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FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C - 2024/003022]

28 MAART 2024. — Ministerieel besluit tot wijziging van hoofdstuk
“D. Urologie en nefrologie” 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 genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd op 14 juli 1994,
artikel 35septies/2, § 1, 1° en § 2, 1°, 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 uitkerin-
gen in de kosten van implantaten en invasieve medische hulpmiddelen;

Gelet op het definitieve voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Implantaten en Invasieve Medische Hulpmiddelen van 7 decem-
ber 2023;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financién, gegeven op
26 januari 2024;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
gegeven op 2 februari 2024;

Gelet op de adviesaanvraag aan de Raad van State binnen een
termijn van dertig dagen, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid,
2°, van de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973;

Overwegende dat de adviesaanvraag is ingeschreven op
28 februari 2024 op de rol van de afdeling Wetgeving van de Raad van
State onder het nummer 75.742/2;

Gelet op de beslissing van de afdeling Wetgeving van
28 februari 2024 om binnen de gevraagde termijn geen advies te
verlenen, met toepassing van artikel 84, § 5, van de wetten op de Raad
van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973,

Besluit :

Artikel 1. In het hoofdstuk “D. Urologie en nefrologie” 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, laatstelijk gewijzigd bij het ministerieel besluit
van 24 november 2024, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C - 2024/003022]

28 MARS 2024. — Arrété ministériel modifiant le chapitre « D. Uro-
logie et néphrologie » de la liste jointe comme annexe 1™ a 1’arrété
royal du 25 juin 2014 fixant les procédures, délais et conditions en
matiere d’intervention de I’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le coiit des implants et des dispositifs médicaux
invasifs

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I’article 35septies /2, § 1, 1° et
§ 2, 1°, tel qu’inséré par la loi du 15 décembre 2013 ;

Vu l'arrété royal du 25 juin 2014 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d'intervention de 1’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le cott des implants et des dispositifs
médicaux invasifs ;

Vu la proposition définitive de la Commission de remboursement des
implants et des dispositifs médicaux invasifs du 7 décembre 2023 ;

Vu l'avis de I'Inspecteur des Finances, donné le 26 janvier 2024 ;
Vu l'accord du Secrétaire d’Etat au Budget donné le 2 février 2024 ;

Vu la demande d’avis au Conseil d’Etat dans un délai de trente jours,
en application de I'article 84, § 1", alinéa 1", 2°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973 ;

Considérant que la demande d’avis a été inscrite le 28 février 2024 au
role de la section de législation du Conseil d’Etat sous le
numéro 75.742/2 ;

Vu la décision de la section de législation du 28 février 2024 de ne pas
donner d’avis dans le délai demandé, en application de 1’article 84, § 5,
des lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arréte :

Article 1°". Au chapitre « D. Urologie et néphrologie » de la Liste,
jointe comme annexe 17a l'arrété royal du 25 juin 2014 fixant les
procédures, délais et conditions en matiere d’intervention de 1’assu-
rance obligatoire soins de santé et indemnités dans le cofit des implants
et des dispositifs médicaux invasifs, modifiée en dernier lieu par
I’arrété ministériel du 24 novembre 2024, les modifications suivantes
sont apportées:
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1° het punt “D.1 Nier” wordt vervangen als volgt:
"D.1 Nier
D.1.1 Nefrectomie

"154335-154346 Geheel van gebruiksmateriaal en
implanteerbaar materiaal gebruikt tijdens de verstrekking
261634-261645 van de nomenclatuur, via endoscopische
weg

Vergoedingscategorie: I1.D.b
/

Vergoedingsbasis Veiligheidsgrens Persoonlijk
€ 849,37 (%) aandeel (%)
/ 25,00 %
Plafond-/ maximum Veiligheidsgrens Persoonlijk
prijs / aandeel
/ €212,34
Vergoedings-
bedrag
€ 637,03

Vergoedingsvoorwaarde: D-§07”;

