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 er in een vergoedingsvoorwaarde (1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting) verwezen wordt naar de
jaren 2020, 2021 of 2022, wordt het aantal verstrekkingen voor elk van deze jaren vervangen door het aantal
verstrekkingen voor het jaar 2019 (dat overeenstemt met het jaar voorafgaand aan het jaar waarin het Koninklijk Besluit nr.
21 van 14 mei 2020, betreffende tijdelijke aanpassingen van de vergoedingsvoorwaarden en administratieve voorschriften
voor de verplichte ziekteverzekering naar aanleiding van de COVID-19-pandemie, in werking is getreden) op voorwaarde
dat het aantal verstrekkingen voor het jaar 2019 hoger is dan het aantal verstrekkingen voor het jaar waarnaar wordt
verwezen.

1.3 De hulpmiddelen opgenomen onder punt “2. Verstrekkingen en Vergoedingsmodaliteiten” kunnen in aanmerking
komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering na een lichte wijziging te hebben ondergaan zoals
gedefinieerd in artikel 1, 51° van het koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot vaststelling
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van implantaten en invasieve medische hulpmiddelen, en nadat
deze hulpmiddelen de hiervoor bestemde procedure zoals beschreven in artikel 145, § 2 t.e.m. artikel 152 van datzelfde
besluit succesvol hebben doorlopen.

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

1.5. Indien voor eenzelfde heelkundige ingreep twee verstrekkingen voor vergoeding van de gebruikte medische
hulpmiddelen voorzien zijn, de ene in het geval van een endoscopische uitvoering, de andere in het geval van een open
uitvoering, dan zijn beide verstrekkingen onderling niet cumuleerbaar en bepaalt de wijze van de heelkundige uitvoering het
overeenstemmende materiaalforfait dat mag worden aangerekend.

Wanneer een ingreep gestart wordt via endoscopische weg en tijdens dezelfde operatietijd open verder gezet wordt, mag

(enkel) de verstrekking die betrekking heeft op de medische hulpmiddelen gebruikt bij de endoscopische uitvoering
aangerekend worden.

2. Verstrekkingen en Vergoedingsmodaliteiten

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

C.1.4 Middenoor implantaat

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 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-§09
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/09/2015 GEWIJZIGD
172373 - 172384 Vervanging van het implanteerbaar deel van een actief middenoorimplantaat
Vergoedingscategorie : I.LA.a Nom. Lijst 31303
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs 5.858,61 €

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
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C. Oto-rhino-laryngologie

Vergoedingsvoorwaarde : C-§09
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 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-§09
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 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-§09
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/08/2020 GEWIJZIGD
181311 - 181322 Implanteerbaar deel van een actief middenoorimplantaat, in geval van een conductief
gehoorverlies
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31306
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs 9.369,63 €
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : C-§09
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/08/2020 GEWIJZIGD
181333 - 181344 Spraakprocessor van een actief middenoorimplantaat
Vergoedingscategorie : .LA.a Nom. Lijst 31307
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs 1,00€
Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : C-§09
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 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-§09
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C. Oto-rhino-laryngologie

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/08/2020 GEWIJZIGD
181370 - 181381 Voortijdige vervanging van het implanteerbaar deel van een actief middenoorimplantaat
Vergoedingscategorie : I.A.a Nom. Lijst 31308
Vergoedingsbasis Nom.lijst
Plafondprijs 5.858,61 €

Vergoedingsbedrag Nom. Lijst
Vergoedingsvoorwaarde : C-§09

C.3 Ingreep op de larynx/trachea

C.3.1 Spraakprothesen en toebehoren

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
153613 - 153624 Uitneembare spraakprothese voor tracheoesophagale shunt bevestigd op een op de huid
gekleefde steunring : lage druk kleptype

Vergoedingscategorie : I.B.a
Vergoedingsbasis 34,71 € Veiligheidsgrens (%) 0,00%
Maximumprijs 34,71 € Veiligheidsgrens (€) 0,00 €

Vergoedingsbedrag 34,71 €
Vergoedingsvoorwaarde : C-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
153635 - 153646 Spraakprothese voor permanente plaatsing in een tracheoesophagale shunt
Vergoedingscategorie : I.B.a
Vergoedingsbasis 184,42 € Veiligheidsgrens (%) 0,00%
Maximumprijs 184,42 € Veiligheidsgrens (€) 0,00 €

Vergoedingsbedrag 184,42 €
Vergoedingsvoorwaarde : C-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
153650 - 153661 Tracheotomieklep in combinatie met spraakprothese (forfait voor disposable schijfjes, klep,

kleefmateriaal en diafragma)

Vergoedingscategorie : I.D.a
Vergoedingsbasis 232,01 €

Vergoedingsbedrag 232,01 €
Vergoedingsvoorwaarde : C-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
153672 - 153683 Externe filter voor tracheale humidificator
Vergoedingscategorie : I.D.a
Vergoedingsbasis 118,98 €

Vergoedingsbedrag 118,98 €
Vergoedingsvoorwaarde : C-§04
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C. Oto-rhino-laryngologie

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
153694 - 153705 Externe filter en kleefmateriaal voor tracheale humidificator met metalen behuizing voorzien
in de verstrekking 153731-153742 of 153753-153764
Vergoedingscategorie : I.D.a
Vergoedingsbasis 138,81 €
Vergoedingsbedrag 138,81 €
Vergoedingsvoorwaarde : C-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
153716 - 153720 Basisstuk in kunststof voor tracheale humidificator met metalen behuizing voorzien in de
verstrekking 153731-153742 of 153753-153764
Vergoedingscategorie : I.D.a
Vergoedingsbasis 69,40 €
Vergoedingsbedrag 69,40 €
Vergoedingsvoorwaarde : C-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
153731 - 153742 Filter en secretievanger voor verzorging van een tracheostoma na laryngectomie zonder

spraakprothese en gemonteerd in een metalen behuizing (forfait voor basisstuk, filter,
kleefmateriaal, secretievanger en behuizing)

Vergoedingscategorie : I.D.a
Vergoedingsbasis 680,18 €

Vergoedingsbedrag 680,18 €
Vergoedingsvoorwaarde : C-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
153753 - 153764 Filter en secretievanger voor verzorging van een tracheostoma na laryngectomie met

spraakprothese en gemonteerd in een metalen behuizing (forfait voor basisstuk, filter,
kleefmateriaal, secretievanger en behuizing)

