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Artikel 35 - IMPLANTATEN

8§ 1. Worden geacht in de bevoegdheid van de leveranciers van

implantaten (U) te vallen :

A. ORTHOPEDIE EN TRAUMATOLOGIE :
Categorie 2

TRAUMATOLOGIE EN OSTEOSYNTHESE :

Osteosyntheseplaat :

Voorgevormde  peri-articulaire _osteosyntheseplaat die  geen

hoekstabiele vergrendeling toelaat :
737015 737026 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die

geen _hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor

gebruik op het niveau van de proximale tibia U 400
737030 737041 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die

geen _hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor

gebruik op het niveau van de distale tibia U 400
737052 737063 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die

geen hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor

gebruik op het niveau van de proximale femur U 400
737074 737085 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die

geen hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor

gebruik op het niveau van de distale femur U 400
737096 737100 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die

geen _hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor

gebruik op het niveau van de proximale humerus U 400
737111 737122 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die

geen _hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor

gebruik op het niveau van de distale humerus U 400
737133 737144 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die

geen hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor

gebruik op het niveau van de proximale radius U 400
737155 737166 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die

geen hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor

gebruik op het niveau van de distale radius U 400
737170 737181 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die

geen _hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor

gebruik op het niveau van de proximale ulna U 400
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737192 737203 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
geen _hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de distale ulna

737214 737225 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
geen hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de proximale fibula
Voorgevormde peri-articulaire _osteosyntheseplaat die hoekstabiele
vergrendeling toelaat :

737236 737240 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de proximale tibia

737251 737262 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de distale tibia

737273 737284 Voorgevormde peri-articulaire _osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de proximale femur

737295 737306 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd _voor
gebruik op het niveau van de distale femur

737310 737321 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de proximale humerus

737332 737343 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de distale humerus

737354 737365 Voorgevormde peri-articulaire _osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de proximale radius

737376 737380 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de distale radius

737391 737402 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de proximale ulna

737413 737424 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de distale ulna

737435 737446 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat bestemd voor
gebruik op het niveau van de pols

737450 737461 Voorgevormde peri-articulaire osteosyntheseplaat die
hoekstabiele vergrendeling toelaat, bestemd voor
gebruik op het niveau van de distale fibula
Osteosynthese plaat met anatomische lokalisatie :

737472 737483 Anatomische osteosyntheseplaat voor de clavicula die

geen hoekstabiele vergrendeling toelaat
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737494 737505 Anatomische osteosyntheseplaat voor de clavicula die
hoekstabiele vergrendeling toelaat

737516 737520 Osteosyntheseplaat voor reconstructie van de bekken

737531 737542 Sacrale staven, alle fixatie elementen inbegrepen

737553 737564 Implantaat voor correctie van een trechterborst (Pectus
Excavatum)

737575 737586 Anatomische osteosyntheseplaat voor de scapula

737590 737601 Anatomische osteosyntheseplaat voor de apophyse
coronoide

737612 737623 Anatomische osteosyntheseplaat voor calcaneus

737634 737645 Trochanterplaat specifiek ontworpen voor plaatsing met
cerclage-kabel(s)

Categorie 3
TRAUMATOLOGIE EN OSTEOSYNTHESE :
Osteosyntheseplaat :

737656 737660 Osteosyntheseplaat voor diafyse of rechthoekige
osteosyntheseplaat die geen hoekstabiele vergrendeling
toelaat

737671 737682 Osteosyntheseplaat voor diafyse of rechthoekige
osteosyntheseplaat die hoekstabiele vergrendeling
toelaat, inclusief alle elementen om die vergrendeling
toe te laten

737693 737704 Plaat met speciale vorm voor botuiteinde, al dan niet met
vergrendeling

737715 737726 Anatomische osteosyntheseplaat voor extremiteiten
(hand, voet, pols, enkel), behalve voor het calcaneum
G. HEELKUNDE OP DE THORAX EN CARDIOLOGIE :
Categorie 3 :

737730 737741 Anatomische osteosynthese plaat/platen voor sternum

of rib gebruikt na cardiothoracale chirurgie
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§ 16. De bepalingen betreffende de volgende verstrekkingen zijn van

toepassing:
A. Orthopedie en traumatologie.
Categorie 2:

Traumatologie en osteosynthese :

701094-701105, 701116-701120, 701131-701142, 701153-701164,
701175-701186, 701190-701201, 701212-701223, 701234-701245,
701256-701260, 701271-701282, 701293-701304, 701315-701326,
701330-701341, 701352-701363, 701374-701385, 701396-701400,
701411-701422, 701433-701444, 701455-701466, 701470-701481,
701492-701503, 701514-701525, 701536-701540, 701551-701562,
701573-701584, 701595-701606, 701610-701621, 701632-701643,



701654-701665, 701676-701680, 701691-701702, 737015-737026,
737030-737041, 737052-737063, 737074-737085, 737096-737100,
737111-737122, 737133-737144, 737155-737166, 737170-737181,
737192-737203, 737214-737225, 737236-737240, 737251-737262,
737273-737284, 737295-737306, 737310-737321, 737332-737343,
737354-737365, 737376-737380, 737391-737402, 737413-737424,
737435-737446, 737450-737461, 737472-737483, 737494-737505,
737516-737520, 737531-737542 737553-737564, 737575-737586,
737590-737601, 737612-737623, 737634-737645.

