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• Loi de  santé du 13/12/2006 (MB 22/12/2006):  
les articles 50-60

– Base d’une nouvelle approche intégrale relative au 
remboursement des implants et dispositifs médicaux invasifs

• Ces dispositions n’entrent en vigueur qu’à une date à
fixer par AR
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• Nécessité d’une sécurité juridique (concepts,   
financement BMF � � AMI)

• Meilleure accessibilité:
– Remboursement plus rapide
– Prise en charge, dans des cas spécifiques, des coûts dans le

BMF

• Demande de décisions « evidence based »
– En analogie avec les spécialités pharmaceutiques
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• Loi-ASI:

– Art. 29ter: CRIDMI
– Art. 35septies

• Notification

• Procédure de remboursement

– Art. 75bis:
• Obligations des firmes

• Loi sur les hôpitaux:
– Art. 95 (maintenant art. 102)
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• Art. 29ter:
– Commission de Remboursement des Implants et Dispositifs 

Médicaux Invasifs (CRIDMI)

– Tâches:
• Etablir la liste des implants et dispositifs médicaux invasifs 

remboursables

• Emettre des avis

– Remplace la procédure “Conseil technique � Commission de 
convention � Comité de l’Assurance”
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• Art. 35septies:

– § 1 � procédure de notification

– § 2 à 4 
� Comment se passe la procédure d’admission sur la liste de 
produits remboursables?

– § 5 et 6
� dispositions relatives à l’entrée en vigueur de la décision de 
remboursement
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• Art. 35septies, § 2 à 4 
Qui établit la liste des implants et DM invasifs 
remboursables?
– max. 6 mois après l’entrée en vigueur du texte de base, le Roi 

fixe la liste des implants et DM invasifs remboursables

– Le Ministre peut republier annuellement la liste complète
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• Art. 35septies, § 2 à 4 
Qui établit la liste des implants et DM invasifs 
remboursables?
– Modification de la liste sur proposition de la CRIDMI:

• insertion, suppression et adaptation des règles de remboursement
• se fait par AM (excepté les corrections techniques) (§7))
• Sur demande 

- des firmes
- du Ministre
- à l’initiative propre de la CRIDMI

– En l’absence de proposition : Ministre
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• Art. 35septies, § 2 à 4 
Critères de décision
– valeur thérapeutique (classe 1 – plus-value démontrée ; classe 2 

– pas de plus-value démontrée)
– prix proposé et base de remboursement
– intérêt dans la pratique médicale par rapport aux besoins 

thérapeutiques
– incidence financière
– rapport coûts – valeur  thérapeutique
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• Art. 35septies, § 2 à 4 
Délais:
– Modification de la liste des implants à la demande d’une firme

• j 0: demande
• j 45: décision sur la recevabilité et accusé de réception

• j 225: proposition de la Commission

• j 285: décision du Ministre et accord Ministre Budget (30 j).  Le 
Ministre peut s’écarter de la proposition
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• Art. 35septies, § 2 à 4
Délais:
– Modification de la liste des implants à la demande d’une firme –

Remarques: 
• Pas de proposition de la Commission : le Ministre décide pour le j 

285

• Pas de décision du Ministre, mais proposition de la Commission : 
proposition acceptée au j 285

• Pas de proposition de la Commission et pas de décision Ministre: la 
demande est rejetée
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• Art. 35septies, § 2 à 4 
Délais:
– Modification de la liste des implants sur proposition de la 

Commission et modification de la liste des dispositifs médicaux 
invasifs

• Pas de délais spécifiques
d’application

• Proposition de la CRIDMI.  Le Ministre peut s’écarter de la 
proposition.



