VLIR,

Siensano travaille en étroite collaboration avec
les universités belges depuis de nombreuses
années. Par cet accord, ils ont validé I'utilisation
d’'un modéle de transfert de données
standardisé pour améliorer I'efficacité et faire
progresser I'inclusion de leurs projets de
recherche respectifs. La contribution de chaque
partie est ainsi mieux valorisée, pour aboutir &
I'amélioration de la recherche en matiére de
santé. Consultez notre communigué de presse.

NOS COLLABORATEURS ORGANISENT UN WORKSHOP SUR LE THEME

DE LA GESTION DE L’INFODEMIE

On appelle infodémie la surabondance
d'informations (parfois correctes, souvent
fausses) qui sunient lors d'une épidémie. Ce
workshop a réuni des experts européens de
I’OMS qui ont pu partager leurs expériences et
des outils concrets pour aider les participants a
faire face a la més/désinformation. Sciensano
a organisé ce workshop dans le cadre du projet
européen PHIRI gu’il coordonne. Rendez-vous
sur |e site de ce projet pour en sawoir plus.

Juillet - ao(t

\ g F
“@‘c‘TNFODEMIC Ohny

An overabundance of information,
accurate or not, both online and

-V‘ offline, including deliberate attempts
to disseminate wrong information to
undermine the public health

response.

SCIENSANO MET EN PLACE UN COMITE « BIEN-ETRE »

Fidele a son slogan « toute une vie en bonne santé »,
Sciensano met la santé physique et mentale de ses
collaborateurs au coeur de ses priorités. A I'été 2021, nous
avons créé un comité et un site intranet consacrés au
bien-étre psychologique, physique et social pour
accompagner les collaborateurs qui en manifesteraient le
besoin. Chez Sciensano, nous voulons tous étre acteurs
du bien-étre, en tant que collégue, en tant que chef et en
tant quindividu. #we care


https://www.sciensano.be/fr/coin-presse/sciensano-et-les-universites-belges-sengagent-a-renforcer-leur-partenariat
https://www.phiri.eu/
https://www.phiri.eu/
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Septembre

SCIENSANO ORGANISE SON 6F SYMPOSIUM DE SANTE ANIMALE

[T

En collaboration avec 'AFSCA, la Direction
scientifigue Maladies infectieuses animales a
organisé son 6° symposium de santé animale
autour du théme « Sécurité alimentaire et
maladies zoonotiques ». Ce fut I'occasion
d’illustrer le role de Sciensano sous le prisme
'One Health' en abordant notamment I'impact
de la santé animale sur la santé publique ainsi
gue le rble de I'alimentation dans la
transmission de maladies zoonotiques.

PREVENTION INCENDIE : SCIENSANO FORME SES COLLABORATEURS

Toujours plus vigilant quand il s’agit de la sécurité
de ses collaborateurs et de ses infrastructures,
Sciensano a réuni 25 wolontaires parmi le
personnel pour une journée de formation
exceptionnelle. Accueillis sur site a I'occasion d’un
assouplissement des mesures sanitaires, les
participants ont d’abord appris les clés de la
prévention et de la lutte contre les incendies qu'ils
ont ensuite pu mettre en pratique par I'utilisation
d'équipements spécifiques.

Octobre

SCIENSANO REMPORTE LE PRIX BSFM (BELGIAN SOCIETY FOR FOOD MICROBIOLOGY)

=
% iensano GHENT healthy all life long

UNIVERSITY

Félicitations a notre collégue doctorante

Application of Strain-Level Shotgun Metagenomics for Florence Buytaers pour le pI’iX BSEM C]Ui
Food-Borne Outbreak Investigation récompense le meilleur poster en

F.Buytaers'? A, Saltykova'? B.Verhaegen® D.Piérard® W.Mattheus® N.Roosens' K.Vanneste' K.
i

rchal® S. Denayer’ S.C.J. De Keersmaecker

microbiologie alimentaire. Ce prix prestigieux
lui a été remis lors de la 25° édition de la
conférence sur la microbiologie alimentaire,
organisée a Bruxelles par la BSEM. Il
e témoigne de la qualité de nos recherches en
) s | T tant qu'institut scientifique de référence.

&= Consultez la page web liée a I'évenement.

workflow

Outbreak
investigation
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https://www.bsfm.be/en
https://www.bsfm.be/en
https://www.bsfm.be/en/programme
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NOS COLLEGUES RECOMPENSES PAR L’IRET (INSTITUT ROYAL DES ELITES DU TRAVAIL)

D’envergure nationale, I'IRET récompense des
professionnels issus de différents horizons pour
leur savoir-faire et leur implication au sein de leur
milieu professionnel. Nos collegues Bavo
Verhaegen, Marie Polet et Maria Cristina Garcia
Graells ont recu le prix « Espoir du métier »,
tandis que Steven Van Gucht et Frank Koenen
ont regu celui d’ « Expert du métier ». Encore une
preuve que Sciensano compte parmi ses rangs
des collaborateurs d’exception. Retrouvez toutes
les infos sur le site web de 'RET.

UNE COLLABORATRICE SCIENSANO RECOIT LE PRIX PASTEUR TALENT !

La cérémonie des Talent Awards 2021, organisée
par le Pasteur Network , a récompensé notre

. collegue Nathalie Vandewelde. Responsable

scientifiqgue des Centres Nationaux de Référence

belges pour les maladies rares, Nathalie développe
= une approche clinigue visant a favoriser la prise en

I n S t I t U t PQ s teu r charge des maladies rares en essayant d’offrir le

meilleur diagnostic et suivi aux patients. Félicitations

a elle pour ce beau succés. Retrouvez tous les

détails de cette remise de prix sur le site du Pasteur

Network.

SCIENSANO ORGANISE LA PREMIERE JOURNEE THEMATIQUE ONE HEALTH EJP

Sciensano est en charge de la coordination scientifique du

projet One Health EJP qui vise a créer un réseau européen * K
efficace et des projets communs autour de I'approche One * *
Health de la santé. L’objectif ? Améliorer la prévention et la x

*
. , . , * *
réponse coordonnée au niveau européen lors de * 4 K
I’émergence d’'une problématique de santé. Des journées

thématiques vont donc étre régulierement organisées de H EA LT H
maniére a faire vire ce réseau. Sciensano a eu I’honneur

d’organiser la premiére journée, avec pres de 120

participants (AFSCA, SPF, AFMPS, ULg et UZ Brussel

notamment). La premiére d’'une longue série !
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https://iret-kiea.be/
https://iret-kiea.be/ceremonies/medecine-veterinaire/
https://iret-kiea.be/ceremonies/medecine-veterinaire/
https://www.pasteur.fr/fr
https://www.pasteur.fr/fr/TA2021vf
https://www.pasteur.fr/fr/TA2021vf
https://www.pasteur.fr/fr/TA2021vf
https://onehealthejp.eu/
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SCIENSANO LANCE UNE NOUVELLE PLATEFORME CONSACREE AU DEBAT DES DONNEES

. PARTICIPATE v MORE ON HEALTH DATA v ABOUTUS v NEWS FOR TEACHERS
N\A

Healthy Data

_Your views on the reuse of your health data

Cette plateforme en ligne « Le débat des données — wotre avis sur la seconde vie des données
de santé » a été créée en collaboration avec le Health Data Hub (France) et la NHS
Confederation (Royaume-Uni). L’objectif est de stimuler I'engagement, la réflexion et I'échange
avec et entre les citoyens autour de la thématique de la réutilisation de leurs données de santé
dans leur « seconde vie ». « Seconde vie » signifiant une fois que les données ont été utilisées
pour les soigner, a des fins de recherche par exemple. Consultez notre news web pour en savoir

plus.

SCIENSANO DANS LE TOP 3 DES ORGANISATIONS BELGES DE SANTE
AYANT LE MIEUX COMMUNIQUER SUR TWITTER EN 2021

¢« Thread
@ HealthBuzz.be
W @HealthBuzzBE

Here it is, the top 10 of Belgian healthcare
organisations on Twitter in 2021.

W @Zorgnetlcuro
‘2’ @aktweetsbe
¥ @sciensano

Well done all!

TOP 100 ORGANISATIONS

Zorgnet-lcuro
Artsenkrant
Sciensano

UZ Gent

Zorg en Gezondheid
Le Spécialiste

De Specialist
HealthBuzz.be
BVAS

RIZIV

1
2,
3.
4.
5
6.
70
8.
9;
0.

=

A
= Wiy HealthBuzz www healthbuzz be
& UZ Gent and 5 others

4:04 PM - Dec 20, 2021 - Twitter Web App

Sciensano est un Institut de référence au sein de
la communauté scientifique mais pas que ! Nous
sommes également trés présents sur les réseaux
sociaux pour garantir un partage d’informations
optimal avec nos différents groupes-cibles. Etce
n’est donc pas un hasard si le bilan 2021 établi par
le site HealthBuzz.be met Sciensano a la 3¢ place
au niveau des organisations actives dans le
domaine de la santé sur Twitter estimant que nous
awons « excellé dans la diffusion de nos messages
au sein de la communauté belge des soins de
santé ». HealthBuzz.be recense tous les articles et
tweets relatifs au domaine de la santé en
Belgique. Il les analyse pour ensuite en dégager
des tendances et épingler ceux qui sont les plus
populaires sur la toile. Vous ne nous suivez pas

encore sur Twitter ?
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https://ourhealthydata.eu/fr
https://ourhealthydata.eu/fr
https://www.sciensano.be/fr/coin-presse/une-seconde-vie-pour-vos-donnees-de-sante-donnez-votre-avis
https://www.sciensano.be/fr/coin-presse/une-seconde-vie-pour-vos-donnees-de-sante-donnez-votre-avis
https://healthbuzz.be/
https://healthbuzz.be/
https://twitter.com/sciensano?ref_src=twsrc%5Egoogle%7Ctwcamp%5Eserp%7Ctwgr%5Eauthor
https://twitter.com/sciensano?ref_src=twsrc%5Egoogle%7Ctwcamp%5Eserp%7Ctwgr%5Eauthor

2021 EN CHIFFRES

2021 EN CHIFFRES

R

TOTAL : 986
COLLABORATEURS

37 % (365) 63 % (621)

0€

Fonctionnement

Fonctionnement informatique
Investissement (cutres) .
Investissement informatique I

Investissement batiments |

Scientifiques
58 % (578)

Laborantins
17 % (164)

Personnel administratif
21 % (207)

Boursiers
4% (37)

10.000.000€ 20.000.000€ 30.000.000€ 40.000.000€ 50.000.000€

TOTAL : 107 006 005 €

Personnel _

W Budget 2021
B COVID-19

4
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SCIENSANO A CONTINUE A MARQUER LA CRISE COVID-19 DE SON EMPREINTE

SCIENSANO A CONTINUE A MARQUER LA
CRISE COVID-19 DE SON EMPREINTE

1. Introduction

Avec I'arrivée des vaccins fin 2020, nous espérions pouvoir mieux maitriser I'imprévisible SARS-CoV-
2. ’apparition des variants Delta et Omicron, ainsi que d’une troisiéme, d’'une quatrieme et méme d’'une
cinquieéme vagues nous a tous confrontés, scientifiques ou simples citoyens, a une réalité tout autre. En
2021, le COVID-19 a continué d’exercer une pression énorme sur la société et le systeme des soins de
santé.

Dans ce contexte extrémement éprouvant de gestion de la crise, Sciensano est resté un partenaire
essentiel et incontournable dans le soutien de la politique. Nos collaborateurs ont apporté leur expertise
dans un trés large éventail de domaines : suneillance épidémiologique, senices (scientifiques), études
sur la vaccination, évaluation des performances et de laqualité des tests diagnostiques ou des vaccins,
études de la séroprévalence et enquétes de santé.

Depuis le début de la pandémie, nous avons lancé plus de cent projets et activités autour du COVID-
19, financés par les autorités et par des fonds propres. Ces projets étaient particulierement axés sur
des thémes a portée sociale, sur les conséquences indirectes et a long terme du COVID-19
(conséquences socioéconomiques, création d’inégalités) ou sur I'impact sur la santé mentale. Un
apercu (non exhaustif) en est donné aux chapitres suivants.

Ces activités n’auraient pas pu étre réalisées sans le soutien ni la collaboration d’'un vaste réseau de
partenaires : hdpitaux, médecins généralistes, maisons de repos et de soins et laboratoires, les
différentes instances fédérales et fédérées, le monde universitaire.

Nous avons toujours \eillé a communiquer avec une transparence maximale et a mettre les données a
la disposition des autorités, des professionnels de la santé et du grand public au moyen du tableau de
bord, de rapports épidémiologiques et d’avis scientifiques.

Nous nous sommes efforcés de travailler de maniere pluridisciplinaire, transversale et complémentaire :
les projets tels que le suivi du SARS-CoV-2 dans les eaux usées, les différentes études relatives a la
vaccination et a la séroprévalence et le projet de surveillance génomique n’ont pu étre menés que grace
a I'étroite collaboration de différents services. Des senices tels que Communication, Sécurité de
I'information ou le senvice juridique ont également été étroitement impliqués.

Au cours de I'année écoulée, la crise a aussieu d'importantes répercussions sur le fonctionnement de
Sciensano et sur le bien-étre de nos collaborateurs. La pression exercée sur les scientifiques et sur les
collaborateurs des senices d’encadrement (P&O, réception, ICT, communication) est restée tres
élevée.

Bien que le COVID-19 ait requis la majeure partie de I'attention, d’autres crises ont également été
étudiées par Sciensano I'année derniere, telles que la pollutionau PFOS/PFAS et la grippe aviaire.
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2. En lumiere : lavaccinationcontre le
COVID-19

Sciensano s’est fortement engagé dans les divers aspects de la vaccination contre le COVID-19. Les
activités couronnées de succes témoignentde la valeur ajoutée d’'une approche pluridisciplinaire,
complémentaire ettransversale, ainsi que de I'étroite collaboration entre un grand nombre de services
au sein de I'Institut.

Figure 1+« Apercu des activités de Sciensano en matiere de vaccination contre le COVID-19
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Les activités sont subdivisées en cing grands domaines :

1. Utilisation et couverture vaccinale
o Leprojet LINK-VACC a été lancé avec un triple objectif :
« déterminer I'utilisation et la couverture vaccinale
« déterminer I'efficacité du vaccin
* suneiller la sécurité du vaccin contre le COVID-19
Le projet met en relation VACCINNET+ et d’autres bases de données (IMA, Statbel, COBHRA) et
s’inscrit dans le cadre de la suneillance postérieure a la mise sur le marché. L'utilisation et la
couverture vaccinale (par région, type de vaccin, groupe d’age, groupe cible...) sont deux indicateurs
importants afin d’évaluer le déploiement de la campagne de vaccination et, si nécessaire, de I'ajuster.
e Surwillance dela vaccination contre le COVID-19 parmile groupe prioritaire constitué des résidents
et du personnel des maisonsde repos et de soins, dont les résultats ont été présentés dans un
rapport thématigue. La couverture vaccinale est également surveillée au sein du deuxieme groupe
prioritaire composé des professionnelsde soinsde santé, grace aun couplage de VACCINNET+
et Cobhra (rapport taux de vaccination chezles professionnels de soins de santé).
e Surweillance de la couverture vaccinale chez les personnes présentant des comorbidités dans les
cabinets de médecins généralistes au moyen du projet Barométre 2.

2. Efficacité etimpact de la vaccination

La sunweillance de I'efficacité et de I'impact, le deuxieéme objectif du projet LINK-VACC, est essentielle
afin d’évaluer la part de la population effectivement protégée. Pour ce faire, un modéle cas -témoin a
test négatif, avec couplage avec différents systemes de surveillance (SARI, mortalité, suivi des
contacts, hospitalisations, eaux usées, etc.) estutilisé. Une analyse détaillée a été publiée en novembre.

3. Immunogénicité et séroprévalence
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Les projets lancés en 2020 en appui des étudesimmunologiques se sont poursuivis en 2021 :
plateforme de sérologie COVID-19 (développement et validation de tests sérologiques), pseudo-
particules du COVID-19, réponse immunitaire cellulaire et potentiel de neutralisation de la
vaccination.

Etudes de la séroprévalence menées auprés de professionnels des soins de santé, dans des
maisons de repos et de soins, dans des écoles, etc. (plus d’informations sur les études de
séroprévalence au chapitre 3).

Etude PICOV, démarrée dans les maisons de repos et de soins pendant la saison hivernale 2020-
2021 et prolongée en 2021-2022, afin de sunweiller 'impact d’une infection antérieure par le SARS-
CoV-2 sur le développement d’une grippe ou d’infections aigués des wies respiratoires ou sur la
protection immunitaire contre le COVID-19.

Fin 2020, le consortium BelCoVac, dont le noyau se compose de trois laboratoires
complémentaires (Sciensano, ITG, ULB) et qui est coordonné par Sciensano, a été constitué. Le
but est de rationaliser les étudescliniques observationnelles sur le vaccin contre le SARS-
CoV-2 en Belgique. Ces études évaluent la réponse immunitaire aprés la vaccination contre le
SARS-CoV-2 chez des personnes saines, appartenant a la population active ou résidant dans une
maison de repos et de soins (PICOV-VAC, étude de référence), des patients atteints d’'un cancer
(ONCO-VACQ), des patients dyalisés ou transplantés rénaux (NEFRO-VAC), des patients ayant subi
une greffe de moelle osseuse (IMREST-VAC), des patients transplantés pulmonaires (LUNG-VAC)
et des femmes enceintes (PREGCO-VAC). Deux études évaluent l'effet d’'une dose réduite de
vaccin ou d'un intervalle plus long entre les vaccinations (REDU-VAC, IMCOVAS) (plus
d’informations sur les études immunologiques au chapitre « Surveillance des maladies infectieuses
humaines »).

Sécurité delavaccination

La détection et la description (gravité, temps depuis la vaccination, lien avec le lieu de vaccination
ou le numéro de lot) des infections de percée ont été mises en place via le projet LINK-VACC, en
appui de I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFPMS). Une premiére
analyse a été publiée mi-2021.

L’année derniere, le service Qualité des vaccins a développé et validé des tests destinés au
contrdle qualité desvaccins a ARNm de Pfizer/BioNTech et du vaccin Janssen. La validation
des tests du vaccin a ARNm Curevac a été arrétée parce que la demande d’enregistrement aupres
de 'AEM a été retirée (plus d’'informations sur la sécurité des vaccins au chapitre « Promotion de
la qualité interne et externe »).

Le senvice Biosécurité et biotechnologie a étudié les effets néfastes possibles sur I’homme et
I’environnement des vaccins contre le COVID-19 (Environmental Risk Assessment), en appui
de 'AFMPS.

Disposition a se faire vacciner

La disposition de la population générale a se faire vacciner a été évaluée lors des différentes
enquétes de santé COVID-19. La huitiéme enquéte (octobre 2021) a notamment sondé I'attitude
des non-vaccinés envers le vaccin, les raisons du refus de la vaccination et I'efficacité pergcue du
vaccin.

Nous awvons également organisé les consultations corona, a sawir des discussions entre une
centaine de citoyens et d’experts afin de formuler des recommandations en we de la politique de
vaccination.

En raison de leur vaste implication dans la campagne de vaccination, il était important d’examiner
les connaissances et I’attitude des médecins par rapport a la vaccination. Les résultats de
I'évaluation de la position des médecins, parle Journal du Médecin, les cabinets de médecins vigies
de Sciensano, I'étude CHARMING et une enquéte de 'ULB, ont été compilés dans un rapport a
I'intention des décideurs politiques.
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3. Surveillance

En 2021 également, Sciensano a joué un role majeur dans la collecte, le traitement et la mise a
disposition de données relatives au COVID-19. Nos scientifiques ont été actifs dans un éventail toujours
plus large d’activités de surweillance essentielles pour le suivi de I'épidémie et pour le soutien de la
politique.

3.1. GESTION ET ECHANGE DES DONNEES RELATIVES AU COVID-19

Le tableau de bord COVID-19 est resté la plateforme de données publique centrale pour les décideurs
politiques, les professionnels de soins de santé, la presse et le grand public, appréciée (y compris a
I'étranger) pour sa clarté, sa convivialité et son exhaustivité. La plateforme a poursuivi son
déweloppement, notamment a l'aide de données concernant la vaccination (couverture vaccinale) et les
variants. Des jeux de données brutes ont été mis a la disposition des chercheurs et la procédure de
demande de données complémentaires a été plus amplement développée, en tenant compte des
directives du RGPD (demandes de données COVID-19).

Sciensano a été le gestionnaire central de la collecte, du traitement et de la mise a disposition de
données relatives au COVID-19. Le senvice Healthdata a joué un réle essentiel dans la coordination de
diverses bases de données relatives au testing et au suivi des contacts (suivi manuel et numérique
des contacts, parexemple I'application Coronalert). Nous avons aussi géré des bases de données dans
le cadre de la surveillance dans les soins de premiére ligne, pour les hdpitaux ou les maisons de repos
et de soins, ou dans le cadre de la vaccination (plus d’informations sur Healthdata au chapitre
« Utilisation de plateformes »).

Au niveau européen, Sciensano a rejoint le projet PHIRI (Population Health Information Research
Infrastructure) qui vise a fawvoriser I'échange de données relatives au COVID-19 et de meilleures
pratiques entre pays.

Fin 2021, nous awvons lancé BY-COVID (Beyond-COVID), un projet de trois ans qui a pour but
d’améliorer 'accés, le couplage et I'échange de (méta)données relatives au SARS-CoV-2 et a d’autres
maladies infectieuses dans les domaines de la médecine, de la santé publique et de la politique.

3.2. RAPPORTS

Depuis le début de la crise, Sciensano s’est investi dans [I'établissement de rapports
épidémiologiques et a publié plusieurs centaines de bulletins épidémiologiques quotidiens et
hebdomadaires, ainsi que des rapports hebdomadaires sur la situation concernant les maisons de
reposetde soins, les hopitaux etles eaux usées. En outre, nos scientifiques ont publié une série de
rapports thématiques sur le COVID-19, la mortalité liée, la couverture vaccinale et I'impact de la
campagne de vaccination, la suneillance du COVID-19 dans les écoles, la vaccination chez les
professionnels des soins de santé et dans les maisons de repos et de soins, I'usage de drogues.

3.3. SURVEILLANCE

La suneillance n’a pas lieu uniguement au niveau national, la plupart des données et des analyses
sont également disponibles pour les différentes régions et, éventuellement, au niveau des communes.
Dans le cadre de la surwillance de base et en we de I'évaluation du risque épidémiologique, nous
analysons des indicateurs tels que l'incidence, les hospitalisations et I'évolution de la mortalité liée au
COVID-19. Le systeme existant de surweillance de la mortalité, BE-MOMO, a permis de réaliser des
analyses relatives a la mortalité toutes causes confondues ou imputable au COVID-19 et de suivre
'évolution de la surmortalité. Nous awons publié difféerents rapports : surveillance de la
mortalité COVID-19 en Belgique pendant la premiére et la deuxieme vague, surmortalité durant la
1" et 2° vague de I’épidémie de COVID-19 en Belgique.

En collaboration avec des universitaires de I'UHasselt et de 'UAntwerpen, nos scientifiques ont
déweloppé des modeles a court terme, contenant notamment des prévisions du nombre attendu
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d’hospitalisations. La propagation (rapide) des variants Delta et Omicron a montré I'importance d’'un
systeme de surveillance moléculaire performant reposant sur le séquencage du génome entier
(WGS, Whole Genome Sequencing). Au début de I'année 2021, une plateforme d’analyse du génome
a été mise en place et suit de pres la situation au moyen d’une surveillance de base (analyse de 5 a
10 % des tests PCR positifs) combinée a une surweillance active (personnes qui reviennent d’'une zone
rouge, réinfections ou infections de percée, etc.).

Dans le cadre de la Health Emergency Preparednessand Response Authority (HERA) européenne,
une initiative visant a améliorer la préparation de I'infrastructure, Sciensano a obtenu un budget afin de
déwelopper une plateforme de surveillance génomique en Belgique. Un meilleur accés pour tous les
acteurs a des données moléculaires et génomiques harmonisées et la collecte centrale d’'informations
microbiologiques et épidémiologiques supplémentaires permettent de prendre en charge les épidémies
de maladies infectieuses (pas uniqguement de COVID-19) plus vite et plus efficacement aux niveaux
national et européen. Le déweloppement et I'élaboration de ce projet ont été un bel exemple de
collaboration transversale au sein de Sciensano, entre les senices Epidémiologie, Maladies virales et
Healthdata. D’autres opportunités dans le cadre de la HERA seront examinées en 2022.

Sciensano a suivi de pres les différents aspects du testing et du suivi des contacts, un véritable défi
compte tenu des nombreuses modifications apportées ala stratégie au cours de I'épidémie. Nous avons
rapporté le nombre de tests ou le taux de positivité par type de test, indication du test, groupe d’age et
région. Afin d’évaluer le succés du systeme de suivi des contacts dans I'identification rapide des
contacts arisque, le nombre de contacts (& haut risque et a faible risque) des cas index, le nombre de
personnes contactées et 'endroit et la source possibles de I'infection ont été tenus a jour. Enfin, le délai
d’exécution (« Turn Around Time ») des différentes étapes du processus de testing et de suivi des
contacts a également été suivi et fait I'objet d’'un rapport hebdomadaire aux décideurs politiques.

Nous avons mené la surweillance a tous les niveaux du secteur de la santé, ainsi que dans des
secteurs professionnels et groupes de la population spécifiques :

Premiére ligne : en nous basant sur le réseau existant de médecins généralistes vigies (mis en place
en 2006 en we du suivi de la grippe), nous avons développé une application pour la suneillance du
syndrome dans les cabinets de médecins généralistes. Le baromeétre 2.0 COVID-19 permet de
collecter rapidement et aisément des données sur le syndrome viral présumé ou confirmé du COVID-
19, la grippe ou les infections aigués des wies respiratoires. En outre, nous avons continué a suiwe
hebdomadairement la charge de travail des médecins généralistes.

Deuxiéme ligne : via la Surveillance hospitaliere clinique et I'Hospital Transport & Surge
Capacity, nous suivons I'évolution dans les hépitaux, au moyen de rapports hebdomadaires et de
'analyse d’un jeu détaillé d’indicateurs relatifs aux patients hospitalisés et admis en soins intensifs :
données cliniques, statut vaccinal, durée d’hospitalisation etissue.

Les maisonsde repos et de soins ont été lourdement touchées durant les premiéres vagues. Afin
d’améliorer le suivi parmi ce groupe winérable, un systéme détaillé de suneillance, comportant des
rapports hebdomadaires sur le nombre de cas, la mortalité et le nombre de clusters ou de foyers dans
les maisons de repos et de soins, a été mis en place. Nous avons également publié un rapport
thématique contenant une analyse épidémiologique de la campagne de vaccination dans les maisons
de repos et de soins.

La situation chez les enfants et dans les écoles (hombre de cas parmi les éléves et le personnel,
nombre de clusters et de foyers) a été suivie de pres, en étroite collaboration avec les réseaux
d’enseignement et les centres d’encadrement des éleves (CLB/PSE). Nous avons publié des rapports
spécifiques présentant une analyse du COVID-19 dans ’enseignement durant le premier trimestre
de I'année scolaire 2020-2021 et sur le SARS-CoV-2 chez les enfants et les adolescents de 0 a
17 ans pendant I'année scolaire 2020-2021.
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Enfin, I'impact de I'’épidémie sur les secteurs professionnels a été évalué sur la base des données de
’ONSS. Divers rapports ont été publiés sur l'incidence du COVID-19 dans la population active, par
secteur, pour les périodes 09/20-01/21 et 06/2021.

Afin de suivre le déweloppement d’'une immunité collective parmi la population belge au fil de
I’épidémie, ainsi que la durée et la qualité de I'immunité acquise aprées l'infection ou la vaccination, les
senices Réponse immunologique et Epidémiologie ont travaillé en étroite collaboration afin de mettre
sur pied différentes études de sérosurveillance (résultats dans le tableau de bord COVID-19). Des
tests sérologiques ont été déwveloppés, validés et optimisés afin de détecter les anticorps anti-SARS-
CoV-2 dans le sérum, la salive et le lait maternel (plus d'informations sur les tests développés au
chapitre « Suneillance des maladies infectieuses humaines »).

Les études ont été mises en place dans les groupes suivants de la population :

e« Donneursde sang : 32 périodes detest et 28 000 tests en collaboration avec la Croix-Rouge/Rode
Kruis ;

e Professionnels de soins de santé dans les hopitaux ;

e Professionnelsdessoinsde santé de premiere ligne : étude de cohorte prospective aupres de
2 680 professionnels de premiére ligne ;

e Enfants et personnel scolaire : étude de grande envergure comportant 5 périodes de test,
5000 tests salivaires parmi les éleves et 2200 tests parmi le personnel, en collaboration avec la
KUL ;

* Résidents et personnel des maisons de repos et de soins ;

e Population générale : I'étude SalivaHIS a examiné la prévalence des anticorps anti-SARS-CoV-2
parmi la population &gée de 18 ans et plus, au moyen de I'analyse d’échantillons de salive.

Une sunweillance continue est nécessaire, en raison de la diminution rapide de la quantité d’anticorps

produits aprés une infection et/ou une vaccination et de I'arrivée de nouveaux variants. A partir de 2022,

les anticorps anti-Omicron seront mesurés dans ces études.

Le projet de surveillance du SARS-CoV-2 dans les eaux usées est un autre exemple de la
transversalité des activités de Sciensano, rendue possible grace a une étroite collaboration entre les
senices Epidémiologie-Maladies infectieuses, Pathogénes alimentaires, Maladies virales et Activités
transversales en génomique appliquée. Les partenaires belges sont'UAntwerpen, 'UGent, I'UNamur,
E-BIOM et 'UCLouvain. Sciensano a également été un partenaire actif au niveau européen.

e En 2021, le projet a été plus amplement développé et a couvert 45 % de la population belge, sur
42 stations d’épuration. Il a permis —indépendamment de la stratégie de test menée — de suive
I'évolution du SARS-CoV-2 parmi la population belge. Une bonne corrélation est apparue entre les
valeurs dans les eaux usées (sur la base de 3 indicateurs d’alerte) et I'incidence sur 14 jours.

e La suneillance des eaux usées a été un outil complémentaire dans I'évaluation de la situation
épidémiologique et a fait I'objet d’un rapport hebdomadaire dans le bulletin épidémiologique et
surle tableau de bord.

o Lasurillance des variants sera lancée prochainement.

Plus d’'informations sur les techniques de détection utilisées au chapitre 4.

3.4. ASPECTS JURIDIQUES ET RELATIFS A LA PROTECTION DE LA VIE PRIVEE

La suneillance épidémiologique, les enquétes et les études scientifiques ont généré une grande
guantité de données, pour lesquelles des bases de données spécifiques ont été créées. Compte tenu
de la complexité de la gestion des données et des défis liés a leur protection, nos Data Protection
Officers et nos juristes ont continué a jouer un réle essentiel en 2021.

lls ont notamment été impliqués dans la réalisation de Data Protection Impact Assessments (suivi
manuel et numérique des contacts), dans des campagnes de communication a l'intention des
citoyens portant sur la protection de la vie privée et des données a caractére personnel (suivi manuel
des contacts, Coronalert, surweillance hospitaliere), dans I'établissement de la FAQ, dans la
concertation avec des partenaires externes dans le cadre du traitement et du partage des données,
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https://covid-19.sciensano.be/sites/default/files/Covid19/Rapport%20Incidence%20du%20COVID-19%20dans%20la%20population%20active.pdf
https://covid-19.sciensano.be/sites/default/files/Covid19/Rapport%20Incidence%20de%20COVID-19%20dans%20la%20population%20active_Juillet%202021.pdf
https://datastudio.google.com/embed/reporting/7e11980c-3350-4ee3-8291-3065cc4e90c2/page/ZwmOB
https://www.sciensano.be/sites/default/files/charming_t1_results_03032021_4.pdf
https://covid-19.sciensano.be/sites/default/files/Covid19/COVID-19_THEMATIC%20REPORT_SCHOOLS_SURVEILLANCE.pdf
https://www.sciensano.be/sites/default/files/salivahis_report_final20211206_1.pdf
https://covid-19.sciensano.be/sites/default/files/Covid19/COVID-19-Weekly_wastewater_surveillance.pdf
https://datastudio.google.com/embed/reporting/c14a5cfc-cab7-4812-848c-0369173148ab/page/p_ggbfgsqtmc
https://www.sciensano.be/sites/default/files/20210416_kennisgeving_burgers_centrale_database_sciensano_v7_fr.pdf

SCIENSANO A CONTINUE A MARQUER LA CRISE COVID-19 DE SON EMPREINTE

dans I'établissementd’accords de traitement et daccords de coopération et dans I'élaboration de
procédures de partage des données avec d’autres institutions scientifiques.

Plus d’informations sur les aspects juridiques et relatifs a la protection de la vie privée au chapitre
« Principes transversaux ».

4. Etudes

4.1. CONSEQUENCES INDIRECTES ET A LONG TERME DE L’EPIDEMIE ET DES
MESURES

Parallélement a la surweillance trés étendue, Sciensano s’est fortement investi dans I'étude des
conséquences indirectes de I'épidémie et des mesures mises en ceuvre sur la santé et le mode de vie
de la population, le bien-étre mental, lesinégalités sociales et les conséquences a long terme du
COVID-19.

Depuis le début de I'’épidémie, nous avons déja mené huit enguétes de santé COVID-19 HIS en ligne,
dont trois en 2021. Cette année, nous avons notamment sondé le ressenti de la population lorsque des
mesures strictes étaient encore en vigueur, la santé mentale et sociale, la vaccination, la présence de
maladies qui aggravent le COVID-19, la fragilité chez les personnes agées, la qualité de vie et les
déterminants comportementaux liés a la santé.

L’'immense impact sur la santé mentale s’est révélé au fur et a mesure de la progression de I'épidémie.
Sciensano a considérablement investi dans la documentation de ce probléme : nous avons intégré des
guestions sur le bien-étre mental dans les enquétes existantes (COVID-HIS, Cocimpact ou BE-Heroes)
et awons lancé le projet PSYCOV, une suneillance multidimensionnelle du bien-étre mental et de
I'offre/demande de soins de santé mentale. Le projet POWER-TO-CARE et I'étude internationale BE-
HEROES étudiaient particulierement le bien-étre des soignants et des aidants ainsi que des
intervenants de proximité.

L’enquéte en ligne sur I'offre et 'usage de DROGUES a examiné les conséquences de la pandémie sur
la consommation et le marché des drogues, ainsi que les conséquences possibles a long terme.
L’étude COVIMPACT a été lancée afin de suiwre les effets a long terme du COVID-19 sur la santé
physique, mentale et sociale pendant une période de 2 ans (COVID long).

Le projet HELICON, d’'une durée de 3 ans, Vise également a déterminer les effets indirects et a long
terme de la crise du COVID-19 en Belgique sur la santé et s’intéresse plus particuliérement aux
schémas socioéconomiques.

En collaboration avec 'HoGent, nous avons réalisé une enquéte qualitative, dans le cadre du projet
KWAQUA, sur les motifs sous-jacents de la population a obsener la quarantaine et les mesures
d’isolement.

Le projet RESISTIRE, mis sur pied en collaboration avec neuf partenaires européens, étudie I'impact
de lapolitique relative au COVID-19 sur les inégalités comportementales, sociales et économiques dans
les 27 pays de 'Union européenne, la Serbie, la Turquie et le Royaume-Uni. Ces nouvelles informations
contribueront & prévenir les inégalités découlant de la politique relative au COVID-19 et & garantir une
meilleure préparation de la gestion des pandémies a venir.

unCoVer, un réseau fonctionnel de 29 instituts de recherche dans 18 pays, dont Sciensano, a été
constitué afin de collecter des données relatives aux soins dispensés aux patients atteints du COVID-
19 en Europe et au-dela. unCoVer valorise ces données pratiques pour mettre en place des études sur
les caractéristiques des patients, les facteurs de risque, la sécurité et I'efficacité des traitements, ainsi
que sur les stratégies potentielles contre le COVID-19 dans des cas pratiques.

En collaboration avec des partenaires aux Pays-Bas et en Allemagne, nous avons examiné I'impact de
I'épidémie de COVID-19 dans 'Eurorégion Meuse-Rhin (EMR) : séroprévalence chez les habitants,
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https://epistat.wiv-isp.be/datarequest/index.aspx
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documentation (de la perception et du respect) des mesures de lutte contre le coronavirus et de la
mobilité transfrontaliére.

4.2. SECURITE DES MASQUES BUCCAUX

Les masques buccaux demeurent une pierre angulaire de la lutte contre le SARS-CoV-2. Depuis le
début de la crise, de trés nombreux types de masque ont été lancés surle marché. Certains contiennent
des biocides, tels que des ions d’argent ou du dioxyde de titane, ajoutés pourleur action antimicrobienne
ou comme colorant. Afin d’examiner les effets nocifs potentiels, et plus particulierement la libération et
I'inhalation de nanoparticules lors de I'utilisation, nous avons mis sur pied les projets d’étude AgMask
et TiO2Mask. Les résultats aideront les décideurs politiques lors de [I'élaboration de directives
concernant I'utilisation sGire des masques buccaux.

Plus d'informations sur les études relatives aux masques buccaux au chapitre « Suneillance des
risques chimiques et physigues pour la santé ».

