Lijst
1. Algemene bepalingen

1.1. De verstrekkingen opgenomen onder punt 2. Verstrekkingen en Vergoedingsmodaliteiten worden enkel vergoed indien
ze door een arts-specialist zijn voorgeschreven en beantwoorden aan de specifieke bepalingen bij die verstrekkingen.

1.2. Indien in een vergoedingsvoorwaarde er melding wordt gemaakt van een jaar tijdens het welke afdeling 9 van het
koninklijk besluit nr. 21 van 14 mei 2020 houdende tijdelijke aanpassingen aan de vergoedings-voorwaarden en
administratieve regels in de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging ten gevolge van de COVID-19 pandemie
van kracht is, wordt het aantal geattesteerde verstrekkingen tijdens dat jaar vervangen door het aantal geattesteerde
verstrekkingen tijdens het laatste jaar voorafgaand aan het jaar waarin het bovenvermelde koninklijk besluit houdende
tijdelijke aanpassingen in werking is getreden, voor zover het aantal geattesteerde verstrekkingen hoger ligt dan dit
gedurende het jaar in kwestie.

2. Verstrekkingen en Vergoedingsmodaliteiten

B. Neurochirurgie
B.2 Neurostimulatoren en toebehoren

B.2.4 Neurostimulatoren en toebehoren in geval van refractaire epilepsie

B.2.4.1 Nervus vagus stimulatie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
170892 - 170903 Eerste ingeplante niet-heroplaadbare neurostimulator voor stimulatie van de nervus vagus
in geval van refractaire epilepsie, voor een rechthebbende van 18 jaar of ouder
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 34701
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €9.320,61
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
170914 - 170925 Eerste ingeplante niet-heroplaadbare neurostimulator voor stimulatie van de nervus vagus
in geval van refractaire epilepsie, voor een rechthebbende jonger dan 18 jaar
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 34701
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €9.320,61
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
170936 - 170940 Ingeplante niet-heroplaadbare vervangings-neurostimulator voor stimulatie van de nervus
vagus in geval van refractaire epilepsie , voor een rechthebbende van 18 jaar of ouder
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 34701
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €9.320,61
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
170951 - 170962 Ingeplante niet-heroplaadbare vervangings-neurostimulator voor stimulatie van de nervus
vagus in geval van refractaire epilepsie, voor een rechthebbende jonger dan 18 jaar

Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 34701
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €9.320,61

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
170973 - 170984 Ingeplante niet-heroplaadbare vervangings-neurostimulator voor stimulatie van de nervus

vagus in geval van refractaire epilepsie, naar aanleiding van een voortijdige vervanging,
voor een rechthebbende van 18 jaar of ouder

Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 34701
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €9.320,61

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
170995 - 171006 Ingeplante niet-heroplaadbare vervangings-neurostimulator voor stimulatie van de nervus

vagus in geval van refractaire epilepsie, naar aanleiding van een voortijdige vervanging,
voor een rechthebbende jonger dan 18 jaar

Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 34701
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €9.320,61

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
171010 - 171021 Ingeplante elektrode voor stimulatie van de nervus vagus in geval van refractaire epilepsie
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 34702
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.751,20

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
171032 - 171043 Vervangingselektrode voor stimulatie van de nervus vagus in geval van refractaire epilepsie
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 34702
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.751,20

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808

Rapportdatum 22/09/2022 p.2/109



B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
171054 - 171065 Toebehoren voor stimulatie van de nervus vagus in geval van refractaire epilepsie
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 34703
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 99,05

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/12/2014 GEWIJZIGD
171076 - 171080 Vervangingstoebehoren voor stimulatie van de nervus vagus in geval van refractaire

epilepsie

Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 34703
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 99,05

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-808

B.2.4.2 Deep Brain Stimulatie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171496 - 171500 Eerste neurostimulator voor deep brain stimulation in geval van refractaire epilepsie, voor
bilateral stimulatie (2 kanalen)
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34801
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 9.800,09
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171511 - 171522 Vervangingsneurostimulator voor deep brain stimulation in geval van refractaire epilepsie,
voor bilaterale stimulatie (2 kanalen)
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34801
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 9.800,09
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171533 - 171544 Vervangingsheurostimulator voor deep brain stimulation in geval van refractaire epilepsie,
voor bilateral stimulatie (2 kanalen), in geval van voortijdige vervanging
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34801
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 9.800,09
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171555 - 171566 Eerste heroplaadbare neurostimulator voor deep brain stimulation in geval van refractaire
epilepsie
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34802
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €17.432,80
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171570 - 171581 Heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor deep brain stimulation in geval van
refractaire epilepsie
Vergoedingscategorie : .G.a Nom. Lijst 34802
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €17.432,80
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171592 - 171603 Heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor deep brain stimulation in geval van
refractaire epilepsie, in geval van voortijdige vervanging
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34802
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €17.432,80
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171614 - 171625 Eerste heroplaadbare neurostimulator voor deep brain stimulation in geval van refractaire
epilepsie zonder CE-markering die een derogatie heeft gekregen
Vergoedingscategorie : I.G.a
Vergoedingsbasis CAD
Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171636 - 171640 Heroplaadbare vervangingsneuro-stimulator voor deep brain stimulation in geval van
refractaire epilepsie zonder CE-markering die een derogatie heeft gekregen
Vergoedingscategorie : I.G.a
Vergoedingsbasis CAD
Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD

171651 - 171662 Heroplaadbare vervangingsneuro-stimulator voor deep brain stimulation in geval van
refractaire epilepsie zonder CE-markering die een derogatie heeft gekregen, in geval van
voortijdige vervanging

Vergoedingscategorie : I.G.a
Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171673 - 171684 Ingeplante elektrode voor deep brain stimulation in geval van refractaire epilepsie
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34803
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 1.305,42

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171695 - 171706 Ingeplante vervangingselektrode voor deep brain stimulation in geval van refractaire

epilepsie

Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34803
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 1.305,42

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171710 - 171721 Ingeplante extensie voor deep brain stimulation in geval van refractaire epilepsie
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34804
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 264,87

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171732 - 171743 Ingeplante vervangingsextensie voor deep brain stimulation in geval van refractaire

epilepsie

Vergoedingscategorie : .G.a Nom. Lijst 34804
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 264,87

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171754 - 171765 Patiéntenprogrammeerapparaat voor deep brain stimulation in geval van refractair epilepsie
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34805
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €578,22
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171776 - 171780 Vervangingspatiéntenprogrammeerapparaat voor deep brain stimulation in geval van
refractaire epilepsie
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34805
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €578,22
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171791 - 171802 Lader voor heroplaadbare neurostimulator voor deep brain stimulation in geval van
refractaire epilepsie
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34806
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 1.485,75
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/01/2015 GEWIJZIGD
171813 - 171824 Vervangingslader voor heroplaadbare neurostimulator voor deep brain stimulation in geval
van refractaire epilepsie
Vergoedingscategorie : I.G.a Nom. Lijst 34806
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 1.485,75
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-809

B.2.5 Neurostimulatoren en toebehoren in geval van obsessieve compulsieve stoornis

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173014 - 173025 Eerste niet-heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van

obsessieve-compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35701
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 9.800,09

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst

Vergoedingsvoorwaarde : B-811
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173036 - 173040 Eerste bijkomende niet-heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval
van obsessieve-compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35702
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 4.900,04
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173051 - 173062 Niet-heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van
obsessieve-compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 35701
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 9.800,09
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173073 - 173084 Niet-heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van
obsessieve-compulsieve stoornis, in geval van voortijdige vervanging
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35701
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 9.800,09
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173095 - 173106 Bijkomende niet-heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in
geval van obsessieve-compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 35702
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 4.900,04
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173110 - 173121 Bijkomende niet-heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in
geval van obsessieve-compulsieve stoornis, in geval van voortijdige vervanging
Vergoedingscategorie : .LA.a Nom. Lijst 35702
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 4.900,04
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173132 - 173143 Eerste heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-
compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35703
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 17.333,75
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173176 - 173180 Heroplaadbare vervangings-neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van
obsessieve-compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35703
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 17.333,75
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173191 - 173202 Heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van
obsessieve-compulsieve stoornis, in geval van voortijdige vervanging
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35703
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €17.333,75
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173250 - 173261 Eerste heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-

compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.LF.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173294 - 173305 Heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van

obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD

Vergoedingsvoorwaarde : B-811
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD

173316 - 173320 Heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van
obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen, in
geval van voortijdige vervanging

Vergoedingscategorie : I.F.a
Vergoedingsbasis CAD
Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173375 - 173386 Ingeplante elektrode voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-compulsieve
stoornis
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35705
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.305,42
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173412 - 173423 Elektrode in geval van negatieve proefstimulatie voor de behandeling van obsessieve -
compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35705
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 1.305,42
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173434 - 173445 Ingeplante extensie voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-compulsieve
stoornis
Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 35706
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 264,87
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173456 - 173460 Ingeplante vervangingsextensie voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-
compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : .LA.a Nom. Lijst 35706
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 264,87
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173471 - 173482 Patiéntenprogrammeerapparaat voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-
compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35707
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 578,22
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173493 - 173504 Vervangingspatiéntenprogrammeer-apparaat voor diepe hersenstimulatie in geval van
obsessieve- compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 35707
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €578,22
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173515 - 173526 Lader voor heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van
obsessieve-compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35708
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.485,75
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173530 - 173541 Vervangingslader voor heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval
van obsessieve- compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 35708
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.485,75
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
173390 - 173401 Ingeplante vervangingselektrode voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-
compulsieve stoornis
Vergoedingscategorie : .LA.a Nom. Lijst 35705
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.305,42
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW

183654 - 183665 Eerste niet-heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van
obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183676 - 183680 Eerste bijkomende niet-heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval

van obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van
het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183691 - 183702 Niet-heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van

obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183713 - 183724 Niet-heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van

obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen, in
geval van voortijdige vervanging

Vergoedingscategorie : I.LF.a
Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW

183735 - 183746 Bijkomende niet-heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in
geval van obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft

gekregen
Vergoedingscategorie : I.F.a
Vergoedingsbasis CAD
Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183750 - 183761 Bijkomende niet-heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor diepe hersenstimulatie in

geval van obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft
gekregen, in geval van voortijdige vervanging

Vergoedingscategorie : I.F.a
Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183772 - 183783 Ingeplante elektrode voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-compulsieve

stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a
Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183794 - 183805 Ingeplante vervangingselektrode voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-

compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD

Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW

183816 - 183820 Elektrode in geval van negatieve proefstimulatie voor de behandeling van obsessieve-
compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183831 - 183842 Ingeplante extensie voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-compulsieve

stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a
Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183853 - 183864 Ingeplante vervangingsextensie voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-

compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183875 - 183886 Patiéntenprogrammeerapparaat voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve-

compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD

Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW

183890 - 183901 Vervangingspatiéntenprogrammeerapparaat voor diepe hersenstimulatie in geval van
obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183912 - 183923 Lader voor heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van

obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183934 - 183945 Vervangingslader voor heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval

van obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van
het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft gekregen

