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Texte

TITRE Ier. - Définitions

  Article 1er.Pour l'application du présent arrêté, on entend par :
  1° "la loi" : la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994;
  2° "l'arrêté royal du 3 juillet 1996" : l'arrêté royal du 3 juillet 1996 portant exécution de la loi relative à l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994;
  3° "le Ministre" : le Ministre qui a les Affaires sociales dans ses attributions;
  4° "l'Institut" : l'Institut national d'assurance maladie-invalidité;
  5° "l'assurance" : l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités;
  6° "la nomenclature" : la nomenclature des prestations de santé telle que visée à l'annexe de l'arrêté royal du 14
septembre 1984 établissant la nomenclature des prestations de santé en matière d'assurance obligatoire soins
de santé et indemnités;
  7° "la Commission" : la Commission de remboursement des implants et des dispositifs médicaux invasifs visée à
l'article 29ter de la loi;
  8° "le Comité de l'assurance" : le Comité de l'assurance soins de santé de l'Institut national d'assurance maladie-
invalidité;
  9° "le Service" : le Service des soins de santé de l'Institut national d'assurance maladie-invalidité;
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  [1 9° /1 " l'Agence ": l'Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFPMS);]1
  10° "le secrétariat" : le secrétariat de la Commission de remboursement des implants et des dispositifs
médicaux invasifs visée à l'article 29ter de la loi;
  11° "le fonctionnaire délégué" : le fonctionnaire dirigeant du Service des soins de santé ou un membre du
personnel de l'Institut national d'assurance maladie-invalidité désigné par lui;
  12° "le Collège des médecins-directeurs" : le Collège des médecins-directeurs, visé à l'article 23 de la loi;
  13° "le demandeur" : l'entreprise qui met un implant ou un dispositif médical invasif sur le marché belge et qui
introduit une demande d'adaptation de la liste ou d'une liste nominative [1 au moyen d'un formulaire de demande
dont le modèle est élaboré par le Comité de l'assurance conformément à l'article 22, 11° de la loi]1 ;
  [1 13° /1 " L'association demanderesse ": l'association scientifique ou professionnelle de dispensateurs de soins
visée à l'article 35 septies/2, § 1er, 1° bis de la loi, qui introduit une demande d'adaptation de la liste au moyen
d'un formulaire de demande dont le modèle est élaboré par le Comité de l'assurance conformément à l'article 22,
11° de la loi;
   Par association demanderesse, est visée une fondation d'utilité publique ou une association sans but lucratif de
dispensateurs de soins ayant, entre autres, comme objectif de promouvoir l'information scientifique et la qualité
des soins. Celle-ci est représentative du secteur. Afin de garantir l'aspect scientifique et la qualité des soins,
l'association organise au moins une fois tous les deux ans un congrès ou un symposium ou un cycle de
formation;]1
  14° "le distributeur" : l'entreprise visée au 13° est appelée `distributeur' dans les cas où la demande
d'adaptation de la liste ou d'une liste nominative ne provient pas de cette entreprise;
  15° "le dispensateur de soins" : les dispensateurs de soins visés à l'article 2, n), de la loi;
  16° "le fournisseur d'implants" : le fournisseur d'implants visé à l'article 2), m), de la loi;
  17° "dispositif(s)" : les implants et les dispositifs médicaux invasifs visés à l'article 34, alinéa 1er, 4° bis, de la loi;
  18° "implants" : les dispositifs médicaux implantables visés à l'article 34, alinéa 1er, 4° bis, a), de la loi;
  19° "implants actifs" : les dispositifs médicaux implantables actifs visés à l'article 34, alinéa 1er, 4° bis, a),
premier tiret, de la loi;
  20° "dispositifs médicaux invasifs" : les dispositifs médicaux invasifs tels que visés à l'article 34, alinéa 1er, 4°
bis, b), de la loi;
  21° "dispositifs pour usage à long terme" : les dispositifs médicaux invasifs pour usage à long terme [1 visés au
chapitre I de l'annexe VIII du Règlement UE 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017,
concernant les dispositifs médicaux, à l'exception de ceux visés au 18°]1;
  22° "dispositifs autres que pour usage à long terme" : les dispositifs médicaux invasifs pour usage temporaire
et à court terme, [1 visés au chapitre I de l'annexe VIII du Règlement UE 2017/745 du Parlement européen et du
Conseil du 5 avril 2017]1, concernant les dispositifs médicaux;
  23° "dispositif pour application clinique limitée" : tout dispositif considéré par la Commission comme un dispositif
mis à la disposition d'un dispensateur de soins afin d'être utilisé dans un environnement humain clinique adéquat
pendant une période d'évaluation déterminée et, le cas échéant, pour une ou des indications déterminées;
  24° "arrêté royal du [1 7 avril 2019]1" : l'arrêté royal du 1er mars 2009 portant exécution de l'article 35septies,
de la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, concernant
la notification d'implants et de dispositifs médicaux invasifs pour usage à long terme;
  25° "la liste" : la liste des prestations des implants et des dispositifs médicaux invasifs remboursables, visée à
l'article 35septies/1, § 1er, de la loi et qui est reprise à l'annexe 1re du présent arrêté;
  26° "une liste nominative" : une liste nominative des implants et des dispositifs médicaux invasifs, couplée à une
prestation de la liste, et qui est reprise à l'annexe 2 du présent arrêté. Une liste nominative comporte les
dispositifs individuels des demandeurs et des distributeurs ainsi que, selon le cas, les données factuelles relatives
au dispositif :
  a) le nom du dispositif;
  b) le code d'identification du dispositif;
  c) l'entreprise qui met le dispositif sur le marché belge;
  d) la référence utilisée par l'entreprise qui met le dispositif sur le marché belge;
  e) le prix individuel;
  f) la base de remboursement;
  g) le supplément à charge du bénéficiaire;
  h) l'intervention personnelle;
  i) la marge de délivrance;
  j) la date d'entrée en vigueur du remboursement;
  k) A titre d'information est également mentionnée pour les dispositifs repris sur une liste nominative, par
prestation, une description de cette dernière.
  27° "prix de vente" : le prix de vente du dispositif, T.V.A. incluse, facturé par le demandeur ou le distributeur;
  28° "prix individuel" : le prix individuel, T.V.A. incluse, du dispositif repris sur une liste nominative qui représente
le prix de vente maximal du dispositif;
  29° "supplément" : la différence entre d'une part le prix individuel du dispositif, qui ne peut excéder la base de
remboursement augmentée de la marge de sécurité et d'autre part la base de remboursement;
  30° "valeur thérapeutique" : l'ensemble de la pondération de toutes les propriétés pertinentes du dispositif pour
le traitement au nombre desquelles l'efficacité, l'utilité, les effets indésirables, l'applicabilité et la facilité d'utilisation,
et qui, ensemble, sont déterminantes pour la place du dispositif dans la thérapie par rapport à d'autres dispositifs
et possibilités de traitement disponibles;
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