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Article 35 — IMPLANTS

§ 1. Sont considérés comme relevant de la compétence des fournisseurs
d'implants (U) :

A. ORTHOPEDIE ET TRAUMATOLOGIE :
Catégorie 2

TRAUMATOLOGIE ET OSTEOSYNTHESE :

Plague d'ostéosynthése :

Plague d'ostéosynthése péri-articulaire préformée ne permettant pas
un verrouillage avec stabilité angulaire :

737015 737026 Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne
permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,
concue pour une utilisation au niveau du tibia proximal U 400

737030 737041 Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne
permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,

concue pour une utilisation au niveau du tibia distal U 400
737052 737063 Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne

permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,

concue pour une utilisation au niveau du fémur proximal U 400
737074 737085 Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne

permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,

concue pour une utilisation au niveau du fémur distal U 400
737096 737100 Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne

permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,

concue pour _une utilisation au niveau de I'humérus

proximal U 400
737111 737122 Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne

permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,

concue pour _une utilisation au niveau de I'humérus

distal U 400
737133 737144 Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne

permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,

concue pour une utilisation au niveau du radius

proximal U 400
737155 737166 Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne

permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,

concue pour une utilisation au niveau du radius distal U 400

737170 737181 Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne
permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,
concue pour une utilisation au niveau de I'ulna proximal U 400




737192

737203

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne

737214

737225

permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,
concue pour une utilisation au niveau de l'ulna distal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, ne

737236

737240

permettant pas un verrouillage avec stabilité angulaire,
concue pour une utilisation au niveau de la fibula

proximale

Ic

u
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Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée, permettant un

verrouillage avec stabilité angulaire :

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737251

737262

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau du tibia proximal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737273

737284

permettant _un_verrouillage avec stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau du tibia distal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737295

737306

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau du fémur proximal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737310

737321

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau du fémur distal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737332

737343

permettantt _un _verrouillage avec stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau de I'humérus

proximal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737354

737365

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau du humérus distal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737376

737380

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau du radius

proximal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737391

737402

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau du radius distal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737413

737424

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau de l'ulna proximal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737435

737446

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau de l'ulna distal

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737450

737461

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau du poignet

Plaque d'ostéosynthése péri-articulaire préformée,

737472

737483

permettant _un_verrouillage avec _stabilité anqulaire,
concue pour une utilisation au niveau de la fibula distale

Plaque d'ostéosynthése a localisation anatomique :

Plaque d'ostéosynthése anatomique pour clavicule, ne

permettant pas un verrouillage avec stabilité anqulaire

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic
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445



737494

737505

Plague d'ostéosynthése anatomigque pour clavicule,

permettant un verrouillage avec stabilité anqulaire

737516 737520 Plaque d'ostéosynthése pour reconstruction du bassin

737531 737542 Barres sacrales, y compris tous les éléments de fixation

737553 737564 Implant pour correction du thorax en entonnoir (Pectus
Excavatum)

737575 737586 Plaque d'ostéosynthése anatomique pour I'omoplate

737590 737601 Plaque d'ostéosynthése anatomigue pour apophyse
coronoide

737612 737623 Plaque d'ostéosynthése anatomique pour calcaneum

737634 737645 Plaque pour trochanter spécialement concue pour un
placement avec cable(s) de cerclage
Catégorie 3
TRAUMATOLOGIE ET OSTEOSYNTHESE :

Plague d'ostéosynthése :

737656 737660 Plague d'ostéosynthése pour diaphyse ou plaque
d'ostéosynthése rectanqulaire, ne permettant pas un
verrouillage avec stabilité angulaire

737671 737682 Plague d'ostéosynthése pour diaphyse ou plaque
d'ostéosynthése rectanqgulaire, permettant un
verrouillage avec stabilité angulaire, y compris tous les
éléments permettant ce verrouillage

737693 737704 Plaque de forme spéciale pour extrémité des os,
permettant ou hon un verrouillage

737715 737726 Plaque d'ostéosynthése anatomique pour extrémités
(main, pied, poignet, cheville), a l'exception du
calcaneum
G. CHIRURGIE THORACIQUE ET CARDIOLOGIE :

