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c) In de vergoedingsvoorwaarde F-§ 05, opschrift  5. Regels voor
attestering , wordt de titel  5.2. Andere regels  met het volgende lid
aa gevuld :

« De verstrekking 159552-159563 kan slechts eemnaal per opname
geattesteerd worden. »;

4° In de vergoedingsvoorwaarde G-§ 09, opschrift  5.2. Andere
regels  worden de rangnu mers "171430-1714 1, 171452-171463 of
171474-171485  vervangen door de rangnummers  171931-171942 ;

5° In de vergoedingsvoorwaarde K-§ 01, opschrift "5.1. Cumul- en
non-cumulregels  worden de woorden "voorzien in de paragraaf
840000 van hoofdstuk 4 van bijlage I van het koninklijk besluit van
21 december 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige  erzorging en uitkeringen in de kosten van,
farmaceutische specialiteiten" geschrapt.

Art. 2. De wijzigingen in artikel 1,1° en 3°, c) van dit besl ifnebben
uitwerking met ingang van 1 juli 2014.

De wijziging in artikel 1, 4° van dit besluit imeft uitwerking met
ingang van 1 december 2014.

De wijziging in artikel 1, 5° van dit beSSiuit heeft uitwerking met
ingang van 1 april 2015.   

De wijziging in artikel 1, 2° n dit besluit heeft uit erking met
ingang van 1 augustus 2015/ 

De wijzigingen in artikel 1, 3°, a) en b) van dit besluit hebben
uitwerking met ingalig van 1 oktober 2015.

Brussel, 17j*fni2016.

Mevr. M. DE BLOCK

c) A la condition de remboursement F-§ 05, intitdK  5. Regies
d attestation , le titre  5.2. Autres regies  est com lete par I alinea
suivant:

« La prestation 159552-159563 ne peutgtfe attestee qu une seule fois
par sejour. »;

4  A la condition de remboueSanent G-§ 09, intitule « 5.2. autres
regies », les numeros dkirdre  171430-171441, 171452-171463 ou
171 74-171485  sont remfalaces par les numeros d ordre  171931-
171942";

5° A la condjik  de remboursement K-§ 01, intitule « 5.1. Regies de
cumul et  e non-cumul », les mots  prevues dans le paragraphe
840000 d,u chapitre 4 de 1 annexe de I arrete royal du 21 decem-
bre20ul fixant les procedures, delais et conditions concernant 1 inter-
_yention de I assurance obligatoire soins de sante et indemnites dans le
cout des specialites pharmaceutique  sont supprimes.

Art. 2. Les modifications dans 1 article ler, 1° et 3°, c) du present
arrete produisent leurs effets le ler juillet 2014.

La modification dans I article ler, 4° du present arrete produit son
effet le ler decembre 2014.

La modification dans I article ler, 5° du present arrete produit son
effet le ler avril 2015.

La modification dans I article ler, 2° du present arrete produit son
effet le ler aout 2015.

Les modifications dans I'article ler, 3°, a) et b) du present arrete
produisent leurs effets le ler octobre 2015.

Bruxelles, le 17 juin 2016.

Mme M. DE BLOCK

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C - 2016/22262]
17 JUNI2016.   Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst en van

de nominatieve lijst, gevoegd als bijlagen 1 en 2 bij het koninklijk
besluit van 25 juni 2014 tot vaststelling van de procedures,
te mijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
ver lichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitke¬
ringen in de kosten van implantaten en invasieve medische
hulpmiddelen

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees¬
kundige verzor ing en uitkeringen, gecoordineerd op 14 juli 1994,
artikel 35sepf;es/2, § 1, 1°, § 2, 4° en § 7, zoals ingevoegd door de wet
van 15 december 2013;

Gelet op het koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van
de verplichte verzekering  oor geneeskundige verzorging en uitkerin¬
gen in de kosten van implantaten en invasieve medische hulpmiddelen,
artikelen 14, 57 tot en met 65;

Gelet op het voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Implanta¬
ten en Invasieve Medische Hulpmiddelen van 5 november 2015;

Gelet op het advies van de inspecteur van financien, gegeven op
03 december 2015;

Gelet op de akkoordbevinding van Onze Minister van Begroting
gegeven op 10 december 2015;

Gelet op het advies 59.019/2 van de Raad van State, gegeven op
24 maart 2015, met toepassing van arti el 84, § 1, eerste lid, 2°, van de
gecoordineerde wetten op de Raad van State,

Besluit:

Artikel 1. In de Lijst, gevoegd als bijla e 1 bij het koninklijk besluit
van 25 juni 2014 tot vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
implantaten en invasieve medische hulpmiddelen, hoofdstuk "F.
Heelkunde op de thorax en cardiologie  worden de volgende wijzigin¬
gen aangebracht:

1° Het hoofdstuk  F.l Hart  wordt aangevuld met het opschrift
F.l.6.3. Endovasculaire behandeling van een klep  alsook met de

volgende verstrekkingen en hun vergoedingsmodaliteiten :

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C - 2016/22262]
17 JUIN 2016.   Arrete ministeriel modifiant la liste et les listes

nominatives jointes comme annexes 1 et 2 a I arrete royal du
25 juin 2014 fixant les procedures, delais et conditions en matiere
d'inter ention de I'assurance obligatoire soins de sante et indem¬
nites dans le cout des implants et des dispositifs medicaux invasifs

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santes et
indemnites, coordonnee le 14 juillet 1994, I'article 35septies/2, § 1, 1°,
§ 2, 4° en § 7, tel qu'insere par la loi du 15 decembre 2013;

Vu I'arrete royal du 25 juin 2014 fixant les procedures, delais et
conditions en matiere d'intervention de I'assurance obligatoire soins de
sante et indemnites dans le cout des implants et des dispositifs
medicaux invasifs, articles 14, 57 jusqu'au 65 inclus;

Vu la proposition de la Commission de remboursement des implants
et des dispositifs medicaux invasifs du 5 novembre 2015;

Vu 1'avis de 1'inspecteur des finances, donne le 3 decembre 2015;

Vu 1'accord de Notre Ministre du Budget donne le 10 decembre 2015;

Vu 1'avis 59.019/2 du Conseil d'Etat, donne le 24 mars 2015, en
application de I'article 84, § ler, alinea ler, 2°, des lois coordonnees sur
le Conseil d'Etat,

Arrete :

Article ler. A la Liste, jointe comme annexe 1 a I'arrete royal du
25 juin 2014 fixant les procedures, delais et conditions en matiere
d'inter ention de I'assurance obligatoire soins de sante et indemnites
d ns le cout des implants et des dispositifs medicaux invasifs, chapitre
F. Chirurgie thoracique et cardiologie , les modifications suivantes

sont apportees :

1° Le chapitre  F.l. Coeur  est complete par Tintitule  F.l.6.3.
Traitement endovasculaire d'une valve  ainsi que par les prestations
suivantes et leurs modalites de remboursement:
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172491-172502 Een of meerdere implantaten en toebehoren voor de
percutane herstelling van de coaptatie v n de mitralisklepbladen in
patienten met een symptomatische emstige mitralisklepregurgitatie
met een hoog risico of een contra-indicatie voor chirurgie.

Vergoedingscategorie : I.G.a

Vergoedings-

basis

€ 12.000

Plafondprijs (€)

/

Veiligheids-

grens (%)

/
Veiligheids-

grens (e)

/

Vergoedi gsvoorwaarde : F-§19

Nominatieve lijst :
35201

Persoonlijk

aandeel (%)

0,00 %

Persoonlijk

aandeel (€)

/
Vergoedi gs-

bedrag

€ 12.000

172491-172502 Un ou plusieurs implants et accessoires pour le
retablissement percutane de la coaptation des feuillets des valves
mitrales pour les patients presentant u e regurgitation symptomatique
severe de la valve mitrale avec un risque cmrurgical eleve ou une
contre-indication chirurgicale

Categorie de remboursement: I.G.a Liste nominative: 35201

Base de

remboursement

€ 12.000

Prix plafond (€)
maximum

/

Marge de

securite (%)

/
Marge de

securite ( )

/

Intervention

personnelle (%)

0,00 %

Intervention

person elle (%)

/
Montant du

remboursement

€ 12.000

Conditions de remboursement: F-§19

172513-172524 Een of meerdere implantaten en toebehoren voor de
percutane herstelling van de coa tatie van de mitralisklepbladen in
patienten met een symptomatis  e ernstige mitralisklepregurgitatie
met een hoog risico of een contra-indicatie voor chirurgie, na overschrij-
ding van het toegekende jaarlijks aantal verstrekkingen 172491-172502.