Vergoedingscategorie : I.F.a

Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-8§11
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183956 - 183960 Vervangingslader voor heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval

van obsessieve-compulsieve stoornis zonder C.E. markering maar die een derogatie van
het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten heeft
gekregren, in geval van voortijdige vervanging

Vergoedingscategorie : I.LF.a
Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : B-811
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B. Neurochirurgie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/10/2022 NIEUW
183971 - 183982 Vervangingslader voor heroplaadbare neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval

van obsessieve-compulsieve stoornis, in geval van voortijdige vervanging
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 35708
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 1.485,75

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst

Vergoedingsvoorwaarde : B-811
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Vergoedingsvoorwaarden
B-§08
Gelinkte prestaties

170892 170903
170914 170925
170936 170940
170951 170962
170973 170984
170995 171006
171010 171021
171032 171043
171054 171065
171076 171080

Om een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekkingen betreffende de
neurostimulatoren van de nervus vagus in geval van refractaire epilepsie, moet aan de volgende voorwaarden worden
voldaan:

1. Criteria betreffende de verpleeginrichting

De verstrekkingen kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien ze zijn
uitgevoerd in een verpleeginrichting die aan de volgende criteria voldoet:

De verpleeginrichting heeft de revalidatieovereenkomst "Referentiecentra voor rechthebbenden die aan refractaire epilepsie
lijden" afgesloten.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekkingen 170892-170903, 170914-170925 en 171010-171021, 170936-170940, 170951-170962, 170973-170984,
170995-171006, 171032-171043, 171054-171065 en 171076-171080 kunnen enkel in aanmerking komen voor een
tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet:

2.1. Inclusiecriteria
De rechthebbende lijdt aan parti€le of gegeneraliseerde epileptische aanvallen.
Het gaat om refractaire epilepsie waarbij de aanvallen onvoldoende onder controle kunnen worden gebracht met een van de
potentieel doeltreffende anti-epileptica, alleen of in combinatie toegediend, in optimale therapeutische dosissen die niet
gepaard gaan met onaanvaardbare neveneffecten, aanvallen die beperkingen en een handicap tot gevolg hebben.
De rechthebbende moet een optimale farmacologische behandeling hebben gekregen. De rechthebbende krijgt de epilepsie
onvoldoende onder controle met minstens drie verschillende therapieén waarvan minstens één combinatietherapie, in optimale
dosissen en gedurende een voldoende lange periode om de doeltreffendheid ervan te kunnen beoordelen.
De rechthebbende komt niet in aanmerking voor chirurgie of de epilepsiechirurgie is een mislukking.
De prechirurgische evaluatie omvat de volgende testen:

1. video-EEG opname van lange duur met registratie van de aanvallen

2. hogeresolutie-MRI van de hersenen

3. FDG-PET van de hersenen

4. neuropsychologische evaluatie die de volgende gegevens bevat:

i. 1Q
ii. geheugenfunctie
iii. frontale executieve functies

e) psychiatrische evaluatie
Indien een onderzoek niet uitvoerbaar is, bijvoorbeeld door de jonge leeftijd van het kind of door een mentale achterstand (die
op zich geen contra-indicatie is voor de implantatie van een nervus vagus stimulator), moet de reden daarvan expliciet vermeld
worden op het formulier.
De algemene toestand van de rechthebbende moet de implantatie van de neurostimulator en een langdurig en optimaal
gebruik van het hulpmiddel toelaten.

2.2. Exclusiecriteria
« rechthebbenden met een linkse of bilaterale halsvagotomie.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel

De verstrekkingen 170892-170903, 170914-170925, 170936-170940, 170951-170962, 170973-170984 en 170995-171006
kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien het hulpmiddel aan de
volgende criteria voldoet:

3.1. Definitie
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Niet van toepassing

3.2. Criteria

Om te kunnen worden opgenomen op de nominatieve lijst moeten de werkzaamheid en veiligheid van het hulpmiddel
aangetoond worden met behulp van klinische studies. Deze studies dienen gepubliceerd te zijn in een internationaal erkend
peer reviewed tijdschrift. Onder de gerealiseerde klinische studies, moet er minstens een follow-up studie zijn met minimum
100 patiénten die gedurende minimaal twee jaar gevolgd worden, evenals een vergelijkende, gerandomiseerde klinische
studie gedurende minimum drie maanden en met een a priori vastgelegde statistische power van minstens 80%. De follow-up
studie en de gerandomiseerde studie mogen dezelfde studie zijn. Als het hulpmiddel gebruikt kan worden bij kinderen, moet er
eveneens een follow-up studie bezorgd worden met minimum 100 kinderen die gedurende minimaal twee jaar gevolgd
worden.

3.3. Voorwaarden betreffende de garantie

Om te kunnen worden opgenomen op de nominatieve lijst voor de verstrekkingen 170892-170903, 170914-170925, 170936-
170940, 170951-170962, 170973-170984 en 170995-171006 moeten de volgende garanties worden gegeven:

Defect van het hulpmiddel:

Een garantie (warranty) voor een niet-heroplaadbare neurostimulator in geval van defect van het toestel moet voor een
periode van 24 maanden worden gegeven voor de ingeplante hulpmiddelen vanaf de inwerkingtreding van dit besluit.
Levensduur:

Een volledige garantie voor een niet-heroplaadbare neurostimulator in geval van end-of-life moet voor een periode van 24
maanden worden gegeven voor de ingeplante hulpmiddelen vanaf de inwerkingtreding van dit besluit.

4. Aanvraagprocedure en formulieren

4.1. Eerste implantatie

De verstrekkingen 170892-170903, 170914-170925, 171010-171021 en 171054-171065 kunnen enkel in aanmerking komen
voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering na akkoord van het College van artsen-directeurs véér de implantatie.
De aanvraag tot tegemoetkoming van de verplichte verzekering wordt voér de implantatie door de epileptoloog aan het
College van Artsen-directeurs overgemaakt op basis van het formulier B-Form-1-04 dat onder meer een omstandig medisch
verslag omvat dat is opgesteld en ondertekend door alle leden van het multidisciplinair team dat verantwoordelijk is voor de
implantatie en de behandeling.

Bij twijfel doet het College een beroep op een Commissie Peer Review die is samengesteld uit zorgverleners die de
revalidatieovereenkomst "Referentie-centra voor rechthebbenden die aan refractaire epilepsie lijden" hebben ondertekend, en
die een advies zal geven.

De documenten waaruit blijkt dat aan de voormelde voorwaarden is voldaan, moeten in het medisch dossier van de
rechthebbende worden bewaard.

De beslissing van het College wordt gelijktijdig en onmiddellijk bekendgemaakt aan de adviserend-arts, de ziekenhuis-
apotheker en de epileptoloog.

4.2. Vervanging

4.2.1 Vervanging van een neurostimulator

In geval van vervanging wordt de aanvraag tot tegemoetkoming van de verplichte verzekering, na de implantatie, op basis van
het formulier B-Form-1-05 door de epileptoloog aan het College van artsen-directeurs bezorgd.

In geval van vervanging van een neurostimulator die niet in aanmerking is gekomen voor een tegemoetkoming van de
verplichte verzekering, dient de procedure beschreven onder punt 4.1. toegepast te worden.

4.2.2. Vervanging van een elektrode of het toebehoren
De verstrekkingen 171032-171043 en 171076-171080 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de
verplichte verzekering na notificatie van de vervanging aan de adviserend-arts via het formulier B-Form-I-06.

4.3. Voortijdige vervanging

In afwijking van de bepalingen onder het punt 5.2. kan een voortijdige vernieuwing (verstrekking 170973-170984 of 170995-
171006) van de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de neurostimulator (verstrekking 170892-170903, 170914
-170925, 170936-170940 of 170951-170962) worden toegekend door het College van artsen-directeurs op basis van een
omstandig medisch verslag waarin de absolute indicatie tot voortijdige vervanging wordt opgegeven. De aanvraag om
voortijdige vernieuwing van de verstrekking wordt door de epileptoloog aan het College van artsen-directeurs bezorgd.
Gedurende de garantieperiode en in geval van disfunctie die niet te wijten is aan de pathologie van de rechthebbende of de
evolutie van zijn medische toestand, is de verdeler verplicht de garantievoorwaarden na te leven en een kredietnota af te
leveren, ongeacht welke verdeler de vervangingsneurostimulator levert.

4.4, Afwijking van de procedure
Niet van toepassing

5. Attesteringsregels

5.1. Cumulatie en niet-cumulatieregels

Een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekking 170892-170903 of 170914-170925 sluit tijdens een
periode van twee jaar een tegemoetkoming van de verzekering voor de verstrekkingen 171496-171500, 171555-171566 en
171614-171625 uit en omgekeerd.
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5.2. Andere regels
De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekking 170936-170940 of 170951-170962 kan pas minstens

twee jaar na de verstrekking 170892-170903, 170914-170925, 170936-170940, 170951-170962, 170973-170984 of 170995-
171006 worden toegekend.

5.3. Afwijking van de attesteringsregels
Niet van toepassing

6. Resultaten en statistieken
Niet van toepassing

7. Allerlei
Niet van toepassing.
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B-§09

Gelinkte prestaties
171496 171500
171511 171522
171533 171544
171555 171566
171570 171581
171592 171603
171614 171625
171636 171640
171651 171662
171673 171684
171695 171706
171710 171721
171732 171743
171754 171765
171776 171780
171791 171802
171813 171824

Teneinde een tijdelijke tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekkingen betreffende
de neurostimulatoren en hun toebehoren voor diepe hersenstimulatie in geval van refractaire epilepsie moet aan volgende
voorwaarden worden voldaan:

1. Doel van de overeenkomst

Deze overeenkomst heeft tot doel de tijdelijke tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
inzake de neurostimulatoren en hun toebehoren voor diepe hersenstimulatie in geval van refractaire epilepsie alsook de
modaliteiten ervan te bepalen in het kader van een beperkte klinische toepassing gedurende de evaluatieperiode die loopt van
1 december 2020 tot en met 30 november 2023. Gedurende die periode wordt het hulpmiddel geévalueerd volgens de
bepalingen voorzien in punt 9.

2. Criteria betreffende de verplegingsinrichting

De verstrekkingen 171496-171500, 171511-171522, 171533-171544, 171555-171566, 171570-171581, 171592-171603,
171614-171625, 171636-171640, 171651-171662, 171673-171684, 171695-171706, 171710-171721, 171732-171743, 171754
-171765, 171776-171780, 171791-171802 en 171813-171824 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming
van de verplichte verzekering indien ze zijn uitgevoerd in een verplegingsinrichting die aan de volgende criteria voldoet en die
de overeenkomst B-BKT-001-bis heeft afgesloten met het Verzekeringscomité:

De verplegingsinrichting moet gedurende de volledige looptijd van de overeenkomst voldoen aan de onderstaande criteria.

2.1. Enkel de verplegingsinrichtingen die de revalidatieovereenkomst van de referentiecentra voor rechthebbenden die aan
refractaire epilepsie lijden, hebben ondertekend, kunnen toetreden tot deze overeenkomst.