Vergoedingscategorie : I.D.a
Vergoedingsbasis 900,29 €

Vergoedingsbedrag 900,29 €
Vergoedingsvoorwaarde : C-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/03/2019 GEWIJZIGD
180530 - 180541 Spraakprothese voor permanente plaatsing in een tracheoesophagale shunt voor

rechthebbenden met vroegtijdige periprothetische en/of intra-prothetische lekkages

Vergoedingscategorie : I.C.a Nom. Lijst 37101
Vergoedingsbasis 1.106,50 €  Veiligheidsgrens (%) 0,00%
Maximumprijs 1.106,50 € Veiligheidsgrens (€) 0,00 €

Vergoedingsbedrag 1.106,50 €
Vergoedingsvoorwaarde : C-§04
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C. Oto-rhino-laryngologie
C.6 Ingreep op de amandelen

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/09/2022 GEWIJZIGD

183993 - 184004 Geheel van medische hulpmiddelen gebruikt tijdens de verstrekking 257390-257401 of
256491-256502 van de nhomenclatuur, voor een intra-capsulaire amygdalectomie

Vergoedingscategorie : II.D.a

Vergoedingsbasis 100,00 €

Vergoedingsbedrag 100,00 €

Vergoedingsvoorwaarde : C-§10
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Vergoedingsvoorwaarden
C-§04

Gelinkte prestaties
153613 e {pZ

153635 153646
153650 153661
153672 153683
153694 153705
153716 153720
153731 153742
153753 153764
180530 180541

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

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting

Niet van toepassing.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekking 180530 - 180541 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet:

Er werden minstens 3 spraakprothesen zoals voorzien in de verstrekking 153635 - 153646 bij de rechthebbende geplaatst
binnen een periode van maximum 5 maanden voorafgaand aan de verstrekking 180530 - 180541 en dit omwille van:

a) overmatige candidagroei

en/of

b) vorming van granulatieweefsel ter hoogte van de tracheoesophagale shunt

en/of

c) onbedoeld openen van de klep tijdens het slikken of diep inademen vanwege een negatieve druk in de oesophagus en/of de
thorax.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel

De verstrekking 180530 - 180541 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien het hulpmiddel aan de volgende criteria voldoet:
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3.1. Definitie

Niet van toepassing

3.2. Criteria

Minstens een klinisch bewijs bezitten van de doeltreffendheid van de betrokken spraakprothese om frequente vervangingen
ten gevolge van peri- en/of intra-prothetische lekkages te voorkomen.

Dit klinisch bewijs moet bestaan uit minstens één retrospectieve of prospectieve klinische studie (geen case report)
gepubliceerd in een peer-reviewed tijdschrift, en dat voldoet aan volgende criteria:

a) een doelgroep zoals beschreven onder punt 2.

b) bewijs dat er een toename is van minimum 3 maal de in situ levensduur ten opzichte van een spraakprothese zoals voorzien
in de verstrekking 153635-153646 of dat de mediane in situ levensduur minimum 8 maanden bedraagt.

3.3. Garantievoorwaarden

De verstrekking 180530 - 180541 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien het hulpmiddel aan de volgende garantievoorwaarden voldoet:

Eén jaar volledige garantie aan 100% ongeacht de reden van de vervanging.

4. Aanvraagprocedure en formulieren
4.1 Eerste implantatie/Eerste gebruik
De verstrekkingen 153613-153624, 153635-153646, 153650-153661, 153672-153683, 153731-153742, 153753-153764,

153694-153705, 153716-153720 en 180530-180541 dienen te worden voorgeschreven door een arts-specialist in de
heelkunde, stomatologie of otorinolaryngologie.

4.2 Vervanging
In geval van vervanging, dient de procedure beschreven onder punt 4.1 toegepast te worden.

De bepalingen met betrekking tot de garantie moeten ook voldaan zijn.

Voor de rechthebbenden die reeds geimplanteerd werden zonder tegemoetkoming van de verplichte verzekering en die voor
de implantatie aan alle criteria bedoeld in punt 2 voldeden, kan een tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor de
vervanging toegekend worden volgens de procedure voorzien in punt 4.1.

4.3 Voortijdige vervanging

Niet van toepassing.

4.4 Derogatie van de procedure

Voor de verstrekkingen 153613-153624, 153635-153646, 153650-153661, 153672-153683, 153731-153742, 153753-153764,
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153694-153705 en 153716-153720 die afwijken van het in punt 5.2. vastgestelde quotum, kan de adviserend-arts een
tegemoetkoming van de verplichte verzekering toekennen op basis van een omstandig medisch verslag opgemaakt door een
arts-specialist behorend tot de in punt 4.1 vermelde categorieén.

Het omstandig medisch verslag moet beschrijven en aantonen waarom 5 spraakprothesen over een periode van 12 maanden
niet volstaan en er dus nood is aan (een) bijkomende prothese(n).

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Geen administratieve verplichting.

5. Regels voor attestering

5.1 Cumul- en non-cumulregels

De verstrekkingen 153613-153624, 153635-153646 en 180530 - 180541 zijn onderling niet cumuleerbaar.

De verstrekkingen 153731-153742 en 153753-153764 zijn onderling niet cumuleerbaar.

5.2 Andere regels

De verstrekkingen 153613-153624 en 153635-153646 kunnen maximaal vijfmaal over een periode van 12 maanden in
aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering.

De verstrekking 180530 - 180541 kan slechts éénmaal over een periode van 12 maanden in aanmerking komen voor een
tegemoetkoming van de verplichte verzekering.

De verstrekking 153650-153661 kan slechts vijfmaal over een periode van 12 maanden geattesteerd worden.

Over een periode van vijf jaar kunnen de verstrekkingen 153731-153742 en 153753-153764 slechts eenmaal in aanmerking
komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering.

De dotatie voor de verstrekking 153672-153683 is negentig filters en kan maximaal vijfmaal over een periode van 12 maanden
geattesteerd worden.

De dotatie voor de verstrekking 153694-153705 is één verpakking bestaande uit drie filters en honderd kleefstrips en kan
maximaal vijfmaal over een periode van 12 maanden geattesteerd worden.