Vergoedingscategorie : I.G.a

Vergoedings-

basis

€1

Plafondprijs (€)

/

Veiligheids-

grens (%)

/
Veiligheids-

grens (€)

/

Vergoedingsvoorwaarde : F-fjW

Nominatieve lijst :
35202

Persoonlijk

aandeel (%)

0,00 %

Persoonlijk

aandeel (€)

/
Vergoedings-

bedrag

€1

172513-172524 Un ou plusieurs implants et accessoires pour le
retablissement  ercutane de la coaptation des feuillets des valves
mitrales pour les patients  resentant une regurgitation symptomatique
severe de la valve mitrale avec un risque chirurgical eleve ou une
contre-indication chirurgicale, apr&s le depassement du nombre annuel
des prestations 172491-172502 accordees

Categorie de remboursement: I.G.a Liste nominative: 35202

Base de

remboursement

€ 1

Prix plafond (€)
maximum

/

Marge de

securite (%)

/
Marge de

securite (€)

/

Conditions de remboursement: F-§19 

Intervention

personnelle (%)

0,00 %

Intervention

personnelle (%)

/
Montant du

remboursement

€1

2° De vergoedingsvoorwaarde F-§ 19 wordt ingevoegd, luidend als
volgt:

F-§ 19

Gelinkte verstrekking(en) :

172491-172502

172513-1 2524

Teneinde een tijdelijke tegemoetkoming van de verplichte verzeke-
rin  te kunnen genieten voor de verstrekkingen betreffende de
hulpmiddelen voor de percutane herstelling van de coaptatie van de
mitralisklepbladen ter behandeling van mitralisklepregurgitatie moet
aan volgende voorwaarden worden voldaan :

1. Doel van de overeenkomst

2° La condition de remboursement F-§ 19 est inseree, redigee comme
suit:

F-§ 19

Prestation(s) liee(s)

172491-172502

172513-172524

Afin de pouvoir beneficier d une intervention tem oraire de 1 assu-
rance obligatoire pour les prestations relatives aux dispositifs pom1 le
retablissement percutane de la coa tation des valves mitrales en vue du
traitement de la regurgitation de la valve mitrale, il doit etre satisfait
aux conditions suivantes :

1. But de la convention

Deze overeenkomst heeft tot doel de tijdelijke tegemoetkomin  van
de ver lichte verzekering voor geneeskundige verzorging inzake de
hulpmiddelen voor de percutane herstelling van de coaptatie van de
mitralisklepbladen ter behandeling van mitralisklepregurgitatie alsook
de modaliteiten ervan te be alen in het kader van een beperkte
klinische toepassing gedurende de evaluatieperiode die loopt van
01/03/2016 tot en met 31/12/2020. Gedurende die periode wordt het
hulpmiddel geevalueerd volgens de bepalingen voorzien in punt 9.

2. Criteria betreffende de verplegingsinrichting

De verstrekkingen 172491-172502 en 172513-172524 kunnen enkel in
aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte
verzekering indien ze zijn uitgevoerd in het netwerk dat aan de
volgende criteria voldoet en die de overeenkomst F-BKT-001 heeft
afgesloten met het Verzekeringscomite.

Het netwerk moet gedurende de volledige looptijd v n de overeen¬
komst aan de onderstaande criteria voldoen.

Cette convention a pour but de fixer le remboursement temporaire de
1 assurance obligatoire soins de sante ainsi que ses modalites concer-
nant les dispositifs pour le retablissement percutane de la coaptation
des feuillets des valves mitrales en vue du traitement de la regurgita¬
tion de la valve mitrale dans le cadre d u e application clinique limitee
pendant la periode d evaluation qui court du 01/03/2016 au
31/12/2020 inclus. Pendant cette periode, le dispositif sera evalue selon
les dispositions prevues au point 9.

2. Criteres concernant 1 etablissement hospitalier

Les prestations 172491-172502 et 172513-172524 ne peuvent faire
1 objet d une intervention de I'assurance obli atoire que si elles sont
effectuees dans le reseau qui repond aux criteres suivants et qui a
conclu la convention F-ACL-001 avec le Comite de I'assurance.

Le reseau doit, durant la totalite de la duree de la convention,
repondre aux criteres ci-dessous.
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2.1. Criteria voor het netwerk en zijn verplegingsinrichtingen
2.1.1.

a) Het netwer  bestaat uit minimaal drie verplegingsinrichtin en.
Elke verplegingsinrichting dat deel uitmaakt van net netwerk, beschikt
over de door de bevoegde overheid verleende erkenning van het
volledige zorgprogranrma  cardiale pathologic B .

b) Het netwerk heeft een ervaring op het gebied van de behandeli g
van valvulaire  athologie, aangetoond door een jaarlijks rnininurrn van
600 ingrepen uit evoerd in het netwerk, berekend als het gemiddelde
over de jaren 2012-2013-2014 voor de volgende verstrekki gen van de
nomenclatuur :

• 229596-229600 N2100 : operatic op het hart of op de grote
intrathoracale bloedvaten die de plastiek of het plaatsen van een
kunstklep omvat met extracorporele circulatie

• 229515-229526 N2700 : operatie op het hart of op de grote
intrathoracale bloedvaten die net plaatsen omvat van meer dan een
ku stklep of van een valvulaire homogreffe of van een kunstklep en een
myocard-revascularisatie met extra corporele circulatie.

Dit jaarlijks minimu  aantal ingrepen wordt bepaald als de som van
het aantal  an alle verplegingsinrichtingen binnen het netwerk.

c) Een verplegingsinrichting kan slechts deel uitmaken van een
netwerk;

d) Het netwerk duidt een van de leden van het netwerk, opgegeven
in formulier F-form-II-03, als netwerkcoordinator aan. De netwerkcoor-
dinator vertegenwoordigt het netwerk ten overstaan van andere
partijen, in het bijzonder de Commissie, de Dienst en de verzekerin -
sinstellingen en is het aanspreekpunt voor de inachtneming van de
vereiste uit oeringsmodaliteiten zoals bepaald in de punten 6 (aan-
vraagprocedure) en 9 (evaluatie).

Uitgaande van de reeds aanwezige com etenties en expertises duidt
het netwerk een locatie in een verplegmgsinrichting aan waar de
indicatiestelling tot plaatsing van het hulpmiddel voor de percutane
herstelling van de coaptatie van de mitralisklepbladen en de ingreep
zelf worden uitgevoerd. Die verplegingsinrichting beschikt over 3D
echografie en transoesofagale echografie. Een permanentie van 24u/2 u
en van 7d/7d op de plaats van de in ree  van minstens een
cardiochirurg met een grote ervaring in de klassieke kle chirurgie
wordt gegarandeerd door de leden van het netwerk.

e) Het netwerk en de artsen toegetreden tot de overeenkomst
F-BKT-001 engageren zich tot het meewerken aan de evaluatie zoals
bedoeld in punt 9.

2.1.2. Het multidisciplinair overleg betreffende de indicatiestelling
alsook de ingreep voor een specifieke rechthebbende worden uitge¬
voerd binnen de muren van de opgegeven locatie bedoeld onder punt
2.1.1., d), door een multidisci linair team dat bestaat uit minstens de
volgende zes of zeven geneesheer-specialisten :

• 1 interventioneel cardioloog en 1 cardiothoracaal chirurg die de
ingreep zullen uitvoeren

en

• 1 bijkomend interventioneel cardioloog en 1 bijkomend cardiotho¬
racaal chirurg uit een andere verplegingsinrichting van het netwerk
dan deze van de artsen die de ingreep zullen uitvoeren

en

• 1 cardioloog met ervaring in transoesophageale echocardiographie

en

• 1 cardioloog met ervaring in hartfalen
en

• 1 geriater indien de rechthebbende 75 jaar of ouder is.
2.2. Kandidatuurformulier voor het netwerk
2.2.1. Een netwerk dat voldoet aan de criteria opgenomen onder punt

2.1. kan zich kandidaat stellen tot en met 01/03/2016 bij de Dienst voor
Geneeskundige verzorging op basis van het formulier F-Form-II-03.

3. Criteria betreffende de rechthebbende
De verstrekkingen 172491-172502 en 172513-172524 kunnen enkel in

aanmerking komen voor een te emoetkoming van de verplichte
verzekering indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet;

1) Symptomatisch ernstige mitralis klep regur itatie, ondanks opti-
male hartfalen-behandeling, zoals gedefinieerd door de meest recente
ESC richtlijnen;

2) Een cardiale NYHA-score van 3 of 4;
3) Hoog operatief risico zoals beoordeeld door het multidisciplinair

team, minstens rekenin  houdend met de leeftijd, LV functie, pulmo-
naire druk, comorbiditeiten, frailty, voorgeschiedenis van borstbestra-
ling en cardiale chirurgie en technische/anatomische contra-indicaties
voor chirurgie;

4) Technische haalbaarheid beoordeeld met transoesofa ale echo¬
grafie;

2.1 Criteres pour le reseau et ses etablissements hospitallers
2.1.1.

a) Le reseau est constitue de minimum 3 etablissements hospitallers.
Chaque etablissement hospitaller faisant partie du reseau, dispose d un
agrement complet pour le programme de soins « pathologie cardiaque
B » tel que fixe par 1 autorite competente.

b) Le reseau a une ex erience dans le domaine du traitement de la
pathologie valvulaire, demontree par un minimum de 600 interven¬
tions par an, effectuees dans le reseau, nombre calcule comme etant la
moyenne pour les annees 2012-2013-2014 pour les prestations suivantes
de la nomenclature :

• 229596-229600 N2100 : Operation sur le cceur ou les gros vaisseaux
intrathoraciques  ui comporte la plastie ou la mise en place d une valve
artificielle, avec circulation extracorporelle

• 229515-229526 N2700 : Operation sur le coeur ou les gros  aisseaux
intrathoraciques qui comporte le placement de plus d une valve
artificielle ou d une homogreffe valvulaire, ou d'une valve artificielle
associee a une revascularisation myocardique, avec circulation extra¬
corporelle.