4.3. VENTILATION ET QUALITE DE L’AIR

L’importance de la ventilation et d’'une bonne qualité de I'air dans la lutte contre le SARS-CoV-2 et, par
extension, contre tous les virus respiratoires est devenue de plus en plus évidente au fil de I’épidémie.
En collaboration avec le VITO, Sciensano a mis sur pied le projet AIRCO afin d’examiner la ventilation
etlaqualité de I'airintérieur dans les maisons de repos et de soins, les écoles, les transports en commun
et les établissements du secteur horeca. Les résultats de I'étude contribueront a élaborer des directives
adaptées.

4.4. OUTILS GENOMIQUES DE SURVEILLANCE

L’année derniere, le senice ATG (Activités transversales en génomique appliquée) a continué de

s’investir dans 'amélioration des outils génomiques de surveillance (clinique et générale) :

¢ COVIPRIM et COVIPRIM-VAR : surveillance continue de la performance des méthodes utilisées
de détection du SARS-CoV-2 dans les échantillons cliniques (RT-gPCR), sur la base de données
WGS, dans le contexte de I'’émergence de nouveaux variants.

o COVIDDIVER : déweloppement d’'une méthode de suneillance de la diversité du SARS-CoV-2
circulant en Belgique. Les échantillons d’eaux usées senviraient a cet égard d’indicateur indirect de
la circulation du SARS-CoV-2 parmi la population belge.

e DIGICOVID et DIGICOVID-VAR : développement d’'une méthode de PCR numérique en we de la
détection et de la quantification du génome du SARS-CoV-2 et des variants, dans des échantillons
humains et environnementaux.

Ces projets ont également fourni une contribution essentielle au projet de surveillance des eaux usées
(voir_chapitre 3 « Suneillance/Eaux usées »).
Plus d’informations sur les activités du senice ATG au chapitre « Utilisation de plateformes ».
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5. Prestation de services et soutiende la
politique

La prestation de senices (scientifiques) est restée une tache clé de I'Institut pendant la crise : nos
scientifiques ont joué un réle essentiel dans la formulation d’avis scientifiques et en tant que membres
des divers comités scientifiques et de soutien de la politique. La pression est demeurée tres forte, entre
la remise en temps voulu d’un avis scientifique indépendant et I'utilisation de cet avis dans le cadre de
la politique.

5.1. AVIS ET DIRECTIVES SCIENTIFIQUES

L’année derniére, Sciensano a publié un grand nombre (d’actualisations) d’avis et directives

scientifiques :

e COVID-19 Factsheet ;

» Evaluations du risque réalisées par le Risk Assessment Group (RAG) dans des domaines divers :
détermination des valeurs seuils pour le baromeétre corona, variants Delta et Omicron, utilisation du
CST et identification des pays a risque pour les variants préoccupants (VOC, variants of concem) ;

e Analyses hebdomadaires du risque épidémiologique par le RAG ;

e Auvis scientifiques du RAG (autres que les évaluations du risque) sur la stratégie de testing, les
mesures pour les personnes infectées et leurs contacts, les mesures pour les enfants/écoles (port
du masque), la ventilation, les foyers dans les hépitaux, I'utilisation de chiens pour détecter le
COVID-19;

e Avisscientifiques de Sciensano sur la stratégie de testing ou le port du masque dans les écoles ;

e Publication de directives sur le site de Sciensano, dont le contenu est validé par le RMG ou par la
Conférence interministérielle (CIM) (et qui ne peuvent pas étre modifiées par Sciensano).

5.2. COMITES SCIENTIFIQUES

Sciensano a joué un réle clé au sein de comités scientifiques. Sous la coordination de Sciensano, le
RAG (Risk Assessment Group) est devenu un des principaux organes consultatifs scientifiques dans
le cadre du COVID-19 en Belgique.

5.3. SOUTIEN DE LA POLITIQUE

En plus d’étre présent dans divers comités scientifiques, Sciensano a été trés actif sur différentes
plateformes opérationnelles et de soutien politique.

Au niveau fédéral, nous avons participé (notamment) au Centre de crise fédéral, au Commissariat
Corona, aux Conférences interministérielles (CIM) et préparatoires, au COFECO, au Risk Management
Group (RMG), a la Task Force Vaccination, a la Task Force Testing, au GEMS, au Comité interfédéral
Tracing et Testing (CIF), au Comité Hospital Transfer & Surge Capacity et au Comité Primary and
Outpatient Care Surge Capacity.

En 2021, nous awons répondu a un total de 364 questions parlementaires (289 orales et 75 écrites),
ce qui a représenté une grande charge de travail pour nos collaborateurs, car la réponse aux questions
écrites doit toujours étre formulée dans les deux langues nationales.

5.4. PRESTATION DE SERVICES

e Sciensano gére la BIOBANQUE COVID-19 centrale, une collection précieuse d’échantillons
destinés aux études sur le COVID-19, que les scientifiques (de Sciensano et externes) peuvent
utiliser, par exemple pour développer et valider de nouveaux tests diagnostiques ou des tests de
détermination du statut immunologique. Ce systéme permet de conserver 100 000 échantillons
pendant une durée de cing ans.
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Grace a son expertise, Sciensano a été fortement impliqué dans le CONTROLE QUALITE des
laboratoires, destestsdiagnostiques et des vaccins (plus d’informations sur le contréle qualité
des vaccins au chapitre 2). Nous avons supervisé 'agrément et le suivi de la qualité des laboratoires
dans le cadre du dépistage du SARS-CoV-2 ainsi que des évaluations externes de la qualité dans
le cadre du dépistage moléculaire des anticorps anti-SARS-CoV-2. Nous avons par ailleurs réalisé
des audits externes dans plus de cent laboratoires, y compris les huit laboratoires de la plateforme
COVID fédérale.

Plus d’informations sur le contr6le qualité des laboratoires au chapitre « Qualité des laboratoires ».

6. COVID-19 et animaux

Depuis le début de la pandémie humaine de SARS-CoV-2, il est connu que ce virus peut contaminer
I’'homme, mais aussi certaines especes animales. Sciensano a été désigné par I'Agence fédérale
pour la sécurité de la chaine alimentaire (AFSCA) comme Laboratoire national de référence
(LNR) pour le SARS-COV2 chezles animaux.

Dans un premier temps, ce furent surtout des signalements de cas de chats contaminés, dont le
propriétaire avait eu le COVID-19. Peu de temps apres, il a toutefois été démontré que les visons
pouvaient également étre contaminés par le SARS-CoV-2. Puisqu’une série d’élevages de visons
étaient encore actifs en Belgique et qu'il existait, en outre, un risque de transmission a ’lhomme, il
a été demandé a Sciensano de tester les visons de ces exploitations. Aucun animal positif n’a été
détecté lors de cette suneillance.

Une collaboration a été mise en place avec un refuge de Bruxelles, afin de tester les mammiferes
sauvages malades et blessés avant de les relacher dans la nature. En 2021, des échantillons
provenant de 9 belettes et de 33 renards ont été analysés et se sont tous révélés négatifs.

Les grands mammiferes peuvent également étre contaminés par I'homme : ainsi, fin
novembre 2021, les deux hippopotames du zoo d’Anvers ont présenté des symptdmes du rhume.
Des échantillons ont été prélevés et, apres analyse, ont révélé une contamination par le variant
Delta.

Outre des échantillons animaux, nous avons traité 24 000 échantillons humains, en collaboration
avec un laboratoire bruxellois.

Parallelement a notre mission de LNR pour le SARS-CoV-2, nous awons participé au Risk
Assessment Group-Covid Animals (RAG-CA), un groupe rassemblant des universitaires, des
représentants du SPF Santé publique et des représentants de 'AFSCA. Le RAG-CA formule et
diffuse des recommandations en wue de la politique et de la surveillance du SARS-CoV-2 chez les
animaux, afin de détecter a temps les résernwirs éventuels, et entretient des contacts étroits avec
les régions pour le suivi des animaux sauvages.

Les principaux résultats ont été I'évaluation du risque de transmission du SARS-CoV-2 a la faune
sauvage, des communications aux autorités et aux Vétérinaires relatives aux risques liés a
I'apparition de nouveaux variants préoccupants pour les animaux, la publication d’'une position
relative a la vaccination des animaux contre le SARS-CoV-2 et des recommandations afin
d’encourager la sunweillance des animaux domestiques et sauvages, plus particuliérement des
cenidés.

7. Communication

Une communication de crise claire, transparente et ciblée est un pilier essentiel de la gestion de
crise. Le réle du senice Communication de Sciensano dans la communication adaptée aux différents
groupes cibles a été largement reconnu. Ainsi, 'année derniére, le quotidien De Tijd n’a pas tari d’éloges
sur la clarté de notre communication. L'interaction trés étroite entre nos scientifiques et nos
chargés de communication a été une plus-value évidente et la garantie d’'une communication de crise
scientifiguement fondée : The Times a qualifié la communication scientifiqgue de Sciensano de « top
quality ».
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* Nous avons continué de nous impliquer dans la définition de la stratégie de communication, en
appui du NCCN et du SPF.

¢ Nous avons organisé des conférences de presse hebdomadaires, avec le SPF Santé publique et
le Centre de crise, afin d’expliquer les chiffres ou les résultats des études, et nous avons soutenu
les porte-parole interfédéraux. Nos experts ont joué un réle de premier plan dans la transposition
de la science en messages compréhensibles.

e Nous sommes restés attentifs au besoin des interpréetes en langue des signes: nos
collaborateurs du senice communication ont coaché des (nouveaux) orateurs pour les conférences
de presse en 2021 également.

e Gracealasurveillance des médias du Centre de crise, nous avons disposé d’un bon apergu du
ressenti de la population ou de groupes cibles spécifiques tels que les professionnels des soins de
santé. Nous awons ainsi pu donner des explications supplémentaires, le cas échéant, en tenant
compte de I'éwolution des besoins.

e Les collaborateurs du senice communication ont répondu a de nombreuses questions de
journalistes, en collaboration avec les scientifiques.

¢ Nous avons produit des FAQ et du contenu scientifique vulgarisé, des réponses et des conseils
pour les autres canaux de communication (www.info-coronavirus.be, contact center, webcare via
les réseaux sociaux, journalistes, rapports épidémiologiques).

* Nous awns également accordé une grande attention a 'amélioration de la visibilité de nos
activitésliéesau COVID-19. En 2021, Sciensano comptait parmiles 10 termesles plus recherchés
relatifs au coronavirus. Nous awns obtenu la médaille de bronze au classement des
100 organisations actives dans le domaine de la santé sur Twitter, car, selon HealthBuzz.be,
« Sciensano [...] excelled at spreading their message in the Belgian healthcare community on
Twitter in 2021 ».

e Et, ce qui est peut-étre moins Visible, car cela ne releve pas de nos taches clés ni de nos
responsabilités, nos collaborateurs de la réception et du secrétariat ont traité plusieurs centaines
d’appels de citoyens concernant I'application Coronalert ou le Covid Safe Ticket I'année derniére.
Plus d’informations sur la communication au chapitre « Une communication moderne, protéiforme
et adaptée aux publics-cibles ».

8. Crises non-COVID

Le COVID-19 a sans aucun doute eu le plus grand impact sur la société en général et sur le

fonctionnement de Sciensano en particulier, mais I'Institut a également été actif dans le suivi d’autres

crises : la pollution au PFOS/PFAS en Flandre, les inondations qui ont causé d’énormes dégéts

matériels et humains en Wallonie ou I'épidémie de grippe aviaire a la fin de I'année 2021.

Plus d’informations sur le PFOS/PFAS au chapitre « Suneillance risques chimigues et physiques ».

Plus d'informations sur notre réle dans la crise de la grippe aviaire au chapitre « Sunweillance des
maladies infectieuses chez 'animal ».

9. Gestion de crise

En ce qui concerne la gestion de crise interne, divers changements ont été introduits en 2021, sur la

base de I'expérience acquise pendant la premiére année de crise :

e Créationd’'une nouwelle fonction centralede coordination & stratégiedecrise, enlien plus direct
avec le Directeur général et le Conseil de direction. Cette fonction centrale a permis d’obtenir un
meilleur apergu de toutes les activités de crise de 'ensemble de I'Institut et de garantir une meilleure
interaction entre les directions scientifiques et les senices de soutien.

e Cartographie et base de données centrale avec tous les projets et activités liés au COVID-19.

e Bilan COVID-19 interne intermédiaire.

¢ Reprise des réunions hebdomadaires de la cellule de crise COVID-19 de Sciensano.
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Groupe de travail « Déconfinement » pour la transposition des mesures des autorités sur le lieu
de travail.

Diverses enquétes et évaluations ont été réalisées en 2020 : 1/ évaluation de I'impact de la crise sur les
activités de Sciensano, 2/ évaluation des heures supplémentaires/jours de congé en 2020, 3/ feed-back
de I'enquéte de satisfaction —wlet « Impact de la crise du COVID-19 » et 4/ feed-back sur le soutien
psychosocial par IDEWE. Sur cette base, un plan d’amélioration COVID-19 interne a été élaboré pour
2021, centré sur 4 domaines, actions et calendriers :

coordination de crise,
ressources humaines,
communication

évaluation de la crise.

10. Perspectives 2022

Les (quelques) certitudes au sujet du SARS-CoV-2 et de la gestion du virus ont di étre sans cesse
rewues en 2021, dans un contexte social de plus en plus délicat. L’arrivée du variant Omicron,
fin 2021, la perspective de la fin possible de la pandémie et d’'une éventuelle phase endémique,
I'émergence de nouveaux variants et un certain degré persistant d’incertitude continueront de
mettre au défi les scientifiques et les décideurs politiques en 2022. La principale certitude est que
I'incertitude nous accompagnera encore un certain temps.

En 2022, Sciensano souhaite continuer a étre un pilier essentiel de la gestion de la crise du COVID-
19 et s’engage a poursuivre une vaste surweillance épidémiologique ainsi qu’a continuer de soutenir
les décideurs politiques et les professionnels des soins de santé grace a des avis scientifiques
indépendants et étayés, alamise surpied d’études dans des domaines pertinents et a des contrdles
qualité.

Des lecons doivent étre tirées de la crise actuelle, en collaboration avec des décideurs politiques

ou des universitaires. Le Commissariat Corona a pris la premiére initiative afin d’élaborer un plan
pluridisciplinaire de préparation aux pandémies, dans lequel nous souhaitons jouer un role actif.

Une discussion sera également entamée sur le role stratégique, scientifique et politique de notre
Institut dans les futures crises. Dans le cadre de la préparation future, il conviendra de réfiéchir a la
stratégie de suneillance épidémiologique, en s’intéressant plus amplement a la sunweillance
syndromique ou sentinelle, qui dewa, outre les maladies infectieuses, davantage se pencher sur la
santé mentale et les maladies chroniques.

Sciensano a collecté une immense quantité de données, qui possédent un grand potentiel pour des

études scientifiqgues. Une stratégie cohérente en matiére de données, en ce compris les données
ouvertes, doit étre élaborée.

En interne, nous collaborerons de maniére encore plus transversale, inspirés par divers projets

modéles tels que la suneillance des eaux usées ou les différentes activités pluridisciplinaires
relatives a la vaccination contre le COVID-19.

L’intégration d’'un élément de crise dans nos projets One Health, dont la plupart (résistance aux

antimicrobiens, agents pathogenes d’origine alimentaire ou zoonoses) présentent un potentiel
épidémique. Dans le cadre du Programme conjoint européen One Health (OH EJP), un exercice de
simulation de crise, coordonné par Sciensano, est préw en 2022.

Des legons relatives a la gestion interne de la crise seront tirées, et aboutiront a I'établissement
d’'un nouveau plan de crise intégré et a la mise a jour des plans de continuité d’activité.
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SCIENSANO A CONTINUE A MARQUER LA CRISE COVID-19 DE SON EMPREINTE

e La prise en charge de I'immense impact persistant de la crise sur nos collaborateurs et sur leur
bien-étre mental est et reste une priorité absolue.
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1. Sciensano et ses domaines strategiques

1.1. UNE SURVEILLANCE MULTIDIMENSIONNELLE ORIENTEE «ALERTE » ET
« PREVENTION »

1.1.1. Surveillance épidémiologique

Gréace a sa longue expérience en matiere de suivi des données de santé, Sciensano a pu trés \ite
démarrer la suneillance épidémiologique du COVID-19 en 2020. En 2021, nous avons étendu les
systémes existants et montré que le systeme de suneillance du COVID-19 était utilisable pour le suiv
guotidien du nombre de contaminations, d’hospitalisations et de déces, mais aussi qu’il nous permettait
de collecter des données qui, a long terme, mesureront les répercussions sur la santé et sur la société.
Nous le devons a notre approche globale basée sur le principe « One Health ».

Figure 2+ Apercu de lasurveillance du COVID-19
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La figure 2 présente un apercu schématique de la surweillance épidémiologique du COVID-19. Les
données de ce schéma constituent une base importante pour un reporting continu et un tableau de bord
en ligne interactif,, pour la coordination par le Risk Assesment Group (RAG) et pour le soutien de la
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politiqgue du Commissariat COVID-19 et des différents groupes d’experts. Sciensano collecte des
données selon le principe de proportionnalité. Parfois, il suffit ou la seule option est, d’'un point de vie
logistique, de collecter les données par groupes. Souvent, il est nécessaire de collecter et d’analyser
des données au niveau individuel, éventuellement aprés le regroupement des données individuelles
provenant de différentes sources, selon un rapport d’'un a un.

En 2021, Sciensano a publié presque chaque jour un bulletin de la situation épidémiologique du COVID-

19 (306 rapports, dont 51 rapports hebdomadaires . En outre, & partir du 24 aodlt, en préparation des

évaluations du risque par le RAG, Sciensano a réalisé un rapport hebdomadaire spécifique. Les

rapports décrivent la situation générale pour la Belgique, par groupe d’age et par lieu de résidence.

Dans les études spécifiques, Sciensano a tenu compte d’autres paramétres démographiques et

socioéconomiques. Les instruments de suneillance de Sciensano mesurent :

e la propagation du virus

e l'apparition de symptomes et la gravité de la maladie a la suite de la contamination

o la disposition a respecter et le respect proprement dit des mesures de prévention (non)
pharmaceutiques par la population

¢ les conséquences cliniques et sociales a long terme. Les rapports contiennent une ligne du temps
qui permet de visualiser I'évolution de I'épidémie et les décisions politiques importantes.

1.1.1.1. La propagation du virus

La surweillance de la propagation du virus commence avec le suivi du nombre de tests réalisés et du
taux de positivité (tests PCR par les laboratoires cliniques et par la Plateforme fédérale de Testing
COVID, d'une part, et tests antigéniques réalisés par les pharmaciens, par les médecins généralistes
et lors d’événements, d’autre part) et, s’il est disponible, le motif du test (cas possible de COVID-19,
contact a haut risque, retour de woyage, auto-évaluation, test payant). Sciensano a élaboré une
méthodologie de surweillance, en collaboration avec le laboratoire de référence (KULeuven), afin de
cartographier la distribution de la diversité génétique du virus. Nos instruments de suneillance
permettent de suiwe la propagation du virus dans des contextes spécifiques, tels que les maisons de
repos et de soins, ou la situation épidémiologique chez les enfants agés de 3a 17 ans.

Le suivi des contacts permet d’identifier les contacts a risque et de lutter ainsi contre la propagation du
virus. Sciensano analyse les données relatives au déroulement de ce suivi des contacts. Nous
mesurons le pourcentage de réussite de la prise de contact avec les cas de COVID-19 confirmés, mais
aussi le pourcentage de réussite de l'identification des contacts. La surweillance du délai entre
I'apparition des symptémes et I'appel par le centre de contact est un paramétre logistique important.
Surla base des données de cette enquéte menée par le centre de contact, Sciensano décrit les modes
possibles de transmission, en fonction du lieu et de la source possibles de I'infection. Sciensano a ainsi
étudié comment le virus est transmis au sein d’'un ménage.

La description et la suneillance des clusters reposent sur quatre sources : le signalement obligatoire
systématique par les maisons de repos et de soins, les maisons de repos, les autres institutions
résidentielles et les établissements de soins, labase de données de I’'Office national de Sécurité sociale
(ONSS) pour la détection et la suneillance de clusters possibles dans les entreprises, les données du
centre de contact et les données des écoles.

En collaboration avec des réseaux de médecins généralistes (Baromeétre, réseau de médecins
généralistes vigies), Sciensanodresse un tableau de la pression exercée par I'épidémie sur les soins
de premiere ligne (les soins accessibles sans référence). Sur la base du réseau de médecins
généralistes vigies, Sciensano peut également estimer le pourcentage de tests PCR positifs pour le
SARS-CoV-2 chez les personnes qui consultent un médecin généraliste pour des symptdmes grippaux.

Par ailleurs, Sciensano a sunwillé la propagation du virus a I'aide de diverses études sérologiques
menées au sein de populations spécifiques (donneurs de sang, prestataires de soins dans les hopitaux,
mais aussi dans les soins de premiére ligne, dans I'enseignement primaire et parmi le personnel et les
résidents des maisons de repos et de soins, entre autres), ainsi que dans la population générale. En
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2021, la propagation du virus et des variants a également été suivie au moyen de I'analyse des eaux
usees. Cette méthode n’est pas influencée par les stratégies de test souvent changeantes et est
également indépendante du comportement de la population en matiére de test.

1.1.1.2. Apparition de symptdmes et gravité de la maladie en fonction de la contamination

Sur la base tant de I'indication du test que du contact avec une personne dont le test est positif, il est
possible de faire une distinction entre les personnes positives au COVID-19 symptomatiques et
asymptomatiques. Sciensano surweille les hospitalisations et la mortalité en tant qu’indicateurs
immédiats importants de la gravité. Les données relatives aux hospitalisations sont collectées via deux
canaux.

Premierement, les hopitaux sont tenus de rapporter quotidiennement au Comité Hospital & Transport
Surge Capacity (HTSC) le nombre de nouvelles admissions a la suite d’'un COVID-19, par age, lieu de
résidence (maison de repos et de soins) et, depuis octobre, statut vaccinal. Les données contiennent
également des informations sur le nombre de patients atteints d'une infection confirmée,
indépendamment du motif de I'hospitalisation. Deuxiemement, les hépitaux rapportent aussi le nombre
de patients dans les unités de soins intensifs (USI) et les décés (au niveau individuel). L’objectif du
HTSC est de sunweiller la capacité et 'impact logistique de I'épidémie sur les soins hospitaliers.

Parallélement a ces rapports obligatoires, Sciensano a mis en place une suneillance wlontaire. Cette
surveillance collecte des données au niveau du patient et permet d’esquisser un meilleur tableau de
I’épidémie en fonction des comorbidités, du traitement en USI et dans d’autres départements, de la
durée de I'hospitalisation (en US| et dans d’autres départements), du profil génomique du virus, de la
vaccination et du résultat a la sortie.

Le données relatives aux déces dus au COVID-19 sont également collectées par age et sexe, lieu du
déces et résidence dans une maison de repos et de soins. Depuis le début de la pandémie, Sciensano
a mis en place un systéme parallelement aux statistiques officielles des causes de déceés, car celles-ci
ne permettent pas un suivi en temps réel. En outre, 'analyse de la mortalité est un instrument important
afin d’estimer I'impact de la gravité de I'épidémie de COVID-19.

Sciensano a mis sur pied LINK-VACC dans le but de coupler les données relatives au statut vaccinal
aux données des tests, aux données des hospitalisations et a d’autres informations relatives a la santé,
afin de cartographier la protection de la vaccination contre la contamination et la maladie grave.

En 2020, afin d’obtenir un tableau de I'impact de I'épidémie de COVID-19 sur la population générale,
Sciensano a lancé les enquétes de santé COVID-19, complétées par quatre enquétes en 2021. Ces
enquétes sondent la santé générale, le mode de vie et les modifications du mode de vie. Elles
s’intéressent dans une large mesure au bien-étre général et a la survenue de problemes de santé
mentale tels que la dépression, I'angoisse, le suicide et la violence domestique.

1.1.1.3. Disposition a respecter les mesures de prévention (non) pharmaceutiques par la
population et respect de ces mesures

Les enquétes de santé COVID-19 précitées permettent également de suivre I'évolution, au fil du temps,
de l'intention de la population de respecter les différentes mesures et du respect effectif de ces mesures.
Sciensano analyse également des informations relatives a la mobilité de la population. Les données
relatives a la vaccination et au statut vaccinal sont suivies au niveau individuel a 'aide des regis tres
dans Vaccinnet+. Fin 2021, un projet relatif a la ventilation dans les maisons de repos et de soins, les
transports publics, les écoles et les établissements du secteur horeca a également été lancé.

1.1.1.4. Conséquencescliniques et sociales a long terme

Les informations relatives au « COVID long » sont obtenues, d’'une part, par un sondage auprés de
personnes initialement recrutées via les centres de contact. Ces personnes sont suivies pendant deux
ans au moyen d’enquétes périodiques. D’autre part, 'impact du COVID-19 sur la santé des personnes
contaminées et hospitalisées et I'impactindirect d{i aux soins reportés sont évalués au moyen d’études
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de registres de grande envergure. Le projet LINK-VACC, élaboré par Sciensano, vise le méme objectif,
sur la base de la réutilisation des bases de données existantes concernant les soins.

En outre, Sciensano a contribué aux avis scientifiques a l'intention du Risk Assessment Group Covid19
Animals (RAG-CA) afin de déterminer le risque potentiel de la contamination d’animaux pour I’'homme.

Parallelement aux suneillances dans le cadre du COVID-19, nous avons réalisé les surweillances et
rapports Iégalement obligatoires sur les infections liées aux soins et la résistance aux antibiotiques dans
les hopitaux et les maisons de repos et de soins, nous avons démarré de nouvelles activités (protocole
en matiere de résistance aux antimicrobiens, élaboration d’indicateurs de qualité, utilisation
d’antibiotiques, entre autres) et nous avons offert un soutien dans le cadre de I'épidémie (aux soins
néonatals, entre autres). Dans le cadre de la suneillance épidémiologique Vétérinaire, nous avons
inventorié les programmes de controle officiels, réévalué la méthodologie de prélévement
d’échantillons, suivi la tendance en matiére de résistance aux antimicrobiens pour E. coli (poulets,
beeufs, porcs) et analysé la mortalité chez les abeilles. Enfin, nous avons aidé I'Instituut Natuur-en
Bosonderzoek des autorités flamandes a modéliser la distribution des sangliers en Flandre, afin de
limiter le risque de contact avec les élevages porcins.

1.1.2. Surveillance des maladies infectieuses chez 'homme et du pollen et des
moisissures dans ’air et dans I’environnement

1.1.2.1. Surveillance dans les centres, laboratoires et centres d’expertise de référence nationaux

En 2021, Sciensano a assuré la suneillance des maladies infectieuses chez ’lhomme dans le cadre de
ses 16 laboratoires de référence pour les analyses de microbiologie clinique pour I'INAMI et des
laboratoires nationaux de référence (LNR) pour les intoxications alimentaires, la microbiologie
alimentaire et la résistance aux antimicrobiens pour le compte de 'AFSCA. Sciensano a également
offert un soutienlogistique et de laboratoire aux Communautés lors de I'apparition de foyers de maladies
infectieuses dans le cadre de conventions avec 'AZG (Agentschap Zorg en Gezondheid) et 'AVIQ
(Agence pour une Vie de Qualité). L’Institut a par ailleurs réalisé les analyses de laboratoire dans le
cadre des suneillances et des études cliniques du gouvernement fédéral relatives a la pandémie de
COVID-19.

Préparation

Parallélement a cette suneillance de laboratoire, des études scientifiques se sont poursuivies, dans les
différents senices, sur les nouvelles méthodes de détection et de typage des agents pathogenes chez
’lhomme dans nos CNR et sur de nouveaux traitements tels que les vaccins et la phagothérapie dans
les maladies infectieuses intraitables.

Ainsi, depuis le début de la pandémie de COVID-19, le CNR pour la grippe et le senice Réponse
immunitaire ont introduit de nouvelles techniques de laboratoire pour le SARS-CoV-2 (sérologie,
isolement du virus, séroneutralisation par virus vivant et par pseudoparticules, détection et typage PCR,
séquencage).

Grace au financement de 'ECDC, les analyses de laboratoire pour la suneillance des SARI (Sewere
Acute Respiratory Infections) ont été étendues de la saison grippale a I'année entiére au CNR pour la
grippe. Nous awons ainsi pu mettre en évidence la réapparition du RSV a la fin de printemps, soit en
dehors de la période de circulation normale du virus. Fin 2021, le virus de la grippe a été détecté pour
la premiére fois depuis awil 2020 dans des échantillons de suneillance.

Figure 3 * Nombre d’infections rapportées chez les patients atteints d’'une SARI
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Le senice Réponse immunitaire a continué d’optimiser les divers tests destinés a surveiller la réponse
immunitaire humaine déclenchée par l'infection parle SARS-CoV-2 ou la vaccination, dans le sérum, la
salive et le lait maternel, pour les différents variants. Ceci est important pour (1) pouvoir suiwre
'immunité collective constituée au sein de la population belge tout au long de la pandémie et
(2) surweiller la durée et la qualité de 'immunité constituée.

L’immunité collective en Belgique a été suneillée (32 moments de test, 28 000 tests réalisés) lors
d’une étude de sérosuneillance (étude de la Croix Rouge/Rode Kruis) (wir Belgium COVID-19
Dashboard). Comme il est apparu que la quantité d’anticorps produits aprés une infection et/ou une
vaccination diminue rapidement, une surveillance continue reste importante. L’arrivée de nouveaux
variants montre que nous dewons suiwe |'évolution afin de pouwoir cartographier la réponse des
anticorps a ces nouveaux variants — plus pertinents.

Figure 4+ Prévalencedesanticorps anti-SARS-CoV-2 (Wuhan)chez lesdonneursde sang belges

Ly
Prevalence of anti-SARS-CoV-2 antibodies among blood donors in Belgium
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Une sérosuneillance a été menée chez des enfants et du personnel scolaire lors d’'une étude de grande
envergure réalisée dans les écoles, en collaboration avec la KUL (Katholieke Universiteit Leuven)
(5 moments de test, 5 000 tests aupres d’éléeves, 2 200 tests auprés du personnel scolaire), au moyen
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de la mesure de la présence d’anticorps dans des échantillons salivaires. Les résultats de la cinquiéme
période de test (décembre 2021) montrent que 50 % des enfants dans I'enseignement primaire
posseédent des anticorps anti-SARS-CoV-2, ce qui représente une forte augmentation par rapport a la
période de test précédente (septembre 2021), ou la séropositivité était de 26 %, et indique que la
population non vaccinée a été massivement infectée durant la quatrieme vague belge.

La présence (persistante) de lymphocytes B a mémoire a également été répertoriée (réponse
immunitaire cellulaire) apres la vaccination (études BelCoVac) et aprés une infection (projet FWO,
collaboration entre Sciensano et I'lITG (Institut de Médecine tropicale)-UA (Universiteit Antwerpen)). La
technologie pseudovirale SARS-CoV-2 a été introduite avec succes. Ce systeme flexible permet de
mesurer la présence d’anticorps neutralisants contre de nouveaux variants (Omicron, entre autres) dans
un environnement BSL2 s(r.

En décembre 2020, le consortium BelCoVac a été fondé afin de rationaliser les études cliniques
observationnelles sur le vaccin contre le SARS-CoV-2 en Belgique. Le noyau de ce consortium est
constitué de trois laboratoires complémentaires, chacun spécialisé dans un ou plusieurs tests :
Sciensano_Laboratoire Réponse immunitaire (I. Desombere ; sérologie, réponse lymphocytaire B),
ITG_Laboratoire Virologie (K.A.Arién ; tests de neutralisation du virus) ; ULB_Laboratoire Immunologie
médicale (A. Marchand ; réponse lymphocytaire T). Au sein de ce consortium, des études cliniques
observationnelles relatives au vaccin contre le SARS-CoV-2 sont lancées et suivies par Sciensano
(Unité Etudes cliniques observationnelles ; 2 études) ou par les partenaires universitaires du
consortium, dans leurs établissements respectifs (UA/UZA, ULB, ULg, KUL, UGent, ITG, VUB ;
6 études). Ces études évaluent la réponse immunitaire aprés la vaccination contre le SARS-CoV-2
chez:

1. les personnes en bonne santé, appartenant a la population active ou vivant dans une maison de
repos et de soins (PICOV-VAC, étude de référence) ;

les patients atteints d’'un cancer (ONCO-VAC) ;

les patients dialysés et transplantés rénaux (NEFRO-VAC) ;

les patients ayant subi une greffe de moelle osseuse (IMREST-VAC) ;

les patients transplantés pulmonaires (LUNG-VAC) ;

les femmes enceintes (PREGCO-VAC).

o gk wN

Deux études évaluent I'effet d’'une dose réduite de vaccin ou d’un intervalle plus long entre les
vaccinations (REDU-VAC, IMCOVAS). Jusqu’a présent, 9 700 tests sérologiques (9 000 sur sérum,
700 sur lait maternel) ont déja été réalisés au senice Réponse immunitaire dans le cadre des études
relatives au vaccin.

Le CNR pour le papillomavirus a travaillé au développement d’une stratégie nationale de dépistage
du cancer du col de I'utérus. Le CNR pour la rage a pris en charge le diagnostic de la rage et le suivi
sérologique apres la vaccination contre la rage. Dans ce cadre, plus de 2 000 patients vaccinés ou
ayant recu un traitement aprés une exposition possible ont été testés. Le CNR pour la rougeole, les
oreillons et la rubéole a confirmé le diagnostic et s’est tenu prét a offrir un soutien en cas d’épidémie
éventuelle et participe encore au programme de 'OMS (Organisation mondiale de la santé) en wue de
I’éradication de ces trois maladies. En 2021, le CNR pour I'hépatite a confirmé 14 cas de VHA, 93 cas
de VHD et 248 cas de VHE (respectivement, virus de I'hépatite A, virus de I'hépatite D et virus de
I’hépatite E). En collaboration avec I'UCL Louvain, nous avons travaillé a I'élimination de I'hépatite en
Belgique, un objectif de 'OMS a atteindre d’ici 2030. Un projet d’étude sur le VEH (DECHAHEV) et sa
transmission a ’lhomme par I'alimentation est en cours.

Le centre de référence pour Salmonella et Shigella a étudié une forte augmentation des infections a
Shigella sonnei résistante, traditionnellement dans une large mesure associées aux personnes qui
rentrent de voyage. En collaboration avec Zorg en Gezondheid, et al’aide d’analyses génétiques, quatre
foyers différents de souches résistantes de S. sonnei ont été trouvées chez des hommes homosexuels,
sans lien avec un wyage. Il a ainsi été montré que Shigella doit faire I'objet d’'une plus grande attention

en tant que maladie sexuellement transmissible difficile a traiter.
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En 2021, le premier rapport annuel du CNR pour Yersinia, dans le giron de Sciensano depuis 2020, a
été publié. Durant cette premiéere année, nous avons analysé 761 isolats (44,2 % de pathogéenes), une
prévalence qui, étonnamment et contrairement a d’autres agents pathogeénes gastro-intestinaux, n’a
pas diminué pendant la pandémie du COVID-19. Une étude comparative par MALDI-TOF et une
identification biochimique classique des espéces Yersiniaont montré I'équivalence des deux méthodes.
Ce résultat conduiraa une simplification du flux de travail, y compris dans les laboratoires périphériques.

La surweillance de la salmonellose en Belgique dépend de la transmission volontaire d’échantillons au
centre de référence. La connaissance des pratiques diagnostiques actuelles et la couverture du systeme
de sunweillance national de Salmonella sont importantes pour interpréter correctement dans le temps
les données et les tendances en matiére de sunweillance. Surla base d’une étude faisant appel a une
enquéte et a une capture-recapture de deux sources, la couverture du systéme de sunweillance du CNR
a été estimée a 83 % et 85 %, respectivement. Compte tenu de la couverture élevée, nous avons pu
conclure que le centre national de référence peut suneiller en toute confiance la situation
épidémiologique et identifier les foyers dans tout le pays. Ces observations peuvent constituer un fil
conducteur afin de décider de mettre en ceuwre le WGS (Whole Genome Sequencing) au niveau du
centre national de référence et permettre d’améliorer les estimations de la charge réelle de la
salmonellose en Belgique.

Au CNR pour Mycobacterium, nous avons évalué I'efficacité de nouveaux médicaments potentiels
contre la tuberculose, a I'aide d’'un modéle souris spécifique pour cette maladie, dans le cadre d’un
projet de recherche européen Innovative Medicines Initiative (IMl) — ERA4TB pour "European Regimen
Accelerator for Tuberculosis". En 2021, nous avons testé la molécule MPL in vivo sur la tuberculose
active et suneillé sa pharmacocinétique. Les résultats sont prometteurs.

En ao(t 2021, le CNR pour Brucella a été confronté a une infection a Brucella melitensis chez un
enfant. Le génotypage par WGS de I'isolat de Brucella a permis de situer I'origine de l'infection dans
des produits importés de pays ou Brucella est endémique. Une bonne collaboration nationale et
internationale entre les senvices d’inspection sanitaire, ’AFSCA, des épidémiologistes, des laboratoires,
des médecins, des hopitaux et le réseau européen de lutte contre labrucellose y a également contribué.

Dans le cadre de la surweillance de la résistance aux antimicrobiens (RAM), le LNR pour la RAM a
réalisé plus de 3 000 déterminations de la sensibilité aux antibiotiques sur des isolats de Salmonella,
E. coli et Campylobacter provenant de la production primaire et de la chaine alimentaire. En outre, a la
demande de I'AFSCA dans le cadre du plan d’action national de lutte contre la résistance aux
antimicrobiens, le WGS a été pratiqué sur plus de 300 isolats en wue d’'une caractérisation détaillée.

