	

	R I Z I V

Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering
	OMZENDBRIEF AAN DE ALGEMENE ZIEKENHUIZEN

OMZ. ZH. 2009/6



	Dienst voor geneeskundige verzorging
	

	Correspondent:
	Ellen Vanhaeren
	
	

	
	

	Tel.:
	02/739.78.28
	Fax: 
	02/739 78.67
	
	

	E-Mail:
	Ellen.vanhaeren@riziv.fgov.be


	

	Onze Referte:
	Omz-zh-2009-6
	Brussel,  05/03/2009


Aanvulling en rechtzetting van de omzendbrief aan de algemene ziekenhuizen nr 2008/29 omtrent het KB van 6 oktober 2008 dat de forfaitaire vergoeding instelt van de farmaceutische specialiteiten gebruikt bij behandelingen van vrouwelijke onvruchtbaarheid (wijzigingen aangeduid in vet italic). 
Mevrouw, mijnheer,
Op 1 januari 2009 is een belangrijke wijziging in werking getreden omtrent de wijze van terugbetalen van de specialiteiten gebruikt bij de behandelingen van vrouwelijke onvruchtbaarheid. 
Aan de financiering van de laboratorium-aktiviteiten, zoals bedoeld in het artikel 74 bis van het KB betreffende de vaststelling en de vereffening van het budget van financiële middelen van de ziekenhuizen (zie tekst in bijlage), wijzigt niets. Er zijn geen enkele andere voorwaarden, dan deze opgenomen in het betrokken besluit, vereist: de 6 cycli-regel blijft van toepassing; controle is gebaseerd op de formulieren die opgenomen zijn in de omzendbrief 2008/29 van 16/12/2008.
Wat wijzigt er? 

Deze wijziging introduceert een forfaitaire vergoeding voor de specialiteiten gebruikt bij de volgende behandelingen van vrouwelijke onvruchtbaarheid:
· in vitro fertilisatie

· ovocyten donatie(behandeling van de ontvangster)

· intra-uteriene inseminatie

· ovariële stimulatie
Wanneer aan een rechthebbende één van deze cycli/behandelingen zal worden voorgeschreven zal de facturatie van de aan haar afgeleverde specialiteiten niet meer per stuk gebeuren maar per cyclus/behandeling, dit wil zeggen onder de vorm van een forfait die het geheel aan afgeleverde farmaceutische specialiteiten dekt die tot één van volgende categorieën behoren:

· 1/ farmaceutische specialiteiten die de follikelruptuur induceren
· 2/ farmaceutische specialiteiten die de folliculaire groei stimuleren volgens een gonadotroop mechanisme,

· 3/farmaceutische specialiteiten met een LHRH agonistische of antagonistische werking die inwerken op de hypofyse

Deze lijst dekt zowel de actueel terugbetaalde specialiteiten voor deze indicaties als deze die niet ingeschreven zijn op de lijst van vergoedbare specialiteiten maar dewelke wel aan één van de hierboven vermelde definities voldoen. Dit wil zeggen dat rechthebbenden, waarvoor de behandeling specialiteiten vereist die actueel niet terugbetaald worden en volledig te betalen zijn, vanaf 1 januari 2009 enkel het persoonlijk aandeel voorzien in het koninklijk besluit voor het geheel van de behandeling zullen moeten betalen.

Gebruikte terminologie in het koninklijk besluit van 6 oktober 2008
· cyclus: 1 behandelingscyclus voor een in vitro fertilisatie of 1 behandelingscyclus van een ontvangster van ovocyten
· behandeling: 1 behandelingscyclus voor een ovariële stimulatie of 1 behandelingscyclus voor een intra-uteriene inseminatie
Hoe gebeurt de overgang tussen de twee reglementeringen? 

