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Impact 1

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Evaluatie van universele en doelgroep hepatitis A vaccinatie opties in België

Rapportnummer: 098

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Dit project van het KCE evalueert de doelmatigheid en de doeltreffendheid  (de kosteneffectiviteit) van mogelijke 
vaccinatiestrategieën in België voor hepatitis A, gebaseerd op de beschikbare epidemiologische gegevens.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Hepatitis A vaccinatie van de volledige bevolking kan niet aanbevolen worden 
gebaseerd op kosteneffectiviteit.

Gemeenschappen

Hoge Raad voor de Gezondheid

Universele zuigelingenvaccinatie op de leeftijd van 1 jaar is niet kosteneffectief in 
België.

Gemeenschappen

Hoge Raad voor de Gezondheid

Overheidsfinanciering van hepatitis A vaccinatie is aanbevolen bij kinderen van 1 
tot 12 jaar die op reis gaan naar gebieden die hoog-endemisch zijn voor hepatitis 
A. Deze doelgroep zou de eerste en tweede generatie kinderen van 1 tot 12 jaar 
moeten omvatten wiens ouders of grootouders migreerden naar België vanuit 
een land dat hoog-endemisch is voor hepatitis A, alsook andere kinderen die 
reizen naar landen waar hepatitis A hoog-endemisch is.

Gemeenschappen

Hoge Raad voor de Gezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Blijvende aandacht is nodig voor sanitaire condities in scholen en kindercrèches, 
en hygiënische voorzorgen bij bewerkers van voedsel om zo de verspreiding te 
remmen van hepatitis A en andere infecties met feco-orale overdracht.

Kinderdagverblijven en scholen

Federaal Agentschap voor de veiligheid van de 
voedselketen

Gemeenschappen

Type Beschrijving

Er werd conform de KCE aanbevelingen geen algemene vaccinatie ingevoerd.Beleid en wetgeving

Philippe Beutels, Jeroen Luyten, Olivier Lejeune, Niel Hens, Joke Bilcke, Koen De Schrijver, Stefaan Van de Sande, Koen Van Herck, 
Pierre Van Damme

09 jan 2009



Impact 2

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Persaandacht in
De Standaard
Vers l'Avenir
Le Soir
La Libre Belgique,
Belga (NL+FR)
Femmes d'Aujourd'hui
Tijdschrift voor Geneeskunde 

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2009 646 Onvolledig jaar

2010 757

2011 816

2012 25

Direct



Impact 3

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Financiering van het geriatrisch dagziekenhuis

Rapportnummer: 099

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Wat is de meerwaarde van geriatrische dagziekenhuizen (GDZ) voor de patiënten en voor hun huidige financieringswijze?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Met betrekking tot de gegevensinzameling
• vanaf 2009 de verplichting invoeren om een MKG te registreren bij elke 
opname in een geriatrisch dagziekenhuis;
• de betrokken personen sensibiliseren over de noodzaak om de kenmerken van 
geriatrische patiënten te coderen (codes van de geriatrische thesaurus), evenals 
de codes voor de bijkomende aandoeningen die de gezondheidstoestand 
beïnvloeden én de contacten met de gezondheidsdiensten (V codes);
• jaarlijks de evolutie opvolgen van het aandeel van respectievelijk diagnose, 
therapie en revalidatie in het geheel van activiteiten;
• de invloed van de verblijfsduur op de financiering nagaan door gebruik te 
maken van de MKG gegevens van de jaren 2004, 2005 en 2006;
• de resultaten van de validatie gebaseerd op de MKG van 2004, 2005 en 2006 
gebruiken en deze koppelen aan de registraties van MKG die verplicht zouden 
worden in de GDZ vanaf 2009.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Administratieve diensten van de ziekenhuizen

Met betrekking tot het pilootproject:
de financiering verminderen of opschorten voor ziekenhuizen die een significant 
lagere bezettingsgraad hebben dan ziekenhuizen die op hetzelfde moment van 
start gingen.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Daniel Gillain, Anja Velghe, Xavier Boman, Fabienne Fecher, Pierre Gillet, Philippe Kolh, Jean Petermans, Nele Van den Noortgate, 
Laurence Kohn, Françoise Mambourg, Christian Léonard

09 jan 2009



Impact 4

Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Met betrekking tot de verdere financiering na het proefproject
Rekening houdend met de verwachtingen van vele actoren betrokken bij nieuwe 
vormen van zorgorganisatie voor oudere patiënten enerzijds, maar gegeven de 
beperkingen van de huidige studie en de beperkte wetenschappelijke 
bewijsvoering die werd gevonden voor een betere zorgorganisatie en financiering 
anderzijds, is het aangewezen dat de financiering van de nieuwe zorgorganisatie 
gepaard gaat met bijkomende onderzoeksactiviteiten en reflecties over:
• de doelstellingen van het GDZ, i.e. wat zijn de noden van de patiënten in het 
GDZ op vlak van diagnose, therapie en revalidatie ?
• de middelen die nodig zijn om deze noden af te dekken;
• de tevredenheid van de patiënten, hun familieleden en de zorgverleners over 
deze nieuwe vorm van zorgverlening;
• de kost voor de patient;
• de rol die andere zorgverleners spelen of zouden kunnen spelen, zoals 
bijvoorbeeld de huisarts ;
• alternatieve financieringsmethodes dan degene die in het pilootproject werden 
gebruikt;
• de norm te gebruiken (b.v. ten minste 3 patiënten per dag) als minimale 
drempel voor financiering;
• dag gebruiken als minimale drempel voor financiering.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Type Beschrijving

De proefprojecten zullen worden beïndigd eind 2013 en het nodige advies zal worden 
ingewonnen om in het KB met betrekking tot de normen waaraan het zorgprogramma 
voor de geriatrische patiënt dient te voldoen en de bijzondere aanvullende normen voor 
de erkenning van ziekenhuizen en ziekenhuisdiensten" de nodige aanpassingen mogelijk te 
maken om het "zorgprogramma voor de geriatrische patiënt" structureel te 
implementeren in de algemene ziekenhuizen.

In navolging van de aanbevelingen van het KCE werd de dataregistratie wel verbeterd. 

Beleid en wetgeving



Impact 5

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Sinds 2010 is er in de registratie van de minimale ziekenhuisgegevens een variabele 
voorzien die toelaat de hospitalisaties in geriatrisch dagziekenhuis te onderscheiden van 
andere hospitalisaties  (variable A2_HOSPTYPE_CAT = « G »).   

Voorstelling van het project in de plenaire zitting van de Belgische Vereniging voor Gerontologie en 
Geriatrie.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 1050 Onvolledig jaar

2010 887

2011 891

2012 65

Direct



Impact 6

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Drempelwaarden voor kosteneffectiviteit in de gezondheidszorg

Rapportnummer: 100

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Wat is de relevantie en wat zijn de valkuilen van de economische evaluaties in het besluitvormingsproces?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Efficiëntie moet één van de criteria zijn in de besluitvorming rond 
gezondheidszorg, aangezien het onethisch is om economische efficiëntie te 
negeren in beleidsbeslissingen. Dossiers die worden ingediend ter ondersteuning 
van het beleid moeten bijgevolg steeds een economische evaluatie bevatten.

Economische evaluatoren

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Economische modellen moeten op een transparante manier worden beschreven. 
Alle informatie die in het model wordt gebruikt moet zodanig worden 
weergegeven dat beleidsmakers in staat zijn om de gemaakte aannames te 
verifiëren, de invloed van onzekerheden te beoordelen en het belang van deze 
aannames en de onzekerheden voor de beslissing af te wegen.

Economische evaluatoren

De resultaten van economische evaluaties moeten uitgesplitst worden 
weergegeven. Dit houdt in dat men de ICER ‘uitpakt’, maar ook dat men 
economisch relevante parameters voorlegt die kunnen worden afgeleid uit de 
economische evaluatie maar die niet noodzakelijk zichtbaar zijn in de 
ICERschatting.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

Economische evaluatoren

Technische Raad voor Implantaten

Naast de uitgesplitste presentatie van economisch belangrijke elementen, moet 
men ook de ICER, berekend volgens standaard methodologische richtlijnen, 
blijven voorleggen.

Irina Cleemput, Mattias Neyt, Nancy Thiry, Chris De Laet, Mark Leys

14 jan 2009



Impact 7

Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

In het besluitvormingsproces over de verdelingverdeling van middelen in de 
gezondheidszorg moet wetenschappelijk onderzoek een plaats blijven krijgen.
Dit laat beleidsmakers toe om hun argumenten wetenschappelijk te 
onderbouwen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Beleidsmakers moeten de criteria die aan de basis liggen van hun 
beleidsbeslissingen, en het relatieve belang van de verschillende criteria in elke 
beslissing, transparanter maken.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Type Beschrijving

Reportage Mediplanet door Irina Cleemput en Nancy Thiry: toelichting van econimische 
evaluatie, resultaten en de notie ICER.

Persaandacht in "Economie de la Santé", Patient Care en Belga

Publieke opinie en media

Studiedag KCE over ICER.  

Cleemput I, Neyt M, Thiry N, De Laet C, Leys M. Using threshold values for cost per quality-
adjusted life-year gained in healthcare decisions. Int J Technol Assess Health Care. 2011 
Jan;27(1):71-6.

Posters van Irina Cleemput et. al. en Carine Vandevoorde et. al. gepresenteerd op het congres 
Health services research into European policy and practice, Den Haag (NL), 2010-04-08

 Poster op HTAi 2010 S. Gerkens en M.Neyt (Cost-utility analysis of tiotropium for the treatment 
of COPD under real-world conditions in Belgium)

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 1729 Onvolledig jaar

2010 3147

2011 1780

2012 114

Niet gemeten



Impact 8

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Videoregistratie van endoscopische chirurgische interventies: rapid assessment

Rapportnummer: 101

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

De voornaamste doelstelling van deze studie is de aandachtspunten bloot te leggen die de beleidsmakers in beschouwing dient te 
nemen indien zij zouden beslissen om een systeem van videoregistratie van endoscopische chirurgische interventies te 
implementeren.

Beschrijving Bestemmeling(en)

In de huidige stand van de technologie en de actuele kennis, beveelt het KCE het 
systematisch gebruik van videoregistratie van chirurgische endoscopische 
interventies niet aan.

Clinici

Ziekenhuizen

Desalniettemin wenst het KCE toch de volgende aanbevelingen te formuleren, 
aangezien de technologie reeds door sommigen wordt gebruikt :
• Wanneer videoregistratie wordt gebruikt op individueel niveau door een 
chirurg, moet deze zich bewust zijn van de juridische implicaties van het 
registreren van dergelijke beelden. Volgende aspecten moeten systematisch 
worden onderzocht:

o De patiëntenrechten, in het bijzonder de toestemming van de patiënt en 
het recht op toegang tot het medisch dossier;
o De bescherming van de persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de 
verwerking van persoonsgegevens van de patiënt.

Ziekenhuizen

Clinici

Michel Legrand, Véronique Coudron, Inge Taillieu, Nele Rooryck, Kristof Dupont, Pieter Boudrez, Arnaud Senn, Imgard Vinck, Gert 
Peeters, Laurence Kohn

16 jan 2009



Impact 9

Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Indien een systematische videoregistratie van interventies wordt ingevoerd door 
een verzorgingsinstelling, dienen niet enkel voorgaande punten te worden 
gerespecteerd maar dienen ook de volgende elementen in
beschouwing te worden genomen:
o De bescherming van de persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de 
verwerking van persoonsgegevens van de patiënt, maar ook van andere 
betrokken personen (artsen, verpleegkundigen, enz.);
o Er dient te worden gezorgd dat de artsen betrokken worden bij het proces. De 
nodige vermeldingen dienen te worden opgenomen in de algemene 
reglementering, die de juridische relatie tussen het ziekenhuisbeheer en de arts 
regelt;
o Er dient een algemeen toepassingskader te worden gedefinieerd betreffende 
de registratie van de gegevens en het gebruik ervan:

 De doelstelling(en) van de verwerking van de gegevens;

De procedures die de bevoegdheden bepalen;

Het proces van de verwerking.
o Men dient erop toe te zien dat het registratiesysteem goed wordt geïntegreerd 
in de informaticainfrastructuur van het ziekenhuis.

Ziekenhuizen

Type Beschrijving

Het is moeilijk na te gaan of er individuele zorgverleners zijn die toch systematisch videoregistratie 
toepassen bij endoscopische chirurgische ingrepen. 
Dit rapport geeft wel een leidraad betreffende de (vooral juridische) randvoorwaarden in het geval 
videoregistratie toch wordt toegepast. In die zin heeft dit rapport ook een methodologisch 
karakter. 

Terrein: medische praktijk

Persaandacht door BelgaPublieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

De aanbevelingen van dit rapport geven geen directe aanzet tot actie en zijn dus eerder theoretisch. 
Ze geven een handleiding, vooral betreffende het juridische kader, in geval videoregistratie wordt toegepast.

Niet gemeten



Impact 10

Aantal downloads: Jaar # Opmerkingen

2009 585 Onvolledig jaar

2010 583

2011 707

2012 10



Impact 11

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Nosocomiale infecties in België, deel 2: impact op Mortaliteit en Kosten

Rapportnummer: 102

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Een eerste rapport, gepubliceerd in november 2008 (rapport 92), gaf een schatting van het totale aantal infecties, de frequentie 
van de meest courante infectietypes en de ziekenhuisafdelingen waar die voorkomen. De vraag die in dit rapport wordt gesteld is: 
welke infecties zijn het meest dodelijk en welke zijn het duurst?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Nosocomiale infecties op afdelingen intensive zorgen hebben een hoge 
toewijsbare mortaliteit en kost, maar de absolute cijfers zijn ook hoog op 
afdelingen inwendige, chirurgie, geriatrie en revalidatie. 
Het KCE beveelt daarom aan dat meer aandacht zou gaan naar die afdelingen bij 
het opzetten van incidentie en prevalentie studies.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Wetenschappelijk Instituut voor 
Volksgezondheid

Infecties van de lage luchtwegen en septicemie gaan gepaard met een hoge tol 
aan bijkomende sterfte en kosten. Ook urineweginfecties veroorzaken een sterke 
meerkost voor de  ziekteverzekering. Het KCE beveelt daarom aan dat deze 
ziekenhuisinfecties deel uitmaken van de surveillance en op de prioriteitslijst 
komen voor preventieve acties.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Punt-prevalentiestudies uitgevoerd op regelmatige tijdstippen kunnen gebruikt 
worden om het algemene effect van nationale campagnes op te volgen.
Deelname aan deze prevalentiestudies dient dan wel verplicht te worden voor 
alle acute ziekenhuizen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

France Vrijens, Frank Hulstaert, Bart Gordts, Chris De Laet, Stephan Devriese, Stefaan Van de Sande, Michel Huybrechts, Gert Peeters

04 feb 2009



Impact 12

Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

• Verder onderzoek is nodig naar de meest effectieve en kosten-effectieve 
interventies om ziekenhuisinfecties te vermijden.
• De ingeschatte kost voor de ziekteverzekering te wijten aan infecties van 
chirurgische wonden tijdens het ziekenhuisverblijf was relatief laag. Verder 
onderzoek is nodig om in te schatten hoe frequent zulke infecties ontstaan na 
ontslag en dus niet meegerekend werden in dit rapport.
• Verder onderzoek is ook nodig naar de omvang en het belang van dragerschap 
van resistente kiemen, en de mogelijke gevolgen voor de interacties tussen 
ziekenhuizen en ROB/RVTs.
• Verdere studie is ook nodig naar zorggerelateerde infecties buiten het 
ziekenhuis, zoals in ROB/RVTs

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Wetenschappelijk Instituut voor 
Volksgezondheid

Type Beschrijving

• De studie is vaak gebruikt als referentiemateriaal, waarbij er extrapolatie gebeurt van de cijfers 
(gezien het gebrek aan eigen cijfermateriaal in de ziekenhuizen) Bron: Bart Gordts 
• De studie werd aangevraagd door FOD Volksgezondheid (BAPCOC).  De studie is veelvuldig 
gebruikt om het opzetten van initiatieven te motiveren met cijfermateriaal. Bron: Michiel Costers 
FOD Volksgezondheid.  
Enkele Initiatieven die ondertussen werden genomen met betrekking tot deze problematiek: 
• De nationale puntprevalentiestudies worden 2-jaarlijks herhaald.  
• De jaarlijkse handhygiënecampagnes 
• Implementatie zorgbundel ventilator-geassocieerde pneumonie.  
• Ziekenhuishygiëne staat op agenda van meerjarenplan 2013-2017 
• Rapport van het WIV in samenwerking met BAPCOC dat enerzijds een lijst voorstelt van 
kwaliteitsindicatoren voor ziekenhuishygiëne en anderzijds een uitvoeringsmodel voor 
gegevensinzameling en -gebruik, zodat ze in alle Belgische ziekenhuizen gebruikt kunnen worden. 
(http://www.nsih.be/download/IQ/IQ_eindrapport_nl_071011.pdf) 
• Draaiboek infectiebeleid in de Vlaamse Woonzorgcentra. 
• Advies van federaal platform voor ziekenhuishygiëne zal worden getoetst in pilootproject in 
woon- en zorgcentra in 2013 
http://www.health.belgium.be/eportal/Myhealth/Care/Properuse/Antibiotics/WZC-

Terrein: zorgorganisatie



Impact 13

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

MRS/index.htm?fodnlang=nl
• Dragerschap MRSA in woon- en zorgcentra: cijfers beschikbaar bij BAPCOC

Persaandacht in 
De Huisarts
Telepro
Artsenkrant/Journal du médecin
Plus Magazine
La Dernière Heure
The Bulletin
Le Généraliste
En marche et vers l’avenir
De Standaard
Le Soir Magazine
Het Nieuwsblad

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2009 1491 Onvolledig jaar

2010 1746

2011 1449

2012 152

Direct



Impact 14

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Hervormingen in de geestelijke gezondheidszorg: evaluatieonderzoek ‘therapeutische projecten’ - eerste tussentijds rapport

Rapportnummer: 103

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Het KCE werd door de Minister van Volksgezondheid belast met een wetenschappelijke evaluatie van de goedgekeurde 
therapeutische projecten. De Minister vraagt te onderzoeken in welke mate de door de sector voorgestelde organisatiemodellen 
een bijdrage leveren aan "zorg op maat" en "continuïteit in de zorgverlening".

Beschrijving Bestemmeling(en)

Dit rapport is geen typisch KCE-rapport. Het bevat geen eindconclusies of 
beleidsaanbevelingen. Het is een eerste tussentijds rapport over de 
wetenschappelijke procesevaluatie van de Therapeutische Projecten (TP) in de 
geestelijke gezondheidszorg. Het volledige onderzoek loopt over drie jaar. Een 
groot deel van de dataverzameling en de analyse van deze data dient nog te 
gebeuren in de volgende stappen van het onderzoek en eindconclusies en 
aanbevelingen worden pas na die volledige cyclus mogelijk.

Type Beschrijving

Op 1 april 2012 is nieuwe regelgeving inzake het overleg rond de patiënt in de thuissituatie in 
werking getreden (Koninklijk besluit van 27 maart 2012 tot vaststelling van de voorwaarden 
waaronder het Verzekeringscomité met toepassing van  artikel 56, § 2, eerste lid, 3°, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, overeenkomsten kan sluiten voor de financiering van de deelname 
aan overleg rond een psychiatrische patiënt, de organisatie en coördinatie van dit overleg en de 
functie van referentiepersoon, B.S. 30 maart 2012).  Deze regelgeving volgt de therapeutische 
projecten op waarin gedurende vijf jaar op experimentele wijze de functie overleg rond de patiënt 
ontwikkeld werd. De nieuwe regelgeving voorziet vergoedingen voor 3 prestaties: 
• Deelname aan het overleg rond de patiënt 

Beleid en wetgeving

Sophie Ces, Veerle De Jaegere, Peter Feys, Mark Leys

04 feb 2009



Impact 15

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

• Referentiepersoon 
• Organisatie en coördinatie van het overleg

Persaandacht in 
Alter Echos 04.2.2011
Tijdschrift voor Geneeskunde 01.04.2010
Le Soir 21.04.2012

Publieke opinie en media

Voorstelling van de KCE rapporten over therapeutische projecten op een seminarie van de Ecole 
de santé publique UCL 20/09/2011. « Les usagers au cœur de la réforme. Les modèles de 
collaboration interprofessionnelle ‘autour du patient’ dans les Projets Thérapeutiques en santé 
mentale. Leçons de l’étude du KCE »

Interventie in het seminarie « Mental Health Service Research », Institut de Recherche Santé et 
Société, UCL-en-Woluwe  

De intermediaire rapporten over de therapeutische projecten zijn gebruikt in het rapport van de 
ULG (Vranken Didier et al.) over de geestelijke gezondheidszorg in België sur la santé mentale en 
Belgique.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 1309 Onvolledig jaar

2010 728

2011 618

2012 32

Direct



Impact 16

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Robotgeassisteerde chirurgie: health technology assessment

Rapportnummer: 104

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Het doel van deze "Health Technology Assessment is de klinische doeltreffendheid en het potentiële voordeel te bepalen van de 
robotgeassisteerde chirurgische systemen die momenteel op de markt zijn in vergelijking met standaard interventies (namelijk,
minimaal invasieve laparascopische interventies ofwel conventionele open chirurgie) en dit voor verschillende indicaties.

Beschrijving Bestemmeling(en)

HOE EN WANNEER?
• Er is geen duidelijk bewijs of robotgeassisteerde chirurgie al dan niet superieur 
is. Daarom mogen chirurgen het gebruik van robotgeassisteerde technologie niet 
als inherent beter voorstellen aangezien hierdoor onrealistische verwachtingen 
bij de patiënten kunnen worden gewekt.
• Het is aangetoond dat robotgeassisteerde chirurgie redelijk veilig en 
doeltreffend is, maar enkel wanneer ze wordt toegepast door chirurgische teams 
met adequate vaardigheden en ervaring met deze techniek. Er zijn ook 
aanwijzingen dat de prestaties en de uitkomsten voor de patiënt verbeteren 
naarmate de ervaring met deze techniek toeneemt. Daarom wordt gesteld dat 
robotgeassisteerde chirurgie alleen mag worden uitgevoerd door chirurgische 
teams die gespecialiseerd zijn in het uitvoeren van de specifieke 
robotgeassisteerde interventies. Omwille van het beperkte absolute aantal 
potentiële interventies in België voor elk van de verschillende disciplines, moet 
het aantal gespecialiseerde teams beperkt worden, om die teams de gelegenheid 
te bieden om de vereiste expertise op te bouwen.
• Er is een specifieke en verplichte registratie nodig van robotgeassisteerde 
chirurgische ingrepen, patiëntkenmerken en -uitkomsten om de patiënten te 
beschermen.

Clinici

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Cécile Camberlin, Arnaud Senn, Mark Leys, Chris De Laet

09 feb 2009
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Beschrijving Bestemmeling(en)

PATIËNTENINFORMATIE
• In toepassing van de wet op de rechten van de patient, moet de patiënt 
duidelijke, objectieve en volledige informatie krijgen over de ganse voorgestelde 
procedure, en over de mogelijke alternatieven. Binnen de specifieke context van 
de robotgeassisteerde chirurgie moet deze informatie ook gaan over de opleiding 
en ervaring van het chirurgische team met deze technologie, evenals over 
eventueel extra niet-terugbetaalbare supplementen.

Clinici

Ziekenhuizen
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Beschrijving Bestemmeling(en)

KOSTEN EN TERUGBETALING
• Het bedrijf dat de systemen voor robotchirurgie produceert heeft een 
monopolie en het is daarom in staat onafhankelijk de prijs te bepalen voor zowel 
de robot als voor de materialen die nodig zijn om ermee te werken, zolang de 
klant bereid is om deze prijs te betalen en zonder dat die prijs verbonden is aan 
de productiekost. Daarom moet de overheid meer transparantie eisen van de 
producent inzake de echte kosten van ontwikkeling, en de redenen voor de 
beperkende voorwaarden bij het gebruik.
• Omwille van de bijkomende kosten die samenhangen met het gebruik van 
robotchirurgie, vragen veel ziekenhuizen momenteel een niet-terugbetaalbaar 
supplement aan de patiënten, dat gewoonlijk rond € 1200 bedraagt. Met de 
huidige wetgeving is de patiënt onvoldoende beschermd tegen belangrijke 
uitgaven die verbonden kunnen zijn aan het gebruik van medisch materiaal.
Deze gebrekkige bescherming is vooral nadelig bij beperkte evidence, zoals hier 
het geval is. Het KCE beveelt een verduidelijking van de wetgeving hierover aan.
• Gezien de nog beperkte bewijzen voor de voordelen van robotgeassisteerde 
chirurgie kan een bijkomende onvoorwaardelijke terugbetaling momenteel niet 
worden aanbevolen. Deze aanbeveling zal in de toekomst moeten herzien 
worden in functie van de evolutie van de techniek en de beschikbare gegevens.
• Wanneer de beleidsmakers overwegen om een bijkomende terugbetaling met 
openbare middelen te introduceren, zoals onlangs impliciet werd gesuggereerd in 
het nationaal akkoord artsen-ziekenfondsen, moet dit zeker gecombineerd 
worden met het verzamelen van prospectieve gegevens om bijkomend 
bewijsmateriaal te verkrijgen over het feit of robotassistentie inderdaad de 
potentiële voordelen heeft die worden beweerd. Deze terugbetaling moet 
daarom beperkt worden tot specifieke interventies, tot specifieke 
gespecialiseerde chirurgische centra en voor een beperkte tijdsperiode waarna 
een evaluatie moet worden gemaakt met een vooraf gedefinieerd analyseplan en 
de verzameling van relevante patiëntkenmerken,
peri-operatieve en uitkomstgegevens met de bedoeling om de inzameling van 
onbruikbare, irrelevante of voortijdige gegevens te vermijden. Bij het verzamelen 

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

en analyseren van de gegevens moeten ook de relevante beroepsorganisaties 
worden betrokken, en de gegevens moeten openbaar worden gemaakt.
• Het opzetten van een dergelijk systeem van dataverzameling brengt uiteraard 
extra kosten met zich mee en er moet beslist worden of deze kosten door de 
maatschappij, door ziekenhuizen, of door de fabrikant moeten worden gedragen.