De verplegingsinrichting moet 24 uur op 24 en 7 dagen op 7 een neurochirurgische en neurologische permanentie hebben.
De indicatiestelling, de prechirurgische evaluatie, de implantatie, met inbegrip van de vervangingen, de revalidatie en een
follow-up op lange termijn mogen enkel door deze verplegingsinrichtingen worden uitgevoerd. Het Comité van de verzekering
voor geneeskundige verzorging stelt, op voorstel van de Dienst voor geneeskundige verzorging, een lijst op die continu wordt
bijgewerkt, met vermelding van de samenstelling van het team per verplegingsinrichting en bezorgt die lijst ter informatie aan
de Commissie.

De verplegingsinrichting en de artsen toegetreden tot de overeenkomst B-BKT-001-bis engageren zich tot het meewerken aan
de evaluatie zoals bedoeld in punt 9.

De dagelijkse follow-up van de rechthebbende mag buiten die referentiecentra worden verricht.

2.2. Kandidatuurformulier voor de verplegingsinrichting
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De verplegingsinrichting moet zich kenbaar maken bij de Dienst voor Geneeskundige verzorging op basis van het formulier B-
Form-I1-02.

2.3. Samenwerkingsakkoord

De verplegingsinrichting mag geen geformaliseerd samenwerkingsakkoord met andere verplegingsinrichtingen of met andere
ziekenhuisverenigingen sluiten. Bovendien moet de ingreep binnen de muren van het bevoegde verplegingsinrichting worden
uitgevoerd.

3. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekkingen 171496-171500, 171511-171522, 171533-171544, 171555-171566, 171570-171581, 171592-171603,
171614-171625, 171636-171640, 171651-171662, 171673-171684, 171695-171706, 171710-171721, 171732-171743, 171754
-171765, 171776-171780, 171791-171802 en 171813-171824 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming
van de verplichte verzekering indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet:

3.1. Inclusiecriteria
1) De rechthebbende lijdt aan focale epilepsie met focale complexe aanvallen met of zonder secundaire generalisering.

2) De rechthebbende lijdt aan refractaire epilepsie, d.w.z. waarbij de aanvallen onvoldoende onder controle kunnen worden
gehouden met één van de potentieel doeltreffende anti-epileptica, die alleen of in combinatie worden toegediend, met
optimale therapeutische dosissen waaraan geen onaanvaardbare bijwerkingen zijn verbonden; de aanvallen kunnen
bovendien arbeidsongeschiktheid of een handicap tot gevolg hebben.

3) De rechthebbende moet een optimale farmacologische behandeling hebben gekregen. De rechthebbende is niet in staat om
de epilepsie voldoende onder controle te houden met minstens 3 verschillende therapieén, waarvan minstens één combinatie,
met optimale dosissen en gedurende een periode die volstaat om de doeltreffendheid ervan te beoordelen.

4) De rechthebbende komt niet in aanmerking voor chirurgie of de epilepsiechirurgie is een mislukking. De prechirurgische
evaluatie omvat de volgende tests:

a. langdurige EEG-videomonitoring met registratie van de aanvallen
b. hogeresolutie-MRI van de hersenen
c. FDG-PET-scan van de hersenen
d. neuropsychologische evaluatie die de volgende elementen bevat:
i.lQ
ii. geheugenfuncties
iii.
e. psychiatrische evaluatie die onder andere de volgende elementen bevat:
i. Beck Depression Inventory
ii. QOLIE-31

In geval dit onderzoek niet gerealiseerd kan worden, bijvoorbeeld als gevolg van een mentale achterstand (die op zich geen
tegenindicatie vormt voor de implantatie van een stimulator voor diepe hersenstimulatie), dient de reden duidelijk te worden
vermeld op het formulier.

5) De rechthebbende moet op het moment van de implantatie minstens 18 jaar en maximaal 65 jaar oud zijn.

6) De rechthebbende kan een patiéntenprogrameerapparaat gebruiken en is bereid om zich aan de gevraagde tests te
onderwerpen.

7) Alleen de rechthebbenden die duidelijk in staat zijn om, uit eigen wil, via een informed consent over de implantatie van
elektroden en een neurostimulator te beslissen, komen in aanmerking. In die verklaring moeten omstandig de voor- en nadelen
van de behandeling, de risico’s en de psychosociale impact worden toegelicht.

8) Als de rechthebbende met nervus vagusstimulatie wordt behandeld en indien daarmee onvoldoende resultaten worden
bereikt, moet de rechthebbende vanaf de primo-implantatie minstens 2 jaar op de implantatie van een DBS-neurostimulator
wachten en vice versa.

9) De gestimuleerde zone (doelgebied) is de zone die in de indicaties wordt vermeld en die door de huidige CE-markering
wordt gedekt.
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3.2. Exclusiecriteria
1) Ernstige neurologische of medische aandoening die een contra-indicatie is voor een cerebrale ingreep.

2) Elke chirurgische contra-indicatie om DBS te ondergaan, met inbegrip van de contra-indicaties die voor de DBS en/of voor
de uitvoering van een preoperatieve MRI bekend zijn, contra-indicaties in het kader van een ingreep onder anesthesie of
andere risicofactoraren voor een chirurgische ingreep (een ernstige cardiovasculaire aandoening, coagulopathie, ...).

3) Ongepast gebruik van een product (alcohol, drugs, ..)/middelenmisbruik waardoor het toestel niet correct kan worden
gebruikt of waardoor er geen systematische medische/psychiatrische follow-up mogelijk is.

4) Suicidale gedachten

5) Chronische psychotische problematiek die niet gestabiliseerd is onder behandeling, met uitzondering van een peri-ictale
psychose

4. Criteria betreffende het hulpmiddel

De verstrekkingen 171496-171500, 171511-171522, 171533-171544, 171555-171566, 171570-171581, 171592-171603,
171673-171684, 171695-171706, 171710-171721, 171732-171743, 171754-171765, 171776-171780, 171791-171802 en
171813-171824 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien het
hulpmiddel aan de volgende criteria voldoet:

4 1. Definitie

De hulpmiddelen bedoeld onder de verstrekkingen 171614-171625, 171636-171640 en 171651-171662 dragen geen CE-
markering, maar moeten het voorwerp uitmaken van een derogatie toegekend door de Minister die bevoegd is voor
Volksgezondheid.

4.2. Criteria

Om te kunnen worden opgenomen op de nominatieve lijst voor de 171496-171500, 171511-171522, 171533-171544, 171555-
171566, 171570-171581, 171592-171603, 171673-171684 en 171695-171706 moet het hulpmiddel beantwoorden aan de
volgende criteria:

De werkzaamheid en veiligheid van het hulpmiddel moeten zijn aangetoond met behulp van klinische studies. Deze studies
dienen gepubliceerd te zijn in een internationaal erkend peer reviewed tijdschrift. Onder de gerealiseerde klinische studies,
moet er minstens een follow-up studie zijn met minimum 100 patiénten die gedurende minimaal 2 jaar gevolgd worden,
evenals een vergelijkende, gerandomiseerde klinische studie gedurende minimum 3 maand en met een a priori vastgelegde
statistische power van minstens 80%. De follow-up studie en de gerandomiseerde studie mogen dezelfde studie zijn.

4 3. Garantievoorwaarden

Om te kunnen worden opgenomen op de nominatieve lijst voor de verstrekkingen 171496-171500, 171511-171522, 171533-
171544, 171555-171566, 171570-171581, 171592-171603, 171791-171802 en 171813-171824 moet het hulpmiddel
beantwoorden aan de volgende garantievoorwaarden:

- Niet heroplaadbare neurostimulatoren:

een totale garantie van 24 maanden moet worden gegeven voor de niet heroplaadbare neurostimulatoren

- Heroplaadbare neurostimulatoren:

een garantie van negen jaar moet worden gegeven voor de heroplaadbare neurostimulatoren: een volledige garantie voor de
eerste vijf jaar en voor de volgende vier jaar een garantie pro rata. Voor de lader 171791-171802 en 171813-171824 is een

volledige garantie van negen jaar vereist. De verstrekkingen 171614-171625, 171636-171640 en 171651-171662, moeten ook
aan de garantievoorwaarden voldoen.

5. Aantal rechthebbenden

Het aantal rechthebbenden dat voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering in aanmerking kan komen, wordt
beperkt tot 25 nieuwe rechthebbenden per jaar.

Zodra het aantal dreigt te worden overschreden, brengt het Secretariaat de Commissie op de hoogte en wordt aan de
evaluator gevraagd een verslag te bezorgen. De aard van het verslag wordt vastgelegd door de Commissie.

De Commissie brengt de verplegingsinrichtingen en de verstrekkers van het betrokken hulpmiddel op de hoogte en neemt de
noodzakelijke maatregelen.

6. Aanvraagprocedure en formulieren
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6.1. Eerste implantatie

De aanvraag tot tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekkingen 171496-171500, 171555-171566,
171614-171625, 171673-171684, 171710-171721, 171754-171765 en 171791-171802 gebeurt als volgt:

De terugbetalingsaanvraag voor de verstrekkingen 171496-171500, 171555-171566, 171614-171625, 171673-171684, 171710
-171721, 171754-171765 en 171791-171802 wordt véér de implantatie op basis van formulier B-Form-I-07 ingediend door de
epileptoloog aan het College van artsen-directeurs.

Die verstrekkingen mogen enkel na akkoord van het College van artsen-directeurs door de verplichte verzekering worden
terugbetaald. In geval van twijfel legt het College van artsen-directeurs de aanvraag voor advies voor aan de Commissie Peer
Review, die bestaat uit zorgverleners die de revalidatieovereenkomst “referentiecentra voor rechthebbenden die aan refractaire
epilepsie lijJden” hebben ondertekend. Die Commissie Peer Review moet de aanvraag van het team van het referentiecentrum
binnen de drie maanden onderzoeken. De Commissie Peer Review informeert het team van het referentiecentrum dat de
aanvraag heeft ingediend, zodat deze de aanvraag kan verdedigen. Tijdens de bespreking van de dossiers die in aanmerking
komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor neurostimulatie kan er altijd een lid van het College van
artsen-directeurs of een arts, lid van de Commissie, aanwezig zijn. Minstens twee leden van de Commissie Peer Review die tot
twee andere verplegingsinrichtingen dan het aanvragend referentiecentrum behoren, moeten hun akkoord geven.

De Commissie Peer Review bezorgt haar geargumenteerde conclusies (akkoord - weigering - uitstel) aan het College van
artsen-directeurs.

Het College van artsen-directeurs neemt de beslissing voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging, eventueel op basis van het advies van de Commissie Peer Review, en dit voor elke rechthebbende
afzonderlijk.

Het College van artsen-directeurs deelt zijn gemotiveerde beslissing mee binnen de dertig werkdagen. Als dit College een
advies van de Commissie Peer Review heeft gevraagd, deelt het zijn gemotiveerde beslissing mee binnen de dertig
werkdagen na ontvangst van het verslag van de Commissie Peer Review. Die beslissing wordt aan de epileptoloog van het
betrokken referentiecentrum dat tot de overeenkomst is toegetreden, aan de betrokken rechthebbende via zijn
verzekeringsinstelling en aan de ziekenhuisapotheker meegedeeld.