Het KB dat de forfaitaire vergoeding instelt van de vrouwelijke onvruchtbaarheid gaat in werking op 1 januari 2009. Vanaf deze datum zullen, voor elke nieuwe te beginnen cyclus/behandeling, de toelatingen voor de vergoeding van de forfaits moeten worden aangevraagd en afgeleverd volgens de bepalingen zoals voorzien in het besluit. Voor de op 01.01.2009 lopende cycli/behandelingen blijft de huidige reglementering in werking tot op het einde van deze cycli/behandelingen. Om deze reden worden de paragrafen van de betrokken specialiteiten (hoofdstuk IV van de lijst van vergoedbare specialiteiten) niet onmiddellijk geschrapt (voorziene termijn is 2 maanden).

Welke zijn de verschillende forfaits? 

Forfait MBV1

Het forfait PMA1 dekt, voor een volledige cyclus (zie definitie hieronder), de kost voor de farmaceutische specialiteiten gebruikt in het kader van een in vitro fertilisatie, ICSI inbegrepen (intra-cytoplasmatische sperma injectie), gerealiseerd in een ziekenhuis met een erkend zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (A of B), voorgeschreven door een geneesheer specialist in de gynaecologie verbonden aan dit ziekenhuis en afgeleverd in dit ziekenhuis.
Het totaal bedrag van het forfait bedraagt 1073 euro; deze som dekt dus het geheel aan verbruikte specialiteiten, zoals gedefinieerd in het besluit, bij een rechthebbende voor een volledige cyclus, onafhankelijk van de verbruikte hoeveelheden. Dit bedrag werd berekend op basis van een gemiddelde standaardbehandeling, zodanig dat cycli van ‘kleine verbruikers’ en cycli van ‘grote verbruikers’ elkaar in evenwicht houden.

De lopende cycli die worden afgebroken, dit wil zeggen de onvolledige cycli, worden niet gefactureerd, noch aan de verzekeringsinstelling, noch aan de rechthebbende. Teneinde de ziekenhuizen financieel niet te penaliseren, werd het bedrag van het forfait verhoogd met 7% (wat overeenkomt met het percentage afgebroken cycli) om de kost te dekken van deze niet gefactureerde cycli.
Ook de in vitro fertilisatie cycli die één soort van specialiteit vereisen, ttz farmaceutische specialiteiten die de follikelruptuur induceren (in geval van een spontane cyclus) mogen niet gefactureerd worden. Voor deze rechthebbenden zullen de specialiteiten worden afgeleverd/gefactureerd volgens dezelfde voorwaarden als ervoor.
Voor één in vitro fertilisatie cyclus is een forfait MBV1 nooit cumuleerbaar met een forfait MBV2.  Het cumuleerbaar aantal vergoedbare cycli MBV1 en MBV2 is gelimiteerd tot 6.
Forfait MBV2

Het forfait MBV2 dekt, voor een volledige cyclus (zie definitie hieronder), de kost voor de farmaceutische specialiteiten gebruikt bij een ontvangster van ovocyten (kunstmatige cyclus) in het kader van een ovocytendonatie, gerealiseerd in een ziekenhuis met een erkend zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (A of B), voorgeschreven door een geneesheer specialist in de gynaecologie verbonden aan dit ziekenhuis en afgeleverd in dit ziekenhuis.
Het totaal bedrag van het forfait MBV2 bedraagt 115 euro; deze som dekt dus het geheel aan verbruikte specialiteiten, zoals gedefinieerd in het besluit, bij een rechthebbende voor een volledige cyclus, onafhankelijk van de verbruikte hoeveelheden. Dit bedrag werd berekend op basis van een gemiddelde standaardbehandeling, zodanig dat cycli van ‘kleine verbruikers’ en cycli van ‘grote verbruikers’ elkaar in evenwicht houden.