Type Beschrijving

De verplichte verzekering betaalt sinds 1 oktober 2009 het materiaal gebruikt tijdens een 
endoscopisch uitgevoerde robotgeassisteerde radicale prostatectomie terug aan de patiënten die 
zijn geopereerd in daartoe gemachtigde verplegingsinrichtingen. De voorwaarden en criteria zijn 
opgenomen in de akkoordverklaring die de regeling uitwerkt en de modaliteiten vastlegt voor die 
tegemoetkoming Vanaf 1 januari 2013 treedt een nieuwe akkoordverklaring in werking. De criteria 
waaraan de verplegingsinrichtingen moeten voldoen, zijn daarin verruimd (Bron 
http://www.riziv.be/care/nl/other/implants/information-topic/robot/index.htm#1)

Beleid en wetgeving

De Standaard 17.07.2010
La Semaine Médicale 04.02.2010
Medisfeer 24.12.2009
Journal du médecin 11.12.2009

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2009 1153 Onvolledig jaar

2010 2489

2011 1730

2012 88

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Wetenschappelijke ondersteuning van het College voor Oncologie: een nationale praktijkrichtlijn voor de aanpak van 
pancreaskanker

Rapportnummer: 105

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Binnen de samenwerking tussen het College voor Oncologie en het KCE werden aanbevelingen ontwikkeld voor de aanpak van 
pancreaskanker.

Beschrijving Bestemmeling(en)

De details van de richtlijn kunnen teruggevonden worden in het scientific report : 

https://kce.fgov.be/nl/publication/report/wetenschappelijke-ondersteuning-van-
het-college-voor-oncologie-een-nationale-prak

Clinici

SCREENING
Bevolkingsscreening voor pancreaskanker wordt niet aanbevolen. De opvolging 
van personen met een hoog risico op pancreaskanker dient te gebeuren binnen 
de context van wetenschappelijke peer-reviewed rotocols.

Gemeenschappen

IMPLEMENTATIE EN HERZIENING VAN DE RICHTLIJN
De implementatie van deze richtlijn zal bevorderd worden door middel van een 
online implementatie instrument dat gebaseerd is op het algemene algoritme 
van de richtlijn.
Dit instrument dient beschikbaar gesteld te worden op de website van het 
College voor Oncologie.
Er dienen geschikte kwaliteitsindicatoren ontwikkeld te worden op basis van de 
belangrijkste aanbevelingen van deze richtlijn.
Gezien de evidence evolueert, zal een update van deze richtlijn – na een pre-
assessment van de literatuur – vermoedelijk noodzakelijk zijn binnen 5 jaar.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

College voor Oncologie

Type Beschrijving

Marc Peeters, Joan Vlayen, Sabine Stordeur, Françoise Mambourg, Tom Boterberg, Bernard De Hemptinne, Pieter Demetter, Pierre 
Deprez, Jean-François Gigot, Anne Hoorens, Eric Van Cutsem, Bart Van den Eynden, Jean-Luc Van Laethem, Chris Verslype

06 feb 2009
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Artsenkrant 23.03.2012Publieke opinie en media

De guidelines voor pancreaskanker van het Nederlandse IKNL is gebaseerd op de KCE richtlijn 
http://www.oncoline.nl/pancreascarcinoom

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 1954 Onvolledig jaar

2010 64

2011 1046

2012 42

Niet gemeten



Impact 22

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Magnetische Resonantie Beeldvorming: kostenstudie

Rapportnummer: 106

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Minister Onkelinkx vroeg het KCE naar een wetenschappelijk advies op vlak van programmatie en financiering van MRI. De 
beschikbare gegevens lieten het KCE niet toe zich op wetenschappelijke basis uit te spreken over het benodigd aantal toestellen 
(programmatie). Het KCE onderzocht daarentegen de evolutie van het gebruik en de kostprijs van deze techniek van medische 
beeldvorming.

Beschrijving Bestemmeling(en)

HARMONISERING VAN NMR EN CT
De reglementering en financiering van NMR en CT mogen niet van die aard zijn 
dat het uitvoeren van CT wordt gestimuleerd in plaats van NMR voor andere dan 
medische redenen, zoals op dit moment soms het geval lijkt. Het in evenwicht 
brengen van CTNMR is aangewezen, zowel door een eventuele versoepeling of 
afschaffing van de NMRprogrammatie als door een herziening van de 
financieringsregels van de twee
beeldvormingstechnieken.
Versoepeling van programmatie
• Met een afschaffing van de programmatie NMR is er het risico dat de kosten uit 
de hand lopen. Een alternatief kan zijn om de installatie van extra NMR toestellen 
toe te laten op voorwaarde van geschreven
akkoord van de bevoegde organen van het ziekenhuis tot een vermindering van 
het aantal CT onderzoeken.
• Gezien de hoge proportie onderzoeken uitgevoerd in ambulant kader, zouden 
de programmatiecriteria meer rekening moeten houden met de ambulante 
activiteit (voorbeeld: aantal consultaties) dan met het

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Caroline Obyn, Irina Cleemput, Christian Léonard, Jean-Pierre Closon

26 mrt 2009
06 mei 2009 (2de editie)
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Beschrijving Bestemmeling(en)

aantal hospitalisaties.
Afschaffing van programmatie
• Onder de verschillende financieringsopties hierboven beschreven, blijkt dat op 
korte termijn een gezamenlijke CT-NMR financiering met een 
gemeenschappelijke A3-B3 voor de twee technieken, in functie van 
patiëntenparameters, de meest geschikte optie is. Het niveau van de forfaits en 
honoraria hiervoor kunnen slechts vastgelegd worden na een kostenstudie CT.
• Op lange termijn kan men overwegen om de globale financiering van radiologie 
te baseren op een registratie van de problemen of de indicaties (ICPC). In een 
dergelijk systeem verwijst de voorschrijver
zijn patiënt naar de radioloog voor het stellen van of voor het uitsluiten van een 
vermoedelijke diagnose. De radioloog zelf beslist welke beeldvorming het meest 
aangewezen is, op basis van de klinische informatie die de voorschrijver over de 
patiënt ter beschikking stelt.
De voorschrijver is medico-legaal verantwoordelijk mocht deze informatie niet 
correct of onvolledig zijn.

KWALITEIT
Om de kwaliteit te stimuleren is het aangewezen :
• de nomenclatuur niet enkel te baseren op lichaamsdelen maar ook op andere 
patiëntenkarakteristieken die de zorgvereisten beïnvloeden (zoals sedatie van de 
patiënt, polytrauma patiënten, …)
• non-cumul regels op te nemen in de nomenclatuur die het uitvoeren van een 
NMR-scan in combinatie met CT voor eenzelfde indicatie binnen een bepaalde 
tijdsspanne (bijvoorbeeld 6 weken) verbiedt. Voor
enkele specifieke pathologieën (zoals een aangetoonde kanker) dienen hiervoor 
uitzonderingen te worden voorzien.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

KOSTENCALCULATIE
Hiervoor verwijzen we naar de aanbevelingen geformuleerd in het KCE rapport 
nr. 7 van december 2004, namelijk :
• het regelmatig organiseren van enquêtes om gegevens te vergaren die 
theoretisch gezien beschikbaar zijn in Finhosta of in andere gegevensbanken. Er 
zijn aanwijzingen dat de manier waarop deze gegevensbanken worden opgesteld 
en waarop hun betrouwbaarheid wordt gegarandeerd, moet worden herzien. Er 
dienen duidelijkere instructies te komen voor het boeken van de honoraria en 
een preciezere controle moet worden uitgevoerd om de gegevens betrouwbaar 
en eenvoudig bruikbaar te maken.
• de bepaling van een gepast financieringsniveau hangt rechtstreeks af van het 
niveau van de verwachte diensten.
Verder dient een gestandaardiseerde manier ontwikkeld te worden om 
kostenstudies uit te voeren voor financieringsdoeleinden, zodat de studies 
onderling vergelijkbaar en consistent zijn.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Type Beschrijving

Ondernomen acties met betrekking tot MRI en medische beeldvorming in het algemeen:

2010: Oprichting Informele werkgroep medische beeldvorming en de radioprotectie 
(Vertegenwoordiging FOD Volksgezondheid, het RIZIV, het Federaal Agentschap voor Nucleaire 
Controle, het college voor medische beeldvorming, de voorschrijvers en de verstrekkers). 
Drie initiatieven werden ondertussen genomen:  

Het uitwerken van richtlijnen voor medische beeldvorming, die  de voorschrijvers moeten 
helpen bij hun keuze en voorkomen dat de bevolking onnodig aan ioniserende straling wordt 
blootgesteld

Het opzetten van een bewustmakingscampagne voor de bevolking  

Het ontwikkelen van een gestandaardiseerd kwaliteitssysteem voor radiologie op basis van 
internationale criteria.  

(Bron : Parlementaire vraag: http://www.senate.be/www/?MIval=/consulteren/publicatie2

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

&BLOKNR=4&COLL=H&LEG=5&NR=40&SUF=&VOLGNR=&LANG=fr//)  
• Ondertussen wordt een studie over dedicated extremity-only MRI-toestellen uitgevoerd. Het KCE 
zal aanbevelingen formuleren met betrekking tot de indicaties en de substitutiemogelijkheden. De 
resultaten van deze studie worden verwacht voor oktober 2013. 
• In het domein van de radiologie wordt een grondige hervorming wordt voorbereid om de 
uitgaven beter te beheren. De Nationale Raad voor Ziekenhuisvoorzieningen zal hierover een 
omstandig advies uitbrengen dat wordt voorzien voor maart 2013. 
•Op basis van het advies van de Nationale Raad voor Ziekenhuisvoorzieningen zal een overleg met 
de beroepsgroep worden opgestart rond een concreet meerjarenplan. Hierbij moet een meer 
coherente financiering en een betere infrastructuur, alsook een grotere toegankelijkheid en een 
betere kwaliteit van de zorg worden nagestreefd. De programmatie inzake NMR toestellen worden 
herzien gekoppeld aan een moratorium inzake CT toestellen. Tevens zal een register inzake dure 
apparatuur of apparatuur met een hoge stralingsbelasting worden ontwikkeld.  Ook zal een nieuwe 
sensibiliseringscampagne naar het publiek en de voorschrijvers worden georganiseerd en zal een 
meer optimale verspreiding van en feedback over de medische guidelines worden tot stand 
gebracht.  Verder zullen in het kader van ehealth initiatieven worden genomen om  elektronisch 
voorschrijven te bevorderen en dubbel gebruik te reduceren. Er zal worden vastgesteld onder 
welke voorwaarden de radioloog een voorschrift kan aanpassen met het oog op een meer 
evidence based diagnose zoals reeds het geval is in de sector klinische biologie (art. 24, § 9, 3° van 
de nomenclatuur). Bron: akkoord van medicomut 2013-2014

Jaar # Opmerkingen

2009 987 Onvolledig jaar

2010 959

2011 954

2012 55

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Vergoeding van schade ten gevolge van gezondheidszorg – Fase V: Budgettaire impact van de omzetting van het Franse systeem 
in België

Rapportnummer: 107

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

De doelstelling van deze studie is enerzijds het Franse systeem voor de vergoeding van slachtoffers van medische schade te 
beschrijven en anderzijds de budgettaire impact te berekenen van het toepassen van een dergelijk systeem in België.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Er wordt geen regionaal systeem voorzien gelijkaardig aan de Franse CRCI. Gezien 
het belang van de beslissing om het slachtoffer al dan niet te vergoeden, is een 
tweede controle, onafhankelijk van de beslissingen genomen door het Fonds 
wenselijk.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Wetgever

Het definiëren van een minimum graad van ernst, zoals in Frankrijk, laat een 
opening voor mogelijke misbruiken. Zo is het denkbaar dat experten 
schadegevallen met invaliditeit die net onder de drempelwaarde vallen zouden 
gelijkgestellen met de drempelwaarde.
Een mogelijke tegemoetkoming hieraan is het instellen van een graduele 
vergoeding. Zo zouden vergoedbare schadegevallen met een B.G.I. tussen 20 en 
25 % deels kunnen worden vergoed en vanaf 25 % volledig. Een dergelijke 
oplossing heeft uiteraard een meerkost voor het systeem.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Wetgever

De indicatieve tabel die vandaag vaak gebruikt wordt door rechters voor de 
schadebegroting zou ook door het Fonds moeten worden gebruikt als leidraad. 
Op die manier komt men tot een harmonisatie van de vergoeding van 
slachtoffers van om het even welk type ongeval.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Wetgever

Benoit-Laurent Yerna, Xavier Maréchal, Michel Denuit, Jean-Pierre Closon, Imgard Vinck

30 mrt 2009
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het toepassen van subjectieve ontvankelijkheidscriteria (in uitzonderlijke 
gevallen) naar analogie van het Franse systeem zou best worden vermeden. 
Indien ze toch worden toegepast, is het belangrijk de nodige aandacht te 
besteden aan de consequenties voor het budget.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Wetgever

Het Fonds heeft de belangrijke rol om statistieken op te stellen betreffende de 
toegekende vergoedingen. Bovendien moet er op worden toegezien dat alle 
variabelen die de mogelijke kost van het systeem beïnvloeden nauwkeurig 
worden geregistreerd zodat het de evolutie van het systeem zorgvuldig kan 
worden opgevolgd.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Wetgever

Type Beschrijving

Het jaarlijks budget voor het Fonds voor de Medische Ongevallen wordt op 22 miljoen euro 
geraamd. Voor 2012 werd een budget van 12,5 miljoen euro uitgetrokken, aangezien het Fonds 
maar een deel van het jaar operationeel was.

Economisch (budgettair)

La loi du 31 mars 2010 relative à l’indemnisation des dommages résultant de soins de santé , M.B. 
2 avril 2010 en haar uitvoeringsbesluiten 
In werking treding Fonds : 1 september 2012.

Beleid en wetgeving

Vergoeding van abnormale en ernstige schade ten gevolge van verstrekking van gezondheidszorg 
voor patiënt of rechthebbenden, zonder dat bewezen fout nodig is. - De minnelijke procedure voor 
het Fonds zou patiënten het voordeel bieden van een snellere, eenvoudigere en efficiëntere 
afhandeling van hun schadegeval dan via gerechtelijke weg.

Maatschappelijk: patiënten 
en patiëntenverenigingen
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

La Dernière Heure 26.06.2012
De Artsenkrant 15.06.2012 
Le Soir 13.10.2011
De Standaard 29.07.2011
Le Soir 10.12.2010
Artsenkrant 28.09.2010
Journal du Médecin 09.04.2010
La Dernière Heure 04.03.2010
Journal des Médecins 02.03.2010
La Dernière Heure 04.03.2010
Journal des Médecins 02.03.2010
Trends voor Specialisten 12.01.2010
L’Echo  05.01.2010
De Huisarts 17.12.2009
Journal des Médecins 20.10.2009
Imag 01.07.2009
Echo 06.06.2009
De Tijd 06.06.2009
Medisfeer 06.05.2009
Artsenkrant 21.04.2009
De Standaard 15.04.2009
Journal des Médecins 27.03.2009
Artsenkrant 31.03.2009
Le Généralist 02.04.2009
De Standaard 31.03.2009 
Belga Fr 30.09.2009
Trends voor Specialisten 10.02.2009
Le Généraliste 12.02.2009
De Artsenkrant 21.12.2007

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

Direct
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Aantal downloads: Jaar # Opmerkingen

2009 785 Onvolledig jaar

2010 905

2011 599

2012 45
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Tiotropium in de behandeling van Chronisch Obstructief Longlijden (COPD): Health Technology Assessment

Rapportnummer: 108

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Wat is de werkzaamheid van tiotropium bij COPD patiënten op uitkomsten
relevant voor de patiënt?
Wat is de kosteneffectiviteit van tiotropium in werkelijke omstandigheden, waarbij het basisrisico van Belgische patiënten 
gecombineerd wordt met het behandelingseffect van de gerandomiseerde studies (RCT’s)?

Beschrijving Bestemmeling(en)

PRIJS EN TERUGBETALING:
• Een hogere prijs voor tiotropium dan die van de alternatieven kan niet 
verdedigd worden op basis van de huidige studies.
• Als het bedrijf dat tiotropium op de markt brengt niet akkoord gaat met een 
prijsdaling, moet de terugbetaling van het product gestopt worden, gezien er een 
valabel en goedkoper alternatief bestaat.

Minster van Economie

Algemene Raad van het RIZIV

Mattias Neyt, Ann Van Den Bruel, Jeannine Gailly, Nancy Thiry, Stephan Devriese

02 apr 2009
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

DE HERZIENINGSPROCEDURE:
• Indien gegevens over de effectiviteit in de realiteit worden gevraagd voor de 
herzieningsprocedure, kunnen administratieve gegevens de verzameling van 
prospectieve gegevens niet vervangen, omwille van een gebrek aan klinische 
informatie. Als de herziening steunt op effectiviteitsgegevens uit de reële 
praktijk, moet de opzet van de gegevensverzameling en analysemethoden vooraf 
worden gespecificeerd.
• Het moet vanaf het begin duidelijk zijn wat de gevolgen zijn indien bepaalde 
‘beloftes’ niet worden waargemaakt. Dit kan inhouden dat de beslissing tot 
terugbetaling wordt geannuleerd, de prijs moet dalen, de firma een bepaald 
bedrag moet terugbetalen, enz.
• Een bedrijf dat er niet in slaagt de gevraagde informatie te leveren voor een 
revisieprocedure, moet hiervoor niet beloond worden.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

VERDER ONDERZOEK:
• De identificatie van subgroepen die mogelijk meer voordeel halen uit een 
behandeling met tiotropium dan de algemene COPD populatie.
• Voordelen en risico’s van het combineren van verschillende langwerkende 
bronchodilatoren.
• De invloed van tiotropium op de levenskwaliteit (gemeten met generische 
instrumenten) per opstoot of ziekenhuisopname.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

Gezondheidszorgindustrie

Type Beschrijving

Sinds 1 april 2012 wordt Tiotropium niet langer terugbetaald volgens hoofdstuk II (a posteriori 
controle) maar volgens hoofdstuk IV,(a priori controle door de adviserend geneesheer). 
Bugettaire gevolgen van de maatregel
Volgens een vergelijking van de Pharmanet en IFEB gegevens voor april, mei, juni en juli 2012 met 
de RIZIV uitgaven voor de overeenkomstige maanden in 2011 worden sinds de inwerkingtreding 
van de maatregel (1 april 2012) volgende vaststellingen gedaan: april -82%, mei -46%, juni en 
juli -17% voor het RIZIV budget voor Anticholinergica via inhalatie (tiotropium 88% van de uitgaven 
+ ipratropium) (Bron: Pierre Chevalier - RIZIV).

Economisch (budgettair)
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Er werd echter niet nagegaan wat de meerkost is van de spirometriemetingen die bij eerste 
aanvraag terugbetaling moeten worden uitgevoerd.

De beslissing om Tiotropium niet langer terug te betalen volgens hoofdstuk II maar volgens 
hoofdstuk IV is een indirecte incentive naar huisartsen toe om minder Tiotropium voor te schrijven. 
KCE aanbevelingen zijn dus niet gevolgd maar hebben wel geleid tot incentive die beperking van 
budget viseert.

Beleid en wetgeving

De wijziging van terugbetaling van Hoofdstuk II naar Hoofdstuk IV heeft tot gevolg dat er meer 
adminstratieve rompslomp is voor aanvragende arts + bij eerste aanvraag terugbetaling moet er 
een protocol met curves van spirometriemetingen worden ingediend.

Terrein: medische praktijk

Artsenkrant 27.4.2012; 24.04.2012; 06.04.2012; 13.04.2012; 21.04.2009
Journal des Médecins 24.04.2012; 10.04.2009

Publieke opinie en media

Neyt M, Van Den Bruel A. The cost-effectiveness of tiotropium for the treatment of chronic 
obstructive pulmonary disease (COPD): the importance of the comparator. Eur J Health Econ. 2012 
Aug;13(4):379-80.

Van den Bruel A, Gailly J, Neyt M. Does tiotropium lower exacerbation and hospitalization 
frequency in COPD patients: results of a meta-analysis. BMC Pulm Med. 2010 Sep 21;10:50.

Neyt M, Devriese S, Thiry N, Van den Bruel A. Tiotropium's cost-effectiveness for the treatment of 
COPD: a cost-utility analysis under real-world conditions. BMC Pulm Med. 2010 Sep 15;10:47.

Presentatie op vergadering CTG

Aanwezigheid KCE op de consensusvergadering over COPD op het RIZIV

Posterpresentatie Cost-utility analysis of tiotropium for the treatment of COPD under real-world 
conditions in Belgium. HTAi 2010

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 953 Onvolledig jaar

2010 1049

Indirect
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2011 910

2012 100
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: De waarde van EEG en geëvokeerde potentialen in de klinische praktijk

Rapportnummer: 109

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Wat is het huidige gebruik van het EEG en EP’s in België, en wat zijn de kosten voor de verplichte ziekteverzekering en voor de 
patiënten?
Wat is het wetenschappelijke bewijs voor de diagnostische en/of prognostische waarde van EEG, EP’s en ERP’s?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Gezien de complexiteit van de testen op het vlak van instrumentatie, 
interpretatie en rapportering is een aangepaste opleiding van hen die deze testen 
uitvoeren, essentieel. Om bij te blijven met de
technologische en klinische ontwikkelingen, moet een training worden 
aangeboden door de beroepsorganisaties, op een continue en systematische 
manier als onderdeel van de medische navorming.

Wetenschappelijke Verenigingen van Artsen

Universiteiten

Er is geen klinische rechtvaardiging om twee of drie EP’s van een verschillende 
modaliteit te gebruiken bij een enkele patiënt. De nomenclatuurcodes voor twee 
of drie testen moeten dus worden geschrapt.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

De evidence voor ERP’s is momenteel onvoldoende voor gebruik in de klinische 
praktijk. Daarenboven ontbreken normen voor instrumentatie en rapportering. 
Terugbetaling van deze testen wordt daarom niet aanbevolen. Bovendien zou de 
terugbetaling van ERP’s met de codes van EEG of EP’s opnieuw moeten bekeken 
worden.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Type Beschrijving

Er werden een aantal wijzigingen doorgevoerd in de nomenclatuur (cfr. bronnen hieronder 
geciteerd).  Enkel de wijzigingen die betrekking hebben op de KCE aanbevelingen worden hier 

Beleid en wetgeving

Ann Van Den Bruel, Jeannine Gailly, Frank Hulstaert, Stephan Devriese, Marijke Eyssen

20 apr 2009
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Type Beschrijving

aangehaald. Voor de overige wijzigingen, zie de geciteerde KB’s hieronder. 
• Er is geen beperking op de herhaalbaarheid van EEG  tot 1x per jaar per patiënt tenzij de patiënt 
op een intensieve zorgenafdeling verblijft of tenzij de patiënt actieve of behandelde epilepsie 
heeft.  Deze wetswijziging volgt de KCE aanbeveling nr. 2 maar is met onvoldoende nuance 
meegenomen in de wetgeving. In sommige gevallen kan het immers gerechtvaardigd zijn meerdere 
EEGs uit te voeren. De KCE aanbeveling was erop gericht het systematisch uitvoeren van herhaalde 
EEGs te bannen.  
• Event related potentials werden niet uit de nomenclatuur geschrapt in tegenstelling tot 
aanbeveling nr. 3  

Bronnen: 
Koninklijk besluit van 20 september 2012 tot wijziging van de artikelen 3, § 1, A, I, 11, 12, § 3, 2°, d), 
13, 17, § 1, 12°, 17bis, § 1, 5, 17ter, A, 9°, 20, § 1, a), d), e), f), 25, § 2, a), 2° en 26, § 4, van de 
bijlage bij het koninklijk besluit van 14 september 1984 tot vaststelling van de nomenclatuur van de 
geneeskundige verstrekkingen inzake verplichte verzekering voor  geneeskundige verzorging en 
uitkeringen (B.S. d.d. 18.10.2012). 
Koninklijk besluit van 20 september 2012 tot wijziging van de artikelen 1, § 4bis, II, 20, § 1, f), f)bis, 
f)ter, en § 2, 25, § 2, e), van de bijlage bij het koninklijk besluit van 14 september 1984 tot 
vaststelling van de nomenclatuur van de geneeskundige verstrekkingen inzake verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen (B.S. d.d. 28.09.2012).
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Evaluatie vanuit het RIZIV waarbij 322 artsen werden aangeschreven ivm het gebruik van de EPs. 
Conclusies omtrent de impact van deze aktie: 
• Daling van aantal patiënten met 25% en dus een daling van de praktijkgrootte en omzet  (42% 
artsen < 50 prestaties) 

Vermindering van de uitgaven met  6 miljoen euro waarvan 1 miljoen euro veroorzaakt door de 
besparingsmaatregel uit het akkoord van de medico-mut 2010
• Daling van de gemiddelde omzet per patiënt vooral door toedoen van de besparingsmaatregel en 
ook door het minder aanrekenen van gecombineerde EP ‘ s. De omzet wordt negatief beïnvloed 
door de prijsstijgingen van EEG en EP (tussen 2008 en 2011) 
• 56% van de aangeschreven artsen heeft zijn profiel niet aangepast.  6/290 zijn naar het minst 
gunstige profiel geëvolueerd. 12/290 hebben zich aangepast en hebben een A profiel. 32 artsen 
hebben geen EP’s meer aangerekend in 2011 
• Voorstel om 22 artsen individueel te controleren

Er wordt momenteel niet voorzien in het nagaan van de impact van de wetswijziging van 20 
september 2012

Terrein: medische praktijk

"Neurologie in de schijnwerpers", De Specialisten 22.02.2011 
"L'utilisation appropriée de l'EEG, des PE et de l'EMG: à propos d'un courrier du Docteur Hepp", 
Neurone 15.03.2011

Publieke opinie en media

Presentatie rapport Marijke Herfstvergadering 26.11.2011 Vlaamse Vereniging NeurologieWetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 971 Onvolledig jaar

2010 1227

2011 1144

2012 34

Er werd rekening gehouden met bepaalde KCE aanbevelingen maar met onvoldoende nuance.  In tegenstelling 
tot de KCE aanbeveling betreffende het niet-terugbetalen van ERPs werd toch in terugbetaling voorzien.