Le nombre minimum d'interventions par an est determine comme la
so me des interventions de tous les etablissements hospitaliers du
reseau.

c) Un etablissement hospitalier ne peut faire partie que d un seul
reseau;

d) Le reseau designe un des membres du reseau re ris dans le
formulaire F-form-II-03 comme coordinateur du reseau. Le coordina-
teur du reseau represente le reseau vis-a-vis des autres parties, plus
specifiquement la Commission, le Service et les organismes assureurs,
et est la personne designee pour veiller au respect des modalites
d'execution comme determinees aux points 6 (procedure de demande)
et 9 (e aluation).

En se basant sur les competences et les expertises deja presentes, le
reseau designe une localisation ou la pose dundication pour 1'implan-
tation du dispositif pour le retablissement percutane de coaptation des
feuillets des valves mitrales et 1'intervention sont effectuees. Cet
etablissement hospitalier dispose d'un echographe 3D et d'un echo ra-
phe transoeso hagien. Une permanence de 24h/24h et de 7j/7j d'au
moins un chirurgien cardiaque d'une grande experience dans la
chirurgie valvulaire classique est garantie par les membres du reseau
sur le site ou 1'inter ention a lieu.

e) Le reseau et les medecins ayant adhere a la convention F-ACL-001
s'engagent a collaborer a 1'evaluation visee au point 9.

2.1.2 La concertation multidisciplinaire concemant la pose d'indica-
tion ainsi que 1'intervention pour un beneficiaire specifi ue se deroule
au sein de la localisation definie et visee au point 2.1.1, d), par une
equipe multidisciplinaire composee au minimum des six ou sept
medecins-specialistes suivants :

• 1 cardiologue interventionnel et 1 chirurgien cardiaque qui
effectueront 1'intervention

et
• 1 cardiologue interventionnel et 1 chirurgien cardiaque supplemen-

taires d'un autre etablissement hos italier du reseau que celui des
medecins qui effectueront 1'intervention

et
• 1 cardiologue avec une experience en echocardiographie transoeso-

phagienne
et
• 1 cardiologue a ec une experience en insuffisance cardiaque
et
• 1 geriatre si le beneficiaire a 75 ans ou plus.
2.2 Formulaire de candidature du reseau
2.2.1. Le reseau qui repond aux criteres repris au point 2.1  eut poser

sa candidature aupres du Service des Soins de sante jusqu'au
01/03/2016 inclus sur base du formulaire F-Form-II-03

3. Criteres concemant le beneficiaire
Les prestations 172491-172502 et 172513-172524 ne peuvent faire

1'objet d'une intervention de 1'assurance obligatoire que si le benefi¬
ciaire repond aux criteres suivants :

1) Regurgitation symptomatique severe de la  alve mitrale, malgre
un traitement optimal centre I'insuffisance cardiaque, comme defird par
les directives ESC les plus recentes;

2) Un score NYHA cardial de 3 ou 4;
3) Risque d'operation eleve tel qu'evalue par 1'equipe multidisci li¬

naire, en tenant compte au minimum de 1'age, de la fonchon
ventriculaire gauche, de la pression pulmonaire, des comorbidites, de la
fragilite, des antecedents de rayonnements au niveau du tronc et de
chirurgie cardia ue, et des contre-indications techniques/anatomiques
a la cmrurgie;

4) Faisabilite technique evaluee au moyen de 1'echographie transoe-
sophagienne;
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5) Een geschatte algemene levensverwachting na de ingreep met het
hulpmiddel van mi stens 1 jaar.

4. Criteria betreffende het hulpmiddel
De verstrekking 172491-172502 en 172513-172524 kunnen enkel in

aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte
verzekering indien het hulpmiddel aan de volgende criteria voidoet:

4.1. Definitie
Niet van toepassing
4.2. Criteria
4.2.1. Een hulpmiddel voor de percutane herstelling van de coaptatie

van de mitralisklepbladen kan enkel in aanmerking komen voor een
tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien het hulpmiddel
aan de volgende criteria voidoet:

• ofwel is het hulp iddel goedgekeurd door de FDA met een PMA;
• ofwel

o is aangetoond in een gerandomiseerde klinische studie met een per
protocol vastgelegde statistische power van minstens 80% en een
opvolging van minstens 12 maanden dat het hulpmiddel niet inferieur
is aan een heelkundige ingreep,

EN
o een aanvaardbaar  eiligheidsprofiel heeft aangetoond op minimaal

200 patienten;
• of el

o is aangetoond in een gerandomiseerde klinische studie met een per
protocol vastgelegde statistische power van minstens 80 %, een
opvolging van minstens 12 maanden en in een studiegroep van

atienten met een hoog risico  oor chirurgie, dat het hulpmiddel niet
mferieur is aan een reeds op de nominatieve lijst voorkomend
hulpmiddel,

EN
o een aanvaardbaar veiligheidsprofiel heeft aangetoond op minimaal

200 patienten.

4.2.2. Een hulpmiddel voor de percutane herstelling van de coaptatie
van de mitralisklepbladen dat volgens de aanvrager een lichte wijzi-
ging (implantaat en/of plaatsin ssysteem) is aan een reeds op de
nominatie e lijst opgenomen hulpmiddel kan in aanmerking komen
voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien de
Commissie aan de hand van de volgende gegevens oordeelt dat het om
een licht gewijzigde versie gaat :

• gedetailleerde en gedocumenteerde toelichting dat het hulpmiddel
en/of het plaatsingssysteem slechts licht gewijzigd werd en geen nieuw
hulpmiddel is en argumentatie dat dit geen negatieve gevolgen heeft
voor de veiligheid of werkzaamheid van het hulpmiddel en/of het
plaatsingssysteem,

• informatie over de mate waarin het gewijzigde hulpmiddel in
andere Europese landen aanvaard werd  oor terugbetaling.

4.2.3. Een hul middel voor de percutane herstelling van de coaptatie
van de mitralisklepbladen dat een wijziging (im lantaat en/of  laat¬
singssysteem) is aan een reeds op de nominatieve lijst opgenomen
hulpmiddel en niet kan beschouwd worden als een lichte wijziging
zoais bepaald in 4.2.2. kan enkel in aanmerkin  komen voor een
tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien het hulpmiddel
aan de volgende criteria voidoet :

• ofwel is het hulpmiddel goedgekeurd door de FDA met een PMA;
• ofwel wordt met een studierapport en/of klinische studie een

vergelijkbare veiligheid en werkzaamheid aangetoond van het gewij-
zigde systeem met een hulpmiddel opgenomen op de nominatieve lijst,
op minstens 50 patienten met hoog risico voor chirurgie, opgevolgd
voor minstens 30 dagen.

Het bewijs van  oomoemde elementen moet aan het dossier voor
opname op de nominatie e lijst worden toegevoegd.

4.3. Garantievoorwaarden

Niet van toepassing
5. Aantal rechthebbenden
5.1. Jaarlijks aantal rechthebbenden op nationaal niveau
Het aantal rechthebbenden dat voor een tegemoetkoming van de

verplichte verzekering onder verstrekking 172491-172502 in aanmer¬
king kan komen, wordt beperkt tot maxi u  92,140,155,175 en 200,
voor respectievelijk de jaren 2016, 2017, 2018, 2019 en 2020  an de
beperkte klinische toepassing.

5.2. Jaarlijks aantal rechthebbenden per toegetreden netwerk

De verdeling over de toegetreden netwerken van het aantal recht¬
hebbenden waarvoor een tegemoetkomin  voor de verstrekking 172491-
172502 kan bekomen worden, gebeurt bij de inwerkingtreding van de
overeenkomst en geldt voor 2016 en 2017.

De verdeling over de toegetreden netwerken van het aantal recht¬
hebbenden waarvoor een tegemoetkoming voor de verstrekking 172491-
172502 kan bekomen worden, wordt opnieuw bepaald door de Dienst
in november 2017 en geldt voor 2018, 2019 en 2020.

5) Une estimation de I esperance de vie  enerale d un an minimum
apres 1 intervention au moyen du dispositif.