737730 737741 Plaque(s) d'ostéosynthése anatomique(s) pour sternum

ou cote utilisée(s) aprés une chirurgie cardiothoracique

§ 16. Les dispositions relatives aux prestations suivantes

d'application:
A. Orthopédie et traumatologie.
Catégorie 2:

Traumatologie et ostéosynthése :

Ic Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

Ic

u

701094-701105, 701116-701120, 701131-701142, 701153-701164,
701175-701186, 701190-701201, 701212-701223, 701234-701245,
701256-701260, 701271-701282, 701293-701304, 701315-701326,
701330-701341, 701352-701363, 701374-701385, 701396-701400,
701411-701422, 701433-701444, 701455-701466, 701470-701481,
701492-701503, 701514-701525, 701536-701540, 701551-701562,
701573-701584, 701595-701606, 701610-701621, 701632-701643,
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701654-701665, 701676-701680, 701691-701702, 737015-737026,
737030-737041, 737052-737063, 737074-737085, 737096-737100,
737111-737122, 737133-737144, 737155-737166, 737170-737181,
737192-737203, 737214-737225, 737236-737240, 737251-737262,
737273-737284, 737295-737306, 737310-737321, 737332-737343,
737354-737365, 737376-737380, 737391-737402, 737413-737424,
737435-737446, 737450-737461, 737472-737483, 737494-737505,
737516-737520, 737531-737542, 737553-737564, 737575-737586,
737590-737601, 737612-737623, 737634-737645.

Catégorie 3:

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

G. Chirurgie thoracique et cardiologie:

Plague d'ostéosynthése

737730-737741.

§ 17. La marge de sécurité, visée au § 4, 2° et 3°, est fixée a:

- 20 % pour les prestations:
A. Orthopédie et traumatologie:

Traumatologie et ostéosynthése :

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

§ 18. a) Pour les prestations suivantes, l'intervention doit étre considérée
comme un forfait:

A. Orthopédie et traumatologie

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

G. Chirurgie thoracique et cardiologie:

Plague d'ostéosynthése
737730-737741.
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Article 35 — IMPLANTS

Art. 35. § 1°". Sont considérés comme relevant de la compétence des

fournisseurs d'implants (U) :

. GYNECOLOGIE, CHIRURGIE PLASTIQUE ET RECONSTRUCTIVE :

Catégorie 3

Colles tissulaires :
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703231 703242 Remboursement de base pour colle chirurgicale pour
usage interne (par intervention)

703253 703264 Colle chirurgicale pour usage interne utilisée
spécifiguement lors d'une intervention cranio-spinale
(par intervention)

703275 703286 Colle chirurgicale pour usage interne utilisée
spécifiguement lors d'un anévrisme ou au contact d'un
organe parenchymateux (par intervention)

Les prestations 703231-703242, 703253-703264 et 703275-703286 ne
sont pas cumulables entre elles.
Produits hémostatiques :

703290 703301 Agent hémostatique utilisé spécifiquement lors d'un
anévrisme ou au contact d'un organe parenchymateux
(par piece)

Anti-adhésifs :

703312 703323 Anti-adhésif a base de polyméres synthétiques ou d'un
mixte de polymeéres naturels (non-bovins) et
synthétiques  utilisé  spécifiquement lors  d'une
intervention cranio spinale (par piéce)

703334 703345 Anti-adhésif utilisé spécifiqguement en chirurgie de la
main (par piéece)

703356 703360 Anti-adhésif utilisé spécifiquement en chirurgie

gynécologique (par intervention)

<




§ 14quater. Les regles d'application concernant les colles tissulaires,
les produits hémostatiques et les anti-adhésifs sont les suivantes :

a) La prestation 703275-703286 ne peut étre remboursée que lorsque
la colle a été utilisée durant une des prestations suivantes : 242292-
242303, 242314-242325, 242336-242340, 242351-242362, 242395-
242406, 242410-242421, 242491-242502, 242631-242642, 242653-
242664, 242756-242760, 242771-242782, 243655-243666, 244856-
244860, 318076-318080, 318334-318345, 261671-261682, 261715-
261726, 261693-261704, 260632-260643, 261796-261800, 242034-
242045, 242056-242060, 242071-242082, 242093-242104, 318275-
318286, 318290-318301, 318010-318021, 318054-318065, 318312-
318323, 318393 — 318404.