Categorie 3:

Traumatologie en osteosynthese :
701713-701724, 701735-701746, 701750-701761, 701772-701783,
701794-701805, 701816-701820, 701831-701842, 701853-701864,
701875-701886, 701890-701901, 701912-701923, 701934-701945,
701956-701960, 701971-701982, 737656-737660, 737671-737682,
737693-737704, 737715-737726.

G. Heelkunde op de thorax en cardiologie.

Categorie 3 :
Osteosyntheseplaat

737730-737741.

§ 17. De veiligheidsgrens bedoeld in § 4, 2° en 3°, wordt vastgesteld op:

- 20 % voor de verstrekkingen:
A. Orthopedie en traumatologie.

Traumatologie en osteosynthese :

701094-701105, 701116-701120, 701131-701142, 701153-701164,
701175-701186, 701190-701201, 701212-701223, 701234-701245,
701256-701260, 701271-701282, 701293-701304, 701315-701326,
701330-701341, 701352-701363, 701374-701385, 701396-701400,
701411-701422, 701433-701444, 701455-701466, 701470-701481,
701492-701503, 701514-701525, 701536-701540, 701551-701562,
701573-701584, 701595-701606, 701610-701621, 701654-701665,
701676-701680, 701691-701702, 737015-737026, 737030-737041,
737052-737063, 737074-737085, 737096-737100, 737111-737122,
737133-737144, 737155-737166, 737170-737181, 737192-737203,
737214-737225, 737236-737240, 737251-737262, 737273-737284,
737295-737306, 737310-737321, 737332-737343, 737354-737365,
737376-737380, 737391-737402, 737413-737424, 737435-737446,
737450-737461, 737472-737483, 737494-737505, 737516-737520,
737531-737542 737553-737564, 737575-737586, 737590-737601,
737612-737623, 737634-737645.

§ 18. a) Voor de volgende verstrekkingen moet de tegemoetkoming als
een forfait worden beschouwd:

A. Orthopedie en traumatologie

Traumatologie en osteosynthese :
701713-701724, 701735-701746, 701750-701761, 701772-701783,
701794-701805, 701816-701820, 701831-701842, 701853-701864,
701875-701886, 701890-701901, 701912-701923, 701934-701945,
701956-701960, 701971-701982, 737656-737660, 737671-737682,
737693-737704, 737715-737726.

G. Heelkunde op de thorax en cardiologie.

Osteosyntheseplaat
737730-737741.
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Artikel 35 - IMPLANTATEN

703231

703242

Art. 35 § 1. Worden geacht in de bevoegdheid van de leveranciers van
implantaten (U) te vallen :

I.  GYNAECOLOGIE, PLASTISCHE EN RECONSTRUCTIEVE
HEELKUNDE :

Categorie 3

Weefselliimen :

Basisvergoeding voor chirurgische lijm voor inwendig

703253

703264

gebruik (per ingreep)

IC
N
\‘

Chirurgische lijm voor inwendig gebruik die specifiek is

703275

703286

bestemd om te worden gebruikt tijdens een
craniospinale ingreep (per ingreep)
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Chirurgische lijm voor inwendig gebruik die specifiek is

703290

703301

bestemd om te worden gebruikt bij een aneurysma of bij
contact met het parenchym (per ingreep) u
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De verstrekkingen 703231-703242, 703253-703264 en 703275-703286
zijn onderling niet cumuleerbaar.

Hemostatische producten :

Hemostatisch product dat specifiek is bestemd om te

703312

703323

worden gebruikt bij een aneurysma of bij contact met
het parenchym (per stuk)

Ic
N
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Anti-adhesieven :

Anti-adhesief op basis van synthetische polymeren of

703334

703345

een _mengeling van natuurlijke (non-bovien) en
synthetische polymeren dat specifiek is bestemd om te
worden gebruikt bij een craniospinale ingreep (per stuk)
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Anti-adhesief dat specifiek is bestemd om te worden

703356

703360

gebruikt bij handchirurgie (per stuk)
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Anti-adhesief dat specifiek is bestemd om te worden

gebruikt bij gynaecologische chirurgie (per ingreep) U 164




§ l4quater.