Le LNR pour les intoxications alimentaires, qui collecte toutes les données relatives aux toxi-
infections alimentaires pour la Belgique, en collaboration avec 'AFSCA, les communautés (AZG, AViQ,
COCOM) et les CNR/LNR, a examiné des échantillons de 100 foyers d’origine alimentaire en 2021. Les
agents pathogénes les plus fréquents étaient le norovirus et Campylobacter. Le CNR pour le norovirus
a établi des diagnostics humains dans le cadre de I'étude des toxi-infections alimentaires. Le CNR pour
C. botulinum, C. perfringens et C. tetani a réalisé des analyses pour le botulisme, le tétanos et
C. perfringens et ses toxines.

Sciensano abrite également la collection de cultures BCCM/IHEM (Belgian Coordinated Collections of
Microoganisms), qui a pour but I'acquisition, la conservation et la mise a disposition de souches de
moisissures et de lewres en relation avec la santé de ’'homme et des animaux. En 2021, 93 nouvelles
souches ont été ajoutées a la collection : principalement des souches d’Aspergillus fumigatus (dans le
cadre d’'un projet de détection de la résistance aux antifongiques — projet MissingLink) et de
Trichophyton indotineae, une nouvelle espéce de dermatophyte résistant a la terbinafine.
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1.1.2.2. Surveillance des pollens et moisissures dans I’environnement extérieur et intérieur en
Belgique

Environnement extérieur

Comme chaque année, la unit Aérobiologie aassuré la surveillance des pollens et des spores fongiques
présents dans l'air extérieur en Belgique. Alors qu’en Wallonie, un changement de station de mesure a
été préparé, le réseau de stations en Flandre (Genk, De Haan) et a Bruxelles est resté stable. L'utilité
de ces dénombrements a de nouveau été démontrée cette année, carles symptdmes des allergies sont
similaires a ceux du COVID-19.

L’achat d’'un appareil de surwillance automatique en temps réel a permis d’introduire une nouvelle
technologie, qui sera appliquée et validée au cours des prochaines années et qui permettra une
transmission plus précise et plus rapide des informations aux patients allergiques.

Des travaux ont été menés sur un systéme de prévision des niveaux d’aéroallergénes, en collaboration
avec I'IRM (Institut royal météorologique), dans le cadre du projet Belspo RetroPollen. Le but est de
pouwvoir fournir a la population un pronostic du risque allergique, afin d’anticiper les mesures de
prévention et les traitements. En outre, les répercussions du changement climatique sur le niveau des
aéroallergénes ont été étudiées, en collaboration avec les réseaux aérobiologiques néerlandais et
luxembourgeois, qui disposent des plus grandes bases de pollens en Europe. Cette analyse a long
terme a mis en évidence des tendances qui indiquent une augmentation de l'intensité et/ou de la durée
de certaines saisons polliniques, en paralléle avec I'élévation de la température a I'’échelle du globe.

Environnement intérieur

En 2021, Sciensano a réalisé onze études de I’environnement intérieur, dont deux dans des écoles de
Wallonie qui avaient été victimes des inondations. A la suite de ces inondations, nous avons nous aussi
apporté notre contribution en rédigeant un dépliant d’information que la Croix-Rouge a mis a la
disposition du grand public. Ce dépliant a été concu comme un guide pour ventiler, aérer et éliminer les
moisissures visibles a I'intérieur des maisons, avec un maximum d’efficacité. Dans ce méme contexte,
nous avons été impliqués activement dans la concertation avec I'ISSEP (Institut scientifique wallon de
suneillance, de sireté et de recherche & déweloppement en environnement) et avons donné une
présentation, en 2021, sur I'apparition des problemes de moisissures apres les inondations et I'effet
potentiel sur la santé.

Sciensano a également analysé des échantillons microbiens prélevés dans I'air, dans la poussiéere et
sur les surfaces de 138 maisons, pour la CRIPI/RCIB (Cellule régionale d’'intervention en pollution
intérieure/Regionale Cel voor Interventie bij Binneluchtverwiling) de Bruxelles Environnement.

1.1.3. Surveillance des maladies infectieuses chez I’animal

Dans le cadre de la suneillance des maladies animales par Sciensano, I'accent a été mis sur une
détection et une caractérisation rapides des agents pathogenes concernés. En formulant nos avis
experts, nous soutenons les différentes autorités compétentes dans leur politique en matiére de
maladies animales, afin d’en réduire autant que possible I'impact sur la santé animale et sur
I’économie.

Sciensano est le Laboratoire national de référence (LNR) pour une quarantaine de maladies
bactériennes, virales et a prions. En 2021, nous avons, dans ce cadre, mené diverses activités axées
sur le service, I’avis d’expert et I’étude :

e« Lenouveauprogrammede surveillancedelatuberculose bovine anécessité le développement
et la validation de techniques de diagnostic immunologique. L’amélioration du diagnostic
sérologique de la tuberculose bovine s’est poursuivie dans le cadre de 'accompagnement d’une
thése de doctorat. En 2021, nous avons également été confrontés a une augmentation du nombre
d’analyses de routine a la suite de I'apparition de cing foyers de tuberculose bovine sur le territoire
belge.

e« En ce qui concerne la sureillance des zoonoses bactériennes, les LNR concernés se sont
principalement concentrés sur le programme de suneillance de la fievre Q chez les petits
ruminants, de la leptospirose etde la chlamydiose avec avortement. Le LNR pour la leptospirose
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a organisé une réunion de la European leptospirosis society en mai 2021. Une étude rétrospective
sur I'évolution de la fiewre Q dans les élevages de chéwes en Belgique a été publiée. Par ailleurs,
des études ont été menées dans le cadre de deux projets, en wie de I'inventaire des maladies
bactériennes zoonotiques transmises par les tiqgues en Belgique.

Dans le cadre de la suneillance de la résistance aux antibiotiques, une attention particuliere a été
accordée aux entérocoques et au staphylocoque doré résistant a la méticilline (SARM). En
2021, 98 SARM et plus de 1 100 entérocoques ont été testés afin de déterminer leur sensibilité aux
antibiotiques. Les résultats détaillés seront publiés dans des rapports belges et européens.

Le LNR pour le botulisme a recu plusieurs échantillons vétérinaires pour confirmation en
laboratoire du botulisme. Au total, 25 échantillons provenant de plusieurs foyers chez différentes
espéces animales (bceufs, wolailles, chevaux et oiseaux sauvages) ont été regus. La présence de
C. botulinum en/ou de ses toxines a pu étre mise en évidence dans neuf de ces échantillons.

Le LNR pour la rage contribue a garantir le statut de pays sans rage de la Belgique, grace a
une collaboration étroite avec les régions et avec '’AFSCA. Ce LNR est responsable du diagnostic
de larage chez les animaux suspects (apres une importation illégale, p. ex.) et de la surveillance
générale des animaux sauvages. Le LNR est agréé par I'UE pour la réalisation de tests
sérologiques chez les animaux domestiques destinés a I'importation et a I'exportation. Dans ce
cadre, le laboratoire a recu plus de 5 000 échantillons provenant de 46 pays du monde entier en
2021.

Le LNR pour la fiewe catarrhale ovine (FCO) a été étroitement impliqué dans les analyses menées
dans le cadre des programmes de surveillance de 'AFSCA relatifs a la fievre catarrhale ovine,
a sawoir le dépistage hivernal et la « vigilance accrue ». Grace au dépistage hivernal, deux foyers
de sérotype 8 ont été découverts dans la province de Luxembourg en 2021. Dans le cadre de la
«Vigilance accrue », deux animaux positifs au sérotype 8 ont été détectés dans une exploitation
liée a une importation de France. Ces résultats montrent que les programmes de sunweillance
fonctionnent bien et qu’il est recommandé de les maintenir si nous voulons continuer a surveiller
avec efficacité lasituation de la FCO en Belgique. Parallélementala suneillance belge, nous avons
contribué & I'identification de souches de FCO trouvées chez des beeufs en Equateur (De la Torre
etal., 2021).

Bien qu'au 21 décembre 2020, la Belgique ait retrouvé son statut de pays sans peste porcine
africaine (PPA) pour les porcs et les sangliers, la suneillance de la peste porcine africaine reste
tres importante dans notre pays. Grace a la collaboration avec I'Université de Liege, la sureillance
de la PPA chez les sangliers sauvages s’est poursuivie et aucun cas positif n’a plus été détecté
chez des sangliers en 2021. A la demande de 'AFSCA, le LNR pour la PPA a également analysé
des échantillons prélevés sur tous les porcs (plus de 5 200 animaux en 2021) dans les salles
d’autopsie des laboratoires régionaux. Ainsi, la Belgique a pu démontrer qu’elle est exempte de
PPA et garantir I’exportation de porcs.

Les examens dans nos laboratoires ont permis de caractériser la pathogénicité de la souche virale
isolée en Belgique. En collaboration avec I'Institut Friedrich-Loeffler, en Allemagne, il a pu étre
démontré qu’il existe une différence en termes de sensibilité des animaux face au virus, en fonction
de leur age (Pikalo et al., 2019 ; Pikalo et al., 2021).

En 2021, le LNR pour les encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST) a de nouveau
recu quelques échantillons provenant d’animaux présentant des symptémes nerveux. Tous se sont
révélés négatifs pour les EST. Le LNR pour le génotypage du PRNP, ou la sensibilité des moutons
a latremblante est déterminée, a mis au point et validé le génotypage par séquencage. Apres un
audit BELAC positif en octobre, cette technique pourra prochainement étre exécutée sous
accréditation. Le génotypage par séquencage du PRNP de chéwes a également fait I'objet de
travaux.

Au LNR pour les maladies des abeilles, des coléoptéres ont été examinés afin d’exclure une
infestation parle petit coléoptére desruches (Aethinatumida). Grace al'expertise que nous avons
constituée, notamment sur la base de tests interlaboratoires de 'EURL pour la santé des abeilles,
nous avons pu attester qu’il ne s’agissait pas du coléoptere tant redouté. La maladie des abeilles a
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déclaration obligatoire appelée loque américaine a par ailleurs été détectée dans plusieurs
échantillons.

Plusieurs LNR ont créé du nouveau matériel de référence afin de soutenir les laboratoires de
premiére ligne lors du diagnostic dans le cadre de la suneillance des maladies animales. Les
tachesdes LNR, dont celles-ci sont plus amplement expliquées au chapitre 3.6.5. « Coordination
des activités vétérinaires ».

Par ailleurs, nous nous intéressons également aux maladies virales exotiques contagieuses
transfrontalieres qui ne sont pas présentes en Belgique, mais qui pourraient avoir d’importantes
conséquences économiques en cas d’introduction ou de réintroduction. Les LNR concernés se
concentrent dés lors fortement sur la préparation et ménent leurs activités dans un contexte national
et international.

En tant que LNR pour la variole caprine et lafievre aphteuse (FA), nous sommes responsables
du diagnostic rapide de ces maladies en cas de suspicion en Belgique. Comme nous sommes
également un laboratoire de référence de I’'lUnion européenne (EURL) pour ces maladies, nous
contribuons en outre dans une large mesure a la préparation d’autres pays européens et pays tiers
a ces maladies transfrontalieres. En 2021, des tests interlaboratoires internationaux pour la
variole caprine et la fiewe aphteuse ont été organisés dans plus de 30 pays participants et des
formations relatives au diagnostic et a la vaccination contre le virus de la dermatose nodulaire
(LSDV) ont été dispensées.

Comme I'épidémie de dermatose nodulaire continue de se propager dans les pays asiatiques,
nos scientifigues ont mené des recherches importantes, en 2021, sur les voies de transmission
et la vaccination contre la variole caprine, dans le cadre d’études pour la Commission
européenne et du projet H2020 international « Defend ». A cet égard, I'importance d’une évaluation
approfondie de la sécurité et de l'efficacité des vaccins avant leur utilisation sur le terrain a été
clairement démontrée (Haegeman et al., 2021 a,b). En outre, en collaboration avec des collegues
de notre plateforme moléculaire, une méthode rentable de détermination de la séquence du
génome entier de la variole caprine a été publiée (Mathijs et al., 2022) et des souches sauvages
« recombinantes » de LSDV provenant du Vietnam ont été déterminées (Mathijs et al., 2021).
Comme, selonles premiéres obsenvations, ces souches « recombinantes » semblent, pour certains
aspects, différer des souches sauvages a I'origine de I'épidémie récente dans le sud-ouest de
I'Europe, nous jouerons, en tant que EURL, un réle de premier plan en 2022 dans des études
relatives au diagnostic, a la transmission et a la vaccination contre ces souches « recombinantes »
(woir_aussi chapitre 2.5. Collaborations nationales et internationales »).

En 2021, Sciensano a également dans une large mesure apporté son soutien lors des situations de
crise a la suite d’épidémies de maladies animales :

Dans le cadre de la crise du COVID-19, Sciensano a joué un réle important dans la surnveillance du
SARS-CoV-2 chez les animaux sauvages, de rente et de compagnie (wir aussi chapitre
« Sciensano a continué & marquer la crise COVID-19 de son empreinte »).

Depuis I'émergence, en 2014, d’'une grippe aviaire extrémement virulente tant pour les volailles
que pour les animaux sauvages (souches H5Nx hautement pathogénes), I'Autorité européenne de
sécurité des aliments (EFSA) a décrit I'épidémie de grippe aviaire de I'hiver 2020-2021 comme une
des épidémies de grippe aviaire hautement pathogénes (HPAI) les plus destructrices et les plus
longues que I'Europe ait jamais connues. En 2021, le LNR pour la grippe aviaire a été confronté a
une situation particulierement instable et exigeante. Alors qu’a la fin de I'année 2020, seuls deux
foyers de HPH5NXx avaient été signalés, le LNR a détecté 11 exploitationsinfectées en 2021,
sans accalmie pendant la période estivale, ce qui est pourtant toujours caractéristique des
épidémies de grippe, dont le virus circule principalement durant la période hivernale. Cette perte de
saisonnalité pourrait indiquer une persistance et une circulation du virus chez les animaux
sauvages. La migration automnale des oiseaux sauvages en 2021 a ravivé I'épidémie en amenant
un flux de nouveaux virus HPH5NX. Le premier oiseau sauvage positif a été découvert le
11 novembre, rapidement suivi par le premier élevage de wolailles positif le 8 décembre. Cette
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année encore, la sureillance des animaux sauvages s’est avérée étre un systéme
d’avertissement utile. Trente oiseaux sauvages, tels que des oies, des canards, des rapaces et
des échassiers, se sont révélés positifs au HPH5Nx en 2021. Ces cas ont été principalement
détectés dans le nord du pays, ou la population d’oiseaux aquatiques est particulierement dense,
mais aussi ou la majorité des élevages de wolailles sont implantés.

En interaction permanente avec les autres acteurs importants impliqués dans cette crise, tels que
I’AFSCA, les laboratoires régionaux et les régions, le LNR a connu une augmentation de 35 %de
son flux d’analyse, en dépit des circonstances difficiles liées a la crise du COVID-19. Le LNR a
également maintenu la surveillance clinique du virus de la maladie de Newcastle, responsable
d’'une autre maladie a déclaration obligatoire importante chez les volailles.

Aprés awoir isolé de nombreuses souches H5Nx circulantes, le LNR a déterminé leurs
caractéristiques génomiques et phylogénétiques, leur pathogénicité et leur transmissibilité. Grace
a cette étude, le LNR a pu consolider son expertise et est devenu un vecteur d'informations
essentielles pour la communauté scientifique.

Jusqu’a présent, le risque de contamination de ’homme au niveau de la population est jugé
« faible » par les agences européenne et mondiale de lasanté. Le risque professionnel est toutefois
passé a « moyen » et requiert donc une vigilance accrue. Dans ce cadre, Sciensano a pris, dés
2021, les premiéres mesures afin de faire éwluer le systéme de surweillance actuel basé sur les
symptémes vers un systeme de surveillance proactif pour toutes les personnes en contact étroit
avec des oiseaux d’élevage, en captivité ou sauvages. Parallélement a cette initiative, la possibilité
d’évaluer le potentiel zoonotique des souches circulant en Belgique est étudiée, a I'aide
d’alternatives in vitro, sans mener d’expériences sur des furets.

Afin de tenir a jour I'expertise des différents LNR, la recherche esttrés importante. En 2021, souvent

en collaboration avec les universités, nous awons mené des recherches tant fondamentales

gu’appliquées, notamment :

e [|'étude surles réactions croiséeslorsdesanalysesde laRIB ;

e le suivi du matériel génétique des souches du virus du syndrome dysgénésique et respiratoire du
porc (SDRP) (Vandenbussche et al, 2021) ;

e [|'étudesurla capacitévectorielle des vecteurs indigénes du virus Schmallenberg et du LSDV (Van
den Eynde et al., 2021) ;

o lasurillance sélective de la résistance au linézolide du SARM et des entérocoques.

La recherche vétérinaire a conduit a I'obtention de deux doctorats en 2021. Nos scientifiques de la

Direction scientifique Maladies animales ont été impliqués dans 40 projets de recherche et ont publié

41 articles dans des rewues évaluées par des pairs.

Au cours des prochaines années, nous continuerons a nous investir dans le développement de
nouvellestechniques, telles que le séquencage de troisieme génération dans le cadre du diagnostic
des maladies animales (woir aussi chapitre 1.3. « Une intégration des nouwelles technologies »). La
suneillance des maladies animales, conformément a la législation nationale et a la nouwelle Animal
Health Law européenne, continuera de jouer un réle essentiel dans nos activités, dans le cadre de
lapproche One Health de Sciensano.

1.1.4. Surveillance des risques chimiques et physiques pour la santé

Afin de garantirla sécurité des substances chimiques et des agents physiques pourla santé de ’lhomme
et des animaux, nous évaluons les risques engendrés par les substances chimiques ainsi que les
agents biologiques et physiques non contaminants présents dans notre environnement, notre
alimentation, nos biens de consommation, nos médicaments et nos produits de soin. Pour ce faire, nous
étudions leur présence, leur toxicité et leurs concentrations. Ces données sont ensuite comparées awec
des données de consommation et/ou sanitaires afin de déterminer les risques potentiels et leurs
répercussions sur la santé.
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Nos senvices travaillent dans I'intérét de la santé publique et fournissent des informations et des conseils
aux autorités sanitaires et & la population. A cet effet, nous collaborons avec des universités et des
instituts de recherche et de santé, en Belgique et a I'étranger.

Nous soutenons la politique au moyen d’avis d’experts et faisons partie de groupes d’experts tels que
le Conseil supérieur de la santé, I’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA), la Direction
européenne de la qualité du médicament, etc. Nous sommes également préts a faire face aux crises.
Cette année, nous awons employé notre expertise durant les crises sanitaires telles que la pollution
environnementale par des substances per- et polyfluoroalkylées (PFAS) et nous continuons de nous
mobiliserdans le cadre de lacrise du COVID-19 en ce qui concerne lasécurité desmasquesbuccaux,
ainsiquela stabilité etlaqualité desmédicamentsen stock et des écouvillons utilisés pourles tests
PCR. Nous collaborons en outre au projet Joint Action Terror, avec divers acteurs belges et
institutions publiques et de recherche de 18 pays.

1.1.4.1. Soutien dansle cadre de crises

Crise des substances per- et polyfluoroalkylées (PFAS)

En juin 2021, la pollution environnementale par des substances per- et polyfluoroalkylées (PFAS)
autour du site de 3M a Zwijndrecht a été mise au jour. Les PFAS sont des substances chimiques
fabriquées par 'homme qui sont utilisées dans une grande variété d’applications en raison de leurs
propriétés hydrofuges et lipophobes. Certains PFAS, tels que I'acide perfluorooctanesulfonique (PFOS),
sont trés stables et se dégradent a peine dansla nature, sibien qu’ils peuvent aboutir dans la chaine
alimentaire. En raison de leurs propriétés persistantes, bioaccumulatives et toxiques, I'exposition a ces
produits chimiques peut avoir des conséquences nocives pour la santé.

Dans le cadre de cette crise, des analyses ont été pratiquées sur la viande, les ceufs, le lait, les
l[égumes et les fruits, afin de soutenir 'Agence fédérale pour la sécurité de la chaine alimentaire
(AFSCA). En outre, dans le cadre du projet ELUOREX, I’exposition alimentaire de la population belge
aux PFAS a été étudiée, dans une tentative d’'identification des sources de contamination par les PFAS
dans la chaine alimentaire. Le Senice public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement peut ainsi formuler des recommandations concernant les actions possibles afin de
réduire ou d’éliminer les sources de PFAS.

Figure 5+ Représentation schématique de lachaine des substances per- et polyfluoroalkylées,
depuis I'industrie jusqu’a I’exposition. Au sein de cette chaine, nous avons spécifiquement
examiné I’exposition alimentaire aux PFAS

I' \ Dietary
Consumer goods

exposure

assessment
-mEn l % ‘ i
Risk
g Human exposure assessment

(
.. SR Samples
. o Collochon
: —* Waste infrastructure ' ) l ‘ b
S A |
Firefighting Faad
\\ ‘ / Samples analysis

' V2 o |
Nanoparticules de dioxyde de titane et d’argent dans les masques buccaux
Dans le cadre de lacrise du COVID-19, une grande partie de la population porte des masquesbuccaux
afin de réduire le risque de contamination. Plusieurs de ces masques buccaux commerciaux contiennent
des biocides a base d’argent. Les entreprises textiles incorporent également des nanoparticules dans
les masques buccaux. Ainsi, des (nano)particules de dioxyde de titane (TiO) sont ajoutées comme
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colorant blanc, produit de matage et filtre anti-UV. L’'inhalationd’argent peut étre nocive pour lasanté,
en particulier s’il s’agit de nanoparticules, et le TiO; est classé parmi les substances potentiellement
cancérigenes pourl’lhomme. Afin d’examinerla sécurité des masques, les projets AgMask et TiO2Mask
etudient si des (nano)particules sontlibérées et peuvent étre inhalées par le porteur d'un masque. Les
premiers résultats montrent que des nanoparticules de TiO, et des biocides a base d’argent sont
présents dans les masques buccaux. De plus amples études dewont montrer dans quelle mesure nous
inhalons ces particules et quels sont les risques pour lasanté. Surlabase de nos résultats, les autorités
pourront évaluer les directives en matiere d’utilisation pratique des masques et formuler des
spécifications en wue de les améliorer.

Stabilité des médicaments en stock et sécurité des écouvillons

Les études de la qualité et de la stabilité commencées en 2020 se sont poursuivies dans le cadre de la
libération deslots de médicaments en stock. Ce stock de médicaments a été constitué afin de faire
face aux éventuelles pénuries de médicaments destinés aux soins des patients atteints de COVID-19.
Ces lots sont régulierement analysés. Les derniéres analyses sont préwes pour 2022.

En outre, des études de sécurité sont menées sur les écouvillons utilisés pour les tests PCR de
dépistage du COVID-19. Les échantillons ont été soumis a des études afin de Vérifier ce qu'ils peuvent
libérer. Quelques échantillons ont également été soumis a des études de cytotoxicité. Ces tests n'ont
pas permis d’'identifier de risques de sécurité liés aux écouvillons.

1.1.4.2. Projetsala loupe

Outre le soutien dans le cadre de la crise, divers projets de recherche portant sur des toxines, des
pesticides, des contaminants alimentaires, I'environnement et la santé ont été finalisés cette année.
Une description détaillée ainsi que les résultats sont disponibles sur les pages consacrées aux projets.

TOXDETECT, BE READY - TOX — de nouvelles méthodes de détection des toxines bactériennes et
de caractérisation des bactéries toxinogénes d’origine alimentaire ont été mises au point pour
Staphylococcus aureus, Bacillus cereus et Clostridium perfringens, entre autres. Nous avons contribué
au développement d’approches protéomiques basées sur la chromatographie en phase liquide couplée
a la spectrométrie de masse pour I'analyse des toxines. Il s’agit de nouvelles approches « non SNG »
pour une meilleure détection et une meilleure quantification des toxines bactériennes ou des facteurs
impliqués dans la virulence des bactéries toxinogenes.

PESTEAFUSE — Afin de déterminer quelle quantité de pesticides nous ingérons en buvant notre thé,
nous awons étudié les facteurs de transfert des pesticides sur les feuilles de thé. Nous avons ainsi
montré que le type de thé est un facteur important : le thé vert est associé a un taux de transfert plus
faible que le thé noir, tandis que les infusions de plante possédent le taux de transfert le plus élevé. La
température et la durée de l'infusion n’ont aucune influence sur le taux de transfert. Des modeéles ont
été établis afin de prédire le taux de transfert d’'un pesticide. La polarité du pesticide est ici essentielle
et est le parameétre le plus important, avec la solubilité, pour le transfert du pesticide.

PARCLINTA — Les paraffines chlorées (PC) sont principalement utilisées dans les mastics, les
adhésifs, le caoutchouc, les peintures et les textiles. Avec des volumes de production élevés et des
applications largement répandues, les PC sont inévitablement omniprésentes et constituent une source
potentielle de contamination des aliments. Des expériences de migration ont été menées sur des
mixeurs plongeants et des fours domestiques, afin de déterminer la quantité de PC pouvant migrer de
ces appareils électroménagers dans I'alimentation. Les résultats indiquent que les mixeurs plongeants
contribuent jusqu’a hauteur de 11 % a la contamination par les PC.

Les céréales et les produits céréaliers sont les aliments qui contribuent le plus a I'exposition. Sur la
base des données toxicologiques actuelles, ces niveaux d’exposition ne suscitent pas d’inquiétude
pour lasanté publique. Il convient toutefois de noter que I'exposition des nourrissons n’a pas été étudiée.

TROPAL — Les alcaloides tropaniques (AT) sont des molécules naturellement présentes dans
certaines familles de plantes, qui, via la récolte ou tout autre traitement, peuvent se retrouver dans la
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chaine alimentaire sous forme de contaminantsbotaniques et constituer ainsi unrisque pour la santé.
lIs ont été principalement retrouvés dans les compléments alimentaires, les épices/plantes
aromatiques et les produits céréaliers. A la suite des études d’exposition menées, un dépassement
n’a été observé pour les enfants que dans le pire scénario. Aucun dépassement n’a été observé pour
les AT individuellement.

Parallelement a I'étude de la contamination des produits alimentaires commerciaux par les AT, la
contamination pendant la récolte a été étudiée au moyen de questionnaires en ligne. L’ effet des
pratiques agricoles surla présence et le taux d’AT dans I'alimentation et les répercussions possibles
sur la santé de ’'homme sont ainsi mieux connus.

NAMED — En Belgique, le nombre de personnes présentant des difficultés psychologiques a
augmenté de 6 % entre 2008 (26 %) et 2013 (32 %). Il est frappant de constater que ces symptomes
sont plus fréquents dans la Région de Bruxelles-Capitale que dans le reste du pays. Afin d’étudier plus
amplement le sujet, nous avons mené une étude épidémiologique et nous nous sommes entretenus
avec les habitants au sujet de leurs perceptions et de leurs préférences concernant leur cadre de vie
en matiere de santé mentale. Nous utilisons les conclusions afin d’informer les décideurs et de
proposer des actions concrétes scientifiquement étayées, importantes pour la santé publique, la
planification urbaine et la gestion de la nature.

CBD-RISK — Les produits a base de la plante Cannabis sativa suscitent un engouement croissant, ce
qui entraine une augmentation de leur consommation. Les produits qui revendiquent ne pas contenir
de tétrahydrocannabinol (THC), mais uniqguement du cannabidiol (CBD) comme composé actif, se
woient attribuer un trés large éventail d’allégations de santé. La population veut des produits de qualité
et une garantie qu’ils ne présentent pas de conséquences nocives. Un bon contréle de la qualité
structuré, une connaissance de la composition et une Iégislation cohérente qui en découle sont donc
indispensables pour protéger les consommateurs. Afin d’évaluer le risque de ces produits, nous avons
déweloppé des méthodes détaillées, qui permettent d’obtenir une vue compléte de la composition : la
composition en cannabinoides, la présence de substances illégales et de contaminants organiques,
notamment.

HuBiHIS — Diverses études ont montré que notre comportement en matiére de santé et
'environnement ont un impact sur notre santé cardiovasculaire et respiratoire. Le fait que ces
indicateurs environnementaux puissent également affecter la santé mentale est toutefois encore sujet
a débats. Des biomarqueurs d’exposition internes (indicateur biologique mesurable d’exposition) et les
effets précocessur la santé nous permettent de mieux comprendre ces thématiques. Nous avons
ainsi constaté que la pollution atmosphérique peut avoir une influence deés le plus jeune age sur le
vieillissement biologique.

EFSAnano, nanofood@ et nanoAg@ — Cette série de projets de recherche étroitement liés sur la
caractérisation des nanoparticules dans les additifs alimentaires, a sawir le dioxyde de titane
(E171), 'argent (E174) et I'or (E175), a été finalisée avec succes. Des groupes de travail de 'EFSA ont
utilisé les résultats afin de travailler & de nouwelles directives de 'EFSA. Une premiére directive
concernait les exigences techniques relatives aux applications réglementées des aliments humains et
animaux. Une deuxieme directive de 'EFSA portait sur I'évaluation des risques associés aux
nanomatériaux. Les résultats de ces projets ont par ailleurs fourni une contribution importante a I’ opinion
de 'EFSA selon laquelle le dioxyde de titane n’est plus considéré comme un additif alimentaire sdr, de
sorte que les produits contenant I'additif EL71 ne pourront plus étre commercialisés & compter du
7 aolt 2022 (Reglement (UE) 2022/63). Il s’agit ici d’'un bel exemple de « recherche translationnelle »,
dans laquelle les résultats des études sont transposés en expertise scientifique et débouchent sur des
actions politiques concrétes.

1.1.4.3. Activitésdansle cadre des laboratoires de référence et soutien des autorités

Parallélement a nos études dans le cadre des projets scientifiques, nous représentons divers
laboratoires de contrble et de référence officiels, dont le laboratoire de contrdle officiel pour I'analyse
des médicaments, le laboratoire de controle officiel des cosmétiques et les laboratoires de référence
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pour I'analyse des pesticides, des contaminants alimentaires, des éléments traces, des nanomatériaux,

des toxines et des matériaux en contact avec des denrées alimentaires. Nous soutenons également la

politique au moyen d’avis experts.

e Prolongation du laboratoire national de référence (LNR) pour les matériaux en contact avec des
denrées alimentaires, les métaux, les pesticides, les contaminants et les nanomatériaux dans
I'alimentation, mais malheureusement aussi perte du LNR Toxines et du LNR Pesticides dans les
matrices animales pour I’Agence fédérale pour la sécurité de la chaine alimentaire.

e Chaque année, un test d’aptitude est organisé pourles mycotoxines et cette année, a méme
été étendu a une toxine bactérienne (entérotoxine B de Staphylococcus aureus) dans le cadre du
projet européen EUROBIOTOX. Les participants étaient originaires de plusieurs pays d’Europe et
méme du Canada.

e Contribution aux études d’homogénéité et de stabilité menées dans le cadre du développement
de nouveaux matériaux de référence européens composés de nanoparticules de dioxyde de
titane et de sulfate de baryum pour le « Joint Research Centre » (Geel) de la Commission
européenne.

e Contribution a la garantie de qualité et la sécurité des médicaments, produits de santé, vaccins
et produits sanguins sur le marché belge et (pan)européen, en tant que laboratoire officiel pour
le contrble des médicaments.

e Analyse dans le cadre du stock stratégique de médicaments du Service public fédéral intérieur.

e Analysedes métauxpolluants dans le sang, afin d’obtenir des données de référence surl’exposition
de la population en Région wallonne dans le cadre du Biomonitoring Humain Wallon.

e Analyses relatives a la suneillance officielle des matériaux en contact avec des denrées
alimentaires, additifs, métaux, pesticides, contaminants envronnementaux, e-liquides,
cosmeétiques, produits contenant du cannabidiol, médicaments illégaux et drogues.

e Auvis expert dans le cadre de I'enregistrement des pesticides pour le Senvice public fédéral Santé
publigue, des substances toxigues pour le Senice public fédéral Emploi et des ondes 5G pour
I'Institut belge des senvices postaux et des télécommunications.

1.1.4.4. Chiffresclés

2021

Articles rewus par des pairs 61
Présentations orales 22
Rapports et avis 17
Publications et communiqués de presse 8
wlgarisés

Nouvelles propositions de projets introduites 16
Nouveaux projets* 6
*financementexterne (> 40 000 euros)

Nombre d’analyses réalisées 8749

1.1.4.5. Perspectives

Au cours des prochaines années, nous continuerons a nous investir afin de soutenir la politique grace

a la suneillance, a des avis experts et a des taches de référence en matiére de risques chimiques et

physiques pour la santé.

En tant qu’institution scientifique, nous continuerons a travailler au développement de méthodes et

techniques innovantes pour :

e répertorier les dangers et les risques des substances chimiques pour la population ;

e mesurer les substances chimiques dans I’environnement, notre alimentation, les médicaments, les
produits de consommation et de santé.

Nous allons approfondir nos connaissances en matiere de risques pour la santé des substances
chimiques, nanoparticules et rayonnements non ionisants. Pour ce faire, nous collaborerons avec des
universités et des institutions de recherche tant nationales qu’internationales. Nous participons
également a de nouveaux projets nationaux et internationaux sur les nouvelles drogues psychotropes,
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les risques de la 5G, les risques de la nanocellulose, les nanoplastiques et microplastiques, les
pesticides, la biodiversité et I'impact sur la santé, la pollution azotée, les additifs, les contaminants
environnementaux, les matériaux en contact avec des denrées alimentaires, les toxines et les plantes
illégales.

1.1.5. Surveillance des risques biologiques pour la santé

Sciensano réalise des missions légales au travers de prestations de senices couplées a de la
recherche appliquée. Ceci en appui de la surveillance des risques biologiques dans les domaines
suivants :
« Evaluation de la qualité de produits et senices d’intérét pour la santé:
1. Evaluation de médicaments biologiques & usage humain et vétérinaire (vaccins et produits
sanguins) avant leur mise sur le marché.
2. Evaluation des laboratoires médicaux (biologie clinique, anatomie pathologique et centres de
génétique humaine) et vétérinaires.
e Biosécurité : évaluation des risques liés a I'utilisation des organismes génétiquement modifiés
(OGM) et/ou pathogeénes ;
e Coordinationdu Laboratoire national de référence OGM en soutien au controle de I utilisation des
OGM.

Nos experts réalisent également, tant en routine qu’en situation de crise, des activités et des projets

multidisciplinaires en :

e apportant un soutien scientifique et technique transversal par I'amélioration de I'efficience des
prestations de senvices grace a des plateformes de biotechnologie et bio-informatique ;

e anticipant les défis de la génomique appliquée en s’appuyant surune recherche innovante et
sur le développement de méthodes qui conjuguent biologie moléculaire et bio-informatique (Next
Generation Sequencing - séquengage d’ADN a haut débit) ;

e collectant, stockant des données de (soins de) santé et en assurant les échanges
sécurisés/standardisés de ces données Vvia la plateforme Healthdata.be pour le compte des
autorités sanitaires, des prestataires de soins et des chercheurs ;

e apportant un soutien logistique centralisé dédié a la gestion des échantillons.

En 2021, I'ensemble représentait 30 activités (missions réglementaires, évaluation des risques et de
la qualité, support transversal) et 71 projets (recherche appliquée, développement de méthodes) dont
16 projets « COVID-19 » en soutien aux autorités sanitaires (développements en génomique appliquée
et support Healthdata.be).

1.1.5.1. Biosécurité et biotechnologie

A titre d’exemple, wici quelques résultats engrangés en 2021 dans le cadre de la mission Iégale’ de
Sciensano en matiére d’évaluation des risques pour la santé humaine et l'environnement
potentiellement associés a l'utilisation d'organismes génétiqguement modifiés (OGM) et/ou pathogeénes.
L'évaluation des risques biologiques est effectuée au cas par cas, selon une méthodologie et des
critéres acceptés internationalement. L'expertise de nos équipes couwre un large éventail de domaines
scientifiques liés aux sciences de la vie : microbiologie, biologie moléculaire, écologie, agronomie et
sécurité alimentaire. Dans ce contexte, Sciensano travaille aussi en étroite collaboration avec des
scientifiques belges ou étrangers. Ces missions s’articulent autour de quatre grands axes : le soutien

1 Accord de Coopération en matiére de biosécurité du25 avril 1997 : définit en grande partie lesmissionsde support scientifique
de Sciensano aux autorités fédérales et régionales, et lui confere également le réle de secrétariat du Conseil consultatif de
biosécurité.
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aux autorités, la représentation de la Belgique dans des instances nationales et internationales, la
communication et la recherche.