"154350-154361 Geheel van gebruiksmateriaal en
implanteerbaar materiaal gebruikt tijdens de verstrekking
261671-261682 van de nomenclatuur, via endoscopische
weg

Vergoedingscategorie: I1.D.b
/

Vergoedingsbasis Veiligheidsgrens Persoonlijk
€ 562,84 (%) aandeel (%)
/ 25,00 %

Plafond-/ maximum Veiligheidsgrens Persoonlijk

prijs / aandeel

/ € 140,71
Vergoedings-
bedrag
€422,13

Vergoedingsvoorwaarde: D-§07”;

Nominatieve lijst :

Nominatieve lijst :

1° le point “D.1 Rein” est remplacé par ce qui suit :
« D.1 Rein
D.1.1 Néphrectomie

« 154335-154346 Ensemble du matériel de
consommation et du matériel implantable utilisé lors de la
prestation 261634-261645 de la nomenclature, par voie
endoscopique

Liste nominative :
/

Catégorie de remboursement : 11.D.b

Base de Marge de Intervention
remboursement sécurité (%) personnelle (%)
849,37 € / 25,00 %
Prix plafond/maximum  Marge de Intervention
/ sécurité personnelle
/ 212,34 €
Montant du
remboursement
637,03 €
Condition de remboursement: D-§07 »;
« 154350-154361 Ensemble du matériel de

consommation et du matériel implantable utilisé lors de la
prestation 261671-261682 de la nomenclature, par voie
endoscopique

Liste nominative :
/

Catégorie de remboursement : 11.D.b

Base de Marge de Intervention
remboursement sécurité (%) personnelle (%)
562,84 € 25,00 %
Prix plafond/maximum  Marge de Intervention
/ sécurité personnelle
/ 140,71 €
Montant du
remboursement
42213 €

Condition de remboursement: D-§07 »;
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"154372-154383 Geheel van gebruiksmateriaal en
implanteerbaar materiaal gebruikt tijdens de verstrekking
261693-261704 van de nomenclatuur, via endoscopische
weg

Vergoedingscategorie: 11.D.b

/
Vergoedingsbasis Veiligheidsgrens Persoonlijk
€ 849,37 (%) aandeel (%)
/ 25,00 %
Plafond-/ maximum Veiligheidsgrens Persoonlijk
prijs / aandeel
/ € 212,34
Vergoedings-
bedrag
€ 637,03

Vergoedingsvoorwaarde: D-§07”;

D.1.2 Ablatie

"185216-185220 Invasief ablatiehulpmiddel, per stuk,
inclusief toebehoren voor percutane cryoablatie van T1a

niertumoren

Vergoedingscategorie: I1.D.a

/
Vergoedingsbasis Veiligheidsgrens Persoonlijk
€1.250 (%) aandeel (%)
/ 0,00 %
Plafond-/ maximum Veiligheidsgrens Persoonlijk
prijs / aandeel
/ € 0,00
Vergoedings-
bedrag
€1.250

Vergoedingsvoorwaarde: D-§107;
D.1.3 Andere

"154394-154405 Geheel van gebruiksmateriaal en
implanteerbaar materiaal gebruikt tijdens de verstrekking
260072-260083 van de nomenclatuur, via endoscopische
weg

Vergoedingscategorie: |1.D.b

/
Vergoedingsbasis Veiligheidsgrens Persoonlijk
€ 229,23 (%) aandeel (%)
/ 25,00 %
Plafond-/ maximum Veiligheidsgrens Persoonlijk
prijs / aandeel
/ € 57,30

Vergoedings-
bedrag
€171,93

Nominatieve lijst :

Nominatieve lijst :

Nominatieve lijst :

« 154372-154383 Ensemble du matériel de
consommation et du matériel implantable utilisé lors de la
prestation 261693-261704 de la nomenclature, par voie
endoscopique

Catégorie de remboursement : 11.D.b Liste nominative :

/
Base de Marge de Intervention
remboursement sécurité (%) personnelle (%)
849,37 € / 25,00 %
Prix plafond/maximum  Marge de Intervention
/ sécurité personnelle
/ 212,34 €
Montant du
remboursement
637,03 €