Indirect



Impact 37

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Positron Emissie Tomografie: een update

Rapportnummer: 110

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Update van de klinische indicaties voor PET. Het rapport geeft tevens een overzicht van de gebruikte criteria voor PET 
programmering in andere landen. Tenslotte wordt de schatting van het aantal patiënten in België dat een PET scan nodig heeft 
bediscussieerd.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Een programmering van PET scanners op basis van een behoeftenraming is op 
korte termijn niet mogelijk en wordt daarom niet aanbevolen.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Een alternatief voor programmering is een regeling van het aantal PET scanners:
o via erkenningsnormen die voldoende streng zijn om, wakend over hun strikte 
toepassing, de kwaliteit van de prestaties te garanderen;
o door terugbetalingscriteria te bepalen die de factureerbare prestaties beperkt 
tot diegene die gebaseerd zijn op wetenschappelijk bewijs

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Algemene Raad van het RIZIV

De terugbetaling van deze prestaties moet verbonden worden aan een 
voorafgaande registratie van de indicatie in een uniek, geïnformatiseerd en 
gestandaardiseerd register. Deze verplichte registratie moet toelaten op te 
volgen of het voorgestelde systeem beantwoordt aan de huidige behoeften.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Joan Vlayen, Sabine Stordeur, Ann Van Den Bruel, Françoise Mambourg, Marijke Eyssen

25 jun 2009
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

De limitatieve lijst van terugbetaalde indicaties voor PET en PET/CT dient om de 3 
jaar herzien te worden, met bijzondere aandacht voor nieuwe tracers en nieuwe 
beeldvormingstechnieken. Bij deze driejaarlijkse herziening moet de 
onderzoeksvraag uitgebreid worden naar andere diagnostische technieken, om 
PET en PET/CT op een systematische manier te kunnen situeren ten opzichte van 
deze technieken.

Algemene Raad van het RIZIV

Voor oncologische indicaties die aan deze lijst toegevoegd worden en gebaseerd 
zijn op inconclusief wetenschappelijk bewijs, dient een eventuele terugbetaling 
gekoppeld te worden aan het multidisciplinair oncologisch consult.

Algemene Raad van het RIZIV

De naleving van de terugbetalingscriteria dient systematisch gecontroleerd te 
worden.

Algemene Raad van het RIZIV

De terugbetaling van PET onderzoeken via het nomenclatuurnummer ‘dubbele 
tomografie’ dient te worden afgeschaft om op een transparante en 
gecontroleerde manier de evolutie van het aantal onderzoeken te kunnen 
opvolgen.

Algemene Raad van het RIZIV

Type Beschrijving

• De Dienst Geneeskundige Evaluatie en Controle heeft in een aantal ziekenhuizen niet geldig 
opgestelde PET scanners vastgesteld. Resultaten: 
http://www.senate.be/temporary_answers/5-7954.pdf  
Er werd door de Dienst Geneeskundige Evaluatie en Controle een studie uitgevoerd ivm de 
praktijkvoering en aanrekening van diagnostische nucleaire onderzoeken. Er werden een aantal 
voorstellen geformuleerd voor een meer adequate en eenvormige aanrekening. 
http://ww.riziv.be/presentation/nl/publications/activity_report/pdf/report_DGEC_SECM_%
202011.pdf
• In het domein van de radiologie wordt een grondige hervorming wordt voorbereid om de 
uitgaven beter te beheren. De Nationale Raad voor Ziekenhuisvoorzieningen zal hierover een 
omstandig advies uitbrengen dat wordt voorzien voor maart 2013.  
• Op basis van het advies van de Nationale Raad voor Ziekenhuisvoorzieningen zal een overleg met 

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

de beroepsgroep worden opgestart rond een concreet meerjarenplan. Hierbij moet een meer 
coherente financiering en een betere infrastructuur, alsook een grotere toegankelijkheid en een 
betere kwaliteit van de zorg worden nagestreefd. De programmatie inzake NMR toestellen worden 
herzien gekoppeld aan een moratorium inzake CT toestellen. Voor PET-scanners zal er  gewerkt 
worden aan een aanpassing van de programmatie en de criteria waarop deze gebaseerd is. Tevens 
zal een register inzake dure apparatuur of apparatuur met een hoge stralingsbelasting worden 
ontwikkeld.  Ook zal een nieuwe sensibiliseringscampagne naar het publiek en de voorschrijvers 
worden georganiseerd en zal een meer optimale verspreiding van en feedback over de medische 
guidelines worden tot stand gebracht.  Verder zullen in het kader van ehealth initiatieven worden 
genomen om  elektronisch voorschrijven te bevorderen en dubbel gebruik te reduceren. Er zal 
worden vastgesteld onder welke voorwaarden de radioloog een voorschrift kan aanpassen met het 
oog op een meer evidence based diagnose zoals reeds het geval is in de sector klinische biologie 
(art. 24, § 9, 3° van de nomenclatuur). Bron: van medicomut 2013-2014 
• Vanaf 1 maart 2013 zullen artsen die medische beeldvorming voorschrijven, alvast een heel pak 
nieuwe vermeldingen op hun moeten voorschrift zetten als voorwaarde voor terugbetaling van de 
verstrekking van de radioloog door de ziekteverzekering.

Genraikeia 15.04.2012 
De Specialisten-Les Spécialistes 13.12.2011 en 15.11.2011 
Journal des Médecins 09.02.2010 Artsenkrant 03.07.2010
Belga 21.06.2009
De Standaard, La Libre Belgique, Le Soir, Vers l’Avenir 30.06.2009

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2009 628 Onvolledig jaar

2010 825

2011 725

2012 61

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Medicamenteuze en niet-medicamenteuze interventies voor de ziekte van Alzheimer, een rapid assessment

Rapportnummer: 111

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Studie van de klinische doeltreffendheid en de kosten-effectiviteit van de huidig beschikbare medicamenteuze en niet-
medicamenteuze interventies voor Alzheimer-patiënten.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Klinische Praktijk
• Artsen dienen het gebruik van antipsychotica bij AD patiënten te beperken tot 
situaties waarbij het gebruik van die middelen absoluut nodig is. Onze 
gegevensanalyse bevestigt vroegere studies die aantonen dat antipsychotica 
gebruik gepaard gaat met een significante stijging van de mortaliteit.
• Opstarten van ChEIs in gehospitaliseerde medisch niet stabiele AD patiënten 
dient met de nodige voorzichtigheid te gebeuren gezien de licht verhoogde 
vroegtijdige mortaliteit die gezien werd in zulke patiënten.

Clinici

Frank Hulstaert, Nancy Thiry, Marijke Eyssen, France Vrijens

02 jul 2009
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Terugbetaling
• Gezien robuuste gegevens over klinische doeltreffendheid en 
kosteneffectiviteit ontbreken, is terugbetaling van Ginkgo biloba niet 
aangewezen.
• In afwachting van verdere gegevens over combinatietherapie van ChEI plus 
memantine, dient de terugbetaling van memantine monotherapie in vraag 
worden gesteld gezien de klinische doeltreffendheid zeer zwak is (tot afwezig) en 
gezien een robuuste kosteneffectiviteit ontbreekt.
• Gebaseerd op hun relatief goed gedocumenteerde maar lage graad van 
werkzaamheid kunnen ChEIs verder terugbetaald worden maar moeten 
onderworpen worden aan een herziening van de criteria voor terugbetaling zoals 
voorzien in artikel 38 van de wet van 21 december 2001. Op te merken valt dat 
robuuste kosteneffectiviteit van ChEI’s echter niet is aangetoond aangezien de 
veronderstellingen van klinische doeltreffendheid die in de modellen werden 
gebruikt, niet werden bevestigd door klinische studies.
• Gezien de medicatie tegen de ziekte van Alzheimer vooral voorgeschreven 
wordt aan geriatrische patiënten, lijkt het gepast om bij de 
herzieningsprocedures rekening te houden met mogelijke voordelen op 
gedragstoornissen bij deze patiënten.
• De niet-medicamenteuze interventie (gebaseerd op de Mittelman 
studie),waarvan werd aangetoond dat ze institutionalisering uitstelt terwijl ze de 
levenskwaliteit van de mantelzorger en de patiënt in stand houdt, zou in België 
idealiter moeten worden geïmplementeerd als een grote gerandomiseerde 
studie gesponsord door de overheid. De kosteneffectiviteit van dergelijke 
interventie zou ook moeten worden bestudeerd.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Methodologische Aanbevelingen in het Kader van Terugbetaling
• Health technology assessments moeten zoveel mogelijk alle bewijsbronnen 
moeten omvatten en niet alleen de gepubliceerde studies.
Uitwisseling van informatie met nationale en Europese agentschappen voor 
geneesmiddelen is nodig.
• Naast de terugbetaalde geneesmiddelen is codering nodig van de 
nietterugbetaalde geneesmiddelen op voorschrift bijv. benzodiazepines, om zo 
hun gebruik te kunnen analyseren

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Onderzoeksagenda
• De kosteneffectiviteit van het veralgemeend uitvoeren van MRI en 
neuropsychologische testen bij alle patiënten die positief screenen op dementie 
is niet gekend en verdient verder onderzoek.
• Een vergelijkende studie van de incrementele diagnostische waarde en de 
kosteneffectiviteit van de nieuwe ondersteunende diagnostische testen voor AD 
(mediale temporaalkwab atrofie op MRI, CSF biomerkers, FDGPET scan, 
genetische testen) zou leerrijk zijn om als leidraad te dienen bij latere 
beslissingen voor terugbetaling voor deze testen.
• Niet-medicamenteuze interventies zouden veel baat vinden bij initiatieven tot 
standaardisering van interventies. Het herhalen van positieve studies met 
gebruikmaking van dezelfde interventie en eenzelfde gevalideerd eindpunt zou 
de regel moeten worden, in plaats van de uitzondering, zoals
nu het geval is.
• Het feit dat in veel patiënten ChEIs pas voor het eerst gestart wordt na opname 
in een tehuis (of tijdens de voorafgaande hospitalisatie) suggereert dat de 
diagnose AD eerder laattijdig gemaakt wordt en dit vraagt verder onderzoek.
• Een meer accurate prevalentiemeting van dementie is nodig. Gezien de 
verwachte toename van het aantal patiënten met dementie de komende jaren 
dient naast de mogelijke behandelingen ook de nood naar gepaste 
verzorgingstehuizen in kaart te worden gebracht.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

• In aansluiting op het negatief rapport van het KCE besloot het RIZIV om de enige medicatie voor 
patiënten in een ernstig stadium van de ziekte van Alzheimer, namelijk memantine, in de toekomst 
niet meer te vergoeden. 
• Sinds 1 juni 2011 wordt dit medicijn nog wel terugbetaald aan patiënten die deze behandeling 
eerder reeds volgden, maar de 60 à 70.000 patiënten die een lichte of matige vorm van deze 
aandoening vertonen zullen geen toegang meer hebben tot terugbetaling wanneer hun ziekte naar 
een meer gevorderd stadium evolueert. Vroeger werden cholinesterase-inhibitoren terugbetaald 
bij patiënten met lichte tot matige vormen van Alzheimerdementie, na bevestiging van de diagnose 
door een (neuro)psychiater, een internist-geriater of een neuroloog en bij afwezigheid van andere 
ziekten die dementie veroorzaken. Om terugbetaling te bekomen moest de MMSE-score gelijk zijn 
aan of hoger dan 12, met bijkomende bevestiging van de diagnose bij een score hoger dan 24. In de 
nieuwe regelgeving is de benedengrens van de MMSE-score (het frequentst gebruikte criterium om 
de ernst van de dementie te beoordelen) gewijzigd van 12 naar 10. De andere criteria bleven 
ongewijzigd. 
• De terugbetaling van Ginkgo biloba (Tanakan®, Tavonin®) is geschrapt.

Beleid en wetgeving

Folia Pharmaceutica 1.10.2011 
Belga Fr/NL 20.09.2011
Het Laatste Nieuws 21.09.2011
Equilibre 01.09.2011
La Libre Belgique 07.03.2011
Journal du Médecin 16.03.2010
Test Gezondheid 01.12.2009
La Libre Belgique 21.09.2009
Gazet van Antwerpen 16.07.2009
Huisarts/Généraliste 09.07.2009
De Morgen, De Standaard 06.07.2009
Le Soir , La Dernière Heure, Vers L’Avenir, De Morgen 03.07.2009 Belga 02.07.2009

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

Direct
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Aantal downloads: Jaar # Opmerkingen

2009 1067 Onvolledig jaar

2010 1515

2011 1446

2012 128
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Beleid voor zeldzame ziekten en Weesgeneesmiddelen

Rapportnummer: 112

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

De doelstellingen van de studie zijn:

Een overzicht te geven van de meest frequent gebruikte definities van “zeldzame ziekten” en “weesgeneesmiddelen”; de 
bijzonderheden van weesgeneesmiddelen te beschrijven in vergelijking met geneesmiddelen voor meer frequente aandoeningen;

De regelgeving voor weesgeneesmiddelen te beschrijven alsook het proces van Orphan Designation tot terugbetaling;

Het Belgische beleid voor de terugbetaling van weesgeneesmiddelen te vergelijken met dat van andere landen;de actuele 
budgettaire impact van weesgeneesmiddelen en de verwachte toekomstige budgettaire impact te schatten;

Beschrijving Bestemmeling(en)

EUROPESE AANBEVELINGEN
Ziekte- en patiëntenregisters
• De prioriteiten voor onderzoek naar zeldzame ziekten moet op Europees 
niveau worden bepaald om publieke fondsen voor onderzoek naar en 
ontwikkeling van weesgeneesmiddelen specifieker toe te wijzen.
• Voor zeldzame ziekten met een hoge prioriteit zou Europa moeten investeren 
in het zo vroeg mogelijk opzetten van registers, bij voorkeur vóór de ontwikkeling 
van een geneesmiddel voor de ziekte. Gegevens over het natuurlijke verloop van 
de ziekte en de baseline risico’s zijn onmisbaar om de epidemiologie van de 
ziekte te beschrijven en de klinische doeltreffendheid van een behandeling in de 
juiste context te plaatsen. De richtlijn 95/46/EG van het Europees Parlement en 
de Raad van 24 oktober 1995 betreffende de bescherming van natuurlijke 
personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en betreffende 
het vrije verkeer van die gegevens moet uiteraard worden gerespecteerd bij het 
opzetten van deze registers en het

Europese autoriteiten die bevoegd zijn voor 
de gezondheidszorg

Alain Denis, Steven Simoens, Christel Fostier, Lut Mergaert, Irina Cleemput

09 jul 2009
19 feb 2010 (2de editie)



Impact 47

Beschrijving Bestemmeling(en)

gebruik van hun gegevens.
• HTA agentschappen kunnen een rol spelen in de design van de patiëntregisters 
om te garanderen dat de verzamelde gegevens kunnen worden gebruikt om de 
doeltreffendheid en de kosteneffectiviteit van de
nieuwe geneesmiddelen te helpen beoordelen.
• De geaggregeerde gegevens van de registers moeten publiekelijk beschikbaar 
zijn.
• Financiering en beheer van de registers moet gebeuren door een 
onafhankelijke instantie. Om een dergelijk systeem op te zetten zouden 
innoverende modellen die de Europese en nationale fondsen combineren
kunnen worden onderzocht; de begunstigden van een dergelijk register zouden 
zijn: de bedrijven die de ontwikkeling van een nieuw geneesmiddel overwegen, 
de geneesmiddelenagentschappen voor de evaluatie van de efficaciteit en 
veiligheid van weesgeneesmiddelen, de nationale ziekenfondsen en de patiënten.
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Orphan designation en marketing authorization
• Gerandomiseerde Gecontroleerde Studies (RCT’s) met klinisch relevante 
eindpunten moeten de norm blijven voor het verlenen van Marketing 
Authorization. De klinische eindpunten zouden relevant moeten zijn voor 
nationale terugbetalingsbeslissingen.
• Surrogaat uitkomstenmaten mogen alleen worden gebruikt wanneer er een 
duidelijk verband is met finale uitkomsten of wanneer finale uitkomsten niet 
kunnen worden gemeten over een aanvaardbare tijdsperiode.
• Op niveau van EMEA kunnen HTA agentschappen een waardevolle inbreng 
leveren voor de definitie van de benodigde eindpunten en het niveau van 
klinische verbetering die wordt vereist in fase III studies zo dat het product in 
aanmerking kan komen voor terugbetaling.
• De criteria voor het verkrijgen van de status van weesgeneesmiddel en de 
hiermee gepaard gaande stimulerende mechanismen moeten mogelijks worden 
herzien om kunstmatige subsetting te vermijden moeten.
• De periode van marktexclusiviteit zou moeten worden herzien wanneer een 
product winstgevend blijkt te zijn na een bepaalde tijdsperiode, rekening 
houdend met alle indicaties van het geneesmiddel. De EU-regelgeving moet 
bepalen wat onder winstgevend wordt verstaan, en over welke tijdsperiode 
winstgevendheid wordt beoordeeld.
• De European Public Assessment Reports (EPAR’s) zouden altijd:

o een gestandaardiseerd en compleet overzicht moeten bevatten in 
tabelvorm van de klinische studies die uitgevoerd werden of die nog lopende 
zijn, met vermelding van de primaire eindpunten en de resultaten voor de 
vooraf gedefinieerde analyses, samen met hun statistisch  significantieniveau.
o geactualiseerd moeten worden telkens nieuw bewijsmateriaal beschikbaar 
komt uit studies die door EMEA gevraagd werden in geval van Marketing 
Authorization onder bijzondere omstandigheden.

Europese autoriteiten die bevoegd zijn voor 
de gezondheidszorg
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Beschrijving Bestemmeling(en)

NATIONALE AANBEVELINGEN
Terugbetalingsbeleid
• Een aanvraagdossier voor terugbetaling van een weesgeneesmiddel zou 
dezelfde elementen moeten bevatten als een aanvraagdossier voor een klasse 1 
geneesmiddel, met name:

o De werkzaamheid en bij voorkeur ook doeltreffendheid op klinisch 
relevante eindpunten,
o De kosten-effectiviteitsratio, om te tonen hoeveel de maatschappij betaalt 
per Quality Adjusted Life Year (QALY) of per gewonnen levensjaar.
o De budgettaire impact gebaseerd op epidemiologische gegevens uit de 
registers.
o Gestandaardiseerde kosteninformatie die werd overgemaakt aan de 
Federale Openbare Dienst voor Economie. Deze standaardisatie moet nog 
worden gerealiseerd.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Prijsvorming en budget impact controle
• Prijsvorming zou idealiter op Europees niveau moeten gebeuren of via 
gecoördineerde acties tussen de lidstaten.
• In afwachting daarvan, kan het RIZIV verschillende opties overwegen om de 
prijzen van weesgeneesmiddelen onder controle te houden:

o Een rechtvaardiging eisen voor de prijs gebaseerd op gedetailleerde 
informatie over de gemaakte investeringen en de mogelijke opbrengsten op 
globaal niveau. Dit moet gepaard gaan met regelmatige monitoring.
o Risicodeling tussen het farmaceutische bedrijf en de openbare betaler, 
gebaseerd op een ‘prijs voor prestatie’ of een voorwaardelijke terugbetaling, 
in overweging worden genomen.
Het minimaal verwachte niveau van verbetering op specifieke klinisch 
relevante eindpunten en de gevolgen van het niet realiseren van het 
verwachte resultaat moet duidelijk vooraf worden gespecificeerd wanneer 
een strategie van risicodeling wordt overwogen.
• Indien een product al wordt terugbetaald voor andere indicaties moet de 
budgetimpact van het product voor die indicaties ook worden gerapporteerd.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Centralisatie van de aanvragen voor individuele terugbetaling
• Alle individuele aanvragen voor terugbetaling van een weesgeneesmiddel 
moeten rechtstreeks worden ingediend bij één centraal loket dat wordt 
georganiseerd door een versterkte administratieve structuur binnen het RIZIV.
• De terugbetaling van een weesgeneesmiddel moet gerelateerd worden aan het 
verstrekken van de nodige gestandaardiseerde informatie voor het 
patiëntregister.
• Voor elk van de weesgeneesmiddelen stelt deze versterkte administratieve 
structuur een College samen dat bestaat uit een vertegenwoordiger van het vast 
secretariaat en deskundigen die worden gekozen afhankelijk van de zeldzame 
ziekte. De administratie bezorgt de aanvragen aan het relevante College
• De administratieve structuur moet waken over de consistente toepassing van 
de  terugbetalingscriteria en staat in voor de centralisatie van de 
registratiegegevens van de verschillende aanvragen voor terugbetaling en de 
beslissingen van de colleges.
• De administratie moet de anonieme geaggregeerde gegevens uit het register 
publiceren om de transparantie van het systeem te verhogen.
• De administratie moet ook fungeren als een coördinatiecentrum voor zeldzame 
ziekten. Ze moet in staat zijn om een arts die wordt geconfronteerd met een 
patiënt met een zeldzame ziekte te verwijzen naar een gepaste deskundige of 
referentiecentrum. Een centrale web-site met correcte informatie en links voor 
alle zeldzame ziekten en weesgeneesmiddelen zou in deze context nuttig kunnen 
zijn.

Algemene Raad van het RIZIV

Type Beschrijving

• Het rapport van het KCE heeft de discussies en voorstellen rond dit topic beïnvloed alsook de 
eerste beleidsmaatregelen op het niveau van het RIZIV rond early access. 
• Het rapport heeft een rol gespeeld in de voorbereiding van het "nationaal plan zeldzame ziekten"  
Denis, A., Gruber, P., Raeymakers, P. Recommendations and Proposed Measures for a Belgian Plan 
for Rare Diseases - Final Report. King Baudouin Foundation, 2011. http://www.kbs-

Beleid en wetgeving
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Type Beschrijving

frb.be/publication.aspx?id=295143&langtype=2067&src=true.
De Minister heeft het RIZIV en de FOD Volksgezondheid gevraagd om al de aanbevelingen in het 
rapport ‘nationaal plan zeldzame ziekten’ te analyseren en de te nemen maatregelen in kaart te 
brengen. Een aantal maatregelen die geïdentificeerd werden op basis van de eerste voorstellen zijn 
uitgevoerd of gepland:  
o De terugbetaling van onderzoeken die in het kader van de genetische screening uitgevoerd 
worden op naar het buitenland verzonden DNA-stalen 
o De oprichting van een centraal register van patiënten met een zeldzame ziekte 
o De versterking van de expertisecentra voor zeldzame ziekten  
o De toegang en de snellere terugbetaling van bepaalde medicatie of innoverende behandelingen 
die nog niet erkend zijn, nog niet op de markt gebracht, of nog niet terugbetaald worden  
o De oprichting van Orphanet België, een nationale website voor informatie over zeldzame ziekten   

De huidige budgettaire beperkingen laten niet toe om de voorstellen van het Fonds Zeldzame 
Ziekten integraal te implementeren.

Verschillende maatregelen in het Plan ‘Prioriteit aan de Chronisch Zieken’ richten zich eveneens 
tot patiënten met zeldzame ziekten: het statuut van de chronische zieken, de maximumfactuur, de 
verbetering van de verhoogde tegemoetkoming, enz.   (Bron: antwoord op schriftelijke vraag 
Senaat 5-5789)

 In 2013 zal er een model van organisatie voor de tenlasteneming van zeldzame ziekten worden 
uitgewerkt.

Presentatie door A. Denis van het rapport voor Franstalige apothekers in Charleroi in het kader van 
hun permanente vorming, georganiseerd door de beroepsvereniging.

Terrein: medische praktijk
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Farmasfeer 20.11.2009
Journal des Médecins 17.11.2009
Le Généraliste 05.11.2009
Trends voor Specialisten 14.07.2009
Le Soir 10.07.2009
Belga 09.07.2009
Annales Pharma Belges 01.02.2009
Trends Tendances 19.02.2009
Apothekersblad 01.02.2009

Publieke opinie en media

Denis A., Mergaert L., Fostier C., Cleemput I., Hulstaert F., Simoens S. Critical assessment of 
Belgian Reimbursement Dossiers of Orphan Drugs, Value in Health, 2010, vol:13, issue:7.

Denis A., Mergaert L., Fostier C., Cleemput I., Simoens S. A comparative study of European rare 
disease and orphan drug markets. Health Policy, 2010, 97, 173-179.

Denis A., Mergaert L., Fostier C., Cleemput I., Simoens S.  Issues surrounding orphan disease and 
orphan drug policies in Europe.  Applied Health Economics & Health Policy, 2010, 8, 5.

Denis A., Mergaert L., Fostier C., Cleemput I., Simoens S.  Budget impact analysis of orphan drugs 
in Belgium: estimates from 2008 to 2013. Journal of Medical Economics, 2010, Vol. 13, No. 2, pp. 
295-301.

Denis A., Mergaert L., Fostier C., Cleemput I., Simoens S.  Les maladies orphelines et les 
médicaments orphelins: une analyse Belge et Européenne.  Journal de Pharmacie de Belgique 
2009, no. 4, pp. 131-137.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 2339 Onvolledig jaar

2010 2917

2011 2685

2012 78

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Het volume van chirurgische ingrepen en de impact ervan op de uitkomst: haalbaarheidsstudie op basis van Belgische gegevens

Rapportnummer: 113

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Doel van de studie is het meten en het begrijpen van het verband tussen volume en uitkomst van een reeks chirurgische ingrepen. 
De resultaten van een ingreep vormden het voorwerp van talloze onderzoeken sinds de jaren 1980. 