� 	 � � � � � � � ! " " #

• Art. 35septies, § 5 et 6 
Entrée en vigueur:
• publication par INAMI le 1er jour du 2ème mois qui suit la 

décision positive du Ministre
� à charge du BMF pour la partie remboursable

• décision positive avant le 30 septembre d’une année
� entrée en vigueur au plus tard le 1er janvier de l’année 
suivante

• décision positive après le 30 septembre d’une année 
� entrée en vigueur au plus tard le 1er janvier de la deuxième 
année qui suit la décision
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• Art. 102 (art. 95) - loi sur les hôpitaux
– dans le BMF:

• implants non notifiés

• implants durant la période entre la décision du Ministre et le 
remboursement effectif

• implants dont le prix dépasse le remboursement + marge de 
sécurité

• dispositifs invasifs et autres, sauf si remboursés par ASI

• catégorie restante, sauf si décidé autrement par AR
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Bedrijf

Firme
andere

autres

impl. + uitbreiding 
impl. + extension

impl/inv.MH

impl/disp med inv

inv med HM
Disp med inv

aanvraag

demande

notif

Notif-lijst

Liste notif

impl genotif?
impl notifié?

ontvankelijk?
recevable?

45d. bij aanvraag impl bedrijf
45j. si demande impl par firme

CTIIMH :
--> evaluatie + voorstel
CRIDMI:
--> évaluation + propostition

180d. bij aanvraag impl bedrijf
180j. si demande impl par firme

Beslissing
Min. SZ
Décision Min. 
Aff. Soc.

60d. bij aanvraag impl bedrijf
60j. si demande impl par firme

Terugbetaling:
- BFM
- GVU
Remboursement:
- BMF
- ASI

impl. + uitbreiding 
impl. + extension

notif

Notif-lijst

Liste notif
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• Nouvelle règlementation
– Art. 35septies, § 1er, loi ASI
– AR 1/03/2009 

• Champ d’application

• Notification:
– Quelles données?
– Comment ?
– Impact pour les hôpitaux

• En pratique à partir du 1/05/2010
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• Art 35septies, § 1er, loi ASI :

– Chaque firme qui met ou a mis un implant sur le marché belge, 
notifie cet implant à l’Inami.

– Le Roi peut, pendant un délai maximum d’un an suivant l’entrée
en vigueur prévoir un régime de transition pour les implants déjà
sur le marché belge.

– La firme communique cette notification aux dispensateurs de 
soins concernés.
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• Art 35septies, § 1er, loi ASI :

– Notification n’est pas d’application pour les implants sur mesure
et pour les implants en étude clinique, préalablement au 
marquage CE.

– Le Roi peut, sur la base du prix ou de la catégorie, déterminer 
pour quels implants aucune notification n’est nécessaire.

– Le Roi détermine à quels autres dispositifs médicaux invasifs la 
notification peut être étendue.
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• Art 35septies, § 1er, loi ASI :

– Le Roi fixe les modalités selon lesquelles la notification et la 
publication doivent être effectuées.

– Les coûts d’implants non notifiés:
• Sans intervention ASI
• Ne peuvent pas être portés à charge des bénéficiaires
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• AR 1/03/2009 (MB 26/03/’09)
– D’application depuis 1/05/’09

• 1ère étape dans l’exécution de la loi santé de fin 2006:

– Les firmes ont 1 an pour notifier leurs produits.

– Dans le cadre de leurs relations avec les prestataires, les firmes 
les informent de la notification.

– Ne préjuge nullement de la qualité des produits.
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Champs d’application:

• Quels dispositifs médicaux
(AR 1/03/2009 – Art. 2):
notification pour chaque implant, à l’exception des:
– implants sur mesure
– implants en études cliniques, préalablement au marquage CE
– implants ostéo-intégrés utilisés en dentisterie

• Définitions
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• Définition du dispositif médical implantable:

Tout dispositif destiné :
- à être implanté en totalité dans le corps humain
ou
- à remplacer une surface épithéliale ou la surface de l’œil, 

grâce à une intervention chirurgicale et à demeurer en place après 
l’intervention.