Condition de remboursement: D-§07 »;
D.1.2 Ablation

« 185216-185220 Dispositif invasif d’ablation, par piéce, y
compris tous les accessoires, pour la cryoablation
percutanée des tumeurs rénales T1a

Catégorie de remboursement : 11.D.a Liste nominative :

/
Base de Marge de Intervention
remboursement sécurité (%) personnelle (%)
1.250 € / 0,00 %
Prix plafond/maximum  Marge de Intervention
/ sécurité personnelle
/ 0,00 €
Montant du
remboursement
1.250 €
Condition de remboursement: D-§10 »;
D.1.3 Autres
« 154394-154405 Ensemble du matériel de

consommation et du matériel implantable utilisé lors de la
prestation 260072-260083 de la nomenclature, par voie
endoscopique

Liste nominative :
/

Catégorie de remboursement : 11.D.b

Base de Marge de Intervention
remboursement sécurité (%) personnelle (%)
229,23 € / 25,00 %
Prix plafond/maximum  Marge de Intervention
/ sécurité personnelle
/ 57,30 €
Montant du
remboursement
171,93 €
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Vergoedingsvoorwaarde: D-§07”;

"154416-154420 Geheel van gebruiksmateriaal en van
implanteerbaar materiaal gebruikt tijdens de verstrekking
260094-260105 van de nomenclatuur, via endoscopische
weg

Vergoedingscategorie: |1.D.b
/

Vergoedingsbasis Veiligheidsgrens Persoonlijk
€170,90 (%) aandeel (%)
/ 25,00 %
Plafond-/ maximum Veiligheidsgrens Persoonlijk
prijs / aandeel
/ €42,72
Vergoedings-
bedrag
€ 128,18

Vergoedingsvoorwaarde: D-§07”;

"154431-154442 Geheel van gebruiksmateriaal en
implanteerbaar materiaal gebruikt tijdens de verstrekking
261715-261726 van de nomenclatuur, via endoscopische
weg

Vergoedingscategorie: 11.D.b
/

Vergoedingsbasis Veiligheidsgrens Persoonlijk
€ 230,25 (%) aandeel (%)
/ 25,00 %
Plafond-/ maximum Veiligheidsgrens Persoonlijk
prijs / aandeel
/ € 57,56
Vergoedings-
bedrag
€172,69
Vergoedingsvoorwaarde: D-§07”;
"154453-154464 Geheel van materiaal voor het

aanleggen van een percutane nefrostomie gebruikt
tjdens de verstrekking 261811-261822 van de
nomenclatuur

Vergoedingscategorie: |1.D.b
/

Vergoedingsbasis Veiligheidsgrens Persoonlijk
€ 184,20 (%) aandeel (%)
/ 25,00 %
Plafond-/ maximum Veiligheidsgrens Persoonlijk
prijs / aandeel
/ € 46,05
Vergoedings-
bedrag
€ 138,15

Nominatieve lijst :

Nominatieve lijst :

Nominatieve lijst :

Condition de remboursement: D-§07 »;

« 154416-154420 Ensemble du matériel de
consommation et du matériel implantable utilisé lors de la
prestation 260094-260105 de la nomenclature, par voie
endoscopique

Liste nominative :
/

Catégorie de remboursement : 11.D.b

Base de Marge de Intervention
remboursement sécurité (%) personnelle (%)
170,90 € / 25,00 %
Prix plafond/maximum  Marge de Intervention
/ sécurité personnelle
/ 42,72 €
Montant du
remboursement
128,18 €

Condition de remboursement: D-§07 »;

« 154431-154442 Ensemble du matériel de
consommation et du matériel implantable utilisé lors de la
prestation 261715-261726 de la nomenclature, par voie
endoscopique

Liste nominative :
/

Catégorie de remboursement : 11.D.b

Base de Marge de Intervention
remboursement sécurité (%) personnelle (%)
230,25 € / 25,00 %
Prix plafond/maximum  Marge de Intervention
/ sécurité personnelle
/ 57,56 €
Montant du
remboursement
172,69 €

