
HERINNERINGEN EN NUTTIGE INFORMATIE

►THEMA I: DE RIZIV-TEAMS

►THEMA II: DE SLEUTELCONCEPTEN IVM REGLEMENTERING

IMPLANTATEN EN INVASIEVE MEDISCHE HULPMIDDELEN
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THEMA I: DE RIZIV-TEAMS
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Team "Specs"

‒ Dossiers Lijst

‒ Dossiers nominatieve lijsten (indien wetenschappelijke criteria 
voor opname)

‒ Registers (inhoud, wetenschappelijke vragen, ...)

Algemeen e-mailadres: evalimp@riziv-inami.fgov.be
Evalimp ≠ Mevrouw Eva Limp = Evaluatoren Implantaten

‒ Geen contact bij lopend dossier

Teamleider: Valérie Noblesse

‒ 7 wetenschappelijke evaluatoren in dienst

THEMA I: DE RIZIV-TEAMS
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Team "Implantaten"

‒ Dossiers nominatieve lijsten

‒ Vragen met betrekking tot terugbetaling, procedures, 
interpretatie van de regelgeving,...

‒ Lijst van centra

Algemeen e-mailadres: 

implant@riziv-inami.fgov.be (? Over de regelgeving en de Lijst)

dimplist@riziv-inami.fgov.be (? Over de dossiers lijst nom)

Teamleider: Pieter van Meenen

‒ 4 attachés 

‒ 3 administratieve medewerkers

THEMA I: DE RIZIV-TEAMS
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‒ RIZIV-registers

‒ Coördinatie, registratieprocedures en contact met HealthData

Algemeen e-mailadres: qermid@riziv-inami.fgov.be
Qermid = Kwaliteit Elektronische Registratie van Medische
Handelingen, Implantaten en Hulpmiddelen

Teamleider: Ulla Cahay

‒ 3 attachés

THEMA I: DE RIZIV-TEAMS

Team "Qermid "
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THEMA II: DE SLEUTELCONCEPTEN IVM

REGLEMENTERING IMPLANTATEN EN

INVASIEVE MEDISCHE HULPMIDDELEN

6



Presentatie van de Lijst

► Omvat alle vergoede implantaten en invasieve medische
hulpmiddelen
➢ 13 hoofdstukken (A tot M) en subhoofdstukken

➢ +1000 verstrekkingen = nummer + omschrijving

➢ details: terugbetalingsvoorwaarden = terugbetalingscategorieën, 
terugbetalingsvoorwaarden en eventuele formulieren, 
registratievoorwaarden,...

► Gedetailleerde informatie: sIMPL-toepassing
https://webappsa.riziv-inami.fgov.be/IRREQPublic/nl
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THEMA II: SLEUTELCONCEPTEN VAN DE REGLEMENTERING
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Vergoedingscategorieën
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Categorie I: implantaten en IMH voor langdurig gebruik
Categorie II: IMH anders dan voor langdurig gebruik

Geen nominatieve lijst

B. op niet-forfaitaire 

basis

D. op forfaitaire basis

Met nominatieve lijst

A. op basis van de individuele 

prijs

C. op niet-forfaitaire basis

E. op forfaitaire basis

Specifieke situaties 

F. op basis van de 

verkoopprijs inclusief BTW

G. in het kader van een

BKT

H. in het kader van een 

contract

➢ IMH voor langdurig gebruik betekent normaal bedoeld voor continu gebruik 
gedurende meer dan 30 dagen. 

➢ IMH anders dan voor langdurig gebruik (inclusief voor tijdelijk gebruik): normaal
bedoeld voor continu gebruik tussen 60 minuten en 30 dagen (tijdelijk indien minder 
dan 60 minuten). 