De verstrekking 153716-153720 kan slechts tweemaal over een periode van 12 maanden geattesteerd worden.

5.3 Derogatie van de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Niet van toepassing.
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7. Verwerking van gegevens

De gegevens die in het kader van de vergoedingsvoorwaarde C-§04 worden geregistreerd zijn deze bepaald onder punt 4.4 en
in overeenstemming met de gegevens vermeld onder artikel 35septies/9 van de wet.

De verwerking van de in het eerste lid bedoelde gegevens gebeurt volgens de doeleinden bepaald in artikel 35septies/8, eerste
lid, 1° van de wet.

De verwerking van de gegevens gebeurt zoals vermeld in artikel 35septies/10, 1° en 2° van de wet.

Enkel de personen zoals vermeld in artikel 35septies/11, 2° en 4° van de wet hebben toegang tot de niet-gepseudonimiseerde
persoonsgegevens.

De bewaringstermijn van de gegevens bedoeld in artikel 35septies/13, eerste lid van de wet wordt vastgesteld op 10 jaar.

8. Allerlei

Niet van toepassing.
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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:

De verplegingsinrichting of het centrum waar de indicatiestelling, de aanpassing en de opvolging van het implantaat en de
spraakprocessor gebeurt, beschikt over een gespecialiseerde dienst voor neus-, keel- en oorziekten met een multidisciplinair
team dat samengesteld is uit minstens een logopedist, een audicien-audioloog en een arts-specialist in de otorhinolaryngologie
(NKO-arts).

De verplegingsinrichting waar de implantatie wordt uitgevoerd, beschikt over een gespecialiseerde dienst voor neus-, keel- en
oorziekten met een multidisciplinair team dat samengesteld is uit minstens een logopedist, een audicien-audioloog en een
NKO-arts die de implantatie verricht.

De verplegingsinrichting of het centrum moet een permanentie in neus-, keel- en oorziekten garanderen van 24 uur op 24 uur
en van 7 dagen op 7 dagen.

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:

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:

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

En

b) 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
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c¢) 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;

Of
Ofwel een medische of anatomische oorzaak hebben die het dragen van een conventioneel hoortoestel verhindert.
En

d) 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).

2.2.1. Bijkomende indicaties voor het te implanteren oor bij een perceptief gehoorverlies (verstrekking 181274-181285):

a) Intact trommelvlies en verlucht middenoor;
En

b) 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

c¢) 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):

a)

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

b) 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

c) 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):

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:
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a) 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)).

b) 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

a) Huidproblemen die het dragen van de eventuele externe spraakprocessor verhinderen
of

b) Een chronische ziekte van het binnenoor zoals duizeligheid of de ziekte van Méniére
o)

c) Een actieve middenoorinfectie in het te implanteren oor.

Of

d) 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:

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

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:

a) 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);

b) 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:

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

b) 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/Eerste gebruik

Geen administratieve verplichting.

4.2. Vervanging

Geen administratieve verplichting voor een vervanging van een hulpmiddel dat door de verplichte verzekering werd
terugbetaald.

Voor de rechthebbenden die reeds geimplanteerd werden zonder tegemoetkoming van de verplichte verzekering kan een
terugbetaling voor vervanging worden toegekend indien zij voor implantatie voldeden aan alle voorwaarden zoals vermeld in
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punt 2.

4.3. Voortijdige vervanging

Geen administratieve verplichting.

4.4, Derogatie van de procedure

Niet van toepassing.

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Geen administratieve verplichting.

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.

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. Verwerking van gegevens

Niet van toepassing.
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8. Allerlei

Niet van toepassing.
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C-§10

Gelinkte prestaties
183993 184004

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekkingen betreffende het
geheel van medische hulpmiddelen gebruikt bij intra-capsulaire amygdalectomie, moet aan volgende voorwaarden worden
voldaan:

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting

Niet van toepassing.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekking 183993-184004 kan enkel in

aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien de rechthebbende aan de volgende criteria
voldoet:

a) Minder dan 18 jaar zijn op het moment van de ingreep

EN

b) Een hypertrofie van de palatine amandelen resulterend in ofwel een syndroom van obstructieve slaapapneu ofwel
problemen met slikken hebben.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel
3.1. Definitie

Intra-capsulaire amygdalectomie: met intra-capsulaire amygdalectomie bedoelt men de verwijdering van minimaal 90% van het
lymfoide palatinaal amandelweefsel met behoud van het tonsilkapsel.

3.2. Ciriteria

Niet van toepassing.

3.3. Garantievoorwaarden

Niet van toepassing.

4. Aanvraagprocedure en formulieren

4.1. Eerste implantatie/Eerste gebruik

Geen administratieve verplichting.
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4.2. Vervanging

Niet van toepassing.

4.3. Voortijdige vervanging

Niet van toepassing.

4.4, Derogatie van de procedure

Niet van toepassing.

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Niet van toepassing.
5. Regels voor attestering
5.1. Cumul en non-cumul regels

Niet van toepassing.

5.2. Andere regels

Niet van toepassing.

5.3. Derogatie van de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Niet van toepassing.

7. Verwerking van gegevens

Niet van toepassing.

8. Allerlei

Niet van toepassing.
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F. Heelkunde op de thorax en cardiologie
F.1 Hart

F.1.1 Hartstimulatie
F.1.1.3 Toebehoren

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/01/2023 GEWIJZIGD
184015 - 184026 Resorbeerbare antibacteriéle envelop
Vergoedingscategorie : I.LE.a Nom. Lijst 38701
Vergoedingsbasis 743,63 €

Vergoedingsbedrag 743,63 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§28

F.1.3 Elektrofysiologisch onderzoek en percutane ablatie

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
158874 - 158885 Geheel van katheters en toebehoren gebruikt naar aanleiding van de verstrekking 589492-
589503 van de nomenclatuur
Vergoedingscategorie : II.D.a
Vergoedingsbasis 1.165,49 €
Vergoedingsbedrag 1.165,49 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
158896 - 158900 Geheel van katheters en toebehoren gebruikt naar aanleiding van de verstrekking 589514-
589525 van de nomenclatuur
Vergoedingscategorie : II.D.a
Vergoedingsbasis 1.770,40 €
Vergoedingsbedrag 1.770,40 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
158911 - 158922 Geheel van katheters en toebehoren gebruikt naar aanleiding van de verstrekking 589536-
589540 van de nomenclatuur
Vergoedingscategorie : II.D.a
Vergoedingsbasis 2.106,57 €
Vergoedingsbedrag 2.106,57 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§04
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F. Heelkunde op de thorax en cardiologie