Condition de remboursement: D-§07 »;

« 154453-154464 Ensemble du matériel utilisé pour la
confection d’'une néphrostomie percutanée utilisé lors de
la prestation 261811-261822 de la nomenclature

Liste nominative :
/

Catégorie de remboursement : 11.D.b

Base de Marge de Intervention
remboursement sécurité (%) personnelle (%)
184,20 € 25,00 %
Prix plafond/maximum  Marge de Intervention
/ sécurité personnelle
/ 46,05 €
Montant du
remboursement

138,15 €
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Vergoedingsvoorwaarde: D-§01”;

2° De volgende vergoedingsvoorwaarde D-§10 die gaat
bij de voornoemde verstrekking wordt ingevoegd, luidend
als volgt:

“D-§10
Gelinkte prestaties
185216-185220

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte
verzekering te kunnen genieten voor de verstrekkingen
betreffende de invasieve medische hulpmiddelen voor
éénmalig gebruik inclusief toebehoren gebruikt voor
percutane cryoablatie van T1a niertumoren, moet aan
volgende voorwaarden worden voldaan:

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting
Niet van toepassing.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekking 185216-185220 kan enkel in aanmerking
komen voor een tegemoetkoming door de verplichte
ziekteverzekering indien de rechthebbende aan de
volgende criteria voldoet:

- De rechthebbende lijdt aan één of meerdere T1a

niertumoren
EN
- De rechthebbende komt niet in aanmerking voor
partiéle nefrectomie
EN

- De indicatie en de pertinentie van een
behandeling met percutane cryoablatie versus
actief toezicht of andere alternatieven werden
besproken en geévalueerd voorafgaand aan de
ingreep op een multidisciplinair oncologisch
consult (MOC) waarop de interventioneel
radioloog aanwezig dient zijn.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel
Niet van toepassing.

4, Aanvraagprocedure en formulieren
Geen administratieve verplichting.

5. Regels voor attestering
Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken
Niet van toepassing.

7. Verwerking van gegevens
Niet van toepassing.

8. Allerlei
Niet van toepassing.”

Art. 2. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april 2024.
Gegeven te Brussel, 28 maart 2024.
F. VANDENBROUCKE

Condition de remboursement: D-§01 »;

2° La condition de remboursement D-§10 qui correspond
a la prestation précitée est insérée, et est rédigée comme
suit :

“D-§10
Prestations lieées
185216-185220

Afin de pouvoir bénéficier d'une intervention de
'assurance obligatoire pour les prestations relatives aux
dispositifs invasifs d’ablation y compris tous les
accessoires pour la cryoablation percutanée des tumeurs
rénales T1a, il doit étre satisfait aux conditions suivantes :

1. Critéres concernant I’établissement hospitalier
Pas d'application.

2. Critéres concernant le bénéficiaire

La prestation 185216-185220 ne peut faire I'objet d’une
intervention de [l'assurance obligatoire que si le
bénéficiaire répond aux critéres suivants :

- Le Dbénéficiaire souffre d'une ou
tumeurs rénales T1a

plusieurs

ET
- Le bénéficiaire n'est pas éligible pour une
néphrectomie partielle
ET
- Llindication et la pertinence d’un traitement par
cryoablation percutanée versus une surveillance
active ou d’autres alternatives ont été discutées
et évaluées, préalablement a lintervention, a la
consultation oncologique multidisciplinaire (COM)
a laquelle le radiologue interventionnel doit étre
présent.

3. Critéres concernant le dispositif
Pas d'application.

4. Procédure de demande et formulaires
Pas d'obligation administrative.

5. Régles d’attestation
Pas d'application.

6. Résultats et statistiques
Pas d'application.

7. Traitement des données
Pas d’application.

8. Divers
Pas d'application.”

Art. 2. Le présent arrété produit ses effets le 1°" avril 2024.
Donné a Bruxelles, le 28 mars 2024.
F. VANDENBROUCKE