Soutien aux autorités compétentes

Dans le cadre de I'activité de secrétariat du Conseil consultatif de biosécurité, nos experts ont
rédigé, ou contribué &, 70 avis, recommandations et rapports relatifs a I'utilisation d'OGM (essais en
champs ou essais cliniques), ainsi qu’a I'utilisation commerciale d'OGM a des fins agro-alimentaires ou
médicales. Par ailleurs, nos experts ont formulé 320 avis motivés a I'attention des autorités
régionales, concernant des utilisations confinées d’OGM et de pathogenes (activités en laboratoires,
serres, animaleries, unités de production a grande échelle et chambres hospitalieres). Parmi les
dossiers traités, ceux concernant des OGM médicinaux continuent & retenir une attention particuliére,
en raison de leur nombre en constante augmentation depuis quelques années. Toujours en 2021, 29
demandes d’essais cliniques et 8 demandes de commercialisation ont été évaluées (directement par
les experts de Sciensanoou via le Conseil consultatif de biosécurité). Enfin, les lignes directrices de
biosécurité pour les laboratoires manipulant le SARS-CoV-2 ont été régulierement mises a jour et
appliquées par les laboratoires belges dans le cadre d’activités de diagnostic ou de recherche.
Représentations et communication

Sciensano fournit un soutien scientifique aux autorités dans les instances officielles traitant des
guestions de biosécurité au niveau européen (comités réglementaires, EFSA) et international (OCDE,
Nations Unies), assurant ainsi la cohérence scientifique de la position belge. En 2021, Sciensano a pris
part a des travaux sur I'évolution et la mise en ceuvre des législations européennes concernant les
essais cliniques et de nouvellestechniques de modification génomique. Sur le plan international
(Protocole de Cartagena), Sciensano a participé a des travaux sur le forcage génétique (Gene drive)
et la biologie de synthése. Nos experts ont aussi participé aux activités de diverses organisations
professionnelles (American Biological Safety Association, European Biosafety Association et Belgian
Biosafety Professionals). Nos scientifiques répondent aux questions du grand public et des acteurs de
terrain via differentes communications et formations en biosécurité. Depuis 1996, un site internet
consacré a la biosécurité Belgian Biosafety Sernver est régulierement mis a jour. Ce site fournit des
informations sur le contenu scientifique, technique et réglementaire en trois langues (anglais,
néerlandais, francais). Sciensano est aussi point focal national pour le Centre d'échange
d'informations dans le cadre du Protocole de Cartagena sur la biosécurité, appelé « Biosafety
Clearing-House ».

Exemples de projets de recherche menés 2021

Sciensano s’implique activement dans la recherche appliquée via des analyses approfondies de la

littérature relative aux risques émergents et sa participation a des projets au niveau belge et européen.

Ceci donne lieu a de nombreuses collaborations transversales, d’'une part et avec des partenaires

institutionnels ou les universités, d’autre part. Voici3exemplesde projetsde recherche dans lesquels

notre expertise est mise a profit (voir également les autres projets et activités en annexe) :

e SPECENZYM “Study of the purity of food enzymes for the development of general purity criteria for
food enzymes” (2015-2021). Projet financé par le SPF Santé publique qui a pour but de développer
des méthodes de détection des principales contaminations chimiques et microbiologiques
provenant de la source de production et/ou du processus de fabrication dans les enzymes
alimentaires.

¢ TERROR “EU Joint Action to strengthen health preparedness and response to biological and
chemical terror attacks” (2021-2024). Ce projet européen a pour objectif de renforcer la préparation
et laréponse a d’éventuelles attaques terroristesincluant des agents biologiques ou chimiques,
dans un contexte intersectoriel (sécurité, protection civile et santé).

¢  METAMORPHOSE - “Development of shotgun METAgenoMics apprOaches in suppoRt of Public
Health fOr the next Sequencing Era” (2021-2024). Ce projet, financé par Sciensano, a pour objectif
de déwelopper des approches de métagénomique et d'apporter la preuve du concept a l'aide
d'études de cas. De nombreux experts de Sciensano collaborent sur ce projet et contribuent
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notamment a I'évaluation des risques liés a la présence de Microorganismes génétiquement
modifiés (MGM) et de genes de résistance aux antibiotiques dans les produits de fermentation.

1.1.5.2. Conclusion et perspectives

La situation exceptionnelle que nous traversons depuis mars 2020 a ralenti le déroulement de certains
projets au profit des priorités imposées parlacrise. Lavolonté est de retrouver une dynamique de travail
et de gestion de projet plus équilibrée en mettant I'accent sur la préparation ("preparedness™). La
pandémie a aussi illustré la nécessité de renforcer une approche intersectorielle et holistique en santé
publique. Ceci dans le droit fil de I'approche adoptée par nos chercheurs qui appliquent le principe
« One Health, One World ». Il s’agit de valoriser toujours mieux nos résultats mais également de
renforcer les moyens mis a disposition d’'une stratégie de gestion des données (de santé et soins de
santé) cohérente au bénéfice des autorités sanitaires et des citoyens. C'estdans cet état d’esprit, avec
en téte la notion de surwillance multidimensionnelle, que sont envisagées plusieurs initiatives
innovantes. Il s’agit, ici, plus particulierement de surveillance des risques biologiques pour la santé.

Au cours de I'année 2021, de nombreux résultats ont été engrangés. Les équipes impliquées dans les
projets (transversaux ou non) en relation avec le risque biologique, ont contribué de maniére significative
avec : 44 publications "peer reviewed", 81 rapports scientifiqgues, 50 communications orales, 70
recommandations et 320 avis motivés a I'attention des autorités fédérales et régionales.
Dans le domaine des biotechnologies, Sciensano a apporté un soutien proactif au Conseil consultatif
de biosécurité et aux autorités fédérales et régionales, en assurant le suivi de nouveaux
développements scientifiques, tels que : le "Do-lt-Yourself bio", les nouvelles techniques de
modification génétique, la biologie de synthese ou encore la bioslreté (en lien notamment avec le
bioterrorisme). Nos experts ont aussi développé un outil en ligne pour la collecte et I'analyse
d’informations concernant les bio-incidents en laboratoire. L’année 2021 a aussi été marquée par le
démarrage de deux processus qui implique directement I'institut, a savoir :
1. larévision de I’accord de coopération en biosécurité et
2. linitiative politique de la Commission européenne concernant les plantes dérivées de certaines
nouvellestechniques génomiques.
Un des théemes de prédilection estl'innovation en génomique appliquée. Grace aux technologies de
séquencage (ADN, ARN) « haut débit », la compréhension des interactions entre les micro-organismes,
les hétes et I'environnement est plus que jamais rendue possible. Cette approche permet d’entamer
des projets de recherche fournissant des résultats "evidence based" exploitables pour la politique
sanitaire. Le défi est de favoriser les synergies entre I'axe technologique et I'axe stratégique « One
Health », afin de renforcerla position de Sciensano dans la surveillance desrisqueshbiologiques via :
1. des évaluations (sécurité, qualité) dans la chaine alimentaire, les vaccins (conventionnels, a
base d’ARN, ou constitués d'OGM) et autres services ou produits d’intérét pour la santé ;
2. lorientation pour la détection/identification d’organismes pathogénes connus ou non, en
situation de crise, dans la suneillance (ex. eaux usées) ou dans le contexte des risques
CBRN (Chimique Biologique Radiologique Nucléaire) ;
3. lacaractérisation (liee a I'exposome) du microbiome corrélé a la santé
4. Tévaluation externe de la qualité du séquencage NGS utilisé pour le diagnostic en onco-
hématologie en collaboration avec le Centre du cancer. Des projets de recherche ont démané
en 2021. Ces déwveloppements permettront d’étendre les collaborations tant au niveau belge
qu’européen.
En guise de perspectives, des thématiques prioritaires sont identifiées pour les prochaines années.
Nos experts continueront a s’impliquer dans la réalisation de projets transversaux stratégiquement
importants pour Sciensano. Nous citerons quelques exemples sur base de projets entamés en 2021 :
e Concernant les vaccins, la crise du COVID-19 nous a permis d’étendre notre expertise dans : (1)
le contrble de qualité des vaccins contre le COVID-19 (ARNm, constitués dOGM), (2) la
formulation d’avis scientifiques durant I'expertise de dossiers d’essais cliniques ou de mise surle
marché, (3) dans la suneillance post-commercialisation et les inspections de « bonnes pratiques
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de fabrication » ("Good Manufacturing Practice") des firmes pharmaceutiques, en étroite
collaboration avec 'AFMPS.

e La crise sanitaire a aussi mis en évidence la nécessité de renforcer la mise en commun de nos
domaines d’expertise sur des projets transversaux d’envergure. Par exemple, la réalisation dun
projet qui a débuté fin 2021 : EU Health Emergency Preparedness and Response Authority
(HERA) Incubator financé par 'ECDC qui reposera sur une étroite collaboration entre les
épidémiologistes, les experts en maladies infectieuses, les développeurs informatiques et les bio-
informaticiens de Sciensano et I'ensemble des CNR belges ;

e Une révision du cadre réglementaire en biosécurité dans le contexte spécifique des OGM
médicinaux dewait bient6t étre a I'ordre du jour ;

e Dans le cadre du nouveau reglement européen EU 2017/746, Sciensano se prépare a se porter
candidat en qualité de laboratoire de référence IVD (EURL : European Reference Laboratory In
Vitro Diagnostic) chargé du contréle de la qualité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro a
risque élevé (classe D) ;

e Sur base d'un financement de I'INAMI, nous nous attélerons a associer les compétences de nos
experts pour améliorer en continu la gestion des données de (soins de) santé (collecte,
enregistrement et échanges sécurisés) provenant de différentes sources, tant nationales qu'au
travers d’ambitieux projets européens (contexte EU Health Data Space). Un effort tout particulier
sera déployé pour que I'architecture 2.0 (plateforme Healthdata.be) soit mise a la disposition de
'ensemble des prestataires de soins, des chercheurs et des autorités sanitaires belges.

1.2. LES DETERMINANTS DE LA SANTE ET LES STATUTS DE SANTE

Le fardeau de la maladie en Belgique peut étre attribué pour 84 % aux maladies non transmissibles
(MNT), dont 19 % au cancer, 17 % aux maladies cardiovasculaires et au diabéte, 9 % aux probléemes
de santé mentale et a 'abus de substances et 9 % aux troubles musculosquelettiques. Parmi ce groupe
d’affections, plus de la moitié du fardeau de la maladie estimputable au mode de vie, a des facteurs de
risque métaboliques ou a des facteurs de risque environnementaux. A I'autre extrémité du spectre, nous
trouvons les maladies génétiques, telles que lamucoviscidose et les maladiesrares. Sciensano suneille
et étudie tant ces maladies tres fréquentes que les maladies génétiques et/ou rares.

1.2.1. Synthése des informations sanitaires nationales existantes

Les informations sanitaires nationales sont rassemblées dans le Health Status Report auquel ont été
ajoutés, en 2021, le COVID-19, la santé mentale et les inégalités en matiere de santé. L'étude Belgian
Burden of Disease a été étendue aux facteurs de risque (WAIST), aux facteurs environnementaux
(accord de coopération avec la Flandre), aux zoonoses (GBAD) et a I'impact économique des maladies
(HSR2022-2023).

En outre, Sciensano travaille de maniéere proactive afin d’identifier les obstacles éthiques, légaux et
techniques au développement d’'une plateforme nationale de santé, au moyen d’ateliers, d’enquétes
parmila population et de "business case and desk research" (AHEAD). Des connaissances essentielles
peuvent ainsi étre obtenues en we du développement d’une Health Data Authority belge.

1.2.2. Enquétes surlasanté etle mode devie

Afin de parvenir a une synthese des informations sanitaires, il est également nécessaire de collecter
régulierement des données qui permettent de cartographier la santé générale et le mode de vie de la
population en général. Les autorités fédérales et fédérées ont signé le protocole d’accord en we de
'enquéte de santé 2023, qui sera réalisée par Sciensano (2022-2024).

Enoutre, une enquéte Barométre de la prévention a été congue pourla Flandre et sera menée en 2022.
Une version abrégée de I'enquéte de santé (enquéte de santé locale) a été utilisée dans 7 communes
flamandes.
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1.2.3. Cancer

Une nouwelle convention avec I'INAMI pour la période 2021-2024 a débuté en 2021. Au cours de la
premiére année, le Centre du cancer a poursuivi ses activités en cours, mais en a aussi lancé de
nouvelles (ou leur préparation). Une attention particuliére a été accordée a un nouvel alignement sur
les initiatives au niveau européen dans le domaine du cancer : d’'une part, le plan « Europe’s Beating
Cancer » et « Mission on Cancer », directement axés sur le cancer, mais d’autre part aussi, les activités
relatives au « European Health Data Space », le programme EU4Health et les projets relatifs au
COVID-19 qui s’intéressent aux soins du cancer. Les activités du Centre du cancer restent organisées
autour de sept domaines : prévention primaire, dépistage, diagnostic, traitement, soins psychosociaux,
réhabilitation et soins palliatifs. Il existe, en outre, plusieurs domaines transversaux : participation du
patient et du public, formation et éducation, inégalités sociales, recherche et sunillance, évaluation.
En 2021, la proposition d’introduction du test HPV (papillomavirus humain) dans le dépistage du cancer
du col de I'utérus a été plus amplement développée et présentée a la sphére politique.

En collaboration avec I'INAMI, une premiére évaluation du déploiement de I'étude pilote sur le NGS
(Next Generation Sequencing) a été réalisée et une évaluation générale de [I'utilisation du NGS
Roadbook a été publiée. L’appel d’offres européen en wue du développement d’une plateforme intégrée
de Comprehensive Genomic Profiling dans le cadre du projet Horizon 2020 oncNGS a été rédigeé et
lancé. Le senice Centre du cancer a publié un rapport contenant I'analyse détaillée des résultats du
forum citoyen et du débat relatif a I'utilisation des informations du génome pour les soins de santé. Il a
également organisé un symposium sur le génome et les implications éthiques, Iégales et sociales
(ELSI).

Une PREM (Patient Reported Experience Measure) pour les soins du cancer du pancréas a été
€élaborée. Les directives et recommandations Belgian Paediatric Palliative Care ont été présentées lors
d’un évéenement en ligne. Le projet SPADIS a été lancé et mis sur pied afin de développer une capacité,
au sein de Sciensano, en matiéere de surnveillance de la participation sociale des personnes atteintes
d’une affection chronique. Enfin, la Roadmap on Implementation and Sustainability of Cancer Control
Actions a été présentée dans le cadre de 'action commune européenne iPAAC.

1.2.4. Alimentation et santé

L’alimentation et la santé sont étudiées de maniére globale, a partir de quatre piliers : la consommation
alimentaire, I’environnement alimentaire, I'impact sur les colts liés a la santé et la sécurité alimentaire
(wir 1.1.4). Les préparatifs de la phase de travail sur le terrain de I'Enquéte de consommation
alimentaire 2022 ont été menés, y compris I'intégration de mesures objectives non invasives telles que
I'accélérométrie, le dosage de la vitamine D et le prélevement d’échantillons du microbiome.

Dans le cadre d’Informas, une évaluation détaillée des engagements et des pratiques des entreprises
agroalimentaires relatifs aI'’environnement alimentaire, a été publiée (BIA-Obesity Belgium). Parle biais
d’un projet de recherche européen (BestRemap), nous avons commencé a élaborer un systéme de
suneillance harmonisé des aliments transformés et a déwelopper un protocole de surweillance du
marketing des aliments peu sains aupres des enfants.

Enoutre, une étude qui estime le colt social du surpoids et de I'obésité a 3,3 milliards d’euros en temmes
de soins de santé et a 1,2 milliard d’euros en termes d’absentéisme a été finalisée (HIA-Obesity). Un
modele de microsimulation du cycle de vie, liant le régime alimentaire a I'apparition des maladies non
transmissibles (obésité et diabéte, entre autres), a été élaboré (microNCD).

1.2.5. Diabéete dans les centres spécialisés

Sciensano a surweillé la qualité des soins dans le cadre des conventions diabéte (projets IKED et
IKEKAD). En 2021, les analyses de données longitudinales ont montré que la combinaison de soins
pluridisciplinaires centralisés, de I'’éducation en matiére de diabéte et de 'accés a un suivi médical de
qualité entre 2010 et 2018 a entrainé une amélioration du contréle métabolique et du controle des lipides
sanguins chez les personnes atteintes de diabéte de type 1. L'impact du confinement a la suite du
COVID-19 (mars 2020) sur le fonctionnement des cliniques du pied diabétique a été étudié. Bien que
les cliniques du pied diabétique aient déployé d’importants efforts pour rester accessibles pourles sains

52



SCIENSANO A ACCOMPLI SES MISSIONS EN S’APPUYANT SUR SES FONDEMENTS
STRATEGIQUES

urgents pendant le confinement, le nombre de consultations pour des problemes de pied a fortement
diminué. Un plus grand nombre de plaies au pied, plus grandes, a été observé apres le confinement.
En outre, une étude relative au bien-étre psychosocial des enfants et adolescents atteints de diabéte
de type 1 a été lancée (PROM, Patient Reported Objective Measures).

1.2.6. Santé mentale etdroguesillégales

La santé mentale, physique et sociale dans la population générale, d’'une part, et dans un groupe
winérable spécifique (personnes qui utilisent des drogues), d’autre part, a été suivie, respectivement,
par cing et deux enquétes HIS COVID en ligne (y compris des rapports). Les indicateurs de la santé
mentale ont été résumés et visualisés dans le Barometre de la santé mentale. Les enquétes HIS COVID
menées régulierement seront transformées, en 2022, en une collecte de données au sein d’'une cohorte
ou la santé mentale sera une priorité.

Dans le cadre de coopérations de projet européennes (Justice), I'utilisation de drogues parmi une
population carcérale (PRS20) et la tendance en matiere de nouvelles substances psychotropes
(Scanner) ont été répertoriees.

1.2.7. Registres de maladies spécifiques

Parallélement a la collecte annuelle de données, le registre de la mucoviscidose (BCFR) a contribug,
en 2021, a une collaboration internationale afin d’évaluer les facteurs de risque du COVID-19 chez les
patients atteints de mucoviscidose, pour trois publications et une subvention CIHR supplémentaire.

Le registre des maladies neuromusculaires (BNMDR) a travaillé a I'adaptation de son jeu de données
aux normes internationales, afin de pouvoir collecter des données longitudinales solides qui capturent
le cours naturel de la maladie, mesurent l'efficacité des interventions et fournissent des informations sur
les normes de soin. Les données collectées via le registre de I'amyotrophie spinale (BNMDR-SMA)
intenviendront dans le remboursement de trois traitements modificateurs de la maladie innovants.

Les préparatifs de la mise en place du registre des troubles sanguins rares (BRBDR) ont débuté et la
premiére collecte de données est préwue pour septembre 2022. Ce registre pourra donner un apercu
du nombre total de personnes atteintes de troubles sanguins, de leur diagnostic, de I'utilisation de
facteurs de coagulation, des hémorragies, des résultats du traitement et des effets indésirables du
traitement. Le BRBDR fournira également une contribution au Registre central des maladies rares
(CRRD) et aux projets internationaux relatifs a I’hémophilie et aux troubles de la coagulation.

1.2.8. Maladies rares — Registre central des maladies rares (CRRD)

Les données collectées dans le CRRD rassemblentpourl'instantdes informations relatives aux patients
s’étant rendus a une consultation dans un des huit Centres de Génétique humaine (CGH) agréés en
Belgique. En 2021, un soutien a été offert a divers centres afin d’augmenter le nombre
d’enregistrements a partir des CGH. En outre, des entretiens préparatoires ont été menés avec
plusieurs coordinateurs en matiere de maladies rares, afin d’élargir la collecte de données aux hopitaux
et a un groupe plus vaste de patients que ceux qui se rendent a une consultation dans un CGH.

1.2.9. Maladies rares - Orphanet

A la fin de I'année 2021, 96 % des centres d’expertise belges participant & un réseau européen de
référence (RER) étaient enregistrés dans la base de données Orphanet. En 2021, 1443 nouveaux
résumés de maladies rares, corrigés et actualisés, rédigés en anglais, ont été traduits en néerlandais
et 296 nouveaux termes préférentiels, synonymes et mots-clés, ainsi que 1007 corrigés et/ou actualisés,
ont été publiés, respectivement pour 128 et 283 maladies.

En collaboration avec le Centre de Terminologie du SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement, la migration de plus de 5000 termes en néerlandais d’Orphanet vers la
version belge de SNOMED a été préparée. En outre, la validation par des experts de la nomenclature
Orphanet en néerlandais a débuté, en collaboration avec le College de Génétique.

L’actualisation de I'expertise belge en matiére de diagnostic ADN s’est poursuivie, en étroite
collaboration avec la Base de données belge de tests génétiques (BGTD).
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1.3. UNE INTEGRATION DES NOUVELLES TECHNOLOGIES

Introduire des nouwelles technologies n’est pas une fin en soi mais n’est pas non plus uniqguement un
moyen. Le recours a de nouvelles technologies doit faire I'objet d’'une analyse qui met en évidence les
colts et les bénéfices en termes non seulement financiers mais aussi en termes qualitatifs,
organisationnels et humains. Il est donc essentiel de se tourner résolument vers I’avenir mais avec
circonspection. Toutefois, il y a certains « tournants » a ne pas rater, sous peine de subir un retard qui
serait préjudiciable de maniére irréversible. Dans le champ bio-informatique, le séquencage du
génome fait trés certainement partie de ces techniques qu'il faut mattriser. Il est toutefois essentiel
gu’une institution telle que Sciensano puisse établir un plan d’investissement cohérent avec ses
missions et avec les activités qui en découlent.

En 2021, Sciensano s’est penché en priorité sur des développement expérimentaux dans des
domaines ou I'institut a acquis des compétences spécifiques et a intégré avec succes de nouvelles
technologies, avec une priorité d’intégration de la connaissance du génome humain et de pathogénes
aussi bien enrecherche, qu'en politique de santé publique et de pratique médicale.

Nous retiendrons essentiellement les déweloppements et intégrations suivants :

e Dans I'unité de microscopie électronique, une nouwelle technologie a été mise en ceuwre pour la
caractérisation in situ des particules de dioxyde de titane et des biocides a base d’argent dans
les masques buccaux. Cette approche combine une préparation de I'échantillon consistant a
couper des sections ultra-minces de textiles incorporées dans de la résine, avec la détection et la
caractérisation de nanoparticules dans ces sections a I'aide d’'une microscopie électronique
avanceée. La technique de préparation de I'échantillon qui est classiquement utilisée pour
I'incorporation de cellules dans la recherche en « sciences de la vie » a été adaptée pour les
échantillons textiles de masques buccaux. L’analyse de microscopie électronique est typique de la
recherche sur les matériaux et combine l'imagerie HAADF-STEM (visualisation des nanoparticules)
avec I'analyse EDX(composition chimique) et le traitement d'image (mesure de la forme et de la
taille).

o Laspectroscopie infrarouge (IR) a transformée de Fourier (FT) permet une prise d’empreintes
digitales trés discriminatoire de souches bactériennes étroitement apparentées. Au cours du
projet STREPTO, le senice Maladies bactériennes a développé et validé le typage capsulaire a
base de FT-IR de Streptococcus pneumoniae en tant qu’alternative rapide et rentable a la
réaction classique de Quellung, atteignantune précisionde 98,0 % dans I'identification des souches
pneumococciques de type vaccinal. Cette méthode de typage avancée, qui fait actuellement I'objet
d’'un examen par les pairs, peut étre facilement mise en ceuwe dans les laboratoires cliniques
pour améliorer le diagnostic d'une infection pneumococcique.En 2021, la technologie
pseudovirale SARS-CoV-2 a été introduite avec succes dans le laboratoire de Réponse
immunitaire. Ce systéme flexible permet, a I'aide de particules pseudovirales de SARS -CoV-2, de
mesurerla présence d’anticorpsneutralisantscontre de nouveaux variants (y compris Omicron)
dans un environnement L2 sécurisé. Etant donné que le systéme est basé sur des plasmides, des
particules pseudovirales des nouveaux variants émergents peuvent étre rapidement créées. En
utilisant les mémes plasmides, les protéines spicules des variants du SARS-CoV-2 sont
également produites et purifiées. Celles-ci sont utilisées comme cibles dans les différents tests
sérologiques (mesure des anticorps contre les nouveaux variants).

e Dans le cadre du Plan d’action national sur la résistance aux antimicrobiens (PAN-RAM), le
séquencage du génome entier (WGS) a été effectué sur plus de 300 isolats pour une
caractérisation détaillée desisolats. Les informations génotypiques obtenues en tant que telles
seront comparées aux propriétés phénotypiques afin d’évaluer davantage les capacités du WGS
en matiere de surveillance de la résistance aux antimicrobiens. Le WGS a également été réalisé
pour les analyses dans le cadre de I'apparition de toxi-infections alimentaires.
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Les systémes européens actuels de surveillance de la résistance aux antimicrobiens (RAM) ne
paniennent pas a identifier les facteurs de transmission des genes de la RAM, c’est-a-dire les
éléments génétiques appelés plasmides. Nous avons introduit le séquencage a lecture longue a
I'aide du dispositif MinlON™ d’Oxford Nanopore Technologies dans nos parametres de routine.
Cela nous permet de déméler les séquences complétes de plasmide RAM et de suiwre en détalil la
propagation et I'éwlution de la résistance au sein et entre diverses espéces bactériennes et
secteurs.

Outre la mise en ceuwre des tests de séroneutralisation et le séquengage MinlON™ d’Oxford
Nanopore Technologies pourle SARS-CoV-2, les senices Maladiesirales et Réponse immunitaire
ont travaillé ensemble pour valider la détection d’anticorps contre le SARS-CoV-2 dans le
liquide buccal prélevé avec des écouvillons ORACOL (actuellement utilisés pour le projet
SALIVA-HIS) et pour établir un modeéle animal d’infection par le SARS-CoV-2 chez la souris en
utilisant différents variants.

Au cours des derniéres années, les experts de la Direction scientifiqgue des maladies infectieuses
animales ont principalement déwveloppé de nouvelles applications pour la détermination ciblée
des génomes complets de maladies animales prioritaires telles que la grippe avaire (virus
influenza aviaire), le syndrome reproducteur et respiratoire porcin et la dermatose nodulaire (virus
de la maladie de peau nodulaire). En outre, nos scientifiques ont également travaillé avec diverses
équipes internationales pour identifier les maladies animales inattendues et nouwelles
(ré)émergentes en déterminant tout le matériel génétique d’'un échantillon via le sé quengage
métagénomique. Jusqu’'a peu, nous utilisions principalementdes plateformesde séquencage de
2° génération qui ont une capacité importante mais un temps de réalisation relativement long.

En 2021, nous awvons mis en place une plateforme de séquencage de 3° génération (MinION,
Oxford Nanopore technologies). Grace a cette nouvelle technologie, qui nous permet de lire plus
rapidement des génomes complets, nos scientifiques ont d’abord développé des applications pour
la détermination ciblée de génomes complets de maladies virales animales prioritaires telles
que la grippe aviaire et le SARS-CoV-2 chez les animaux. Cela a permis a nos experts de procéder
rapidement a une caractérisation génétique détaillée de ces virus dans des situations d’urgence
a 'appui de la politique de santé animale. Ce fut le cas, entre autres, de plusieurs foyers de
souches hautement pathogénes du virus de la grippe aviaire et de certainesinfections par
le SRAS-CoV-2 chezleschats, les hippopotames et un lion.

Dans le cadre de collaborations internationales, nous étudions actuellement comment ces
plateformes de séquencage de 3° génération peuvent étre utilisées pour identifier des maladies
animales inattendues ou nouvelles (ré)émergentes via le séquencage métagénomique.

La taxonomie microbienne basée sur le génome offre une nouvelle approche pour délimiter les
espéces et améliorer la classification. Le complexe d’espéces de Trichophyton rubrum
médicalement pertinent a une variété de présentations phénotypiques, mais montre relativement
peu de differences génétiques. Les codes-barres conventionnels ne sont pas en mesure de
résoudre complétement les relations entre ces taxons étroitement liés. Nous avons effectué la
premiére analyse phylogénomique du complexe d’espécesde T. rubrum et nos analyses ont
révélé un arbre phylogénomique de haute résolution avec six clades distincts. La résolution de
la taxonomie des agents pathogénes fongiques peut étre trés importante pour leur identification
(clinique) et leur épidémiologie.

Le senice Qualité des vaccins et produits sanguins a validé les tests spécifiques permettant de
contréler laqualité des vaccins contre le COVID-19 suivants :
Vaccin COVID-19 Janssen : détermination du nombre de particules infectieuses par PCR
guantitative suite a une étape de culture cellulaire .
Vaccin COVID-19 a ARNm :
1. détermination de l'intégrité de TARNm contenu dans les nanoparticules par Electrophorése
capillaire en gel ;
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2. quantification du contenu total en ARNm et pourcentage dARNm encapsulé dans les
nanoparticules par un marqueur fluorescent (RiboGreen).

e Pour le senice Activités transversales en génomique appliquée, nous notons les nouvelles
implémentations suivantes:

+  Développement d’un outil bio-informatique pour le monitoring de la performance des méthodes
utilisées pour détecter le SARS-CoV-2 dans les échantillons cliniques (RT-gPCR) en
utilisant lesdonnées disponibles de séquencage complet du génome ;

« Déweloppement de méthodes de PCR digitale basée sur une sureillance génomique des
souches de SARS-CoV-2 pour détecter et quantifier ce virus dans les eau usées;

+ Déweloppement de PCR en temps réel pour pouwoir détecter les micro-organismes
génétiquement modifiés qui sont utilisés pour fabriquer les \itamines et les compléments et
enzymes alimentaires et y sont présents sous forme de contamination. Le panel de méthodes
est unique dans le monde ;

+ Développement d’'une approche métagénomique en utilisant les technologies lllumina et
MinION (séquencage complet du matériel génétique d’'un échantillon) pour identifier une
bactérie a I'origine d’'une maladie ou identifier des micro-organismes génétiqguement
modifiés danslesaliments.

e Link-VACC: liaison de données quasi en temps réel au niveau du patient et analyse
Le projet LINK-VACC permet de relier plusieurs registres de données en fonction du numéro de
registre national. Par conséquent, les renseignements au niveau du patient sont liés en temps
qguasi réel, comme linfection au COVID-19, 'hospitalisation, le génotype du SRAS-CoV-2, le statut
vaccinal, le milieu socioéconomique et les dépenses de santé. Cela nous permet de mieux
comprendre la crise du COVID-19 en Belgique, comme l'efficacité des vaccins, I'adoption des
vaccins dans la population générale et le role des variants.

e Barometre COVID-19 : surveillance via le dossier médical électronique des médecins
généralistes
La recherche au niveau de la 1°ligne de soins a considérablement éwolué en 2021 grace a la forte
participation des médecins généralistes au barométre COVID-19. Le projet est une collaboration
entre Sciensano et Intego et il extrait des données du dossier médical électronique (DME) du
médecin généraliste, afin de suneiller la situation liée au COVID-19 dans les soins de premiére
ligne. Grace au grand nombre de médecins généralistes participants qui envoient chaque jour des
données via leur DME, répartis dans toute la Belgique, le projet est un grand succes. Nous avons
établi des rapports hebdomadaires sur la situation des soins de premiere ligne tout au long
de Iannée 2021 et nous continuerons a le faire en 2022. Nous nous efforcons actuellement
d’ancrer scientifiquement I’'instrument, entre autres en le comparant aux surweillances
syndromiques existantes telles que celles de la pratique générale.

e Intégration de la biosurveillance non invasive dansles enquétes de population

La biosurweillance standard dans les enquétes avec du personnel spécialisé (y comprisle personnel
infirmier, les échantillons de sang) est complexe sur le plan logistique et colteuse. En collaboration
avec des laboratoires (Sciensano, Université de Gand), des méthodesalternativesnon invasives
sont appliquées dans la pratique dans les enquétes de population et validées. Dans les études
HESCOVID et SALIVA-HIS, la salive contenue dans un écouvillon Oracol® a été recueillie par
courrier pour la détection d’immunoglobulines SARS-CoV-2 dans la population. L’étude
EUPrevent de 'lEMR (Eurégion Meuse-Rhin, en collaboration avec les Pays-Bas et 'Alemagne) a
€galement étudié la sérologie du SARS-CoV-2 dansla population, mais au moyen d'un kit de
piqlre au doigt (tube de 1 ml) envoyé par la poste.

Dans I'enquéte sur la consommation alimentaire 2022, les diététistes renverront les échantillons
suivants par la poste aux laboratoires :
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1. gouttes de sang séché (piqlre au doigt) pour mesurer objectivement le statut en vitamine D, le
statut en vitamine B1 et la consommation d’alcool ;
2. échantillons de salive et de selles pour de futures études sur le microbiome.

e Estimation des colts différentiels (soins de santé, absentéisme) dus a une affection ou a une
maladie
En 2021, pour la premiére fois, les colts différentiels des soins de santé et les colts de
'absentéisme ont été estimés al'aide des données de I'Enquéte nationale belge sur la santé
(BHIS) 2013 liées aux données individuelles de I'assurance maladie (2013-2017). Un facteur
important pour ces estimations statistiques est que I'état déclaré au niveau de la personne était
également lié aux colts réels de santé de cette personne dans les données de I'assurance maladie.
Cela a été appliqué au surpoids et a I’obésité et le co(it social combiné en Belgique a été
estimé a 4,5 milliards d’euros par an.

1.4. UNE GESTION DYNAMIQUE ET HUMAINE DES PERSONNES

Plusde 850 collaborateurs sous des régimes de travail trés diversifiés ont constitué notre organisation
en 2021 et ont chaque jour donné le meilleur d’eux-mémes, avec pour principale mission de contribuer
a une vie plus longue et en meilleure santé, a la fois pour I’'homme et pour I'animal. La direction
Personnel & Organisation (P&0O) a continué de soutenir ces collaborateurs experts et motiveés, qui
sont le moteur d’'une organisation flexible et combative, et a les renforcer grace a une politique RH
ambitieuse et dynamique, et ce, dans toutes les circonstances. Dans ce cadre et pour faire face a
impact de la crise du COVID-19, P&O arelevé des défis particuliers en 2021.

1.4.1. Egalité des conditions

En 2021, le senice P&O a continué a accorder une attention soutenue a I'égalité des conditions de
travail et a I'uniformité de la politique du personnel. Ainsi, elle ceuwe au mieux afin d’amener
progressivement les conditions de travail a un méme niveau pour les différents statuts. Ces efforts
tiennent également compte, dans la mesure du possible, des besoins des senices et des
collaborateurs, ainsi que des dispositions Iégales.

1.4.1.1. Mise a jour de la politique relative au télétravail

L’une des conditions de travail abordées en 2021 était la politique relative au télétravail. L’expérience
accrue du télétravail étendu au sein de I'organisation durant la crise du COVID-19 et les résultats de
'enquéte sur le télétravail menée par le senice P&O en 2020 ont joué un réle fondamental dans
I'élaborationdela politiquerelative au télétravail post-crise dés2021. Cette politique a été remaniée,
en collaboration avec les syndicats, afin de mieux prendre en considération les besoins et possibilités
de Sciensano et de ses effectifs.

Le reglement de travail, qui autorisait un maximum de 2 jours de télétravail par semaine, a été converti
en une politique permettant de prester 60 % du temps de travail a domicile sur une base annuelle.
Le télétravail a donc été maximisé en 2021 pour toutes les fonctions qui le permettent.

1.4.1.2. Déplacements domicile-travail durables

Une autre politique examinée ala loupe par le senice P&O en 2021 est la politique de mobilité des
collaborateurs de Sciensano. L’éwolution des conditions de travail suite a la cris e sanitaire rendait, en
effet, sa redéfinition nécessaire. Un projet entamé des 2020 et développé en 2021.

Dans un premier temps, un rapport sur la mobilité a été établi afin de brosser un tableau plus précis de
la situation actuelle et des futures possibilités. Le comité mobilité a également été mis sur pied. Il réunit
des représentants des senices concernés afin de déterminer comment la politique de mobilité peut
satisfaire davantage aux besoins du personnel. Une page intranet relative a la mobilité a en outre été
créée. Les collaborateurs de Sciensano peuvent y trouver de plus amples renseignements sur les
différentes formes de mobilité, la mobilité verte et les procédures internes liées aux déplacements des
collaborateurs.
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1.4.1.3. Adaptation du systéeme de congés et de récupération

Outre I'ajustement des politiques relatives au télétravail et a la mobilité, les mesures relatives a la

flexibilité de la prise de congés et de la récupération, telles que mises en ceuwre en 2020, ont été

prolongées et méme étendues en 2021. Ces mesures ont pour objectif d’accroitre la flexibilité offerte

au personnel pour la planification de sa récupération et de ses congés, ainsi que de répondre aux

besoins du senvice suite a 'augmentation de I'output due au COVID-19. Elles concernent notamment :

e la mise en ceuvre de I'épargne-temps pour tous les membres du personnel, par analogie avec la
réglementation applicable au personnel de I'Etat depuis quelques années ;

e laprolongation du délai de prise des heures supplémentaires et des heures de récupération ;

¢ la possibilité de reporterplus de 10 jours de congé non pris al’année suivante, si celas’avere justifié
pour des raisons de senice et moyennant approbation de la direction ;

e la possibilité d’épargner les heures de récupération et de les prendre consécutivement, sous
réserve de I'accord du supérieur hiérarchique afin d’assurer la continuité des seniices.

1.4.1.4. Cheques-repas et primes supplémentaires

En plus des conditions de travail qui précédent, Sciensano a également accordé une série de nouveaux
avantages extra-légaux en 2021. Fin 2020, I'institut a décidé d’adopter un systéme de chéeques-
repas ; une transition mise en ceuwre par le senice P&O en 2021 pour lensemble du personnel. Toutes
les démarches requises a cet effet ont été entreprises dans le cadre de la gestion des salaires, du
systeme d’enregistrement du temps, de la facturation et de la collaboration avec le fournisseur exteme.
A partir du 1° janvier 2021, le personnel de Sciensano a recu des chéques-repas d’'une valeur de
6 euros piece.

Plusieurs primes supplémentaires ont en outre été accordées et administrées en 2021, dont le
remboursement du ticket modérateur pour la psychothérapie suite a la crise sanitaire.