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
158933 - 158944 Geheel van katheters en toebehoren gebruikt naar aanleiding van de verstrekking 589551-

589562 van de nomenclatuur
Vergoedingscategorie : II.D.a
Vergoedingsbasis 2.593,77 €

Vergoedingsbedrag 2.593,77 €

Vergoedingsvoorwaarde : F-§04
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD
158955 - 158966 Bijkomende katheter gebruikt voor een driedimensioneel navigatiesysteem dat fluoroscopie

deels vervangt, tijdens verstrekkingen 589536-589540 en 589551-589562 van de
nomenclatuur

Vergoedingscategorie : II.D.a
Vergoedingsbasis 699,29 €

Vergoedingsbedrag 699,29 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§04
F.1.6 Hartklep
F.1.6.1 Plaatsen van een kunstklep
F.1.6.1.5 Percutane implanteerbare klepstent
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
172955 - 172966 Percutaan implanteerbare klepstent met plaatsingssysteem in pulmonaal positie
Vergoedingscategorie : I.LE.a Nom. Lijst 35801
Vergoedingsbasis 15.828,39 €

Vergoedingsbedrag 15.828,39 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§24
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD
172970 - 172981 Geheel van al dan niet beklede stents en materiaal voor de voorbereiding van het plaatsen

van een percutane implanteerbare klepstent in pulmonaal positie exclusief de percutaan
implanteerbare klepstent met plaatsingssysteem

Vergoedingscategorie : I.D.a
Vergoedingsbasis 2.559,08 €

Vergoedingsbedrag 2.559,08 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§24
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F. Heelkunde op de thorax en cardiologie

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/08/2016 GEWIJZIGD

172992 - 173003 Geheel van materiaal voor het plaatsen van een percutane implanteerbare klepstent in
pulmonaal positie, exclusief de percutaan implanteerbare klepstent met plaatsingssysteem

Vergoedingscategorie : I.D.a

Vergoedingsbasis 878,47 €

Vergoedingsbedrag 878,47 €

Vergoedingsvoorwaarde : F-§24

F.1.9 Sluiten van ductus arteriosus, foramen ovale, voorkamerseptumdefect of kamerseptumdefect en andere al dan
niet congenitale misvormingen

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/07/2014 GEWIJZIGD

159471 - 159482 Gebruik van één of meerdere dilatatiekatheters, fenestratie of septatie materiaal,
occlusiemateriaal, implantaten en toebehoren naar aanleiding van de verstrekking 589455-
589466 van de nomenclatuur

Vergoedingscategorie : I.F.a
Vergoedingsbasis CAD

Vergoedingsbedrag CAD
Vergoedingsvoorwaarde : F-§13
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/01/2017 GEWIJZIGD
180272 - 180283 Een of meerdere implanta(a)t(en) voor de percutane sluiting van het linker hartoortje in

geval van niet-valvulaire voorkamerfibrillatie, plaatsingssysteem inbegrepen

Vergoedingscategorie : I.C.a Nom. Lijst 38601
Vergoedingsbasis 4.650,00 € Veiligheidsgrens (%) 0,00%
Maximumprijs 4.650,00 € Veiligheidsgrens (€) 0,00 €

Vergoedingsbedrag 4.650,00 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§23
F.1.10 Diagnostische middelen in de cardiologie
Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/03/2016 GEWIJZIGD
172572 - 172583 Implanteerbare hartmonitor inclusief toebehoren
Vergoedingscategorie : I.LE.a Nom. Lijst 35401
Vergoedingsbasis 2.122,65 €

Vergoedingsbedrag 2.122,65 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§21
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F. Heelkunde op de thorax en cardiologie
F.1.11 Andere disposables bij interventie op het hart

Datum laatste bijwerking : 1/08/2026 Datum eerste publicatie : 1/03/2016 GEWIJZIGD
172594 - 172605 Sonde voor eenmalig gebruik voor de peroperatieve behandeling van voorkamerfibrillatie
Vergoedingscategorie : II.D.a
Vergoedingsbasis 1.980,80 €

Vergoedingsbedrag 1.980,80 €
Vergoedingsvoorwaarde : F-§20
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Vergoedingsvoorwaarden
F-§04
Gelinkte prestaties

158874 158885

158896 158900

158911 158922
158933 158944
158955 158966

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekkingen betreffende het
geheel van katheters en toebehoren gebruikt voor elektrofysiologisch onderzoek en percutane ablatie moet aan volgende
voorwaarden worden voldaan :

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting
De verstrekkingen 158874-158885, 158896-158900, 158911-158922, 158933-158944 en 158955-158966 kunnen enkel in

aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien ze zijn uitgevoerd op een campus van een
verplegingsinrichting die aan de volgende criteria voldoet:

a) hij beschikt over de door de bevoegde overheid verleende erkenning van het zorgprogramma "cardiale pathologie E";

b) voor de verstrekking 158933-158944 beschikt hij over de door de bevoegde overheid verleende erkenning van het volledige
zorgprogramma “cardiale pathologie B”.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

Niet van toepassing.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel
3.1. Definitie

Niet van toepassing.

3.2.Criteria

Niet van toepassing.

3.3. Garantievoorwaarden

Niet van toepassing.

4. Aanvraagprocedure en formulieren
4.1. Eerste implantatie/Eerste gebruik

Geen administratieve verplichting.

4.2. Vervanging
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Geen administratieve verplichting.

4.3. Voortijdige vervanging

Niet van toepassing.

4.4. Derogatie van de procedure

Niet van toepassing.

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Geen administratieve verplichting.
5. Regels voor attestering
5.1. Cumul- en non-cumulregels

De verstrekkingen 158874-158885, 158896-158900, 158911-158922 en 158933-158944 zijn onderling niet cumuleerbaar.

5.2. Andere regels

Niet van toepassing.

5.3. Derogatie van de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Niet van toepassing.

7. Verwerking van gegevens

Niet van toepassing.