De lopende cycli die worden afgebroken, dit wil zeggen de onvolledige cycli, worden niet gefactureerd, noch aan de verzekeringsinstelling, noch aan de rechthebbende. Teneinde de ziekenhuizen financieel niet te penaliseren, werd het bedrag van het forfait verhoogd met 7% (wat overeekomt met het percentage afgebroken cycli) om de kost te dekken van deze niet gefactureerde cycli.
Ook de in vitro fertilisatie cycli die één soort van specialiteit vereisen, ttz farmaceutische specialiteiten die de follikelruptuur induceren (in geval van een spontane cyclus) mogen niet gefactureerd worden. Voor deze rechthebbenden zullen de specialiteiten worden afgeleverd/gefactureerd volgens dezelfde voorwaarden als ervoor.

Voor één in vitro fertilisatie cyclus is een forfait MBV2 nooit cumuleerbaar met een forfait MBV1.  Het cumuleerbaar aantal vergoedbare cycli MBV1 en MBV2 is gelimiteerd tot 6.
Forfait MBV3

1. Intra-uteriene inseminatie
Het forfait MBV2 dekt, voor een volledige behandeling (zie definitie hieronder), de kost voor de farmaceutische specialiteiten, voorgeschreven door een geneesheer specialist in de gynaecologie verbonden of aangesloten aan een ziekenhuis met een erkend zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (A of B), en afgeleverd in het ziekenhuis, die gebruikt worden in het kader van een intra-uteriene inseminatie, gerealiseerd in het ziekenhuis door de hierboven vermelde gynaecoloog.

Het totaal bedrag van het forfait MBV3 bedraagt 314 euro; deze som dekt dus het geheel aan verbruikte specialiteiten, zoals gedefinieerd in het besluit, bij een rechthebbende voor een volledige behandeling, onafhankelijk van de verbruikte hoeveelheden. Dit bedrag werd berekend op basis van een gemiddelde standaardbehandeling, zodanig dat behandelingen van ‘kleine verbruikers’ en behandelingen van ‘grote verbruikers’ elkaar in evenwicht houden.

De lopende behandelingen die worden afgebroken, dit wil zeggen de onvolledige behandelingen, worden niet gefactureerd, noch aan de verzekeringsinstelling, noch aan de rechthebbende. In dit geval werd geen rekening gehouden met een percentage afgebroken behandelingen.
2. Ovariële stimulatie
Het forfait MBV3 dekt, voor een volledige behandeling (zie definitie hieronder), de kost voor de farmaceutische specialiteiten, voorgeschreven door een geneesheer specialist in de gynaecologie verbonden of aangesloten aan een ziekenhuis met een erkend zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (A of B), en afgeleverd in het ziekenhuis, die gebruikt worden in het kader van een behandeling voor de stimulatie van de folliculaire ontwikkeling*, gerealiseerd in het ziekenhuis door de hierboven vermelde gynaecoloog.

Het totaal bedrag van het forfait MBV3 bedraagt 314 euro; deze som dekt dus het geheel aan verbruikte specialiteiten, zoals gedefinieerd in het besluit, bij een rechthebbende voor een volledige behandeling, onafhankelijk van de verbruikte hoeveelheden. Dit bedrag werd berekend op basis van een gemiddelde standaardbehandeling, zodanig dat behandelingen van ‘kleine verbruikers’ en behandelingen van ‘grote verbruikers’ elkaar in evenwicht houden.

De lopende behandelingen die worden afgebroken, dit wil zeggen de onvolledige behandelingen, worden niet gefactureerd, noch aan de verzekeringsinstelling, noch aan de rechthebbende. In dit geval werd geen rekening gehouden met een percentage afgebroken behandelingen.

* voor duidelijke voorwaarden: zie KB
Documenten
Vanaf 01.01.2009 dient voor elke nieuwe cyclus of behandeling een nieuwe aanvraag te gebeuren aan de adviserend geneesheer van de mutualiteit aan de hand van de formulieren A1 of B1.