De documenten, waaruit blijkt dat voldaan is aan één van de indicaties vermeld onder punt 3, moeten steeds in het medisch
dossier van de rechthebbende aanwezig zijn.

Tot de verkrijging van een CE-markering mogen de heroplaadbare neurostimulatoren enkel worden geimplanteerd nadat de
Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid daartoe een derogatie heeft toegekend. Een kopie van die derogatie zal aan het
College van artsen-directeurs worden bezorgd.

In dit geval moet de verstrekking 171614-171625 worden geattesteerd.
6.2. Vervanging

In geval van hernieuwing van een hulpmiddel dat reeds het voorwerp heeft uitgemaakt van een tegemoetkoming van de
verplichte verzekering in het kader van deze overeenkomst, mag de aanvraag voor de verstrekkingen 171511-171522, 171570-
171581 171636-171640, 171695-171706, 171732-171743, 171776-171780 en 171813-171824 na implantatie ingediend
worden door de epileptoloog bij het College van artsen-directeurs door middel van het aanvraagformulier B-Form-1-08.

De aanvraag bevat onder andere een medisch evolutieverslag, waarin onder meer het klinisch beeld sinds de implantatie, een
vergelijking met het klinisch beeld voor de implantatie en de redenen voor de hoodzaak van de hernieuwing zijn opgenomen.

Tot de verkrijging van een CE-markering mogen de heroplaadbare neurostimulatoren enkel worden geimplanteerd nadat de
Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid daartoe een derogatie heeft toegekend. Een kopie van die derogatie zal aan het
College van artsen-directeurs worden bezorgd.

In dit geval moet de verstrekking 171636-171640 worden geattesteerd.
6.3. Voortijdige vervanging
De procedure beschreven onder punt 6.2. dient te worden toegepast.

Tot de verkrijging van een CE-markering mogen de heroplaadbare neurostimulatoren enkel worden geimplanteerd nadat de
Minister die bevoegd is voor Volksgezondheid daartoe een derogatie heeft toegekend. Een kopie van die derogatie zal aan het
College van artsen-directeurs worden bezorgd.

In dit geval moet de verstrekking 171651-171662 worden geattesteerd.
6.4. Derogatie aan de procedure
Voor de rechthebbenden die reeds voor de inwerkingtreding van deze overeenkomst ingeplant zijn en die voor de implantatie

aan alle voorwaarden bedoeld in punt 3 voldeden, kan een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de hernieuwing
van de neurostimulatoren en toebehoren worden toegekend volgens de modaliteiten voorzien in punt 6.1.
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In dat geval bezorgt het team van het referentiecentrum een aanvraagdossier tot tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor een hernieuwing aan het College van artsen-directeurs op basis van de formulieren B-Form-1-07 en 08. Dat
dossier bevat de documenten van de eerste implantatie waarin wordt aangetoond dat deze implantatie aan de
vergoedingscriteria van de verplichte verzekering voldeed en een medisch evolutieverslag waarin onder meer het klinisch
beeld sinds de implantatie, een vergelijking met het klinisch beeld véér de implantatie en de rechtvaardiging van de
hernieuwing zijn opgenomen.

Het College van artsen-directeurs neemt de beslissing voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de
hernieuwing, eventueel op basis van het advies van de Commissie Peer Review.

7. Regels voor attestering
7.1. Cumul en non-cumulregels

Een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekking 171496-171500, 171555-171566 of 171614-171625
sluit tijdens een periode van twee jaar een tegemoetkoming van de verzekering voor de verstrekking 170892-170903 uit.

7.2. Andere regels

De verstrekkingen 171496-171500, 171511-171522, 171533-171544, 171555-171566, 171570-171581, 171592-171603,
171673-171684, 171695-171706, 171710-171721, 171732-171743, 171754-171765, 171776-171780, 171791-171802 en
171813-171824 volgen de vergoedingsmodaliteiten van categorie A.

De verstrekkingen 171614-171625, 171636-171640 en 171651-171662 volgen de vergoedingsmodaliteiten van categorie F.

De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekking 171511-171522 kan pas minstens twee jaar na de
verstrekking 171496-171500, 171511-171522 of 171533-171544 worden toegekend.

De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekking 171570-171581 kan pas minstens negen jaar na de
verstrekking 171555-171566, 171570-171581, 171592-171603, 171614-171625, 171636-171640 of 171651-171662 worden
toegekend.

De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekking 171695-171706 kan pas minstens negen jaar na de
verstrekking 171555-171566, 171570-171581, 171592-171603, 171625, 171636-171640 of 171651-171662 worden
toegekend.

7.3. Derogatie van de attesteringsregels
Niet van toepassing.
8. Verbintenissen van de verplegingsinrichting

8.1. De verplegingsinrichting die tot de overeenkomst is toegetreden moet de baseline karakteristieken en de follow-up
gegevens van de rechthebbenden die in het kader van deze overeenkomst zijn behandeld nauwgezet bijhouden om de
analyse voorzien in punt 9.2. uit te voeren. Deze gegevens moeten in het Elektronisch Patiénten Dossier bewaard worden.

8.2. De inrichtende macht van de verplegingsinrichting is verantwoordelijk voor de onverwijlde mededeling van elke wijziging
aan de leidend ambtenaar van de Dienst voor geneeskundige verzorging van het RIZIV en natuurlijk aan alle betrokkenen,
waaronder in de eerste plaats de rechthebbenden.

Per e-mail aan het Secretariaat van de Commissie Tegemoetkoming Implantaten en Invasieve Medische Hulpmiddelen, op het
volgende adres: implant@riziv-inami.fgov.be.

Wanneer de Leidend ambtenaar nalatigheden vaststelt, brengt hij de verzekeringsinstellingen ervan op de hoogte dat het
hulpmiddel voor die verplegingsinrichting niet meer mag worden terugbetaald.

9. Analyse

9.1. De analyse van de gegevens uit deze beperkte klinische toepassing wordt uitgevoerd door de Commissie Peer Review en
de verzekeringsinstellingen - verder evaluator genoemd - die mee de overeenkomst ondertekend hebben. Zij verlenen
technische en wetenschappelijke ondersteuning en analyseren de resultaten van het medisch hulpmiddel volgens precieze
criteria.

9.2. Analyse - Eindverslag

Uiterlijk 6 maanden voor het einde van de overeenkomst moet de evaluator op basis van de verzamelde gegevens een
eindverslag opstellen en aan de Commissie bezorgen.

Dit verslag betreft alle rechthebbenden geimplanteerd met een neurostimulator voor diepe hersenstimulatie in geval van
refractaire epilepsie sinds de datum van inwerkingtreding van de terugbetaling.
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Dat eindverslag moet minstens de volgende elementen bevatten:
1) het aantal behandelde patiénten, geslacht, leeftijd;

2) analyse van alle inclusie- en exclusiecriteria, waaronder indicaties, contra-indicaties, duur van de symptomen,
behandelingen, andere comorbide psychiatrische aandoeningen;

3) resultaten van de neurostimulatie:

a. wijziging van de ernst van de aanvallen

b. wijziging van de aanvalsfrequentie

c. responsratio (= daling met 50 % of meer van de aanvalsfrequentie)
d. wijziging van de medicamenteuze behandeling

4) bijwerkingen, complicaties;

5) een retrospectieve analyse van de directe medische kosten, gerealiseerd met een vergelijking van de cumulatieve kosten
gedurende één jaar voor de implantatie van een DBS-stimulator met de cumulatieve kosten van het jaar na implantatie. De
volgende kosten worden bestudeerd:

a. aantal en duur van opnames in verplegingsinrichting en gelinkt aan epilepsie. De technische onderzoeken met betrekking tot
diagnostiek of behandeling zijn inbegrepen.

De kosten te wijten aan de prechirurgische evaluatie zijn niet het onderwerp van de studie.
b. aantal bezoeken aan de spoed

c. aantal bezoeken bij de huisarts of de neuroloog

d. aantal en dosis van de anti-epileptische farmaceutische specialiteiten

6) een analyse van de indirecte kosten;

7) een vergelijking van de resultaten met de bestaande literatuur.

De verzekeringsinstellingen zullen de retrospectieve analyse van de directe en indirecte medische kosten zoals gedefinieerd in
punten 5 en 6 van de inhoud van het eindverslag bezorgen.

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 geévalueerd, als basis kunnen gebruiken voor het opstellen
van een definitieve regeling. Die regeling zal door de Commissie aan de Minister worden voorgelegd.

10. Opzeggingsrecht voor elke betrokken partij

De overeenkomst treedt in werking op 1 december 2020 en is geldig tot en met 30 november 2023 maar kan steeds door het
RIZIV of door een verplegingsinrichting worden opgezegd met een ter post aangetekende brief die aan de andere partij wordt
gericht, mits inachtneming van een opzeggingstermijn van drie maanden die ingaat op de eerste dag van de maand volgend op
de datum van verzending van de aangetekende brief.

De overeenkomst verstrijkt zodra de verplegingsinrichting niet meer aan de bepalingen van deze overeenkomst voldoet.

11. Varia

Op verzoek van de Commissie of van de evaluator kan er op elk moment een vergadering worden georganiseerd.
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B-§11

Gelinkte prestaties
173014 173025
173036 173040
173051 173062
173073 173084
173095 173106
173110 173121
173132 173143
173176 173180
173191 173202
173250 173261
173294 173305
173316 173320
173375 173386
173390 173401
173412 173423
173434 173445
173456 173460
173471 173482
173493 173504
173515 173526
173530 173541
183654 183665
183676 183680
183691 183702
183713 183724
183735 183746
183750 183761
183772 183783
183794 183805
183816 183820
183831 183842
183853 183864
183875 183886
183890 183901
183912 183923
183934 183945
183956 183960
183971 183982

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekkingen betreffende
neurostimulatoren en toebehoren voor diepe hersenstimulatie in geval van obsessieve compulsieve stoornis moet aan
volgende voorwaarden worden voldaan:
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1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting

De verstrekkingen 173014-173025, 173036-173040, 173051-173062, 173073-173084, 173095-173106, 173110-173121,
173132-173143, 173176-173180, 173191-173202, 173250-173261, 173294-173305, 173316-173320, 173375-173386, 173390
-173401, 173412-173423, 173434-173445, 173456-173460, 173471-173482, 173493-173504, 173515-173526, 173530-
173541, 183654-183665, 183676-183680, 183691-183702, 183713-183724, 183735-183746, 183750-183761, 183772-
183783, 183794-183805, 183816-183820, 183831-183842, 183853-183864, 183875-183886, 183890-183901, 183912-
183923, 183934-183945, 183956-183960 en 183971-183982 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming
van de verplichte verzekering indien ze zijn uitgevoerd in een verplegingsinrichting die aan de volgende criteria voldoet :

1.1. de verplegingsinrichting moet een permanentie in neurochirurgie en neurologie garanderen van 24 uur op 24 en 7 dagen
op7.