8. Allerlei

Niet van toepassing.
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F-§13

Gelinkte prestaties
159471 159482

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekking betreffende het gebruik
van één of meerdere dilatatiekatheters, fenestratie of septatie materiaal, occlusiemateriaal, implantaten en toebehoren naar
aanleiding van de verstrekking 589455-589466 van de nomenclatuur, moet aan volgende voorwaarden worden voldaan

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting
De verstrekking 159471-159482 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering

indien ze is uitgevoerd op een campus van een verplegingsinrichting die beschikt over door de bevoegde overheid verleende
erkenning van het zorgprogramma “cardiale pathologie C” (congenitale hartafwijkingen bij kinderen).

2. Criteria betreffende de rechthebbende

Niet van toepassing.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel

De verstrekking 159471-159482 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien het hulpmiddel aan het volgende criterium voldoet:

3.1. Definitie

In de omschrijving van de verstrekking 159471-159482 dient men onder “toebehoren” te verstaan: de voerdraden, de
introductiehuls en het inflatie hulpmiddel.

3.2. Criteria

Niet van toepassing.

3.3. Garantievoorwaarden

Niet van toepassing.

4. Aanvraagprocedure en formulieren

4.1. Eerste implantatie/Eerste gebruik

De verstrekking 159471-159482 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering na
akkoord van het College van artsen-directeurs, dat het bedrag van de tegemoetkoming vaststelt op basis van een
gemotiveerde aanvraag ingediend na de ingreep door de arts-specialist.

De aanvraag omvat een omstandig medisch verslag van de arts-specialist die de verstrekking 589455-589466 van de
nomenclatuur heeft verricht alsmede het formulier F-form-I-05 gestaafd door facturen van de verdeler.

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

4.2. Vervanging
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Geen administratieve verplichting.

4.3. Voortijdige vervanging

Niet van toepassing.

4.4, Derogatie van de procedure

Niet van toepassing.

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Niet van toepassing.

5. Regels voor attestering
5.1. Cumul- en non-cumulregels

De verstrekking 159471-159482 mag niet gecumuleerd worden met de verstrekkingen 159390-159401, 159412-159423,
159434-159445 en 159456-159460 .

5.2. Andere regels

Niet van toepassing.

5.3. Derogatie van de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Niet van toepassing.

7. Verwerking van de gegevens

De gegevens die in het kader van de vergoedingsvoorwaarde F-§13 worden geregistreerd zijn deze bepaald in het formulier
vermeld onder punt 4.1. en in overeenstemming met de gegevens vermeld onder artikel 35septies/9 van de wet.

De verwerking van de in het eerste lid bedoelde gegevens gebeurt volgens de doeleinden bepaald in artikel 35septies/8,
eerste lid, 1° van de wet.

De verwerking van de gegevens gebeurt zoals vermeld in artikel 35septies/10, 1° en 2° van de wet.

Enkel de personen zoals vermeld in artikel 35 septies/11, 1°, 2° en 4° van de wet hebben toegang tot de niet-
gepseudonimiseerde persoonsgegevens.

De bewaringstermijn van de gegevens bedoeld in artikel 35septies/13, eerste lid van de wet wordt vastgesteld op 10 jaar.

8. Allerlei

Niet van toepassing.
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F-§20

Gelinkte prestaties
172594 172605

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekking betreffende de sonde
voor eenmalig gebruik voor de peroperatieve behandeling van voorkamerfibrillatie, moet aan volgende voorwaarden worden
voldaan:

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting
De verstrekking 172594-172605 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering

indien ze uitgevoerd is in een campus van de verplegingsinrichting die beschikt over de door de bevoegde overheid verleende
erkenning van het volledige zorgprogramma “cardiale pathologie B*.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekking 172594-172605 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet:

2.1. Inclusiecriteria
De rechthebbende ondergaat een chirurgische concomitante behandeling van gedocumenteerde voorkamerfibrillatie in

combinatie met hartchirurgie tijdens de verstrekkingen 229014-229025, 229515-229526, 229574-229585, 229596-229600,
229611-229622, 229633-229644 of 229530-229541 van de nomenclatuur.

2.2. Exclusiecriteria
a) de rechthebbende lijdt langer dan 5 jaar aan een permanente voorkamerfibrillatie
OF

b) de diameter van het linkeratrium van de rechthebbende is langer dan 65 mm op echocardiogram na meting met weergave
langs de parasternale lange as

OF

c¢) de rechthebbende onderging een percutane ablatie voor voorkamerfibrillatie tijdens dezelfde opname (verstrekking: 589551-
589562)

3. Criteria betreffende het hulpmiddel
3.1. Definitie

Niet van toepassing.

3.2.Criteria

Niet van toepassing.

3.3. Garantievoorwaarden

Niet van toepassing.
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4. Aanvraagprocedure en formulieren
4.1. Eerste implantatie/Eerste gebruik

Geen administratieve verplichting.

4.2. Vervanging

Niet van toepassing.

4.3. Voortijdige vervanging

Niet van toepassing.

4.4, Derogatie aan de procedure

Niet van toepassing.

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Geen administratieve verplichting.

5. Regels voor attestering
5.1. Cumul en non-cumuliregels

De verstrekking 172594-172605 is niet cumuleerbaar met de verstrekkingen 158874-158885, 158955-158966 en 158933-
158944.

5.2. Andere regels

De verstrekking 172594-172605 kan slechts éénmaal tijdens de levensduur van de rechthebbende worden vergoed en mag
niet gebruikt worden wanneer enkel een pen voor lineaire ablatie gebruikt wordt.

De verstrekking 172594-172605 kan enkel geattesteerd worden wanneer de sonde voor eenmalig gebruik gebruikt werd tijdens
één van de verstrekkingen 229014-229025, 229515-229526, 229574-229585, 229596-229600, 229611-229622, 229633-
229644 of 229530-229541 van de nomenclatuur.

5.3. Derogatie van de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Niet van toepassing.

7. Verwerking van de gegevens

Niet van toepassing.