1.4.2. Gender Equality Plan

En ao(t 2021, le senice P&O a commenceé a établir un Gender Equality Plan (GEP, Plan pour I'égalité
hommes-femmes) dans le cadre de la Gender Equality Strategy (Stratégie en faveur de I'égalité
hommes-femmes) de la Commission européenne (CE). Cette démarche doit lui permettre de
participer, des 2022, aux projets scientifiques financés par la CE au travers des programmes Horizon
2020 et Horizon Europe. Il a également mené une analyse quantitative et qualitative afin de mieux
cerner la situation actuelle en matiere d’égalitt hommes-femmes au sein de l'institut. Un plan d’action
pour la période 2021-2024 a par ailleurs été élaboré.

Il incluait des mesures visant a améliorer (encore) la diversité des genres au sein de l'institut a I'avenir.
Mais Sciensano ne s’arréte pas la et compte saisir cette opportunité pour mettre I'accent sur d’autres
formes de diversité. Le plan d’action a donc aussi intégré cette vision élargie.

1.4.3. Veiller au bien-étre de nos collaborateurs

En 2021 également, la crise du COVID-19 a exercé un impact majeur sur le bien-étre de nos
collaborateurs. Le senice P&O a donc mené divers projets et actions afin de les soutenir au mieux
durant cette période.

Ainsi, I'offre de coaching aencore été étoffée. En 2021, cette offre a continué a prodiguer encadrement
et soutien a une multitude d’équipes de dirigeants et d’employés a titre individuel. Les groupes
d’intenvision destinés aux dirigeants - et impliquant des échanges d’'expériences encadrés par un coach
- ont, par ailleurs, remporté un franc succes.

De méme, le nombre de demandes d’accompagnement interne par le service P&O a fortement
augmenté en 2021, donnant lieu a plus de 200 interventions sous la forme d’entretiens, d’orientations,
de soutien et de coaching par P&O sur le terrain.

En 2021, diverses formations ont également été organisées afin de stimuler le bien-étre des
collaborateurs, comme laformation relative a la « collaboration adistance », laformation surle « capital
humain » et les webinaires dédiés au bien-étre - des webinaires en ligne sur des thémes spécifiques
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qui offrent une source d’inspiration quant a la fagon de weiller a son propre bien-étre et a celui de ses
collegues.

Fin 2020, le senice P&O a mené une analyse des risques psychosociaux et une enquéte de
satisfaction aupres des collaborateurs de Sciensano ; et en 2021, les résultats ont donné lieu a un
plan d’action global visant a améliorer (encore) le bien-étre et la satisfaction au sein de I'institut.
Voici quelques exemples des actions mises en place en 2021 suite a ces recherches et au plan d’action :
¢ Recrutement d’'un coach en bien-étre en awil 2021 ;

» Etablissement d’'un comité bien-étre ;

o Création d'une page intranet dédiée au bien-étre et aux thémes connexes pour les collaborateurs.

1.4.3.1. Réintégration, reprise progressive du travail et entretiens de carriére

Afin d’offrir un soutien proactifaux collaborateurs restés longtemps absents et rencontrantdes difficultés
professionnelles ou déventuels soucis de santé, le senice P&O a renforcé les parcours de
réintégration et lareprise progressive du travail en 2021.

Le senice P&O a en outre proposé des entretiens de carriére dans le cadre de problemes de
fonctionnement individuels ou de tensions dans I'équipe, afin de contribuer a une meilleure collaboration
au sein des senvices ou de chercher activement des solutions alternatives a I'échelle de I'organisation.

1.4.3.2. Suivi attentif des collaborateurs nouveaux ou en départ

En 2021, le télétravail était encore la norme pour de nombreux collaborateurs et beaucoup se sont
retrouvés dans une équipe confrontée a une charge de travail accrue. Le démarrage au sein d’'une
nouvelle organisation n’a donc pas toujours été facile cette année-la. Voila pourquoi le senice P&O a
tenu a maintenir une implication soutenue afin que les nouveaux collaborateurs prennent un bon départ
- avec, ala clé, davantage de satisfaction, de motivation et de fidélisation du personnel. En 2021, P&O
aresserré les liensavec lesnouveaux collaborateurs, notamment en évaluant leur satisfaction
vis-a-vis de leurs premiéres semaines/premiers mois chez Sciensano et en menant une discussion
avec eux a ce sujet. Les mentors, qui accompagnent les nouvelles recrues, ont également bénéficié
d’une attention particuliére en 2021. Ainsi, une analyse de leurs besoins leur a été envoyée afin d’en
sawoir plus surce plan. S’appuyant notammentsurle feed-back des débutants, le senvice P&O a élaboré
des modules de formation qu’elle a proposés aux collaborateurs/mentors chargés de les accompagner.

Les employés en départ ont apporté une contribution importante a la compréhension du
fonctionnement et des défis de notre organisation. En 2021, ils ont également fait I'objet d’'un regain
d’attention et de contacts systématiques en wue d’un entretien et d’'un questionnaire de sortie leur
permettant de formuler un feed-back pour I'organisation.

1.4.4. Développementdes collaborateurs

La collaboration a distance accentue aussi la nécessité d’'un leadership fort et apte a maintenir un
équilibre adéquat entre les intéréts des individus et ceux de I'organisation. Dans ce contexte, le senice
P&O a adapté les trajets de leadership internes afin que nos dirigeants soient soutenus et guidés
dans leur préoccupation quotidienne pour leur propre bien-étre et celui de tous leurs collegues. Diverses
thématiques ont été proposées a tous les dirigeants sous la forme d’ateliers en ligne (motivation des
équipes, intelligence émotionnelle, collaboration a distance). Les nouveaux dirigeants ont également
suivi un trajet d’'intégration en 2021 en we de se familiariser avec leur nouveau role, les outils
disponibles et les procédures.

En plus de soutenir les dirigeants, le senice P&O a également contribué a la croissance et a la
rétention du personnel. Malgré la distance engendrée par la crise, I'accent a été mis avec succes sur
la satisfaction du personnel et les perspectives de développement grace a des mesures telles que
'accompagnement de carriére, les perspectives d’éwolution interne et la mobilité interne. Le taux de
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rotation de 6,4 % est notamment une des conséquences positives de ces efforts, ce qui contribue a la
pérennité de la connaissance et a la continuité du senice.

Le senice P&O a également élaboré un plan de développement global (PDG) pluriannuel et innovant
dans le cadre de la Sciensano Academy en 2021. Ce plan offre de nombreuses perspectives de
déwveloppement axées sur I'optimisation et la promotion des connaissances et compétences. Les
travaux ont notamment porté sur les projets suivants :

¢« Nouveau systéme de gestion de I’apprentissage : préparation de la mise en ceuwe d'une
nouwelle plateforme de gestion des formations ;

e Train The Trainer : renforcement du partage des connaissances via l'identification et la formation
des formateurs internes ainsi que l'introduction d’'un groupe de formateurs en réseau au sein de
Sciensano. Un premier groupe pilote a été formé en 2021.

* Modelede compétencesgénérique : en2021, le modele de compétences générique fédéral a fait
I'objet d’'une analyse visant sa transposition concréte au sein de Sciensano.

1.4.5. Numérisation et optimisation de procédures et processus existants

Pour encore mieux répondre aux besoins des collaborateurs et senices de Sciensano, le service P&O
est aussi demeuré attentif a la simplification administrative et a lanumérisation des procédures.
C’est ainsi que 'optimisation du processus de recrutement a démarré en 2021, via I'ajustement des flux
automatisés existants. Cette adaptation rendra le processus de recrutement encore plus fluide al’avenir.
En 2021, le senice P&O s’est également attelé a poursuivre le développement des regles de calcul
dans le systéme de gestion des salaires et ainclus des données supplémentaires (telles que les sources
de financement) qui permettront d’améliorer le service et lesrapports.

Les demandes de stage ont en outre été intégrées dans I'outil de recrutement général utilisé par
Sciensano, de sorte que les candidats fassent I'objet d’'un suivi limpide et que les senices intéressés
puissent se manifester. Une autre simplification interne en perspective permettra aux senices désireux
d’introduire une demande de stage de le faire via un flux similaire a celui du recrutement.

Une nouvelle version du systéme d’enregistrement du temps de travail a, par ailleurs, été introduite
en 2021 en wue d’'une gestion optimale des présences et absences du personnel. La nouvelle adaptation
permet plus particulierement un meilleur suivi des heures supplémentaires et des transferts de congés.
Des séances dinformation, des manuels et des vidéos d'instructions ont été proposés aux
collaborateurs afin d’assurer une parfaite assimilation des nouveautés.

Un projet d’optimisation du suivi et de la prévision des frais de personnel a en outre été mis en place en
collaboration avec les senices ICT et Finance. Sur la base des formules relatives au calcul des salaires
et des données connues au sujet du personnel, il permet d’évaluer les dépenses de personnel a
escompter pour la période & venir. A la clé : une gestion budgétaire plus précise et transparente
avec une collaboration plus étroite entre les différents senices d’encadrement, au bénéfice de
I'organisation et du personnel.

1.4.6. Défis sur le marché du travail

En 2021, la crise du COVID-19 a encore contribué a I'accroissement de la charge de travail du senice
P&O. Outre les recrutements supplémentaires, I'épidémie a également offert des opportunités
unigues aux scientifiques sous la forme de nouwelles recherches. Il a donc fallu trouver de nombreux
renforts pour divers senvices.

Ainsi, la Direction scientifique Epidémiologie et santé publique se classe entéte des entrées en fonction
avec 44 nouveaux collaborateurs.

En plus des senices scientifiques, les efforts de recrutement menés en 2021 ont également porté sur
I'intégration de 7 doctorants et le soutien envers nos partenaires externes, tels que 'AFMPS.
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Le rapport exact entre les recrutements au titre de projets supplémentaires et ceux liés au remplacement
de collaborateurs n’a pas encore été déterminé. Les années précédentes, ce calcul indiquait toujours
un pourcentage légérement supérieur pour I'embauche dans le cadre de nouveaux projets.

Si nous nous penchons sur les postes vacants, nous constatons qu'en 2021, notre site web totalisait
184 offres d’emplois. Il nest pas étonnant qu’'une grande partie de ces postes, a sawir 112,
concernent des fonctions scientifiques, suivies de trés loin par des postes de laborantins. Surles postes
ouverts en 2021, 73 % ont été pourwus. Un nombre trés limité afini par étre abandonné. Certains postes
vacants ont toutefois un long délai d’ouverture en raison des profils scientifiques plus particuliers des
senices concernés, ainsi que de la concurrence sur le marché du travail pour certaines fonctions plus
génériques telles que I'informatique et le senice des achats.

1.4.7. Continuité du service

Outre les nouwelles taches et missions, I'optimisation du seniice et les taches menées dans le contexte
de la crise, le senice P&O a également veillé a la continuité de ses senices en 2021, par exemple dans
le domaine de la gestion des salaires, de la planification des effectifs, des estimations budgétaires, de
la gestion de I'absentéisme, des frais de personnel, etc.
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2. Sciensano et ses principes transversaux

2.1. ONE WORLD, ONE HEALTH & PLANETARY HEALTH

2.1.1. Le concept One Health

L’approche One Health de Sciensano vise une santé optimale pour ’lhomme, les animaux et
I’environnement via I’étude des interactions entre ces éléments et leur influence sur la santé. En
2021 aussi, le concept One Health a continué a jouer un role central dans la recherche en matiére de
santé. La désignation d’'un nouveau coordinateur One Health, relevant du département Stratégie et
positionnement externe, a permis d’améliorer encore la coordination et la définition des priorités dans
le cadre du programme One Health.

Sciensano aopté pour une approche holistique de la recherche axée surlasanté et applique désormais
la nouwelle définition proposée le 1% décembre 2021 par I'Organisation des Nations unies pour
I'alimentation et I'agriculture (FAQ), I'Organisation mondiale de la santé animale (OIE), le Programme
des Nations unies pour I'environnement (PNUE) et I'Organisation mondiale de la santé (OMS).

One Health is an integrated, unifying approach that aims to sustainably balance and optimize the health
of people, animals and ecosystems. It recognizes the health of humans, domestic and wild animals,
plants, and the wider environment (including ecosystems) are closely linked and inter-dependent. The
approach mobilizes multiple sectors, disciplines and communities at varying levels of society to work
togetherto fosterwell-being and tackle threats to health and ecosystems, while addressing the collective
need for clean water, energy and air, safe and nutritious food, taking action on climate change, and
contributing to sustainable development.

2.1.2. Le programme One Health chez Sciensano

Coordonné par la unit Stratégie et Positionnement externe, le programme One Health englobe un
certain nombre de domaines fixés par le Conseil de direction : résistance aux antimicrobiens, maladies
a transmission vectorielle, affections respiratoires, toxi-infections alimentaires et évaluation des risques
d’exposition mixte. Dans le cadre de ces thémes, le programme One Health a renforcé la collaboration
interne, permis la création de plateformes externes avec des partenaires clés et assuré le
financement de projets OH. En 2021, le programme One Health de Sciensano incluait un certain
nombre d’activités clés dans trois des cinqg domaines, et s’est concentré sur I'obtention de capacité et
de financements pour les deux autres.

2.1.2.1. Maladies a transmission vectorielle

Les maladies a transmission vectorielle sont dues a des agents pathogénes propagés par des
arthropodes vecteurs. Certains de ces agents pathogénesinfectentalafois les humains et les animaux,
et I'approche One Health est la meilleure fagon de les combattre. Un projet interne dans ce domaine a
été financé en 2021.

2.1.2.2. Résistance aux antimicrobiens

La résistance aux antimicrobiens (AMR) est 'une des plus grandes menaces planant sur la santé
publique. C'est un exemple type de probléme « One Health », dans la mesure ou des micro-organismes
résistants peuvent étre transférés entre les humains, les animaux et I'environnement. Le 17 novembre
2021 a wi la validation du plan d’action national belge « One Health » pour la lutte contre la résistance
aux antimicrobiens (PAN AMR) par la Conférence interministérielle Santé publique et les ministres en
charge de I'Agriculture, du Bien-étre animal et de I'Environnement.

2.1.2.3. Grippe et affections des voiesrespiratoires

Ce groupe de projet a été étendu de la grippe aux affections respiratoires. Pour I'instant, les épidémies
saisonnieres de grippe et d'affections respiratoires constituent une charge pour les senices de santé.
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Les contaminations zoonotiques en cas d’infections respiratoires sont préoccupantes, car elles
menacent également la santé humaine.

2.1.3.OHEJP

2021 était la quatrieme année du projet européen One Health EJP, mené dans le cadre du programme
Horizon 2020 avec la collaboration de plus de 40 instituts publics issus d’une vingtaine de pays et actifs
dans les domaines des zoonoses d’origine alimentaire et de la résistance aux antibiotiques. Dans le
cadre d’'une trentaine de projets transnationaux de recherche et d’intégration cofinancés et mis en place
depuis 2018, des chercheurs de toute I'Europe s’attellent a des sujets tels que les systémes de
surveillance, 'harmonisation des techniques de laboratoire pour le diagnostic et la caractérisation, la
mise a jour de I'évaluation et de la gestion des risques, et 'expérimentation de mesures préventives sur
le terrain. Toutes ces démarches renforcent les liens entre ces institutions sceurs de Sciensano et les
aident a mieux se préparer pour faire face aux épidémies émergentes. Vu la cléture d'un nombre
croissant de projets collaboratifs (17 surles 30 fin 2021), davantage de résultats deviennent disponibles,
entrainant le défi de les communiquer a d’autres chercheurs, évaluateurs et gestionnaires de risques
afin qu’ils puissent les utiliser dans leurs propres activités. Ce travail de communication et de diffusion
devient de plus en plus important pour le projet One Health PEJ et joue un role crucial pour I'obtention
d’un impact a la fois dans la communauté scientifique, dans la société (impact sur la santé humaine,
animale et environnementale !) et aupres des décideurs politiques (instructions pour les programmes
de sunweillance, ou législation).

L’intérét pour un consortium One Health européen disposant d’'une large base d’instituts de recherche
actifs dans les domaines de la santé publique, de la médecine vétérinaire et de la sécurité alimentaire
ressort de I'intérét manifesté par des organisations internationales pour le projet One Health EJP ainsi
que de leur envie d’y collaborer. En plus du Réseau mondial d’alerte et d’action en cas d’épidémie
(GOARN) de I'OMS, et de l'initiative franco-allemande pour la prévention des zoonoses PREZODE, le
projet One Health EJP a été invité par 'OIE/OMS-Europe a soutenir le mécanisme régional de
coordination One Health en rejoignant leur plateforme de partenaires. Il est donc réjouissant de
constater que le retard accumulé suite a la pandémie peut étre quelque peu rattrapé via la prolongation
du projet One Health EJP jusqu'a la mi-2023, de sorte que ces collaborations nationales et
internationales puissent étre pleinement exploitées.

2.1.4. Autres projets de Sciensano illustrant I’'approche OH

2.1.4.1. Résistance antimicrobienne a 2 agents pathogénes (Klebsiella pneumoniae et
Aspergillus fumigatus) en Belgique

Ce projet de doctorat a permis de cartographier la prévalence de la résistance aux antimicrobiens chez
les humains, chezles animaux et dans I'environnement, tout en étudiant I'interaction entre ces 3 niches
pour la résistance aux antimicrobiens chez les agents pathogénes.

2.1.4.2. Surveillance des eaux usées et du COVID-19

En Belgique, la suneillance nationale du SRAS-CoV-2 dans les eaux usées, menée depuis la mi-
septembre 2020, a démontré qu’elle pouvait fournir des informations utiles sur I'’évolution de I'épidémie
au fil du temps, et plus particulierement suivre les tendances liées a la circulation du virus. Dans la
pratique, I'analyse des eaux usées de 42 stations d’épuration a permis a Sciensano de se forger une
idée globale de la circulation du virus aupres de 45 % de la population belge. Sur la base de ces
résultats, un outil de suivi a été utilisé afin d'indiquer chague semaine aux experts du groupe
d’évaluation des risques quelles étaient les zones les plus exposées.

2.2. ONE INSTITUTION (CORPORATE SPIRIT)

La collaboration dans un méme but doit étre portée par I'ensemble de l'institution. L'esprit corporatif
(corporate spirit) est un facteur stratégique qui détermine non seulement I'efficacité de nos actions, mais
aussi leur efficience et leur rentabilité. Si l'institution sert I'objectif commun comme une seule et méme
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entité, l'objectif thématique (One Health) offre une excellente occasion de faconner une institution
caractérisée par l'esprit corporatif. Ce dernier bénéficiera d'ailleurs d'une énorme impulsion grace au
projet Erasmus et au déménagement vers le campus éponyme. Les paragraphes qui suivent décrivent
guelques-unes des initiatives menées en 2021 afin de renforcer I'esprit corporatif.

2.2.1. Stratégie et positionnement externe

Si nous comptons devenir et demeurer un acteur majeur dans le nouveau paysage des soins de santé,
nous devons unir nos forces, faire preuve d’innovation et prendre des décisions stratégiques pour le
positionnement de notre organisation, mais surtout pour son importance sociale aux yeux du citoyen.

L’année 2021 a w la création du senvice Stratégie et positionnement externe (SPE) afin, notamment,
de soutenir des objectifs stratégiques tels que le projet « Knowledge Translation » et le programme
« One Health ». Pour mener a bien ce dernier, divers projets transversaux a I'échelle de I'organisation
s’attellent au renforcement de la coopération interne, a l'usage plus efficace des moyens et de
I'expertise, ainsi qu’a I'optimisation du profil externe des activités de Sciensano relatives a One Health.
Dans le cadre des différents projets One Health, Sciensano noue également des contacts avec les
partenaires externes menant des activités liées aux thémes du programme. L'institut pourra dés lors se
profiler davantage encore comme un point de référence au niveau fédéral belge et européen. Le projet
Knowledge Translation vise a combler le fossé entre recherche et politiques ainsi qu’'a renforcer I'impact
des résultats de larecherche en exploitant les connaissances et I'expertise propres al’organisation pour
élaborer des politiques pertinentes. Le senice SPE peut également stimuler la cohésion et la
collaboration au sein de Sciensanoen organisant des activités destinées al’ensemble de son personnel.
Dans ce contexte, I'unité de coordination scientifique a notamment réalisé plusieurs séminaires (sur la
stratégie en matiere de données, les données ouvertes et la science ouverte) et une journée thématique
dédiée au programme One Health EJP en 2021.

SPE est également responsable du positionnement externe de Sciensano en tant que « One
Institution » et de I'administration du projet au niveau de I'organisation. Cela recouvre le suivi des
contrats transversaux et des accords avec diverses parties externes concernant les senices de
Sciensano ainsi que la gestion relative a la vision globale des projets en cours et des risques
correspondants. Ces activités facilitent la prise de décision, mais permettent aussi d’encourager les
collaborations en gardant sous contrdle les dépendances au sein des projets.

2.2.2. Une stratégie des données pour Sciensano

Le mois d’aolt 2021 a marqué, pour Sciensano, le coup d’envoi d’'une stratégie des données qui
clarifiera la maniére dont I'institut compte appliquer les principes relatifs aux données équitables (en
anglais « FAIR » : Findable, Accessible, Interoperable, Reusable, c’est-a-dire faciles a (re)trouver,
accessibles, interopérables et réutilisables), les mesures que I'institut prendra pour rendre disponibles
et gérables les données dont il dispose, et la maniére dont il générera et utilisera les flux de données et
d’informations a venir pour remplir la mission et I'objectif commun de I'organisation. Ces démarches
wvont de pair avec une collaboration plus étroite entre les différents senvices pour le partage des données
et la création d’'une valeur ajoutée a partir des données dont dispose Sciensano.

2.3. TRANSPARENCE DES PROCEDURES

Dans le cadre de la crise du COVID-19, nous awvons constaté que la loi du 11 awil 1994 relative a la
publicité de I'administration (ci-aprés : « Loi relative a la publicité de 'administration ») a été largement
instrumentalisée afin d’obtenir de Sciensano toutes sortes de données sanitaires liées au COVID-19.
Vu son champ d’application étendu, cette loi permet en effet & chaque citoyen de réclamer & Sciensano
toute information dont dispose I'institut, ainsi que des informations et explications complémentaires a
ce sujet.

Le traitement de telles demandes a toutefois placé Sciensano sur le fil du rasoir a maintes reprises,
I'obligeant & mettre en balance I'importance de la publicité et les risques liés au partage des données
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sanitaires réclamées sans explication scientifique adéquate. Pour des raisons pratiques, Sciensano ne
pouvait, par ailleurs, pas donner suite aux nombreuses demandes sans compromettre la continuité de
ses activités, car la fourniture des explications et contextes scientifiques nécessaires aux informations
demandées est une tache complexeet fastidieuse. L’institut s’est donc wi contraint d’invoquer les motifs
d’exception préws par la Loi relative a la publicité de I'administration, et autorisant une autorité
administrative telle que Sciensano a refuser de telles demandes. Malheureusement, ces motifs sont
définis de maniére tres restrictive et ne sont pas adaptés a la nature des données sanitaires ou aux
missions menées par Sciensano en tant qu'institut de recherche scientifique indépendant chargé de
soutenir la politique en matiére de santé. Compte tenu de I'objectif poursuivi par la Loi relative a la
publicité de I'administration, il ressort de I'exposé des motifs de cette loi qu’il n’a jamais été dans
l'intention du Iégislateur de soumettre des institutions a caractere scientifique telles que Sciensano a la
Loi relative & la publicité de I'administration.

A cet égard, la crise sanitaire a démontré que le cadre Iégislatif en vigueur concernant la publicité de
I'administration n’est pas adapté a la mission particuliére de Sciensano et a son réle spécifique dans la
gestion des crises.

En plus de toutes les données accessibles au public conformément au principe de I'ouverture des
données, les données relatives au COVID-19 ont été largement partagées avec d’'autres institutions de
recherche en wue d’'une analyse plus approfondie. De nombreuses informations ont également été
communiquées en toute transparence par le biais du bulletin épidémiologique hebdomadaire sur le
COVID-19 et d’autres publications sur ce theme. Le site web de Sciensano a lui aussi consacré une
grande attention a la mise en place d’'une communication claire concernant la crise du COVID-19 et le
réle qu’y joue Sciensano.

L’article 4,8 4/1 a en outre ajouté une nouvelle disposition a la loi du 25 féwier 2018 portant création de
Sciensano (), en ce sens qu’il clarifie le réle de I'Institut dans la gestion des crises sanitaires telles que
la crise du COVID-19 et le reconnait en tant que mission légale de Sciensano.

Enfin, des efforts ont été déployés en 2021 afin de promouwoir également la transparence des
procédures internes. Ainsi, la procédure a suivre pour la sélection et lanomination au poste de directeur
scientifique et de directeur du personnel de Sciensano a été fixée par le Conseil d’administration. Ces
documents de procédure sont mis a la disposition des candidats apres la publication des offres
d’emplois pour ces postes.

2.4. MISE A DISPOSITION DES DONNEES (OPEN DATA)

2.4.1. Open dataetopen science

La science ouverte - en ce compris les données ouvertes - est un moteur de changement important
dans le domaine scientifique. Ce nouveau mode de recherche exigeait toutefois de plus en plus souvent
le partage et 'ouverture des données, ainsi que le traitement approprié des données de recherche. Cr,
la Commission européenne estime que la science ouverte doit devenir la norme pour les recherches
financées par des fonds publics. Le Moniteur belge a donc complété la Iégislation belge d’'une
disposition relative au libre acceés le 5 septembre 2018. Sciensano applique une politique axée sur les
données ouwvertes et la science ouverte, moyennant le respect du RGPD. Comme les années
précédentes, la production scientifique a été mise a disposition via le site web de Sciensano. Les
données ouvertes ont également été traitées dans le cadre de la stratégie des données lancée par
Sciensano en 2021.

2.4.2. Healthdata.be

Dans le cadre de ce projet d’inventorisation, le KCE et Sciensano ont dressé depuis 2016 une liste de
bases de données liées a la santé. Cet inventaire, consultable sur le site Web Healthstat.be, décrit
chaque base de données, ses principaux objectifs, les spécialités médicales concernées, le type
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d’informations qu’elle contient (données de facturation ou données cliniques, par exemple) et le mode
de collecte des informations. Ces données sont disponibles a des fins de recherche.

2.4.3. Données ouvertessur le COVID

La crise du COVID-19 a mis en lumiére I'importance des données ouvertes et FAIR pour la visibilité et
image publique des instituts de santé publique. Des chercheurs externes et des journalistes de
données ont découvert Sciensano et développé un fervent intérét pour la valorisation des données
générées, collectées ou gérées par l'institut au sujet du COVID-19. Méme si ces demandes ont
engendré une surcharge administrative, la réutilisation des données a été bénéfique a la fois pour
l'institut et ses interlocuteurs : les chercheurs externes ont validé des perspectives existantes ou en ont
déweloppé de nouwelles, les journalistes de données ont contribué a diffuser des messages
scientifiques, et les organisations internationales ont établi des comparaisons entre pays. En d’autres
termes, la réutilisation des données s’est traduite par une diffusion plus large et plus efficace des
résultats de Sciensano, et a permis de générer des connaissances pour lesquelles Sciensano n’avait
pas toujours le temps ou les ressources nécessaires. En plus d’'une plateforme de données FAIR,
Sciensano offre également des outils de visualisation conviviaux permettant une exploration interactie
des résultats générés. Le tableau de bord COVID-19 a démontré la grande importance et la valeur de
ces investissements.

2.4.4. Aspects juridiques des données ouvertes

Voir point 2.3. Transparence des procédures.

2.5. COLLABORATIONS NATIONALES ET INTERNATIONALES

L’importance de ces collaborations a été mise en évidence lors de la crise mais il ne lui est pas
consubstantiel. En effet, collaborer est et resteratoujours un principe a appliquer pour Sciensano.
Bien sdr, au-dela de cette crise du COVID-19, construire une Europe de I'information scientifique relative
a la santé est un objectifindispensable car les données de ce type sont essentielles pour mener des
politiques communes. Il est devenu évident que les facteurs qui influencent notre santé sont communs
a tous les humains et qu’ils traversent les frontieres. Le repli sur soi n’est donc pas ou plus de mise et
méme en termes de politiques de prise en charge des besoins de santé, la maniére de concewoir la
solidarité au sein de chaque Etat a un impact sur les relations entre les Etats.

La présence des experts de Sciensano s'impose donc dans les groupes de recherche mais aussi dans
les instances ou sontdiscutéesles reglesinternationales qui s'imposent progressivement alarecherche
liee ala santé au sens large du terme. Enfin, le r6le joué par Sciensano comme laboratoire national de
référence doit aussi étre mentionné comme contributeur de notre rayonnement international par le lien
qui peut étre établi entre les laboratoires de routine et les instances internationales telles que I'OMS ou
I'UE.

Pour I'année 2021, nous souhaitons souligner les collaborations suivantes. Celle liste estloin d’étre

exhaustive mais elle reflete bien le dynamisme de Sciensano, qui crée sans cesse de nouveaux

partenariats scientifigues avec divers types de partenaires, aussi bien nationaux
qu’internationaux :

e Le 14 juin 2021, un accord de coopération stratégique a été signé par Sciensano et les
universités belges, représentées par le Conseil interuniversitaire flamand (VLIR) et le Conseil des
recteurs (CRef). Partenaires de longue date, les signataires ont renforcé leur engagement a
travailler en étroite collaboration afin de contribuer & une société plus saine grace a une
recherche de pointe.

e Mi 2021, nous avions 52 PhD en cours chez Sciensano, en collaboration avec les différentes
universités du pays.

e Nous awns lancé une nouwvelle étude clinique observationnelle sur les infections
pneumococciques non invasives en Belgique (essai clinique NCT04447521) afin d’évaluer les
stratégies vaccinales contre cet important agent pathogéne. Le scientifique coordinateur de ce
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projet a initié de nouvellescollaborationsavecl’UZLeuvenet25laboratoirescliniquesbelges
qui enwient mensuellement des isolats de S. pneumoniae chez Sciensano pour un typage détaillé.
Dans le déweloppement et la validation d’'une méthode de typage capsulaire basée sur la
spectrométrie infrarouge a transformée Fournier pour S. pneumoniae, nous collaborons étroitement
avec les centres nationaux de référence pour lesinfections pneumococciques au Danemark
(SSI) et aux Pays-Bas (UMC Amsterdam).

Sciensano dirige le projet FULL_FORCE (One Health European Joint Programme), qui vise a
introduire largement le séquencage alecture longue dans lesinstitutionsvétérinairesetde santé
publique de I’UE. Nous dirigeons les efforts visant a fournir a 17 partenaires de I’UE une boite a
outils technologique et une formation pratique sur le séquencage MinlON™ d’Oxford
Nanopore Technologies, et a appliquer ce sawir-faire a plusieurs études de cas de résistance
émergente aux antimicrobiens dans toute I'Europe.

Laboratoire européen de référence (EURL) pour les maladies animales capripox et le virus de la
fiewe aphteuse

En tant que laboratoire européen de référence (EURL) pour le capripox et le virus de la fiewe
aphteuse (FMD), Sciensano est un point de contact important pour les laboratoires nationaux de
référence (LNR) des Etats membres européens afin de les aider dans la mise en ceuvre et le
contrble de laqualité des diagnostics de ces maladies infectieuses transfrontalieres. En outre,
Sciensano, en tant quEURL, et en tant que centre de collaboration de I'OIE et de référence de la
FAO, offre également une assistance de diverses maniéres aux organisationsinternationales
telles que la Commission européenne, 'EFSA, 'EU-FMD, 'OIE et la FAO.

Ce soutien prend la forme d’avis d’experts lors de fréquentes réunions avec ces organisations
internationales. En mettant en ceuwre la nouvelle « Loi sur la santé animale » en 2021, nos
scientifiques ont participé a divers groupes de travail organisés par 'EFSA pour évaluer la
procédure d’échantillonnage et de surveillance de plusieurs maladies majeures. En outre, nous
awons donné des avis sur le choix des vaccins inclus dans la banque internationale de vaccins et
nous effectuons des contrdles de qualité in vitro des vaccins sélectionnés contre le capripox. Nous
awons également investi dans la mise en place de collaborations avec des pays tiers qui leur
permettent d’obtenir de I'aide pour I'analyse de leurs échantillons, et ou il est également possible
de donner une formation pratique aux scientifiques locaux qui peuvent ensuite contribuer a une
meilleure préparation de leur pays contre ces maladies. En 2021, des collaborations ont été initiées
avec I’Albanie, la Bulgarie et I’Afrique du Sud sur I'analyse des échantillons pour le virus de la
dermatose nodulaire contagieuse (LSDV) et avec le Nigeria, I'Ethiopie et le Burundi, nous avons
examiné comment nous pouvons contribuer a 'analyse de leurs échantillons et a la formation du
personnel pour la fiewe aphteuse et le LSDV. Cela s’est fait, entre autres, dans le cadre du projet
Global Minds en collaboration avec la KUL et en mettant en place des projets de jumelage soutenus
par 'OIE.

Nouwelle collaboration entre Sciensano, TAFMPS et TEDQM dans le but de créer un centre
d’expertise (composé de divers senices de Sciensano — projet QMED) qui évaluera les risques de
certains dispositifs médicaux et fournira des informations scientifigues aux autorités
respectives:en 2021, unnouveau projet de recherche interdisciplinaire a été approuvé, coordonné
par Sciensano. Dans ce projet, les dispositifs médicaux pouvant provoquer des réactions
allergiques cutanées seront d’abord examinés. A un stade ultérieur, les produits susceptibles
d’étre contaminés par des pyrogéenes seront évalués. Le projet est soutenu par Sciensano et une
collaboration intensive a été mise en place avec I’AFMPS, la VUB et I’EDQM.

Coopération BfR-Sciensano en génomique appliquée pour la sécurité alimentaire

Sciensano a renforcé sa coopération étroite en génomique appliquée pour la sécurité alimentaire
avec le Centre d’étude pour le séquengage et I'analyse du génome (4SZ) de ['Institut fédéral
allemand d’évaluation des risques (BfR). Le professeur Christian Léonard et le président du BfR, le
professeur Andreas Hensel, ont signé le protocole d’accord lors d’'une cérémonie virtuelle le 11 mai
2021.
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Cette coopération se concentre sur la collaboration et I’échange, en particulier en ce qui
concerne l'utilisation du séquencgage nouvelle génération (NGS) et de la bio-informatique
pour le diagnostic, la surveillance, le contréle et la caractérisation des organismes
potentiellement dangereux, et pour promouvoir son intégration efficace dans I’utilisation
cliniqueetlapolitiquedesanté publique.Celase fera a lafois aux niveaux « wetlab » et « drylab
» grace au développement et a la mise en ceuvre de solutions et d’outils d’acquisition et d’analyse
de données pour compléter les senices de laboratoire de Sciensano et de BfR, et pour intégrer les
connaissances en génomique dans la politique de santé publique. Cela s’appliquera a la fois aux
technologies de séquencgage déja utilisées par les deux instituts dans des contextes de routine,
mais aussi a I'exploration et a I'étude de la valeur ajoutée des nouvelles technologies de
séquencgage dans le but d’étre intégrées dans le portefeuille d’activités de recherche des deux
instituts. Le domaine de la métagénomique sera un sujet important dans le cadre de cette
coopération.

e En 2021, Sciensano, ENABEL et I’AFMPS ont entamé I'élaboration de programmes de
collaborationdans le cadre du soutien de la Belgique au développement desautoritésnationales
de santé des pays africains (Sénégal et Rwanda). La priorité étant le développement de leur
capacité a contrdler la qualité des vaccins a usage humain et des médicaments, les senices
‘Qualité des vaccins et produits sanguins’ et ‘Médicaments et produits de santé’ contribueront
activement aux activités du Team Belgium.

e Seq4AMR - Réseau JPIAMR pour I'intégration du sé quengage microbien et des plateformes
pour la résistance aux antimicrobiens (https://www.jpiamr.eu/projects/segdamr/):
Le consortium Seq4AMR vise a identifier et a promouvoir la collaboration et la mise en ceuvre
entre les parties prenantes du séquencage de nouvelle génération (NGS) de la résistance
aux antimicrobiens (RAM) qui relient les domaines individuels des (nouwelles) technologies NGS,
des algorithmes, des normes de qualité, de I'enseignement/ formation et des banques de données
de séquences en établissant un réseau international et interdisciplinaire One Health d’experts
publics et privés pour prendre linitiative d’identifier les lacunes et les solutions potentielles en
matiére de connaissances; et en élaborant du matériel d’enseignement et de formation dédié a la
qualité et au NGS appliqué a la RAM.

e Projet HERA (Belgique) - Autorité de préparation et d’intervention en cas d’urgence sanitaire
(Belgique)
L’objectifgénéral de I'action est de renforcer et/ou d’améliorer les capacités nationales de santé
publique WGS (séquencage du génome entier) et/ou de RT-PCR. Les résultats dewvraient étre
orientés, adaptés et contribuer aux résultats attendus suivants :

« A court terme, contribution & la mise en place d’une infrastructure WGS et/ou RT-PCR durable,
efficace et de grande capacité pour la microbiologie nationale de santé publique ;

« A court/moyen terme, contribution a la détection précoce et a la sunweillance renforcée des
variants émergents et connus du SRAS-CoV-2 au niveau national et au niveau de I'UE/EEE ;

« A moyen/long terme, contribution au renforcement des capacités de recherche sur les flambées
épidémiques de maladies infectieuses fondées sur la génomique aux niveaux régional, national
et/oude 'UE/EEE;

« A moyen/long terme, contribution & 'amélioration de la surweillance génomique de routine des
maladies infectieuses aux niveaux régional, national et/ou de 'UE/EEE, conformément au « cadre
stratégique de 'ECDC pour I'intégration du typage moléculaire et génomique dans la surveillance
européenne et les enquétes multi-pays sur les foyers » ;

+ A long terme, contribuer & une meilleure préparation pour faire face en temps opportun et
efficacement aux foyers transfrontaliers ».

o Systéemesd’information de I’'UE sur la santé (wir partie 3.6.2. Systeme d'information sanitaire
de 'UE)
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Sciensano coordonne I'infrastructure de recherche sur I'information sur la santé des populations
pour COVID-19 (PHIRI), un projet européen avec 41 partenaires dans 30 pays. Il est unique en
Europe car nous testons I'analyse commune des données de santé dans la pratique.