Referentie: Europese Verordening 2017/745 MDR (Medical Devices Regulation), Bijlage VIII, Hoofdstuk I
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Persoonlijk aandeel
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a 0% van de vergoedingsbasis

b 25% van de vergoedingsbasis

c 45% van de vergoedingsbasis

d 55% van de vergoedingsbasis

e 88% van de terugbetalingsbasis

f 5% van de vergoedingsbasis

g 10% van de vergoedingsbasis

h 15% van de vergoedingsbasis

i 20% van de vergoedingsbasis

j 30% van de vergoedingsbasis

► Het persoonlijk aandeel wordt vastgesteld volgens de 
vergoedingscategorie van het hulpmiddel

► Van a tot j: 

Referenties : 
KB van 29.06.2014 - Koninklijk besluit tot vaststelling van het persoonlijk aandeel van de rechthebbenden in de kosten van de in het 
raam van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen vergoedbare implantaten en invasieve medische
hulpmiddelen
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sIMPL 

Voorbeeld: Vergoeding van een stent
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Lijst met resultaten

Omschrijving van de verstrekking
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sIMPL 

Nomenclatuurcode (medische akte)
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sIMPL 

Terugbetalingsvoorwaarden
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Vergoedingsmodaliteiten

► Categorie A: vergoeding op basis van de individuele prijs (altijd met 
nominatieve lijst) met een plafond prijs

➢ indien aankoopprijs > plafondprijs➔ niet terugbetaald➔ te betalen 
door de BFM

▪ bijv. actieve implantaten (cochleair implantaat, neurostimulator, enz.)

► Categorieën B (zonder nominatieve lijst) en C (met nominatieve lijst): niet-
forfaitaire vergoeding: met een maximumprijs en eventueel een
veiligheidsgrens (vergoedingsbasis ≠ verkoopprijs en verschil te betalen 
door de patiënt).

➢ indien aankoopprijs > maximumprijs ➔ niet terugbetaald➔ ten laste
van het BFM

▪ bijv. intraoculaire lens 
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► Categorieën D (zonder nominatieve lijst) en E (met nominatieve lijst): 
forfaitaire vergoeding met een vaste vergoedingsbasis

➢ indien aankoopprijs > forfaitair bedrag➔ verschil ten laste van het 
BFM

➢ indien aankoopprijs < forfaitair bedrag➔ verschil ten voordele van 
het ziekenhuis

▪ bijv. kunststofligament voor reconstructie van een gescheurd gekruist
knieligament

▪ bijv. cytologieborstel en/of biopsietang
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Vergoedingsmodaliteiten
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Vergoedingsmodaliteiten
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► Categorie F : vergoeding op basis van de verkoopprijs inclusief BTW 
(Akkoord van het College)

▪ bijv. Borstimplantaat of weefselexpander op maat

▪ bijv: Geheel van onderdelen die deel uitmaken van een prothese ter 
vervanging van de botcortex

► Categorie G: vergoeding in het kader van een Beperkte Klinische 
Toepassing

▪ Bij: BKT DBS Epilepsie

► Categorie H : vergoeding op basis van een contract

▪ bijv. Geen geval momenteel

THEMA II: SLEUTELCONCEPTEN VAN REGLEMENTERING



► Voorbeelden 
1) Categorie I.D.a: verstrekking 170332-170343 Plaat voor orbita-vloer, resorbeerbaar

➢ Vergoedingsbasis: €168,55

➢ Vergoeding: €168,55

➢ Veiligheidsgrens: / 

➢ Persoonlijk aandeel (0%): €0

2) Categorie II.B.a: verstrekking 152574-152585 Extern ventrikel drainagesysteem, 

voor het geheel van de samenstellende elementen [katheter...]

➢ Vergoedingsbasis: €144,76

➢ Vergoeding: €144,76

➢ Veiligheidsgrens (100%): €144,76

➢Maximumprijs: €289,52

➢ Persoonlijk aandeel (0%): €0
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Terugbetalingsvoorwaarden
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► Voorbeelden 
3) Categorie I.E.b: verstrekking 157990-158001 Voorgevormde netje voor herstel van 

liesbreuk

➢ Vergoedingsbasis: €193,35

➢ Vergoeding: €145,02

➢ Persoonlijk aandeel (25%): €48,33

➢ Veiligheidsgrens: /

4) Categorie II.D.d: verstrekking 150275-150286 Geheel van medische hulpmiddelen gebruikt

tijdens de vestrekking 246912-246923 van de nomenclatuur

➢ Vergoedingsbasis: €107,45

➢ Vergoeding: €48,36

➢ Persoonlijk aandeel (55%): €59,09

➢ Veiligheidsgrens: /

Terugbetalingsvoorwaarden
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► Implantaat met notificatieplicht maar niet genotificeerd: niet 
terugbetaalbaar, niet factureerbaar aan de patiënt