De aan de forfaits MBV1 en MBV2 verbonden formulieren zijn de volgende:
· een aanvraagformulier A1 om de toelating voor 6 forfaits MBV1/MBV2 te bekomen, opgesteld door een geneesheer specialist in de gynaecologie-obstetrie ter attentie van de adviserend geneesheer; het onderscheid tussen beide types forfaits (IVF/ovocyten ontvangster) dient nog niet in dit stadium te gebeuren

· een toelatingsformulier A2 afgeleverd door de adviserend geneesheer aan de rechthebbende voor 6 cycli MBV1 en MBV2 (geen onderscheid tussen beide forfaits), dat geleidelijk aan zal worden ingevuld door een geneesheer specialist in de gynaecologie-obstetrie naargelang het doorlopen van volledige cycli
· een formulier A3 ingevuld door een geneesheer specialist in de gynaecologie-obstetrie en ter beschikking gehouden van de adviserend geneesheer door de ziekenhuisapotheker; het onderscheid tussen beide forfaits (IVF/ovocyten ontvangster) dient te gebeuren op dit ogenblik: het formulier laat toe aan de ziekenhuisapotheker om de forfaits te factureren aan de verzekeringsinstellingen en aan de rechthebbende
Cycli MBV1/MBV2: de facturatie van een forfait ‘specialiteiten’ is verbonden aan de voorwaarde dat de rechthebbende voldoet aan de vereiste voorwaarden om te genieten van de laboratoriumactiviteiten die vereist zijn in het kader van haar behandeling, conform artikel 74 bis van het KB van 25 april 2002 (zie bijlage A3). Dit betekent dat het aantal beschikbare forfaits ‘specialiteiten’ MBV1 of MBV2 voor een rechthebbende steeds gelijk is aan het aantal overblijvende forfaits ‘laboratoriumactiviteit’. Concreet betekent dit dat wanneer een rechthebbende bijvoorbeeld reeds 3 laboratoriumforfaits heeft gekregen volgens de huidige reglementering, zij nog recht heeft op 3 forfaits MBV1 of MBV2 vanaf 2009.
De aan het forfait MBV3 verbonden formulieren zijn de volgende:
· een aanvraagformulier B1 om de toelating voor 6 forfaits MBV3 te bekomen, opgesteld door een geneesheer specialist in de gynaecologie-obstetrie ter attentie van de adviserend geneesheer; het onderscheid tussen beide indicaties (IUI/ovariële stimulatie) dient in dit stadium te gebeuren   
· een toelatingsformulier B2 afgeleverd door de adviserend geneesheer aan de rechthebbende voor 6 forfaits MBV3 (met precisering van de indicatie), dat geleidelijk aan zal worden ingevuld door een geneesheer specialist in de gynaecologie-obstetrie naargelang het doorlopen van de behandelingen

· een formulier B3 ingevuld door een geneesheer specialist in de gynaecologie-obstetrie en ter beschikking gehouden van de adviserend geneesheer door de ziekenhuisapotheker; het onderscheid tussen beide forfaits (IVF/ovocyten ontvangster) dient te gebeuren op dit ogenblik: het formulier laat toe aan de ziekenhuisapotheker om de forfaits te factureren aan de verzekeringsinstellingen en aan de rechthebbende

Behandelingen MBV3: voor elke aanvraag vanaf 01.01.2009 via het document B1, krijgt elke rechthebbende 6 forfaits MBV3 voor een intra-uteriene inseminatie (IUI) of 6 forfaits MBV3 voor ovariële stimulatie. Elke rechthebbende heeft in totaal recht op 6 forfaits “IUI” en 6 forfaits “ovariële stimulatie”, waarbij voor elke van beide indicaties een aparte aanvraag moet worden ingediend.
Facturatieregels
Wie mag deze forfaits aanrekenen aan de verzekeringsinstellingen?
De facturatie gebeurt rechtstreeks aan de verzekeringsinstellingen. Enkel de ziekenhuizen met een erkend zorgprogramma voor reproductieve geneeskunde (A of B) kunnen forfaits MBV1 en MBV2 factureren. Het forfait MBV3 kan worden gefactureerd door alle ziekenhuizen. Het remgeld, waarvan het bedrag varieert naargelang het forfait (zie verder) blijft ten laste van de rechthebbenden.