De verplegingsinrichting, waar de indicatie en de implantatie worden uitgevoerd, beschikt over een OCS-team, samengesteld
uit tenminste 1 neurochirurg en ministens 2 psychiaters.

Het multidisciplinaire team moet zowel over chirurgische, inclusief betreffende de diepe hersenstimulatie, als over
psychiatrische ervaring op het vlak van de behandeling van obsessieve-compulsieve stoornissen beschikken.

De expertise van psychiaters dient aangetoond te worden door het ter beschikking stellen van een overzicht van
wetenschappelijke publicaties in peer-reviewed tijdschriften, lezingen op congressen of bewijzen van deelname aan relevante
opleidingen die de expertise in het domein van de behandeling patiénten met OCS aantonen.

Hoewel deze artsen-specialisten in meerde verplegingsinrichtingen kunnen werken, zullen zij slechts deel van één OCS-team
kunnen uitmaken.

1.2. Kandidatuurformulier voor de verplegingsinrichting

De verplegingsinrichting kan zich kandidaat stellen bij de Dienst voor Geneeskundige verzorging op basis van het formulier B-
Form-11-03 om opgenomen te worden op de lijst van verplegingsinrichtingen die de verstrekkingen 173014-173025, 173036-
173040, 173051-173062, 173073-173084, 173095-173106, 173110-173121, 173132-173143, 173176-173180, 173191-
173202, 173250-173261, 173294-173305, 173316-173320, 173375-173386, 173390-173401, 173412-173423, 173434-
173445, 173456-173460, 173471-173482, 173493-173504, 173515-173526, 173530-173541, 183654-183665, 183676-
183680, 183691-183702, 183713-183724, 183735-183746, 183750-183761, 183772-183783, 183794-183805, 183816-
183820, 183831-183842, 183853-183864, 183875-183886, 183890-183901, 183912-183923, 183934-183945, 183956-183960
en 183971-183982 kunnen attesteren volgens de modaliteiten opgesteld door de Dienst voor geneeskundige verzorging.

Op basis van dit formulier stelt de Commissie een lijst van verplegingsinrichtingen op waarvoor de kandidatuur wordt
weerhouden en bepaalt de datum van inwerkingtreding van de inschrijving op de lijst van verplegingsinrichtingen; de
verstrekkingen 173014-173025, 173036-173040, 173051-173062, 173073-173084, 173095-173106, 173110-173121, 173132-
173143, 173176-173180, 173191-173202, 173250-173261, 173294-173305, 173316-173320, 173375-173386, 173390-
173401, 173412-173423, 173434-173445, 173456-173460, 173471-173482, 173493-173504, 173515-173526, 173530-
173541, 183654-183665, 183676-183680, 183691-183702, 183713-183724, 183735-183746, 183750-183761, 183772-
183783, 183794-183805, 183816-183820, 183831-183842, 183853-183864, 183875-183886, 183890-183901, 183912-
183923, 183934-183945, 183956-183960 en 183971-183982 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming
van de verplichte verzekering indien ze zijn uitgevoerd vanaf die datum.

Deze lijst zal gepubliceerd en geactualiseerd worden op de website van het RIZIV.

De opname op deze lijst wordt stilzwijgend verlengd, totdat de verplegingsinrichting aangeeft dat zij niet langer aan de criteria
voldoet, dat zij niet langer op deze lijst wenst te staan of totdat de Dienst voor geneeskundige verzorging vaststelt dat de
verplegingsinrichting niet langer voldoet aan de vereiste criteria.

Wanner de Dienst voor geneeskundige verzorging vaststelt dat de verplegingsinrichting niet langer voldoet aan de criteria,
wordt de tegemoetkoming voor dit hulpmiddel voor deze verplegingsinrichting opgeschort. De Dienst voor geneeskundige
verzorging informeert de verplegingsinrichting en de Commissie hierover.

Elke wijziging aan de gegevens uit het formulier B-Form-11-03 moet spontaan meegedeeld worden aan de Dienst voor
geneeskundige verzorging door het indienen van een nieuw geactualiseerd formulier B-Fom-I11-03.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekkingen 173014-173025, 173036-173040, 173051-173062, 173073-173084, 173095-173106, 173110-173121,
173132-173143, 173176-173180, 173191-173202, 173250-173261, 173294-173305, 173316-173320, 173375-173386, 173390
-173401, 173412-173423, 173434-173445, 173456-173460, 173471-173482, 173493-173504, 173515-173526, 173530-
173541, 183654-183665, 183676-183680, 183691-183702, 183713-183724, 183735-183746, 183750-183761, 183772-
183783, 183794-183805, 183816-183820, 183831-183842, 183853-183864, 183875-183886, 183890-183901, 183912-
183923, 183934-183945, 183956-183960 en 183971-183982 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming
van de verplichte verzekering indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet:

2.1. Inclusiecriteria
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1. Het klinisch beeld van de rechthebbende moet beantwoorden aan OCS volgens de DSM-5-criteria en dit moet de
hoofddiagnose zijn.

2. De rechthebbende moet minstens 18 jaar oud zijn op het moment van de implantatie.

3. Alleen de rechthebbenden die duidelijk in staat zijn om, uit eigen wil, via een informed consent over de implantatie van
elektroden en een neurostimulator te beslissen, komen in aanmerking. Die verbintenis moet omstandig de voor- en nadelen
van de behandeling, de risico’s en de psychosociale impact uitleggen.

De rechthebbende verbindt zich eveneens tot een postoperatieve follow-up. Tijdens en na de implantatie moeten de
rechthebbenden worden geévalueerd en behouden ze het recht om zich op elk moment uit de volledige procedure terug te
trekken. De ingreep is bedoeld om de OCS symptomen van de rechthebbende te verminderen en hierdoor zijn /haar
levenskwaliteit te verbeteren en kan nooit voor politieke of sociale doeleinden of in het kader van wettelijke verplichtingen
worden gebruikt.

4. Uit de gevalideerde gestandaardiseerde vragenlijst/het interview moet blijken dat de rechthebbende aan de criteria van een
obsessieve-compulsieve stoornis voldoet. Alle aanwezige obsessies en compulsies worden in de Yale Brown Obsessive-
Compulsive Scale (Y-BOCS) opgenomen en de rechthebbenden moeten wat de ernst van de aandoening betreft minstens een
score van 30/40 behalen als er obsessies en compulsies worden vastgesteld, en moeten minstens 18/20 halen als er alleen
obsessies of compulsies worden vastgesteld. Wat het functioneren betreft, mag de maximumscore van de “Global Assessment
of Functioning” (GAF) slechts 45 punten bedragen.

Deze scores zijn behaald na het falen van de behandelingen onder punt 6) en de gedragstherapie beschreven onder punt 7).
Er dient een uitgebreid neuropsychologisch testonderzoek te gebeuren om de pathologie goed in kaart te brengen.

5. De rechthebbende moet gedurende minstens 5 jaar aan deze stoornis lijden, men heeft de obsessies of compulsies met een
optimale behandeling onvoldoende onder controle kunnen houden (cfr punten 6) en 7)) en het OCS-team vindt de prognose

zonder ingreep negatief.

6. De rechthebbende moet een optimale farmacologische behandeling hebben gekregen. De rechthebbende dient minstens te
zijn behandeld met alle onderstaande behandelingen:

a) minimaal 2 verschillende SSRI’s, telkens met de maximale therapeutische dosis gedurende minstens 12 weken en

b) clomipramine met een maximale therapeutische dosis gedurende 12 weken en

c¢) andere farmacologische strategieén zoals in de geldende EBM (evidence based medicine) richtlijnen vereist

en dit zonder bevredigende resultaten.

7. De rechthebbende moet gedragstherapie, uitgevoerd door een therapeut met opleiding en ervaring in cognitieve
gedragstherapie (CGT), bestaande uit exposure in vivo met responspreventie en een voldoende intensieve cognitieve therapie
van minstens 25 zittingen binnen een periode van 12 maanden hebben gekregen zonder bevredigende resultaten.

2.2. Exclusiecriteria

1. Aantoonbare ernstige neurologische of medische aandoening, of organische hersenaandoening die een contra-indicatie is
voor een cerebrale ingreep.

2. Elke chirurgische contra-indicatie om diepe hersenstimulatie te ondergaan, met inbegrip van de contra-indicaties die voor de
diepe hersenstimulatie en/of voor de uitvoering van een preoperatieve NMR bekend zijn, contra-indicaties in het kader van een
ingreep onder anesthesie of andere risicofactoren voor een chirurgische ingreep (een ernstige cardiovasculaire aandoening,
coagulopathie,...).

3. Acute gemengde psychotische/(hypo)manische episode of delirium volgens de DSM-5.
4. Actieve suicidewens
5. Chronische psychotische problematiek die niet gestabiliseerd is onder behandeling.

6. Aan een product gebonden stoornissen waarbij een correct gebruik van het toestel niet mogelijk is of waarbij een
systematische medische/psychiatrische follow-up niet mogelijk is.

7. Dementie of (persisterende) amnestische stoornis of cognitieve stoornis NAO (niet anderszins omschreven), volgens DSM-
5.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel

De verstrekkingen 173014-173025, 173036-173040, 173051-173062, 173073-173084, 173095-173106, 173110-173121,
173132-173143, 173176-173180, 173191-173202, 173250-173261, 173294-173305, 173316-173320, 173375-173386, 173390
-173401, 173412-173423, 173434-173445, 173456-173460, 173471-173482, 173493-173504, 173515-173526, 173530-
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173541, 183654-183665, 183676-183680, 183691-183702, 183713-183724, 183735-183746, 183750-183761, 183772-
183783, 183794-183805, 183816-183820, 183831-183842, 183853-183864, 183875-183886, 183890-183901, 183912-
183923, 183934-183945, 183956-183960 en 183971-183982 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming
van de verplichte verzekering indien het hulpmiddel aan de volgende criteria voldoet:

3.1. Definitie

De neurostimulator is een generator van elektrische impulsen uitgerust met een batterij en die als geheel wordt ingeplant bij de
rechthebbende.

De neurostimulator moet fysiek verbonden zijn met een of meerde elektroden, indien nodig door middel van een of meerdere
extensies.

De neurostimulatie bestaat uit een elektrische tonische stimulatie gerealiseerd aan een unieke en constante frequentie bij
eenzelfde programmatie. De elektrische stimulatie overschrijdt de 300 Hz niet.

3.2. Criteria

Voor elk nieuw hulpmiddel dat andere technische stimulatiekarakteristieken heeft dan de systemen die op de nominatieve lijst
staan op het ogenblik van de aanvraag tot opname, dat andere implantatiemodaliteiten heeft, of voor elk systeem dat niet aan
de definitie voldoet opgenomen in punt 3.1., dient een aanvraag tot wijziging van de Lijst te worden ingediend.

