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Article 35 — IMPLANTS

A.R. 8.5.2012

702472

702494

702483

702505

§ 1°". Sont considérés comme relevant de la compétence des fournisseurs

d'implants (U) :
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F. CHIRURGIE ABDOMINALE ET PATHOLOGIE DIGESTIVE :

Catégorie 3
I,'IEtI "'."QIE,"“E"G:EG '32“" réparation—de—hernie—ou

Filet pour réparation d'un défaut de la paroi abdominale
ou pour réparation d'une hernie ingquinale ou pour la
protection d'un organe jusque 300 cm?, par cm?

Filet pour réparation d'un défaut de la paroi abdominale

702870

702520

702542

702881

ou pour réparation d'une hernie ingquinale ou pour la
protection d'un organe 2 partir de 300 cm?, par cm?

Filet pour réparation d'un défaut de la paroi abdominale
(sauf réparation d'une hernie inguinale), concu pour un
placement intrapéritonéen et en contact avec un organe
jusque 300 cm?, par cm?

Filet pour réparation d'un défaut de la paroi abdominale
(sauf réparation d'une hernie inguinale), concu pour un
placement intrapéritonéen et en contact avec un organe
a partir de 300 cm?, par cm®

Filet pour réparation d'un défaut de la paroi abdominale

702553

702564

(sauf réparation d'une hernie inquinale), concu pour un
placement intrapéritonéen, en contact avec un organe et
qui satisfait au § 10guinquies, point 4b, par cm’

Filet préformé pour réparation d'une hernie inquinale

702575

702892

702586

702903

Filet préformé pour réparation d'un défaut de la paroi
abdominale (sauf réparation d'une hernie inquinale)

Filet préformé pour réparation d'un défaut d'une hernie
inguinale ou d'un défaut de la paroi abdominale et qui
satisfait au § 10quinquies, point 4b

Ic

Ic

Ic

Ic
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G. CHIRURGIE THORACIQUE ET CARDIOLOGIE :

Catégorie 2

Itétraf] Sthyie ;. 10 >

702590 702601 Patch pour réparation d'un défaut de la paroi thoracique
sans contact avec l'organe

702612 702623 Patch pour réparation d'un défaut de la paroi thoracique
et concu pour le placement intrathoracique en contact
avec l'organe et/ou pour réparation du diaphragme a
I'exception d'une hernie hiatale

702634 702645 Patch pour une utilisation comme substitut péricardique
en chirurgie cardiaque jusqu'au 18° anniversaire et lors
de la réintervention aprés le 18éme anniversaire

702656 702660 Patch pour une utilisation comme substitut péricardique
apreés le placement de 684714-684725

702671 702682 Patch intracavitaire pour le traitement de malformations
lors d'une chirurgie cardiaque

702693 702704 PTFE (polytétrafluoréthyléne) - feutre
H. CHIRURGIE VASCULAIRE :
Catégorie 2

685090 685101 Feutre téflon:-épaisseur1/16:-7,5x7,5cm

685112 685123 Feutre téflon:-épaisseur1/16:-10x-10-cm

685134 685145 Feutre téflon:-épaisseur1/8:-10-x10-cm
Ti ioplastie

702715 702726 Patch pour angioplastie

702730 702741 PTFE (polytétrafluoréthyléne) - feutre

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic
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685370

703091

685384

703102

. GYNECOLOGIE, CHIRURGIE PLASTIQUE ET RECONSTRUCTIVE :
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Catégorie 3

Prott . . . |

Implants mammaires et expanseurs tissulaires :
Implant mammaire rond ou expanseur tissulaire

703113

703124

mammaire définitif rond, rempli d'un gel silicone ou
d'une solution saline, y compris les accessoires

Implant mammaire anatomique ou expanseur tissulaire

703135

703146

mammaire définitif anatomique, rempli d'un gel silicone
ou d'une solution saline, y compris les accessoires

Implant mammaire rond ou expanseur tissulaire

703150

703161

mammaire définitif rond, rempli d'un gel silicone et
d'une solution saline, y compris les accessoires

Implant mammaire anatomique ou expanseur tissulaire

703172

703183

mammaire définitif anatomique, rempli d'un gel silicone
et d'une solution saline, y compris les accessoires

Expanseur tissulaire temporaire non-anatomigue pour

703194

703205

reconstruction mammaire, y compris les accessoires

Expanseur tissulaire temporaire pour une reconstruction

703216

703220

non mammaire, y compris les accessoires

Expanseur tissulaire temporaire anatomique pour

698935

698946

A.R. 8.5.2012

702752

702763

reconstruction mammaire, y compris les accessoires

Marqueur en métal ou synthétique pour le marquage du
canal de ponction de la peau a la lésion

M.B. 30.5.2012

Filet entierement synthétique pour la réparation d‘'un

702774

702785

prolapsus, par cm?