Wanneer mag de facturatie gebeuren?

MBV1/MBV2: zowel aan de rechthebbende als aan de verzekeringsinstelling gebeurt de facturatie in geval van een volledige cyclus, wat wil zeggen:

· de rechthebbende heeft de leeftijd van 43 jaar nog niet bereikt

· de rechthebbende heeft het totaal aantal van 6 vergoedbare laboratoriumcycli en 6 vergoedbare cycli (MBV1 en MBV2) nog niet bereikt

· de cyclus is doorlopen tot op het einde
Dit laatste punt sluit de facturatie uit van elke voortijdig gestopte cyclus, of dit nu voor of na de afname van de ovocyten gebeurt. Een volledige cyclus is een cyclus die aanleiding heeft gegeven tot een in vitro fertilisatie. Voor eenzelfde rechthebbende zal de facturatie van een forfait MBV1/MBV2 steeds gekoppeld zijn aan een laboratoriumactiviteit (hoewel ze niet noodzakelijk in hetzelfde centrum worden uitgevoerd). 
MBV3 : zowel aan de rechthebbende als aan de verzekeringsinstelling gebeurt de facturatie in geval van een volledige cyclus, wat wil zeggen:

· de rechthebbende heeft de leeftijd van 43 jaar nog niet bereikt

· de rechthebbende heeft het totaal aantal van 6 behandelingen van ovariële stimulatie of 6 behandelingen van intra-uteriene inseminatie nog niet bereikt

· de behandeling is doorlopen tot op het einde

Dit laatste punt sluit de facturatie van elke voortijdig gestopte behandeling uit. Een volledige behandeling is een behandeling die aanleiding heeft gegeven tot een ovulatie bij de rechthebbende (geïnduceerd of spontaan).
Welke zijn de te factureren bedragen?

De onder een forfait gegroepeerde specialiteiten zijn geen onderwerp meer van een facturatie per eenheid. De bedragen van de forfaits, de honoraria te factureren aan de verzekeringsinstellingen en de remgelden zijn vanaf 01.01.2009 de volgende:
	
	
	Normale rechthebbende
	Preferentieel verzekerde rechthebbende

	
	Totaal forfait
	Tussenkomst VI
	Tussenkomst patiënt (remgeld)
	Tussenkomst VI
	Tussenkomst patiënt (remgeld)

	MBV1
	1073
	1018,10
	54,90
	1036,36
	36,64

	MBV2
	115
	104,40
	10,60
	107,90
	7,10

	MBV3
	314
	290,90
	23,10
	298,66
	15,34


Deze remgelden worden in rekening gebracht voor de berekening van het plafond van de maximumfactuur (MAF).

Wie zijn de betrokken rechthebbenden?
Deze forfaits zijn bestemd voor facturatie voor ambulante rechthebbenden, dit wil zeggen niet gehospitaliseerden. 
Aflevering 
Sinds 1 oktober 2006 zijn de gonadotrofines enkel terugbetaald indien zij worden afgeleverd in de ziekenhuisofficina. Teneinde de situatie te uniformiseren voor de verschillende specialiteiten gebruikt bij de behandeling van vrouwelijke onvruchtbaarheid, zal het geheel aan specialiteiten, gedefinieerd in het besluit, slechts worden terugbetaald indien zij worden afgeleverd in de ziekenhuisofficina indien zij worden gebruikt in één van de door de forfaits gedekte behandelingen (in vitro fertilisatie, behandeling van een ontvangster van ovocyten, intra-uteriene inseminatie, ovariële stimulatie).

Bijgevolg zal het koninklijk besluit van 19 oktober 1978 houdende regelen betreffende de officina’s en de geneesmiddelendepots in de verzorgingsinrichtingen worden gewijzigd op 01.01.2009.