4. Criteres concemant le dispositif
Les prestations 172491-172502 et 172513-172524 ne peuvent faire

1 objet d une intervention de 1 assurance obligatoire que si le dispositif
repond aux criteres suivants :

4.1. Definition
Pas d application
4.2. Criteres

4.2.1. Un dispositif pour le retablissement percutane de la coaptation
des feuillets des valves mitrales ne peut faire 1 objet d une intervention
de 1'assurance obligatoire que si le dispositif repond aux criteres
suivants :

• soit etre approuve par la FDA avec une PMA;
• soit

o avoir demontre dans une etude clinique randomisee avec une
puissance statistique fixee par protocole de 80% minimum et un suivi
de 12 mois minimum qu'il n'est pas moins efficace qu'une intervention
chirurgicale,

ET
o a ec un profil de securite acceptable demontre pour 200 patients

minimum;
• soit

o a oir demontre dans une etude clinique randomisee avec une
puissance statistique fixee par protocole de 80 % minimum, un suivi de
12 mois minimrun et dans un groupe d'etude de patients presentant un
risque eleve de chirurgie, qu'il n'est pas moins efficace que les
dispositifs qui se trouvent deja sur la liste nominative,

ET
o avec un profil de securite acceptable demontre pour 200 patients

minimum.

4.2.2. Un dis ositif pour le retablissement percutane de la coaptation
des feuillets des valves mitrales qui est, selon le demandeur, une
modification legere (im lant et/ou s steme de  lacement) d'un
dispositif deja re ris sur la liste nominative ne peut faire Tobjet d'une
intervention de Tassurance obligatoire que si la Commission juge qu'il
s'agit d'une version legerement modifiee sur base des elements
suivants :

• un texte expliquant de faqon detaillee et documentee que le
dispositif et/ou le s steme de placement n'a ete que le erement
modifie et ne constitue done pas un nouveau dispositif et une
argumentation selon laquelle il u   a pas d'impact negatif quant a la
securite ou a Tefficacite du dispositif et/ou du systeme de placement,

• Une information specifiant dans quelle mesure le dispositif modifie
a ete admis au remboursement dans d'autres pays europeens

4.2.3. Un dispositif pour le retablissement percutane de la coaptation
des feuillets des valves mitrales qui est une modification (implant et/ou
systeme de placement) d'un dis ositif deja repris sur la liste nominative
et qui ne peut pas etre considere comme une modification legere
comme stipule en 4.2.2. ne  eut faire Tobjet d'une intervention de
Tassurance obligatoire que si le dispositif repond aux criteres suivants :

• soit etre approuve par la FDA avec une PMA;
• soit disposer d'un rapport d'etude et/ou d'une etude clinique  ui

demontre tme securite et une efflcacite du systeme modifie comparables
a un dispositif figurant sur la liste nominative, pour minimrun 50

atients presentant un risque eleve de chirurgie et suivis pendant 30
jours minimum.

La preuve des elements precites doit etre jointe au dossier pour
inscription sur la liste nominative.

4.3. Conditions de garantie
Pas d'application
5. Nombre de beneficiaires

5.1. Nombre de beneficiaires annuels au niveau national

Le nombre de beneficiaires qui peuvent entrer en ligne de compte
pour une intervention de Tassurance obligatoire sous la prestation
172491-172502 est limite a 92,140,155,175 et 200, pour les annees 2016,
2017, 2018, 2019 et 2020 de Tapplication clinique limitee.

5.2.  ombre de beneficiaires annuels par reseau adherent

La repartition entre les reseaux adherents du nombre de beneficiaires
pour lesquels une intervention peut etre accordee pour la prestation
172491-172502 est calculee lors de Tentree en vigueur de la convention
et s'applique aux 2016 et 2017.

La repartition entre les reseaux adherents du nombre de beneficiaires
pour lesquels une intervention peut etre obtenue pour la prestation
172491-172502 sera redefinie par le Service en novembre 2017 et
s'appliquera aux 2018, 2019 et 2020.
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Het aantal rechthebbenden waarvoor een netwerk een tegemoet-
oming voor de verstrekking 172491-172502 kan bekomen voor

2016 en 2017, wordt bepaald door een proportionele verdeling over de
netwerken, gebaseerd op het totaal aantal terugbetaalde verstrekkingen
229596-229600 en 229515-229526, volgens de volgende berekenings-
wijze :

1. Voor de jaren 2016 e  2017 wordt het totaal aantal verstrekkingen
229596-229600 en 229515-229526, voor de jaren 2012,2013 en 2014 voor
alle toegetreden verplegingsinrichti gen samen bepaald. Dit aantal is T
in de formule van punt 4.

2. Voor de jaren 2016 en 2017 wordt voor elk toegetrede  netwerk het
totaal aantal verstrekkingen 229596-229600 en 229515-229526, voor de
jaren 2012, 2013 en 201  voor alle verple ingsinrichtingen in het
netwerk bepaald. Dit aantal is A in de formule van punt 4.

3. Het jaarlijks aantal rechthebbenden op nationaal niveau voor de
jaren 2016 en 2017 is onder punt 5.1. vastgelegd. Dit aantal is Nt in de
formule van punt 4.

4. Het aantal rechthebbenden waarvoor een toe etreden netwerk een
tegemoetkoming voor de verstrekkin  172491-172502 per jaar kan
bekomen, wordt berekend op het totaal aantal verstrekkingen van het
net erk, volgens de volgende formule :

Nt * A/T
Het aantal rechthebbenden waarvoor een netwerk een tegemoet¬

koming voor de verstrekking 172491-172502 kan bekomen voor 2018,
2019 en 2020, wordt bepaald door een proportionele verdeling over de
netwerken, gebaseerd op het totaal aantal terugbetaalde verstrekkingen
229596-229600 en 229515-229526, volgens de volgende berekenings-
wijze :

1. Voor de jaren 2018, 2019 en 2020 wordt het totaal aantal
verstrekkingen 229596-229600 en 229515-229526, voor de jaren 2014,
2015 en 2016 voor alle toegetreden verplegingsinrichtingen samen
bepaald. Dit aantal is T in de formule van punt 4.

2. Voor de jaren 2018, 2019 en 2020 wordt voor elk toegetreden
netwerk het totaal aantal verstrekkingen 229596-229600 en 229515-
229526, voor de jaren 2014, 2015 en 2016 voor alle verplegingsinrich¬
tingen in het netwerk bepaald. Dit aantal is A in de formule van punt 4.

3. Het jaarlijks aantal rechthebbenden op nationaal niveau voor de
jaren 2018, 2019 en 2020 is onder pu t 5.1. vastgelegd. Dit aantal is Nt
in de formule van punt 4.

4. Het aantal rechthebbenden waarvoor een toegetreden netwerk een
te emoetkoming voor de verstrekkin  172491-172502 per jaar kan
be omen, wordt berekend op het totaal aantal verstrekkingen van het
netwerk, volgens de volgende formule :

Nt * A/T
Het bekomen getal wordt naar boven of beneden afgerond naar het

dichtstbijzijnde gehele getal.
Zodra het aantal ingre en in het toegetreden netwerk het toegekende

jaarlijks aantal tegemoetkomingen overschrijdt, dient voor elke bijko-
mende ingreep de verstrekking 172513-172524 te worden geattesteerd.

Wanneer de Dienst vaststelt dat het aantal ingrepen in het toegetre¬
den netwerk het toegekende jaarlijks aantal tegemoetkomingen bereikt,
brengt het de verzekeringsinstellingen hiervan op de hoogte.

6. Aanvraagprocedure en formulieren

6.1. Eerste implantatie
De verstrekkin en 172491-172502 en 172513-172524 kunnen enkel in

aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte
verzekering na ontvan en van een volgnummer. Dit dient aangevraagd
te worden binnen de dertig dagen na de im lantatie aan de Dienst en
de adviserend geneesheer. Deze notificatie gebeurt door middel van het
formulier F-Form-T06, volledig ingevuld en ondertekend door een lid
van het multidisciplinair team. Het volgnu mer wordt  elijktijdig en
onmiddellijk meegedeeld aan de adviserend geneesheer, de ziekenhuis-
apotheker en de netwerkcoordinator.

De rechthebbende die in aanmerking komt voor implantatie wordt
voorafgaandelijk aan de in reep geselecteerd door een multidiscipli¬
nair team samengesteld zo ls bepaald in punt 2.1.2.

De documenten, waaruit blijkt dat voldaan is aan de voorwaarden
vermeld onder punt 3, de conclusie van het multidisciplinair team
evenals de baseline karakteristieken en de follow-u -gegevens zoals
bedoeld in punt 8.1., moeten steeds in het medisch dossier van de
rechthebbende aanwezig zijn.

De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor verstrekkin 
172491-172502 kan enkel worden aan erekend indien het aantal
jaarlijkse verstrekkingen van het netwer  (zie punt 5) nog niet werd
overschreden.

6.2. Vervanging
Niet van toepassing
6.3. Voortijdige vervanging
Niet van toepassing

Le nombre de beneficiaires, pour lesquels un reseau peut obtenir une
intervention pour la prestation 172491-172502 pour 2016 et 2017 est
determine par une repartition proportionnelle entre les reseaux et
calcule sur la base du nombre total de prestations remboursees
229596-229600 et 229515-229526, selon le mode de calcul suivant:

1. Pour les annees 2016 et 2017, pour tous les etablissements
hospitaliers adheres, le nombre total de prestations 229596-229600 et
229515-229526 est comptabilise pour les annees 2012, 2013 et 2014. Ce
nombre est T dans la formule reprise au point 4.