Filet entiéerement biologique pour réparation d'un

702796

702800

prolapsus, par cm?

Filet hybride biosynthétique pour la réparation d'un

prolapsus, par cm?

Ic

Ic

Ic

Ic Ic
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702811 702822

702833 702844

Filet spécial entiérement synthétique pour la réparation
d'un prolapsus, par cm?

Ic
[}

Filet spécial entierement biologique pour réparation d'un

702855 702866

Ic
[[3,]

prolapsus, par cm?

Filet spécial hybride biosynthétique pour la réparation

A.R. 27.3.2012

685996 686000

A.R. 8.5.2012

Ic
[[3,]

d'un prolapsus, par cm?
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Catégorie 4
Implant mammaire ou expanseur tissulaire sur mesure

M.B. 30.5.2012

§ 3. Dispositions générales et critéres d'admission.

lil. Critéres d'admission pour les implants des catégories 1,2 et 3 :

1.

a) Pour étre remboursés par l'assurance, les implants de la catégorie 1
doivent étre admis dans les listes limitatives approuvées par le Comité de
lassurance soins de santé de llInstitut national d'assurance maladie-
invalidité.

e) Pour étre remboursés par I'assurance, les implants de la catégorie
3 qui sont mentionnés au § 17bis, doivent étre repris dans des listes
de produits admis dressées par le Comité de l'assurance soins de
santé de I'Institut national d'assurance maladie-invalidité.

3.

La demande d'admission motivée et structurée pour les implants de la
catégorie 2 et les implants de la catégorie 3 qui sont mentionnés au §
17bis et qui correspondent a un libellé d'une prestation du § 1* du présent
article est introduite, par lettre recommandée a la poste, au Service des
soins de santé de IlInstitut national d'assurance maladie-invalidité -
Secrétariat du Conseil technique des implants - par la firme au nom de
laquelle Il'admission est sollicitée et qui sera ci-aprés nommée le
demandeur.

§ 4. Critéres de remboursement.

7° _En_dérogation aux dispositions du § 4, 3°, les implants de la
catégorie 3 qui_sont mentionnés au § 17bis, ne sont pris _en
considération pour _une intervention de l'assurance que s'ils sont
repris_dans les listes de produits admis dressées par le Comité de
lI'assurance soins de santé.




§ 10quinguies. Concernant les prestations 702472-702483, 702494-
702505, 702516-702520, 702531-702542, 702870-702881, 702553-
702564, 702575-702586 et 702892-702903 :

1) Par filet utilisé, une seule des prestations précitées peut étre prise
en compte.

2) Les prestations 702472-702483 et 702494-702505 doivent étre
considérées comme des prestations de base.

3) Les filets pour la réparation d'un défaut de la paroi abdominale
(sauf réparation d'une hernie _inquinale), concus pour un placement
intrapéritonéen et en contact avec un organe et les filets préformés
pour la réparation d'un défaut de la paroi abdominale ou la réparation
d'une hernie_inquinale, n'ont droit a8 une _intervention spécifique de
lI'assurance que s'ils sont inscrits sur les listes des produits admis.
Ces interventions spécifiques de l'assurance sont réqulées par les
prestations 702516-702520, 702531-702542, 702553-702564 et 702575-
702586.

Durant la période de transition d'un an et demi, un remboursement
spécifigue pour les filets, qui satisfont aux conditions du 4b), est
prévu via les prestations 702870-702881et 702892-702903.

4a) Critére pour l'inscription sur la liste des produits admis pour les
prestations 702516-702520, 702531-702542, 702553-702564 et 702575-
702586.

