ROYAUME DE BELGIQUE

POk e

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

PR S

*

- Arrété ministériel modifiant la liste jointe
comme annexe 1™ a Parrété royal du 25 juin 2014
fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d’intervention de [lassurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colit des implants et des
dispositifs médicaux invasifs

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article
35septies/6, tel qu'inséré par la loi du 15 décembre 2013 ;

Vu l'armrété royal du 25 juin 2014 fixant les procédures,
délais et conditions en matigre d'intervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des implants et des dispositifs médicaux invasifs ;

Vu la proposition définitive de la Commission de
remboursement des implants et des dispositifs médicaux
invasifs du 27 avril 2023 ;

Vu l'avis de ['Inspecteur des Finances, donné le 12 mai
2023 ;

Vu l'accord du Secrétaire d’'Etat au Budget donné le 23
juin 2023 ;

Vu l'avis xx du Conseil d’Etat, donné le xx mois 2023, en
application de l'article 84, § 1¢, alinéa 1¢, 2°, des lois
coordonnées sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12
janvier 1973 ;

Arréte :

Article 1%, A la Liste, jointe comme annexe 1™ 3 l'arrété
royal du 25 juin 2014 fixant les procédures, délais et
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- Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst,
gevoegd als bijlage 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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en  uitkeringen,
gecodrdineerd op 14 juli 1994, artikel 35septies/6, 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
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de
kosten van implantaten en invasieve medische
hulpmiddelen,

Gelet op het definitieve voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Implantaten en Invasieve Medische
Hulpmiddelen van 27 april 2023;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financién,
gegeven op 12 mei 2023;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris
voor Begroting gegeven op 23 juni 2023;

Gelet op het advies xxx van de Raad van State, gegeven
op xx maand 2023, met toepassing van artikel 84, § 1,
eerste lid, 2°, van de gecotrdineerde wetten op de Raad
van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973;

Besluit:

Artikel 1. In de Lijst, gevoegd als bijlage 1 bij het
koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot vaststelling van de
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conditions en matiére d'intervention de [I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le co(t des
implants et des dispositifs médicaux invasifs, modifiee en
dernier lieu par l'arrété ministériel du xx/xx/xxxx, les
modifications suivantes sont apporiées :

1° avant le chapitre "A. Ophtalmologie", les dispositions
suivantes sont insérés:

"1.4. Le terme «matériel implantable» dans un libellé
d'une prestation en catégorie !l (Dispositifs médicaux
invasifs autres que pour usage a long terme) de la Liste
fait référence a un dispositif médical implantable tel que
défini par le réglement (UE) 2017/745 (MDR) utilisé lors
d’'une procédure de viscérosynthése ou endoscopique et
servant a faire une ligature ou une suture (y compris les
renforts de suture), a I'exception des dispositifs médicaux
qui font lobjet d’'une intervention de I'assurance via une
autre prestation spécifique de la Liste.”

2° au chapitre "H. Gynécologie", a l'intitulé "H.5 Divers",
dans le libellé de la prestation 182114-182125 les mots
« d’'une hysterosalpingo-foam-sonographie » sont
remplacés par les mots «de la prestation 432832-432843
de la nomenclature »

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du

mois qui suit celui au cours duquel il aura été publié au
Moniteur belge.

Donné a

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,
laatstelijk gewijzigd bij het ministerieel besluit van
xx/xxhooxx, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° voor het hoofdstuk "A. Oftalmologie” worden volgende
bepalingen ingevoegd-:

“1.4. De formulering “implanteerbaar materiaal” in een
omschrijving van een verstrekking in categorie |l
(Invasieve medische hulpmiddelen voor niet-langdurig
gebruik) van de Lijst verwijst naar een implanteerbaar
medisch hulpmiddel zoals bedoeld in de Verordening (UE)
2017/745 {MDR) gebruikt tijdens een viscerosynthese of
endoscopische ingreep en gebruikt om een ligatuur of
hechting te doen (hechtingsversterkingen inbegrepen),
met uitzondering van de medische hulpmiddelen die via
een andere verstrekking van de Lijst van een
tegemoetkoming van de verzekering genieten.”

2° in het hoofdstuk “H. Gynaecologie’, in het opschrift
"H.5 Allerlei”, wordt in de omschrijving van de verstrekking
182114-182125 de woorden “een hysterosalpingo-foam-
sonografie” vervangen door de woorden “de verstrekking
432832-432843 van de nomenclatuur’

Art. 2. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de
maand na die waarin het is bekendgemaakt in het Belgisch
Staatsblad.
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