BELGISCH STAATSBLAD — 25.06.2010 — Ed. 2 — MONITEUR BELGE

39435

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

N. 2010 — 2162 [C - 2010/22273]

2 JUNI 2010. — Koninklijk besluit tot uitvoering van het artikel 37,
§ 9, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd op
14 juli 1994, wat betreft de voorwaarden waaronder de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tege-
moet komt in de kosten voor het afleveren van menselijk lichaams-
materiaal

ALBERT II, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994,
artikelen 34, eerste lid, 29°, ingevoegd bij de wet van 23 december 2009
houdende diverse bepalingen inzake volksgezondheid, en 37, § 9,
gewijzigd bij dezelfde wet;

Gelet op het koninklijk besluit van 7 december 2008 betreffende de
voorwaarden van tegemoetkoming van de verplichte ziekte- en
invaliditeitsverzekering in de kosten voor het afleveren van de weefsels
van menselijke oorsprong alsmede het vaststellen van de lijst van
dergelijke weefsels;

Gelet op het advies van de Commissie voor begrotingscontrole,
gegeven op 10 februari 2010;

Gelet op het advies van het Comité van de verzekering voor
geneeskundige verzorging, gegeven op 22 februari 2010;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financién, gegeven op
23 maart 2010;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
van 3 mei 2010;

Gelet op het verzoek om spoedbehandeling, gemotiveerd door het
feit dat de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het
gebruik van menselijk lichaamsmateriaal met het oog op de genees-
kundige toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek de
weefsels en cellen van menselijke oorsprong uitsluit van de wet van
13 juni 1986 betreffende het wegnemen en transplanteren van organen;

Overwegende dat de bovengenoemde wet van 19 december 2008 in
werking trad op 1 december 2009 krachtens artikel 14 van het
koninklijk besluit van 28 september 2009 tot vaststelling van de
algemene voorwaarden waaraan de banken voor menselijk lichaams-
materiaal, de intermediaire structuren en de productie-instellingen
moeten voldoen om te worden erkend, is het geschikt om zo snel
mogelijk in te grijpen onder de nieuwe bovengenoemde wetgeving;

Gelet op advies 48.301/2 van de Raad van State, gegeven op
26 mei 2010, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de
wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op 12 januari 1973;

Op de voordracht van de Minister van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen wordt overeenkomstig de
bepalingen van dit besluit toegekend voor het afleveren van menselijk
lichaamsmateriaal door een bank voor menselijk lichaamsmateriaal die
is erkend in Belgié bij toepassing van artikel 7, § 2, van de wet van
19 december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk
lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op de
mens of het wetenschappelijk onderzoek.

Art. 2. Voor tegemoetkoming komen enkel in aanmerking het
menselijk lichaamsmateriaal dat opgenomen is in de lijst die in bijlage
1 bij dit besluit wordt gevoegd.

Art. 3. Deze lijst bevat voor elk menselijk lichaamsmateriaal :

1° de pseudo- nomenclatuurcodenummers voor de facturering;

2° de benaming;

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

F. 2010 — 2162 [C - 2010/22273]

2 JUIN 2010. — Arrété royal portant exécution de l'article 37, § 9, de
la loi relative a I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994, en ce qui concerne les conditions
dans lesquelles 1’assurance obligatoire soins de santé et indemnités
intervient dans le coiit de délivrance de matériel corporel humain

ALBERT II, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.

Vu la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, les articles 34, alinéa premier,
29°, inséré par la loi du 23 décembre 2009 portant des dispositions
diverses en matiére de santé publique, et 37, § 9, modifié par la méme
loi;

Vu l'arrété royal du 7 décembre 2008 relatif aux conditions d’inter-
vention de I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans les
frais de délivrance des tissus d’origine humaine ainsi qu’a la fixation de
la liste de tels tissus;

Vu l'avis de la Commission de contrdle budgétaire, donné le
10 février 2010;

Vu l'avis du Comité de l'assurance soins de santé, donné le
22 février 2010;