En tant que partenaire de I'action commune pour I’espace européen des données de santé
(TEHDAS), Sciensano contribuera a fagonner ce a quoi peut ressembler 'espace européen des
données de santé. Cela a un impact sur la fagon dont nous pouvons également développer nos
systémes d’'information sur la santé en Belgique. Il offre 'occasion de travailler avec les derniéres
techniques et d’améliorer nos mécanismes de gouvernance des données.

EBCP belge — Mirror Group

La Commission européenne vise a lutter contre le cancer a travers deux initiatives majeures: le
«Plan européen pour vaincre le cancer » (EBCP) et la « Mission sur le cancer ». Avec le
soutien du ministre des Affaires sociales et de la Santé publique, le Centre belge du cancer de
Sciensano a créé le Belgian EBCP Mirror Group qui vise a aligner les efforts des principales
parties prenantes et a weiller a ce que les opportunités offertes par la variété des financements de
I'UE pour le cancer soient utilisées au mieux. L’objectif ultime est de bénéficier aux soins de santé
et d’améliorer la santé et le bien-étre des patients atteints de cancer et des sunivants en Belgique.
Nous avons identifié les groupes de travail thématiques suivants :

Prévention

Détection précoce et dépistage

Diagnostic et traitement

Soins et organisation des soins (y compris les soins palliatifs et psycho-oncologiques)
Réadaptation et insertion socioprofessionnelle

Enjeu transversal : inégalités

Enjeu transversal : la qualité de vie

A ce jour, le Be EBCP MG se compose de plus de 200 professionnels de la santé,
chercheurs, organisations de soins de santé, décideurs, représentants des patients et
des entreprises. Le EBCP MG a un mandat de six ans. Le Be EBCP MG vise a agir comme
une structure ou les agences de santé fédérales / régionales peuvent se réunir avec les
universités, les associations professionnelles, les organisations de patients / de la société civile
et I'industrie et développer des initiatives conjointes.

Nogakwd

Projet Helicon

Sciensano, en collaboration avec les universités UCLouvain, VUB et I’Université de Gand,
étudie I'impact a long terme et indirect du COVID-19 sur la santé en Belgique. Dans ce projet, les
données de surveillance hospitaliere COVID-19, les données Statbel (y compris la mortalité), les
données hospitalieres minimales, le registre du cancer et les données d’assurance maladie (base
de données IMA) seront liés a la plate-forme Healthdata.be de Sciensano. Les liens seront réalisés
en fonction des questions de recherche spécifiques.

Campagne d’hygiéne des mains au Grand-Duché de Luxembourg

La prochaine campagne nationale d’hygieéne des mains du Grand-Duché de Luxembourg dans
les hdpitaux de soins aigus 2022-2023 sera coordonnée par Sciensano et tous les préparatifs pour
I'acces international a la plateforme Healthdata et Healthstat sont en cours. Le matériel et la
méthodologie sont conformes aux campagnes belges et aux normes de I'OMS.

2.6. PROMOTION DE LA QUALITE INTERNE ET EXTERNE

2.6.1. La qualité chez Sciensano

« La qualité chez Sciensano » est un concept large qui englobe non seulement I'assurance de la qualité
du travail fourni, mais aussi la quéte de conformité dans les domaines de I'environnement, de la
biosécurité, de la bio-s(reté, du bien-étre au travail et de la sécurité de I'information par rapport a la
Iégislation, aux normes et aux directives applicables aux activités de Sciensano.
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Dans ce contexte, le senice Qualité, (bio)sécurité et environnement a pour mission de soutenir,
conseiller et former la direction, les senices de support et les senices scientifiques dans le cadre du
respect des lois, directives et procédures qui leur sont applicables.

2.6.1.1. Assurance qualité des activités et projets

Malgré les conditions de travail difficiles et une pression accrue sur de nombreux senices, Sciensano
a pu maintenir 'ensemble de ses accréditations, agréments et certifications, et aucune situation non
conforme critique n'a été enregistrée par les instances compétentes et auditeurs externes.

Les accréditations, certifications et agréments requis suivants ont été conservés/obtenus :

e Laboratoires nationaux de référence (LNR), agréments déliwés par TAFSCA ;

e Laboratoires officiels de controle des médicaments (Official medicines control laboratories, OMCL),
agréments délivrés par la Direction européenne de la qualité du médicament & soins de santé
(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, EDQM) ;

» Centres nationaux de référence en microbiologie humaine (CNR) et Laboratoires cliniques ;

e ISO 17025 pour les laboratoires, les LNR et les laboratoires officiels de contréle des médicaments
(OMCL);

e ISO 17043 pour I'organisation d’essais d’aptitude ;

e IS0 9001 pour la gestion de la collection de champignons filamenteux BCCM/IHEM ;

e IS0 15189 pour les CNR avec une transition vers un champ d’application flexible pour ISO 15189 ;

e Agréments pour le transport de déchets animaux et le transport d’animaux vivants et agréments
pour I'exploitation d’'une animalerie, déliwés par 'AFSCA ;

e SO 9001 : une analyse colts-bénéfices remettant en question la valeur ajoutée de la certification
méme a été réalisée. Sur avis du senice Qualité, (bio)sécurité et environnement (QSE), la direction
a décidé de ne pas consener la certification ISO 9001 pour la réalisation d’un projet de recherche,
mais de passer a la certification ISO 27001 Sécurité des systémes d’information. Un projet a été
mis en place afin d’étendre le systéme de gestion de la sécurité de I'information de Sciensano, de
sorte qu’il réponde aux exigences de la norme ISO 27001.

2.6.1.2. Environnement et biosécurité

La politique de Sciensano en matiére d’environnement s’applique a tous les sites. Le programme
environnemental est contrélé avec rigueur par le coordinateur environnemental, et ses progres font
I'objet de rapports réguliers auprés du Conseil de direction. Au sein de Sciensano, la politique
environnementale bénéficie d’'un soutien important, car de nombreux employés témoignent d’un fervent
intérét pour I'environnement et la sécurité.

Jusqu’en féwrier 2021, Sciensano disposait de la certification ISO 14001 pour les sites situés a Ixelles
et Uccle (642 rue Engeland). L’extension de cette certification ISO 14001 a tous les sites n’a toutefois
pas été organisée, carlavaleur ajoutée de la certification méme a été remise en questional’issue d’'une
analyse co(ts-bénéfices. Sur avis du senice QSE, la direction a décidé de ne pas consenver la
certification. La politique environnementale demeure toutefois en vigueur sous sa forme actuelle !

La conformité des permis environnementaux, des autorisations d’utilisation confinée et des agréments
est suivie de prés et de maniére proactive par le coordinateur environnemental / responsable de la
biosécurité. Nous entretenons d’excellentes relations avec les autorités compétentes. Les différentes
autorités plébiscitent également la qualité des demandes et des informations fournies. Malgré les
conditions de travail difficiles et les retards accusés par les autorités compétentes en raison du COVID-
19, les permis environnementaux et les autorisations d’utilisation confinée pour les laboratoires ont été
renouvelés ou prolongés dans les délais selon les besoins.

2.6.1.3. Bien-étre au travail

Le senice interne de prévention et de protection au travail (SIPP) a joué un rble actif dans
I'établissement, la recommandation et le contréle des mesures de gestion nécessaires sur le lieu de
70



SCIENSANO A ACCOMPLI SES MISSIONS EN S’APPUYANT SUR SES FONDEMENTS
STRATEGIQUES

travail dans le cadre du COVID-19, le dépistage des contacts au sein de Sciensano et I'organisation
d’un soutien psychosocial pour les collaborateurs des équipes de crise.

2.6.1.4. Sécurité de I’'information

Sécurité des informations (d’entreprise) (ISO 27001) et protection des données a caractere

personnel (RGPD).

Outre leurs activités habituelles pour Sciensano, les « Data Protection Officers » (DPO, délégués ala

protection des données) ont mené une série d’'activités variées pour des projets liés au COVID-19 en

raison des importantes responsabilités de Sciensano dans le cadre de la gestion de la crise sanitaire :

e apport de conseils et d'un soutien aux collaborateurs concernés - épidémiologistes, gestionnaires
de projets, informaticiens - quant a leurs obligations en matiere de sécurité et de respect de la vie
privée ;

e prestation de conseils pour I'établissement et la tenue a jour de Data Protection Impact
Assessments (évaluations de I'impact sur la protection des données), notamment dans le cadre du
tracing manuel et numérique des contacts ;

e soutien aux campagnes de communication aupres des citoyens concernant la protection de la vie
privée et des données a caractére personnel (tracing manuel des contacts, Coronalert, surveillance
des hopitaux, etc.)

e concertation structurelle avec les parties prenantes externes, par exemple avec les DPO des
agences régionales de la santé dans le cadre du traitement des données liées au tracing des
contacts ;

e accompagnement pour la conclusion de contrats entre Sciensano et ses partenaires concernant le
partage des données ;

o fourniture d’informations pour les questions parlementaires et journalistiques sur les données
ouvertes, la politique de sécurité en matiére de tracing des contacts, etc. ;

e soutien pour la demande des autorisations nécessaires aupres, entre autres, de la chambre
Sécurité sociale et santé du Comité de sécurité de I'information ainsi que du Senice d’accés au
registre national pour les surveillances COVID-19 du ministre de I'Intérieur.

Il demeure peu évident pour les DPO d’exercer leurs fonctions pendant cette crise. Cette difficulté est
due a lafragmentation des compétences dans le domaine des soinsde santé, alapénurie de personnel
connaissant les Iégislations pertinentes parmi les différentes autorités, et au transfert de responsabilités
vers Sciensano. Dans le cadre de la crise sanitaire, les DPO - en collaboration avec les juristes - ont
formulé diverses recommandations (concernant, par exemple, la rédaction de contrats de sous-
traitance) qui ont été reconnues, adoptées ou soutenues par des parties externes.

La crise du COVID-19 a engendré une énorme charge de travail pourles DPO, et la priorité a été donnée
aux tres nombreux projets et activités liés au COVID-19, y compris les réponses aux questions des
citoyens a ce sujet. Il y a donc eu moins de temps disponible pour les actions liées a I'obtention de la
certification ISO 27001. Avant la crise aussi, la charge de travail des coordinateurs de la sécurité de
l'information a compliqué I'ambition de Sciensano d’obtenir une certification ISO 27001 étendue. La
direction a donc accepté de renforcer I'équipe en lui adjoignant un coordinateur de la sécurité de
I'information doté d’'une expertise technique. Ce nouveau collégue est entré en fonction en féwier 2021.
Dans le cadre de la crise sanitaire, nous awons, par ailleurs, maintenu I'accent sur le partage des
données de recherche avec d’autres institutions (scientifiques) dans le pays et & I'étranger. A cette fin,
nous avons aussi mené de nombreuses consultations et prodigué une multitude de conseils au cours
de I'année écoulée. La procédure actuelle pour les données relatives au COVID-19 va maintenant étre
généralisée.

2.6.1.5. Contrble physique

Sciensano dispose d’'un agrément en tant qu’institution de classe 3 pour les rayonnements ionisants, et
est donc soumis aux dispositions de I'Arrété Royal du 6 décembre 2018 portant modification de I'Arrété

royal du 20 juillet 2001 portant surle reglement général de la protection de la population, des travailleurs
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et de I'environnement contre le danger des rayonnements ionisants en ce qui concerne le controle
physique. Dans ce contexte, Sciensano dispose d’un fonctionnaire chargé de la radioprotection ainsi
que de procédures visant a garantir la sécurité en cas d'utilisation d’agents a rayonnements ionisants.

2.6.1.6. Audits

Dans un souci d’'amélioration continue et de contréle interne, des audits relatifs a la qualité, a
I'environnement, a la biosécurité et au bien-étre au travail sont régulierement menés dans tous les
senices. Ces audits sont planifiés, mis en ceuwre par des auditeurs compétents dans le domaine
concerné, et rapportés a la plus haute hiérarchie. Des actions correctives appropriées sont établies afin
d’éliminer les manquements ou risques obserngs. La mise en ceuvre de ces mesures est suivie et
évaluée. En 2021, tous les audits internes et externes préwus ont été réalisés, le cas échéantde maniere
virtuelle (a distance) ou documentaire. Malgré la charge de travail considérable pesant sur les senvices
en raison du COVID-19, aucun mangquement critiqgue susceptible de compromettre la qualité des
activités n’a été obseng. Il N’y a pas eu non plus de manquements critiques dans les domaines de
I'environnement, de la biosécurité, de I'utilisation d’agents a rayonnements ionisants et du bien-étre au
travail.

2.6.2. GLP

Les bonnes pratiques de laboratoire (« GLP ») sont des directives établies par I'OCDE. Elles sont
juridiquement contraignantes dans tous les Etats membres de I'OCDE et ont été intégrées dans la
réglementation européenne. Lorsque des installations d’essai belges rapportent qu’elles satisfont aux
bonnes pratiques de laboratoire (GLP) de I'OCDE pour I'exécution d’'une étude non clinique, nous
\eérifions - en tant qu’autorité compétente pour la Belgique - si elles appliquent intégralement les
principes afférents a leur exécution correcte.

Le programme d’inspection GLP de la Belgique a été étendu de maniére a inclure des inspections pour
les monitorats d’lrlande et de Malte. Ces pays ont choisi de s’appuyer sur notre expertise au lieu de
former leurs propres inspecteurs. Dans ce contexte, des accords de collaboration ont été établis avec
les deux pays (I'llande en 2019 et Malte en 2021) et le monitorat de conformité GLP responsable, et
seront révisés tous les cing ans.

La crise sanitaire a profondément perturbé le fonctionnement du monitorat GLP. L’équipe d’inspection
a donc fait preuve de flexibilité et de créativité afin de pouvoir continuer a exercer ses activités. Ainsi,
des inspections documentaires et virtuelles ont été mises en ceuwre dans la mesure du nécessaire, de
maniére a maintenir la surweillance des laboratoires. L’expérience et la méthode relatives aux
inspections & distance ont été partagées avec des monitorats d’autres Etats membres de I'UE.
L’expérience de notre monitorat concernant les inspections a distance d’installations chinoises est a
présent sollicitée par I’Agence européenne des médicaments (EMA) dans le cadre d’une révision
continue ("Rolling Review") visant I'évaluation d’'un dossier relatif a un vaccin chinois contre le COVID-
19 (Vero-Cell, Sinovac) ainsi que de 3 études GLP précliniques, menées dans une installation chinoise
et faisant partie du dossier introduit.

Le coordinateur GLP posséde une connaissance approfondie des lois/directives GLP et des systemes
informatisés. Il a été nommé chef d’équipe du groupe de travail de 'OCDE chargé d’élaborer une
politique relative au "cloud computing".

2.6.3. Qualité des vaccins et produits sanguins

Sciensano fait partie du Réseau général européen des laboratoires officiels de contrdle des
médicaments (GEON). Les deux senices sont en effet reconnus comme Laboratoires officiels de
contr6le des médicaments (OMCL) et doivent suivre les regles de ce réseau pour leurs analyses ainsi
gue dans lagestion de leur systéme qualité, basé surlanorme ISO17025, la Pharmacopée européenne
et les directives OMCL. En 2021, ce réseau était composé de plus de 70 laboratoires répartis dans 40
pays différents. Ces pays sont principalement les pays membres du Conseil de I'Europe, maisily a
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aussi des membres dits associés, notamment le Canada, I'Australie, le Maroc, Israél, le Kazakhstan,
Singapour et Taiwan.

A travers ce réseau et la collaboration avec les autorités compétentes, cette année encore, les deux
laboratoires OMCL de Sciensano ont contribué a I'assurance qualité et a la sécurité des médicaments,
produits de santé, vaccins et produits sanguins mis sur les marchés belge et (pan-)européen.

2.6.3.1. Qualité des médicaments et produits de santé (OMCL-Chimie)

En sa qualité dOMCL pour les analyses physico-chimiques, le senice Médicaments et produits de
santé a participé aux missions annuelles de suneillance de I'Agence fédérale des médicaments et
produits de santé (AFMPS). Dans ce cadre, le senice a analysé :

e T4 spécialités ;

e 68 préparations magistrales ;

e 4 matieres premieres ;

e 108 échantillons suspects ;

e 141 échantillons pour contamination microbiologique.

Dans le contexte de la crise du COVID-19, des analyses ont été réalisées en 2020 dans le cadre de la
libération de lots de médicaments destinés a pallier les pénuries dans les senices de réanimation. Ces
médicaments ont ensuite été soumis a des études de stabilité pendant 24 mois. Ces lots ont été ré-
analysés aintervalles réguliers en 2021. Les derniers points dans le temps s ont préwus pour 2022. Dans
ce contexte également, des études de sécurité ont été réalisées sur des écouvillons utilisés dans les
tests PCR pour le COVID-19. Dans cette étude, 11 échantillons ont été soumis a des analyses pour
déterminer ce qui peut étre libéré des écouvillons et peut donc également étre absorbé par le corps
humain. Aussi, 6 échantillons ont fait I'objet d'études de cytotoxicité en collaboration avec le laboratoire
de toxicologie du senice Evaluation des risques et de 'impact surla santé. Sur base de ces tests, aucun
risque de sécurité associé aux écouvillons n'a pu étre identifié.

En plus des missions pour I'AFMPS, des échantillons ont également été analysés dans le cadre d'études
de surnwillance pour les autorités européennes. 128 compléments alimentaires suspects ont été
analysés pour I'Agence fédérale pour la sécurité de la chaine alimentaire (AFSCA) et 6 lots de
comprimés d'iodure de potassium, provenant des stocks stratégiques de médicaments du SPF Intérieur,
ont été contrélés quant a leur qualité, leur efficacité et leur conservation adéquate.

En plus du marché pharmaceutique, le senice a également réalisé des analyses liées a la surveillance
d’e-liquides, de cosmétiques, de produits CBD et de drogues. La répartition de ces activités de

suneillance est illustrée au graphique 1.

Graphique 1 - Apergu des analysesréalisées pour les différentes parties prenantes
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Outre ses activités de surveillance et de senvice, le senice a réalisé des développements de méthodes
et des évaluations de risques dans le cadre de projets de recherche. Ces projets de recherche se
situaient dans les domaines des produits dérivés du cannabis, des nouvelles substances psychotropes,
des encres de tatouage, des dispositifs médicaux, des compléments alimentaires a base de plantes,
des produits du tabac et cigarettes électroniques et des bactériophages a usage médical.

2.6.3.2. Qualité desvaccins et produits sanguins (OMCL-Biologie)

En 2021, Sciensano a assuré ses difféerentes missions de suneillance de la qualité des produits
biologiques (vaccins a usage humain et vétérinaires et produits sanguins), ou les vaccins COVID-19
ont pris une place importante.

En tant que laboratoire officiel de contréle de médicaments biologiques (OMCL), nos collaborateurs ont
réalisé le controle des lots de produits biologiques avant leur mise sur le marché européen par les
producteurs, comme requis par lalégislation européenne (Art.114, Dir. 2001/83/EC, amendée par la Dir
2004/27/EC) et belge (AR du 14/12/2006 relatif aux médicaments a usage humain et vétérinaire).

Nos équipes se sont également concentrées sur le développement et la validation des tests requis au
niveau européen pour le contrdle des vaccins COVID-19 a ARNm de Pfizer/BioNTech et COVID-19
de Janssen Vaccines. L'implication de chaque collaborateur a permis de respecter les délais de
libération attendus des firmes, dont des libérations en 48h pour les vaccins COVID-19. L’autorisation
de distribuer les vaccins en Belgique était effectuée dans les 2 heures, comme convenu avec I’ AFMPS.

Nous avons ainsi controlé et libéré 2752 lots de vaccins a usage humain produits par 7 producteurs.
Le nombre total de lots analysés et libérés a augmenté de 29 % par rapport a 2020, dont 19 % étaient
des vaccins COVID-19 (wir Graphique 2).

Nous avons libéré 314 lots de vaccins a usage vétérinaire, soit une augmentation de 12 %.
précédente fait suite au changement de titulaire d’enregistrement du produit Evicel (solution de colle, a
base de protéine humaine coagulable et thombine humaine) de la firme Omrix (Israél).

74



SCIENSANO A ACCOMPLI SES MISSIONS EN S’APPUYANT SUR SES FONDEMENTS
STRATEGIQUES

Graphique 2 - Nombre de lots de vaccins libérés entre 2018 et 2021
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La validation des tests du vaccin COVID-19 a ARNm de CureVac a également été finalisée. CureVac a
retiré sa demande d’enregistrement aupres de I’Agence européenne des médicaments (EMA). Aucun
lot n’a donc été soumis.

Nous avons commencé le transfert de méthodes pour le vaccin COVID-19 de Sanofi-Pasteur en vue de
tester les premiers lots en awil 2022.

La firme Hipra nous a contactés pour la libération de leur vaccin COVID-19 fin 2022.

Nous avons également entamé des discussions avec GSK, Janssen Vaccine et Pfizer pour le futur
contrfle de qualité de leur vaccin RSV (Human Respiratory Syncytial Virus), un autre vaccin
d’importance au niveau de la santé publique.

En soutien aux autorités, nos experts ont participé a 7 inspections GMP (dont 2 des sites de production
des vaccins COVID-19) et 2 inspections des établissements de sang en tant qu’expert
technique/scientifique a la demande de TAFMPS (AR 14/12/2006, art. 82).
Les données qualité ont été évaluées pour :

10 dossiers d’enregistrement dont 8 vaccins (3 vaccins COVID-19)

127 dossiers de variation soit une augmentation de 38 % par rapport a 2020

10 dossiers de demande d’étude clinique pour des candidats vaccins COVID-19

29 avis scientifiques (dont 8 relatifs a des candidats vaccins COVID-19)

Nos experts fournissent également des éléments de réponses a des questions parlementaires et des
citoyens. lls participent aux réunions relatives aux médicaments biologiques au niveau national et
européen a la demande de TAFMPS.

Durant cette année, nous avons également participé a différents groupes de travail :

e auniveau belge : groupe vaccination et groupe produits sanguins du CSS/HGR ;

e au niveau du Directorat européen de la qualité des médicaments (DEQM) : Advisory group for
Official Control Authority Batch Release pour coordonner les activités du réseau (ex. réduction
des tests sur animaux lors du contrdle des vaccins, nouveaux vaccins COVID-19) et approuver les
lignes directrices établies par le Vaccine Drafting group.

Nous avons représenté la Belgique dans les groupes d’experts 15 (sérum et vaccins) et 15V (vaccins

VEtérinaires), chargés de rédiger/réviser les monographies spécifiques de la Pharmacopée européenne.

Ces projets ont aussi été discutés ala Commission belge de pharmacopée (sous-commission Biologie) ;

e Au niveau de I'Agence européenne des médicaments : participation a la rewue/rédaction de
directives au sein des Biologics Working Party et Vaccine Core group.Au niveau international,
nous avons contribué a I'élaboration de directives de I’'OMS pour les vaccins COVID-19 et RSV, a
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la révision de la directive Polio et celle relative a la libération de lots, ainsi qu’a la finalisation de la
révision du Global Benchmarking Tool dans le cadre de la pré-qualification des vaccins.
Membre du réseau WHO-NNB (réseau des laboratoires de contrble des vaccins de 'OMS), Sciensano
a contribué a la promotion de la reconnaissance des activités de controle effectuées en Europe par les
autres pays, notamment lors de laréunion annuelle du réseau et de maniére spécifique pourles vaccins
COVID-19.

En conclusion, I'implication de chaque collaborateur au travers notamment d’'un travail de qualité a
permis au sernvice de mener a bien 'ensemble de ses activités en 2021 et méme d’initier de nouveaux
projets : le transfert de méthodes pour le contréle d'immunoglobulines de la firme Kedrion, le controle
de futurs vaccins (RSV, vaccin méningoccocique pentavalent).

Plusieurs collaborateurs ont également pris part a des projets de recherche initiés au sein de Sciensano
(cf. Annexe : projets Metamorphose et Saphety) mais aussi des projets internationaux qui ont débuté
ou se sont poursuivis. Le réseau ENOVA a été prolongé par I'Union européenne. TRANSVAC a
poursuivi I'établissement des bases pour une infrastructure de développement de vaccins a I'échelle
européenne. INNO4VAC s’est mis en place afin d’accélérer le développement de nouveaux vaccins
entre autres contre la grippe.

Sciensano, ENABEL et ’AFMPS ont commencé I'élaboration de programmes de collaboration dans le
cadre du soutien de la Belgique au développement des autorités nationales de santé des pays africains
(Sénégal et Rwanda). La priorité étant le développement de leur capacité a contrdler la qualité des
vaccins a usage humain et médicaments, nos 2 OMCL contribueront & ces activités de développementt.

2.6.4. Qualité des laboratoires

2.6.4.1. Surveillance des laboratoires médicaux

En Belgique, chaque laboratoire médical doit disposer d’'un systéme qualité cohérent répondant a
plusieurs exigences légales. En outre, les laboratoires doivent répondre a plusieurs conditions en wue
de I'intervention de I'assurance maladie pour les prestations de biologie clinique et d’anatomie
pathologique. Sciensano a pour mission de s’assurer que ces exigences et conditions sont respectées
afin que les laboratoires puissent étre reconnus par le ministre.

Sciensano, au travers de I'action de son service Qualité des Laboratoires a effectué plusieurs visites
au sein deslaboratoires médicaux, sait dans le cadre de la suneillance des agréments, soit en tant
que représentant de I'autorité compétente pour la norme ISO15189 lors d’audits Belac.

Tableau 1 * Nombre de laboratoires visités par Sciensano en 2021 dans le cadre des
agréments ou dans le cadre d’audits Belac

Contexte Biologie clinique Anatomie pathologique
(n laboratoires visités 2021) (n laboratoires visités 2021)

Agréments 24 11

Autorité compétente 21 15

Les demandes d’agrément de 120 laboratoires de biologie clinique, et de 70 laboratoires
d’anatomie pathologique.

En collaboration avec le groupe de travail « directive pratiqgue » de la Commission d’anatomie
pathologique, plusieurs chapitresde la directive pratique ont été révisés. Cette directive pratique
reprend les exigences de management de la qualité auxquelles les laboratoires doivent répondre pour
étre agréés. Dans le cadre de la crise sanitaire, Sciensano a supenisé spécifiguement la
reconnaissance et la

gestion de laqualité deslaboratoires pour le dépistage du SARS-CoV-2 :
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e 2 évaluations externes de la qualité pour le dépistage moléculaire du SARS-CoV-2 ont été
réalisées aupres des 109 laboratoires reconnus pour cette prestation.

e 2 évaluations externes de la qualité pour le dépistage d’anticorps anti-SARS-CoV-2 ont été
réalisées aupres des 114 laboratoires reconnus pour cette prestation.

e Un auditdocumentaire a été réalisé aupres des 109 laboratoires de biologie clinique impliqués
dans le dépistage moléculaire du SARS-CoV-2.

e Des actions ciblées ont été menées pour les huit laboratoires de la plateforme fédérale COVID :
audit de suivi, organisation et suivi des contréles de qualité externes, supervision de la qualité,
en collaboration avec le CNR (KUL).

Tableau 2 * Nombre de laboratoires agréés en 2021 pour le dépistage du SARS-CoV-2 dans
le cadre de lacrise sanitaire

Detgctlon du virus SARS-CoV-2 par amplification 109 +8PLF
moléculaire

Détection des antigénes du virus SARS-CoV-2 71
Détection d’anticorps contre le virus SARS-CoV-2 par 114
immunoassay

2.6.4.2. Organisation des évaluations externes de la qualité

Dans le cadre de sa mission, Sciensano est mandaté par 'INAMI pour organiser I'évaluation exteme de
la qualité au sein des laboratoires médicaux. La participation a ces évaluation est une exigence pour
les laboratoires médicaux. En collaboration avec les LNR, le senice organise également I'évaluation
externe de la qualité des laboratoires vétérinaires.

79 enquétes d’évaluation ont été réalisées au sein des laboratoires médicaux (biologie clinique,
anatomie pathologique, centre de génétique). Ces enquétes ont fait I'objet de rapports individuels et de
rapports globaux permettant de mettre en évidence les laboratoires nécessitant un suivi particulier de
la part du senvice. Cette activité est menée avec I'accord des commissionsde biologie clinique et
d’anatomie pathologique ainsi qu’en collaboration avec un collége d’experts scientifiques
spécifiques aux domaines évalués.

Tableau 3 - Domaines soumis a I’évaluation exteme de la qualité organisé e par Sciensano
en 2021 pour les laboratoires de biologie clinique, d’anatomie pathologique et des Centres
de Génétiqgue humaine

Domaines d’évaluation
Alcoolémie

Allergie

Andrologie

Biologie moléculaire (art33bis et 33ter)

CD34+ stem cell enumeration

Chimie

Cytométrie en flux

Drug of Abuse

Electrophorese

HbAlc
Hématologie/coagulation/immunophénotypage
Immunoassay

Marqueurs cardiaques

Microbiologie moléculaire
Microbiologie/Sérologie infectieuse/Parasitologie
Monitoring thérapeutique

Myélogramme

POCT CO-oxymétrie

POCT gaz sanguins

POCT glucose

Sérologie non infectieuse

WA WWRWWWRRARWRRPPWRARWAWS DS
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Immunohistochimie 4
Métaux lourds 18

13 enquétes d’évaluation (proficency testing) ont été réalisées sous la supenision des LNR dans le
cadre de la suneillance des laboratoires vétérinaires.

L’organisation des programmes de qualité externe est couverte par accréditation 1ISO17043. En 2021,
cette accréditation a été prolongée pour le domaine d’anatomie pathologique.

2.6.4.3. Projet NGS in the clinic

En collaboration avec le Centre du cancer, Sciensano est impliqué dans la promotion du diagnostic de
routine en (hémato)-oncologie. Notre mission consiste a surveiller le systéme d’assurance qualité mis
en place dans les centres NGS, conformément aux directives et aux conventions établies dans ce
domaine.

3 enquétes d’évaluation ont été organisées pour les laboratoires des réseaux NGS. Ces enquétes
ont fait I'objet de rapports individuels et de rapports globaux permettant de mettre en évidence les
laboratoires nécessitant un suivi particulier dans le cadre de la convention NGS qui lie les laboratoires
et 'INAMI.

Tableau 4 « Domaines soumis a I’évaluation dans le cadre du projet NGS en 2021
Tumeurs solides 1
Hémopathies malignes 1
RNA-seq Benchmarking (cancer du poumon) 1

2.6.4.4.Projet Maladiesrares

Dans le cadre du Plan belge des maladies rares, Sciensano est impliqué dans I'amélioration des
tests diagnostiques et du suivi des maladies rares effectués en Belgique ou a I'étranger (Action 1)
et dans la gestion de la qualité dans les Centres de génétique humaine (Action 2).

Action 1

6 programmes de ring tests internationaux annuels ont été organisés. Ces évaluations sont axées sur
des analyses de biologie clinique pour lesquelles des CNR belges maladies rares ont été reconnus et
pour lesquelles il n’existe pas, a I’heure actuelle, de contréles de qualité organisés par des fournisseurs
extérieurs de maniére stable a fréquence annuelle.

Tableau 5 * Domaines/parameétres soumis a I’évaluation dans le cadre desring tests organisés
en 2021 tel que prévu par I’action 1 du Plan belge des maladies rares

DHPR activity in DBS

Plasmalogen lewvels in erythrocytes

5-MTHF, MHPG, neopterin,biopterin in CSF

a-AASA/P6C in urine

P6C in plasma

RBC membrane disorders (EMA test, Osmotic gradient ektacytometry,
separation of RBC membrane proteins by SDSPAGE)

NINNWN A

Action 2
e 154 évaluations ont été financées par la convention entre I'INAMI et Sciensano. Une majorité

d’entre elles couwrent a la fois la technique, I'analyse et 'interprétation.
e Encollaboration avec le groupe de travail « sélection et financement des EEQ », 104 évaluations

externe de la qualité ont été sélectionnées pour 2022.
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2.6.4.5. Projet EURL-IVD

Dans le cadre du nouveau reglement européen EU 2017/746, notre institut est impliqué dans la
création au sein de Sciensano d’un laboratoire de référence IVD (EURL) qui sera responsable de la
qualité des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro a risque élevé (classe D). En raison de retards au
niveau européen, I'appel d’offres et la désignation des EURL n’ont pas pu étre finalisés en 2021.
e« En 2021, la structure de ’EURL au sein de Sciensano ainsi que les interconnections avec les
différents stakeholders ont été consolidées.
e Accréditation 1SO15189 des futures activités de 'EURL dans un scope flexible
* RT-PCR qualitative et quantitative,
« détermination des antigenes par tests immunologiques et enzymatiques,
e détection de lactivité humorale par immunodosage, par test de neutralisation et par
immunofluorescence,
e participation active au niveau européen en tant qu'expert IVD surl’'implication du nouveau reglement
européen pour le développement du réseau EURL.

2.6.4.6. Activités nationales et internationales

e Sciensano a été impliqué dans les activités des organisations scientifiques nationales et
internationales suivantes : EQALM (European Organisation for External Quality Assurance
Providers in Laboratory Medicine), Technical Committee Multi Drug resistant organisms, NAC
(National Antibiotic Committee) et le CSS/HGR : GT "MDRO Guidelines laboratory”.

* Nos experts sont activement impliqués dans les différents groupes de travail des commissions de
biologie clinique et d'anatomie pathologique afin de promouwoir la qualité des prestations réalisées
au sein des laboratoires médicaux.

« Dans le contexte de la crise sanitaire, le senice a partagé son expérience relative a la gestion des
laboratoires et au management de la qualité. Ceci au travers des groupes de travail/TaskForce
suivants :

+ Testing Steering comité : suivi de I'opérationnalisation de la capacité de testing et du
management de la qualité au sein des plateformes COVID-19 ;

* Task-Force Testing / Commissariat Corona : propositions concrétes de politique intégrée
relative aux tests diagnostiquesRECHERCHE TRANSLATIONNELLE

En 2021 également, Sciensano a continué a développer le projet « Knowledge Translation » (KT), afin
de renforcerl’impact de ses recherches. Nous nous efforcons de faire en sorte que nos précieux
résultats en matiére de santé profitent encore davantage a la santé de la population au fil du temps, en
plus d’'étre diffusés au sein de la communauté scientifique.

Sur la base du cadre conceptuel élaboré par nos soins afin d’évaluer I'utilisation des données
sanitaires dans les politiques et pratiques de santé, et pour lequel nous avons recu le "Recognition of
SuccessAward" de'lANPHI (Associationinternationale des instituts nationaux de santé publique) (voir
également le projet post-doctoral Bringing a Health Claim to Information (BAHCI) de Marie Delnord de
notre direction scientifique Epidémiologie et santé publique), nous nous sommes essentiellement attelés
ala mise en ceuwre de ces connaissances en 2021.

Nous avons lancé le groupe de travail Knowlegde Translation afin d’établir un trajet de mise en
ceuvre propice a l'intégration de la Knowlegde Translation (application des connaissances) au sein de
nos projets. Apres une période de transfert de connaissances, le service Stratégie et positionnement
externe a succédé a Marie Delnord pour la coordination de ce groupe de travail, en wue d’apporter un
soutien durable au projet. Outre les représentants des senices Communication, Personnel et
organisation, et Stratégie et positionnement externe, Marie Delnord demeure membre du groupe de
travail en tant qu’experte.
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Le groupe de travail a élaboré un plan de travail pour les années a venir, qui a été validé par le Conseil
de direction. Nous avons directement mis en ceuwre le plan de travail, comme en témoignent les actions
suivantes, que nous avons achevées () ou entamées (?) en 2021 :

transposition des quatre domaines du cadre conceptuel dans un cadre pratique™ avec quatre
domaines de compétences correspondants (wir tableau 6Tableau 6 < Mise en ceuvre d’'un
cadre conceptuel, via les domaines de compétences correspondants ). Ces domaines de
compétences contribuent chacun a leur maniére a renforcer 'impact de la recherche en matiére
de santé, et donc ala réalisation du projet Knowledge Translation ;

élaboration d’'une vidéo d’animation™ expliquant I'importance du projet KT pour Sciensano ;

déweloppement™, essai’?, évaluation™et proposition?d’'un programme de formation relatif au
projet KT. Dans l'attente d’un pack complet de formations, nous avons organisé un soutien
ad hoc pour les scientifiques et leurs actions KT spécifiques en 2021 (notamment un atelier sur
la communication efficace et un encadrement pour la préparation d’ateliers ou de réunions awec
des parties prenantes) ;

préparation de sessions d’information™ et d’ateliers™ qui auront lieu en 2022 ;

désignation d’« ambassadeurs »" qui joueront un role central en tant que traits d’union entre
leur direction scientifique et le groupe de travail. Nous awons lancé un premier appel a
candidatures en 2021, et nous poursuivrons le recrutement et les nominations effectives en
2022 ;

élaboration des™ pages KT de I’intranet, afin de pouwir les publier en ligne apres les sessions
d’information en 2022 ;

déwveloppement du kit d’outils KT, qui sera disponible sur I'intranet en 2022 et contiendra des
informations et des outils de formation pour chacun des 4 domaines susmentionnés. Les
représentants des directions scientifiques ont testé ™ et évalué™ ce kit d’outils en 2021, de sorte
que nous pourrons encore I'optimiser en 2022.