De studie antwoordt op drie vragen:
1. Voor welke chirurgische ingrepen werd het verband tussen volume en uitkomst bestudeerd in de literatuur? Wat zijn de 
resultaten en welk ingrepen kunnen bestudeerd worden op basis van Belgische administratieve gegevens?
2. Welke zijn de verschillende statistische methodes die worden gebruikt om het verband tussen volume en uitkomst te 
beoordelen?
3. Is het mogelijk om deze methodes ook toe te passen op een selectie van ingrepen door middel van Belgische data? Welke zijn
de valkuilen?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Beschikbaarheid en kwaliteit van administratieve gegevens
• Het ontbreken van de exacte datum van hospitalisatie en van overlijden in de 
administratieve gegevens vormt een hindernis voor een nauwkeurige analyse van 
de korte termijn uitkomst en voor een vergelijking met internationale resultaten. 
Het KCE adviseert de Technische Cel en het IMA om de integrale datum van deze 
gebeurtenissen te verschaffen.
• De vertraging in de terbeschikkingstelling van administratieve en 
registergegevens is zo groot dat deze gegevens niet langer representatief zijn 
voor de huidige situatie. In juni 2009, bijvoorbeeld, zijn gekoppelde MKG/MFG 
beschikbaar voor het jaar 2006 en gegevens uit het Kankerregister voor 2005. 
Het KCE adviseert om administratieve gegevens veel sneller beschikbaar te 
maken.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Stichting Kankerregister

Intermutualistisch Agentschap

France Vrijens, Kristel De Gauquier, Cécile Camberlin

13 jul 2009
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Beschrijving Bestemmeling(en)

• De kwaliteit en de volledigheid van de codering van ingrepen en 
comorbiditeiten in de MKG is cruciaal voor dit soort oefeningen, maar hierover is 
geen informatie beschikbaar. Het KCE adviseert de FOD Volksgezondheid om 
meer informatie ter beschikking te stellen betreffende timing en audit resultaten 
van de MKG codering.
• Sommige ingrepen zijn moeilijk te identificeren in de MKG gegevens: carotis 
stenting, drug eluting stents voor niet-diabetische patiënten, off pump CABG. Het 
KCE adviseert de FOD Volksgezondheid om de ziekenhuizen duidelijke richtlijnen 
te bezorgen over welke ICD procedurecodes in die gevallen moeten worden 
gebruikt.
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Beschrijving Bestemmeling(en)

De uitkomst van zorg verbeteren door middel van feedbacks en auditing
• Het KCE adviseert om door middel van periodieke rapporten informatie over de 
uitkomsten van chirurgische behandelingen terug te koppelen naar ziekenhuizen 
en artsen. Daardoor worden de zorgverstrekkers in staat gesteld hun eigen 
prestaties af te zetten tegen die van ziekenhuizen en collega’s met een 
vergelijkbare patiëntenpopulatie. Op nationaal niveau kan deze rapportering 
gebeuren naar de Colleges van geneesheren. Het College voor Oncologie, 
bijvoorbeeld, zou daardoor geholpen worden bij haar taak inzake de evaluatie 
van de oncologische activiteiten.
• De organisatie van dergelijke feedbacks kan enkel gebeuren door een instelling 
met expertise in de koppeling, de inhoud en de verwerking van de gegevens. Op 
basis van hun deskundigheid op dit gebied en hun machtiging vanwege de Privacy 
Commissie om hun databank te koppelen, stelt het KCE voor om het 
Kankerregister verantwoordelijk te maken voor de feedbacks inzake oncologische 
procedures. Voor de nietoncologische ingrepen adviseert het KCE om alle 
bestaande registers te uniformiseren zodat beheer en exploitatie ervan 
gemakkelijker verloopt.
• Het KCE adviseert het gebruik van funnel plots voor de identificatie van 
ziekenhuizen die verdere auditing nodig hebben. Audits in mogelijk 
problematische ziekenhuizen moeten deel uitmaken van een programma voor 
kwaliteitscontrole. Dit valt onder de bevoegdheid van de Belgische 
gemeenschappen of gewesten.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

College van geneesheren

Gemeenschappen

Gewesten

Stichting Kankerregister
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Kankerchirurgie
Er wordt een onderscheid gemaakt op basis van de complexiteit van de chirurgie 
en de incidentie van kanker.
• Voor pancreaskanker chirurgie, een complexe ingreep met een hoog 
sterfterisico die niet vaak uitgevoerd wordt, bestaat er overvloedig bewijs dat de 
resultaten beter zijn in hoog volume ziekenhuizen. Daarom adviseert het KCE om 
de expertise in een beperkt aantal ziekenhuizen te centraliseren door een 
jaarlijks minimum drempelwaarde voor pancreatectomieën in te stellen, zoals 
ook in KCE rapport 105 werd aanbevolen.
• Voor slokdarmkanker chirurgie, een ander voorbeeld van een eerder zeldzame 
en complexe ingreep met hoog sterfterisico, kwam uit onze gegevens 
onvoldoende bewijs naar voren om een aanbeveling te doen voor een 
centralisatie van de expertise. De duidelijke consensus in de wetenschappelijke 
literatuur (die ook gerapporteerd werd in KCE rapport 75) kan echter niet worden 
genegeerd. Daarom adviseert het KCE om het verband tussen volume en 
uitkomst voor slokdarmresecties opnieuw te onderzoeken op basis van recente 
gegevens, die minstens twee jaren omvatten.
• Voor borstkanker bleek uit onze gegevens dat de beslissing om de expertise 
vanaf januari 2008 in borstklinieken te centraliseren gegrond was. Het KCE 
adviseert om de impact van deze  entralisatie verder te evalueren, inbegrepen 
een beoordeling van andere behandelingen met name radio-, chemo- en 
hormoontherapie.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Stichting Kankerregister

Aanbevelingen voor verder onderzoek
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Hartchirurgie
• Hartchirurgie wordt in België uitgevoerd in 29 zogenaamde B2/B3 centra 
waarbij verschillen in uitkomst zichtbaar zijn tussen laag volume en hoog volume 
ziekenhuizen voor wat betreft de coronaire bypass chirurgie (CABG). Vooraleer 
een minimaal volume per centrum voor hartchirurgische ingrepen aan te 
bevelen, vinden wij echter dat de potentieel negatieve gevolgen (bijvoorbeeld 
kwaliteitsverlies ten gevolge van overbelasting) van zo’n beslissing moeten 
bestudeerd worden. Op dit moment raadt het KCE aan om te achterhalen welke 
zorgprocessen aanwezig zijn in ziekenhuizen met de beste uitkomsten. Zo kunnen 
strategieën ontwikkeld worden om de kwaliteit van zorg in alle centra te 
verbeteren.
• Wat betreft de percutane coronaire interventies, werd het KCE geconfronteerd 
met de beperking dat de primaire PCIs niet identificeerbaar zijn in de MKG 2004. 
Daardoor was het onmogelijk om de relatie volume-uitkomst voor primaire PCIs, 
waarvoor in de literatuur evidentie gevonden werd, te analyseren in Belgische 
gegevens. In de toekomst, echter, zou dit probleem opgelost moeten zijn vermits 
de registratie van (N)STEMI, dat staat voor (Non) ST-Elevation Myocardial 
Infarction, in de MKG 2008 geïntroduceerd werd. Het KCE adviseert de FOD 
Volksgezondheid om te controleren of de ziekenhuizen deze belangrijke variabele 
wel degelijk invullen.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Orthopedische chirurgie
• Onze studie toonde aan hoe moeilijk het is om klinische kenmerken en 
uitkomsten na het plaatsen van een knie- of heupprothese te identificeren in de 
MKG databank. Het feit dat onlangs een register voor knie- en heupprothesen 
werd opgericht, is een goede zaak. Het KCE adviseert om het gebruik van dit 
register continu aan te moedigen door de registratie zo gemakkelijk mogelijk te 
houden en de toegang tot de geregistreerde gegevens te faciliteren.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Type Beschrijving

Wat betreft feedback en doorlichtingen: Beleid en wetgeving
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Type Beschrijving

Het kankerregister (PROCARE) geeft jaarlijks feedback over de kwaliteit van de zorgverstrekking 
in ziekenhuizen, maar enkel voor één type kanker (rectum) en louter op vrijwilligersbasis.

 In 2006-2008 is er vanuit de FOD Volksgezondheid een feedback teruggekoppeld naar de 
ziekenhuizen op basis van de beschikbare administratieve ziekenhuisgegevens. Aan de 
hand van deze feedback konden ziekenhuizen zich positioneren. De resultaten zijn niet 
publiek bekend gemaakt. De gebruikte indicatoren zijn deze van de AHRQ. In 2010-2011 is 
dit opnieuw gebeurd maar voor een beperkte set van klinische indicatoren. 

In 2008 en 2010-2011 feedback naar de ziekenhuizen op basis van patient safety 
indicatoren. 
 De Federale Raad Kwaliteit van Verpleegkundige Aktiviteit heeft kwaliteitsindicatoren 
uitgewerkt voor de domeinen decubitus (algemene ziekenhuizen) en fixatie Psychiatrische 
ziekenhuizen). In de toekomst zouden ook indicatoren worden uitgewerkt voor het domein 
ondervoeding (algemene ziekenhuizen) en preventie van en omgaan met agressie 
(psychiatrische ziekenhuizen). 

 De Nationale Raad voor Ziekenhuisvoorzieningen heeft een conceptueel kader 
uittgetekend voor het gebruik van kwaliteitsindicatoren in de zorg met bijzondere 
aandacht voor de openbaarmaking van die indicatoren (advies van 14 juni 2012).  

 Het Vlaamse Quality indicators project beoogt de professionals en het ziekenhuisbeleid, 
door het gebruik van valide indicatoren op de werkvloer, inzicht te verschaffen in de 
resultaten van de door hen geleverde inspanningen. In 2013 zullen de indicatoren op een 
geconsolideerde wijze teruggekoppeld worden en zullen ziekenhuizen worden 
gestimuleerd om hun resultaten extern kenbaar te maken.  Een vergelijkende studie tussen 
de indicatoren van het KCE voor borstkanker en de indicatorenset gedefinieerd door de 
European Society of Breast Cancer Specialists vormde de basis voor de samenstelling van 
de basisset van indicatoren voor borstkanker.
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Type Beschrijving

De aanbevelingen werden overgenomen in het advies inzake de hervorming van het 
Zorgprogramma "Cardiale Pathologie" FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen en 
Leefmilieu NRZV, NRZV/D/317-2//11/3/2010

Terrein: medische praktijk

Data news 25.11.2011 
Onco 01.02.2011
Plus Magazine 01.04.2010
Artsenkrant 23.02.2010
Tendances pour spécialistes/Trends voor Specialisten 15.12.2009 – 14.07. 2009
Artsenkrant/Journal des Médecins 23.10.2009
De Standaard, Het Nieuwsblad , Gazet van Antwerpen, Belang Van Limburg 14.07.2009
Belga 13.07.2009
VRT, Mediplanet

Publieke opinie en media
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Op 10 oktober 2009 heeft de FOD Volksgezondheid, het RIZIV en het KCE een ronde tafel 
georganiseerd over het thema "behandeling van hartfalen"

http://www.health.belgium.be/eportal/Healthcare/Consultativebodies/Doctorscolleges/CardiacP
athology/index.htm

France Vrijens is validator geweest voor een rapport betreffende de evaluation van 
technologieën en behandelingswijzen in de gezondheidszorg (AETMIS), dat het KCE rapport over 
volume-outcome veelvuldig heeft geciteerd inzake schildklierkanker 
http://www.inesss.qc.ca/index.php?id=65&user_inesssdoc_pi1%5Bcode%
5D=FICHE&user_inesssdoc_pi1%5Buid%5D=761&user_inesssdoc_pi1%5BbackUrl%5D=index.php%
253Fid%253D49%2526no_cache%253D1&cHash=813684b802c6ae168f7ae4fce8664af5

Camberlin C, Vrijens F, De Gauquier K, Devriese S en Van de Sande S,  Provider volume and short 
term complications after elective total hip replacement : An analysis of Belgian administrative data, 
Acta Orthop. Belg., 2011, 77, 311-319

Vrijens F, Stordeur S, Beirens K, Devriese S, Van Eycken E, Vlayen. Effect of hospital volume on 
processes of care and 5-year survival after breast cancer: a population-based study on 25000 
women.  JBreast. 2012 Jun;21(3):261-6. Epub 2011 Dec 26. R. Suy. History of Cardiac Surgery in 
Belgium. Acta Chir Belg, 2010, 110, 120-133

Vermelding door « Institut National d’excellence en Santé et en Services Sociaux » “ The clinical 
practice guidelines developed bythe National Comprehensive Cancer Network (NCCN), the Belgian 
Health Care Knowledge Centre (KCE) and the Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 
recently proposed recommendations concerning the benefit of esophageal resections being 
performed at high-surgical-volume centres by experienced surgeons.”

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 1155 Onvolledig jaar

2010 1128

2011 1044

2012 80

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Endobronchiale kleppen bij de behandeling van ernstig longemfyseem: een “rapid” Health Technology Assessment.

Rapportnummer: 114

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Dit “rapid” Health Technology Assessment (HTA) rapport geeft een systematisch overzicht van de wetenschappelijke literatuur 
over de (kosten-)effectiviteit van endobronchiale kleppen (EBVs) als een bijkomende therapeutische modaliteit bovenop een 
optimale niet-invasieve therapie bij patiënten met ernstig longemfyseem.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Terugbetaling van EBVs bij patiënten met longemfyseem in de terminale fase kan 
momenteel niet worden ondersteund, omwille van een onvoldoende aangetoond 
klinisch voordeel in combinatie met potentiële ongewenste effecten en hoge 
kosten in verhouding tot een beperkte doeltreffendheid. Deze implantaten 
kunnen een groter nut hebben bij subgroepen van patiënten, maar het is nog 
onduidelijk hoe deze subgroepen kunnen worden geïdentificeerd en of de 
klinische verbetering de mogelijke nadelen zou compenseren. Dit moet in die 
subgroepen aangetoond worden in een prospectieve RCT met ondermeer patiënt 
georiënteerde eindpunten.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

De gegevens van dit rapport wijzen erop dat de toekenning van een CE-label de 
werkzaamheid of de klinische veiligheid van een implantaat niet garandeert. Deze 
labelling kan zowel voor patiënten als voor artsen misleidend zijn. Het KCE 
beveelt aan om dit probleem op de agenda te plaatsen van het komende 
Belgische voorzitterschap van de EU in 2010.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Type Beschrijving

De KCE conclusies werden opgevolgd en de endobronchiale kleppen zijn niet terugbetaald.Economisch (budgettair)

Hans Van Brabandt, Mattias Neyt

16 jul 2009
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

• Medisch implantatenplan van minister Onkelinx waarin er ook meer controle wordt voorzien 
voor het pre-market traject: http://presscenter.org/nl/pressrelease/20120914/controle-en-
traceerbaarheid-van-medische-implantaten
Vanaf 2013 zal de controledienst actief zijn op het toezicht op de technische dossiers en klinische 
protocollen die in het kader van de klinische onderzoeken worden ingediend, vóór en na het in de 
handel brengen en het toezicht op de genotificeerde organen (2 in België: SGS en APRAGAZ) die het 
EG-certificaat afleveren, er zal ook een specifiek toezicht komen op het naleven van de 
reclameregels voor de medische hulpmiddelen. 
• Het KCE krijgt de kans om in het kader van de herziening van de Europese richtlijnen betreffende 
de medische hulpmiddelen een voorstel te doen tot herformuleren van de in de wetgeving 
gebruikte definities.

Beleid en wetgeving

Artsenkrant28-8-09
Generaliste3-9-09 
Medical Devices news januari 2010

Publieke opinie en media

Dit rapport is gebruikt als voorbeeld in publicaties betreffende de pre – market evaluatie van 
risicovolle medische hulpmiddelen.  

Vinck, Imgard; Hulstaert, Frank; Van Brabandt, Hans; Neyt, Mattias; Stordeur, Sabine, Market 
Introduction of Innovative High Risk Medical Devices: Towards a Recast of the Directive Concerning 
Medical Devices, European Journal of Health Law, Volume 18, Number 5, 2011 , pp. 477-489(13)

Hulstaert F. et al. Pre-market Clinical Evaluations of Innovative High-Risk Medical Devices in 
Europe,  International Journal of Technology Assessment in Health Care, 28:3 (2012), 278–284.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 445 Onvolledig jaar

2010 742

2011 876

2012 29

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Organisatie van palliatieve zorg in België.

Rapportnummer: 115

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Het doel van deze studie is de palliatieve patiënt en zijn noden te definiëren, de in de literatuur beschreven zorgmodellen te 
analyseren, de perceptie en ervaring van huisartsen op dit gebied te leren kennen en de prevalentie en het traject van patiënten 
met nood aan palliatieve zorg in België te evalueren. Hierbij aansluitend werd ook een pilootstudie met betrekking tot de kosten 
uitgevoerd.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Op basis van dit rapport doet het KCE de volgende aanbevelingen voor het 
identificeren van palliatieve patiënten, de organisatie van palliatieve zorg, de 
opleiding van zorgverleners, en over registratie, budget en verder onderzoek.
Patiënten die zouden moeten genieten van een “palliatieve status”:
• patiënten moeten worden erkend als “palliatieve patiënten” wanneer ze zich in 
een vergevorderde of terminale fase van een ernstige, progressieve en 
levensbedreigende ziekte bevinden, ongeacht hun levensverwachting;
• deze “palliatieve status” is niet hetzelfde als de “terminale fase” van een ziekte 
en houdt ook een evaluatie van de behoeften van de patiënt in. Deze evaluatie 
moet vroeg genoeg worden gemaakt en regelmatig worden opgevolgd door de 
behandelende arts in samenwerking met een palliatief
zorgteam;
• voor het begrip “behoeften” moeten alle dimensies in overweging worden 
genomen, inbegrepen de behoefte aan informatie en sociale dienstverlening om 
patiënten de kans te geven thuis te blijven wanneer dit haalbaar is en wanneer 
de patiënt hieraan de voorkeur geeft.
• de definitie van “palliatieve patiënt” moet onderscheiden worden van de 

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Clinici

Emmanuel Keirse, Claire Beguin, Marianne Desmedt, Myriam Deveugele, Steven Simoens, Johan Wens, Liesbeth Borgermans, 
Laurence Kohn, Bram Spinnewijn, Betty Kutten, Ann Cardinaels, Paul Vanden Berghe, Dominique Paulus

22 okt 2009
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Beschrijving Bestemmeling(en)

voorwaarden die toegang geven tot financiële of sociale ondersteuning, een 
definitie die specifiek is voor elk nationaal zorgsysteem et waarvoor een 
consensus binnen het Belgisch gezondheidssysteem nodig is.

Het belang om alle palliatieve patiënten te identificeren, waaronder ook de 
nietoncologische patiënten:
• patiënten met vergevorderde chronische aandoeningen (bijv. hartfalen of 
longaandoeningen) moeten in de loop van hun ziekte geïdentificeerd kunnen 
worden als “palliatieve patiënten”, omdat hun palliatieve behoeften vaak niet 
herkend worden;
• patiënten met dementie vertegenwoordigen een groot en groeiend percentage 
patiënten in het thuis (of thuisvervangende) milieu: hun specifieke behoeften, 
waaraan vaak niet wordt tegemoet gekomen, vereisen een vroegtijdige 
beoordeling en een aangepast antwoord van gespecialiseerde zorgverleners.

Het belang van een aangepaste opleiding van zorgverleners:
• opleidingen palliatieve zorg (“basisopleiding”) zouden moeten worden 
opgenomen in het curriculum van alle zorgverleners en zouden ook moeten 
worden aangeboden als permanente opleiding door de wetenschappelijke 
verenigingen;
• de inhoud van deze basisopleiding moet de voornaamste gemeenschappelijke 
onderwerpen van alle zorgmodellen, en ook alle zorgbehoeften van de patiënten 
bevatten, waaronder symptoombeheersing, communicatievaardigheden, sociale 
problemen, geestelijke behoeften;

 Faculteit Geneeskunde en 
Gezondheidswetenschappen

Wetenschappelijke Verenigingen van Artsen
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Het belang van een sterke palliatieve zorgorganisatie:
• het zorgmodel moet multidisciplinair zijn en op maat van de individuele patiënt 
(voorkeuren patiënt, wensen van de familie, gezondheidstoestand, sociale 
ondersteuning);
• naasten zijn een doelgroep die moet worden opgenomen in de zorgmodellen 
voor het thuismilieu om te vermijden dat ze uitgeput geraken en om patiënten 
de kans te geven thuis te blijven indien ze die wens hebben geuit;
• België heeft een groot aanbod aan palliatieve zorgstructuren, maar het hoge 
aandeel patiënten dat thuis wil blijven en thuis wil sterven, vraag erom de 
banden tussen de zorgmilieus te versterken om de patiënten een continue 
verzorging te kunnen aanbieden;
• in alle zorgmilieus moeten gestandaardiseerde dossiers worden bijgehouden 
voor de registratie en opvolging van vroegtijdige zorgplanning en voorkeursplaats 
van overlijden.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Het belang van registratie:
• in alle zorgmilieuswaar sprake is van specifieke financiering voor de verzorging 
van palliatieve patiënten, met inbegrip van de rust- en verzorgingshuizen, is een 
gestandardiseerde registratie van aantal en soort palliatieve patiënten en 
activiteiten vereist;
• de gestandaardiseerde registratie moet minstens de gegevens bevatten over 
het aantal patiënten, het patiëntprofiel, de zorgprocessen en op termijn ook 
kwaliteitsindicatoren voor deze zorgprocessen.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Kosten van palliatieve zorg:
De tussenkomst van mobiele palliatieve zorgteams in ziekenhuizen moet 
uitdrukkelijk ondersteund worden, omdat dit zorgmodel goedkoper lijkt te zijn 
dan de klassieke gezondheidszorg en omdat het beter overeenkomt met de 
zorgbehoefte van de patiënt. Het is daarom belangrijk om patiënten in het 
ziekenhuis systematisch te screenen om diegenen te identificeren die baat 
kunnen hebben bij palliatieve zorg.

Ziekenhuizen
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

De nood aan verder onderzoek:
• om het best aangepaste instrument te identificeren om de bepaling van de 
zorgbehoeften van palliatieve patiënten te standaardiseren;
• om de beperkte en selectieve verwijzing naar gespecialiseerde palliatieve 
zorgstructuren en het niet voldoende gebruiken van het “forfait” voor terminale 
patiënten te verklaren;
• om de beschikbare kwaliteitsindicatoren voor palliatieve zorg te identificeren 
(bijv. de verwachte resultaten van NIVEL in Nederland).

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Er werd een opdracht gegeven aan de 3 federaties Palliatieve Zorg om de noden in kaart te 
brengen en zich te buigen over de uitwerking van ondermeer de KCE aanbevelingen. Er werd een 
model uitgewerkt hiervoor dat in de komende maanden in de praktijk zal worden uitgetest. (Bron 
E. Keirse December 2012)  

Beleid en wetgeving

Tempo medical 01.08.2011 
Journal Des Médecins 15.03.2011 ; 27.10.2009
Zeiting vum LV 28.07.2010
Medisfeer 22.04.2010
Actual care 01.12.2009
Plus Magazine 01.12.2009
Rnews 02.12.2009
Knack 02.12.2009
De Standaard 29.10.2009 ; 18.11.2009
De Huisarts/ Journal du Médecin 05.11.2009
Le Généraliste 29.10.2009
Artsenkrant 23.10.2009; 16.10.2009
De Standaard, Vers l’Avenir, Le Soir, La Libre Belgique 23.10.2009
Belga 22.10.2009

Publieke opinie en media
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

De definitie van het "palliatieve patiënt" werd gebruik in de position paper betreffende chronische 
ziekten.
https://kce.fgov.be/sites/default/files/page_documents/KCE_

190C_organisation_care_chronic_patients_Position%20Paper.pdf

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 1062 Onvolledig jaar

2010 2012

2011 1788

2012 268

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Rapid assessment van interspinale implantaten en pedikelschroeven voor dynamische stabilisatie van de lumbale wervelkolom.

Rapportnummer: 116

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Dit rapport heeft betrekking op de klinische effectiviteit en efficiëntie van nieuwe chirurgische technieken voor de behandeling van 
degeneratieve aandoeningen van de lumbale wervelkolom: het inbrengen van interspinale implantaten en pedikelschroeven.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Op dit moment, en tot de resultaten van methodologisch kwaliteitsvolle studies 
beschikbaar worden, moeten implantaten voor dynamische stabilisatie van de 
wervelkolom worden beschouwd als experimentele interventies die alleen 
zouden moeten worden uitgevoerd in het kader van gerandomiseerde klinische 
studies.

Gezondheidszorgindustrie

Clinici

Ziekenhuizen

Prospectieve gerandomiseerde studies, tijdens dewelke het implantaat wordt 
vergeleken met adequate comparatoren (niet-chirurgische standaardbehandeling 
en chirurgische decompressie), bij strikt geselecteerde patiënten (beperkte 
klinische indicaties) met een follow-up van de patiënten over verschillende jaren 
(> 5 jaar) en objectieve meting van het resultaat (bijv. reële evaluatie van de tijd 
en de afstand die de patiënt kan stappen zonder pijn, gebruik van generische 
evaluatieschalen voor levenskwaliteit, hernemen van het werk of vroegere 
activiteiten), zijn nodig om de plaats van deze apparaten in het therapeutisc de 
arsenaal van de chirurgie voor degeneratieve lumbale  
wervelkolomaandoeningen te bepalen.

Gezondheidszorgindustrie

De veiligheid van deze technieken baart nog zorgen. Aangeraden wordt om 
systematisch alle verwikkelingen die bij gebruik van dit type implantaat worden 
vastgesteld, te melden bij het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 
Gezondheidsproducten.

Clinici

Gezondheidszorgindustrie

Ziekenhuizen

Sabine Stordeur, Sophie Gerkens, Dominique Roberfroid

29 okt 2009
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Omwille van de beperkte bewijskracht betreffende de klinische voordelen op 
lange termijn, het grote aantal RCT’s over verschillende types implantaten voor 
dynamische stabilisatie van de wervelkolom die momenteel lopende zijn, en het 
gebrek aan economische gegevens, raden wij aan om de interspinale implantaten 
en pedikelschroeven niet in de beperkende lijst van terugbetaalde implantaten te 
vermelden (lijst die momenteel wordt opgemaakt door het RIZIV).

Technische Raad voor Implantaten

Type Beschrijving

Terugbetaling terwijl het KCE de aanbeveling niet-terugbetaling formuleerde.Beleid en wetgeving

Jaar # Opmerkingen

2009 639 Onvolledig jaar

2010 2223

2011 2223

2012 68

Geen
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Gebruik van point-of care systemen bij patiënten met orale anticoagulatie: een Health Technology Assesment

Rapportnummer: 117

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

1. Wat is de klinische doeltreffendheid van draagbare apparaten om de stollingswaarde van het bloed te meten?
2. Wat zijn de noden en voorkeuren van patiënten met betrekking tot draagbare apparaten om de stollingswaarde van het bloed 
te meten?
3.  Wat is de kosteneffectiviteit van deze apparaten?
4. Hoe moet de opvolging van het gebruik van deze apparaten om de stollingswaarde te bepalen worden georganiseerd om tot 
een optimale zorgverlening te komen?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het KCE raadt aan om de organisatie van orale antistollingstherapie op lange 
termijn monitoring te richten op patiëntzelfmanagement en, in mindere mate, op 
patiëntzelfcontrole.
Momenteel zijn veel gegevens echter niet beschikbaar in België en zijn de 
economische conclusies gebaseerd op hypothetische scenario’s. Een pilootstudie 
kan worden opgezet om het aantal en de kenmerken van patiënten die 
geselecteerd kunnen worden voor patiëntzelfmanagement of patiëntzelfcontrole 
te bepalen, de echte kosten te berekenen (aantal testen per jaar, aantal 
contacten met professionele zorgverleners) en om de financiële impact te 
beoordelen. Gegevens van deze pilootstudie kunnen ook worden gebruikt 
wanneer de kosten vergeleken moeten worden met toekomstige 
antistollingsmiddelen.
In elk geval moet met volgende aspecten rekening worden gehouden:
• Selectie van patiënten is gebaseerd op persoonlijke bereidwilligheid en 
bekwaamheid. Naaste verwanten kunnen ook geselecteerd worden (bijvoorbeeld 
voor kinderen of patiënten met een visuele handicap).