De toepassingsregels betreffende de weefselliimen,

hemostatische producten en anti-adhesieven zijn de volgende :

a) De verstrekking 703275-703286 kan enkel worden vergoed wanneer

de lijm gebruikt werd tijdens één van de volgende verstrekkingen :

242292-242308,

242314-242325,

242336-242340,

242351-242362,

242395-242406,

242410-242421,

242491-242502,

242631-242642,

242653-242664,

242756-242760,

242771-242782,

243655-243666,

244856-244860,

318076-318080,

318334-318345,

261671-261682,

261715-261726,

261693-261704,

260632-260643,

261796-261800,

242034-242045,

242056-242060,

242071-242082,

242093-242104,

318275-318286,

318290-318301,

318010-318021,

318054-318065,

318312-318323, 318393 — 318404.

b) De verstrekking 703290-703301 kan enkel worden vergoed wanneer

het product

gebruikt

werd

tijdens

één

van

de _volgende

verstrekkingen

242292-242303, 242314-242325,

242336-242340,

242351-242362,

242395-242406,

242410-242421,

242491-242502,

242631-242642,

242653-242664,

242756-242760,

242771-242782,

243655-243666,

244856-244860,

318076-318080,

318334-318345,

261671-261682, 261715-261726, 261693-261704, 260632-260643,
261796-261800, 242034-242045, 242056-242060, 242071-242082,
242093-242104, 318275-318286, 318290-318301, 318010-318021,
318054-318065, 318312-318323, 318393 — 318404.

c) De verstrekking 703312-703323 kan enkel worden vergoed wanneer
het anti-adhesief gebruikt werd tijdens één van de volgende
verstrekkingen 281772-281783, 281713-281724, 281735-281746,
281816-281820, 281831-281842, 281853-281864, 281116-281120,
281794-281805.

d) De verstrekking 703334-703345 kan enkel worden vergoed wanneer
het anti-adhesief qgebruikt werd tijdens één van de volgende
verstrekkingen 287733-287744, 287755-287766, 287350-287361,
287372-287383.

e) De verstrekking 703356-703360 kan enkel worden vergoed wanneer
het anti-adhesief gebruikt werd tijdens één van de volgende
verstrekkingen en uitsluitend voor_vrouwen jonger _dan 40 jaar met
een zwangerschapswens : 431115-431126, 431395-431406, 431432-
431443, 431550-431561, 431594-431605, 431653-431664, 432316-
432320, 432530-432541, 432574-432585, 432596-432600, 432611-
432622, 432552-432563, 431211-431222, 431572-431583, 431616-
431620, 243751-243762.

f) Om te kunnen worden opgenomen op de lijst van vergoedbare
producten voor de verstrekkingen 703253-703264, 703275-703286,
703290-703301, 703312-703323, 703334-703345 en_ 703356-703360,
moeten de resultaten van _minstens één_ (retrospectieve of
prospectieve) klinische studie (geen case report) met betrekking tot
werkzaamheid _en  veiligheid  van het product en  zijn
toepassingsdomein in een peer reviewed journal gepubliceerd zijn. In
die studie zijn minimum de volgende elementen duidelijk beschreven:

* de indicaties

* de inclusie- en exclusiecriteria
* relevante follow-up

* uitkomst




De gegevens ziin _verwerkt volgens de gangbare gevalideerde
statistische methoden. De studieresultaten zijn significant en klinisch
relevant.

Bijkomend aan de gepubliceerde evidentie kan de Technische Raad
voor Implantaten zich laten adviseren door experts ter zake.

§ 16. De bepalingen betreffende de volgende verstrekkingen zijn van
toepassing:

I. Gynaecologie, plastische en reconstructieve heelkunde :

Categorie 3 :

Weefselliimen, hemostatische producten en anti-adhesieven :
703231-703242, 703253-703264, 703275-703286, 703290-703301,
703312-703323, 703334-703345 en 703356-703360

§ 17bis Een lijst, zoals bepaald in § 3, Ill., 1, e), wordt voorzien voor de
volgende verstrekkingen :

I. Gynaecologie, plastische en reconstructieve heelkunde :

Categorie 3 :

Weefselliimen, hemostatische producten en anti-adhesieven :
703253-703264, 703275-703286, 703290-703301, 703312-703323,
703334-703345 en 703356-703360

§ 18. a) Voor de volgende verstrekkingen moet de tegemoetkoming als
een forfait worden beschouwd:

I. Gynaecologie, plastische en reconstructieve heelkunde :

Weefselliimen, hemostatische producten en anti-adhesieven :
703231-703242, 703253-703264, 703275-703286, 703290-703301,
703312-703323, 703334-703345 en 703356-703360
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De producten inzake weefselliimen, hemostatische producten en anti-

adhesieven waarvoor de bedrijven een aanvraag tot opname op de

liisten van voor vergoeding aangenomen producten indienen tot

uiterlijk 2 maanden na publicatie van het koninklijk besluit van 8 mei

2012 en waarvoor aan alle voorwaarden tot opname is voldaan,

worden met _ingang van de datum waarop aan de voormelde

voorwaarden werd voldaan en ten vroegste op 1 oktober 2011

i_ngeschreven op die lijsten.