Voor elke nieuwe inschrijving op de nominatieve lijst, moet de aanvrager aantonen dat het neurostimulatiesysteem
overeenstemt met de definitie opgenomen in punt 3.1. en aantonen dat de enige programmatiemodi voor stimulatie die
toegankelijk zijn voor de rechthebbende en voor het OCS-team verantwoordelijk voor de implantatie, deze zijn waarvoor reeds
een tegemoetkoming bestaat door de verplichte verzekering.

3.3. Garantievoorwaarden

Om te kunnen worden opgenomen op de nominatieve lijst voor de verstrekkingen 173014-173025, 173036-173040, 173051-
173062, 173073-173084, 173095-173106, 173110-173121, 173132-173143, 173176-173180, 173191-173202, 173250-
173261, 173294-173305, 173316-173320, 173515-173526, 173530-173541, 183654-183665, 183676-183680, 183691-
183702, 183713-183724, 183735-183746, 183750-183761, 183912-183923, 183934-183945, 183956-183960 en 183971-
183982 moet het hulpmiddel beantwoorden aan de volgende garantievoorwaarden:

- Niet-heroplaadbare neurostimulatoren:
Een volledige garantie van 24 maanden moet worden gegeven voor de niet-heroplaadbare neurostimulatoren.
- Heroplaadbare neurostimulatoren:

Een garantie van negen jaar moet worden gegeven voor de heroplaadbare neurostimulatoren: een volledige garantie voor de
eerste vijf jaar en voor de volgende vier jaar een garantie pro rata.

Voor de lader 173515-173526, 173530-173541, 183912-183923, 183934-183945, 183956-183960 en 183971-183982 is een
volledige garantie van negen jaar vereist.

4. Aanvraagprocedure en formulieren
4.1. Eerste implantatie

De aanvraag tot tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekkingen 173014-173025, 173036-173040,
173132-173143, 173250-173261, 173375-173386, 173434-173445, 173471-173482, 173515-173526, 183654-183665, 183676
-183680, 183772-183783, 183831-183842, 183875-183886 en 183912-183923 gebeurt als volgt:

De terugbetalingsaanvraag voor de verstrekkingen 173014-173025, 173036-173040, 173132-173143, 173250-173261, 173375
-173386, 173434-173445, 173471-173482, 173515-173526, 183654-183665, 183676-183680, 183772-183783, 183831-
183842, 183875-183886 en 183912-183923 wordt voor de implantatie op basis van het formulier B-Form-I-10 ingediend door
het OCS-team bij het College van artsen-directeurs.

Naast de motivering van het centrum dat het dossier indient, moet het dossier verplicht de verklaring informed consent
bevatten en een tweede psychiatrisch advies, onder de vorm van een omstandig medisch verslag dat tijdens een consultatie
met de rechthebbende opgesteld is, van een andere psychiatrische dienst dan die van het centrum waar de implantatie zal
gebeuren. Deze andere psychiatrische dienst maakt deel uit van een verplegingsinrichting die tevens expertise dient te hebben
in het domein van diepe hersenstimulatie en OCS. Het bewijs van die expertise kan te allen tijde gevraagd worden.

Het College van Artsen-directeurs kan steeds op eigen initiatief een derde advies inwinnen.

Het College van Artsen-directeurs neemt de beslissing voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging op basis van het advies van de Commissie Peer Review en voor elke rechthebbende afzonderlijk.

De leden van de Commissie Peer Review zijn vertegenwoordigers van het Belgian College of Neuropsychopharmacology and
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Biological Psychiatry en in het bijzonder haar sectie “Belgische Commissie voor Neurochirurgie voor psychiatrische
aandoeningen” en van de multidisciplinaire OCS teams.

De vertegenwoordigers van de Belgische commissie voor Neurochirurgie voor psychiatrische aandoeningen bestaat minstens
uit psychiaters en neurochirurgen en een ethicus uit verschillende centra verdeeld over het gehele land.

Die Commissie Peer Review moet de aanvraag van het OCS-team binnen de 6 maanden onderzoeken.

De Commissie Peer Review informeert het OCS-team dat de aanvraag heeft ingediend, zodat het de aanvraag kan
verdedigen.

Tijdens de bespreking van de dossiers die in aanmerking komen voor een tegemoetkoming voor neurostimulatie kan er altijd
een lid van het College van Artsen-directeurs of een arts, lid van de CTIIMH, aanwezig zijn.

Minimum 4 leden waarvan minimum 2 psychiaters van de Commissie Peer Review moeten hun akkoord geven.
Daartoe stuurt de Commissie Peer Review haar geargumenteerde conclusie (akkoord - weigering - uitstel) naar het College.

Het College deelt zijn gemotiveerde beslissing mee binnen de 30 werkdagen na ontvangst van het verslag van de Commissie
Peer Review.

Deze beslissing wordt aan het betrokken OCS-team, aan de betrokken rechthebbenden via hun verzekeringsinstelling en aan
de ziekenhuisapotheker meegedeeld.

De documenten, waaruit blijkt dat voldaan is aan één van de indicaties vermeld onder punt 2, moeten steeds in het medisch
dossier van de rechthebbende aanwezig zijn.

Bij afwezigheid van een CE-markering in deze indicatie mogen de neurostimulatoren, de elektroden en de extensies enkel
worden geimplanteerd nadat ze hiervoor een derogatie hebben verkregen bij het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten (FAGG). Een kopie van die derogatie zal aan het College van Artsen-directeurs worden bezorgd.

In dit geval moeten de verstrekkingen 173250-173261, 183654-183665, 183676-183680, 183772-183783, 183831-183842,
183875-183886 en 183912-183923 worden geattesteerd.

4.2. Vervanging

In geval van vervanging van een hulpmiddel dat reeds het voorwerp heeft uitgemaakt van een tegemoetkoming van de
verplichte verzekering, mag de aanvraag voor de verstrekkingen 173051-173062, 173095-173106, 173176-173180, 173294-
173305, 173390-173401, 173456-173460, 173493-173504, 173530-173541, 183691-183702, 183735-183746, 183794-
183805, 183853-183864, 183890-183901 en 183934-183945 na implantatie ingediend worden door het OCS-team bij het
College van Artsen-directeurs door middel van het aanvraagformulier B-Form-I-11.

De aanvraag bevat eveneens een medisch evolutieverslag, waarin onder meer het klinisch beeld sinds de implantatie, een
vergelijking met het klinisch beeld vé6r de implantatie en de redenen voor de noodzaak van de hernieuwing zijn opgenomen en
deze aan het College van artsen-directeurs moet worden opgestuurd.

Bij afwezigheid van een CE-markering in deze indicatie mogen de neurostimulatoren, de elektroden en de extensies enkel
worden geimplanteerd nadat ze hiervoor een derogatie hebben verkregen bij het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten (FAGG). Een kopie van die derogatie zal aan het College van Artsen-directeurs worden bezorgd.

In dit geval moeten de verstrekkingen 173294-173305, 183691-183702, 183735-183746, 183794-183805, 183853-183864,
183890-183901 en 183934-183945 worden geattesteerd.

4.3. Voortijdige vervanging

Een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekking 173073-173084 of 173110-173121 of 173191-173202
of 173316-173320 of 183713-183724 of 183750-183761 of 183956-183960 of 183971-183982 voor een voortijdige vervanging
kan worden toegestaan volgens de modaliteiten voorzien in punt 4.2. op voorwaarde dat werd voldaan aan de bepalingen met

betrekking tot de overeenstemmende garanties.

Bij afwezigheid van een CE-markering in deze indicatie mogen de neurostimulatoren, de elektroden en de extensies enkel
worden geimplanteerd nadat ze hiervoor een derogatie hebben verkregen bij het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten (FAGG). Een kopie van die derogatie zal aan het College van Artsen-directeurs worden bezorgd.

In dit geval moeten de verstrekkingen 173316-173320, 183713-183724, 183750-183761 en 183956-183960 worden
geattesteerd.

4 4. Derogatie aan de procedure
Voor de rechthebbenden die reeds voor de inwerkingtreding van deze terugbetaling ingeplant zijn en die voor de implantatie
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aan alle voorwaarden bedoeld in punt 2 voldeden, kan een terugbetaling voor de hernieuwing van de neurostimulatoren en
toebehoren toegekend worden volgens de modaliteiten voorzien in punt 4.1.

In dat geval bezorgt het OCS-team een aanvraagdossier tot terugbetaling voor een hernieuwing aan het College van Artsen-
directeurs.

Dat dossier bevat de documenten van de eerste implantatie die aantonen dat deze implantatie aan de vergoedingscriteria
voldeed en een medisch evolutieverslag waarin onder meer het klinisch beeld sinds de implantatie, een vergelijking met het
klinisch beeld voor de implantatie en de rechtvaardiging van de hernieuwing zijn opgenomen.

Het College van Artsen-directeurs zal de beslissing voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering nemen op basis
van het advies van de Commissie Peer Review.

5. Regels voor attestering

5.1. Cumul en non-cumulregels

Niet van toepassing.

5.2. Andere regels

De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekkingen 173051-173062, 173095-173106, 183691-183702
en 183735-183746 kan pas minstens twee jaar na de verstrekking 173014-173025, 173036-173040, 173051-173062, 173073-
173084, 173095-173106, 173110-173121, 183654-183665, 183676-183680, 183691-183702, 183713-183724, 183735-183746
of 183750-183761 worden toegekend.

De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekkingen 173176-173180 en 173294-173305 kan pas
minstens negen jaar na de verstrekking 173132-173143, 173176-173180, 173191-173202, 173250-173261, 173294-173305 of
173316-173320. worden toegekend.

De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekkingen 173530-173541 en 183934-183945 kan pas
minstens negen jaar na de verstrekking 173515-173526, 173530-173541, 183912-183923, 183934-183945, 183956-183960 of
183971-183982 worden toegekend.

5.3 Derogatie aan de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Ten laatste 1 december 2024, moeten de leden van de peer review een verslag opstellen en aan de Commissie bezorgen. Het
verslag moet minstens de volgende elementen bevatten:

- Stand van zaken over de diepe hersenstimulatie in geval van OCS;

- Analyse van de nieuwe alternatieven.

7. Varia

De Commissie kan ten allen tijde aan de Commissie Peer Review een evaluatie met verslag vragen.

De aard van de gevraagde evaluatie wordt door de Commissie vastgesteld.