Est également considéré comme dispositif implantable tout dispositif 
destiné à être introduit partiellement dans le corps humain par une 
intervention chirurgicale et qui est destiné à demeurer en place 
après l’intervention pendant une  période d’au moins trente jours.
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• Définition du dispositif médical implantable actif:

Tout dispositif médical actif qui est conçu pour être implanté en totalité
ou en partie, 
par une intervention chirurgicale ou médicale, dans le corps humain
ou
par une intervention médicale, dans un orifice naturel et qui est destiné
à y rester après intervention.
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Champs d’application – extension

• Quels dispositifs médicaux
(AR 1/03/2009 – Art. 3):
Extension aux:
– Dispositifs médicaux invasifs pour usage à long terme

– Exemples: les tuteurs introduits dans les voies biliaires, 
aériennes et l’œsophage,…

• Définitions



� 	 � � � � � � � � 	 �

• Définition de dispositif médical invasif pour usage à long 
terme

Dispositif médical qui pénètre partiellement ou entièrement à l’intérieur 
du corps, 
soit par un orifice du corps, 
soit à travers la surface du corps, 
et normalement destiné à être utilisé en continu pendant plus de 
30 jours
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Champs d’application – exclusion

• Quels dispositifs médicaux
(AR 1/03/2009 – Art. 4):

“Exclus” de la notification:
– tout le matériel de suture et ligature
– Exception: notification nécessaire pour des:

• vascular closure devices
• clips d’anévrisme cérébral
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Quelles données ?

• Distributeur
• Produit:

– nom
– référence
– fabricant
– le prix indicatif, TVA comprise
– date de mise sur le marché
– classification

• La notification est liée au distributeur et pas au fabricant
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• Classification:

A. Système digestif
C. Système cardio-vasculaire
F. Chirurgie générale – Chirurgie plastique et reconstructive
G. Système uro-génital
M. Système musculaire et squelette
N. Système nerveux
R. Système respiratoire
S. Ophtalmologie
T. Oto-rhino-laryngologie
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Categorie

DESCoronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.02 03

Coated metalCoronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.02 02

Bare metalCoronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.02 01

Coronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.02 

Veneuze stentNiet-coronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.01.02 

DESCarotisArteriële stentsNiet-coronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.01.01.01.02

Bare metalCarotisArteriële stentsNiet-coronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.01.01.01.01 

CarotisArteriële stentsNiet-coronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.01.01.01 

Arteriële stentsNiet-coronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.01.01 

Niet-coronaire stentsStentsCardiovasculair StelselC.01.01 

StentsCardiovasculair StelselC.01 

Code Niveaus

• Regrouper tous les implants ayant les mêmes caractéristiques dans une 
même catégorie

• Catégorie: code unique (association d’une lettre et de 1 à 7 nombre)
Composée de 2 à 8 niveaux (nombre ou lettre dans le code)
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Comment se passe la notification?

• Via l’application en ligne:
– Via un accès sécurisé (individuel) après inscription
– Produits sont encodés par les firmes elles-mêmes

• 2 phases:
– Nouveaux produits introduits sur le marché après 1/05/2009
– Produits déjà sur le marché avant le 1/05/2009

� période transitoire de 1 an
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Comment se passe la notification?

• L’Inami vérifie les notifications:
– Introduit sous la bonne classification?
– …

• La firme valide les notifications contrôlées

• Les notifications sont reprises sur la liste
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Publication - liste de notification

• La liste est publiée sur le site internet de l’Inami (mise à jour 
continue)

• Banque de données complète (l’historique d’au moins 2 ans):
– Accessible au grand public
– Téléchargeable

• www.inami.be :
> Dispensateurs de soins > Autres dispensateurs de soins > Fournisseurs 
d’implants > Procédure de notification des implants
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Publication - liste de notification

• Liste électronique utilisable :
fichier xml

• Possibilités:
– Liste complète à une date à déterminer
– Modifications à partir d’une date déterminée

• Mise à jour à partir du 1/05/2010: tous les 5 jours ouvrables
au lieu de continue



• Télécharger la classification
• Télécharger la liste électronique
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Absence de notification:

• pas de remboursement de l’assurance soins de santé

• dossier de demande de remboursement n’est pas 
recevable

• pas facturable au patient 

• à charge de l’hôpital
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Utilisation liste de notification

Lors de la tarification:
• Par les hôpitaux:

– Implant notifié peut être facturé
– Implant non-notifié ne peut pas être facturé au patient

• Par les OA:
– Vérification de la tarification: 

• attestable au patient ?