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Algemene Raad van het RIZIV

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Wetenschappelijke Verenigingen van Artsen

Jeannine Gailly, Sophie Gerkens, Ann Van Den Bruel, Stephan Devriese, Caroline Obyn, Irina Cleemput

12 nov 2009
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

• Training van de patiënt is verplicht en moet gestandaardiseerd worden. Indien 
de patiënt slaagt in de praktijktest wordt certificatie verkregen voor 
patiëntzelfmanagement. Voor patiëntzelfcontrole kan deze test minder 
veeleisend zijn en zich concentreren op de bekwaamheid om de test uit te
voeren.
• Bijstand en follow-up moeten beschikbaar zijn voor het oplossen van 
problemen met het testen of de aanpassing van de doses.
• Een externe kwaliteitscontrole van de POC-apparaten is nodig.

Bij patiëntzelfmanagement of patiëntzelfcontrole raadt het KCE aan om 
terugbetaling van volgende kostenelementen te overwegen: patiënttraining, het 
POC-apparaat, strips en kwaliteitscontrole, en advies van een professionele 
zorgverlener.
Voor het gebruik van POC-apparaten door een huisarts of in een 
antistollingskliniek is er momenteel onvoldoende sterk bewijs om het gebruik 
ervan aan te raden.
Ongeacht het gebruik van POC-apparaten is de ontwikkeling van richtlijnen en 
training van professionele zorgverleners betrokken bij controle van orale 
antistollingsbehandeling essentieel.
Een nieuwe evaluatie van deze aanbevelingen is zal nodig zijn wanneer nieuwe 
antistollingsmiddelen standaard worden voor patiënten met een lange termijn 
orale antistollingsbehandeling.

Type Beschrijving

• 05/01/2010 Voorstelling van het rapport op de Senaatscommissie door Jeannine Gailly en Irina 
Cleemput 
• Voorstel tot resolutie tot invoering van een terugbetalingssysteem van anticoagulatiemeters die 
de patiënt toelaat zelf de INR-bloedwaarden te bepalen ingediend op 31/03/2011
– Stand van zaken: wordt behandeld in de Senaat: Doc 5-926

De resolutie herneemt grotendeels de aanbevelingen van het KCE: 
1. de organisatie van orale antistollingstherapie op lange termijn monitoring, op 

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

patiëntzelfmanagement en op patiëntzelfcontrole te richten
2. te voorzien in de terugbetaling van patiënttraining, het POC-apparaat, de strips en de 
kwaliteitscontrole en het advies van een professionele zorgverlener
3. te voorzien in een verplichte en gestandaardiseerde training van de patiënt
4. te voorzien in de ontwikkeling van richtlijnen en training van professionele zorgverleners 
betrokken bij de controle van orale antistollingsbehandeling
5. te voorzien in een externe kwaliteitscontrole van de POC-apparaten
6. te voorzien in een regelmatige evaluatie op basis van de kosteneffectiviteit, onder meer in het 
kader van standaardisering van gebruik van nieuwe antistollingsmiddelen voor patiënten met een 
lange termijn orale antistollingsbehandeling.

Artsenkrant 23.12.2008 
Huisarts/Généraliste 11.12.2008

Publieke opinie en media

KCE studie is meegenomen in de Canadese studie  « L’utilisation des coagulomètres portables pour 
le suivi de l’anticoagulothérapie orale» Rapport d’évaluation 07/011 
http://www.chuq.qc.ca/NR/rdonlyres/908750E4-D505-4A4C-
A68A-9EE4B3E4167D/0/AHL_Annexe_07_11_VF.pdf

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 397 Onvolledig jaar

2010 1252

2011 1186

2012 71

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Voordelen, nadelen en haalbaarheid van het invoeren van ‘Pay for Quality’ programma’s in België

Rapportnummer: 118

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

1. Wat kan men leren van de internationale P4Q modellen inzake:
• evaluatie: wat zijn de effecten en neveneffecten van P4Q programma’s?
• opzet en implementatie: welk conceptueel kader kan worden toegepast voor het Belgische gezondheidszorgsysteem; hoe 
moeten financiële stimulansen worden opgezet; wat zijn de cruciale factoren voor succes?
2. Wat zijn de nodige voorwaarden om internationale P4Q modellen toe te passen of om P4Q componenten toe te voegen aan de 
huidige Belgische initiatieven voor kwaliteitsbevordering?
3.  Welke initiatieven zijn er momenteel in België? Is er enig bewijs van hun invloed op kwaliteit?
4. In welke mate zijn de huidige financieringsschema’s, databanken en andere hulpmiddelen (richtlijnen, kwaliteitsindicatoren) 
geschikt om P4Q in het kader van de Belgische zorgverlening te implementeren? 
5. Wat zijn de belangrijkste bevorderende en belemmerende factoren? 

Beschrijving Bestemmeling(en)

Kwaliteit kan worden beoordeeld door structuur, proces evenals door 
tussentijdse uitkomstindicatoren op voorwaarde dat ze met ‘evidence’ worden 
ondersteund. Verschillende voorbeelden worden gegeven in eerdere KCE 
rapporten (bijv. diabetes, medische huizen, klinische
kwaliteitsindicatoren). 

Gemeenschappen

Gewesten

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Lieven Annemans, Pauline Boeckxstaens, Liesbeth Borgermans, Delphine De Smedt, Christiane Duchesnes, Jan Heyrman, Roy 
Remmen, Walter Sermeus, Carine Van Den Broeke, Pieter Van Herck, Marc Vanmeerbeek, Sara Willems, Kristel De Gauquier

16 nov 2009
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Wij pleiten ervoor om iedereen die de kwaliteitsdoeleinden behaalt te belonen 
en niet enkel zij die de beste resultaten halen. De financiële stimulans moet 
gericht zijn op alle zorgverstrekkers, zowel de individuele zorgverstrekker als de 
equipe.

Gemeenschappen

Gewesten

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

De implementatie van een P4Q programma moet geleidelijk gebeuren (d.w.z. te 
beginnen met een beoordeling van de potentiële kosteneffectiviteit) en met 
pilootprogramma’s als toevoeging aan
bestaande initiatieven voor kwaliteitsbevordering.

Gemeenschappen

Gewesten

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

De voorkeur wordt gegeven aan nauwkeurige, gevalideerde en reeds beschikbare 
gegevens. Dit houdt in:
o een investering in IT ontwikkeling om een systeem op te zetten waarin 
gegevens automatisch uit het elektronische medische dossier worden gehaald.
o een auditsysteem om de kwaliteit van de gegevens te verzekeren, met boetes 
wanneer fraude wordt ontdekt.

Gemeenschappen

Gewesten

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Een monitorsysteem voor de totale invloed, de potentiële ongewenste gevolgen, 
de  doeltreffendheid en kosteneffectiviteit met feedback voor zorgverstrekkers 
moet van bij de aanvang worden voorzien.

Algemene Raad van het RIZIV

Type Beschrijving

In het kader van het Patient Safety Plan FOD Volksgezondheid is vermeld dat men wil evolueren 
naar model van Pay for Quality. (Bron: Greet Haelterman)

Beleid en wetgeving



Impact 79

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Pilootproject UA ivm preventiebonus dat huisartsen en gynaecologen beloont die hun vrouwelijke 
patiënten (tussen 50 en 69 jaar) stimuleren om aan het bevolkingsonderzoek deel te nemen. 
(http://www.logokempen.be/afbeeldingen/File/Rapport%20Preventiebonus%
20Borstkankerscreening.pdf).

Terrein: medische praktijk

Artsenkrant 26.06.2012 
Itinera Brainstorm Généraliste 09.06.2011
De Huisarts 11.03.2010

Publieke opinie en media

Doctoraat Pieter Van Herck: Care payment system alignment with health system performance. A 
comparison of evidence, objectives and preferences”

Presentatie door Roy Remmen Rapport op de Kwaliteitsdag RIZIV 2010

Presentatie Commissie referentiebedragen FOD Volksgezondheid

Publicaties:
Van Herck, P., Annemans, L., De Smedt, D., Remmen, R., Sermeus, W. (2011). Pay-for-performance 
step-by-step: introduction to the MIMIQ model. Health Policy, 102 (1), 8-17.
Van Herck, P., De Smedt, D., Annemans, L., Remmen, R., Rosenthal, M., Sermeus, W. (2010). 
Systematic review: Effects, design choices, and context of pay-for-performance in health care. BMC 
Health Services Research, 10, art.nr. 247, 247.
P Van Herck, W Sermeus, L Annemans, D De Smedt, L Borgermans, J Heyrman, C Duchesnes, M 
Vanmeerbeek, R Remmen Advantages, disadvantages and feasibility of Pay-for-Quality programs in 
Belgium. BMC Health Serv Res. 2010; 10(Suppl 2): A6. Published online 2010 October 6. doi: 
10.1186/1472-6963-10-S2-A6 
Contactname door Tropisch instituut aan Pieter Van Herck ivm incentivegebruik in 
ontwikkelingslanden. In hoeverre zijn de KCE aanbevelingen transponeerbaar naar 
ontwikkelingslanden?

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2009 723 Onvolledig jaar

2010 1990

Indirect
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2011 1682

2012 108
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Aspecifieke nekpijn: diagnose en behandeling

Rapportnummer: 119

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Deze studie heeft als doel een systematisch overzicht te geven van de wetenschappelijke literatuur over diagnose, prognose en
behandeling van acute en chronische aspecifieke nekpijn. Het doel is evidence-based kernboodschappen voor te leggen voor het 
diagnosticeren en behandelen van volwassenen die lijden aan aspecifieke nekpijn.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Dit systematisch literatuuroverzicht geeft de meest recente wetenschappelijke 
bevindingen weer wat betreft diagnostische procedures en behandeling van 
aspecifieke nekpijn. Het KCE beveelt aan om de evidentie die in dit rapport 
vermeld wordt te gebruiken voor het uitwerken van richtlijnen door Belgische 
wetenschappelijke organisaties van artsen, kinesitherapeuten en andere  
zorgverleners. De wetenschappelijke boodschap van deze toekomstige richtlijnen 
dient het accent te leggen op het nut van multimodale aanpak 
(lichaamsoefeningen onder professioneel toezicht gecombineerd met 
mobilisaties of manipulaties) voor de behandeling van aspecifieke chronische 
nekpijn.

Wetenschappelijke Verenigingen van Artsen

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Wetenschappelijke Verenigingen van 
kinesitherapeuten

Giannoula Tsakitzidis, Roy Remmen, Lieve Peremans, Paul Van Royen, Christiane Duchesnes, Dominique Paulus, Marijke Eyssen

19 nov 2009
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

De belangrijkste punten te weerhouden voor de evaluatie van patiënten met 
nekpijn
zijn:
• Anamnese en klinisch onderzoek zijn belangrijk;
• “Red flags” dienen zorgvuldig uitgesloten te worden;
• Diagnostische oppuntstelling:

Er bestaat in de wetenschappelijke literatuur geen bewijs dat medische 
beeldvorming nuttig is bij het vaststellen van aspecifieke nekpijn.

Bovendien zijn afwijkende radiologische bevindingen niet geassocieerd aan 
een slechtere prognose (laag niveau van bewijskracht);

Er bestaan bepaalde uitlokkende diagnostische maneuvers die kunnen gebruikt 
worden (laag niveau van bewijskracht).
Wat betreft de behandeling van patiënten met chronische aspecifieke nekpijn, is 
er in de wetenschappelijke literatuur slechts één behandeling waarvoor er een 
hoog niveau van bewijskracht bestaat: een multimodale behandeling (minstens 2 
behandelingstechnieken)
met lichaamsoefeningen (onder professioneel toezicht) geassocieerd aan 
mobilisaties of manipulaties.
Voor alle andere behandelingsmethodes zijn de literatuurgegevens van zwakke 
kwaliteit en/of laat de literatuur niet toe om een bepaalde techniek aan te 
bevelen op basis van een hoog niveau van bewijskracht.

Clinici

Type Beschrijving

Publicatie op de website van de Wetenschappelijke Vereniging voor Vlaamse KinesitherapeutenTerrein: medische praktijk

Artsenkrant 27.11.2009
Bodytalk 01.08.2012 
Journal des médecins 27.11.2009
Belga 19.11.2009

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

Niet gemeten
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Aantal downloads: Jaar # Opmerkingen

2009 830 Onvolledig jaar

2010 2341

2011 2105

2012 87
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Hoe zelfvoorziening in stabiele plasmaderivaten voor België verzekeren?

Rapportnummer: 120

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Op het gebied van aanbod:
• Hoe en in welke hoeveelheden wordt plasma ingezameld in België en in andere landen? Welke evoluties worden hierbij 
opgemerkt? Welke subsidies worden toegekend om een voldoende inzameling te garanderen?
• Hoe gebeurt de omzetting van het in België ingezamelde plasma in stabiele plasmaderivaten?  Welke hoeveelheden worden 
geproduceerd? Hoe wordt dit proces gefinancierd?
Op het gebied van de vraag:
• Wat zijn de medische indicaties voor een behandeling met stabiele plasmaderivaten? Welke hoeveelheden zijn nodig om deze 
indicaties tebehandelen en welke zijn de in België verbruikte hoeveelheden?  Welke trends kunnen in de volgende jaren worden 
verwacht?
Op het gebied van de zekerheid qua dekking van de vraag:
• Wat moet men onder zekerheid van dekking verstaan in de algemene zin? Welk niveau van dekking wil men in België en in 
andere landen bereiken?
• Wat zijn de verschillende mogelijke stappen die kunnen worden gezet om het gekozen dekkingsniveau zo dicht mogelijk te 
kunnen benaderen?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Voor de definitie van zelfvoorziening
• Het voldoen aan de impliciet aanvaarde behoeften heeft als gevolg dat België 
gedeeltelijk afhankelijk is van de internationale markt. Deze afhankelijkheid zou 
het gevolg moeten zijn van een bewuste politieke keuze gebaseerd op een 
risicoanalyse die rekening houdt met de internationale prijzen, het internationale 
aanbod en vraag en de capaciteiten van het RK en de CAF - DCF om positief te 
reageren op een eventuele stijging van de binnenlandse vraag.
• We bevelen aan het aantal voorziene quarantaine dagen voor de biologische

Minster van Economie

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Christian Léonard, Germaine Hanquet, Arnaud Senn, Michel Huybrechts

24 nov 2009
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Beschrijving Bestemmeling(en)

veiligheid te verlagen.

Voor de inzameling van plasma
• Indien de overheid zou besluiten de mate van onafhankelijkheid voor de 
bevoorrading in derivaten te vergroten, zou het nuttig zijn zich te inspireren op 
de talrijke beleidsmaatregelen die in het buitenland worden gebruikt, en op de 
overwegingen die op het niveau van de EU bestaan. Daarom bevelen we aan:

o om zich bij de rekrutering meer te richten op bepaalde
leeftijdsgroepen en om zich bij voorkeur te richten op
jongvolwassenen (18-25);
o om een regelmatige opvolging van de donoren te garanderen en, meer
in het algemeen, een goed beheer hiervan door het inzamelcentra;
o om intensieve sensibiliseringscampagnes op te zetten;
o om op technisch gebied te waken over een echte standaardisering en
optimalisering van de inzamelpraktijken.

• Om donoren eerlijk en rechtvaardig te behandelen zou voor iedereen, en in het 
bijzonder voor alle werknemers, zowel bij de overheid als privé, de voordelen 
verbonden aan het geven van bloed of plasma in de toekomst gelijk moeten 
worden.
• Wegens het weinig transparante systeem voor de facturatie van de NAT 
(Nucleic Acid Tests) en hun subsidiëring, wordt een realistische bepaling van deze 
subsidies, die beter rekening houdt met de reële kosten gedragen door het RK, 
aanbevolen, ofwel om deze kosten rechtstreeks in de prijs van het
bloed door te rekenen. 

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Voor het verbruik van stabiele plasmaderivaten
• In verband met de grote variabiliteit die werd vastgesteld in de praktijk, en 
vooral in sommige perifere centra bevelen we aan: 

o richtlijnen te ontwikkelen voor het voorschrijven van IG en voor 
behandelalternatieven; (een dergelijk initiatief is recent opgestart bij 
HGR/CSS)
o dat het voorschrijven en de opvolging voor het gebruik van IG op lange 
termijn in handen wordt gegeven van specialisten en referentiecentra zoals 
nu al het geval is voor het gebruik van factor
VIII (overeenkomst voor de hemofiliecentra).

• Bovendien bevelen we aan om de opvolging van het voorschrift te verbeteren 
door het creëren van bijvoorbeeld een register van patiënten die met IG worden 
behandeld op de lange termijn, en door het geven van feedback aan de 
voorschrijvers met gebruik van benchmarking.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Hoge Raad voor de Gezondheid
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Voor een betere transparantie van de activiteiten en de rekeningen van de
gesubsidieerde organismen
Een subsidiërende overhead moet het gebruik van de subsidies die ze geeft direct 
of indirect kunnen controleren. Bijgevolg,
• bevelen we aan het verder zetten van de subsidiering van de prijs van het 
plasma dat aan CAF-DCF verkocht te koppelen aan een transparante 
communicatie

o over de financiële stromen, de plasma volumes en de volumes 
plasmaderivaten die via het CAF-DCF en zijn buitenlandse partners passeren
o over de precieze voorwaarden van het contract tussen CAF-DCF en zijn 
partners voor het directe en indirecte gebruik van plasma dat in België werd 
verzameld, om te kunnen nagaan in hoeverre deze subsidies nuttig zijn 
binnen een duidelijke gedefinieerde politiek van  zelfvoorziening.

• bevelen we ook aan een grondige audit van de rekeningen van het RK uit te 
voeren om de kostenstructuur van de plasmaferese activiteiten nauwkeurig in 
kaart te brengen en om zo de eventueel noodzakelijke minimale subsidie vast te 
leggen om deze activiteit financieel in evenwicht te brengen en zo tot het 
gewenste niveau van plasma inzameling te komen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Type Beschrijving

Het RIZIV en het FAGG zullen een business plan ontwikkelen inzake zelfvoorziening dat een 
continue toegang tot de stabiele bloedderivaten voor de patiënten verzekert. Er zal een model van 
financiering worden ontwikkeld dat rekening houdt met de werkelijke kost van het plasma voor de 
hoeveelheid nodig voor de zelfvoorziening. Er zal een beheersovereenkomst worden afgesloten 
met enerzijds de bloedbanken en anderzijds met een fractioneringsinstelling ofwel via een 
toewijzing ofwel een openbare aanbesteding. 

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

• Aanbevelingen Hoge Gezondheidsraad aangaande de indicaties voor het toedienen van 
immunoglobines http://www.health.belgium.be/internet2Prd/groups/public/@public/
@shc/documents/ie2divers/19059478.pdf
• L'inspection générale des affaires sociales (Frankrijk) heeft zich gebaseerd op KCE rapport om hun 
evaluatie te maken  http://www.igas.gouv.fr/spip.php?article170

Terrein: zorgorganisatie

P. vandekerckhove, (Rode Kruis Vlaanderen); Plasmaderivaten: overheid moet knoop doorhakken, 
Artsenkrant 04.12.2009: kritiek dat KCE rapport analyseert maar geen oplossingen voorstelt
Artsenkrant 01.12.2009

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2009 285 Onvolledig jaar

2010 1120

2011 782

2012 33

In behandeling



Impact 89

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Haalbaarheidsstudie voor de invoering van een “all-in” pathologiefinanciering voor Belgische ziekenhuizen

Rapportnummer: 121

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Globaal doel van deze studie is om de haalbaarheid te evalueren en om de gevolgen en beperkingen van de invoering van een 
prospectief "all-in" financieringssysteem voor de Belgische ziekenhuizen in te voeren. Die haalbaarheid wordt voornamelijk 
vertaald in termen van beschikbaarheid van gegevens, zowel afkomstig uit de verplichte registraties als uit andere bronnen.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het antwoord op de vraag of de invoering van een « all-inclusive » 
financieringssysteem op basis van de case-mix van het ziekenhuis haalbaar is in 
België lijkt eerder positief te zijn. Daarom beveelt het KCE aan om op deze 
denkpiste verder door te gaan eerder dan het blijven introduceren van partiële 
en gefragmenteerde hervormingen die het geheel uiteindelijk erg ondoorzichtig 
maken en moeilijk te beheren.
Indien voor een all-in ziekenhuisfinanciering gekozen wordt, moeten meerdere 
voorbereidingen getroffen worden om een succesvolle start mogelijk te maken:
Om rekening te kunnen houden met de nieuwe financieringsstromen zal er 
moeten gezocht worden naar een zo groot mogelijke consensus tussen alle 
betrokkenen over de manier waarop de verhoudingen tussen de 
ziekenhuisbeheerders en het medisch korps zullen veranderen.

Ziekenhuizen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Om een correcte weging van de verschillende medische activiteiten mogelijk te 
maken, moet een systeem van kostenregistratie opgesteld en verplicht worden.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Stefaan Van de Sande, Dorien De Ryck, Kristel De Gauquier, rebecca Hilderson, Mattias Neyt, Gert Peeters, Nathalie Swartenbroekx, 
Wim Tambeur, Guy Vanden Boer, Carine Van de Voorde

25 jan 2010
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

De kwaliteit van de registratie van de aandoeningen in de Minimale Klinische 
Gegevens moet beter gecontroleerd worden.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

De problemen gerelateerd aan de verschillende technische keuzes die mogelijk 
zijn bij invoering van een all-in ziekenhuisfinanciering (definitie van outliers, 
inclusie of exclusie van bepaalde activiteiten, enz.) moeten duidelijk in kaart 
gebracht worden en de beleidsmakers zullen duidelijke
keuzes moeten maken tussen deze alternatieven.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Meer nog dan in het huidige systeem, moet gezorgd worden voor een systeem 
dat de zorgkwaliteit controleert of stimuleert.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

De implementatie van dit nieuwe ziekenhuisfinancieringssysteem brengt een 
revolutie met zich mee op het niveau van ziekenhuisbudget, cultuur en 
management. Deze introductie dient dan ook gefaseerd te worden ingevoerd 
teneinde het systeem van de ziekenhuiszorg niet in gevaar te brengen. In de 
eerste fase zou het ziekenhuisbudget dan ook slechts een minimale impact 
hiervan mogen ondervinden.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Type Beschrijving

Op vraag van Minister Onkelinx kreeg dit rapport een vervolg met een vergelijkende studie 
over de verschillende financieringsmodellen (rapport 207, 2013). Op basis van de 
resultaten stelde Onkelinx een routekaart voor de hervorming van de 
ziekenhuisfinanciering voor. Eind 2014 moet een concreet voorstel uitgewerkt zijn dat in 
2015 groen licht moet krijgen.

Beleid en wetgeving

Dit rapport dringt aan op een verandering in de verhouding ziekenhuis-arts. Dit rapport werd niet 
goed onthaald bij het Verbond der Belgische Beroepsverenigingen van Geneesheren-specialisten.

Terrein: medische praktijk
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Een aantal ziekenhuizen die menen dat deze hervorming op termijn niet kan worden afgewend, 
bereiden zich voor door hun kosten (kostprijs) per pathologie te berekenen. De ziekenhuiswereld 
zou hier grotendeels voorstander van zijn. Bron: Guy Durant.

Terrein: zorgorganisatie

Talrijke artikels in
Le Journal du médecin
L’Echo
De Morgen
De Standaard
La Libre
De Huisarts
Artsenkrant
Le Journal de Médecin
Het Belang van Limburg
De Specialisten
Le Soir
Trends

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 2525 Onvolledig jaar

2011 1186

2012 167

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Financiering van de thuisverpleging in België

Rapportnummer: 122

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

De doelstelling van dit rapport is informatie te verzamelen om te bepalen in welke mate de huidige financiering van de 
thuisverpleging in België moet worden aangepast of eventueel fundamenteel moet worden hervormd.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Er is een grondige politieke reflectie vereist over de rollen van verschillende  
gezondheidszorgfuncties (ziekenhuizen, eerste lijn, thuisverpleegkunde, 
thuiszorg, rust- en verzorgingstehuizen, mantelzorg, …) in het Belgische stelsel, en 
de wijze waarop die verschillende functies onderling t.o.v. elkaar (moeten) staan 
binnen een globale visie. Een van de toekomstige vragen betreft de 
technologische  ontwikkelingen zoals telemonitoring, technologische 
patiëntenondersteuning, enz. en de wijze waarop
verpleegkunde en zorg zullen worden georganiseerd en gefinancierd in deze 
context. Deze algemene discussie zal een gestructureerde onderhandeling 
vereisen tussen de verschillende  bevoegdheidsniveaus.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Een gemengd financieringsstelsel is waarschijnlijk het meest gepast en 
aanvaardbaar in België. Maar het gebruik van financieringsmodaliteiten zou 
continu beoordeeld moeten worden tegen de achtergrond van de 
maatschappelijke doelstellingen (bv. voor chronische patiënten wordt hoog
ingezet op zelfzorg en zelfstandig leven en op ondersteuning van de familie, 
eerder dan op het verstrekken van punctuele technische verstrekkingen. In dit 
geval zal enveloppe financiering gecorrigeerd voor kwaliteit en evidence based 
nursing praktijkom die doelstellingen te realiseren).

Algemene Raad van het RIZIV

Walter Sermeus, Magali Pirson, Louis Paquay, Jozef Pacolet, Freddy Falez, Sabine Stordeur, Mark Leys

04 feb 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Er moet een duidelijker onderscheid gemaakt worden tussen postacute en
chronische zorg:

Er zou een discussie kunnen gevoerd worden of sommige aspecten van 
postacute zorg gefinancierd kunnen worden via een parallelle 
ziekenhuisfinanciering (DRG of case-mix) zoals dat in een aantal
omringende landen gebeurt. Die keuze wordt gemaakt om sneller ontslag uit het 
ziekenhuis mogelijk te maken en de ligduur in ziekenhuizen te reduceren. In dit 
verband moet verder nagedacht over de samenwerking tussen ziekenhuizen en 
de thuisverpleegkunde. Door een beter uitgetekende samenwerking zouden de 
gepaste gespecialiseerde technisch verpleegkundige competenties gemakkelijker 
beschikbaar kunnen komen. Er kan ook gezocht naar wegen om voldoende 
gekwalificeerde verpleegkundigen te werk te stellen in de sector van de 
thuisverpleegkunde. In het buitenland krijgen ziekenhuizen de mogelijkheid om 
de postacute zorg te contracteren aan thuiszorgorganisaties terwijl de uitvoering 
onder de kwaliteitsstandaarden van het ziekenhuis valt. De
keuzes die in dat verband gemaakt worden zijn maatschappelijk/politiek en 
houden verband met de rollen die worden toebedeeld aan de verschillende 
gezondheidszorgfuncties. En de beschikbare competenties om gepaste 
verpleegkundige zorg te verstrekken.