2. Pom les annees 2016 et 2017, pom chaque reseau adherent, le
nombre total de prestations 229596-229600 et 229515-229526 est comp-
tabilise po  les annees 2012,2013 et 2014, pom tous les etablissements
hospitaliers du reseau. Ce no bre est A dans la formule reprise au
point 4.

3. Le nombre de beneficiaires annuels au niveau national, pom les
annees 2016 et 2017 est fixe au point 5.1. Ce nombre est Nt dans la
formule reprise au point 4.

4. Le nombre de beneficiaires po  lesquels le reseau adherent peut
obtenir une intervention pom la prestation 172491-172502 par annee,
est calcule sm base du nombre total de prestations du reseau selon la
formule suivante :

Nt * A/T
Le nombre de beneficiaires, po  lesquels un reseau peut obtenir une

intervention pom la prestation 172491-172502 po  2018, 2019 et
2020 est determine par une repartition proportionnelle entre les reseaux
et calcule s  la base du nombre total de prestations rembo sees
229596-229600 et 229515-229526, selon le mode de calcul suivant:

1. Pom les annees 2018, 2019 et 2020, pom tous les etablissements
hospitaliers adheres, le nombre total de prestations 229596-229600 et
229515-229526 est comptabilise  o  les annees 2014, 2015 et 2016. Ce
nombre est T dans la formule reprise au point 4.

2. Po  les annees 2018,2019 et 2020, pom chaque reseau adherent, le
nombre total de prestations 229596-229600 et 229515-229526 est comp¬
tabilise pour les annees 2014,2015 et 2016, po  tous les etablissements
hospitaliers du reseau. Ce nombre est A dans la formule reprise au
point 4.

3. Le nombre de beneficiaires annuels au niveau national, pom les
annees 2018, 2019 et 2020 est fixe au point 5.1. Ce nombre est  t dans
la formule reprise au point 4.

4. Le nombre de beneficiaires po  lesquels le reseau adherent  eut
obtenir une intervention po  la prestation 172491-172502 par annee,
est calcule sm base du nombre total de prestations du reseau selon la
formule suivante :

Nt * A/T
Le chiffre obtenu est arrondi a la hausse ou a la baisse au chiffre rond

le plus proche.
Des que le nombre d interventions reseau adherent depasse le

nombre annuel d interventions accordees, la prestation 172513-
172524 doit etre attestee pour chaque intervention additionnelle.

Si le Service constate que le nombre d interventions au reseau
adherent a atteint le nombre annuel d'interventions accordees, il en
informe les organismes assure s.

6. Proced e de demande et formulaires

6.1. Premiere implantation
Les prestations 172491-172502 et 172513-172524 ne peuvent faire

Tobjet d'une intervention de Tassurance obligatoire qu'apres reception
d'un nmnero d'ordre. Celui-ci doit etre demande au Service et au
medecin conseil dans les trente jours apres Timplantation. Cette
notification est effectuee au moyen du formulaire F-Form-I-06, entiere-
ment complete et signe par un membre de Tequipe multidisciplinaire.
Le nmnero d'ordre est communi ue simultanement et immediatement
au medecin-conseil, au pharmacien hospitalier et au coordinate  du
reseau.

Le beneficiaire qui entre en ligne de compte pom une implantation
est selectionne au prealable par une equipe multidisciplinaire compo-
see comme decrit au point 2.1.2.

Les documents desquels il ressort qu'il est satisfait aux conditions
decrites sous le point 3, la conclusion de Tequipe multidisciplinaire
ainsi que les caracteristiques de reference et les donnees de suivi visees
au  oint 8.1 doivent etre conserves dans le dossier medical du
beneficiaire.

L'intervention de Tassurance obligatoire po  la p estation 172491-
172502 ne peut etre attestee que si le nombre annuel de prestations pom
le reseau n'est pas encore depasse (voir point 5)..

6.2. Remplacement

Pas d'application
6.3. Remplacement anticipe

Pas d'application
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6.4. Derogatie van de procedure

Niet van toepassing
7. Regels voor attestering
7.1. Cumul- en non-cumulregels

Niet van toepassing

7.2. Andere regels.

De verstrekkingen 172491-172502 en 172513-172524 volgen de ver-
goedingsmodaliteiten van categorie E.

De verstrekking 172491-172502 k n slechts eenmaal in een periode
van 12 maanden geattesteerd worden.

Indien een toegetreden netwerk zijn jaarlijks aantal verstrekkingen
172491-172502 overschreden heeft, dient de verstrekking 172513-
172524 te worden geattesteerd.

Door toetreding tot de overeenkomst engageert het netwerk zich om
bij implantatie van een hulpmiddel voor coaptatie van de mitralisklep-
bladen dat niet is opgenomen op de nominatieve lijst, de kosten ervan
niet a n te rekenen aan de rechthebbende.

Door toetreding tot overeenkomst engageert het netwerk zich om bij
implantatie bij een rechthebbende die niet voldoet aan de inclusiecri-
tena vermeld onder punt 3, de kosten van het hulpmiddel niet aan te
rekenen aan de rechthebbende.

De verstrekkingen 172491-172502 en 172513-172524 kunnen enkel
aangerekend worden door de verplegingsinrichting bedoeld in 2.1.1.
waar de ingreep werd uitgevoerd.

Vanaf het ogenblik dat vastgesteld wordt dat een netwerk niet l nger
voldoet aan de voorwaarden zoals bedoeld in punt 2.1., verliest deze
het recht om de verstrekkin  172491-172502 aan te rekenen voor
verstrekkingen uit evoerd gedurende drie ma nden vol end op de
datu  van He notincatie van deze waarschuwing. Tijdens deze periode
kan het netwerk zich in regel stellen met de vereiste criteria, zo niet
worden de verstrekkingen verder niet terugbetaald tot het netwerk
opnieuw voldoet aan de criteria en dit meegedeeld heeft aan de Dienst
voor Geneeskundige Verzorgin . Nadat het netwerk terug in regel is,
kan het de verstrekking 172491-172502 attesteren voor prestaties
uitgevoerd tijdens de schorsin , zelfs indien ondertussen de 30 dagen
beschreven in punt 6.1 zijn verstreken.

Indien een netwerk zijn follow-up binnen de drie maanden nadat het
door de Dienst op de hoogte werd gebracht, niet heeft aangevuld, zal
de Dienst dit aan het Verzekeringscomite meedelen, dat dan kan
beshssen dat de toetreding tot de overeenkomst vervalt.

7.3. Dero atie van de attesteringsregels

Niet van toepassing
8. Verbintenissen van de toegetreden verplegingsi richting of het

toegetreden net erk

8.1. Het netwerk dat tot de overeenkomst is toegetreden, moet de
baseline karakteristieken en de follow-up-gegevens van de patienten,
bij ontslag uit de verplegingsinrichting alsook 6, 12, 24, 36, 48 en 60
maanden na implantatie, die in het kader van deze overeenkomst zijn
behandeld, nauwgezet bijhouden.

Deze gegevens dienen  eregistreerd te worden in het register, dat
opgesteld en beheerd wordt door de BWGIC/BACTS. De te registeren
parameters worden gedefinieerd door de BWGIC/BACTS, met dien
verstande dat zij moeten toelaten een evaluatie uit te voeren om de
onderzoeksvragen  edefinieerd in punt 1 van deze overeenkomst te
beant oorden, en het eindrap ort op te stellen zoals bepaald in
punt 9.3. Deze registratie dient minimaal steeds de criteria te bevatten
die hebben geleid tot de keuze voor endovasculaire behandeling.

De BWGIC/BACTS zal, in overleg met de toegetreden netwerken,
een lijst van de te registreren parameters bij aanvang van deze
overeenkomst ter validatie aan de Commissie bezorgen. De Commissie
kan parameters die zij nodig acht voor de eindevaluatie toevoegen. De
toegetreden netwerken moeten ook implantaties van hulpmiddelen die
niet zijn opgenomen op de nominatieve lijst of andere implantaties
waarvoor geen tegemoetkoming werd aangevraagd registreren, ten-
einde een analyse van de volledige doelgroep op te stellen in het
eindverslag (punt 9.3).

De follow-up gegevens van de patienten dienen binnen de t ee
maanden na het voorziene tijdstip in het register te worden ingegeven
en dienen steeds in het medisch dossier van de rechthebbende
aanwezig te zijn.

Overlijden, herhospitalisatie om cardiale redenen of complicaties te
wijten aan het hulpmiddel die plaatsvinden buiten de geplande
follow-up tijdstippen dienen eveneens in dit register en in het medisch
dossier opgenomen te worden.

Wanneer de Commissie in het jaarlijks tussentijds verslag vaststelt
dat voor een toegetreden netwerk meer dan 20 % van de follow-up van
de patienten ontbreekt of onvolledig is, wordt de teru betaling van het
hulpmiddel  oor dat netwerk stopgezet tot de ontbrekende follow-up
is vervolledigd of de reden voor het ontbreken ervan omstandig
gemotiveerd is.