► Niet vergoed genotificeerd implantaat : factureerbaar aan de patiënt

► Genotificeerd terugbetaalbaar implantaat waarvan de verkoopprijs (incl. 
BTW) hoger is dan de vastgestelde plafondprijs/maximumprijs: niet 
factureerbaar aan de patiënt

► Invasief medisch hulpmiddel dat niet in de Lijst is opgenomen: ten laste 
van het BFM

Punt van aandacht
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Referenties : 
CIRC. HOP. 2023/11 (https://www.riziv.fgov.be/SiteCollectionDocuments/omzendbrief_ziekenhuizen_2023_11.pdf) 
Wet betreffende de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen, gecoördineerd op 10 juli 2008, artikel 102
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Vragenlijst: uw kennis van de Lijst

Vraag 1 : 

Een implantaat valt onder een verstrekking van categorie I.A  

(plafondprijs met nominatieve lijst). De plafondprijs is €100 

en het ziekenhuis koopt het hulpmiddel voor €150. Wordt het 

vergoed?

a) Nee , het ziekenhuis betaalt de volledige kosten

b) Ja maar 50€ is ten laste van het ziekenhuis

c) Ja, het wordt vergoed tegen aankooprijs

d) Nee, het is volledig ten laste van de patient

e) Ja maar 50€ is ten laste van de patiënt
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Vragenlijst: uw kennis van de Lijst

Vraag 2 : 

Een invasief medisch hulpmiddel voor langdurig gebruik valt 

onder een verstrekking van categorie I.C (maximumprijs met 

nominatieve lijst). De maximumprijs is €100, de 

veiligheidsmarge is 20% en het ziekenhuis koopt het 

hulpmiddel voor €150. Wordt het vergoed?

a) Ja, het wordt vergoed tegen aankooprijs

b) Ja maar 50€ is ten laste van het ziekenhuis

c) Ja maar 50€ is ten laste van de patiënt

d) Nee, het is volledig ten laste van de patient

e) Nee , het ziekenhuis betaalt de volledige kosten
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Vragenlijst: uw kennis van de Lijst

Vraag 3 :

Een invasief medisch hulpmiddel voor niet langdurig 

gebruik valt onder een verstrekking van categorie II.D 

(forfait zonder nominatieve lijst). De forfaitaire vergoeding 

is €100 en het ziekenhuis koopt het hulpmiddel voor €150. 

Wordt het vergoed?
a) Nee , het ziekenhuis betaalt de volledige kosten

b) Nee, het is volledig ten laste van de patient

c) Ja, het wordt vergoed tegen aankooprijs

d) Ja maar 50€ is ten laste van het ziekenhuis

e) Ja maar 50€ is ten laste van de patiënt
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Antwoorden 

• Vraag 1:

a) : indien aankoopprijs > plafondprijs➔ ten laste van het BFM

• Vraag 2:

e) : indien aankoopprijs > maximumprijs ➔ ten laste van het BFM

• Vraag 3:

d) : indien aankoopprijs > forfaitair bedrag➔ verschil ten laste van het 
BFM
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DEEL 2 : AANVRAAGPROCEDURES

IMPLANTATEN: “NIEUWIGHEDEN”

25



Indeling

6 onderdelen:

I. Schorsing van de terugbetaling van een hulpmiddel 

opgenomen op een nominatieve lijst in gevolge het uit de 

handel nemen EN opheffing schorsing

II. Follow –up door een bedrijf van een aanvraag van een 

wetenschappelijke vereniging

III. Van voorlopig naar definitief voorstel (VV -> DV)

IV. Procedure na het definitief voorstel (Post CRIDMI)

V. Enkele weetjes rond IRREQ

VI. Implanteerbare hartdefibrillatoren: news 2024



I. Schorsing en opheffing van de schorsing
(Nominatieve lijst)

• In voege vanaf 1/8/2019

• Wat wordt bedoeld met “uit de handel nemen”? elke maatregel 

waarmee wordt beoogd te voorkomen dat een hulpmiddel dat 

zich in de toeleveringsketen bevindt, nog op de markt wordt 

aangeboden, 

Voorbeelden : Ernstige incidenten met field safety corrective actions

• Wie kan een schorsing initiëren?