 Voor chronische patiënten moet het verschil tussen enerzijds basiszorg en 
opvolging en anderzijds technische zorg beter uitgeklaard worden om de huidige 
overlap en complexiteit in de tarifering weg te werken. Chronische basiszorg en 
opvolging zou gebaseerd moeten worden op een evaluatie van de 
zorgafhankelijkheid en gefinancierd moeten worden via enveloppes. Voor 
technische of gespecialiseerde zorg blijft het principe van prestatiefinanciering 
gelden, zij het met adequate tarieven.

Algemene Raad van het RIZIV
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Er is vandaag bijzonder weinig geweten over de kostenstructuur van de 
thuisverpleegkunde. Het wordt aanbevolen om verder te onderzoeken in welke 
mate de bestaande tarieven de reële kosten dekken. Er is een verder debat nodig 
over welke gegevens nodig zijn om die kosten te documenteren, omdat op dit 
ogenblik geen gestandaardiseerde gegevens beschikbaar zijn
voor de verschillende thuiszorgverstrekkers. Kostenberekeningen moeten oog 
hebben voor de organisatiekenmerken van de verstrekkers (bv. De verschillende 
logistieke structuur en zogenoemde back-up diensten die eventueel verstrekt 
worden). Een gelijkaardig debat kan gevoerd worden over de vraag of specifieke 
tussenkomsten moeten worden voorzien voor regionale kenmerken 
(stad/platteland) en op basis van welke criteria en aantoonbare kosten. 

Algemene Raad van het RIZIV

Een deel van de financiering kan gebaseerd worden op afhankelijkheidsscore of 
“resources dependency groups”, die echter nog moeten gespecificeerd worden. 
Een veldstudie met primaire datacollectie is daartoe vereist binnen de Belgische 
thuisverpleegkunde waarbij een vergelijkende validatie (validiteit en 
betrouwbaarheid) wordt gedaan van de instrumenten, maar ook het 
gebruiksgemak van de verschillende instrumenten in de dagelijkse werkpraktijk 
van de verpleegkundigen.

Algemene Raad van het RIZIV
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

In het kader van kwaliteit van zorg moet de vraag gesteld worden op welke 
manier kenmerken van verpleegkundigen, zoals hun opleiding, expertise en 
ervaring moet meegnomen worden. Als verpleegkundigen worden gezien als 
gelijkwaardig competent en dus zonder differentiatie in de betaalde tarieven, zal 
het financieringsmodel stimuleren dat de goedkoopste verpleegkundigen
worden aangeworven. Als ze verschillend worden vergoed zal een discussie 
moeten uitklaren welke criteria gebruikt zullen worden die de verschillen 
verantwoorden. 
Deze discussie kan niet los worden gezien van het bredere debat over de 
zorgverlening en de kwaliteit van de zorg. In datzelfde debat zal moeten worden 
uitgeklaard in welke mate verpleegkundigen die een andere
job combineren met enkel het uitvoeren van gespecialiseerde taken als 
zelfstandige in de thuisverpleegkunde aanvaardbaar en wenselijk zijn in de 
context van de beoogde continuïteit en kwaliteit van zorg binnen het kader van 
geïntegreerde zorgverstrekking.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Er zijn meer methodologische oefeningen nodig over de vraag hoe “pay for 
performance” of “pay for quality” in de thuisverpleegkunde kan worden 
geïntroduceerd.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Dit rapport had weinig impact tot aan de betoging van de sector op 16 oktober 2012, hoewel de 
KCE aanbevelingen werden geciteerd in de toespraak van de Minister van 17 juni 2012 naar 
aanleiding van het 75 jarig bestaan van het Wit-Gele Kruis. 
In de nasleep van de betoging werd een werkgroep bestaande uit vertegenwoordigers van het 
Kabinet en van de verenigingen op het terrein opgericht. Momenteel worden er besprekingen 
gevoerd over de mogelijke hervormingen van de financiering, maar die worden ruimschoots 
beïnvloed door de huidige budgettaire problemen. Bron: Edgard Peeters, FASD.

Beleid en wetgeving

De verenigingen van verpleegkundigen nemen de aanbevelingen van het rapport over maar vragen 
een grondiger onderzoek van de problematiek, met name wat de berekening van de reële kosten 
betreft. Bron: Edgard Peeters, FASD.

Terrein: zorgorganisatie
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Artikels in 
Artsenkrant
Het Belang van Limburg
Le journal du Médecin
Healthcare Executive
Le Soir
Patient care.   

De aanbevelingen van het KCE zijn vermeld in de inleiding van het persdossier CNE  "La fin des soins 
infirmiers à domicile?" in voorbereiding van de manifestatie van 16 oktober 2012

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 2132 Onvolledig jaar

2011 1356

2012 152

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Hervormingen in de geestelijke gezondheidszorg: evaluatieonderzoek ‘therapeutische projecten’ - tweede tussentijds rapport

Rapportnummer: 123

Aantal downloads:

Impactgraad:

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Dit rapport is geen typisch KCE-rapport. Het vervolledigt het eerste tussentijds rapport en dient gelezen te worden in het 
verlengde van de evaluatie van de "therapeutische projecten" in de sector van de geestelijke gezondheid (rapport 103) Het bevat 
geen eindconclusies en geen aanbevelingen.

Type Beschrijving

Cf rapport 103Beleid en wetgeving

Cf rapport 103Publieke opinie en media

Cf rapport 103Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2010 1263 Onvolledig jaar

2011 583

2012 34

Direct

Olivier Schmitz, Annie Props, Veerle De Jaegere, Cindy Antoine, Mark Leys

09 feb 2010
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Organisatie en financiering van chronische dialyse in België

Rapportnummer: 124

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Dit project had tot doel na te gaan of meer patiënten kunnen worden behandeld met alternatieve dialysevormen die waarschijnlijk 
goedkoper zijn in vergelijking met hemodialyse in het ziekenhuis, en of de financiële stimulansen die vandaag bestaan geschikt zijn 
om een efficiëntie toewijzing van dialysemiddelen te garanderen.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Richtlijnen

In België zouden klinische richtlijnen moeten worden ontwikkeld om de
besluitvorming, inclusief het betrekken van de patiënt in het proces, te
verbeteren omtrent:

het starten met een dialysebehandeling,

de identificatie van indicaties en contra-indicaties voor specifieke

dialysevormen,

pre-dialyse vorming en counseling van de patiënt en

de uiteindelijk keuze van dialysevorm.

Wetenschappelijke Verenigingen van Artsen

Irina Cleemput, Claire Beguin, Yolande de la Kethulle, Sophie Gerkens, Michel Jadoul, Gert Verpooten, Chris De Laet

10 feb 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Patiëntenbegeleiding
• Elke patiënt die start met chronische dialyse zou tijdig, volledig en objectief 
geïnformeerd moeten worden over de verschillende dialysevormen, conform de 
wet op de patiëntenrechten.
• Een dergelijke patiëntenbegeleiding zou opgenomen moeten worden als een 
vereiste voor alle pre-dialyse patiënten in het bestaande Zorgtraject Chronische 
Nierinsufficiëntie van het RIZIV.
• De Belgische verenigingen voor nefrologie zouden in hun bestaand protocol 
voor  gegevensregistratie een instrument moeten voorzien om het effect van de 
introductie van de patiëntenbegeleidingsdiensten in de dialysecentra te 
evalueren

Wetenschappelijke Verenigingen van Artsen

Algemene Raad van het RIZIV
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Financiering
• De terugbetaling van dialysebehandelingen zou de werkelijke kosten van deze 
behandelingen voor het ziekenhuis en de patiënt beter moeten weerspiegelen en 
de terugbetaling van dialyse zou niet mogen worden verantwoord op basis van 
een compensatie voor andere, ondergefinancierde, ziekenhuisdiensten.
• De koppeling van de vergoeding voor de intellectuele act van de nefroloog en 
de kosten van consumptiegoederen in de vergoeding per prestatie in de huidige 
financiering van ziekenhuis-HD zou moeten worden stopgezet.
• Financiering via een forfait en een medisch honorarium voor ziekenhuis-HD 
enerzijds en via een forfait alleen voor alternatieve dialysevormen anderzijds, 
moet worden herzien.
• Een betaling per ziekenhuis HD-sessie, per satelliet HD sessie en per PD week 
die de echte kosten van elke behandelingsmodaliteit beter benadert moet 
worden overwogen. Een correctie voor co-morbiditeiten die een duidelijke 
relatie hebben met de kosten van de ambulante dialysebehandeling kan worden 
overwogen. De relatie met de historische ligdagprijs en het systeem van 
forfaitaire bonussen voor ziekenhuis-HD kan binnen deze totale herziening van 
de financieringsmechanismen voor dialyse worden afgeschaft.
• De terugbetaling van vervoer van en naar het dialysecentrum met 
privémiddelen moet worden herzien zodat de werkelijke vervoerskosten voor de 
patiënten beter worden weerspiegeld. Indien privévervoer door patiënten wordt 
gedeeld, zou slechts eenmaal terugbetaling van het RIZIV mogen worden 
gevorderd.
• Er moet verder worden onderzocht waarom en in welke mate de bedragen die 
aan organisaties voor thuisverpleging worden betaald verschillen tussen 
ziekenhuizen.

Algemene Raad van het RIZIV

Type Beschrijving

Op de gezondheidszorgbegroting 2013 is een (jaarlijkse) besparing van 10 miljoen euro 
ingeschreven die mogelijk werd gemaakt dankzij een globale herziening van de gespecialiseerde 
zorgen die in het geval van nierinsufficiëntie moeten worden toegediend. Voorlopig wordt een 

Economisch (budgettair)
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Type Beschrijving

bedrag van 10 miljoen euro geconfisqueerd op de indexeringsmassa van de dialyseforfaits en 
honoraria.

Globale herziening van de financiering van gespecialiseerde zorgen voor nierinsufficiëntie voorzien 
in 2013. Bron: begroting 2013.
Voorstellen van het RIZIV (op basis van de aanbevelingen van het KCE): 
1. Aanpassing van het forfait voor hemodialyse in het ziekenhuis. Vervanging van het vaste 
gedeelte van het forfait  (37,8 Euro) en van het gedeelte van de ligdagprijs (die verschilt van 
ziekenhuis tot ziekenhuis) door een enkel vast bedrag (20% van het gewogen gemiddelde van de 
ligdagprijs van 2010; dat door het KCE op 388 Euro werd vastgesteld;  het bedrag dat binnen de 
berekening van het forfait in aanmerking wordt genomen is dus gelijk aan 77,6 Euro). Die 
vervanging levert een besparing op van 6,5 miljoen Euro.
2. Invoering van een ereloon voor de nefroloog voor de opvolging van patiënten die een 

alternatieve dialysevorm krijgen, gefinancierd door een daling van de honoraria voor 
ziekenhuishemodialyse, wat uitmondt in een budgettaire nuloperatie. De waarde van de erelonen 
voor hemodialyse in een ziekenhuisomgeving evolueert van 198,9 Euro naar 167,71 Euro (een 
daling met 15,7% ten opzichte van de huidige situatie). De waarde van de erelonen voor 
alternatieve hemodialyse zou 198,9 Euro bedragen.
Het RIZIV zou in 2013 van start willen gaan met een proefproject van 1 miljoen € om de 
terugbetaling van de verpleegkundige zorg voor dialyse te verhogen.

Beleid en wetgeving

Symposium "Chronisch nierfalen", georganiseerd door de Artsenkrant/ Le Journal du Médecin op 2 
september 2011.  De Nationale Commissie Geneesheren-Ziekenfondsen wenst actief mee te 
werken aan een herziening van de financiering van gespecialiseerde zorgen bij nierinsufficiëntie.

Terrein: medische praktijk
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

La Libre, Santé : Hémodialyse à l’hôpital, 11/2/2010
De Huisarts, «  Nierdialyse », 11/2/2010 
De Huisarts, “KCE manipuleert literatuur”, 18/2/2010 
Artsenkrant : “ KCE-rapport : Patienten moeten dialysevorm kiezen”, 19/2/2010 
Le Journal du Médecin, “Marc Moens, “rien de neuf”, 23/2/2010 
Patient Care, «  Le choix de l’hémodialyse fait partie du trajet de soins « insuffisance rénale », 
1/4/2010
Artsenkrant : “Nefrologen kaatsen bal terug naar het Keniscentrum, 2/4/2010 

Le Journal du Médecin : “ Les formes alternative de dialyse stagnent, 22/6/2010 
Test santé : « Dialyse, au choix du patient », 1/6/2010 
Le Journal du Médecin, “ Les formes alternatives de dialyse stagnent”, 22/6/2010
L'Avenir:  "La dialyse à la maison moins chère", 1/10/2010
Le Journal du Médecin: "La dialyse à domicile moins chère que la dialyse à l'hôpital?", 5/10/2010
Le Journal du Médecin: "Maladie rénale chronique. Anticiper les défis futurs en matière de 
traitement", 30/09/2011

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 1895 Onvolledig jaar

2011 1378

2012 215

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Invloed van onafhankelijke artsenbezoekers op de praktijk van artsen in de eerste lijn

Rapportnummer: 125

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Het doel van dit project is te analyseren welke invloed onafhankelijke artsenbezoekers hebben op de huisartsenpraktijk in België. 
Het rapport is opgebouwd rond drie onderzoeksvragen:
• Bestaat er in de literatuur bewijs van kosteneffectiviteit van onafhankelijke artsenbezoekers bij artsen in de eerste lijn?
• Welke perceptie heeft de Belgische huisarts van de onafhankelijke artsenbezoekers?
• Wijzigt het voorschrijfgedrag van Belgische huisartsen naar aanleiding van een bezoek van een onafhankelijk artsenbezoeker?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het huidige initiatief van de onafhankelijke artsenbezoekers blijft geïsoleerd ten 
opzichte van het geheel van de op zorgkwaliteit gerichte initiatieven in België. Er 
is een heroriëntering van het programma nodig, zodat het beter aansluit bij het 
globale kader van de initiatieven rond zorgkwaliteit, en in het bijzonder deze die 
gericht zijn op het verbeteren van de kwaliteit van het voorschrijfgedrag. In deze 
bredere context zal men een bijzondere aandacht schenken aan de volgende 
aspecten:
Keuze van de onderwerpen
• De keuze van de onderwerpen moet overeenstemmen met duidelijke 
doelstellingen op het vlak van kwaliteitsbevordering, en moet vooraf met de 
voornaamste belanghebbenden zijn besproken;
• Wat de keuze van de onderwerpen betreft, moet rekening worden gehouden 
met volgende criteria:

o Belang van het onderwerp (prevalentie, ernst, kosten…)
o Ruimte voor en nood aan verbetering, en beschikbaarheid van evidence
o Respectievelijke rollen van huisartsen en specialisten

Liesbeth Borgermans, Cécile Dubois, Stéphane Rieppi, Stéphanie Vanhaeren, Nick Geukens, Catherine Fallon, Frédéric Claisse, 
Clémence Massart, Sébastien Brunet, Laurence Kohn, Julien Piérart, Dominique Paulus

29 mrt 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

o De interesses van de huisartsen
• De boodschappen moeten coherent zijn met de feedbacks vanuit het 
NRKP/CNPQ.
• De AD-bezoeker zou de keuze kunnen laten uit een paar onderwerpen, zodat zo 
nauw mogelijk bij de individuele huisartspraktijk kan worden aangesloten;

Doelpopulatie
• De beperkte AD-middelen moeten meer gericht worden gebruikt:
o Zich richten op solo-huisartsen die de gelegenheid niet hebben om hun
ervaring te delen in een groepspraktijk;
o Zich niet richten op huisartsen die de kwaliteitsdoelstellingen reeds goed
opvolgen; de selectie van de te bezoeken artsen zou kunnen gebeuren op
basis van de gegevens die beschikbaar zijn bij de profielencommissies en
de NRKP-CNPQ (feedbacks).
o Zich richten op de opinieleiders binnen de huisartsen om de verspreiding
van de boodschap te versterken;
• Zich gelijktijdig richten op de specialisten die betrokken zijn bij de
behandeling van dezelfde patiënten om een synergie te creëren tussen de
verschillende zorgniveaus.
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Verspreiding van de boodschap
• De methode van het persoonlijk contact heeft zijn beperkingen, met name op 
gebied van kosteneffectiviteit: het gebruik ervan zou moeten worden beperkt en 
aangevuld met andere communicatiemiddelen, vergelijkbaar met deze die door 
de farmaceutische industrie worden gebruikt;
• In het bijzonder kan een versterking van de boodschappen worden voorgesteld 
via groepsdiscussies binnen de LOK’s;
• Tevens zou een informatiesysteem voor de patiënt deze laatste kunnen helpen 
bij het begrijpen van de boodschap, wat het advies van de huisarts zou 
versterken (zoals bijv. in de BAPCOC-campagne tegen antibiotica);
• Het induceren van gedragsverandering vereist specifieke professionele 
vaardigheden en ‘know how’; deze zijn zowel op het niveau van de individuele 
artsenbezoeker noodzakelijk als op het niveau van de uittekening van het 
programma in zijn geheel.

Evaluatie
De eventuele verderzetting van dit initiatief moet afhankelijk worden gemaakt 
van de uitbouw van een goede dataregistratie en een degelijke evaluatie.

Type Beschrijving

Farmaka ging voor zijn gedetailleerd plan dat het aan het Federaal Agentschap voor 
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten voorlegde te rade bij de aanbevelingen van het KCE, 
meer bepaald voor: 

de keuzecriteria van de uitgewerkte thema's

het uitwerken van een gerichte communicatiestrategie  (in samenwerking met de partners 
gespecialiseerd in verkoop, marketing en communicatie). De communicatie zal worden 
"gepersonaliseerd" volgens de doelgroepen  van artsen (omgeving / positionering van iedere 
groep -> boodschap -> actie).
De Universiteit Antwerpen zal in samenwerking met het IMA en in overleg met het KCE een 

aanvullende impactstudie verrichten. Deze studie zal zich toespitsen op alle Belgische huisartsen bij 
wie een medisch afgevaardigde langsging en die een praktijk hebben in de regio's waar de medisch 

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

afgevaardigden actief zijn. De betreffende praktijken (ongeveer 4000 artsen) zullen willekeurig 
worden verdeeld over twee interventiegroepen: een groep die het bezoek krijgt van een medisch 
afgevaardigde aangaande het gekozen thema en een groep bij wie dit thema niet wordt besproken.

De vraag naar meer informatie en educatie van de patiënt wordt kracht bijgezet door de Federatie 
van Belgische Verenigingen voor Nierinsufficiëntie.

Maatschappelijk: patiënten 
en patiëntenverenigingen

Le Journal du Médecin, « Evaluation des visiteurs médicaux indépendants », 30/03/2010 
Le Généraliste, «  Les visiteurs revisités », 1/4/2010
Le Généraliste, «  Visiteurs médicaux indépendants : utiles ? », 1/4/2010 
Le Journal du médecin, « Visteurs médicaux indépendants, une évaluation incomplète », 2/4/2010 
De Huisarts, « Vragen bij onafhankelijke huisartsenbezoekers”, 1/4/2010 Artsenkrant, “Impact 
onafhankelijke huisartsenbezoekers blijft vraagteken.”6/4/2010 
De Standaard, “ Artsen vergeten raadgevers die overheid stuurt.”, 6/4/2010
De huisarts, “Vragen bij onafhankelijke huisartsenbezoekers, 15/4/2010
Le Généraliste, Visiteurs, acte 2, 22/4/2010
Artsenkrant : “ Nuancering onafhankelijke huisartsenbezoekers”, 16/4/2010 
Le Generaliste22-4-10 
Le pharmacien10-5-10
Artsenkrant6-4-10
Artsenkrant16-4-10
Artsenkrant27-5-11
De apotheker10-5-10
De Huisarts1-4-10
De Huisarts15-4-10
De Standaard9-4-10
Generaliste1-4-10
JdM2-4-10
JdM30-3-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

Direct
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2010 893 Onvolledig jaar

2011 1260

2012 50
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Het referentieprijssysteem en socio-economische verschillen bij het gebruik van goedkopere geneesmiddelen

Rapportnummer: 126

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Het project onderzoekt hoe het prijsreferentiesysteem in België wordt geïmplementeerd (bedoeld om het 
verbruik/voorschrijfgedrag van de goedkoopste geneesmiddelen te verhogen). Het vergelijkt het Belgische systeem met de 
systemen in de andere landen. 
Het gaat eveneens na of er socio-economische verschillen bestaan die verband houden met het gebruik van goedkopere 
geneesmiddelen, waaraan die verschillen te wijten zijn en wat de impact ervan is op de uitgaven voor de patiënt.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Hoewel de resultaten bemoedigend zijn wat betreft de globale financiële 
toegankelijkheid, zijn de €60 miljoen die in 2008 voor referentiesupplementen 
werden betaald geen verwaarloosbaar bedrag. Vooral in geval van chronisch 
gebruik kan de accumulatie van referentiesupplementen oplopen. Beleidsmakers 
kunnen verschillende maatregelen overwegen om dit bedrag verder te doen 
dalen:
• Voor voorschrijvers:
Het gericht verhogen van de quota’s voor het voorschrijven van goedkopere 
geneesmiddelen in overleg met de Nationale commissie artsen-ziekenfondsen. 
Deze quota’s werden in 2005 ingesteld en sindsdien niet meer herzien. 
Verder stimuleren van voorschrijven op stofnaam. Dit garandeert dat patiënten 
een goedkopere versie van het geneesmiddel krijgen indien er één op de markt 
beschikbaar is.
• Voor apothekers:
Het recht op substitutie toestaan, tenzij uitdrukkelijk verboden door de 
voorschrijver, zoals voorzien door de Belgische wetgever in 1993 en toegepast in 
alle andere onderzochte landen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Nationale Commissie Geneesheren-
Ziekenfondsen

Algemene Raad van het RIZIV

France Vrijens, Carine Van de Voorde, Maria-Isabel Farfan-Portet, Maïté le Polain, Olivier Lohest

02 apr 2010
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

• Voor patiënten:
De bekendheid van de patiënt met het referentiesupplement vergroten door, op 
het moment van aflevering, een duidelijke uitleg te geven over het bedrag en de 
oorsprong ervan.

Aanbeveling omtrent de structuur van het systeem: Referentieprijs
De situatie in België is uniek omdat men hier bij het berekenen van de 
referentieprijzen een vast percentage van de prijs van de originele specialiteit 
toepast. Het RIZIV en de patiënten zouden meer kunnen besparen indien de 
referentieprijs zou worden bepaald in functie van de prijs van enkele of alle 
goedkopere producten in de referentiegroep (generieken en originele 
specialiteiten die hun prijs verlaagd hebben).

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

Onderzoeksagenda over de reikwijdte van het RPS
Een stapsgewijze uitbreiding van het Niveau 1 referentieprijssysteem naar een 
Niveau 2 of 3 RPS onderzoeken, met inbegrip van het zorgvuldig bewaken van 
gezondheidsrisico's en nadelige invloed op de financiële toegankelijkheid.

Algemene Raad van het RIZIV

Type Beschrijving

Sinds april 2012 werden de galenische vormen en de zustermoleculen opgenomen in het 
referentieprijssysteem. De referentieprijs van deze laatste is gebaseerd op de prijs van de originele 
specialiteit verminderd met 20,5% bij opname in het systeem van de referentieprijs, en een 
bijkomende vermindering van 3,5% na 4 jaar. 
Deze maatregel leverde een besparing op jaarbasis op van 16 miljoen euro =  SPR niveau 2

De aanpassing van de regels betreffende de verplichte afgifte van het goedkoopste geneesmiddel 
voor de voorschriften op stofnaam of daarmee gelijkgestelde zal een besparing opleveren van 2000 
euro op jaarbasis en 1000 euro in 2013. De aanpassing zal er in bestaan de behandelingen van een 
gelijkaardige duur in 1 groep bijeen te brengen om het goedkoopste geneesmiddel te bepalen. 

Economisch (budgettair)
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Type Beschrijving

Substitutierecht 
Hoewel apothekers geen substitutierecht hebben, hebben ze sinds april 2012 een substitutieplicht 
wanneer het een voorschrift op stofnaam betreft. De apotheker heeft eveneens een 
substitutieplicht wanneer het een voorschrift op merknaam voor een acute behandeling, voor 
antibiotica of voor antimycotica betreft.  
Verhoging van de drempels voor het voorschrijven van goedkopere geneesmiddelen
Sinds januari 2011 moeten alle huisartsen minstens 50% goedkopere geneesmiddelen 
voorschrijven 
Overgang naar een prijsreferentiesysteem van niveau 2  
Niveau 2 = hieronder vallen de chemisch verschillende actieve bestanddelen die als farmacologisch 
vergelijkbaar worden beschouwd).
In april 2012 werden de galenische vormen en de zustermoleculen opgenomen in het 
prijsreferentiesysteem.

Beleid en wetgeving

Verhoging van de quota voor het voorschrijven van goedkopere geneesmiddelen: sinds januari 
2011 moeten alle huisartsen minstens 50% goedkopere geneesmiddelen voorschrijven.

Terrein: medische praktijk

Hoewel apothekers geen substitutierecht hebben, hebben ze sinds april 2012 een substitutieplicht 
wanneer het een voorschrift op stofnaam betreft. De apotheker heeft eveneens een 
substitutieplicht wanneer het een voorschrift onder merknaam voor een acute behandeling, voor 
antibiotica of voor antimycotica betreft.

Terrein: zorgorganisatie
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Dimanche 4-4-10 
Annales Pharmaceutiques Belges 15-5-10 
Apothekersblad 15-5-10
het Apothekers magazine 1-11-11 Artsenkrant 9-4-10
De Apotheker 12-4-10 
De Huisarts 1-4-10, 8-4-10, 15-4-10
le Generaliste 8-4-10
Journal de Cardiologie 1-5-12
Le Journal du médecin 9-4-10
KerkenLeven 21-4-10
Le pharmacien 12-4-10 
Le Soir 3-4-10, 9-10-10
La Libre Belgique 6-4-10
Le magazine du pharmacien 1-11-12
Test Sante/ Test Gezondheid 1-10-10 
Tijdschrift cardiologie 1-5-12
Vers l'Avenir 3-4-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 1914 Onvolledig jaar

2011 982

2012 102

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Kosteneffectiviteit van antivirale behandeling voor chronische hepatitis B in België. Deel 1 : Literatuuroverzicht en resultaten 
van een nationale studie.