Vu l'avis de I'Inspecteur des Finances, donné le 23 mars 2010;

Vu l'accord du Secrétaire d’Etat au Budget du 3 mai 2010;

Vu l'urgence motivée par le fait que la loi du 19 décembre 2008
relative a l'obtention et a l'utilisation de matériel corporel humain
destiné a des applications médicales humaines ou a des fins de
recherche scientifique exclut les cellules et tissus d’origine humaine du
champ d’application de la loi 13 juin 1986 sur le prélevement et la
transplantation d’organes;

Considérant que la loi du 19 décembre 2008 susmentionnée est entrée
en vigueur le 1°" décembre 2009 en vertu de 'article 14 de 'arrété royal
du 28 septembre 2009 fixant les conditions générales auxquelles les
banques de matériel corporel humain, les structures intermédiaires et
les établissements de production doivent satisfaire pour étre agréés, et
qu’il convient des lors, de permettre au plus vite l'intervention de
'assurance obligatoire dans le cadre de la nouvelle législation susmen-
tionnée;

Vu l'avis 48.301/2 du Conseil d’Etat, donné le 26 mai 2010, en
application de l'article 84, § 1", alinéa 1°, 2°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Sur la proposition de la Ministre des Affaires sociales,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". L'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé
et indemnité est octroyée conformément aux dispositions du présent
arrété pour la délivrance du matériel corporel humain par une banque
de matériel corporel humain agréée en Belgique en application de
I'article 7, § 2, de la loi du 19 décembre 2008 relative a 1’obtention et a
l'utilisation de matériel corporel humain destiné a des applications
médicales humaines ou a des fins de recherche scientifique.

Art. 2. Seul le matériel corporel humain énuméré dans la liste
figurant a 'annexe 1™ au présent arrété est pris en considération pour
lI'intervention de I'assurance soins de santé et indemnités.

Art. 3. Cette liste comprend, pour chaque matériel corporel humain :

1° les numéros des pseudo-codes de nomenclature utilisés pour la
facturation;

2° la dénomination;
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3° het bedrag van de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

Art. 4. § 1. De tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen wordt enkel toegekend
indien de verantwoordelijke geneesheer van de bank voor menselijk
lichaamsmateriaal of zijn vervanger geinformeerd is over de noodzaak
van de aflevering van het menselijk lichaamsmateriaal en indien dit
materiaal werkeljjk als greffe ten behoeve van de rechthebbende wordt
gebruikt.

§ 2. Met het oog hierop, stelt de verantwoordelijke geneesheer van de
greffe in twee exemplaren een kennisgevingsdocument op overeenkom-
stig het model in bijlage 2 van dit besluit.

Het eerste exemplaar wordt afgeleverd door het ziekenhuis aan de
verantwoordelijke geneesheer van de bank voor menselijk lichaams-
materiaal of zijn vervanger.

Het tweede exemplaar wordt verstuurd door het ziekenhuis aan de
verzekeringsinstelling.

§ 3. Een kopie van het document bedoeld in paragraaf 2 wordt
gedurende drie jaar door het ziekenhuis ter beschikking gehouden van
de Dienst voor geneeskundige evaluatie en controle van het Rijksinsti-
tuut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering.

Art. 5. De prijs van de aflevering van menselijk lichaamsmateriaal
wordt op de verpleegnota geattesteerd door het ziekenhuis waar dit
materiaal is geimplanteerd.

Art. 6. Het bedrag van de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering is gekoppeld aan de waarde van het rekenkundig gemid-
delde van het gezondheidsindexcijfer van de maand juni 2008 en de
indexcijfers van de drie voorafgaande maanden.

Dit bedrag wordt op 1 januari van elk jaar aangepast aan de evolutie
van het gezondheidsindexcijfer, bedoeld in eerste lid, van het jaar
voordien tot deze van het tweede jaar voordien, en voor de eerste maal
op 1 januari 2010.