• à charge de l’hôpital
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Utilisation liste de notification

• Adaptation des instructions de facturation (mise à jour 2006/13):
– Mentionner le code de notification dans la facturation à partir du 

1/05/2010

• Structure “code de notification“ � 10 chiffres + 2 
checkdigits
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• Instruction de tarification à partir du 1/05/2010:

– dans l’enregistrement de type 50:
• nouvelle zone 55-56 est créée afin de pouvoir 

reprendre le code de notification sur la facture

– dans quelles situations cette zone doit être remplie?
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Instructions de tarification au 1/05/’10
Dans quelles situations cette zone doit être remplie?

• Implant non-remboursable
Notifié
� facturable au patient
� sur le fichier de facturation:

pseudo-code 960234-960245, 
montant dans la zone 30-31. 
code de notification dans la zone 55-56.

Pas notifié
� pas facturable au patient
� pas mentionné sur le fichier de facturation
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Instructions de tarification au 1/05/’10
Dans quelles situations cette zone doit être remplie?

• Implant remboursable avec une liste des produits admis:

� Uniquement des produits notifiés sur les listes.
� Code implant (zone 43) suffit.
� Code de notification (zone 55-56) n’est pas mentionné.
� Méthode de facturation reste inchangée
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Instructions de tarification au 1/05/’10
Dans quelles situations cette zone doit être remplie?

• Implant remboursable sans liste des produits admis:

Notifié
� facturable au patient.
� sur le fichier de facturation:

prestation xxxxx + code de notification dans la zone 55-56.

Pas notifié
� pas facturable au patient.
� pas mentionné sur le fichier de facturation.
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Utilisation liste de notification

• Pour le Comité de matériel médical (CMM):

– lors de la rédaction du formulaire du matériel médical
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Utilisation liste des notifications

• Pour l’enregistrement des données médicales (E-care):
– Liste des notifications = Source authentique validée pour ces 

applications
– Suivi de la traçabilité au sein de l’hôpital

• Pour tracer des produits avec évidence mais sans 
demande de remboursement introduite par la firme
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Impact de la notification

• Jusqu’au 1/05/2010:

– Il n’y a pas de changement pour la facturation

– Produits repris sur les listes de produits admis restent inscrits
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Impact de la notification

• A partir du 1/05/2010:
– Les produits publiés sur la liste des notifications au 

plus tard le 30/04/2010 restent repris sur les listes de 
produits admis

– Adaptation des instructions de facturation en vigueur
– Produit non-notifié n’est pas facturable au patient
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• Conséquences pour le patient
– Sur le plan qualitatif:

• Evaluation de la demande sur base de l©evidence based
medicine

– Sur le plan financier:
• le supplément pour les dispositifs remboursés est limité par:

– la marge de sécurité
– les remboursements forfaitaires

• les implants non notifiés et les implants dont le prix est plus 
haut que la base de remboursement augmentée par la 
marge de sécurité sont repris dans le budget des moyens 
financiers



� 	 
 � � � � � � � � � � � � � � � � � � 	 � �%
� 	 � � � &
 � � � � � � � 	 
 � � � � � � � � � � � � � � � �

� ' ( ) � � � � �

• Conséquences pour l’hôpital:
– Législation plus claire
– Les hôpitaux sont responsabilisés:

• limiter le montant à charge du BMF:
– employer des produits notifiés
– employer des produits dont le prix n’excède pas le 

montant de la base de remboursement augmentée avec 
la marge de sécurité

• contrôle des prix des produits remboursés 
forfaitairement

– Importance du comité du matériel médical
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• Information concernant la procédure de notification + 
nouvelle procédure de remboursement (bientôt)

• Via site internet www.riziv.fgov.be
http://www.riziv.fgov.be/care/nl/other/implants/information-
topic/notification/index.htm

• Questions de préférence par mail par mail àà : 
implant@inami.fgov.be