§ 3. Algemene bepalingen en aannemingscriteria.

Ill. Aannemingscriteria voor implantaten van de categorieén 1, 2
en3:

1.

a) Om door de verzekering te worden vergoed, moeten de implantaten van
categorie 1 zijn aangenomen op de door het Comité van de verzekering
voor geneeskundige verzorging van het Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitsverzekering erkende limitatieve lijsten.

Voor wat de verstrekkingen inzake weefselliijmen, hemostatische
producten en anti-adhesieven betreft, in werking 1.10.2011.

e) Om door de verzekering te worden vergoed moeten de implantaten van
categorie 3, die vermeld zijn in § 17bis, zijn opgenomen op de door het
Comité van de verzekering voor geneeskundige verzorging van het
Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering opgemaakte lijsten van
aangenomen producten.

Voor_wat de verstrekkingen inzake weefsellimen, hemostatische
producten en anti-adhesieven betreft, in werking 1.10.2011.

3.

De gemotiveerde en gestructureerde aanvraag om aanneming voor de
implantaten van categorie 2 en de implantaten van categorie 3 die
opgenomen zijn in § 17bis en die overeenstemmen met een omschrijving
van een verstrekking van § 1 van onderhavig artikel wordt met een ter post
aangetekende brief bij de Dienst voor geneeskundige verzorging van het
Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering - Secretariaat van de
Technische raad voor implantaten - ingediend door de firma namens welke
de aanneming wordt verzocht en die hierna de aanvrager zal worden
genoemd.

Die indiening moet geschieden met een formulier verkrijgbaar bij
voornoemde dienst, waarvan de verbintenisformule door de aanvrager
behoorlijk is ingevuld, gedateerd en ondertekend . Het model van dit
formulier is vastgesteld door het Comité van de verzekering voor
geneeskundige verzorging op advies van de Technische raad voor
implantaten.




§ 4. Vergoedingscriteria.

Voor wat de verstrekkingen inzake weefselliijmen, hemostatische
producten en anti-adhesieven betreft, in werking 1.10.2011.

7° In afwijking van § 4, 3° komen de implantaten van categorie 3, die
vermeld zijn in § 17bis, slechts in aanmerking voor een
verzekeringstegemoetkoming indien ze zijn opgenomen in de door het
Comité van de verzekering voor geneeskundige verzorging vastgestelde
lijsten van aangenomen producten.

§ 1l4quater. De toepassingsregels betreffende de weefsellijmen,
hemostatische producten en anti-adhesieven zijn de volgende :

a) De verstrekking 703275-703286, voor wat het gebruik in contact met
een_parenchymateus orgaan betreft, kan enkel worden vergoed
wanneer de lijm gebruikt werd tijdens één van de volgende verstrekkingen
: 242292-242303, 242314-242325, 242336-242340, 242351-242362,
242395-242406, 242410-242421, 242491-242502, 242631-242642,
242653-242664, 242756-242760, 242771-242782, 243655-243666,
244856-244860, 318076-318080, 318334-318345, 261671-261682,
261715-261726, 261693-261704, 260632-260643, 261796-261800,
242034-242045, 242056-242060, 242071-242082, 242093-242104,
318275-318286, 318290-318301, 318010-318021, 318054-318065,
318312-318323, 318393 — 318404.

b) De verstrekking 703290-703301 voor wat het gebruik in contact met
een parenchymateus orgaan betreft, kan enkel worden vergoed
wanneer het product gebruikt werd tijdens één van de volgende
verstrekkingen : 242292-242303, 242314-242325, 242336-242340,
242351-242362, 242395-242406, 242410-242421, 242491-242502,
242631-242642, 242653-242664, 242756-242760, 242771-242782,
243655-243666, 244856-244860, 318076-318080, 318334-318345,
261671-261682, 261715-261726, 261693-261704, 260632-260643,
261796-261800, 242034-242045, 242056-242060, 242071-242082,
242093-242104, 318275-318286, 318290-318301, 318010-318021,
318054-318065, 318312-318323, 318393 — 318404.

Voor wat de verstrekkingen inzake weefselliimen, hemostatische
producten en anti-adhesieven betreft, in werking 1.10.2011.

§ 17bis. Een lijst, zoals bepaald in § 3, Ill., 1, e), wordt voorzien voor de
volgende verstrekkingen :