8. Varia
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Niet van toepassing.
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F-§21

Gelinkte prestaties
172572 172583

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekking betreffende de
implanteerbare hartmonitor en toebehoren, moet aan volgende voorwaarden worden voldaan:

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting
De verstrekking 172572-172583 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering

indien ze is uitgevoerd op een campus van een verplegingsinrichting die beschikt over de door de bevoegde overheid
verleende erkenning van het zorgprogramma “cardiale pathologie E”.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekking 172572-172583 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet:

a) De rechthebbende vertoont recidiverende syncopes van onbekende oorsprong ondanks een exhaustief niet-invasief bilan,
en er bestaat een risico op recidieve tijdens de theoretische levensduur van het hulpmiddel.

of

b) De rechthebbende vertoont syncope, zelfs geisoleerd, in aanwezigheid van mogelijke verzwarende factoren zoals vermeld
in de internationale richtlijnen en na exhaustief niet-invasief en eventueel invasief bilan.

of

c) De rechthebbende vertoont tekenen van cryptogeen CVA/TIA wanneer een volledige diagnostiek, met daarin begrepen
minstens een continue registratie van de elektrische cardiale activiteit gedurende een week, de oorzaak van het CVA/TIA niet
heeft kunnen achterhalen en waarbij het aantonen van atriale fibrillatie het instellen van orale anticoagulatie tot gevolg zou
hebben.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel

De verstrekking 172572-172583 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien het hulpmiddel aan de volgende criteria voldoet:

3.1. Definitie

Niet van toepassing.

3.2. Criteria

Om te kunnen worden opgenomen op de nominatieve lijst voor verstrekking 172572-172583 moet het hulpmiddel algoritmen
bezitten voor de detectie van atriale fibrillatie.
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3.3. Garantievoorwaarden

Om te kunnen worden opgenomen op de nominatieve lijst voor verstrekking 172572-172583 moet een garantie (warranty) in
geval van defect van het hulpmiddel gegeven worden voor een periode van 2 jaar.

4. Aanvraagprocedure en formulieren
4.1. Eerste implantatie/Eerste gebruik

Geen administratieve verplichting.

4.2. Vervanging

Niet van toepassing.

4.3. Voortijdige vervanging

Niet van toepassing.

4 4. Derogatie aan de procedure

Niet van toepassing.

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Geen administratieve verplichting.

5. Regels voor attestering
5.1. Cumul en non-cumulregels

Niet van toepassing.

5.2. Andere regels

De verstrekking 172572-172583 kan slechts éénmaal tijdens de levensduur van de rechthebbende worden vergoed.

5.3. Derogatie van de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Niet van toepassing.

7. Verwerking van de gegevens

Niet van toepassing.

8. Varia

Niet van toepassing.
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F-§23

Gelinkte prestaties
180272 180283

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekkingen betreffende de
hulpmiddelen voor de percutane sluiting van het linker hartoortje in geval van niet-valvulaire voorkamerfibrillatie moet aan
volgende voorwaarden worden voldaan:

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting
1.1. Criteria

1.1.1. De verstrekking 180272-180283 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte
verzekering indien ze is uitgevoerd in een verplegingsinrichting die aan de volgende criteria voldoet:

a) De verplegingsinrichting beschikt over de door de bevoegde overheid verleende erkenning voor het volledige
zorgprogramma “cardiale pathologie B”.

b) het multidisciplinair overleg betreffende de indicatiestelling en de ingreep voor een specifieke rechthebbende wordt
uitgevoerd binnen de toegetreden verplegingsinrichting, door een multidisciplinair team dat bestaat uit minstens de volgende
vier of, in voorkomend geval, vijf artsen-specialisten:

1 interventionele cardioloog

EN

1 cardiochirurg

EN

1 cardioloog met ervaring in transoesophageale echocardiografie

EN

1 elektrofysioloog

EN

1 geriater indien de rechthebbende 75 jaar of ouder is.

c) Tijdens de gehele duur van de ingreep voor de plaatsing van het hulpmiddel voor percutane sluiting van het linker hartoortje
dienen in het cathlab / de hybride zaal minstens aanwezig te zijn:

1 interventionele cardioloog met ervaring in transseptale puncties en sluiting van het linker hartoortje
EN

1 cardioloog met ervaring in transoesofageale echocardiografie.

1.1.2. Vanaf 2022 tot en met 2026 dient de verplegingsinrichting te beschikken over een ervaring met transseptale puncties
door een intact septum, aangetoond door een jaarlijks gemiddelde van minimum 50 geboekte verstrekkingen (476033-476044
en/of 589551-589562), berekend als het gemiddelde over de jaren x-4 tot x-2. Per dag mag voor eenzelfde rechthebbende
slechts één van beide verstrekkingen in rekening gebracht worden voor de berekening van de 50 transseptale puncties.

Vanaf 2027 dient de verplegingsinrichting te beschikken over een ervaring met percutane sluitingen van het linkerhartoortje,

aangetoond door een jaarlijks gemiddelde van minimum 25 geboekte verstrekkingen 180272-180283, berekend als het
gemiddelde over de jaren x-4 tot x-2.

1.2. Kandidatuurformulier voor de verplegingsinrichting
Een verplegingsinrichting kan zich kandidaat stellen bij de Dienst voor geneeskundige verzorging op basis van het formulier F-
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Form-11-06 om opgenomen te worden op de lijst van verplegingsinrichting die verstrekking 180272-180283 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
verstrekking 180272-180283 kan 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.

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

Elke wijziging aan de gegevens uit het formulier F-Form-II-06 moet spontaan meegedeeld worden aan de Dienst voor
geneeskundige verzorging door het indienen van een nieuw geactualiseerd formulier F-Form-I11-06.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekking 180272-180283 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet:

1) niet-valvulaire atriale fibrillatie

EN

2) een hoog trombo-embolisch risico met een CHA2DS-VASc-score = 4

EN

OFWEL 3.a) één van de volgende formele en permanente contra-indicaties voor langdurig gebruik van anticoagulantia
(goedgekeurd door het multidisciplinair team):

- antecenten van spontane majeure bloeding volgens de BARCS3 criteria;

- antecedenten van cerebrale bloeding van om het even welk type;

- mineure spontane en herhaalde bloeding, die als klinisch relevant wordt bestempeld door het multidisciplinaire team;

OFWEL 3.b) ernstig nierfalen (eGFR < 15ml/min)

OFWEL 3.c) herhaaldelijke beroerte of TIA onder anticoagulantia

3. Criteria betreffende het hulpmiddel
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De verstrekkingen 180272-180283 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien het hulpmiddel aan de volgende criteria voldoet:

3.1. Definitie

Niet van toepassing.