Rapportnummer: 127

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Dit project onderzoekt enerzijds de natuurlijke evolutie en de epidemiologie van chronische infecties met het hepatitis B virus 
(HBV) en, anderzijds de werkzaamheid, de effectiviteit en kosteneffectiviteit van de momenteel goedgekeurde antivirale 
behandelingen voor deze infectie.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Veel publicaties over kosteneffectiviteit van antivirale middelen voor chronische 
hepatitis B zijn weinig geloofwaardig. Alle assumpties die in zulke modellen 
gebruikt worden dienen te worden gecontroleerd indien overwogen wordt de 
resultaten te gebruiken voor het nemen van beslissingen.

Economische evaluatoren

In het bijzonder ontbreekt elke basis voor de assumptie van een verbetering in 
kwaliteit van leven na een surrogaat merker antwoord op antivirale behandeling 
(HBV DNA, HBeAg).

Economische evaluatoren

De assumpties i.v.m. lange termijn effectiviteit dienen te worden vergezeld van 
een gepast breed onzekerheidsinterval zolang er geen behandelingsresultaten op 
lange termijn beschikbaar zijn. De
terugbetalingscriteria dienen te worden herbekeken wanneer zulke lange termijn 
gegevens beschikbaar komen.

Economische evaluatoren

Yves Horsmans, Nancy Thiry, Maïté le Polain, Michael Adler, Isabelle Colle, Jean Delwaide, Peter Michielsen, Hans Orlent, Pierre Van 
Damme, Frank Hulstaert

07 apr 2010
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

De terugbetalingscriteria zijn recent herzien en zijn nu gedeeltelijk in lijn met de 
internationale richtlijnen. De criteria werden bovendien minder restrictief en 
laten nu ook behandeling toe bij CHB patiënten zonder fibrose. De verandering in 
terugbetalingscriteria mag echter niet geïnterpreteerd worden als bewijs van 
lange termijn doeltreffendheid en  veiligheid van deze antivirale middelen. De 
potentiële voordelen en risico’s dienen zorgvuldig te worden afgewogen alvorens 
een levenslange behandeling te starten.

Clinici

Gezondheidszorguitgaven voor chronische hepatitis B in België voor patiënten 
zonder verblijfsvergunning worden gedragen door het OCMW budget van elke 
gemeente. Ze zijn niet gebonden aan de RIZIV criteria voor terugbetaling noch 
het RIZIV budget. Opvolging van deze kosten, tenminste voor voorschriftplichtige 
geneesmiddelen, lijkt haalbaar en dient te worden overwogen.

Wetenschappelijke tijdschriften dienen meer strikte vereisten te hanteren voor 
de publicatie van modellen voor kosteneffectiviteit, inclusief de noodzaak om 
utiliteit scores te baseren op metingen in echte patiënten en het gebruik van het 
reële onzekerheidsinterval.

Economische evaluatoren

Type Beschrijving

Bioinfo 1-5-10 
De Huisarts 15-4-10 
Le Generaliste 8-4-10 
Le Journal du médecin 17-6-11
Le Soir 10-4-10, 15-6-11
La Libre Belgique15-6-11

Publieke opinie en media

Artikel in Journal of Health Technology AssessmentWetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2010 1150 Onvolledig jaar

Geen
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2011 1136

2012 39
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Een eerste stap naar het meten van de performantie van het Belgische gezondheidszorgsysteem

Rapportnummer: 128

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Deze studie heeft enerzijds als doelstelling de mogelijkheden na te gaan om een evaluatiesysteem op te starten voor de 
performantie van het Belgische gezondheidszorgsysteem. Anderzijds beoogt de studie ook de toepassing van dit systeem in België 
na te kijken door middel van een eerste set van performantie-indicatoren.

Beschrijving Bestemmeling(en)

In te zetten middelen

De constructie van een volledig uitgebouwde set van indicatoren moet gepland 
en geconsolideerd worden. Het nodige personeel moet hiervoor voorzien 
worden.

Het gebruik van een performantie meetsysteem heeft enkel zin in het licht van 
op voorhand bepaalde doelstellingen op basis waarvan het 
gezondheidszorgsysteem zich kan vergelijken. Het is dus aangewezen duidelijke 
doelstellingen vast te leggen en indicatoren te zoeken die toelaten om na te gaan 
in hoeverre deze doelstellingen bereikt zijn.

 Rapporten dienen op regelmatige basis geproduceerd te worden, rekening 
houdende met de gegevensaanvragen door internationale organisaties (zoals de 
OESO en WGO) en de periodiciteit van sommige Belgische gezondheidsgegevens 
(bvb. de gezondheidsenquête). Een jaarlijks rapport lijkt haalbaar tenminste voor 
een deel van de indicatoren, en op voorwaarde dat er voldoende personeel 
voorzien wordt.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Algemene Raad van het RIZIV

Wetenschappelijk Instituut voor 
Volksgezondheid

Stichting Kankerregister

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Joan Vlayen, Katrien Vanthomme, Cécile Camberlin, Julien Piérart, Denise Walckiers, Laurence Kohn, Imgard Vinck, Alain Denis, 
Pascal Meeus, Herman Van Oyen, Christian Léonard

05 jul 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Bereik (scope) van het performantiesysteem

 Een eerste prioriteit is om de lacunes vastgesteld in het huidige rapport op te 
vullen.

 Om het gezondheidszorgsysteem op een volwaardige manier te evalueren 
dienen alle performantiedimensies aan bod te komen.

Voor sommige dimensies (zoals patiëntgerichtheid en billijkheid), sommige 
domeinen van het gezondheidssysteem (zoals langdurige zorg en zorg in
de laatste levensfase) en ziektedomeinen (zoals mentale gezondheid) dienen 
specifieke werkgroepen opgericht te worden om de consultatie van relevante 
indicatorbronnen te garanderen, alsook de correcte definitie van de 
geselecteerde indicatoren en het gebruik van geschikte gegevens voor het meten 
van deze indicatoren. Het opnemen van patiënten(organisaties) in de groep van 
ondervraagde stakeholders zou kunnen bijdragen om deze lacune te verhelpen.

 De scope van het performantiesysteem mag niet beperkt blijven tot 
gezondheidszorg, maar moet ook andere aspecten omvatten, zoals nietmedische 
determinanten van de gezondheid. Sommige van deze determinanten zijn 
immers sterk verbonden met gezondheidszorg (bvb. rookgedrag, gewicht, etc.) 
en zijn bovendien beïnvloedbaar.

 De keuze van indicatoren moet afgestemd zijn op het Belgische 
gezondheidsbeleid.

 Bij de selectie van de indicatoren moet een evenwicht gevonden worden 
tussen reeds geïncludeerde indicatoren (opvolging) en nieuwe indicatoren die de 
evoluties in de gezondheidszorg reflecteren. Beschikbare databanken moeten 
geraadpleegd worden om deze nieuwe indicatoren te creëren. Dit zal een nauwe 
samenwerking vereisen met de
datamanagers. 

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Algemene Raad van het RIZIV

Wetenschappelijk Instituut voor 
Volksgezondheid

Stichting Kankerregister

Aanbevelingen voor verder onderzoek



Impact 117

Beschrijving Bestemmeling(en)

Voorwaarden om het performantiesysteem operationeel te maken

Een absolute voorwaarde om een dergelijk systeem op te zetten is de 
betrokkenheid van en samenwerking tussen alle gezondheidsadministraties. De 
individuele verantwoordelijkheden binnen
het performantiesysteem dienen duidelijk te zijn.

 De werkgroep die verantwoordelijk is voor de selectie, meting en rapportage 
van de performantie indicatoren moet begeleid worden door een 
wetenschappelijke adviesraad die alle relevante competenties vertegenwoordigt.

 Een politieke werkgroep dient opgericht te worden door de Interministeriële 
Conferentie om het gebruik van het rapport te evalueren en op te volgen.

 De interpretatie van de performantiemeting vraagt meer dan alleen gegevens 
over de gezondheidszorg. Andere factoren, zoals de context van het 
gezondheidssysteem en niet-medische determinanten van gezondheid dienen 
mee in rekening gebracht te worden.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Algemene Raad van het RIZIV

Wetenschappelijk Instituut voor 
Volksgezondheid

Stichting Kankerregister

Interministeriële conferentie

Gegevensverzameling

 Dataleveranciers moeten vroeg betrokken worden in het proces van 
indicatordefiniëring en –meting.

 Elke dataleverancier dient een ‘single person of contact’ aan te duiden om de 
datatransmissie te vergemakkelijken.

 De beschikbaarheid van data (bvb. sterftecijfers, 5-jaars overleving van kanker, 
etc.) moet verbeterd worden, niet alleen om een efficiënt performantiesysteem 
te garanderen, maar ook om de lacunes ivm de gegevensaanvragen door 
internationale organisaties op te vullen.

 De resultaten worden op nationaal niveau berekend. Waar aangewezen en 
noodzakelijk kunnen meer gedetailleerde resultaten berekend worden (bvb. op 
regionaal niveau, op ziekenhuisniveau, etc.).

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Hoge Raad voor de Gezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Stichting Kankerregister
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Gebruik en verspreiding

 De resultaten van de performantiemeting in dit rapport zijn preliminair en 
moeten als dusdanig gebruikt worden.

 Om een correct gebruik en interpretatie van dit en volgende rapporten te 
garanderen moet een communicatie- en verspreidingsplan opgesteld worden. Als 
vooraanstaande gezondheidsinstellingen in België dienen het RIZIV en de FOD 
(via het WIV) een proactieve rol te spelen in de communicatie, verspreiding en 
gebruik van het rapport, bvb. Door het organiseren van een workshop, het 
bespreken van de resultaten met de verantwoordelijke beleidsmakers en/of een 
presentatie van het rapport in het Parlement.

 Performantie indicatoren hebben een signaalfunctie. De meetresultaten 
moeten verder verkend worden door de verantwoordelijke diensten en 
organisaties. Het is wenselijk dat de politieke werkgroep de verantwoordelijke 
diensten en organisaties op voorhand identificeert om
de verbeterpunten in acties om te zetten.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Algemene Raad van het RIZIV

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Type Beschrijving

In aansluiting op dit rapport werd een platform van vertegenwoordigers van de federale 
instellingen en van de instellingen van de deelgebieden opgericht met als taak de 
gegevensvergaring te verbeteren, nieuwe indicatoren te definiëren, een gestructureerde 
communicatie van de performantie-indicatoren te verzekeren en op termijn, prioritaire 
doelstellingen voor een performantieverbetering  vast te leggen. 
Die samenwerking leidde tot een drastische verbetering van de kwaliteit van de gegevens die aan 
het buitenland en meer bepaald aan de OECD worden verstrekt. 
De leden van de interministeriële conferentie drongen er op aan het project te verlengen om het 
gebruik ervan te bevorderen. Begin 2013 verscheen in samenwerking met het RIZIV en met het 
Wetenschappelijk Instituut voor Volksgezondheid een tweede rapport over de performantie van 
het gezondheidssysteem in 2012. 
In het kader van het Belgische voorzitterschap van de Europese Unie bracht het RIZIV een 
samenvattende brochure uit: "Performantie van het Belgische gezondheidssysteem", met een 

Beleid en wetgeving



Impact 119

Type Beschrijving

reeks voorgestelde acties.

In het kader van het Belgische voorzitterschap van de Europese Unie bracht het RIZIV een 
samenvattende brochure uit: "Performantie van het Belgische gezondheidssysteem", met een 
reeks voorgestelde acties. 
Dit rapport stelde onder meer voor om minder bestralende medische procedures te stimuleren, 
opdat de patiënten aan minder ioniserende straling zouden worden blootgesteld. Een 
samenwerking tussen RIZIV - FOD Volksgezondheid en het Federaal Agentschap voor Nucleaire 
Controle (FANC) leidde concreet tot een reeks aanbevelingen op het vlak van medische 
beeldvorming.

Terrein: medische praktijk

In het kader van het Belgische voorzitterschap van de Europese Unie bracht het RIZIV een 
samenvattende brochure uit: "Performantie van het Belgische gezondheidssysteem", met een 
reeks voorgestelde acties.

Terrein: zorgorganisatie

Dit rapport stelde onder meer voor om minder bestralende medische procedures te stimuleren, 
opdat de patiënten aan minder ioniserende straling zouden worden blootgesteld. De FOD 
Volksgezondheid lanceerde daarop een campagne voor het brede publiek rond de gevaren van 
bestraling.

Maatschappelijk: patiënten 
en patiëntenverenigingen

het Belang van Limburg 6-7-10
De Huisarts 8-7-10 
De Morgen 6-7-10 
De Standaard 8-7-10, 29-6-11 
La DH 6-7-10 
L'echo 6-7-10 
de Gazet van Antwerpen 6-7-10 
Het Laatste Nieuws  6-7-10 
Le Journal du médecin 8-10-10 
Vers l'Avenir 6-7-10 
l'echo 20-7-10 
Le Generaliste 8-7-10  
La Libre Belgiqu 6-7-10 
Metro 6-7-10 

Publieke opinie en media
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

De methodologie die in dit rapport werd gebruik werd geciteerd als voorbeeld in het rapport van 
OMS (2012) "Pathway to Health System Performance Assessment, a manual to conduction health 
system performance assessment at national or sub-national level", zowel als in het OECD rapport 
"Improving value in health care: measuring quality" (2010). 
Volgend op dit rapport werden nieuwe indicatoren ontwikkeld en werden bestaande indicatoren 
verbeterd.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2010 1604 Onvolledig jaar

2011 1325

2012 268

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Opsporing van borstkanker tussen 40 en 49 jaar

Rapportnummer: 129

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Dit rapport vormt het antwoord op een dringende vraag van de Technisch geneeskundige raad van het RIZIV naar de zinvolheid 
van screening bij asymptomatische vrouwen zonder risicofactoren in de leeftijdscategorie van 40 tot 49 jaar. De onderzoekvragen 
luiden als volgt: 

wat zijn de voordelen van de screening via mammografie?

Wat zijn de negatieve effecten van screening via mammografie (risico's door straling, vals-positieven en vals-negatieven, 
overdiagnose en overbehandeling)?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Gezien het geringe potentieel voordeel, het risico op negatieve effecten en de 
belangrijke graad van onzekerheid die bestaat rond de best beschikbare 
schattingen, antwoordt het KCE neen op de vraag en beveelt dus een dergelijke 
opsporing niet aan.

Technisch Medische Raad

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Françoise Mambourg, Jo Robays, Cécile Camberlin, Joan Vlayen, Jeannine Gailly

07 jul 2010
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Onderzoeksagenda.

Het volledige rapport, dat op dit eerste deel zal volgen, zal zich ook moeten 
buigen over de houding die aan te bevelen is tegenover vrouwen waarvan men 
oordeelt dat zij een verhoogd risico lopen (met name op basis van familiale 
antecedenten).

 Het volledige rapport zal zich uitspreken over de houding tegenover vrouwen 
die asymptomatisch zijn, geen verhoogd risico hebben en die op eigen initiatief 
een screeningsonderzoek vragen vóór hun 50ste. Men zal zich ook moeten 
buigen over het probleem van de borsten met een hoge densiteit.

 De evaluatie zal niet alleen de aspecten gelieerd aan de mortaliteit in 
overweging nemen maar ook die gelieerd aan de levenskwaliteit zijn.

 In die context zou men ook moeten nadenken over hoe men best een 
informatie-document realiseert, bestemd voor de vrouwen die een screening 
wensen, over de voordelen, de beperkingen en de mogelijke risico’s van een 
dergelijke opsporing. Dit document zou bruikbaar moeten zijn in de dagelijkse 
klinische praktijk, opgesteld in een taal die toegankelijk is voor de meerderheid 
van de vrouwen en niet ontmoedigend werken op deelname aan de opsporing 
vanaf 50 jaar.
Daarom zal men voor de uitwerking ervan best een beroep doen op diverse en 
complementaire competenties. Dit document zou ook kunnen dienen voor het 
bekomen van een informed consent van de betrokkenen

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Het Kabinet maakte een voorstel over aan de Technisch Geneeskundige Raad dat ertoe strekte de 
code voor diagnostiek voor mammografie voor symptomatische vrouwen voor te behouden en 
deze code dus niet langer te gebruiken voor screeningdoeleinden. Dit voorstel ligt momenteel ter 
tafel. 

Sinds het verschijnen van dit rapport kondigde Jo Vandeurzen, Vlaams minister van Welzijn, 
Volksgezondheid en Gezin, aan niet de bedoeling te hebben de screening uit te breiden tot de 
leeftijdscategorie van 40-49 jaar.

Beleid en wetgeving



Impact 123

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Artsenkrant 23-7-10 
het Belang van Limburg 9-7-10 
Cinetelerevue 15-7-10 
De Morgen 8-7-10 
De Standaard 8-7-10 
Equilibre 1-9-10 
Gael 1-10-10 
Gunaikeia10-5-11 
Het Laatste Nieuws 8-7-10 
Le Journal du médecin 6-4-12,12-10-10, 23-7-10 
Vers l'Avenir 8-7-10 
La Libre Belgique 5-5-11, 7-7-10 
Het Nieuwsblad 8-7-10, 11-8-10 TestGezondheid/TestSante 1-2-11

Publieke opinie en media

Voorstelling op het symposium radioprotectie in de borstkliniek zaterdag 17 maart 2012: "de 
radiobiologische effecten van irradiatie op het mammaire epithilium"

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2010 866 Onvolledig jaar

2011 844

2012 289

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Kwaliteitscriteria voor stageplaatsen van kandidaat-huisartsen en kandidaat-specialisten

Rapportnummer: 130

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Deze studie betreft de problematiek betreffende de kwaliteit van de stageplaatsen en van de stagemeesters voor de kandidaat-
huisartsen en kandidaat-specialisten. Het rapport analyseert de huidige situatie in België en in de andere landen om zodoende 
verbeterpunten te kunnen voorstellen.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Verduidelijking van de bestaande wetgeving en controle op de correcte 
uitvoering

Enerzijds zou de bestaande wetgeving op een begrijpelijke manier dienen te 
worden gecommuniceerd naar de betrokken partijen, in het bijzonder naar de 
kandidaat artsen-specialisten, de kandidaat-huisartsen en de stagemeesters. 
Anderzijds zou de bestaande wetgeving consequent dienen te worden toegepast 
en is er nood aan pro–actieve controle op de correcte uitvoering van de 
bestaande wetgeving. Het kader om die controle te operationaliseren zou verder 
moeten worden uitgewerkt. Hiervoor zouden uiteraard de nodige mankracht en 
middelen moeten worden vrijgemaakt.

Hoge Raad voor Geneesheren-Specialisten en 
Huisartsen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Roy Remmen, Annelies Damien, Imgard Vinck, Julien Piérart, Claire de Burbure, Dominique Pestiaux, Marie-Madeleine Couttenye, 
Dominique Paulus

09 jul 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Onafhankelijke externe geprofessionaliseerde evaluatie
Een externe onafhankelijke en geprofessionaliseerde evaluatie zou de huidige 
organisatie moeten aanvullen om de evaluatie van stageplaatsen (en 
stagemeesters) te waarborgen, met inbegrip van de definitie van 
kwaliteitscriteria en van evaluatiemethoden om hun implementatie op het 
terrein te meten. De resultaten van deze onafhankelijke evaluatie van 
stageplaatsen zou aan de HR moeten worden gerapporteerd samen met een 
advies betreffende de (voorwaardelijke) vernieuwing (of niet) van de erkenning.

Hoge Raad voor Geneesheren-Specialisten en 
Huisartsen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Herorganisatie van de Hoge Raad
De HR zou toezicht moeten houden op deze evaluatie en de resultaten ervan 
gebruiken voor de officiële erkenning van stageplaatsen en stagemeesters. De HR 
zou moeten samengesteld worden uit al de voornaamste belanghebbenden, met 
een evenwicht tussen de vertegenwoordigers van de universiteiten en van de 
beroepsverenigingen, maar binnen een veel beperktere structuur zodat de raad 
doeltreffender kan werken.

Hoge Raad voor Geneesheren-Specialisten en 
Huisartsen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Een herziening en uitbreiding van de kwaliteitscriteria voor de stageplaatsen
Bij de uitwerking van uitgebreide, hedendaagse normen zou men zich kunnen 
inspireren op de normen die gebruikt worden in Canada, het Verenigd Koninkrijk 
en Zwitserland. Een andere  inspiratiebron voor deze criteria zou men kunnen 
vinden in de lijst van criteria die momenteel op locaal niveau zijn opgesteld voor 
de huisartsgeneeskunde (ICHO in Vlaanderen en “EQUALISP” criteria aan de 
UCL – Evaluation de la Qualité des Lieux de stages par les Pairs). Deze lijsten 
zouden kunnen dienen als basis om criteria te ontwikkelen die van toepassing zijn 
op alle specialismen en dit binnen het federale wettelijke kader.
De respectievelijke EC’s zouden nuttig advies kunnen verstrekken bij het 
ontwikkelen van  bijkomende specifieke criteria voor elk specialisme. 
Deze criteria zouden regelmatig moeten worden herzien (bijv. elke vijf jaar) en 
worden afgestemd op de normen in andere landen en op Europees niveau.

Hoge Raad voor Geneesheren-Specialisten en 
Huisartsen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

De ontwikkeling en implementatie van formele evaluatiemethoden
o Periodieke gestandaardiseerde enquêtes bij kandidaat-huisartsen en kandidaat-
specialisten (het huidige logboek is hier niet voor bedoeld, en wordt ook niet 
voor dit doel gebruikt);
o Zelfevaluatie op individueel niveau (stagemeesters) en op niveau van de 
stageplaatsen;
o Bezoeken aan de stageplaatsen;
o Erkenning (of niet) gekoppeld aan de resultaten van de evaluatie.

Hoge Raad voor Geneesheren-Specialisten en 
Huisartsen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Een toereikende financiering voor de evaluatieprocedure
De voorstellen die in de vorige paragrafen werden uiteengezet, impliceren een 
een adequate financiering voor de implementatie van een systeem voor 
kwaliteitsborging in stageplaatsen. Deze studie is niet ingegaan op de vraag hoe 
een dergelijke financiering moet worden georganiseerd maar de ervaringen in 
het buitenland tonen verschillende oplossingen (al dan niet met een eigen 
bijdrage van de betrokkenen).

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Type Beschrijving

Dit rapport vormt een belangrijke input voor de actuele reflectieoefening van de Hoge Raad van 
Geneesheren-Specialisten en Huisartsen rond de herziening van de erkenningscriteria; afgezien van 
de enquêtes op het terrein die extra inspanningen op het vlak van human resources vergen, zullen 
de meeste aanbevelingen van het KCE wellicht worden opgevolgd. Bron: Joëlle Pieters 11/09/2012

Beleid en wetgeving

Dit rapport vormt een belangrijke input voor de actuele reflectieoefening van de Hoge Raad rond 
de herziening van de erkenningscriteria; afgezien van de enquêtes op het terrein, die extra 
inspanningen op het vlak van human resources vergen, zullen de meeste aanbevelingen van het 
KCE wellicht worden opgevolgd.

Terrein: medische praktijk

De Huisarts 29-4-10
De Specialisten 4-5-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

In behandeling
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Aantal downloads: Jaar # Opmerkingen

2010 1028 Onvolledig jaar

2011 1282

2012 90
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Continuïteit van de medicamenteuze behandeling tussen ziekenhuis en thuis

Rapportnummer: 131

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

De specifieke doelstellingen van het project zijn het realiseren van:
• Een systematische review van de internationale literatuur met betrekking tot de impact en de kosteneffectiviteit van initiatieven 
die bedoeld zijn om de continuïteit van de medicamenteuze behandeling te verbeteren;
• Een analyse van geïmplementeerde nationale en/of regionale initiatieven in zeven landen (Australië, Canada, Denemarken, 
Verenigde Staten, Frankrijk, Nederland en Verenigd Koninkrijk);
• Een analyse van de Belgische gegevens zowel met betrekking tot de problemen bij de overgang van en naar het ziekenhuis, als
met betrekking tot uitgewerkte oplossingen om de continuïteit van de medicamenteuze behandeling te verbeteren;
• Een kwantitatieve analyse van de wijzigingen in medicatie gekoppeld aan een verblijf in het ziekenhuis in België, wijzigingen die 
mogelijk risico’s inhouden op het vlak van de continuïteit van de behandeling;
• Een kwalitatief onderzoek bij Belgische zorgverstrekkers naar hun perceptie van verschillende benaderingen bedoeld om de 
continuïteit van de medicamenteuze behandeling te verbeteren.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Men zou een richtlijn voor de goede praktijk moeten opstellen, publiceren en 
verspreiden met betrekking tot de continuïteit van de medicamenteuze 
behandeling. Dit zou moeten gebeuren op basis van de internationale richtlijnen 
en op basis van de resultaten van dit onderzoek (onder andere de procedures 
met betrekking tot de opname en het ontslag uit het ziekenhuis die in het laatste 
hoofdstuk worden beschreven). Voor het opstellen van deze richtlijn zou 
samenwerking vereist zijn tussen apothekers, artsen en ander zorgverstrekkers, 
zowel in de ziekenhuisomgeving als in de eerste lijn.

Wetenschappelijke Verenigingen van Artsen

Annie Spinewine, Veerle Foulon, Coraline Claeys, Jan De Lepeleire, Pierre Chevalier, Franciska Desplenter, Sabrina De Winter, 
Christophe Dumont, Valérie Lacour, Steven Simoens, Cécile Dubois, Dominique Paulus

02 jul 2010
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Bij de sensibilisatie van zorgverstrekkers en patiënten zou vooral de aandacht 
moeten worden gevestigd op het belang van de continuïteit van de 
medicamenteuze behandeling bij de overgang tussen zorgomgevingen en op de 
verantwoordelijkheid van alle betrokkenen in deze.

Clinici

Patiënten

Er zou verder werk gemaakt moeten worden van het operationaliseren van 
elektronische systemen voor het delen van patiëntengegevens zodat medische 
gegevens, waaronder een geactualiseerde geneesmiddelenlijst, beschikbaar 
zouden zijn voor de patiënt en de betrokken zorgverstrekkers, waarbij uiteraard 
de regels van veiligheid en vertrouwelijkheid dienen gerespecteerd te worden.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

De continuïteit van de medicamenteuze behandeling bij opname en ontslag zou 
moeten worden geformaliseerd in duidelijke procedures.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

De opleiding van zorgverstrekkers (zowel voor de ambulante sector als voor het 
ziekenhuis) zou een onderdeel moeten bevatten met betrekking tot de 
continuïteit van de medicamenteuze  behandeling bij overgang tussen 
zorgomgevingen.