1. het FAGG

2. de verdeler zelf

3. vanuit het RIZIV of de CTIIMH



I. Schorsing en opheffing van de schorsing
(Nominatieve lijst)

• In situatie 3 worden het FAGG en de verdeler(s) geconsulteerd en om 

verduidelijking gevraagd.

Resultaat : schorsing met onmiddellijke ingang of een beslissing van de 

CTIIMH. Met publicatie op de website van het RIZIV.



I. Schorsing en opheffing van de schorsing
(Nominatieve lijst)

Wettelijke verplichtingen van de ondernemingen (art 

75bis van de ziekteverzekeringswet*):
- continuïteit van het in de handel brengen van het implantaat of invasief 

medisch hulpmiddel;

- het RIZIV onmiddellijk in kennis stellen van de terugtrekking van de 

onderneming of het uit de handel nemen van het implantaat of invasief 

medisch hulpmiddel op de Belgische markt;

- elke disfunctie of ongewenste nevenwerking van het implantaat of invasief 

medisch hulpmiddel onmiddellijk mee te delen

- elke informatie die haar wordt opgevraagd in het kader van een initiatief van 

de minister of Commissie ingediende aanpassing van de lijst of van een 

nominatieve lijst, onmiddellijk mee te delen;

*  Wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen   

gecoördineerd op 14 juli 1994



I. Schorsing en opheffing van de schorsing
(Nominatieve lijst)

• Opheffing schorsing mogelijk na aanvraag door de 

betrokken verdeler.

• Aanvragen gebeurt via IRREQ.

• Verzekeringscomité beslist over opheffing of behoud

schorsing. 

• Publicatie op de website van het RIZIV.



II. Follow – UP (Lijst)

• Sinds 1/8/2019

• Aanvragende vereniging? 

Wetenschappelijke of beroepsvereniging, die representatief is 

voor de sector en zich aanmeldt bij het RIZIV.

• Wat kan een aanvragende vereniging indienen? 

Een aanvraag voor de opname van een verstrekking en 

vergoedingsvoorwaarden in de Lijst of wijziging ervan.

• Welke procedure? 

Identiek aan de procedures voor bedrijven, evenwel met 

interactie mogelijk van bedrijven die zich aangemeld hebben.



II. Follow – UP (Lijst)

• Hoe kan een bedrijf een dossier van een wetenschappelijke of 

beroepsvereniging volgen ?

- Via het IRREQ platform een aanvraag voor follow-up indienen

- Binnen een periode van 30 dagen na de bekendmaking van de ontvankelijkheid 

van het dossier 



II. Follow – UP (Lijst)

• Wat is de rol van het bedrijf in de Follow –up procedure ?

- Het bedrijf wordt in kennis gesteld van het beoordelingsrapport en 

krijgt in geval van vragen maximaal 90 dagen om te reageren 

(schorsing termijn), indien er geen vragen zijn moet er binnen de 10 

dagen gereageerd worden.

- Mogelijkheid tot reactie op de vergoedingsmodaliteiten (prijs) en de 

garantieregeling van het voorlopig voorstel en dit binnen de 10 

dagen.

- Het bedrijf wordt in kennis gesteld van het definitief voorstel.

- In geval het rapport of het voorstel in een andere taalrol dan deze 

van het FOLLOW-up bedrijf, wordt een samenvatting in de ander 

landstaal meegegeven.



III. VV -> DV (Lijst)

Wat als ?
1. De Minister geen beslissing neemt binnen de 60 dagen

➢ wordt het definitief voorstel van de Commissie officieel.

2. De Minister geen beslissing neemt binnen de 60 dagen en er is geen DV?

➢ wordt de reactie van het bedrijf of de vereniging op het VV officieel.

3. De Minister geen beslissing neemt binnen de 60 dagen, er is geen DV en 

geen reactie van het bedrijf op het VV?

➢ wordt het VV officieel.

4. De Minister geen beslissing neemt binnen de 60 dagen, er is geen VV?

➢ wordt het voorstel van de bedrijf of de vereniging aanvaard



III. VV -> DV (Lijst)

Bij de indiening van de aanvraag via IRREQ, moet het 

voorstel kwaliteitsvol zijn! 