6.4. Derogation a la procedure
Pas d application
7. Regies d attestation
7.1. Regies de cumul et de non-cumul

Pas d application
7.2. Autres regies

Les prestations 172491-172502 et 172513-172524 suivent les modalites
de remboursement de la categorie E.

La prestation 172491-172502 ne peut etre attestee qu une seule fois
dans une periode de 12 mois.

Si le reseau adherent depasse le nombre d'interventions accordees
annuellement pour la prestation 172491-172502, la prestation 172513-
172524 doit etre attestee.

En adherant a la convention, le reseau s enga e a ne  as facturer les
couts du dis ositif lors de Timplantation d un dispositif de coaptation
des valves mitrales autre que ceux mentionnes dans la liste nominative.

En ad erant a la convention, le reseau s engage a ne pas facturer les
couts du dispositif lors de Timplantation chez un beneficiaire qui ne
satisfait pas aux criteres d'inclusion repris au point 3.

Les prestations 172491-172502 et 172513-172524 ne peuvent etre
attestees  ue par Tetablissement hospitaller vise en 2.1.1 au sein duquel
la prestation est effectuee.

Des Tinstant oil il est constate qu'un reseau ne satisfait plus aux
conditions visees au point 2.1., celui-ci perd le droit d'attester la
prestation 172491-172502  our les prestations effectuees pendant les
trois mois qui suivent la date de la notification de cet avertissement.
Durant cette  eriode, le reseau peut se mettre en ordre par rapport aux
criteres exiges. Dans le cas contraire, les prestations ne sont plus
remboursees jusqu'au moment ou le reseau satisfait a nouveau aux
criteres et en a informe le Service des Soins de Sante. Lorsque le reseau
est a nouveau en ordre, la prestation 172491-172502 peut etre attestee
pour les interventions effectuees pendant la  eriode de suspension,
meme si les 30 jours vises au point 6.1 sont depasses.

Si un reseau n'a pas complete le taux minimum requis pour son suivi
dans les trois mois acres  u'il en ait ete informe par le Service, ce
dernier le signale au Comite de Tassurance, qui peut alors decider du
retr it de Tadhesion a la convention.

7.3. Derogation au  regies d'attestation

Pas d'application
8. Engagements de 1 'etablissement hospitaller ou du reseau adherent

8.1. Le reseau  ui adhere a la convention est tenu de conser er
scrupuleusement les caracteristiques de reference (baseline) et les
donnees relatives au suivi des beneficiaires dans le cadre de la presente
convention et ce, tant a leur sortie d'hopital que 6, 12, 24, 36, 48 et 60
mois apres Timplantation.

Ces donnees doivent etre inscrites dans le registre qui est etabli et
gere par le BWGIC/la BACTS. Les parametres a enregistrer sont d6finis

ar le BWGIC/l  BACTS, etant entendu qu'ils doi ent permettre de
faire une evaluation en vue de repondre au  questions de recherche
definies au point 1 de la presente convention et de rediger le rapport
final comme fixe au  oint 9.3. Cet enregistrement doit toujours contenir
au minimum les criteres qui ont conduit a opter pour le traitement
endovasculaire.

Le BWGIC/la BACTS, en concertation avec les reseaux adherents,
transmettront pour validation a la Commission ,au debut de la  resente
convention, la liste des parametres a enregistrer. La Commission peut
ajouter les parametres qu'elle juge necessaires pour Tevaluation finale.
Les reseaux adherents doivent aussi enregistrer les implantations des
dispositifs qui ne sont pas repris sur la liste nominative ou les autres
implantations  our lesquelles aucun remboursement n'a ete demande,
afin d'elaborer une analyse de la totalite du groupe cible dans le rapport
final (point 9.3).

Les donnees de suivi des patients doivent etre inscrites au registre
dans les 2 mois apres le moment prevu et doivent toujours figurer dans
le dossier medical du beneficiaire.

Un deces, une nouvelle hospitalisation pour des raisons cardiaques
ou des complications dues au dispositif et survenant en dehors des
moments de suivi prevus, doivent egalement etre repris dans ce registre
et dans le dossier medical.

Lorsque la Commission constate dans le rapport intermediaire que,
pour un un reseau adherent, plus de 20 % des suivis sont manquants ou
incomplets, le remboursement du dispositif est suspendu pour ce
reseau jusqu'a ce que les suivis manquants soient completes ou la
raison de leur defaut soit motivee.
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Wanneer het net erk de ontbrekende follow-up-gegevens heeft
vervolledigd, brengt het de Dienst daarvan op de hoogte. De opschor-
ting van de tegemoetkoming wordt bij correcte vervoilediging van de
follow-up-ge evens opgeheven.

Als een netwerk het vereiste minimumpercentage voor de follow-up
niet binnen de drie maanden bereikt, nadat het door de Dienst hierover
gewaarschuwd was, meldt de Dienst dit aan de Commissie en het
Verzekeringscomite, die dan kunnen beslissen over de intrekking van
de toetreding tot de overeenkomst.

8.2. Mededeling van wijzigingen
Jaarlijks deelt elk toegetreden netwerk de wijzigingen aan de

gegevens uit het kandidatuurformulier mee aan de Dienst.
Wijzigingen gedurende de loopduur van de overeenkomst aan de

gegevens uit het kandidatuurfomuilier waardoor niet meer voldaan is
aan de criteria vermeld onder punt 2. worden door de netwerkcoordi-
nator spontaan meegedeeld aan de leidend ambtenaar van de Dienst.

Per brief aan : RIZIV, secretariaat van de Commissie Tegemoet¬
koming Implantaten en Invasieve Medische Hulpmiddelen, Tervuren-
laan 211, te 1150 Brussel, en per e-mail op net volgende adres :
implant@riziv.fgov.be

Wanneer de Leidend ambtenaar nalatigheden vaststelt, bren t hij de
verzekerin sinstellingen ervan op de hoo te dat het hulpmiddel voor
dat netwerk niet meer mag worden terugbetaald.

9. Analyse
9.1. De analyse van de  egevens uit deze beperkte klinische

toepassing wordt uitgevoerd door de Commissie Peer Review aange-
stel  door de BWGIC/BACTS in overleg met de toegetreden netwerken
en de verzekeringsinstellingen die mee de overeenkomst ondertekenen.
Zij verlenen technische en wetenschappelijke ondersteunin  en an ly-
seren de resultaten van het hulpmiddel volgens precieze criteria.

9.2. Tussentijdse analyse - Verslag
Jaarlijks voor 1 juli bezorgt de Peer Review commissie op basis van

de verzamelde gegevens een tussentijds schriftelijk verslag aan de
Commissie.

Dat tussentijds verslag omvat minstens de volgende elementen :
1) Aantal behandelde patienten onder de verstrekkingen 172491-

172502 en 172513-172524, per netwerk;
2) Verhouding tussen behandelde functionele mitralis regurgitatie

(FMR) en degeneratieve mitralis regurgitatie (DMR);
3) Gemiddelde, mediaan en spreiding (eventueel via boxplots of

andere grafische voorstellingen) van de volgende parameters voor de
reeds behandelde patienten :

• Leeftijd
• STS of Euroscore;
4) Aantal overlijdens of ernstige bijwerkingen;
5) Percentage ontbrekende follow-up twee maanden na de voorziene

tijdstippen van opvolging, per netwerk;
6) A ntal  eregistreerde implantaties waarvoor geen tegemoetko¬

ming werd aangevraagd.
Indien dat tussentijds verslag niet op de voormelde datum wordt

meegedeeld, brengt de Commissie de Minister daarvan op de hoogte.
Deze kan beslissen om de terugbetaling van het hulpmiddel stop te
zetten.

9.3. Analyse - Eind erslag
Uiterlijk op 1/07/2020 moet de Peer Review Commissie op basis van

de verzamelde  egevens een eindverslag opstellen en aan de Commis¬
sie bezorgen. Bij de verzameling van de gegevens en de o maak van dit
rapport zal de persoonlijke levenssfeer van de betro ken patienten
worden gerespecteerd.

Dit eindrapport moet een antwoord geven op de volgende vragen :
1. Kunnen er specifieke indicaties gedefinieerd worden voor het

gebruik van het hul middel, die opgenomen kunnen worden in de
vergoedingsmodaliteiten voor een dennitieve regelin ?

2. Gebaseerd op deze indicaties, hoeveel implantaties zullen er
jaarlijks terugbetaalbaar zijn?

3. Wat is de kosteneffectiviteit van dit hulpmiddel ten opzidite van
therapeutische alternatieven?

Het eindverslag bevat minstens de volgende elementen :

1) Een systematisch literatuuronderzoek over de endovasculaire
behandeling van mitralis klep regurgitatie, met besprekin  van de

eidentificeerde publicaties en de verschillende medische hulpmidde¬
len, in het bijzonder een bespreking van de klinische studies. Dit
systematisch literatuuronderzoek dient actueel te zijn tot 4 maanden
voor de datum van indienen van het eindverslag;

2) Een analyse van de patientenpopulatie ingeschreven in het
register, waaronder minstens :

a. Onderscheid tussen functionele en degeneratieve MR;

b. Baseline karakteristieken;

Lorsque le reseau a complete les donnees de suivi faisant defaut,
celui-ci en informe le Service. La suspension de 1 intervention est levee
lorsque les donnees de follow-up sont correctement completees.