3.2. Criteria
3.2.1. Een hulpmiddel voor percutane sluiting van het linker hartoortje bij niet-valvulaire voorkamerfibrillatie kan enkel in

aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien het hulpmiddel aan de volgende criteria
voldoet:

a) ofwel goedgekeurd is door de FDA met een PMA

b) ofwel aangetoond is in een gerandomiseerde klinische studie gepubliceerd in een peer-reviewed tijdschrift met een
opvolging van minstens 12 maanden dat het hulpmiddel niet inferieur is aan warfarine of NOAC en een aanvaardbaar
veiligheidsprofiel heeft, aangetoond op minimaal 200 patiénten;

c) ofwel aangetoond is in een combinatie van prospectieve klinische studies met een vergelijkbaar protocol gepubliceerd in
peer-reviewed tijdschriften die op een gestructureerde en controleerbare manier minstens 200 patiénten halen met een
opvolging van minstens 12 maanden, dat het hulpmiddel resultaten bekomt vergelijkbaar met de huidige beste klinische
praktijken (“best clinical practice”).

Enkel de hulpmiddelen waarvoor een theoretische opleiding en opleiding op simulator voorzien is door de verdeler,
voorafgaandelijk aan het gebruik, kunnen worden geimplanteerd.

Het bewijs van voornoemde elementen moet aan het dossier voor opname op de nominatieve lijst worden toegevoegd.

3.3. Garantievoorwaarden

Niet van toepassing.

4. Aanvraagprocedure en formulieren
4.1. Eerste implantatie

Geen administratieve verplichting.

4.2. Vervanging

Geen administratieve verplichting.

4.3. Voortijdige vervanging

Niet van toepassing.

4.4, Derogatie aan de procedure
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Niet van toepassing.

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Geen administratieve verplichting.
5. Regels voor attestering
5.1. Cumul en non-cumulregels

Niet van toepassing.

5.2. Andere regels

Niet van toepassing.

5.3. Derogatie van de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Niet van toepassing.

7. Verwerking van de gegevens

De gegevens die in het kader van de vergoedingsvoorwaarde F-§23 worden geregistreerd zijn deze bepaald in het formulier

vermeld onder punt 1.2. en in overeenstemming met de gegevens vermeld onder artikel 35septies/9 van de wet.

De verwerking van de in het eerste lid bedoelde gegevens gebeurt volgens de doeleinden bepaald in artikel 35septies/8, eerste

lid, 2° van de wet.

De verwerking van de gegevens gebeurt zoals vermeld in artikel 35septies/10, 1° en 2° van de wet.

Enkel de personen zoals vermeld in artikel 35 septies/11, 1°, 2° en 4° van de wet hebben toegang tot de niet-

gepseudonimiseerde persoonsgegevens.

De bewaringstermijn van de gegevens bedoeld in artikel 35septies/13, eerste lid van de wet wordt vastgesteld op 10 jaar.

8. Varia

Niet van toepassing.

Rapportdatum 07/07/2026

p.35/41



F-§24
Gelinkte prestaties
172955 172966

172970 172981
172992 173003

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekkingen betreffende de
Percutane implanteerbare klepstent in pulmonaalpositie en toebehoren, moet aan volgende voorwaarden worden voldaan:

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting
De verstrekkingen 172955-172966, 172970-172981 en 172992-173003 kunnen enkel in aanmerking komen voor een

tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien ze zijn uitgevoerd op een campus van een verplegingsinrichting die
beschikt over de door de bevoegde overheid verleende erkenning van het zorgprogramma “cardiale pathologie C”.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekkingen 172955-172966, 172970-172981 en 172992-173003 kunnen enkel in aanmerking komen voor een
tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien de rechthebbende aan de volgende criteria voldoet:

Ernstige druk- en/of volumeoverbelasting van het rechter ventrikel (sub-pulmonale ventrikel) bij aangeboren hartafwijking door
pulmonaalklepdysfunctie met één van de volgende indicaties:

1) puur stenose met ofwel:
a) Doppler piek gradiént > 50 mmHg bij normale rechter ventrikelfunctie
b) Doppler piek gradiént > 40 mmHg bij rechter ventrikel dysfunctie

¢) gemiddelde Doppler gradient > 35 mmHg

2) pulmonalisklepinsufficiéntie van 3 of 4

3) gemengd letsel met pulmonalisklep-insufficiéntie van 3 of 4, en een stenose met ofwel:

a) Doppler piek gradiént > 50 mmHg bij normale rechter ventrikelfunctie

b) Doppler piek gradiént > 40 mmHg bij rechter ventrikel dysfunctie

¢) gemiddelde Doppler gradiént > 35 mmHg

3. Criteria betreffende het hulpmiddel

De verstrekking 172955-172966 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien het hulpmiddel aan de volgende criteria voldoet:

3.1. Definitie

Niet van toepassing.
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3.2. Criteria

3.2.1. Een percutaan implanteerbare klepstent in pulmonaalpositie inclusief het plaatsingssysteem kan enkel in aanmerking
komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering indien het hulpmiddel aan de volgende criteria voldoet:

a) ofwel is het hulpmiddel goedgekeurd door de FDA met een PMA,;

b) ofwel aangetoond is in een prospectieve klinische studies met een opvolging van minstens 12 maanden en in totaal
minimaal 50 patiénten, dat het hulpmiddel resultaten bekomt vergelijkbaar met de huidige beste klinische praktijken (“best
clinical practice”);

c) ofwel aangetoond is in een combinatie van prospectieve klinische studies met een vergelijkbaar protocol die op een

gestructureerde en controleerbare manier minstens 50 patiénten halen met een opvolging van minstens 12 maanden, dat het
hulpmiddel resultaten bekomt met de huidige beste klinische praktijken (“best clinical practice”).

3.3. Garantievoorwaarden

Niet van toepassing.

4. Aanvraagprocedure en formulieren
4.1. Eerste implantatie/Eerste gebruik

Geen administratieve verplichting.

4.2. Vervanging

Geen administratieve verplichting.

4.3. Voortijdige vervanging

Niet van toepassing.