b) La prestation 703290-703301 ne peut étre remboursée que lorsque
le produit a été utilisé durant une des prestations suivantes : 242292-
242303, 242314-242325, 242336-242340, 242351-242362, 242395-
242406, 242410-242421, 242491-242502, 242631-242642, 242653-
242664, 242756-242760, 242771-242782, 243655-243666, 244856-
244860, 318076-318080, 318334-318345, 261671-261682, 261715-
261726, 261693-261704, 260632-260643, 261796-261800, 242034-
242045, 242056-242060, 242071-242082, 242093-242104, 318275-
318286, 318290-318301, 318010-318021, 318054-318065, 318312-
318323, 318393 — 318404.

c) La prestation 703312-703323 ne peut étre remboursée que lorsque
I'anti-adhésif a été utilisé lors d'une des prestations suivantes :
281772-281783, 281713-281724, 281735-281746, 281816-281820,
281831-281842, 281853-281864, 281116-281120, 281794-281805.

d) La prestation 703334-703345 ne peut étre remboursée gque lorsque
I'anti-adhésif a été utilisé lors d'une des prestations suivantes :
287733-287744, 287755-287766, 287350-287361, 287372-287383.

e) La prestation 703356-703360 ne peut étre remboursée que lorsque
I'anti-adhésif a été utilisé lors d'une des prestations suivantes et
exclusivement pour des femmes de moins de 40 ans avec un désir de
qgrossesse : 431115-431126, 431395-431406, 431432-431443, 431550-
431561, 431594-431605, 431653-431664, 432316-432320, 432530-
432541, 432574-432585, 432596-432600, 432611-432622, 432552-
432563, 431211-431222, 431572-431583, 431616-431620, 243751-
243762.

f) Pour pouvoir étre inscrit sur la liste des produits remboursables
pour les prestations 703253-703264, 703275-703286, 703290-703301,
703312-703323, 703334-703345 et 703356-703360, les résultats d'au
moins une étude cliniqgue (rétrospective ou prospective) relative a
I'efficacité et la _sécurité du produit et ses champs d'application (pas
de case report) doivent étre publiés dans un journal peer reviewed.
Dans ces études, les éléments suivants sont au minimum décrits :

* les indications
* |les critéres d'inclusion et d'exclusion

* un follow-up pertinent
* les résultats




Les données sont traitées selon les méthodes statistiques validées
couramment utilisées. Les résultats des études sont significatifs et

cliniguement pertinents.

En complément a I'évidence publiée, le Conseil technique des
implants peut se faire conseiller par des experts en la matiére.

§ 16. Les dispositions relatives aux prestations suivantes sont
d'application:

I. Gynécologie, chirurgie plastique et reconstructive :

Catégorie 3 :

Colles tissulaires, produits hémostatiques et anti-adhésifs :
703231-703242, 703253-703264, 703275-703286, 703290-703301,
703312-703323, 703334-703345 et 703356-703360

§ 17bis. Une liste, comme stipulé au § 3, lll., 1, e), est prévue pour les
prestations suivantes :

I. Gynécologie, chirurgie plastique et reconstructive :

Catégorie 3 :

Colles tissulaires, produits hémostatiques et anti-adhésifs :
703253-703264, 703275-703286, 703290-703301, 703312-703323,
703334-703345 et 703356-703360

§ 18. a) Pour les prestations suivantes, l'intervention doit étre considérée
comme un forfait:

l. Gynécologie, chirurgie plastique et reconstructive :

Colles tissulaires, produits hémostatiques et anti-adhésifs :
703231-703242, 703253-703264, 703275-703286, 703290-703301,

703312-703323, 703334-703345 et 703356-703360
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Article 35 - IMPLANTS

Les produits relatifs aux colles tissulaires, produits hémostatiques et

anti-adhésifs pour lesquels les firmes ont introduit une demande

d’inscription sur les listes des produits admis au remboursement au
plus tard 2 mois aprés la publication de I'arrété royal du 8 mai 2012 et

pour lesquels toutes les conditions d’inscription sont remplies, sont

inscrits_sur_cette liste a la date a laquelle les conditions précitées

sont remplies et au plus t6t au 1° octobre 2011.