Apres en avoir ete avert  par le Service, lorsqu un reseau n atteint
pas, endeans les trois mois, le pourcentage  inimum exi e pour le
suivi, le Service le signale a la Commission et au Comite de TAssurance,
qui peuvent alors decider du retrait de Tadhesion a la convention.

8.2. Communication de toute modification
Chaque reseau adherent signale annuellement au Service les modi¬

fications aux donnees reprises dans le formulaire de candidature.
Pendant tout la duree de la convention, les modifications des

donnees reprises dans le formulaire de candidature qui font qu il n est
plus satisfait aux criteres vises au point 2, sont communiquees
spontanement par le coordinateur du reseau au fonctionnaire dirigeant
clu Service.

Par courrier a : I.N.A.M.I, Secretariat de la Commission de rembour-
sement des im lants et des dispositifs medicaux invasifs, avenue de
Tervueren 211, a 1150 Bru elles, et par e-mail a implant@inami.fgov.be

Lorsque le Fonctionnaire dirigeant constate des man uements, il
informe les organismes assureurs du fait que le dispositif n est plus
remboursable pour ce reseau.

9. Analyse
9.1. L'analyse des donnees emanant de cette application clinique

limitee est effectuee par la Commission Peer Review installee par le
BWIGC/ la BACTS en concertation avec les reseaux adherents, et les
organismes assureurs qui ont signe la convention. Ils a portent un
su port technique et scientifique et evaluent les resultats du dispositif
seion des criteres precis.

9.2. Analyse intermediaire -  apport
La Commission Peer Review  resente chaque annee, av nt le ler

juillet, un rapport ecrit intermediaire a la Commission, base sur les
donnees collectees.

Le rapport comprend au minimum les donnees suivantes :
1) Le nombre de patients traites sous les prestations 172491-172502 et

172513-172524 par reseau;
2) La proportion entre les nombres de functional  itral regurgita¬

tions (FMR) et de degenerative mitral regu gitations (DMR);
3) La moyenne, la mediane et la distribution (eventuellement par

boxplots ou par d autres  resentations graphiques) des parametres
suivants pour les patients deja traites;

•Age
• STS ou Euroscore;
4) Nombre de deces ou d'effets indesirables graves;
5) Pourcentage de suivis faisant defaut 2 mois apres les moments de

suivi prevus, par reseau;
6) Nombre d'implantations registres pour lesquelles aucun rembour-

sement n a 6te demande .
Si ce rapport intermediaire n'est pas communique a la date precitee,

la Commission en informe le Ministre. Celui-ci peut decider d'arreter le
rembou sement du dispositif.

9.3. Analyse - Rapport final
Au plus tard le 1/07/2020, la Commission de Peer Review doit

rediger un rapport final sur la base des donnees collectees et le
communiquer a la Commission. Durant la collecte des donnees et
Telaboration de ce rapport, la vie privee des patients concernes sera
respectee.

Le rapport final doit repondre aux questions suivantes :
1. Peut-on definir des indications specifiques concernant 1'utilisation

de ce dispositif, qui peuvent etre reprises dans les modalites de
remboursement du reglement definitif?

2. En se basant sur ces indications, combien d'implantations seront
remboursables annuellement?

3. Quel est le rapport cout-efflcacite de ce dispositif par rapport aux
alte  atives therapeutiques?

Ce rapport final doit contenir au moins les elements suivants :

1) Une revue systematique de la litteratu e au sujet du traitement
endovasculaire de la re urgitation de la valve mitrale, accompagne
d'une discussion des publications identifiees et des differents disposi¬
tifs medicaux, en particulier une discussion des etudes cliniques. Cette
revue systematique de la litterature doit etre actuelle jusqu'a 4 mois
avant la date de remise du rapport final;

2) Une analyse de la population de patients inscrits dans le re istre,
portant au moins sur :

a. La distinction entre la regurgitation mitrale fonctionnelle et
degenerative;

b. Les caracteristiques de reference;
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c. Een overzicht van de criteria die hebben geleid tot de beslissing
voor endovasculaire beha deling, eerder dan open chirurgie of medi-
sche behandeling;

d. Overeenkomsten en verschillen tussen de netwerken in de selectie
van de patienten;

e. Een bespreking van deze anal se, inclusief een vergelijking van
deze resultaten met die in de literatuur (klinische studies en registers).

3) Een analyse van de verzamelde follow-up gegevens. Dit omvat
minstens :

a. O erlijdens, met oorzaken;
b. Voorkomen van verschillende major adverse events;
c. Kaplan-Meier cur es voor overlijdens en major adverse events;

d. Verandering van gemiddelde MR en NYHA score over de jaren;

e. Eventuele verschillen tussen functionele en degeneratieve MR;
f. Een bespreking v n deze analyse, inclusief een vergelijking van

deze resultaten met die in de literatuur (klinische studies en registers).
4) Een retros ectieve analyse van de directe medische kosten,

edurende een jaar voor de implantatie, voor de implantatie zelf
(consultatie, diagnostische testen en evaluatie voor implantatie, de
implantatie en hospitalisatie), en voor elk volledig jaar na implantatie.
De volgende kosten worden geanalyseerd :

a. aantal, duur en kosten van opnames in een verplegingsinrichting,
gelinkt aan hartfalen. De technische onderzoeken met betrekking tot
diagnostiek of behandeling zijn inbegrepen;

b. Aantal bezoeken en kosten aan de spoed;
c. Aantal bezoeken en kosten bij de huisarts of de cardioloog;

d. Aantal, dosis en kosten van farmaceutische specialiteiten;
e. Een bespreking van deze analyse.
5) Een gedetailleerd voorstel betreffende de indicaties en contra-

indicaties, die kunnen opgenomen worden in vergoedingsvoorwaar-
den. Elk van de voorgestelde indicaties dient gemotiveerd te worden
gebaseerd op de literatuurstudie of de resultaten bekomen onder deze
overeenkomst.

6) Een bespreking van de therapeutische meerwaarde, het belan  in
de medische praktijk in functie van de therapeutische en sociale noden,
en de verhouding tussen de kosten voor de verzekering en de
therapeutische waarde (doelmatigheid), zodat de Commissie een
gemotiveerde definitieve regeling kan voorstellen aan de Minister.

De verzekeringsinstellingen zullen de gegevens voor de analyse
gevraagd in  unt 4 bezorgen, zodat de gevraagde kostenanalyse door

e Commissie Peer Review kan worden uitgevoerd.
Indien dit verslag niet op de voormelde datum wordt meegedeeld,

brengt de Commissie de Minister daarvan op de hoogte. Deze kan
beslissen om de terugbetaling van het hulpmiddel stop te zetten.

De Commissie zal het eindverslag waarin het hulpmiddel wordt
eevalueerd, als basis kunnen  ebruiken voor het opstellen van een
efinitieve regeling. Die regelmg zal door de Commissie aan de

Minister worden voorgelegd.

10. Opzeggingsrecht  oor elke betrokken partij
De overeenkomst treedt in werking op 1/03/2016 en is geldig tot en

met 31/12/2020 maar kan steeds door het RIZIV of een toegetreden
netwerk worden opgezegd met een ter post aangetekende brief die aan
de andere partij wordt gericht, mits inachtneming van een opzegging-
stermijn van drie maanden die ingaat op de eerste da  van de maand
volgend op de datum van verzending van de aangetekende brief.

De overeenkomst verstrijkt zodra het toegetreden netwerk niet meer
aan de bepalingen van deze overeenkomst voldoet.

11. Varia

O  verzoek van de Commissie of van een van de betrokken partijen
bij de overeenkomst kan op elk moment een vergadering worden
georganiseerd met het Bureau van de Commissie, BACTS en BWGIC. 

Art. 2. In de Nominatieve lijsten, gevoegd als bijlage 2 bij het
koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot vaststellin  van de procedures,
termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in
de kosten van implantaten en invasieve medische hulpmiddelen
worden nieuwe nominatieve lijsten voor de implantaten voor percu-
tane herstelling van mitralisklepbladen, behorende bij de verstrekkin-

en 172491-172502 en 172513-172524, toegevoegd die respectievelijk als
ijlage 1 zijn gevoegd bij dit besluit.

Art. 3. Dit besluit treedt in werking op 1 maart 2016.

Brussel, 17 juni 2016.

c. Un recapitulatif des criteres qui ont mene a la decision de
traitement endovasculaire plutot qu  au traitement par chirurgie
ouverte ou a un traitement medical;

d. Les corres ondances et les differences entre les reseaux dans la
selection des patients;

e. Une discussion de cette analyse,   compris une comparaison de ces
resultats avec ceu  de la litterature (etudes cliniques et registres).