Onder gezondheidsindexcijfer wordt verstaan het indexcijfer bedoeld
in artikel 2 van het koninklijk besluit van 24 december 1993 ter
uitvoering van de wet van 6 januari 1989 tot vrijwaring van ’s lands
concurrentievermogen.

Art. 7. Het koninklijk besluit van 7 december 2008 betreffende de
voorwaarden van tegemoetkoming van de verplichte ziekte- en
invaliditeitsverzekering in de kosten voor het afleveren van de weefsels
van menselijke oorsprong alsmede het vaststellen van de lijst van
dergelijke weefsels, gewijzigd bij het koninklijk besluit van 10 novem-
ber 2009 wordt opgeheven.

Art. 8. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 december 2009.

Art. 9. De Minister bevoegd voor Sociale Zaken is belast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Nice, 2 juni 2010.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Sociale Zaken en de Volksgezondheid,
belast met Maatschappelijke Integratie,

Mevr. L. ONKELINX

3° le montant de l'intervention de l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités.

Art. 4. § 1¢. L'intervention de 1’assurance obligatoire soins de santé
et indemnités n’est octroyée que si le médecin responsable de la banque
de matériel corporel humain ou son remplacant est informé de la
nécessité de la délivrance du matériel corporel humain et si ce matériel
a été réellement utilisé en vue d'une greffe au profit du bénéficiaire.

§ 2. A cet effet, le médecin responsable de la greffe établit en deux
exemplaires un document de notification conformément au modeéle
repris a I’annexe 2 au présent arrété.

Le premier exemplaire est fourni par ’hopital au médecin responsa-
ble de la banque de matériel corporel humain, ou son remplagant.

Le second exemplaire est envoyé par 1'hopital a I'organisme assureur.

§ 3. Une copie du document visé au paragraphe 2 est tenue a la
disposition du Service d’évaluation et de contr6le médicaux de
I'Institut national d’assurance maladie-invalidité par I'hopital pendant
trois ans.

Art. 5. Le prix de la délivrance du matériel corporel humain est
attesté sur la note d’hospitalisation par 1'hOpital out ce matériel est
implanté.

Art. 6. Le montant de l'intervention de 1’assurance obligatoire est lié
a la valeur de la moyenne arithmétique de l'indice santé du mois
de juin 2008 et des indices des prix des trois mois précédents.

Le 1" janvier de chaque année, ce montant est adapté a 1’évolution de
I'indice santé, visé a 1'alinéa 1", de I'année précédente par rapport a la
pénultiéme année, et pour la premiere fois le 1" janvier 2010.

On entend par indice santé, 'indice visé a l’article 2 de I’arrété royal
du 24 décembre 1993 portant exécution de la loi du 6 janvier 1989 de
sauvegarde de la compétitivité du pays.

Art. 7. L'arrété royal du 7 décembre 2008 relatif aux conditions
d’intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités
dans les frais de délivrance des tissus d’origine humaine ainsi qu’a la
fixation de la liste de tels tissus, modifié par l'arrété royal du
10 novembre 2009, est abrogé.

Art. 8. Le présent arrété produit ses effets le 1°" décembre 2009.

Art. 9. La Ministre qui a les Affaires sociales dans ses attributions est
chargée de 'exécution du présent arrété.

Donné a Nice, le 2 juin 2010.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique,
chargée de I'Intégration sociale,

Mme L. ONKELINX
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Bijlage 2
Document van kennisgeving betreffende de aflevering en het gebruik van menselijk lichaamsmateriaal als greffe

Identificatie van de verplegingsinrichting :
Naam : ..

E-mail : .o
Erkenningsnummer :
Code Dienst : .............
OPNEMUNGSAATUIN I 1ottt R bR a R d s h e a bR s s a e a e e st a s e
Gegevens van de bank voor menselijk lichaamsmateriaal :

Erkenningsnummer van de bank voor menselijk lichaamsmateriaal 1 ..........cccoooiiiiiiiii s
Verantwoordelijk geneesheer van de bank voor menselijk lichaamsmateriaal : ... .