➢ Indien de instructies van de handleiding niet gevolgd

worden, zal deze ongeldig / onontvankelijk zijn.



III. VV -> DV (Lijst)

Bij reactie op VV een kwaliteitsvol tegenvoorstel, dit

via apart op te laden document via IRREQ!

Indien niet in orde, wordt het VV het recentste

voorstel.

Geen mogelijkheid om nieuwe elementen of studies 

toe te voegen bij reactie op VV.



IV. Post CRIDMI (Lijst)

Aanpassing Lijst



IV. Post CRIDMI (Lijst)

De Post CRIDMI start vanaf het moment dat de Minister 

van Sociale zaken wordt ingelicht over het definitief 

voorstel of de afwezigheid ervan, dit uiterlijk 180 dagen 

na de ontvankelijkheid (uitgezonderd 

schorsingstermijnen).

Als de Commissie geen gemotiveerd voorstel uitbrengt: Het 

secretariaat informeert de Minister die een beslissing moet nemen



IV. Post CRIDMI (Lijst)

Van DV naar beslissing Minister - dossier met termijn: 

– Na akkoord van de staatssecretaris van Begroting en advies van 

de Inspecteur van Financiën (termijn van 30 dagen)

– Na advies GBA (Gegevensbeschermingsautoriteit) igv

verwerking persoonsgegevens (schorsing in geval 

adviesaanvraag GBA)

– Kan afwijken van gemotiveerd voorstel gebaseerd op sociale en 

budgettaire elementen

– Binnen 60 dagen

– Bedrijf of vereniging wordt in kennis gesteld



IV. Post CRIDMI (Lijst)

Van DV naar beslissing Minister - dossier zonder termijn: 

– Na akkoord van de staatssecretaris van Begroting en advies 

van de Inspecteur van Financiën (geen termijn van 30 dagen)

– Na advies GBA (Gegevensbeschermingsautoriteit) igv

verwerking persoonsgegevens 

– Kan afwijken van gemotiveerd voorstel gebaseerd op sociale 

en budgettaire elementen

– Geen termijn voor de beslissing Minister

– Bedrijf of vereniging wordt in kennis gesteld



IV. Post CRIDMI (Lijst)

Van beslissing naar inwerkingtreding: normale

procedure

- Adviesaanvraag Raad van State binnen 30 dagen na

ontvangst aanvraag

- Ondertekening MB 

- Inwerkingtreding 1e dag maand na maand publicatie in het 

BS (30 dagen na ondertekening Minister)

- Info op website



IV. Post CRIDMI (Lijst)

Van beslissing naar inwerkingtreding: versnelde procedure: 

Context: de opname van een nieuwe verstrekking waarbij gelijktijdig geen wijzigingen 

aan bestaande verstrekkingen of ermee gepaard gaande vergoedingsmodaliteiten 

worden aangebracht

- Inwerkingtreding 1e dag maand na maand publicatie op RIZIV-

website

- Adviesaanvraag Raad van State

- Ondertekening MB 

- Publicatie in het BS (30 dagen na ondertekening Minister)



IV. Post CRIDMI (Lijst)

Wet 20/11/2022 ivm gegevensverwerking : 

- Rechtszeker kader, als allereerste sector;

- Vormen van gegevensverwerking: register, teller, 

lijst centra, patiënten, akkoorden adviserend-arts 

en College van Artsen-directeurs

- Langere procedures in geval advies GBA vereist is.



V. Weetjes IRREQ

➢ Alles gebeurt online (Geen papieren versie meer)

➢ Uitgebreide handleiding is te vinden onder ‘Toelichting’ bovenaan 

startscherm

➢ Wijzigen van contactgegevens wanneer dossier lopende is, kan via 

scherm ‘dossier- en contactgegevens’

➢ Kopiëren van een dossier kan via de knop 

➢ Digitale handtekening

➢ Interactiekanaal met de dienst (“status overzicht”)



VI. Implanteerbare hartdefibrillatoren: news 
2024

Vanaf 01.01.2024

- indienen van de dossiers via IRREQ

- via dezelfde templates dan deze voor de 

nominatieve lijsten ➔ AANPASSING VAN DE 

TEMPLATES!
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