3) Une analyse des dormees de suivi collectees. Cela comporte au
minimum :

a. Les deces avec leurs causes;

b. L apparition de divers effets secondaires majeurs;
c. Les courbes de Kaplan-Meier pour les deces et les effets secondai¬

res majeurs;
d. Le changement au niveau de la mo enne de la regurgitation

mitrale moyenne et du score NYHA au fil des annees;
e. Les differences eventuelles entre la FMR et la DMR;
f. Un examen de cette anal se y compris une comparaison de ces

resultats avec ceu  de la litterature (etudes cliniques et registres).
4) Une analyse retrospective des frais medicaux directs pendant un

an avant I iniplantation, pour 1 implantation elle-meme (consultation,
tests diagnostiques et evaluation avant implantation, 1 implantation et
I hospitalisation) et pour chaque annee complete suivant 1 implanta-
tion. Les frais suivants sont analyses :

a. le nombre, la duree et le cout des hospitalisations, liees a
I'insuffisance cardiaque. Les examens techniques relatifs au diagnostic
ou au traitement sont inclus;

b. Le nombre de visites aux urgences et leur cout;
c. Le nombre de visites chez le medecin generaliste ou le cardiologue

et leur cout;

d. Le nombre, la dose et le coirt des specialites pharmaceutiques;
e. Un examen de cette analyse.

5) Une proposition detaillee relative aux indications et contre-
indications pouvant etre inscrites dans les conditions de rembourse-
ment. Chacune des indications proposees doit etre motivee sur la base
de 1 etude de la litterature ou des resultats obtenus sous cette
convention.

6) Un examen de la  lus-value thera eutique, I'interet dans la
ratique medicale en fonction des besoins therapeutiques et sociaux et

la proportion entre le cout pour I'assurance et la valeur thera eutique
(emcience), de sorte <jue la Com ission puisse proposer une reglemen-
tation definitive motivee au Ministre.

Les organismes assureurs fourniront les dormees demandees sous le
point 4 afln que la Commission Peer Review puisse effectuer 1  nalyse
des couts.

Si ce rap ort n'est pas communique a la date mentionnee ci-dessus,
la Co mission en informe le Ministre. Celui-ci peut prendre la decision
de suspendre le remboursement du dispositif.

La Com ission utilisera le rapport final qui evalue le dispositif
comme base pom rediger un re lement definitif. Ce reglement sera
sou is au Ministre par 1 intermediaire de la Commission.

10. Droit de resiliation pour chaque partie prenante

La convention entre en vigueur le 1/03/2016 et est valable jusqu au
31/12/2020 inclus mais peut toujours etre resiliee par 1 INAMI ou un
reseau adherent par lettre recommandee a la poste, adressee a 1 autre

artie, en respectant le delai de resiliation de trois mois qui prend cours
le premier jour du mois suivant la date d envoi de la lettre recom¬
mandee.

Bile expire des que le reseau adherent ne repond plus aux disposi¬
tions de cette convention.

11. Divers

A la demande de la Commission ou de 1 une des parties de la
convention, une reunion avec le Bureau de la Commission, la BACTS et
le BWGIC peut etre orgamsee a tout moment.  

Art. 2. Aux Listes nominatives, jointes comme annexe 2 a Tarrete
royal du 25 juin 2014 fixant les procedures, delais et conditions en
matiere d intervention de I assurance obligatoire soins de sante et
indemnites dans le cout des implants et des dispositifs medicaux
invasifs, sont ajoutees de nouvelles liste nominative pour les implants
pour retablissement percutane des feuillets des valves mitrales asso-
ciees aux prestations 172491-172502 et 172513-172524 jointes respecti-
vement comme annexe 1 au present arrete.

Art. 3. Le present arrete entre en vigueur le ler mars 2016.

Bruxelles, le 17 juin 2016.

Mevr. M. DE BLOCK Mme M. DE BLOCK



iruplantatcn en ir - aic c medioche hulpmiddden

BELGISCH STAATSBLAD   13.07.2016   MONITEUR BELGE 43897

Is
s

S g

II
s|

C
*

45
e
o
c
4S

S

<p

I
jg §
&* S

«

1 1
I I
Si 'flj
.5 S

s s
Q-SS
&

I
.8
3

'  S

i 

o
§
c
a
5

t

la
o

3

I

«
I
a

S

I
3

«
<L>

I
O

*8
<0
£
•8

S S
,«j g
S g
•Q O
*t*C

(/)
U)
03
Cl
cz
03
03

0
E
O)c
:a

£
II

UJ

V)
w
nj

&
s
0

§
I
¦e
o
iS
nj

D
O

II
<

X
o
c/>

0

0(/)
0
Q.
Dw

o
o

o
*t3

g
o
O

0 O

a.
E

3
3

CL
Z3*o

E
o2
II

CL

0
E
u=

ro
02

E

¦o

E
o

2
0
o
c

)
'0

0
>
o

(X

O)
N

<J>

X
.

Q.

03C
OJ
N
f
C

D 

o 0o
O 

• l_
3•O Qc

o L.

8 •O
c4 

J
o
2

£
Q

5
a.

5
ii
o
a:

Mise a jour - Bijwerking 21-12-2015 Implants pour retablissement percutane des feuillets des valves mitrales

Implantaten voor percutane herstelling van mitralisklepbladen p.1/3



43898 BELGISCH STAATSBLAD   13.07.2016   MONITEUR BELGE

3.0

.= rc
t* c

CL>

2>'O)

e-f

CO 2
o - 

8

0) o
<3>  ~>

3   I

8§
la
E =3
w g<J>  
> *< 
O >
>  
V)
•O g

o
II3  
W 0)
<» 3*0 C 

tn
oc
;*=; c
co D
Q.  
O <Do >
o  O
TO Q>

1TO

k3> E

<» cn -  .

-C o
<D J 

&*S
-.  
c x>

Oio
ID
ff

OJ

C C 

8
>
c  )
(D g>

q.
JZ 0>
c   s:

I  
.a 'g

s a
D O'

i i
3 O
O Q.

E
C  >,
D tn

C
(/>

C   

S.2»
ro  n

< 

£ £•- o
E  
CD   

c -J
E Q.

c c
• > Q)
i ©

r-*.
05

< CL

2  
a.4_
e c•  CO

c
3 ©
Q> CO•S *£ ®

-  8a. t 
_ c  
° .2 E
c     
ro a. o

CD

< 

g
7 

CD 0>> >

a> «
v +*
C C

td> o
a: a:

o

! (/>
; oo

: .5 - < 
O  

«>
a

Sc
i

a> cd•o -o
o * 
O

a

Mise a jour - Bijwerking 21-12-2015 Implants pour retablissement percutane des feuillets des valves mitrales

Implantaten voor  ercutane herstelling van mitratiskle bladen



BELGISCH STAATSBLAD   13.07.2016   MONITEUR BELGE 43899

3
I )
C h-« 

<D  
E

JS at
c c
g T?

.£
C <D
Q) >*o O
2 wc
Cl .
® ©

O)W  

QJ  
•O c

g 8
s>°
18
® to

I O-C 0
®  :

S
»s?
® § o

to o

® o  
Cl o) L >
s >   8 ~
<0  ® i

> s
EC

eg'-
® -X C 

3 C
o > ,2
® s TO

<D t *=•  O ®v_
<D 0) C 
£ -O) C 
® > Q>

(0 2. r-•*-< cr p
R   n  »-  3 CO
4> £ Q>
5- O   

111
eK .b C •o

P PS 8?1

O Cl
sz ®
2   ci to c:© = 3

® E 2
c ® ®
0) o> 
w to w

£ c
CO <E> 2
CL ©
.il 
® «' C
® ™ S¦p E -®
® o ®

| g- 
I.*

O   ®
C (    >

iS ffi  

o) c 
'2 a

JO © •©
c c *0
O 3  

C   
.S 8 8
Vi   c~ .

0> CO
CO .

Q> -© Q)
O C  CO

0-2 g
c  

. <i> o

C   

: E 8

O
<iP

2
c w .>
D CM .©

CO W
CO  
CD g
1  >
.2 E
to ®
2 a

# * *

i 15
S|>
<

S 
g> a:

£ Oi o
o
CO

C 
CNo
<0QO

II
Q. S
.« Q.
¦0 3

: 3 s:

ZE£ is
z

c - © !

.b- © ]
o   l

3 ©
X2 -p
£ ©
M>
Q

c
.2 4>"o
w o« 5
!E «>

Sc
© a>~a "o
o ™
O

§ §
3

1
i
i>

E
£

8
¦s
i)

£ a

i i

6
5
a

I

g
I
K

.2

l
3  
J e

a *

II
E

&

se £e «

2  

I

i©c
8
2
a
x
I

a« 5A X
I ©
!®

i!ii
J 
i a

S &c c

f!
I

is
£> J

Mise a jour - Bijwerking 21-12-2015 Implants pour retablissement percutane des feuillets des valves mitrales

Implantaten voor percutane herstelling van mitralisklepbladen p,3/3