Uitbater (ziekenhuis of universiteit zoals bedoel in het artikel 7, § 1, van de wet van 19 december 2008 inzake het verkrijgen en het gebruik
van menselijk lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek) : ..........cccccc.c.c....

Gegevens van de rechthebbende :

== 4O OO
AUTES & oA AR AR R R AR e
VerzeKeriNGSINSTELLINE © ....oouiiiiiiii bbb
INSZ (of inschrijvingsnummer gerechtigde) : .........coo i e
Gegevens van het afgeleverd menselijk lichaamsmateriaal :

Pseudo- Datum Nummer

nomenclatuur- van gebruik van de afleveringsbon van de bank Aantal Eenggslds Togaée
code als greffe voor menselijk lichaamsmateriaal pry pry

Hierbij verklaar ik dat de hieronder vermelde gegevens overeenstemmen met de werkelijkheid.
Naam en identificatie van de geneesheer die verantwoordelijk is voor de greffe : ...
Datum en handtekening :

Gezien om gevoegd te worden bij ons besluit van 2 juni 2010 tot uitvoerinﬁ van het artikel 37, § 9, van de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, wat betreft de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte en
invaliditeitsverzekering tegemoet komt in de kosten voor het afleveren van menselijk lichaamsmateriaal.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid, belast met Maatschappelijke Integratie,
Mevr. L. ONKELINX
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Annexe 2

Document de notification relatif a la délivrance et a 1'utilisation de matériel corporel humain comme greffe.
Identification de 1'hopital :
L L 4O OO OO SRROOOORROOOINS
Adresse : .....
Téléphone :
T OO OO OOROOINS

L 40T L OO OSSO OO O OO ORI
INUMETO dAZTEIMEIE I ..ooeieee et e e e e e s s R a s
COAE AU SEIVICE & oottt a e a e d A s b AR AR AR
Date d'AAIMNESSION 1 ..eoieiiiiiieiei s
Données relatives a la banque de matériel corporel humain :

Numéro d’agrément de la banque de matériel corporel RUMAIN © ........co.oooiiiiiii e
Médecin responsable de la banque de matériel corporel hUMAIN : .......co.oouiiiiii e

Exploitant (hopital ou université tels que visés par l'article 7, § 1", de la loi du 19 décembre 2008 relative a ’obtention et a l'utilisation de
matériel corporel humain destiné a des applications médicales humaines ou a des fins de recherche scientifique) : ......c.cccccoooiiiiiiiiiiiiii.

Données relatives au bénéficiaire :

INOINL £ ettt et b et e b e e bbbt e h e b e bt h e e R e h ek e Rt e h e R e h Rt ek h et ek e e Rt h Rt R et h et e h e b et e bt e b et bt b e e bt b s b e e e b e ese e enen
ALTESSE ittt h bRt h kRt H b bR h kR Rttt h b bRt etk b sttt et b bRttt et et b ettt b bttt et nene
OFZANISIIIE @SSUTEULT © ...uveiiieieieiiieieiieteiscaet ettt tsss s sse ettt s sa s s s st e st ss s s s b e s bt b e b a e st bbbttt
NISS (ou numéro d’inscription du BENEFICIAITE) 1 .....oiuiiiiiiiiiiiici bbb
Données relatives au matériel corporel humain délivré :

Pseudo-code Date . -
P Numéro du bon de délivrance . . .
de de 1'utilisation .. . Nombre Prix unitaire Prix total
de la banque de matériel corporel humain
nomenclature comme greffe

Par la présente, je déclare que les données mentionnées ci-dessus correspondent a la réalité.
Nom et identification du médecin responsable de la greffe :

Vu pour étre annexé a notre arrété du 2 juin 2010 portant exécution de l'article 37, § 9, de la loi relative a 1’assurance obligatoire soins de santé
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, en ce qui concerne les conditions dans lesquelles ’assurance obligatoire soins de santé et indemnités
intervient dans le cott de délivrance de matériel corporel humain.

ALBERT
Par le Roi :

La Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique, chargée de I'Intégration sociale,
Mme L. ONKELINX