Rapportdatum 22/09/2022 p.30/109



C. Oto-rhino-laryngologie
C.1 Ingreep op het oor

C.1.4 Middenoor implantaat

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/09/2015 GEWIJZIGD
172351 - 172362 Vervanging van de spraakprocessor van een actief middenoorimplantaat
Vergoedingscategorie : I.C.a Nom. Lijst 35001
Vergoedingsbasis €2.384,21 Veiligheidsgrens (%) 20,00%
Maximumprijs € 2.861,05 Veiligheidsgrens (€) €476,84
Vergoedingsbedrag €2.384,21
Vergoedingsvoorwaarde : C-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/09/2015 GEWIJZIGD
172373 - 172384 Vervanging van het implanteerbaar deel van een actief middenoorimplantaat
Vergoedingscategorie : .LA.a Nom. Lijst 31303
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €5.858,61
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : C-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2020 GEWIJZIGD
181274 - 181285 Implanteerbaar deel van een actief middenoorimplantaat, in geval van een perceptief
gehoorverlies
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31304
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 9.369,63
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : C-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2020 GEWIJZIGD
181296 - 181300 Implanteerbaar deel van een actief middenoorimplantaat, in geval van een gemengd
gehoorverlies
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31305
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 9.369,63
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : C-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2020 GEWIJZIGD
181311 - 181322 Implanteerbaar deel van een actief middenoorimplantaat, in geval van een conductief
gehoorverlies
Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 31306
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 9.369,63
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : C-809
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C. Oto-rhino-laryngologie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2020 GEWIJZIGD
181333 - 181344 Spraakprocessor van een actief middenoorimplantaat
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31307
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1,00

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : C-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2020 GEWIJZIGD
181355 - 181366 Voortijdige vervanging van de spraakprocessor van een actief middenoorimplantaat
Vergoedingscategorie : I.C.a Nom. Lijst 35002
Vergoedingsbasis €2.384,21 Veiligheidsgrens (%) 20,00%
Maximumprijs € 2.861,05 Veiligheidsgrens (€) €476,84

Vergoedingsbedrag €2.384,21
Vergoedingsvoorwaarde : C-809
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/08/2020 GEWIJZIGD
181370 - 181381 Voortijdige vervanging van het implanteerbaar deel van een actief middenoorimplantaat
Vergoedingscategorie : I.Aa Nom. Lijst 31308
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €5.858,61

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : C-809
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Vergoedingsvoorwaarden
C-§09
Gelinkte prestaties

172351 172362

172373 172384
181274 181285

181296 181300
181311 181322
181333 181344
181355 181366
181370 181381

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekkingen betreffende actieve
middenoorimplantaten, moet aan volgende voorwaarden worden voldaan:

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting

De verstrekkingen 181274-181285, 181296-181300, 181311-181322, 181333-181344, 172351-172362, 172373-172384,
181355-181366 en 181370-181381 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte
verzekering indien ze zijn uitgevoerd in een verplegingsinrichting die aan de volgende criteria voldoet:

1.1. Indicatiestelling

Om de indicatie te stellen, baseert de implanterend arts-specialist voor otorinolaryngologie (NKO-arts) zich op gegevens van
een verplegingsinrichting of een centrum met een gespecialiseerde dienst voor neus-, keel- en oorziekten, beschikkend over
een multidisciplinair team met minstens een voltijds equivalent logopedist, een voltijds equivalent audicien-audioloog en een
voltijds equivalent NKO arts.

1.2. Implantatie

De implantatie dient te worden uitgevoerd in een verplegingsinrichting met een in deze materie gespecialiseerde dienst voor
neus-, keel- en oorziekten, beschikkend over een multidisciplinair team met minstens een voltijds equivalent logopedist, een
voltijds equivalent audicien-audioloog en een voltijds equivalent NKO-arts verbonden aan de verplegingsinrichting en die de
implantatie verricht.

1.3. Aanpassing en opvolging

Het aanpassen en de opvolging van het implantaat en de eventuele spraakprocessor moeten uitgevoerd worden in een
verplegingsinrichting zoals bedoeld in punt 1.2. en/of een gespecialiseerd centrum voor neus-, keel- en oorziekten beschikkend
over een multidisciplinaire ploeg met minstens een voltijds equivalent logopedist, een voltijds equivalent audicien-audioloog en
een voltijds equivalent NKO-arts.

1.4. De diensten vermeld onder de punten 1.1., 1.2. en 1.3. moeten een continue bijstand kunnen garanderen.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekkingen 181274-181285, 181296-181300, 181311-181322, 181333-181344, 172351-172362, 172373-172384,
181355-181366 en 181370-181381 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte
verzekering indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet:
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2.1. De algemene toestand van de rechthebbende moet de implantatie van het middenoor implantaat en het duurzaam en
optimaal gebruik van het hulpmiddel toelaten.

2.2. Indicaties (verstrekkingen 181274-181285, 181296-181300 en 181311-181322):
De rechthebbende moet:

- Zich binnen de leeftijdgrens bevinden van de CE-markering van het geimplanteerde hulpmiddel, zoals aangegeven in
de gebruikershandleiding;

En

- Een minimaal bilateraal gehoorverlies hebben in elk oor op basis van een tonale audiometrie dat minstens 40 dB
bedraagt als gemiddelde waarde op drie van de vijf volgende frequenties: 250, 500, 1000, 2000 en 4000 Hz;

En

- Ofwel minstens 3 maanden een conventioneel hoortoestel geprobeerd hebben in het te implanteren oor waarbij dan
blijkt dat de rechthebbende niet in staat is om het hoortoestel te dragen of er voordeel van te ondervinden;

- Ofwel een medische of anatomische oorzak hebben die het dragen van een conventioneel hoortoestel verhindert.
En

- De auditieve testen die aantonen dat het gehoorverlies over een periode van minimum twee jaar stabiel is ( < 15 dB HL
verschil op het gemiddelde van drie van de vijf volgende frequenties: 250, 500, 1000, 2000 en 4000 Hz) moeten in het medisch
dossier van de rechthebbende bewaard worden.

2.2.1. Bijkomende indicaties voor het te implanteren oor bij een perceptief gehoorverlies (verstrekking 181274-181285):
- Intact trommelvlies en verlucht middenoor;
En

- De tonale luchtgeleidingsdrempels zijn die zoals opgenomen in de indicaties die door de CE-markering van het
geimplanteerde hulpmiddel worden gedekt zoals aangegeven in de gebruikershandleiding;

En

- Het verschil tussen de lucht- en beengeleidingsdrempels (de “air-bone gap”) is niet groter dan 10 dB voor elk van de
frequenties 500, 1000, 2000 en 4000 Hz voor het te implanteren oor.

2.2.2. Bijkomende indicaties voor het te implanteren oor bij gemengd of conductie gehoorverlies (verstrekkingen 181296-
181300 en 181311-181322):

- Ofwel: De rechthebbende komt omwille van een medische of anatomische oorzaak niet in aanmerking voor een
hoorprothese met beenverankering in het slaapbeen;

- Ofwel: Meetwaarden in vrij veld bekomen met een beengeleidings-simulator tonen een winst van minder dan 5 dB
tegen de vocale index of minder dan 5 % winst in de spraakverstaanbaarheidstest zonder ruis;

En

- In geval van voorafgaande reconstructieve middenoorchirurgie met uitroeiing van de pathologie, maar waarbij het
gehoor beperkt blijft door een verschil tussen lucht- en beengeleidingsdrempel (air-bone gap) = 30 dB;

En

- De beengeleidingsdrempels zijn die zoals opgenomen in de indicaties die door de CE-markering van het
geimplanteerde hulpmiddel worden gedekt zoals aangegeven in de gebruikershandleiding.

2.2.3. Bijkomende indicaties voor een externe spraakprocessor (verstrekking 181333-181344):
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2.2.3.1. Voor het implantaat dat enkel functioneert met het gebruik van een niet-implanteerbare spraakprocessor:

- Er zijn geen bijkomende indicaties.

2.2.3.2. Voor het implantaat dat functioneert met een optionele niet-implanteerbare spraakprocessor zijn de bijkomende
indicaties:

Ofwel: De lucht- of beengeleidingsdrempels zijn die zoals opgenomen in de indicaties die door de CE-markering van het
geimplanteerde hulpmiddel worden gedekt bij gebruik van het implantaat in combinatie met de externe spraakprocessor;

En bij de rechthebbende moet een foneemscore bij 70 dB SPL (sound pressure level) zonder gebruik van een gepast
gehoorapparaat of toonversterker worden vastgesteld die hoger is dan of gelijk is aan 50 %. Dit moet worden aangetoond via
spraakaudiometrie op basis van monosyllabische lijsten (type VCV (vowel consonant vowel)).

Ofwel: De lucht- of beengeleidingsdrempels zijn die zoals opgenomen in de indicaties die door de CE-markering van het
geimplanteerde hulpmiddel worden gedekt bij gebruik van het implantaat zonder de externe spraakprocessor;

En,

- ofwel, de gehoorwinst voor de rechthebbende is beperkt door feed-back problemen of interferenties van interne geluiden met
de geimplanteerde spraakprocessor;

- ofwel, de gehoorwinst voor de rechthebbende is beperkt en er is een verbetering met ten minste 10% in
spraakverstaanbaarheidstest bij 70 dB SPL (sound pressure level) bij gebruik van de externe spraakprocessor. Dit moet
worden aangetoond via spraakaudiometrie in vrij veld op basis van monosyllabische lijsten (type VCV (vowel consonant
vowel)) uitgevoerd ofwel in stilte of ofwel met ruis.

2.3. Contra-indicaties

- Huidproblemen die het dragen van de eventuele externe spraakprocessor verhinderen
- Een chronische ziekte van het binnenoor zoals duizeligheid of de ziekte van Méniéere

- Een actieve middenoorinfectie in het te implanteren oor.

- Elke contra-indicatie opgenomen in de CE-markering van het geimplanteerde hulpmiddel zoals aangegeven in de
gebruikershandleiding.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel

De verstrekkingen 181274-181285, 181296-181300, 181311-181322, 181333-181344, 172351-172362, 172373-172384,
181355-181366 en 181370-181381 kunnen enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte
verzekering indien het hulpmiddel aan de volgende criteria voldoet:

3.1. Definitie
Actief middenoorimplantaat : medisch hulpmiddel bedoeld om gehoorverliezen te compenseren door geluidsgolven om te

zetten in elektrische signalen en deze vervolgens via trillingen over te dragen door direct contact met één van de
middenoorbeentjes, het ovale venster of het ronde venster.

De kits voor de actieve middenoorimplantaten moeten minstens bevatten:

- Voor alle implantaten: alle componenten nodig voor de implantatie (het implantaat, de fixatiecomponenten, de
component(en) voor overdracht van de trillingen naar het middenoor,...);

- Voor de implantaten met een geimplanteerde microfoon: een lader voor de heroplaadbare batterij van de microfoon en
een afstandbediening voor de rechthebbende;

- Voor de spraakprocessor: een afstandsbediening voor de rechthebbende.
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3.2. Criteria

3.2.1 Nieuw hulpmiddel

Een nieuw actief middenoorimplantaat kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte
verzekering indien het voldoet aan minstens één van de volgende criteria:

- ofwel goedgekeurd zijn door de FDA met PMA (het bewijs van deze goedkeuring moet aan het dossier voor opname op de
nominatieve lijst worden toegevoegd);

- ofwel beschikken over één of meerdere klinische studies gepubliceerd in een “peer reviewed” tijdschrift met in totaal minimum
tweehonderd patiénten die een werkzaamheid vergelijkbaar met hulpmiddelen opgenomen op de nominatieve lijst aantoont.

Bovendien geldt de tegemoetkoming van de verplichte verzekering enkel voor dat type van gehoorverlies (perceptief, gemengd
of conductief) waarvoor klinische studies met in totaal minimum twintig patiénten beschikbaar zijn.