Bijgevolg:

· alle specialiteiten gedefinieerd volgens het KB en die nodig zijn voor de behandeling/cyclus van de rechthebbende moeten afgeleverd worden in de ziekenhuisofficina

· de rechthebbenden mogen niet naar een open officina gestuurd worden om zich te voorzien in één van de betreffende specialiteiten indien zij voldoen aan de voorwaarden voor een eventuele facturatie achteraf van één van de drie forfaits
· enkel de persoonlijke tussenkomst zoals voorzien in het KB mag ten laste worden gelegd aan de rechthebbende voor de aflevering van deze specialiteiten, en enkel en alleen indien eveneens een forfait wordt gefactureerd aan de verzekeringsinstelling
Registratie van gegevens
Het Koninklijk besluit van 15 februari 1999 houdende vaststelling van de normen waaraan de zorgprogramma's "reproductieve geneeskunde" moeten voldoen om erkend te worden, voorziet de minimaal te registreren gegevens per patiënt, die beschreven zijn in bijlage van dit besluit in functie van het type zorgprogramma.
Hoogachtend,
De leidend ambtenaar,

H. De Ridder,

Directeur-generaal.
BIJLAGE

25 APRIL 2002. - Koninklijk besluit betreffende de vaststelling en de vereffening van het budget van financiële middelen van de ziekenhuizen.
Art. 74bis Aan de ziekenhuizen met een erkend zorgprogramma 'reproductieve geneeskunde B' wordt een forfaitair bedrag van 1.182 EUR toegekend per cyclus waarbij voldaan wordt aan de volgende voorwaarden :
  1° de leeftijd van de vrouw waarvoor de cyclus wordt verricht is maximaal 42 jaar;
  2° deze bepaling is van toepassing voor een maximum van 6 cycli per vrouw bedoeld in 1°.
  Met " cyclus " wordt het geheel aan laboratoriumactiviteiten vereist voor de inseminatie bij middel van IVF/ICSI van eicellen.
Om voor de in dit artikel bedoelde financiering in aanmerking te komen, moet het zorgprogramma voor alle patiënten de voorwaarden naleven, bedoeld in bijlage 15 van dit besluit.
Deze financiering dekt op forfaitaire wijze de laboratoriumkosten van de reproductieve geneeskunde, met name personeel, apparatuur, materiaal en indirecte kosten.
Dat omvat de kosten verbonden aan de laboratoriumprocedure, met inbegrip van het opzoeken van kiemcellen met het oog op inseminatie, de bevruchting door middel van IVF/ICSI, de kweek van de verkregen embryo's en de morfologische evaluatie ervan alsmede de cryobewaring (invriezing, opslag, ontdooiing) van de embryo's.
Het aantal cycli per ziekenhuis dat beantwoordt aan de voorwaarden van eerste lid, wordt meegedeeld door het College van geneesheren voor het zorgprogramma 'reproductieve geneeskunde', zoals bedoeld in het koninklijk besluit van 15 februari 1999 betreffende de kwalitatieve toetsing van de medische activiteit in de ziekenhuizen aan het Directoraat-Generaal Organisatie van de Gezondheidszorgvoorzieningen van de FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu.
Het is verboden aan de Centra voor reproductieve geneeskunde van de in het tweede lid bedoelde kosten aan de patiënt te factureren voor cycli die voldoen aan de in dit artikel bedoelde voorwaarden.
Bij het begin van elk dienstjaar wordt een voorlopig bedrag toegekend op basis van de gegevens van het laatst gekende dienstjaar. Dit bedrag wordt herzien op basis van de gegevens van het betrokken dienstjaar (, gegevens vastgesteld op basis van voor echt verklaarde aangiften van de ziekenhuizen). <KB 2004-03-16/37, art. 7, 007; Inwerkingtreding : 01-01-2004>
De regelen inzake toezicht op de naleving van het maximum aantal pogingen, worden door Ons bepaald.
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