Les filets pour la réparation d'un défaut de la paroi abdominale (sauf
réparation d'une hernie inguinale), concus pour un placement
intrapéritonéen et en contact avec un organe et les filets préformés
pour la réparation d'un défaut de la paroi abdominale ou la réparation
d'une hernie inquinale n'ont droit a un remboursement spécifique que
s'il existe au moins une étude prospective, randomisée ou non avec
un follow-up d'au moins un an publiée dans un journal peer-reviewed
qui_démontre que le filet est au moins équivalent en sécurité et en
efficacité au « gold standard » (le taux de récidive aprés un an étant le
parameétre le plus important).

Le « gold standard » pour les réparations d'une hernie ventrale (> 2
cm) ou d'une hernie cicatricielle est la technique de « Sublay » avec
un filet comme prévu dans les prestations 702472-702483 et 702494-
702505. Le « gold standard » pour la réparation d'une hernie inguinale
est la technique de Lichtenstein avec un filet comme prévu dans les
prestations 702472-702483 et 702494-702505 ou le placement
laparoscopique d'un filet comme prévu dans les prestations 702472-
702483 et 702494-702505.

4b) Critére pour l'inscription sur la liste des produits admis pour les
prestations 702870-702881 et 702892-702903 :

Durant_une période de transition d'un_an et demi, les filets pour
lesquels la firme prouve, sur base d'un_protocole d'étude, gu'une
étude, telle gue mentionnée au point 4a), est en cours, et ce, au plus
tard 30 jours aprés l'entrée en viqueur de la nhomenclature, peuvent
entrer en ligne de compte pour un remboursement spécifique.

Les prestations 702870-702881et 702892-702903 sont d'application a
partir du 1° juillet 2012 (date d'entrée en vigueur ) jusqu'au plus tard
1,5 an aprés le 1°" juillet 2012.
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§ 13. Régle d'application lors des prestations 702612-702623, 702634-
702645, 702656-702660 et 702671-702682 :

Les prestations 702634-702645 et 702656-702660 sont destinées a la
protection des structures lors d'une resternotomie ou a la prévention
d'une herniation du coeur.

Les criteres minimum pour l'inscription d'un patch sur la liste
limitative :

a) pour la prestation 702612-702623 : étude non randomisée
rétrospective lors d'une réparation de la paroi thoracique et/ou lors
d'une réparation du diaphragme

b) pour les prestations 702634-702645 et 702656-702660 : étude
rétrospective

c) pour la prestation 702671-702682 : étude non randomisée
rétrospective en chirurgie cardio-vasculaire
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§ 14. Une intervention de l'assurance pour les prestations 703091-
703102, 703113-703124, 703135-703146, 703150-703161, 703172-
703183 et 703216-703220 est autorisée lors des prestations 251576-
251580, 251650-251661, 252593-252604, 252453-252464, 252475-
252486, 252512-252523 et en cas de dysphorie de genre.

L'accord préalable du médecin conseil pour les prestations 251576-
251580 et 251650-251661 implique un accord du médecin conseil pour
les prestations 703091-703102, 703113-703124, 703135-703146,
703150-703161, 703172-703183, 703216-703220.

La prestation 703194-703205 n'est remboursée que lors de I'excision
de tumeurs de la peau ou de cicatrices ou lors de la reconstruction
d'anomalies congénitales ou traumatiques.
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§ 14bis. 1. Le remboursement de la prestation 685996-686000 par
lI'assurance est subordonné a une décision favorable du Collége des
médecins-directeurs, préalablement a l'implantation. Le Collége des
médecins-directeurs fixe l'intervention de I'assurance sur la base
d'une demande motivée comportant :

- un rapport médical circonstancié justifiant l'utilisation d'un implant
sur mesure;

- un _devis ou une facture détaillé émanant de la firme qui a fabrigué
I'implant.

2. Procédure de demande

Le médecin spécialiste implanteur remet la demande d'intervention
de l'assurance pour la prestation 685996-686000 au Collége des
médecins directeurs via le médecin-conseil de la mutualité a laquelle
est affilié le bénéficiaire. La décision du Colléege des médecins-
directeurs est communiquée sans délai et directement au demandeur,
a l'organisme assureur et au pharmacien hospitalier.
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§ 14ter. Concernant les prestations 702752-702763, 702774-702785,
702796-702800, 702811-702822, 702833-702844 et 702855-702866 :

Par filet utilisé, une seule des 6 prestations peut étre prise en compte.