§ 3. Dispositions générales et critéres d'admission.

lll. Critéres d'admission pour les implants des catégories 1,2 et 3 :

1.

a) Pour étre remboursés par l'assurance, les implants de la catégorie 1
doivent étre admis dans les listes limitatives approuvées par le Comité de
l'assurance soins de santé de [Institut national d'assurance maladie-
invalidité.

En _ce qui _concerne les prestations relatives aux colles tissulaires,
produits hémostatiques et anti-adhésifs, en viqueur 1.10.2011.

e) Pour étre remboursés par I'assurance, les implants de la catégorie 3 qui
sont mentionnés au § 17bis, doivent étre repris dans des listes de produits
admis dressées par le Comité de l'assurance soins de santé de ['Institut
national d'assurance maladie-invalidité.

En ce qui _concerne les prestations relatives aux colles tissulaires,
produits hémostatiques et anti-adhésifs, en viqueur 1.10.2011.

3.

La demande d'admission motivée et structurée pour les implants de la
catégorie 2 et les implants de la catégorie 3 qui sont mentionnés au §
17bis et qui correspondent a un libellé d'une prestation du § 1°" du présent
article est introduite, par lettre recommandée a la poste, au Service des
soins de santé de Ilnstitut national d'assurance maladie-invalidité -
Secrétariat du Conseil technique des implants - par la firme au nom de
laquelle l'admission est sollicitée et qui sera ci-aprés nommée le
demandeur.

Cette introduction doit étre faite au moyen du formulaire qui peut étre
obtenu auprés du Service précité, et dont la formule d'engagement a été
diment complétée, datée et signée par le demandeur. Le modele de ce
formulaire est fixé par le Comité de I'assurance soins de santé sur avis du
Conseil technique des implants.




§ 4. Critéeres de remboursement.

En ce qui concerne les prestations relatives aux colles tissulaires,
produits hémostatiques et anti-adhésifs, en vigueur 1.10.2011.

7° En dérogation aux dispositions du § 4, 3°, les implants de la catégorie 3
qui sont mentionnés au § 17bis, ne sont pris en considération pour une
intervention de l'assurance que s'ils sont repris dans les listes de produits
admis dressées par le Comité de I'assurance soins de santé.

§ 14quater. Les régles d'application concernant les colles tissulaires, les
produits hémostatiques et les anti-adhésifs sont les suivantes :

a) La prestation 703275-703286 en ce qui _concerne l'utilisation en
contact avec un organe parenchymateux ne peut étre remboursée que
lorsque la colle a été utilisée durant une des prestations suivantes :
242292-242303, 242314-242325, 242336-242340, 242351-242362,
242395-242406, 242410-242421, 242491-242502, 242631-242642,
242653-242664, 242756-242760, 242771-242782, 243655-243666,
244856-244860, 318076-318080, 318334-318345, 261671-261682,
261715-261726, 261693-261704, 260632-260643, 261796-261800,
242034-242045, 242056-242060, 242071-242082, 242093-242104,
318275-318286, 318290-318301, 318010-318021, 318054-318065,
318312-318323, 318393 — 318404.

b) La prestation 703290-703301 en ce qui concerne lutilisation en
contact avec un organe parenchymateux ne peut étre remboursée que
lorsque le produit a été utilisé durant une des prestations suivantes :
242292-242303, 242314-242325, 242336-242340, 242351-242362,
242395-242406, 242410-242421, 242491-242502, 242631-242642,
242653-242664, 242756-242760, 242771-242782, 243655-243666,
244856-244860, 318076-318080, 318334-318345, 261671-261682,
261715-261726, 261693-261704, 260632-260643, 261796-261800,
242034-242045, 242056-242060, 242071-242082, 242093-242104,
318275-318286, 318290-318301, 318010-318021, 318054-318065,
318312-318323, 318393 — 318404.

En ce qui concerne les prestations relatives aux colles tissulaires,
produits hémostatiques et anti-adhésifs, en viqueur 1.10.2011.

§ 17bis. Une liste, comme stipulé au § 3, lll., 1, e), est prévue pour les
prestations suivantes :