4 4. Derogatie aan de procedure

Niet van toepassing.

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Geen administratieve verplichting.

5. Regels voor attestering
5.1. Cumul en non-cumulregels

De verstrekkingen 172970-172981 en 172992-173003 kunnen enkel geattesteerd worden in combinatie met de verstrekking
172955-172966.

De verstrekking 172970-172981 is niet cumuleerbaar met de verstrekking 172992-173003.

Tijdens dezelfde hospitalisatie kunnen de verstrekkingen 172955-172966, 172970-172981 en 172992-173003 niet
gecumuleerd worden met de verstrekkingen 159294-159305, 184870-184881, 184892-184903, 184914-184925 en 159471-
159482.

Rapportdatum 07/07/2026 p.37/41



De verstrekkingen 172955-172966, 172970-172981 en 172992-173003 kunnen slechts éénmaal per hospitalisatie
aangerekend worden.

5.2. Andere regels

De verstrekking 172970-172981 dekt al het dilatatiemateriaal en de al dan niet beklede stent(s) gebruikt tijdens de procedure.

De verstrekking 172970-172981 kan enkel geattesteerd worden indien een dilatatie of stenting wordt uitgevoerd tijdens de
ingreep waarvoor de verstrekking 172955-172966 wordt geattesteerd.

De verstrekking 172992-173003 dekt al het materiaal gebruikt tijdens de procedure.

De verstrekking 172992-173003 kan enkel geattesteerd worden indien geen dilatatie of stenting wordt uitgevoerd tijdens de
ingreep waar de verstrekking 172955-172966 wordt geattesteerd.

Indien de predilatatie en/of prestenting werd uitgevoerd voorafgaand aan de ingreep waar de verstrekking 172955-172966
wordt geattesteerd, dan dient de verstrekking 159471-159482 hiervoor te worden geattesteerd.

5.3. Derogatie van de attesteringsregels

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

De Commissie kan ten allen tijde aan de “Belgische Vereniging voor Pediatrische en Congenitale Cardiologie
(BVPCC)’/“Belgian Working Group on Adult Congenital Heart Disease (BWGACHD)” een evaluatie met verslag vragen.

De aard van de gevraagde evaluatie wordt door de Commissie vastgesteld

7. Verwerking van de gegevens

Niet van toepassing.

8. Varia

Niet van toepassing.
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F-§28

Gelinkte prestaties
184015 184026

Teneinde een tegemoetkoming van de verplichte verzekering te kunnen genieten voor de verstrekking betreffende de
resorbeerbare antibacteriéle enveloppen, moet aan volgende voorwaarden worden voldaan:

1. Criteria betreffende de verplegingsinrichting
De verstrekking 184015-184026 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering

indien ze is uitgevoerd op een campus van een verplegingsinrichting die beschikt over de door de bevoegde overheid
verleende erkenning van het zorgprogramma “cardiale pathologie P”.

2. Criteria betreffende de rechthebbende

De verstrekking 184015-184026 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering
indien de rechthebbende aan één van de volgende criteria voldoet:

1) Rechthebbende met een gedocumenteerde eerdere infectie van zijn hartstimulator of hartdefibrillator;
OF

2) Immuungecompromitteerde rechthebbende, gedefinieerd als:

a) onder actieve behandeling met chemotherapie;

of

b) met een onbehandelde HIV infectie met CD4-count <200/pL;

of

¢) met primaire immuundeficiéntie, door een specialist gediagnosticeerd;

of

d) onder behandeling met Methylprednisolon >16mg/dag gedurende >2 weken;
of

e) onder immunosuppressieve behandeling na een orgaantransplantatie;

OF

3) Rechthebbende geimplanteerd (primo implantatie en vervanging) met een hartstimulator of een hartdefibrillator en een
PADIT-risicoscore = 7 punten;

OF

4) Rechthebbende geimplanteerd (primo implantatie en vervanging) met een hartstimulator of een hartdefibrillator en een
PADIT-risicoscore = 6 in geval van:

a) Heparin bridging ;

of

b) gebruik van een epicardiale sonde;

of

c) gebruik van een abdominaal geplaatste batterij van een hartstimulator of een hartdefibrillator;
of

d) COPD in een GOLD fase 3 of 4;
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OF

5) Rechthebbende met terminale nierinsufficiéntie die permanent hemodialyse ondergaan;

OF

6) Rechthebbende met een pocket hematoom waarvoor een heringreep vereist is met uitzondering van de dag zelf van de

implantatie.

3. Criteria betreffende het hulpmiddel

De verstrekking 184015-184026 kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte verzekering

indien het hulpmiddel aan de volgende criteria voldoet:

3.1. Definitie

De resorbeerbare antibacteriéle envelop is gemaakt van een resorbeerbaar meerdradig gebreid gaas dat doordrenkt is met
antibiotica en bedoeld is om het risico op infectie bij de implantatie van een hartstimulator of hartdefibrillator te beperken.

3.2. Criteria

Een resorbeerbare antibacteriéle envelop kan enkel in aanmerking komen voor een tegemoetkoming van de verplichte

verzekering indien het hulpmiddel aan het volgende criterium voldoet:

Is aangetoond in een gerandomiseerde klinische studie met een per protocol vastgelegde statistische power van minstens

80%, met een opvolging van minstens 12 maanden en in een studiegroep van patiénten met een hoog infectierisico,

a) ofwel dat het hulpmiddel niet minder doeltreffend is aan een reeds op de nominatieve lijst voorkomend hulpmiddel;

b) ofwel dat het doeltreffender is dan standaardstrategieén voor infectiepreventie (profylactische behandelingen) alleen.

3.3. Garantievoorwaarden

Niet van toepassing.

4. Aanvraagprocedure en formulieren
4.1. Eerste implantatie/Eerste gebruik

Geen administratieve verplichting.

4.2. Vervanging

Niet van toepassing.

4.3. Voortijdige vervanging

Niet van toepassing.

4.4, Derogatie aan de procedure
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Niet van toepassing.

4.5. Opvolging van de behandeling na implantatie

Geen administratieve verplichting.

5. Regels voor attestering

Niet van toepassing.

6. Resultaten en statistieken

Niet van toepassing.

7. Verwerking van de gegevens

Niet van toepassing.

8. Allerlei

Niet van toepassing.
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