Les prestations 702811-702822, 702833-702844 et 702855-702866
comprennent :

— un_filet avec une forme complexe, qui n'est ni ellipsoide, ni
rectanqulaire, avec des points d'ancrage pour placement par aiquille,
et

— un kit de placement avec des aiquilles non-réutilisables.

§ 16. Les dispositions relatives aux prestations suivantes sont
d'application:

F. Chirurgie abdominale et pathologie digestive:

Catégorie 3:
Anneau gastrique :
693711-693722

Filets :
702472-702483, 702494-702505, 702516-702520, 702531-702542,
702870-702881, 702553-702564, 702575-702586, 702892-702903

G. Chirurgie thoracique et cardiologie:

Catégorie 2:

Patch et PTFE-feutre :
702590-702601, 702612-702623, 702634-702645, 702656-702660,
702671-702682, 702693-702704

H. Chirurgie vasculaire:

Catégorie 2:

Patch et PTFE-feutre :
702715-702726, 702730-702741
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. Gynécologie, chirurgie plastique et reconstructive :
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Catéqorie 3 :
Implants mammaires et expanseurs tissulaires :

703091-703102, 703113-703124, 703135-703146, 703150-703161,
703172-703183, 703194-703205 et 703216-703220.

M.B. 30.5.2012

Filets :
702752-702763, 702774-702785, 702796-702800, 702811-702822,
702833-702844, 702855-702866

M.B. 30.5.2012 pag.31042

Catégorie 4 :
Implant mammaire ou expanseur tissulaire sur mesure

685996-686000

§ 17. La marge de sécurité, visée au 8 4, 2° et 3°, est fixée a:
M.B. 30.5.2012 pag.31040

- 0 % pour les prestations:

I. Chirurgie plastique et reconstructive :

Implants mammaires et expanseurs tissulaires :
703091-703102, 703113-703124, 703135-703146, 703150-703161,
703172-703183, 703194-703205 et 703216-703220.

M.B. 30.5.2012

- 10 % pour les prestations:

F. Chirurgie abdominale et pathologie digestive :
Filets :
702494-702505

- 30 % pour les prestations:

F. Chirurgie abdominale et pathologie digestive :
Filets :
702516-702520; 702531-702542




- 40 % pour les prestations :

. Gynécologie, chirurgie plastique et reconstructive :
Filets :
702752-702763, 702811-702822

- 50 % pour les prestations:

F. Chirurgie abdominale et pathologie digestive :
Filets :
702472-702483

. Gynécologie, chirurgie plastique et reconstructive :
Filets :
702774-702785, 702796-702800, 702833-702844, 702855-702866

§ 17bis. Une liste, comme stipulé au § 3, lll., 1, e), est prévue pour les
prestations suivantes :

F. Chirurgie abdominale et pathologie digestive :

Catégorie 3
Filets :

702516-702520, 702531-702542

. Gynécologie, chirurgie plastique et reconstructive :

Catéqorie 3:
Implants mammaires et expanseurs tissulaires :

703091-703102, 703113-703124, 703135-703146, 703150-703161,
703172-703183, 703194-703205 et 703216-703220

§ 18. a) Pour les prestations suivantes, l'intervention doit étre considérée
comme un forfait:

F. Chirurgie abdominale et pathologie digestive:

Filets :
702553-702564, 702575-702586, 702870-702881, 702892-702903

G. Chirurgie thoracique et cardiologie:

Patch et PTFE-feutre :
702590-702601, 702612-702623, 702634-702645, 702656-702660,
702671-702682, 702693-702704




H. Chirurgie vasculaire:

Patch et PTFE-feutre :
702715-702726, 702730-702741

b) Une liste, telle que définie § 3, Ill, 1, d) , est prévue pour les prestations
suivantes:

F. Chirurgie abdominale et pathologie digestive :
Filets :
702553-702564, 702575-702586, 702870-702881, 702892-702903
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G. Chirurgie thoracique et cardiologie :
Patch et PTFE-feutre
702612-702623, 702634-702645, 702656-702660, 702671-702682