Tableau 6 * Mise en ceuvre d’un cadre conceptuel, via les domaines de compétences
correspondants

Les4 domaines du cadre conceptuel Les 4 domaines du cadre
pratique

Qualite Créez votre impact

Réactivite Communiquez avec impact

Implication des parties prenantes Impliquez les parties prenantes

Intégration des connaissances Elargissez votre impact

2.8.LE SOUCI D’UNE ETHIQUE SOCIETALE ET D’UNE DEONTOLOGIE

INSTITUTIONNELLE

Le comité intégrité a aidé la direction au développement et a la gestion de la politique d’intégrité au sein
de Sciensano.

En 2021, différentes actions ont été entreprises :

Un réglement d’ordre intérieur a été rédigé afin de préciser le fonctionnement du comité intégrité
et le réle de ses membres.

Des avis consultatifs motivés sur des questions relatives a I'intégrité au sein de Sciensano ont
été rendus.

Un support a été apporté au senice de communication pour sensibiliser les collaborateurs aux

valeurs de Sciensano liées a l'intégrité.

Un code déontologique a été rédigeé. Il reprend les comportements attendus des collaborateurs
pour que nos interactions en interne et vers I'extérieur soient le plus éthiques possible, dans le
respect des valeurs de Sciensano. Les collaborateurs de Sciensano ont été invités a donner leur

avis surle code lors de consultations écrites. Il a été présenté a I'ensemble des collaborateurs lors
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de séances d’informations interactives et a finalement été approuveé officiellement par le Conseil de
direction.

e Afin de prévenir les atteintes a l'intégrité, des formations ont été proposées pour différents
groupes-cibles de Sciensano ainsi que des actions de sensibilisation. La mise en place d’'une action
de sensibilisation a I'intégrité scientifique sous forme d’un e-learning suivi d’'un échange autour de
cas pratiques a débuté afin de sensibiliser tous les scientifiques (chefs de senvice, chercheurs,
doctorants, laborantins,...) a cette thématique.

¢ Une page spécifique a I'intégrité est disponible sur I'intranet de Sciensano. Cette page comprend
une foire aux questions (FAQ) sur différents themes en relation avec I'intégrité. Elle a été alimentée
et mise ajour.

e Le comité intégrité a également un role a jouer pour évaluer les conflits d’intéréts potentiels,
apparents ou réels. Il sert d'intermédiaire entre les chefs de seniice et le conseil de direction. Une
déclaration générale d’intéréts est en cours de rédaction afin de prévenir les conflits d’intéréts.

Les coordinateurs intégrité ont participé a I'accueil des nouveaux collaborateurs afin de les informer de
la politique intégrité en place au sein de Sciensano.

Ces derniers font partie du réseau fédéral des coordinateurs intégrité et ont assisté aux réunions de
celui-ci afin d’échanger sur des sujets relatifs a I'intégrité.

2.9. INDEPENDANCE

L'indépendance est, pour une personne ou une institution, plus qu’une caractéristique, il s’agit d’une
qualité wire d’'une vertu. Ne pas faire preuve d’indépendance est rapidement assimilé a de la
soumission ou a de la connivence. Pour un institut scientifique, le manque d’'indépendance sonne tout
simplement le glas de sa crédibilité. Comment en effet produire de la science, terrain par excellence de
I'objectivité, si ce que I'on réalise sert certains intéréts priveés ou publics ? C’est précisément sur ce
terrain du « service » que les difficultés apparaissent et ou toute ambiguité doit étre levée. Sciensano
est indiscutablement « au service » de la société au travers des travaux que ses chercheurs effectuent
afin de formuler des recommandations et avis aux autorités publiques. Sciensano est par conséquent
€également « au senice » de ces autorités. C’est évidemment dans le cadre des missions qui sont
confiées par la loi que nous menons des études et projets qui ont toujours un lien plus ou moins direct
avec la surveillance que nous assumons. L’'objet de notre sureillance est trés large et complexe,
humains, animaux et environnement sont sous notre loupe afin de détecter le plus rapidement possible
les risquesqu’ils encourent. Dés qu’ils sontidentifiés, cesrisques doivent étre portés ala connaissance
de l'autorité publique qui est en charge de leur gestion. L'indépendance se mesure dés lors a la qualité
du cloisonnement entre ces deux étapes, distinctes mais intimement liées, entre I'identification et
I'évaluationdurisque d'une part, et sagestion d’autre part. Au coursde l'année écoulée, il estpossible
que ce cloisonnement ait été pergu quelque peu perméable en raison d’'une interaction extrémement
dense entre Sciensano et les autorités. Une sorte de ping-pong incessant dd, non pas a une wolonté
politique d’'influencer la science, mais bien a une évolution de cette derniére quasiment quotidienne. Le
rythme des inputs scientifiques devait s’adapter a celui des décisions lorsqu'’il fallait fonder ces
derniéres. Et le rythme des décisions était parfois contraint par celui de I'éwolution de la science. Il ny
a donc pas eu d’'influence mais bien une pression a travailler vite et bien. Au final, I'indépendance a
été présenge mais Sciensano, par vocation, ne fonctionne pas indépendamment de ce que \it et qui
parfois préoccupe lasociété, nos actions sontancrées dans laréalité et cette forme de « dépendance »
est consubstantielle a notre mission. Enfin, de maniéere plus pratique encore, I'indépendance et la
crédibilité qui lui est associée passent aussi parlatransparence. Il est essentiel que nous mentionnions
clairement nos potentiels intéréts dans nos diverses publications, ce qui ne signifie pas de facto qu'il
existe un conflit d’intéréts. Etre transparent quant a I'origine de notre financement constitue également
un élément susceptible de renforcer notre crédibilité.
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3. Sciensano et ses moyens transversaux

3.1. UN SERVICE ICT MODERNE ET ADAPTE AUX BESOINS

En 2021, les 3 senices du département ICT ont poursuivi I'extension de I'environnement informatique
de Sciensano.

Plusieurs applications et matériels obsolétes ont été supprimés ou renouvelés dans un souci de
conformité aux exigences qualitatives plus strictes de la norme ISO 27001, les audits de sécurité et les
exigences technologiques de la norme ICT de Sciensano. Diverses demandes de clients, internes et
externes, ont en outre été prises en charge, de I'assistance de premiére ligne classique aux projets
dans différents domaines (technologie, développement, traitement des données). L’accroissement des
effectifs de I'organisation a été correctement géré et les senices ICT ont pu étre garantis. En
collaboration avec le DPO et le senice Qualité, des actions relevant de la feuille de route relative a
ISO 27001 et a la sécurité des données ont été entreprises.

Un investissement total de 1 483 580 € a été réalisé, et les colts d’exploitation ont atteint 3 615 872 €.

3.1.1. Support center

Le Support Center (14 ETP) s’est concentré sur le traitement de 1775 tickets d’incident et
3 056 demandes ICT, la maintenance et I'agrandissement de nos trois centres de données, et la mise
en ceuwre de projets d’infrastructures demandés par des clients internes et externes. Les senices ICT
offrent une infrastructure de pointe performante au personnel interne, mais aussi aux parties extemes
qui font appel aux senices de Sciensano dans le cadre des activités liées au COVID-19 ou d’autres
collaborations.

Cette infrastructure informatique hybride comprend a la fois des logiciels en open source et sous
Windows. Elle est hébergée dans 3 centres de données, pour un volume total de 693 TB a la fin de
I'année. Dans la mesure du possible, le choix s’est porté sur des solutions en open source pour des
raisons de rentabilité et également pour éviter les problemes de sécurité avec les fournisseurs.

Les projets scientifiquestels que ceux de BIO-IT(TAG) et SLIMS BIOBANK ont entrainé une importante
éwlution de la capacité de stockage de Sciensano. D’autres se sont davantage concentrés sur les
performances dans une optique d'analyse, comme divers projets liés a R-Shiny, hébergement
d’applications comme BCCM pour BELSPO et d’autres partenaires (SaaS).

En 2021, des investissements ont également été consacrés a la réalisation d’'une architecture
redondante pour la connectivité WAN, en concertation avec les fournisseurs actuels. En effet : la
stratégie et les activités quotidiennes liées au COVID-19 exigeaient une approche 24 h/24 et 7 j/7
maximale, et ce type de configuration permet de limiter I'impact des éventuelles interruptions chez les
opérateurs externes. L’année 2021 a aussi w la mise en route du monitoring des applications via
Dynatrace. Le projet pluriannuel Unified Messaging, qui implique le renouvellement de la télé phonie, de
la messagerie et des méthodes de communication, a également été lancé.

L’accent a en outre été mis sur la réduction de I'impact des entreprises monopolistiques et des
dépendances vis-a-vis des fournisseurs de logiciels, 'amélioration des contrats de maintenance et
I'utilisation d’applications en open source. Ainsi, par exemple, le colt des licences Microsoft a été reduit
de 34 %.

Les senvices aux parties externes ont été encore optimisés grace a un portail d'utilisateurs, a la gestion
centrale de leurs senices Sciensano et au libre-service pour les partenaires de plus grande envergure.

Sur le site d’Eurostation, un environnement de travail NWOW a été mis en place, et divers projets ont
permis de renouveler et d’améliorer I'environnement informatique immédiat des employés de
Sciensano.

82



SCIENSANO A ACCOMPLI SES MISSIONS EN S’APPUYANT SUR SES FONDEMENTS
STRATEGIQUES

Le projet Lab Refresh (investissement financier de +/- 500k) a été mis en ceuwre afin de remplacer,
renouveler et adapter les PC scientifiques, les logiciels de laboratoire et les équipements scientifiques
devenus obsolétes ou ne bénéficiant plus d’'un support, le cas échéant. Ce projet s’inscrivait dans le
cadre de la réduction des risques de sécurité, du renforcement de la conformité & la norme ISO 27001
et de I'élimination des risques techniques non pris en charge.

3.1.2. Développement

Le senvice Déweloppement (19,5 ETP), qui se concentre sur I'analyse, la conception, le développement

et la maintenance d’applications standard et web, a traité 283 tickets en 2021.

Les projets suivants ont été achevés et réceptionnés en 2021 :

e Extensions du site public sciensano.be et renforcement de sa sécurité (piratage éthique)

e Sites extranet pour les partenaires et les parties internes tels que Neonet, Food Consumption
suney, etc.

e Portails tels que le portail utilisateur destiné aux parties externes, le Health Information Portal, etc.

e Adaptations des sites web dédiés au COVID-19, ainsi que de TiquesNet, AirAllergy et d’autres sites
hébergés par I'organisation

e Suivi de sites web tels qu’IndoorPol, FBO, etc.

3.1.3.LIMS

Le senice LIMS (6 ETP) a traité 376 tickets, 104 demandes de modifications et 32 corrections de
bogues en 2021.

Outre I'analyse des nouvelles demandes et fonctionnalités, il a mené et cléturé plusieurs projets en
2021. L’environnement NEOLIMS a été actualisé, des interfaces et flux de données ont été mis en place
(Sanitel, AHLICS, CoZo, etc.), et des rapports ont été élaborés a l'intention de divers partenaires et
projets (Rage, QC Charts Clostridia, etc.).

Le déploiement du systéme LIMS dans les laboratoires de Sciensano s’est poursuivi, et de nouvelles
fonctionnalités ont été déweloppées et mises en production dans les environnements STARLIMS et
NEOLIMS. Certaines fonctionnalités étaient en phase d’acceptation fin 2021, et leur mise en production
était préwue pour le début 2022 ("MyCareNet", par exemple).

L’analyse d’'une solution One Lims s’est poursuivie en 2021, afin d’unifier les fonctionnalités de
NEOLIMS et STARLIMS en un seul systeme, ainsi que de regrouper les différents processus de
dispatching au sein de I'organisation.

3.2. UN PLAN DE MOBILITE ADAPTE AUX NOUVEAUX ENJEUX

Bien que de nombreux collaborateurs aient fait du télétravail pendant de longues périodes en 2021,
diverses initiatives ont été prises au sein de Sciensano pour adapter la problématique de la mobilité aux
besoins des collaborateurs actuels et futurs. Etant donné que nous disposons de plusieurs sites en
région bruxelloise, nous souhaitons nous inscrire dans I'approche globale de la mobilité des autorités
bruxelloises.

Comme nos sites sontlocalisés a Ixelles (pres de la gare d’Etterbeek) et a Anderlecht (prés de la gare
du Midi) et qu’ils sont accessibles entrain, en tram et en bus, bon nombre de nos collaborateurs utilisent
les transports en commun. Beaucoup d’entre eux combinent les transports en commun avec des
déplacements locaux a vélo pliant ou en voiture (de chez eux jusqu’a la gare, et inversement).

Une page de notre intranet consacrée a la mobilité propose des plans d’accessibilité de nos différents
sites par les transports en commun. Ces plans aident et encouragent les collaborateurs a essayer les
transports en commun, et informent les nouveaux collaborateurs de I'accessibilité de nos différents
sites.
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Cette page intranet a été congue cette année afin d’attirer I'attention des collaborateurs sur la
problématique de la mobilité. Outre des informations sur les transports en commun, elle contient des
explications détaillées sur les parkings pour Vvlos que nous mettons a disposition sur nos sites. Les
collaborateurs qui viennent a vélo peuvent ranger celui-ci dans des abris spécialement préwus a cet
effet et laisser leur tenue de vélo dans des armoires chauffées. lls ont en outre la possibilité de prendre
une douche avant de commencer a travailler. Dans un avenir proche, des investissements seront
réalisés afin d’agrandir l'infrastructure destinée aux \élos.

L’année derniére, un comité de la mobilité, qui rassemble des représentants de tous les senices et
directions et de tous les sites, a été constitué au sein de Sciensano. En collaboration avec le
coordinateur mobilité interne, ce comité élabore des initiatives afin de rendre la mobilité plus verte au
seinde Sciensano et de mieux I'adapter aux besoins des collaborateurs. Les contacts avec les autorités
locales en matiére de mobilité sont également assurés par le coordinateur mobilité interne.

Comme Sciensano posséde plusieurs sites fixes en région bruxelloise et que certains membres du
personnel travaillent sur les différents sites, nous disposons d'un parc de vélos électriques qui leur
permettent de se déplacer d’'un site a un autre. Fin 2021, nous awons acheté deux vélos électriques
supplémentaires afin d’'améliorer la disponibilité sur les sites. L’utilisation de ces vélos électriques est
un complément intéressant aux transports en commun, dont beaucoup de collaborateurs font usage
pour se déplacer entre les sites de Sciensano.

En complément a la problématique de lamobilité, Sciensano a continué a encourager le télétravail pour
ses collaborateurs en 2021. Nous avons \eillé a ce que les collaborateurs puissent autant que possible
travailler depuis leur domicile, grace a du matériel informatique performant et a une bonne planification
des réunions et des contacts de I'équipe.

3.3. UNE GESTION DE PROJETS PROACTIVE ET « SOUTENANTE »

Le Project & Portfolio Management Office (PMO) a pour objectifs de :

e Reéaliser lesbonsprojets : aider tous les niveaux décisionnels de Sciensano dans I'évaluation, la
sélection et I'établissement des priorités afin de supporter au mieux I'alignement des projets
sélectionnés avec le Plan de Management et les priorités stratégiques de Sciensano.

e Bienréaliserlesprojets: supporterles chefs de projets dans lagestion de leurs projets et activités
afin d’en garantir le bon déroulement et la livraison des résultats attendus dans les délais et selon
les moyens définis.

o Assurer I'utilisation optimale des ressources disponibles au sein de Sciensano.

Sciensano a renforcé son équipe PMO en 2021 afin de pouvoir mieux assurer ce support transversal.

A cet effet, un projet a été lancé pour développer progressivement et de fagon collaborative, une culture
de gestion de projets et d’activités et de portefeuilles. En méme temps, la sélection d’un outil de gestion
de projets et portfolios a débuté afin de répondre aux besoins opérationnels de Sciensano en termes
de gestion et de reporting d’activités, de projets et de portefeuilles.

En 2021, le PMO a, entre autres, assuré :

e Lagestion du portefeuille de plus de 500 projets et activités scientifiques avec le reporting associé.

e Le suivi et support de plus de 20 projets stratégiques et de plus de 30 projets des directions
d’encadrement et des senvices de la direction générale.

e Le support a divers niveaux et sur divers sujets dans la gestion de projets tant scientifiques que
transversaux a tous les niveaux de Sciensano.

e L’amélioration continue et le support aux outils PMO existants.

3.4. UNE COMPTABILITE ANALYTIQUE PERFORMANTE
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Toutes nos activités sont interdépendantes : tous les senices de Sciensano sont interdépendants et

partagent lesressources disponibles (financieres, matérielles, humaines, etc.) en vue d’une mise en

ceuwvre conjointe des missions et projets de I'institut.

Pour pouvoir informer les collaborateurs internes et donneurs d’ordre externes en toute transparence

concernant :

e L’origine des colts liés a 'ensemble de nos activités scientifiques et de soutien.

e La relation entre les dépenses et les revenus, par exemple ; nous devons comprendre les
différents postes de codts et sources de revenus.

Pour acquérir et conserver cette compréhension, nous avons décidé de recourir a la méthode Activity
Based Costing (ABC) », autrement dit la comptabilité analytique.

Cette démarche poursduit les objectifs suivants :

e« Mieux cerner la relation entre les différentes activités afin d’améliorer également notre
appréhension du rapport codts/revenus.

e Cela débouchera aussi, indirectement, sur une transparence accrue et une meilleure relation
avec nos parties prenantes.

e Anticiper les futures modifications des codts, éwolutions des prix, activités, etc.

Le projet s’articule en 2 phases majeures :
e 2021 : préparation des systemes comptables :

+  Elaboration d’une vision claire ;

«  Définition des principes de base ;

« Détermination des données requises pour procéder a cette comptabilité analytique détaillée ;

* Nous awons en outre déja recueilli les informations nécessaires aupres des différentes directions.
e 2022 :implémentation des systtmes comptables.

En 2021, nous nous sommes donc principalement concentrés sur :

o lacartographie des différentes activités de Sciensano ;

¢ la collecte des informations nécessaires a I'élaboration d'un modéle d’allocation (régles de
calcul) ;

o la réalisation d’entretiens auprés des différents chefs de senices de toutes les directions par
I'équipe de projet afin de discuter de la chaine d’activités ;

o l'organisationdedivers ateliersafin d’esquisserla chaine d’activités de chaque service et de valider
les informations obtenues précédemment ;

e la détermination des exigences du systeme ICT afin d’optimiser la disponibilité et I'organisation
des données qui seront nécessaires pour le futur outil ABC ;

e [l'activation d’'un « réseau du changement » pour recueillir le feed-back du terrain ;

o Enfin, nous avons déja entamé les préparatifs de I'appel d’offres public et la rédaction d’'un cahier
des charges pour un outil ABC.

3.5. UNE COMMUNICATION MODERNE, PROTEIFORME ET ADAPTEE AUX PUBLICS
CIBLES

En décembre 2020, De Tijd, journal néerlandophone de gualité, a fait I'éloge de la communication
claire de Sciensano. Cette « tape sur I'épaule » nous a donné un coup de boost pour faire face a la
crise sanitaire en 2021 également et pour maintenir une communication adaptée aux groupes
cibles. Ainsi, nous awons organisé 2 fois par semaine les conférences de presse COVID-19 afin
d’expliquer I'éwvolution des chiffres de la pandémie. Grace au suivi des médias effectué par le Centre
national de crise, nous avons pu disposer d’'une bonne we d’ensemble de la situation exacte au sein
de lapopulation, ce qui nous a permis de fournir un complément d’explications Ia ou c’était nécessaire
et de tenir compte de I’évolution des besoins. Notre personnel de communication s’est en outre
chargé des nombreuses questions des journalistes en dehors des conférences de presse, et a toujours
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pu compter sur I'appui éclairé de nos scientifiques a cet effet. C’'est cette étroite collaboration entre
scientifiques et organesde communication qui a fait de nous un partenaire important et fiable
dansla communication de crise.

Cette machine bien huilée n’est pas passée inapergue, car en 2021, nous awns notamment

constaté que :

e Sciensano comptait parmiles 10 termes en lien avecle coronavirusles plusrecherchés;

e Sciensano a gbtenu la médaille de bronze au classement des 100 organisations actives dans le
domaine de la santé sur Twitter, car selon HealthBuzz.be « Sciensano [...] excelled at spreading
their message in the Belgian healthcare community on Twitter in 2021 » (Sciensano a excellé
dans la diffusion de son message aupreés de la communauté belge des soins de santé sur Twitter
en 2021) ;

e le correspondant pour I'UE du journal britannique The Times (Bruno Waterfield) a décrit la
communication scientifique de Sciensano comme étant« de la plus haute gualité » ;

e lesinterprétesen langue dessignesnous ont explicitement remerciés dans |le chapitre 9 du
lire de I'Union européenne des sourds (p. 212-226) pour la bonne coopération entretenue avec
eux, car en 2021 également, nous avons continué a répondre a leurs besoins en coachant les
(nouveaux) orateurs lors des conférences de presse sur le COVID-19.

En 2021, nous awons aussi continué a développer nos réseaux sociaux :

» Nous avons publié des articles sur les recherches et les résultats de Sciensano presque tous les
deux jours.

e Nous awons, par ailleurs, investi toujours davantage dans le développement d’infographies
efficaces pour accompagner nos communications, tant dans les rapports que sur les réseaux
sociaux.

Ces efforts ont clairement porté leurs fruits, car :

e 1e22/04/2021, « Sciensano » était un « Trending topic en Belgique » sur Twitter ;

e enunan, notre réseau sur Twitter s’est enrichi de 4 000 nouveaux followers, passant de 10 000
(le 21/01/2021) &4 14 000 (le 14/12/2021) ;

e notreréseau LinkedIn aégalement gagné prés de 1 600 nouveaux followers pour atteindre un total
de prés de 5000 followers.

Malgré toutes ces félicitations et marques d’appréciation, Sciensano a continué a investir dans
I’améliorationde sa communication, en tachantde larendreencore plusmoderne et polyvalente.
Voici quelgues exemples des démarches entreprises pour développer une communication ciblée :

¢ Nous awons informé quotidiennement notre personnel des diverses activités menées au sein de
Sciensano via 250 messages d’actualités sur I’intranet.

e Nous avons réalisé un manuel rédactionnel et graphique. Ce recueil de directives et conseils
utiles entend faciliter la rédaction de textes faisant mouche auprés du public cible sous une
forme visuellement attrayante.

¢ Notre personnel de communication a dispensé une formation aux médias ad hoc, dont I'objectif
principal était de permettre a nos scientifiques de donner de meilleures interviews a la presse et
d’encore mieux diffuser nos messages clés aupres de la population.

¢ Nous avonsfait migrer lessites web satellites vers notre site web principal afin de les rendre
plus ciblés, plus faciles a trouver et plus conviviaux.

+ Nous avons organisé en ligne un atelier international sur la gestion de I'infodémie, afin d’établir
un partage d’expériences avec nos collegues européens sur la fagon de gérer la multitude
d’informations (parfois erronées) diffusées pendant cette épidémie de COVID-19.

Enfin, en tant qu'employés d’'un établissement de recherche, nos effectifs de communication ne
pouvaient pas rester a la traine et ont également soumis une « Expression d’intérét » pour le Pilier 3
du programme de recherche BRAIN-be 2.0 de Belspo. Cette démarche a fait I'objet d’'une évaluation
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positive, de sorte qu’ils ont pu présenter I'intégralité de la proposition relative au projet BELRADAR-
FACT. Dans le cadre de ce projet, notre personnel de communication travaillera en collaboration avec
des chercheurs de la Vrije Universiteit Brussel et de I'Université Saint-Louis afin d’étudier comment
nous pouvonsaméliorer notre communication scientifique en période de crise. Il reste donc a
Woir si nous obtiendrons effectivement un financement pour entamer ces recherches en 2022. Nous y
reviendrons dans notre prochain rapport annuel.

3.6. UTILISATION DE PLATEFORMES

3.6.1. Healthdata.be

Fondée en 2015, la plateforme technique healthdata.be entend fournir aux décideurs politiques des
rapports scientifiques actualisés, fiables et valides de fagon rapide et indépendante, afin qu'’ils puissent
élaborer et (ré)orienter leurs politiques. Pour compiler ces rapports, les chercheurs doivent disposer
d’outils (techniques et administratifs) congus pour un usage rapide, aisé et autonome de maniere a
pouwvoir assurer une collecte et un traitement efficaces et fiables des données souhaitées. La collecte
de ces données ne doit générer aucune charge administrative ou technique pour les fournisseurs de
soins et leurs prestataires de services. Elle doit en outre garantir une protection maximale de la vie
privée et des données pour les fournisseurs de soins etles patients.

Depuis sa création, la plateforme healthdata.be a été utilisée dans le cadre de plus de 60 projets
scientifigues de soutien aux politiques, recueillant 600 millions d’enregistrements sur plus de
11 millions de personnes. Une partie importante de ces données (plus de 200 millions
d’enregistrements) a été collectée et traitée dans le cadre de la pandémie du SARS-COVID 2 en 2021
Presque tous les hdpitaux généraux, laboratoires de biologie clinique, cabinets de médecine générale,
pharmacies, centres de tests et de vaccination, senices de médecine du travail, etc. ont fourni en
continu - de maniére automatisée et sécurisée - des données sur les tests, les vaccinations, les
hospitalisations et les effets secondaires du SARS-COVID 2 a la plateforme healthdata.be. Dans ce
contexte, la plateforme a fait office de relais central pour ces données, via plus de 270 flux de
données, notamment vers les centres régionaux de tracing des contacts, les scientifiques, les autorités
sanitaires internationales, fédérales et régionales, I'application Coronalert et I'application Covidsafe.
Pour cette derniére, la contribution de Sciensano - au sein du consortium du Comité Interfédéral Tracing
et Testing - a été nominée aux Digital Society Awards for eGov & Smart Cities 2021 d’Agoria,
I'organisation patronale sectorielle belge pour les entreprises technologiques.

En 2021, la collaboration entre la plateforme healthdata.be et les autorités sanitaires régionales dans le
cadre du SARS-COVID 2 a abouti au développement d’'une plateforme technique performante et
éwlutive pour I'échange de données en temps réel, également a méme de soutenir les futurs projets
de collaboration.

Suite a la multiplication des cas graves de cybercriminalité dans les hopitaux et laboratoires belges,
la plateforme healthdata.be a été identifiée par le Centre pour la Cybersécurité Belgique comme une
priorité stratégique, au méme titre que les institutions de soins de santé. Une collaboration entre les
deux unités a des lors été mise sur pied en 2021.

La plateforme healthdata.be est devenue en assez peu de temps une référence pour les ambitions
nationalesetinternationales. Ainsi, des initiatives telles que la Belgian Health Data Authority, I'Espace
européen des données de santé (EHDS) et I’Autorité européenne de préparation et de réaction aux
urgences sanitaires (EU HERA) ont fait appel aux senices de la plateforme en 2021.

L’importante demande relative aux senvices de la plateforme healthdata.be a également exercé un
impact surles solutions techniques, les business processes internes et externes, ainsi que sur la gestion
et 'organisation du senice scientifique lui-méme. Vu les limites de la plateforme, des ressources
supplémentaires ont été consacrées, en 2021, ala poursuite du développement et au déploiement d’'une
nouvelle architecture de collecte de données. Cette démarche vise une conformité optimale avec
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les principes de base énoncés dans les plans d’action nationaux successifs en matiére de santé en
ligne, en particulier la consultation automatisée (processus «de systeme a systeme ») des
applications cliniques des prestataires et organisations de soins de santé par le biais de normes
techniquesinternationales (HL7 FHIR) et de systémesterminologiques (hotamment SNOMED CT
et LOINC). Cette nouwelle solution technique pourra en outre soutenir les prestataires de soins de santé
dans leurs obligations envers les entreprises d’assurance, et donc entrainer une réduction de la
charge administrative.

La nouwelle architecture de collecte de données a déja été utilisée pour de nouveaux projets
scientifiques en 2021, notamment dans le cadre d’'un Managed Entry Agreement conclu entre I'INAMI
et la société pharmaceutique Chiesi Pharmaceuticals (« Real world data collection on the efficacy and
drug usage of Raxone 150 mg 180 film-coated tablets for treatment of reduced vision in adolescent and
adult patients with Leber's hereditary optic neuropathy »). Les bases ont, par ailleurs, été posées pour
lamigration de touslesprojets en cours vers cette nouvelle architecture technique.

En plus des développements techniques, les processus de gestion des incidents et des demandes ont
également été révisés dans leur intégralité, enrichis d’instructions de travail détaillées, et configurés
dans le systeme de gestion des services IT ainsi que le portail d’assistance (« helpdesk ») de la
plateforme. De méme, un Master Service Agreement (MSA) a été établi afin de permettre I'élaboration
de Service Level Agreements (SLA) pour chaque senvice spécifique de la plateforme healthdata.be.

La plateforme healthdata.be s’est également développée sur le plan organisationnel. Tout au long de
'année 2021, 95 personnes ont travaillé au sein du senice sous des régimes variés (temps plein/temps
partiel, temporaire, long terme). L’effectif global était de 56 ETP, avec une augmentation a 65 ETP vers
la fin. Vu la nature des activités menées, il s’agissait principalement de consultants ICT. Des efforts ont
toutefois été faits pour recruter davantage de personnel interne.

En 2021, un nouvel accord de coopération a également été signé avec I'Institut national d’assurance
maladie-invalidité (INAMI). Cet accord, qui porte sur le financement principal de la plateforme
healthdata.be, est une mise a jour - notamment liée a la terminologie du RGPD - de celui conclu en
2015. Une modification importante concerne la gouvernance de la plateforme : un nouveau Comité
d’accompagnement a été mis en place en plus du Groupe de direction déja opérationnel. Ce comité,
composé de représentants des administrations fédérales et fédérées en matiére de santé, a été chargé
d’assurer la planification et la définition des priorités de healthdata.be ainsi que la budgétisation des
ressources.

3.6.2. Systeme d'information sanitaire de I'UE

La unit EU HIS (Systéme d’'information sanitaire de 'UE) a facilité 'échange d’'informations sanitaires
dans toute 'Europe en coordonnant ou en participant a sept grands projets européens axés sur ce
domaine. Au fil des ans - et davantage encore en 2021 - l'unité a développé son expertise liée aux
meécanismes européens de gestion des données et tissé un réseau de partenaires dans toute I'Europe.
Principalement active dans I'’échange de données et de connaissances, elle a créé le European Health
Information Portal et faconne I'avenir de I'Europe en termes d’utilisation secondaire de données
sanitaires.

En 2021, la unit a connu une expansion considérable et a plus que doublé son personnel. La unit EU
HIS a contribué activement a I'élaboration de 'Espace européen des données de santé (EHDS), du
European Open Science Cloud et du Health Research and Innovation Cloud. Ces initiatives jouent un
role crucial dans I'utilisation des données sanitaires en Europe, tant dans le domaine de la santé (DG
Santé) que dans celui de la recherche (DG RTD). Les activités menées par I'unité en 2021 ont renforcé
la présence de Sciensano a I'échelon européen et contribué a en faire un institut réputé pour son
leadership dans les projets européens, ses connaissances et son expertise en matiére d’'informations
sanitaires, sa vision des développements liés a ces données et a leur réutilisation, et sa fiabilité en tant
gue partenaire dans le cadre de la collaboration internationale.
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En 2021, I'unité a mené deux grands projets - I’Action commune sur I'information sanitaire (InfAct) et
I'Infrastructure de recherche en matiére d’information sur la santé de la population (PHIRI) - et s’est
associée a cinq autres projets : Joint Action Towards the European Health Data Space (TEHDAS),
HealthyCloud, unCoVer, EGI-ACE et BY-COVID.

La unit EU HIS a en outre répondu aux questions des Etats membres quant a leur approche du COVID-
19 en partageant leurs connaissances et expériences mutuelles. Elle a aussi participé activement aux
discussions sur le plan de gestion des données sanitaires de Sciensano. Dans le cadre de ce projet
stratégique, I'unité a organisé en novembre une présentation et une discussion sur les « métadonnées
pour les portails ouverts », et a souligné I'importance d’un catalogue de métadonnées pour Sciensano
avec pour devise : « créer une fois pour réutiliser plusieurs fois ». Au sein de Sciensano, la unit assure
également une collaboration et un partage de connaissances avec d’autres unités actives dans le
domaine des informations sanitaires.

L’Action commune sur I’'information sanitaire (InfAct) a pris fin en mai 2021. La unit EU HIS était le

coordinateur de ce projet, qui a rassemblé 40 partenaires de 28 pays. Grace a la coopération

internationale, le projet InfAct a rationalisé les activités relatives aux informations sanitaires en Europe.

Le projet apermis de mettre en place une infrastructure solide et durable pour les informations sanitaires

al'’échelon européen et d’en renforcer les éléments clés. Voici ses principaux résultats en 2021 :

1. Déweloppement du concept DIPoH (Distributed Infrastructure on Population Health) et de son
analyse de rentabilité. Le concept DIPoH a pour objectif de faciliter 'échange d’informations sur la
santé publique en Europe. Plusieurs senices de DIPoH ont également été testés dans le cadre du
projet, par exemple I'échange de données fédérées entre pays, qui joue actuellement un réle
important dans le développement de I'Espace européen des données de santé.

2. Deéploiement du European Population Health Information Portal, qui offre un point d’accés central
aux informations sanitaires en Europe, avec des informations sur les sources de données dans les
Etats-membres de I'UE, ainsi qu’'un apergu des initiatives et projets européens.

3. Mise en place de 19 nceuds nationaux d’informations sur la santé, dont un en Belgique.

4. Développement, mise en ceuvre et évaluation d’analyses relatives aux systémes d’'informations
sanitaires dans neuf pays européens. La unit EU HIS a réalisé le rapport y afférent, qui peut servir
de fil conducteur a d’autres pays d’Europe pour effectuer des évaluations HIS a l'avenir. Il a
d’ailleurs été utilisé dans de nouveaux projets tels que TEHDAS et PHIRI.

5. Implication des ministéres de la Santé et de la Recherche via ’Assembly of Members, qui assure
Iinteraction essentielle avec les représentants des Etats membres afin d’obtenir un soutien du
concept DIPoH.

6. Mise en place de réunions bimensuelles lorsque la crise du COVID-19 s’est déclarée, en wue d’'un
échange d’expertise en Europe. Les besoins en la matiére étaient importants wi les différences de
mesure, de méthodologies, de définitions, d’encodage et d’initiatives dans le cadre du COVID-19.
Cette démarche a permis de créer un réseau solide qui existe encore aujourd’hui, avec la
participation de partenaires internationaux tels que le Centre européen de prévention et de controle
des maladies.

La Population Health Information Research Infrastructure for COVID-19 (PHIRI). L'infrastructure

PHIRI facilite 'accés aux informations sanitaires et génére les meilleures données probantes

disponibles pour la recherche sur la santé et le bien-étre des populations touchées par le COVID-19.

La unit EU HIS assure la coordination de ce projet avec 41 partenaires de 30 pays. Voici ses principaux

résultats en 2021 :

1. Poursuite du développement du European Population Health Information Portal, qui fournit des
informations sur 27 nceuds nationaux et totalise plus de 200 sources de données sanitaires. L'unité
a collaboré avec le département informatique de Sciensano et ses partenaires afin d'enrichir le
portail d'un apercu des formations disponibles en Europe sur les données sanitaires, les mesures
relatives au COVID-19 et les publications pertinentes.
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2. Examen des procédures d'acces aux données dans 5 scénarios d'utilisation en Belgique. Les
fournisseurs de données concernés sont le SPF Santé publique, Sécurité de la chaine alimentaire
et Environnement, Statbel, la fondation Registre du Cancer et INTEGO. Les connaissances
accumulées seront utiles pour optimiser les procédures de gestion des données au sein et en
dehors de Sciensano. Le mode d'obtention des données differe d'une source a l'autre et implique
diverses procédures (convention, formulaire de concertation CSI, formulaire de demande de
données sanitaires, etc.).

3. Soutien pour la continuité du Rapid Exchange Forum (REF). La unit EU HIS a participé a 27 REF
afin de répondre a plus de 70 questions de recherche et de politique liées au COVID-19. Ces
démarches ont permis d'améliorer la gestion de la crise au niveau national et international.

4. Organisation de 4 formations/ateliers : Medicinal Therapies for COVID-19, Infodemic management
training, Fact-checking COVID-19 with unCoVer, COVID-19 Health Information System
assessment.

5. Préparatifs en wue d’évaluer le systéme d’information sanitaire li¢ au COVID-19. Elaboration de la
méthodologie. Mise en ceuwre d’une premiere évaluation en ltalie.

L’Action conjointe TEHDAS (Towards the European Health Data Space) développe des principes

européens liés a I'utilisation secondaire de données sanitaires. En woici les principaux résultats :

1. Reédactiond’'un manuel pour laréalisation de "country visits" afin d’évaluerle mécanisme de gestion
des données au sein d'un pays. La unit EU HIS a mené une premiére \visite fructueuse au
Danemark, ol plus de 15 entretiens ont été réalisés.