3.2.2 Wijziging van het te implanteren gedeelte

Een wijziging aan het mechanisme dat trillingen overbrengt op het middenoor wordt nooit als een lichte wijziging aanzien.

3.3. Garantievoorwaarden

De hulpmiddelen opgenomen in de nominatieve lijsten moeten aan de volgende garantievoorwaarden beantwoorden:

- Tien jaar volledige garantie aan 100% voor de te implanteren delen

- Vijf jaar volledige garantie aan 100% voor het belangrijkste deel van het niet te implanteren deel (processor en
batterijhouder).

4. Aanvraagprocedure en formulieren

4.1. Eerste implantatie

4.1.1. Procedure voor de verstrekking 181274-181285, 181296-181300 of 181311-181322:

De verstrekking voor implantatie van een actief middenoorimplantaat (verstrekking 181274-181285, 181296-181300 of 181311
-181322) kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering na akkoord van het College
van artsen-directeurs, voorafgaand aan of na de implantatie, aangevraagd op basis van formulier C-Form-1-07, volledig
ingevuld en ondertekend door een lid van het team van de implanterende verplegingsinrichting.

Het formulier vermeldt het voor de implantatie geselecteerde hulpmiddel.
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Het College van artsen-directeurs deelt zijn gemotiveerde beslissing mee binnen de vijfenveertig dagen na ontvangst van een
aanvraag.

De beslissing van het College van artsen-directeurs wordt gelijktijdig en onmiddellijk meegedeeld aan de adviserend-arts, de
ziekenhuisapotheker en aan de arts-specialist die de aanvraag indiende.

Alle resultaten van de onderzoeken uitgevoerde voor de indicatiestelling moeten in het medisch dossier van de rechthebbende
bewaard worden.

4.1.2. Procedure voor de verstrekking 181333-181344:

De verstrekking voor de externe spraakprocessor (verstrekking 181333-181344) kan enkel in aanmerking komen voor een
tegemoetkoming van de verplichte verzekering na akkoord van het College van artsen-directeurs voor de verstrekking 181274-
181285, 181296-181300 of 181311-181322.

De aanvraag tot tegemoetkoming van de verplichte verzekering wordt overgemaakt, voorafgaand aan of na de aflevering van
de externe spraakprocessor, door een lid van het team van de implanterende verplegingsinrichting aan het College van artsen-
directeurs op basis van het formulier C-Form-I-13 en een ondertekend audiologisch verslag.

Indien de aanvraag tot tegemoetkoming van de verplichte verzekering gebeurt omdat de rechthebbende een beperkte
gehoorwinst heeft van het implantaat met de geimplanteerde spraakprocessor door feedback of interferenties met interne
geluiden (punt 2.2.3.2.), dan dient de aanvraag een omstandig medisch verslag te bevatten dat dit documenteert.

Indien voor de aanvraag tot tegemoetkoming van de verplichte verzekering een verbetering in spraakverstaan moet worden
aangetoond, zoals bepaald in punt 2.2.3.2., dient de spraakprocessor, welwillend ter beschikking gesteld door de verdeler van
het implantaat (inclusief de batterijen die nodig zijn om het tijdens de test te gebruiken) tijdens een proefperiode van minstens
twee weken door de rechthebbende worden uitgetest voordat de spraakverstaanbaarheidstest word uitgevoerd.

Het College van artsen-directeurs deelt zijn gemotiveerde beslissing mee binnen de vijfenveertig dagen na ontvangst van een
aanvraag.

De beslissing van het College van artsen-directeurs wordt gelijktijdig en onmiddellijk meegedeeld aan de adviserend-arts, de
ziekenhuisapotheker en aan de arts-specialist die de aanvraag indiende.

Alle resultaten van de onderzoeken uitgevoerde voor de indicatiestelling moeten in het medisch dossier van de rechthebbende
bewaard worden.

4.2. Vervanging

Voor de vervanging van een hulpmiddel (het geimplanteerde deel en/of de spraakprocessor) dat niet terugbetaald was door de
verplichte verzekering, moeten de documenten van de eerste implantatie waaruit blijkt dat deze implantatie aan de criteria van
terugbetaling voldeed, worden voorgelegd door een NKO-arts die deel uitmaakt van het team dat de vervanging zal uitvoeren,
aan het College van artsen-directeurs, voorafgaand aan of na de vervanging, op basis van het formulier C-Form-I-14, volledig
ingevuld en ondertekend door een lid van het team van de implanterende verplegingsinrichting. Dit ingevuld formulier en zijn
bijlagen dient de situatie die aanleiding heeft gegeven tot de eerste implantatie te beschrijven.

Bij vervanging van het geimplanteerde deel dient naast het formulier C-Form-1-14 eveneens een ingevuld formulier C-Form-I-
07 aan het College van artsen-directeurs voorgelegd te worden, dat de situatie die aanleiding heeft gegeven tot de eerste
implantatie beschrijft.
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Bij vervanging van de spraakprocessor dient naast het formulier C-Form-I-14 eveneens een ingevuld formulier C-Form-1-07 en
C-Form-1-13 aan het College van artsen-directeurs voorgelegd te worden. Het formulier C-Form-I-07 beschrijft de situatie die
aanleiding heeft gegeven tot de eerste implantatie.

De regels opgenomen in punt 5 gelden ook voor deze hulpmiddelen.

Deze procedure kan niet toegepast worden voor de vervanging van hulpmiddelen voor het contralaterale oor.

Het College van artsen-directeurs deelt zijn gemotiveerde beslissing mee binnen de vijfenveertig dagen na ontvangst van een
aanvraag.

De beslissing van het College van artsen-directeurs wordt gelijktijdig en onmiddellijk meegedeeld aan de adviserend-arts, de
ziekenhuisapotheker en aan de arts-specialist die de aanvraag indiende.

4.3. Voortijdige vervanging (verstrekkingen 181355-181366 en 181370-181381):

Een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de verstrekking 181355-181366 of 181370-181381 voor de voortijdige
vervanging binnen de garantietermijn zoals bepaald in punt 3.3, kan door het College van artsen-directeurs worden verleend
op basis van een omstandig medisch verslag ter staving van de voortijdige vervanging en na evaluatie of het te vervangen
hulpmiddel niet binnen de garantievoorwaarden valt.

De beslissing van het College van artsen-directeurs wordt gelijktijdig en onmiddellijk meegedeeld aan de adviserend-arts, de
ziekenhuisapotheker en aan de implanterende arts-specialist.

4.4, Derogatie van de procedure

Niet van toepassing.

5. Regels voor attestering

5.1. Cumul- en non-cumulregels

Niet van toepassing.

5.2. Andere regels
5.2.1. Verstrekkingen 181274-181285, 181296-181300, 181311-181322, 181333-181344, 181355-181366 en 181370-181381:

De rechthebbende kan slechts eenmalig en voor één oor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de
verstrekkingen 181274-181285, 181296-181300, 181311-181322, 181333-181344, 181355-181366 en 181370-181381
bekomen.

De verplichte verzekeringstegemoetkoming is verschuldigd voor de verrichte verstrekkingen, behoudens verzet van het
College van artsen-directeurs binnen de bovenvermelde termijn van vijfenveertig dagen en indien de implantatie of de
aflevering van de spraakprocessor binnen de zes maanden na de bovenvermelde termijn van vijfenveertig dagen werd
uitgevoerd.

Voor de verstrekking 181274-181285, 181296-181300 of 181311-181322 is het akkoord van het College van artsen-directeurs
geldig voor een implantatie uitgevoerd met het goedgekeurde hulpmiddel in het aanvraagformulier.
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Het akkoord van het College van artsen-directeurs is geldig voor een implantatie of een aflevering van de spraakprocessor
binnen de zes maanden, vanaf de datum van verzending van het akkoord.

5.2.2. Verstrekking 172351-172362:
De tegemoetkoming van de verplichte verzekering van de verstrekking 172351-172362 mag enkel toegekend worden minimum

vijf jaar na de verstrekking 181333-181344, 181355-181366, 172336-172340 of 172351-172362 en wanneer het vorige toestel
niet langer correct functioneert.

5.2.3. Verstrekking 172373-172384:

De tegemoetkoming van de verplichte verzekering van de verstrekking 172373-172384 mag enkel toegekend worden minimum
tien jaar na de verstrekking 172336-172340 of 172373-172384 of 181274-181285 of 181296-181300 of 181311-181322 of
181370-181381.

5.3. Derogatie van de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Niet van toepassing.

7. Allerlei

Niet van toepassing.
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E. Heelkunde op het abdomen en pathologie van het
spijsverteringsstelsel

E.7 Kunstsfincter

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157511 - 157522 Artificiéle anale sfincter ter behandeling van fecale incontinentie, inclusief het bijgaande

toebehoren
Vergoedingscategorie : I.C.a Nom. Lijst 31701
Vergoedingsbasis €5.424,52 Veiligheidsgrens (%) 0,00%
Maximumprijs €5.424,52 Veiligheidsgrens (€) €0,00

Vergoedingsbedrag €5.424,52

Vergoedingsvoorwaarde : E-804

E.8 Neurostimulatie

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157533 - 157544 Eerste neurostimulator voor de behandeling van fecale incontinentie door middel van
dynamische graciloplastie
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31801
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €4.414,45
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : E-804
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157555 - 157566 Vervangingsneurostimulator voor de behandeling van fecale incontinentie door middel van
dynamische graciloplastie
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31801
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €4.414,45
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : E-804
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157570 - 157581 Elektrode voor de behandeling van fecale incontinentie door middel van dynamische
graciloplastie
Vergoedingscategorie : .LA.a Nom. Lijst 31802
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.135,14
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : E-804
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E. Heelkunde op het abdomen en pathologie van het
spijsverteringsstelsel

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157592 - 157603 Vervangingselektrode voor de behandeling van fecale incontinentie door middel van
dynamische graciloplastie
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31802
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.135,14
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : E-804
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157614 - 157625 Patiéntenprogrammeerapparaat voor neurostimulatie bij de behandeling van fecale
incontinentie door middel van dynamische graciloplastie
Vergoedingscategorie : .LA.a Nom. Lijst 31803
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs € 606,48
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : E-804
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157636 - 157640 Eerste niet-heroplaadbare neurostimulator voor de behandeling van fecale incontinentie
door middel van sacrale zenuwstimulatie
Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 31901
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €6.740,86
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : E-804
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157651 - 157662 Niet-heroplaadbare vervangingsneurostimulator voor de behandeling van fecale
incontinentie door middel van sacrale zenuwstimulatie
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31901
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €6.740,86
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : E-804
Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157673 - 157684 Elektrode voor de behandeling van fecale incontinentie door middel van sacrale
zenuwstimulatie
Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 31903
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.372,79
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : E-804
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E. Heelkunde op het abdomen en pathologie van het
spijsverteringsstelsel

Datum laatste bijwerking : 1/10/2022 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
157695 - 157706 Vervangingselektrode voor de behandeling van fecale incontinentie door middel van
sacrale zenuwstimulatie
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31903
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs €1.372,79
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : E-804