2. Organisation de deux forums de projets et de deux forums politiques :

e Les forums de projets ont réuni plus de 100 participants issus d’'une cinquantaine de projets et
initiatives de toute I'Europe.

e Leforum politique est une plateforme permettant aux représentants de ministeres d’échanger leurs
points de we sur le partage des données sanitaires et I'Espace européen des données de santé.
Les forums politiques ont été suivis par 60 représentants de ministeres de la Santé, de la Recherche
et de 'Economie de 21 pays.

3. Etude de la littérature sur les obstacles au partage des données sanitaires dans I'UE. Identification
et hiérarchisation d’'une série de 11 obstacles ainsi que de 90 études de cas européennes sur ces
obstacles et la maniére dont ils peuvent étre abordés.

HealthyCloud examine la faisabilité du partage des données sanitaires au niveau individuel entre les
pays européens, et identifie les défis afin de les relever. La unit EU HIS a réalisé une analyse du
paysage des données disponibles en Belgique, en Espagne, en Finlande et en Allemagne. Elle a ensuite
cherché a sawvoir s'il était possible de relier des données entre elles au niveau individuel. La unit a
organisé trois ateliers axés sur les principes FAIR afin de déterminerla meilleure fagon d’évaluer le
niveau FAIR d'une infrastructure de données. Les connaissances ainsi obtenues contribuent a faire
éwluer la stratégie de Sciensano en matiere de données.

unCoVer explore le potentielde réponse rapide aux questions de recherche clinique et épidémiologique
découlant de la pandémie de COVID-19. La unit EU HIS a contribué a la diffusion du projet par
I'organisation de divers événements tels que I'atelier sur la vérification des faits liés au COVID-19 ("Fact-
checking COVID-19 Workshop") et I'apport d’'un soutien au développement du site Web, de la newsletter
et du compte twitter d’'unCoVer.

L’EGI-ACE entend permettre aux chercheurs de différentes disciplines de mener ensemble des
recherches a haute intensité de données et de calcul. Ce projet déploie ses activités en étroite
collaboration avec l'initiative European Open Science Cloud (EOSC) afin de fournir des installations de
stockage, des senices techniques, des instruments d’analyse et un soutien. La unit EU HIS aide PHIRI
a devenir 'un des pionniers du projet EGI-ACE pour I'essai des senvices techniques de ce dernier, qui
jouent un role crucial dans le stockage et le partage sécurisés des données.
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3.6.3. Plateforme chromatographie et spectrométrie de masse

Cette unit assure principalement la gestion et la maintenance des appareils de chromatographie (10) et
de spectrométrie de masse (8) utilisés par les senices scientifiques de différentes directions. Une partie
de son temps (20 %) est en outre consacrée a la recherche scientifique.

En plus de ses taches standard (maintenance, mise a jour/rédaction des SOP, point de contact pour
les problemes techniques, etc.), ses réalisations les plus importantes pour la gestion de la plateforme
en 2021 ont été les suivantes :

Mise en conformité de tous les ordinateurs d’instrumentation via le passage au systeme
d’exploitation Windows 10 dans le cadre du Lab Refreshment Project (en collaboration avec le
département ICT).

Introduction du recours aux « machines virtuelles » via la plateforme VMware Horizon Client afin
d’analyser les données des mesures effectuées avec différents types de logiciels. Cette démarche
a également permis aux scientifiques et laborantins de traiter les données depuis leur domicile
durant les périodes de télétravail obligatoire. Le contrdle/la commande a distance des appareils va
des connexions de type « remote desktop » ont également été garantis (en collaboration avec le
senvice ICT).

Soutien au senice Médicaments et produits de santé via le remplacement de 3 anciens appareis
chromatographiques par de nouveaux appareils de pointe validés selon les normes de qualité en
vigueur. Ces derniers ont ensuite été utilisés pour des projets liés au COVID-19 a la demande de
'AFMPS.

Soutien au senice Qualité des vaccins et produits sanguins via l'adaptation spécifique des
composants matériels d’'un appareil chromatographique afin d’assurer sa conformité avec le
protocole international de test des vaccins contre le COVID-19.

Soutien au senice Contaminants organiques et additifs via 'adaptation spécifique des composants
matériels d’'un appareil a spectrométrie de masse, de maniére a pouwvoir atteindre des limites de
détection beaucoup plus basses pour la mesure des substances per- et polyfluoroalkylées (PFAS)
dans les denrées alimentaires.

Dans le domaine des projets scientifiques, les principales réalisations de 2021 ont été les suivantes :

Achevement du projet Respikid (en collaboration avec le senice Activités transversales en
génomique appliquée). Publication d’un article dans une rewvue du Nature Publishing Group et envoi
de 2 autres articles pour examen par les pairs.

Achevement du projet Parclinta (en collaboration avec le senice Contaminants organiques et
additifs) ; Publication d’un article dans Environmental Pollution.

Mise en route du projet Pandai (en collaboration avec le service Maladies virales).

Mise en route du projet Vector Born Diseases-expert (en collaboration avec le senice Virus
exotiques et maladies particulieres).

Mise en route du projet Joint Action Terror (en collaboration avec, entre autres, le senice Activités
transversales en génomique appliquée, le centre d’expertise CBRN (Chimique, Biologique,
Radiologique et Nucléaire) du Centre national de crise, le SPF Santé publique et la Commission
européenne).

Sur le plan des activités scientifiques, les réalisations se déclinent comme suit :

Coordination CBRN au sein de Sciensano :
En collaboration avec les senices Contaminants organiques et additifs (Toxines), Pathogénes
alimentaires, Bactériologie Vétérinaire, Maladies virales, Coordination des activités vétérinaires,
Activités transversales en génomique appliquée, Biosécurité et biotechnologie, Crise.
La SOP 1/00/22/N « Orientation et analyse d’'un échantillon CBRN au sein de Sciensano » a été
révisée de maniére a pouvoir tester les toxines sur le site d’Ixelles et y intégrer I'orientation ainsi
que le débriefing relatifs aux agents chimiques.
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* Une formation alaréception d’un échantillon CBRN surle site E0O14 a été organisée, et I'inscription
du systéme LIMS a été mise en ceuvre.

e Un exercice de test a la ricine a été organisé en collaboration avec le Laboratoire fédéral
d’orientation (FOL) et la Protection civile de Brasschaat.
o Représentation de Sciensano auprés du centre d'expertise CBRN du Centre national de crise :

* Encollaboration avec les mémes senices que pour la coordination CBRN au sein de Sciensano,
complétés par le Centre national de crise, la Police, la Protection civile et ’Agence fédérale de
contr6le nucléaire.

* Laprocédure « Objets suspects » a été révisée avec un accent particulier sur la clarification de la
collaboration multidisciplinaire.

* L’inventaire national des capacités CBRN a été mis en route et Sciensanoy a apporté sa
contribution.

* Les incidents et projets CBRN aux échelons national et international ont fait I'objet d’'un suim.

e Point de contact (POC) de crise et d’orientation pour le senice scientifique Risques chimiques et
physiques pour la santé :

* Encollaboration avec tous les senices de la Direction scientifique, le senvice Crise et les parties
prenantes en matiére d’orientation, les laboratoires ont été contactés pour I'inventaire relatif aux
« capacités de suneillance des substances chimiques ».

* Le tableau et le questionnaire relatifs aux parties prenantes en matiére d’orientation ont été
révisés.

+ L’inventaire relatif aux « capacités de suneillance des substances chimiques » a été étendu
(contact avec INERIS, SPF Santé publique-DGEM).

* Unsuivi transversal avec le coordinateur de crise et le coordinateur d’orientation a été assureé.

Au travers de la plateforme, nous visons aussi une durabilité maximale. Ainsi, par exemple, des
méthodes réecemment développées privilégient désormais le méthanol, plus écologique, a I'acétonitrile.
De méme, l'investissement dans des technologies et instruments plus modernes permet de réduire
I'utilisation de solvants organiques dans les diverses méthodes d’analyse. Cette tendance va
certainement se poursuivre a mesure que nous développerons nos recherches scientifiques. D’un cbté,
'accent portera sur la mise en ceuwe des techniques de protéomique pour I'étude de la pollution
intérieure et extérieure. D’un autre c6té, la méme technique sera utilisée pour établir une distinction
entre des souches étroitement apparentées - par exemple de virus (coronavirus, grippe, Virus
respiratoire syncytial, etc.)

3.6.4. Activités transversales en génomique appliquée

Les activités transversales en génomique appliquée de Sciensano s’appuient sur une plateforme de
biotechnologie (biotechlab), une plateforme bio-informatique (bio-IT) et un laboratoire de détection des
organismes génétiqguement modifiés (GMOLAB). L’ innovation est au centre de notre mission et de nos
activités et nous menons une stratégie active pour favoriser sa culture chez Sciensano a traverstrois
piliers:la prestation de service, I’expertise et la recherche scientifique.

3.6.4.1. Prestations de service

Nos prestations de service transversales sont :

e Le séquengage pour obtenir une « carte d’'identité » génétique d’'une espéce. En 2021 nous avons
ainsi réalisé, sous accréditation, 6490 séquencages de type Sanger et le séquencage de seconde
génération (NGS) de 1798 isolats de micro-organismes pathogenes principalement en appui de la
suneillance des maladies infectieuses humaines et animales.

e Le déweloppement et la mise a disposition d’outils bio-informatiques congus sur mesure par rapport
aux besoins de nos partenaires internes pour analyser les données de séquencage d’ADN dans un
environnement centralisé qui a rencontré un vif succes en 2021 (figure 6A).

e La gestion d'une plateforme "core facilities" de 19 instruments permettant a la communauté
scientifique de Sciensano, 'accés a des instruments fiables et de pointe (figure 6B).
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Figure 6 - Nombre d’utilisations par les collaborateurs de Sciensano en 2021
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(A) des outils bio-informatiques (1) ‘stand-alone inhouse’ outils développés par I'unité BIOIT team
en fonction des besoin de Sciensano ; (2) ‘toolshed’ outils développés a I'extérieur qui ont été
installés sur notre plateforme locale Galaxy ; (3) ‘pipeline inhouse’ : workflow complexe end-to-
end déwveloppé sur mesure pour la caractérisation des pathogenes en collaboration avec les
LNR et CNR (B) des machines mises en ‘core-facilities’ pour (1) les amplifications '’ ADN (PCR)
(2) les mesures de qualité de I'ADN ; (3) les mesures de quantités d’ADN.

o_

Nos prestations de senvice spécialisées sont I'analyse des OGM dans I'alimentation.

En 2021, nous avons réalisé 600 tests (94 % sous accréditation) pour les autorités compétentes ou
d’autres partenaires externes et avons proposé un scope de détection unique en Europe pour la
détection des micro-organismes génétiqguement modifiés (MGM) souvent retrouveés dans ces produits
et utilisés pour produire les vitamines, les compléments ou les enzymes alimentaires.

3.6.4.2. Expertise scientifique

Notre expertise scientifique est fondée sur une expertise de haut niveau en génomique :

e Pour aider notre management a définir et investir dans une stratégie continue dédiée
spécifiquement a I'implémentation de nouvelles technologies.

e Pour disséminer cette expertise au sein de Sciensano et augmenter son potentiel global
d’innovation au travers de formations et d’'une aide sur mesure (réalisations en 2021, voir tableau
7).

e Pour répondre aux questions des autorités compétentes (questions parlementaires, AFSCA,
EFSA, EURL...) ou pour participer a plusieurs groupes de travail européens et internationaux.
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e En 2021, nous avons poursuivi notre mandat comme coordinateur du laboratoire national de
référence pour les OGM.

Tableau 7 « Stratégies et activités mises en place pour ladissémination de nouvelles
technologies au sein de Sciensano en 2021

Nouveaux collaborateurs formés aux instruments du « core facilities » 38
Questions résolues par le Help desk « biotechlab » 18
Questions résolues par le Help desk « bio-IT » 64
Vues sur Youtube des 19 formations bio-IT en ligne bio-IT (interne & externe a 7460
Sciensano)

3.6.4.3. Recherche scientifique en génomique appliquée

Nous pouvons compter sur I'expertise de scientifiques de haut niveau :

o Pour définir des stratégies de recherche appliquée ayant pour but I'implémentation de nouvelles
technologies.

e Pour mener des recherches afin d’anticiper les besoins présents et futurs en santé publique.

e Pourjouer un réle prépondérant dans la coordination de projets multidisciplinaires.

Nous travaillons en collaboration avec les senices de Sciensano et les universités pour la réalisation

de thése de doctorats. Nos recherches sont articulées en 5 axes principaux (réalisation en 2021 voir

tableau 7) :

o L'utilisation des technologies haut-débit (principalement NGS) pour contribuer plus efficacement
ala suneillance des maladies infectieuses.

¢« Lamétagénomique permettant de déterminer le contenu génétique complet du matériel biologique
d’'un échantillon, ce qui peut étre trés utile pour en connaitre la composition ou identifier des
organismes pathogénes présents dans un aliment ou dans notre environnement par exemple.

e Ladétection et lacaractérisation des OGM pour garantir la liberté de choix des consommateurs.

e« Lagénomique en santé publique afin d’utiliser notre connaissance sur les génomes au profit de
la santé de notre population.

e La réponse rapide a une crise sanitaire comme par exemple dans le cas de I’épidémie du
COVID-19 avec le développement rapide d’outils performants pour contribuer a I'analyse des eaux
usées.

Tableau 8 « Apercu des 25 projetsde recherche avec subventions externes en cours en 2021

ainsi que leursvalorisations
Axe Axe Axe Axe Axe Subvention Subventions Théses Publications

1 2 3 4 5 internationale nationale PhD
Nombre 8 6 3 5 6 5 12 10 30

Dans ce tableau : nombre de projets TAG en cours pour les différents axes de recherche de TAG ;
source de financement internationale ou nationale pour ces projets ; nombre de théses de doctorat
en cours et nombre de publications "peer-reviewed".

3.6.5. Coordination des activités vétérinaires

La collaboration avec les différents acteurs de la santé animale en Belgique joue un réle important
pour Sciensano. En harmonisant nos processus au sein des différents services Vétérinaires et en
adoptant une approche coordonnée des activités transversales avec un point de contact centralisé,
nous offrons un service uniforme et de qualité a nos partenaires et clients.

3.6.5.1. Contrble de la qualité des réactifs de diagnostic commerciaux

Afin de garantir la qualité des réactifs de diagnostic utilisés dans le cadre des programmes de
sunweillance gérés parl’Agence fédérale pour la Sécurité de la chaine alimentaire (AFSCA) ou le Senice
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public fédéral (SPF) Santé publique, Sécurité de la chaine alimentaire et Environnement, nos
Laboratoires nationaux de référence (LNR) s’attellent a évaluer la qualité des réactifs de diagnostic
commerciaux. Ces kits n’obtiennent I'autorisation d’'utilisation sur le marché belge quaprés un
contrdle qualité approfondi.

Certification et controle par lots :

Suite a la mise en ceuwre de nouwelles méthodes d’essai dans le cadre du nouveau Programme de
surveillance de latuberculose, le LNR Tuberculose a entamé en 2021 deux certifications initiales qui
seront poursuivies en 2022.

En 2021, les différents LNR de Sciensano ont effectué 99 contréles par lots, dont 11 ont abouti a un
résultat non conforme. Les réactifs concernés ont donc été totalement ou partiellement rejetés pour un
usage dans les programmes de surveillance belges.

Tableau 9« Nombre de contrdles par lots effectués par les LNR par maladie animale

Maladie anim ale Nombre de contréles par lots

Peste porcine africaine 1
Fievre catarrhale du mouton 2
Leucose bovine 14
Diarrhée virale bovine 14
Brucellose 9
Maladie respiratoire chronique 2
Rhinotrachéite infectieuse bovine (IBR) 21
Peste porcine classique 2
Paratuberculose 12
Fievre Q 4
Salmonelle 1
Tuberculose 6
Maladie d’Aujeszky 11
Total 99

Tests interlaboratoires - Matériel de référence

En collaboration avec le senice Qualité des laboratoires, la Direction scientifique des Maladies
infectieuses animales a organisé des tests interlaboratoires pour 13 maladies animales en 2021.
Ces tests étaient ouverts a des participants nationaux et/ou internationaux.

Nos LNR ont en outre déweloppé de nouveaux matériels de référence pour plusieurs agents
pathogénes, qui ont été mis a la disposition des laboratoires agréés.

Législation

En collaboration avec 'AFSCA, le cadre législatif a été remanié afin que la validation administrative
des réactifs dans le cadre des procédures de certification puisse s’appuyer sur les validations
effectuées par’/EURL et/oud’autres LNR européens. Ainsi, certains réactifs ont déja pu bénéficier d’'une
procédure de certification plusrapide et efficace en 2021.

Afin d’harmoniser davantage I'évaluation qualitative des réactifs de diagnostic en Europe, nous
participons également a un comité technique international mis en place dans ce contexte en 2021.

Suite ala mise en ceuwre de la nouvelle loi européenne sur la santé animale ("Animal Health Law",
AHL), difféerentes mesures ont été prises en 2021 afin d’aligner nos activités de surweillance sur ces
dispositions ;

e Nous awons rapidement répondu a la demande de 'AFSCA d’évaluer les kits de diagnostic
disponibles pour le virus du Syndrome dysgénésique et respiratoire du porc (PRRS) afin que ces
kits puissent étre utilisés par les laboratoires agréés pour contréler et garantir le statutindemne de
SRRP des verrats destinés a la reproduction.
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e Le LNR IBR a prodigué ses conseils d’experts pour I'alignement du programme de lutte contre
I’IBR sur la nouwelle AHL.
Nous continuerons a investir activement dans ce domaine au cours des prochaines années.

Concertation-communication

En 2021, Sciensano a mis en place deux groupes de communication sur les diagnostics
vétérinaires afin de discuter des problémes liés a la qualité des réactifs de diagnostic avec les
laboratoires agréés, les LNR et les autorités compétentes.

Les experts de nos LNR ont également participé a plusieurs groupes de travail techniques afin
d’optimiser les programmes de surwveillance belges en collaboration avec toutes les parties prenantes.

3.6.5.2. Gestion desdonnées et rapports

En 2021, une interface a été mise au point afin de rapporter lesrésultats obtenus par notre LIMS
("laboratory information management system") lors d’analyses liées a la tuberculose dans une base de
données centralisée - « AHLICS » - qui est gérée par les associations régionales. Ce rapportage
automatique sera étendu a d’autres agents pathogénes au cours des prochaines années.

Nous avons en outre procédé au rapportage consolidé des résultats d’analyse sur une base réguliere
afin d’étayer le suivi de la situation sanitaire par les autorités compétentes.

3.6.5.3. Suivi de crise

Dans le contexte de I'épidémie de grippe aviaire hautement pathogéene en 2021, nous avons aussi
collaboré étroitement avec les différentes autorités compétentes cette année-la (wir la partie 1.1.3.
Surweillance des maladies animales infectieuses).

3.6.6. Service gestion des échantillons

3.6.6.1. Transport d’échantillons

Sciensano a été fortement impliqué dans la coordination et la supenvision du transport des échantillons
COVID-19 avec 888 transports sur 3392 en 2021. Ces échantillons provenaient d’hépitaux, de maisons
de repos et de soins, de la Croix-Rouge, mais également pour le contréle des eaux usées ou bien
encore la sureillance dans les écoles. Ces échantillons ont été collectés sur I'ensemble du territoire.

3.6.6.2. Gestion des échantillons et suivi desdossiers

Malgré les conditions de travail rendues plus complexes en raison de la crise du COVID-19 et d’autres
crises sanitaires, nos collaborateurs ont accompli leurs activités de routine avec succes en 2021 :
transporter, trier, encoder, conditionner, distribuer et assurer le rapportage pour plus de 41438
échantillons humains en 2021 (38000 échantillons en 2020, 44500 échantillons en 2019) et 17107
dossiers vétérinaires (14165 en 2020, 13170 en 2019). En parallele, la « Coordination des activités
VEtérinaires » a joué un rble important dans le soutien et le traitement des problémes et des questions
des clients et rapporte également les résultats relatifs a la surveillance des maladies animales.

3.6.6.3. Perspectives

A I’horizon 2025-2028, il est préwu d’awoir un systéme unique de gestiondesdonnéesde laboratoire
(LIMS pour Laboratory Information Management System) au sein de Sciensano et ainsi de rendre
possible la fusion des deux senvices actuellement en charge de la gestion des échantillons. Ces projets
transversaux ont notamment pour objectifs d’assurer la pérennité du LIMS au sein de linstitut,
d’améliorer le systéme et d’harmoniser les processus.

En 2021, les experts des senices concernés et les analystes du senice LIMS ont rew les flux
d’informations pour la collecte et I'inscription des échantillons. Au cours de cet exercice, des
propositions d’adaptations ont été enregistrées pour répondre aux besoins des projets. Des questions
ont également été anticipées afin de poursuiwre I'analyse fonctionnelle avec les experts des laboratoires.

96



SCIENSANO A ACCOMPLI SES MISSIONS EN S’APPUYANT SUR SES FONDEMENTS
STRATEGIQUES

En paralléle de ces projets, plusieurs nouvelles fonctionnalités LIMS ont été introduites pour nos
clients, comme la mise a disposition de rapports sur une plateforme électronique sécurisée ou I'import
électronique de métadonnées. Ces améliorations s’inscrivent dans une wolonté d’aborder la santé dans
son ensemble en facilitant les échanges d’informations, d’outils et dexpertises de fagon
interdisciplinaire qu’il s’agisse d’un échantillon chimique, alimentaire, vétérinaire, humain ou
environnemental.

3.6.7. Laboratoire de microbiologie médicale

Le Laboratoire de Microbiologie Médicale (LMM) est une unit transversale de la Direction scientifique
Maladies infectieuses humaines, qui callabore étroitement avec les autres senices scientifiques.

Au sein de Sciensano, le LMM assure la validation médicale des analyses humaines, principalement
dans le cadre des activités menées parles centres nationaux de référence pour la microbiologie clinique
et a la demande de médecins via des laboratoires externes, ainsi que pour les inspecteurs sanitaires
de la Fédération Wallonie-Bruxelles et de la Communauté flamande.

En 2021, des analyses humaines ont été réalisées dans le cadre des activités des centres de référence
nationaux suivants :

o Centre National de Référence pour I'hépatite virale

e Centre National de Référence pour la rougeole, les oreillons et la rubéole

e Centre National de Référence pour la rage

e Centre National de Référence pour la grippe

e Centre National de Référence pour Bordetella pertussis

e Centre National de Référence pour Brucella spp.

» Centre National de Référence pour Clostridium botulinum, Clostridium perfringens et tetani

e Centre National de Référence pour Corynebacterium Diphtheriae

e Centre National de Référence pour Listeria monocytogenes

e Centre National de Référence pour Mycobacterium spp.

e Centre National de Référence pour Neisseria meningitidis

e Centre National de Référence pour le Norovirus

e Centre National de Référence pour Salmonella et Shigella spp.

« Centre National de Référence pour Yersinia enterocolitica et Yersinia pseudotuberculosis

En 2021, le LMM a collaboré activement avec différents senices scientifiques pour la validation et la
\erification de nouveaux tests et méthodes utilisés dans les analyses médicales de routine, ce qui a
permis d’étendre I'accréditation ISO 15189 par BELAC et d’aboutir au scope flexible 2021 de BELAC
pour le senice des Maladies virales.

L’accréditation BELAC a notamment été étendue aux tests PCR pour la détection du virus Sars -CoV-2
(RNA Duplex RT PCR) et pour la détection conjointe des virus de la grippe et Sars-CoV-2 (Quadriplex
(A/B/RP/COV)RTPCR). Une accréditation BELAC a également été obtenue pour les tests sérologiques
de diagnostic de I'hépatite A et des oreillons, la détermination des anticorps anti-Brucella et anti-
Francisella, la détection des virus de I'hépatite E et de I'hépatite B, le typage moléculaire de Neisseria
par séquencage du génome entier, ainsi que la détermination de la sensibilité aux antibiotiques via la
méthode E-test pour Brucella.

Depuis 2019, le LMM collabore avec le senice Maladies bactériennes a la mise en ceuwre du
séquencage du génome entier (WGS) au sein du CNR pour Mycobacterium, ou des efforts ont été
déployés pouroptimiserle rapportage et réduire le délai d’exécution des analyses. Le WGS nous permet
de procéder simultanément a I'identification, a la détection de mutations (associées a la résistance aux
meédicaments), ainsi qu'a des analyses phylogénétiques/de regroupement afin d’accompagner les
études de contact en milieu clinique. Une évaluation de nos résultats a été publiée en 2021 dans un
article scientifique.
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Le LMM ceuwre aussi pour la société via I'apport d’un soutien logistique et de ressources de laboratoire
aux Communautés dans le cadre de la lutte contre les maladies infectieuses, en étroite collaboration
avec les différents senices de notre Direction scientifique.

Le LMM a également soutenu les activités scientifiques de Sciensano en déweloppant et en gérant la
Plateforme Biobanque centrale, dont les activités sont expliquées au point suivant.

3.6.8. Biobanque

Une biobanque est la structure qui stocke et met a disposition du matériel corporel humain,
exclusivement destiné a la recherche scientifique. Les chercheurs qui veulent utiliser du matériel
corporel humain dans le cadre de leur projet d’étude scientifique ont I'obligation d’enregistrer ces
échantillons et de les conserver au sein d’'une des biobanques reconnues en Belgique par 'AFMPS.
Sciensano dispose d’'une Plateforme Biobanque centrale et de differents modules biobanque
Sciensano, qui sont officiellement notifiés auprés de TAFMPS. En 2021, la Biobanque Sciensano se
composait de 18 modules biobanque notifiés, répartis en objectifs et activités spécifiques,
conformément a la Iégislation applicable aux biobanques. Une biobanque facilite ainsi la recherche
scientifique de haute qualité sur le matériel corporel humain dans un cadre éthique et juridique
strict.

La Plateforme Biobanque centrale soutient les 18 modules biobanque exploités par Sciensano
(voir tableau 10). En 2021, un soutien a été apporté pour I'enregistrement d’études scientifiques dans
ces modules biobanque Sciensano, la réalisation des registres d’échantillons, ainsi que le stockage et
la mise adispositiond’échantillons. Un service de biobanking a été fourni parla Plateforme Biobanque
centrale aux utilisateursinternes et externes. Autotal, 20 étudesscientifiques - essentiellementliées
au COVID-19 - ont été soutenues dans leurs activités de biobanking. La Plateforme Biobanque
centrale a ainsi contribué a faciliter d'importantes recherches scientifiques dans le domaine de la santé
publique.

Tableau 10 ¢ Les 18 modules biobanque et le nombre d’études scientifiques soutenues en 2021
N° d’enregistre-
Module biobanque Sciensano mentaupres de

’AFMPS.

Nombre d’études

soutenuesen 2021

Biobank_WD15_TA G_Prospective BB190148 1
Biobank_WD15 TA G_Arbovirus BB190146 Collections historiques
Biobank_WD15_TA G_Pmollugenix BB190147 1
DS11 Belhes prospective BB190135 5
Echantillons sanguins de travailleurs forestiers BB190033 1
DS11 COVID-19 surveillance Belgian health care w orkers BB200028 1
DS11 HUMTICK BB190136 1
DS11 prospective BB190137 1
DS11 études de séroprévalence COVID-19 BB200019 2
DS12 - Réponse immunitaire BB190139 Collections historiques
DS12 Maladies infectieuses humaines BB190138 1
DS12 Maladies infectieuses humaines - COVID-19 BB200027 5
DS13 BACVET BB190140 1
DS14 - 220MS BB190141 Collections historiques
DS14 IMPASTRA BB190142 Collections historiques
DS14 Cellules-médicaments BB190145 Collections historiques
DS14 R&D toxico BB190144 Collections historiques
DS14 Cliniques de sevrage tabagique BB190143 Collections historiques

Pour pouwoir continuer a garantir un service de qualité, unlogiciel de biobanking a été acheté et
implémenté en 2021 dans le cadre des activités de la Biobanque Sciensano. Ce logiciel de biobanking
a été installé et configuré en we d'une utilisation optimale chez Sciensano, en particulier pour
I’enregistrement et la tragabilité des échantillons provenant des différentes études scientifiques. La
transition vers I'utilisation du logiciel de biobanking a démarré et les registres d’échantillons déja
existants y sont systématiquement importés. La Plateforme Biobanque centrale a supervisé par ce
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biais les différentes études enregistrées dans les 18 modules biobanque de Sciensano ainsi que les
collections d’échantillons disponibles. Lors du stockage d’échantillons par la Plateforme Biobanque
centrale, la tragabilité des échantillons de la biobanque est également garantie jusqu’au niveau de
I’échantillon via le logiciel de biobanking.

En 2021, différents types d’échantillons ont été enregistrés dans les 20 études scientifiques
prises en charge (sang, plasma, sérum, salive, nasopharyngés) et, le cas échéant, conservés dans
la Biobanque Sciensano. Ainsi, Sciensano continue a disposer de précieuses collections
d’échantillons qui pourront étre utilisées dans de futures études scientifiques. Les procédures
d’utilisation de la Biobanque Sciensano ont en outre été optimisées afin de garantir un senice
biobancaire de haute qualité. Et conformément a I'obligation |égale, le rapport biennal d’évaluation de
la Biobanque Sciensano a, par ailleurs, été soumis au comité d’éthique compétent. En 2021, la
Biobanque Sciensano a également rejoint le réseau de biobanking BBMRI.be (Biobanking and
BioMolecular resources Research Infrastructure Belgium), afin d’accroitre sa visibilité (inter)nationale et
de faire partie des groupes de travail actifs au sein de ce réseau.

3.6.9. Plateforme animalerie

La plateforme animalerie U642 est responsable de I'élevage (N° agrément LA2230389) des petits
animaux d’expérimentation : souris, rats et cobayes (N° agrément L1230177).

Ces animaux sont utilisés dans le cadre des activités scientifiques des senices :

e Pathogeéenes alimentaires (direction scientifique Maladies infectieuses humaines)

e Maladies bactériennes (direction scientifique Maladies infectieuses humaines)

e Maladies virales (direction scientifique Maladies infectieuses humaines)

¢ Réponse immunitaire (direction scientifique Maladies infectieuses humaines)

e Qualité des vaccins et produits sanguins (direction scientifique Risques biologiques pour la santé)
e Bactériologie vétérinaire (direction scientifique Maladies infectieuses animales).

L’utilisation des animaux d’expérimentation par ces senices correspond a des besoins qui,
actuellement, ne peuvent pas étre pris en charge/remplacés par des analyses in vitro.

Par exemple, le service Qualité des vaccins et produits sanguins s’occupe de la vérification
indépendante (des producteurs) de la conformité de lots de vaccins avant leur mise sur le marché. Ces
contrdles sont une obligation |égale avant la commercialisation de ce type de produits. Les procédures
spécifiques utilisées pour chague vaccin sont définies par des représentants de laboratoires officiels de
contrle des médicaments (OMCL), coordonnés par la Direction européenne de la qualité du
médicament & soins de santé (EDQM). Certaines de ces procédures nécessitent I'utilisation d’animaux
d’expérimentation.

Un second exemple concerne les recherches appliquées sur le systéeme immunitaire et les relations
complexes entre les mécanismes de défense et les pathogénes. Ces recherches peuvent étre initiées
dans des systemes simples in vitro mais nécessitent assez souvent une confirmation ultérieure par une
expérimentation in vivo et donc par une utilisation d’animaux d’expérimentation.

Un troisieme exemple concerne la recherche de certaines toxines dans [I'environnement et
l'alimentation, comme les toxines botuliniques, dont la mise en évidence nécessite toujours
actuellement I'utilisation d’animaux d’expérimentation.

Cependant, Sciensano participe activement a la politigue des 3R (réduction, raffinement,
remplacement) et au développement de méthodes alternatives a I'expérimentation sur des animaux,
notamment avec son projet « RE-Place » qui vise a documenter, dans une base de données, toutes les
méthodes alternatives actuellement disponibles. Cette base de données est mise a la disposition de la
communauté scientifique.
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La plateforme animalerie procure, a la demande, un soutien technique et scientifique aux différents
senices de Sciensano. De plus, la plateforme animalerie prend en charge et centralise toutes les
procédures administratives nécessaires pour satisfaire aux obligations légales de [I'utilisation des
animaux d’expérience, dont la directive 2010/63 de la Commission européenne relative a la protection
des animaux utilisés a des fins scientifiques, I'arrété Royal du 29 mai 2013 relatif a la protection des
animaux et a l'arrété du gouvernement de la région de Bruxelles-Capitale du 7 septembre 2017
modifiant I'arrété royal du 29 mai 2013.

Les activités de la plateforme animalerie sont placées sous le contréle du département Bien-étre animal
de Bruxelles Environnement et de la commission d’éthique locale de Sciensano.

Le département Bien-étre animal de Bruxelles Environnement weille au bien-étre des animaux
d’expérimentation en Région de Bruxelles-Capitale en controlant et en garantissant la conformité des
installations et des procédures aux normes |légales.

La commission d’éthique locale analyse et amende les demandes de projets utilisant des animaux de
laboratoire. Elle veille & la qualité éthique, scientifique et technique de ces projets et ala prise encompte
de la dimension « bien-étre » des animaux utilisés. Elle donne les autorisations nécessaires aux
expérimentations.

En 2021, 1064 souris issues de différentes souches ont été reproduites et 12 034 petits animaux
ont été hébergés et utilisés dans des expérimentations au sein de Sciensano, dont :

e 10123 souris

o Jl6ratset

e 1895 cobayes.

Ces chiffres sont stables ces derniéres années (12 015 en 2020 et 11 151 en 2019).

De plus, 3034 injections d’échantillons et observations des signes cliniques ont été réalisées
pour les services de Sciensano.

3.6.10. Centre expérimental (pour gros animaux)

Le centre expérimental de Machelen a 3 missions principales :

3.6.10.1. Réalisation et rapportage d’expérimentations sur grands animaux de production

Durant I'année 2021, nous avons organisé dix expérimentations animales, toutes dansle respect de
la bioéthique et de la biosécurité. Ces expériences ont été menées pour des partenaires prives
(firmes pharmaceutiques) ou institutionnels, en collaboration ou directement pour d’autres senices de
la Direction scientifique Maladies infectieuses animales (DS MIA).

Pour réaliser ces expériences, nous avons bénéficié de différents financements : Union européenne
(DEFEND, EuRL), SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement (recherche
contractuelle) ou les avons financées sur fonds propres.

Nous avons ainsi travaillé a différents niveaux de biosécurité (biosafety level BSL2 et BSL3) et avec
différents pathogénes, tels que peste porcine africaine (ASF), peste des petits ruminants (PPR), pox
virus des bovins et des ovins (sheeppox et LSD lumpy skin disease), encéphalite japonaise virale (JEV),
syndrome reproducteur et respiratoire porcin (PRRS), senecavirus (SVV Seneca Valley Virus).

Les finalités de ces expériences étaient variées :

e production de sera de référence (SVV, PRRS) ;

e comparaison de I'efficacité de différents vaccins (PRRS, sheeppox) ;

e essais de nouveaux vaccins au stade préclinique (ASF, PPR, JEV) avec des résultats tres
encourageants ;

e étude de la transmission vectorielle (LSD) ;
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« meilleure compréhension de la maladie et mise au point de nouveaux tests diagnostiques (ASF,
LSD).

Nous portons une attention constante al’amélioration de la qualité des expériences menées, au respect

des 3R (Remplacement, Réduction, Raffinement) et des bonnes pratiques de laboratoire (GLP).

Comme préw par la loi, notre centre expérimental de Machelen a été contrélé quatre fois en 2021 par

les experts étérinaires en bien-étre animal, avec attribution d’'une évaluation positive.

3.6.10.2. Collecte et échantillonnage de cadavres de ruminants pour le screening des
encéphalopathies spongiformes

Cette année, nous avons échantillonné pas moins de 826 cadawres et plus de 70 000 km ont été
parcourus acette fin. Notre centre expérimental, agrémentéen tant que collecteur, négociant ou courtier
en déchets de catégorie 1, a été audité avec succes.

3.6.10.3. Premiére ligne d’intervention en cas de crise sanitaire chez les grands animaux de
production (stamping-out)

Durant 'année 2021, en I'absence de crise sanitaire chez ce type d’animal, une telle opération n’a pas
été menée.

Parallelement a ces missions principales, notre centre expérimental s’est également impliqué dans

différents projets :

¢ Réhabilitation de 2 étables en animaleries de niveau de confinement A3 et A3+. Cet important
projet, actuellement bien avancé, nous permettra de compléter notre offre de senices par la
réalisation d’expérimentations animales impliquant des micro-organismes hautement pathogenes,
dont la fiewe aphteuse.

e Collecte de matériel biologique lors d’abattages de bovins dans des foyers de tuberculose bovine.

¢ Remise a niveau compléte (sécurité, électricité, ...) des remorques de stamping-out et d’un bureau
mobile afin de garantir les conditions strictes de (bio)sécurité et de bonnes pratiques lors
d’interventions sur le terrain et ce, dans les délais impartis.

e Implémentation des procédures de qualité conformément aux GLP.
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3. Projets et activités Sciensano 2021

4. Publications Sciensano 2021

Disclaimer : cette liste a été extraite en date du 31 janvier 2022 a partir de la bibliothéque de notre site
web www.sciensano.be. Elle est reprise ici a titre indicatif pour lI'année 2021 et peut ne pas étre
compléte.
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