Universiteiten

De eventuele financiering van initiatieven met betrekking tot de continuïteit van 
de zorgverlening tussen thuis en ziekenhuis zou moeten afhankelijk worden 
gemaakt van een geloofwaardige evaluatie die tot doel heeft de klinische en 
eventueel daaropvolgende economische impact ervan, aan te tonen.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Type Beschrijving

Na de voorstelling van het rapport aan de FOD Volksgezondheid werden de medicatieveiligheid en 
de continuïteit van de zorgverlening als prioriteit naar voor geschoven in het tweede 
meerjarenplan (2013-2017) van de cel Kwaliteit en Patiëntveiligheid van de FOD Volksgezondheid. 
De FOD bereidt momenteel de aanbevelingen voor die zullen worden overgemaakt aan de 
ziekenhuizen die dit plan volgen. 

Einde 2011 lanceerde ook het "Vlaams Agentschap Zorg en Gezondheid" een oproep tot deelname 
aan een pilootproject "medicatieschema" dat tot doel heeft de elektronische 

Beleid en wetgeving
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Type Beschrijving

gegevenscommunicatie te verbeteren (Vitalink project).
Bron: Anne Spinewine 31/08/2012

Dit rapport leidde tot verschillende concrete initiatieven. De Antwerpse beroepsvereniging van 
Apothekers (KAVA) startte onlangs een project met een aantal ziekenhuizen. Doel van dit project is 
de patiënten vóór een ziekenhuisopname te motiveren om samen met hun apotheker een 
medicatieoverzicht op te stellen. Na ontslag uit het ziekenhuis kan de patiënt bij zijn apotheker 
terecht met het medicatieoverzicht opgesteld door de ziekenhuisapotheker. Dat overzicht kan dan 
worden vergeleken met het oorspronkelijke schema en desgevallend worden aangepast. Bron: 
Anne Spinewine 31/08/2012.

Terrein: zorgorganisatie
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Dit rapport heeft veel ruchtbaarheid gekregen, zowel in de medische pers als bij het grote publiek 
en tijdens verschillende symposia. 
Artikels in: Plus 1-10-10 
APB/ Apothekersblad 1-10-10, 1-3-11 
Apothekers magazine 1-9-10 
Artsenkrant 23-7-10 
de Apotheker 23-8-10, 4-4-11 
de Huisarts 22-7-10, 14-4-11  
De Standaard 13-7-10 
La DH 14-7-10 
En Marche 5-8-10 
Farma-Sfeer 20-03-11 
Le Generaliste 22-7-10 
Healthcare executive 1-12-10, 1-2-11, 1-7-12 
Het Laatste Nieuws 13-7-10 
Le Journal du Médecin 23-7-10 
Vers l'Avenir 14-7-10, 16-7-10 
Le Generaliste 19-8-10 
Le Pharmacien 3-8-10, 4-4-11 
Le Magazine du pharmacien 1-9-10 
Medisfeer/Medisphere 23-9-10, 17-3-11  
Pharma sphere 20-3-11

Publieke opinie en media

V. Foulon, C. Claeys,J. De Lepeleire, P. Chevalier, F. Desplenter, S. De Winter, C. Dumont, V. Lacour, 
S. Simoens, C. Dubois, D. Paulus, A. Spinewine. Journal de Pharmacie de Belgique, 2010, Comment 
optimiser la continuité du traitement entre l’hôpital et le domicile ?
Steven Simoens, Anne Spinewine, Veerle Foulon, Dominique Paulus, Review of the cost-
effectiveness of interventions to improve seamless care focusing on medication, Int J Clin Pharm 
(2011) 33:909–917

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

In behandeling
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Aantal downloads: Jaar # Opmerkingen

2010 1489 Onvolledig jaar

2011 1229

2012 229
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Is Neonatale Screening op Mucoviscidose aangewezen in België?

Rapportnummer: 132

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

De volgende onderzoeksvragen werden bestudeerd:
• Welke gegevens zijn gekend i.v.m. de klinische voor- en nadelen van neonatale screening voor mucoviscidose?
• Is neonatale Screening op Mucoviscidose kosteneffectief?
• Welke organisatorische, ethische, legale, en budgettaire aspecten dienen te worden meegenomen bij de introductie van 
neonationale screening voor mucovisidose in België?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Alle kinderen gediagnosticeerd met CF zouden onmiddellijk na diagnose 
(gebaseerd op screening of klinisch) moeten kunnen genieten van de hoogst 
kwalitatieve zorg (die nog betaalbaar is), gezien zulke verbeterde zorg een 
dramatische impact heeft op de overleving.

Ziekenhuizen

Teneinde de kwaliteit van de zorg in de CF centra naar een uniform hoog niveau 
te brengen, dienen kwaliteitsindicatoren regelmatig te worden gemeten en dient 
de deelname aan initiatieven tot kwaliteitsverbetering te worden verplicht voor 
CF centra met een conventie.

Algemene Raad van het RIZIV

Het opstarten van lokale CF NBS programma’s zonder evaluatie van 
patiëntenuitkomsten is een gemiste kans en is te vermijden.

Gemeenschappen

De publieke financiering van twee grotendeels overlappende screening 
initiatieven dient in vraag gesteld (CF NBS programma en het lopende 
grootschalige opportunistische screenen op CF dragerschap van toekomstige 
ouders).

Gemeenschappen

Algemene Raad van het RIZIV

Marijke Proesmans, Harry Cuppens, Marie-Françoise Vincent, Alain Palem, Kris De Boeck, Kris Dierickx, Herman Nys, Mattias Neyt, 
Imgard Vinck, Patrick Lebecque

15 jul 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

De beslissing om CF NBS te in te voeren hangt voornamelijk af van de balans van 
de voor- en nadelen. De voordelen van CF NBS zijn groter dan de nadelen enkel 
indien volgende voorwaarden strikt vervuld zijn:

Alvorens bloed afgenomen wordt van de pasgeborene dienen (een van) de 
ouders expliciete mondelinge toestemming te geven na het ontvangen van de 
nodige informatie over het uitgebreid neonataal screening programma, inclusief 
CF, en het risico op vals positieve en vals negatieve resultaten.

De nodige aandacht dient besteed te worden aan een optimale doorstroming 
van de informatie wanneer een zweettest aangewezen is bij een pasgeborene 
met een positief screeningsresultaat. De periode tussen het informeren van de 
familie van een positief screening resultaat en de diagnostische bevestiging dient 
zo kort mogelijk te zijn.

 De nadelen van screening kunnen tot een minimum beperkt worden indien 
enkel gescreend wordt voor mutaties die geassocieerd zijn met een significant 
risico op ernstige ziekte.

 Voor de via screening gedetecteerde kinderen dient de huidige zorgstandaard 
van strikte scheiding van patiënten op basis van hun microbiologische status te 
worden gegarandeerd om vroegtijdige kolonisatie met Pseudomonas aeruginosa 
te vermijden.

 Het voorgestelde screening algoritme (gebruik van de 99.5 percentiel als cut-
off) vereist dat de IRT testen uitgevoerd worden via eenzelfde test systeem en 
een enkele batch van reagentia voor gans België. De neonatale screening 
laboratoria dienen te beschikken over een ISO 15189 accreditatie voor deze 
tests. Een gezamelijke aankoopprocedure dient te worden overwogen voor de 
aanschaf van een gemeenschappelijk diagnostisch systeem.

De CF DNA testen in de context van screening dienen te worden 
gestandaardiseerd en enkel te worden uitgevoerd in laboratoria die over een ISO 
15189 accreditatie beschikken voor deze test. Bovendien moet de ‘test 
turnaround time’ het screening proces respecteren en mag niet meer dan 1 week 
bedragen. Een verlaging van het terugbetaalde bedrag in lijn met de reële kosten 
dient te worden overwogen.

Gemeenschappen
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

 Zweettesten mogen enkel uitgevoerd worden in laboratoria die over een ISO 
15189 accreditatie beschikken voor deze test en die de internationale richtlijnen 
voor deze test respecteren. Een verhoging van het terugbetaalde bedrag in lijn 
met de reële kosten dient te worden overwogen.

Artsen moeten geïnformeerd worden van het belang van een vroege diagnose 
en doorverwijzing van CF patiënten en ervan bewust zijn dat zelfs na 
implementatie van CF NBS een aantal gevallen van CF nog steeds 
gediagnosticeerd moeten worden op basis van ziektetekens en symptomen.

Gezien de complexiteit van CF NBS, de nood voor standaardisatie tussen de 
centra, en de nood om de outcome van de patiënten op te volgen wordt de 
oprichting van een permanente  multidisciplinaire stuurgroep aanbevolen.

Onderzoeksagenda

Het evalueren van de integratie van de PAP test in het screening algoritme 
gebaseerd op de resultaten van de lopende studies en de recente aanbeveling te 
starten met zulk een screening algoritme in Nederland.

Het evalueren van de beste praktijk voor de opvolging van de CF patiënten, met 
inbegrip van de rol van het CF centrum, de pediater en de huisarts.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

De jaarlijkse mucoviscidoseweek werd in november 2011 volledig gewijd aan het rapport over de 
Screening van pasgeborenen op mucoviscidose. Vlaams Minister Vandeuzen en Waals minister 
Laanan gaven te kennen het item hoog op de politieke agenda te willen plaatsen. Voor de periode 
van 1 januari 2012 tot en met 31 december 2016 is door de Vlaamse Gemeenschap een 
beheersovereenkomst afgesloten met twee organisaties met terreinwerking voor de uitvoering van 
het Vlaams bevolkingsonderzoek naar aangeboren aandoeningen bij pasgeborenen via een 
bloedstaal. De opdracht van die organisaties situeert zich, naast analyseren van de stalen, meer 
dan de voorbije jaren, op het verschaffen van adequate informatie aan (toekomstige) ouders (voor 
én na de screening) en aan betrokken zorgaanbieders, het systematisch registreren van alle 
resultaten en bewaking van de kwaliteit van alle stappen in het bevolkingsonderzoek. De huidige 
lijst met op te sporen aandoeningen in dit bevolkingsonderzoek zal worden geëevalueerd, met oog 

Beleid en wetgeving



Impact 136

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

op weglaten of toevoegen van ziekten, rekening houdend met nieuwe wetenschappelijke en 
maatschappelijke evoluties. Neonataal screenen naar mucoviscidose zal in deze analyse  mee 
worden opgenomen.  
De Franse Gemeenschap organiseerde in maart 2012 een seminarie waar gemeenschappelijk 
overleg werd gepleegd met wetenschappelijke deskundigen, clinici en beoefenaars en de 
vertegenwoordigers van de vereniging ter bestrijding van mucoviscidose en patiënten en hun 
familieleden. Momenteel wordt een rapport opgesteld op basis van alle elementen die tijdens dat 
overleg werden vergaard; bedoeling is de pertinentie op het vlak van volksgezondheid en de 
mogelijke baten van een systematische screening van de aandoening bij pasgeborenen te 
evalueren, rekening houdend met alle organisatorische en budgettaire aspecten.
Bron: http://archive.pfwb.be/10000000109c065
  

De Standaard 16-7-10, 12-3-11 
Equilibre 1-12-11 
Le Journal du Médecin 18-11-11, 20-4-12 
La Libre Belgique 16-7-10 
het Nieuwsblad 16-7-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 945 Onvolledig jaar

2011 1105

2012 121

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Optimalisatie van de werkingsprocessen van het Bijzonder Solidariteitsfonds

Rapportnummer: 133

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Doelstelling van deze studie bestaat erin de werking van het Bijzonder Solidariteitsfonds (BSF) te evalueren en om aanbevelingen 
te formuleren over de optimalisatie van deze processen.
De studie bestaat uit drie delen:
• Beschrijving van de werking van het BSF, met nadruk op zijn organisatie, procedures en activiteiten;
• Evaluatie van de werking van het BSF, met focus op de interpretatie van de ontvankelijkheidscriteria voor de vergoeding van
kosten, de duidelijkheid van de criteria voor alle betrokken partijen, de informatiekanalen langs waar de belanghebbenden het BSF 
leren kennen, de beoordeling van de procedures en het besluitvormingsproces;
• Onderzoek van (vergelijkbare) vangnetsystemen in Frankrijk, Spanje en Nederland om na te gaan welke lessen België hieruit kan 
trekken.

Beschrijving Bestemmeling(en)

De huidige werking van het BSF zou op de volgende manier kunnen worden 
verbeterd:
• De ontvankelijkheidscriteria verduidelijken.

 De minimumbedragen, zowel per episode als per jaar, die op BSF-niveau als 
"duur" worden beschouwd, zouden moeten worden geëxpliciteerd.

 De vereiste dat een terugbetaalde behandeling wetenschappelijk bewezen 
waarde moet hebben, zou meer in detail moeten worden beschreven en zou 
consistent moeten worden toegepast. Het begrip “experimentele fase” zou ook 
verduidelijkt moeten worden. De mate waarin een behandeling “van 
levensbelang”, vereist of onontbeerlijk moet zijn om in aanmerking te komen 
voor vergoeding door het BSF zou moeten worden gepreciseerd.

Het begrip “zeldzaam” zou nauwkeuriger moeten worden gedefinieerd.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Paul Guillaume, Ingrid Moldenaers, Steven Bulté, Hans Debruyne, Stephan Devriese, Laurence Kohn, Julien Piérart, Imgard Vinck

28 jul 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Deskundigheid optimaliseren door samenwerking

 De op het BSF beschikbare deskundigheid om gepaste beslissingen te kunnen 
nemen zou moeten worden geoptimaliseerd. Een mogelijke piste is de creatie 
van ad hoc panels van (nationale of internationale) deskundigen in de specifieke 
gebieden die door het BSF worden behandeld. Een andere mogelijkheid is een 
structurele samenwerking met de verschillende instanties die een rol spelen op 
het vlak van de terugbetaling en het in de handel brengen van geneesmiddelen 
en implantaten zoals bijvoorbeeld de CTG, het CMDOD, het Federaal Agentschap 
voor geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG),... Op die manier zou 
niet alleen het gebruik van de beschikbare expertise kunnen worden 
geoptimaliseerd, maar zou ook de kans op tegenstrijdige beslissingen kunnen 
worden verkleind.

 Men zou kunnen overwegen de voorschrijvende arts te betrekken door hem de 
mogelijkheid te bieden opmerkingen te geven en zijn medisch oordeel te 
verdedigen. Dit geeft aan de leden van het College ook de opportuniteit hun 
kennis over de betreffende zeldzame ziekte of –indicatie te vergroten. Het is 
echter een bijzondere uitdaging om dergelijke procedures te implementeren 
zonder een bijkomende administratieve belasting te creëren of de doorlooptijd te 
verlengen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid
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Beschrijving Bestemmeling(en)

De procedure inkorten en de administratieve lasten verminderen

 Er zou moeten vermeden worden dat hetzelfde werk op verschillende niveaus 
wordt herhaald, zoals soms nu het geval is. Een centraal contactpunt waar alle 
gegevens gecentraliseerd worden, is te verkiezen. Het indienen van het dossier 
zou volledig elektronisch moeten gebeuren, met inbegrip van elektronische 
handtekeningen. Sociale diensten van ziekenhuizen en ziekenfondsen zouden 
moeten worden aangemoedigd om het indienen van aanvragen voor hun 
patiënten resp. leden te vergemakkelijken.
In lijn met de bevindingen van het KCE-rapport over weesgeneesmiddelen 
zouden alle aanvragen voor vergoeding door het BSF kunnen worden ingediend 
bij een centraal contactpunt binnen het RIZIV. Dit contactpunt zou zowel voor 
BSF-aanvragen als voor aanvragen voor weesgeneesmiddelen hetzelfde kunnen 
zijn om beslissingen over vergoeding met deze van de weesgeneesmiddelen op 
één lijn te brengen. Het contactpunt zou ook kunnen dienen als 
coördinatiecentrum en zou artsen of patiënten met een zeldzame aandoening 
kunnen verwijzen naar de juiste deskundige specialist of referentiecentrum. In 
het gunstigste geval zou deze nieuwe structuur de consistente toepassing van de 
vergoedingscriteria moeten garanderen.

 Waar vandaag heraanvragen dezelfde procedure moeten volgen als nieuwe 
aanvragen, zouden deze heraanvragen gemakkelijk via een verkorte procedure 
kunnen lopen indien geen nieuwe evidence voorhanden of nodig is.

 Voor personen die dringend nood hebben aan een bepaalde medische 
behandeling, hulpmiddel of geneesmiddel, zou een bijzondere, snelle procedure 
moeten worden voorzien.

Algemene Raad van het RIZIV

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Transparantie verhogen

 Een jaarrapport met anonieme en geaggregeerde gegevens zou publiek 
moeten worden gemaakt om de transparantie naar alle betrokken partijen toe te 
verhogen. Een waardevolle aanvulling zou een centrale website zijn met nuttige 
informatie en links naar referentiecentra en patiëntenorganisaties voor de 
respectievelijke zeldzame aandoeningen.
Anderzijds ligt een belangrijke rol met betrekking tot het informeren over het BSF 
naar de patiënt toe bij de sociale diensten van de ziekenfondsen of van de 
ziekenhuizen aangezien zij vaak het eerste aanspreekpunt van de patiënt zijn 
wanneer deze met hoge uitzonderlijke kosten wordt geconfronteerd.

 Directe feedback met betrekking tot de beslissing (indien nodig met 
toestemming van de patiënt) naar de behandelende geneesheer-specialist toe 
en/of de sociale dienst zou de betrokkenheid van de respectievelijke partijen 
kunnen verhogen en zou kunnen leiden tot een meer systematisch gebruik van 
het BSF.

Algemene Raad van het RIZIV
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Vragen die naar de toekomst toe verdere discussie behoeven zijn:

Zou een systeem van vroegtijdige toegang tot nieuwe geneesmiddelen voor 
een bepaalde aandoening onder bepaalde voorwaarden, dat vergelijkbaar is met 
het Franse systeem, kunnen worden overwogen? Zou de coördinatie van het 
toekennen van de vergunningen voor individuele patiënten en voor cohortes niet 
best door één instantie worden uitgevoerd?
Moet men er niet voor waken dat elke vorm van discriminatie in de 
ontvankelijkheidscriteria wordt geweerd (zeldzaamheid van de ziekte of van de 
indicatie, leeftijd van de patiënt)?

 Zouden de vergoedingsaanvragen voor innovatieve medische hulpmiddelen de 
procedure van art. 35 § 3 categorie 5 van de nomenclatuur niet moeten volgen 
telkens dit zinvol en toepasselijk is?

Zou men voor geneesmiddelen waarvoor vergoeding door het BSF vaak wordt 
gevraagd, en om oneigenlijk gebruik van het BSF als een soort wachtkamer en/of 
“bypass” van het reguliere systeem te voorkomen, aan de farmaceutische firma 
niet moeten opleggen om een aanvraag voor een MA in te dienen (indien dit nog 
niet het geval is) en om zich ertoe te verbinden om een verzoek in te dienen bij 
de CTG?

Zou de functie van het BSF als een ultiem vangnet tegen catastrofale uitgaven 
niet moeten worden geradicaliseerd en consistenter worden gemaakt:

door het toepassingsgebied uit te breiden naar alle erg dure 
medischebehandelingen die buiten de verplichte ziekteverzekering vallen 
opvoorwaarde dat geoordeeld wordt dat ze doeltreffend en gerechtvaardigd 
zijn. Anderzijds zou men ervoor moeten waken dat er geen nieteffectieve of 
onvoldoende geëvalueerde producten of behandelingen voor vaak 
voorkomende aandoeningen of indicaties worden terugbetaald (en ter 
beschikking gesteld van patiënten).

door het vergoedingsmechanisme om te vormen naar een franchise 
systeem bijkomend ook met een regeling (bijv. een lager eigen risico) voor 
chronisch hoge kosten.

 Zouden er geen specifieke referentiecentra moeten worden gecreëerd voor de 

Algemene Raad van het RIZIV

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

diagnose en behandeling van patiënten met zeldzame aandoeningen? De zorg 
verleend in die centra (behandeling evenals het gebruik van geneesmiddelen die 
niet in de nomenclatuur opgenomen zijn) zou onderworpen kunnen zijn aan, en 
gefinancierd kunnen worden door een conventie met het RIZIV. Het is denkbaar 
om gelijkaardige overeenkomsten af te sluiten met buitenlandse gespecialiseerde 
centra en Belgische patiënten daar dan te laten behandelen. Het werkingsgebied 
van het BSF op zich zou dan kunnen worden beperkt tot zeldzame aandoeningen 
waarvoor geen
referentiecentrum bij het RIZIV bestaat.

Type Beschrijving

Het rapport werd aan het College van Geneesheren-directeurs voorgelegd. De kwestie van de 
oprichting van een centraal contactpunt waarnaar alle bij het Bijzonder Solidariteitsfonds 
ingediende aanvragen zouden worden gezonden, werd aangesneden, maar bleef onbeantwoord 
door de geneesheren-directeurs (of door hun vertegenwoordiger) van de verzekeringsinstellingen, 
waaruit dat college is samengesteld.  
Met betrekking tot de aanbeveling rond de verkorte procedure werd gesteld dat ongeacht zijn 
drukke agenda het College van Geneesheren-directeurs eerst de individuele aanvragen die bij het 
Bijzonder Solidariteitsfonds zijn ingediend, behandelt. Het blijkt onrealistisch om momenteel de 
frequentie van de vergaderingen van het College van Geneesheren-directeurs op te drijven, 
rekening houdende met de drukke agenda van alle leden. 
Er werd ook door het College onderstreept dat niet alleen de verzekeringsinstellingen 
verantwoordelijk zijn voor het feit dat een aanvraag te laat wordt ingediend, maar ook de 
zorgverleners die de vereiste bewijsstukken te laat bezorgen, de boekhoudkundige diensten die te 
laat zijn met de facturen en soms ook de patiënt of zijn familie die talmen om het dossier te 
vervolledigen. (Bron: Schriftelijke vraag nr. 5-2458  1 juni 2011)
Het KCE heeft in haar aanbevelingen ook gesuggereerd dat er verder diende te worden nagedacht 

over een coherent systeem van vroegtijdige toegang tot nieuwe geneesmiddelen voor een 
bepaalde aandoening. Ondertussen wordt hierover een voorstel uitgewerkt door het RIZIV en het 
Federaal agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten dat zal worden 
bediscussieerd met de verzekeringsinstellingen en de farmaceutische sector. 

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

De Morgen 29-7-10 
De Apotheker 13-2-12 
De Standaard 29-7-10 
Le Generaliste 9-2-12 
Le Journal du médecin 6-8-10 
Le Pharmacien13-2-12  
La Libre Belgique 29-7-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 1093 Onvolledig jaar

2011 1216

2012 61

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: De vergoeding van slachtoffers besmet met het hepatitis C-virus of het HIV-virus door bloedtransfusie

Rapportnummer: 134

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

De wet van 31 maart 2010 betreffende de vergoeding van schade als gevolg van gezondheidszorg wil hulp bieden aan slachtoffers
van een medisch ongeval zonder dat de fout van de zorgverlener kan worden vastgesteld. Eén van de voorwaarden voor 
vergoeding is dat het ongeval zich na 2 april 2010, datum van publicatie van de wet, heeft voorgedaan. Tijdens de parlementaire 
besprekingen ter voorbereiding van de stemming van de wet, werden voorstellen ingediend om het toepassingsgebied uit te 
breiden tot personen besmet met een hepatitis C of het HIV-virus als gevolg van ongevallen bij bloedtransfusies die zich voor 2010 
voordeden.

Een eerste doelstelling van dit rapport is na te gaan of deze voorstellen ook inderdaad discriminatie kunnen vermijden en of er 
geen andere categorieën van slachtoffers bestaan die zich in een gelijkaardige situatie bevinden, maar niet uitdrukkelijk worden 
opgenomen in deze wetsvoorstellen, en die dus ook in aanmerking zouden kunnen komen voor een vergoeding volgens hetzelfde 
principe. De vraag rijst ook of de nieuwe wet betreffende de vergoeding van schade als gevolg van gezondheidszorg een adequaat 
juridisch instrument is om schade te vergoeden voor zeer oude feiten.
Ten tweede, vóór elke besluitvorming betreffende het principe en de eventuele vergoedingsmodaliteiten, moet er aan de Regering 
en aan het Parlement een zo precies en realistisch mogelijke schatting voorgelegd worden van de budgettaire impact van deze 
voorstellen, wat meteen ook de tweede doelstelling is van dit rapport.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het is niet aanbevolen om de wet van 31 maart 2010 te wijzigen opdat 
slachtoffers die vóór 2 april 2010 via een bloedtransfusie besmet werden met het 
hepatitisvirus of het HIV-virus een vergoeding zouden kunnen krijgen.

Wetgever

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Als een politieke beslissing toch aanleiding zou geven tot het vooropstellen van 
een specifieke behandeling voor deze slachtoffers, moet men bijzondere 
aandacht schenken aan de wijze waarop dit geconcretiseerd wordt om elke 
discriminatie zoveel als mogelijk te vermijden.

Wetgever

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Benoit-Laurent Yerna, Catherine Melotte, Jean-Pierre Closon

17 sep 2010
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Deze voorgestelde amendementen werden niet goedgekeurd en de stemming van de wet werd 
evenmin uitgesteld (maart 2010).

Beleid en wetgeving

Dit rapport heeft verschillende parlementariërs opnieuw doen pleiten voor de vergoeding van deze 
slachtoffers en het debat is opnieuw gevoerd in verschillende kranten en TV -uitzendingen.  
Sommigen waren verontwaardigd door de kritische conclusies van het KCE over de voorstellen tot 
amendementen. Sommige slachtoffers zagen hun hoop op schadeloosstelling verdwijnen terwijl 
andere blijven volharden in hun vraag naar vergoeding. 
Artikels in: Artsenkrant 17-9-10 
de Apotheker 27-9-10 
De Huisarts 23-9-10 
La DH 23-9-10 
De Standaard 22-9-10 
Le Generaliste 23-9-10 
Het Laatste Nieuws 23-9-10 
Le Journal du médecin 19-9-10, 24-9-10, 5-10-10  
Le Pharmacien 27-9-10 
La Libre Belgique 23-9-10 
Telepro 30-9-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 1011 Onvolledig jaar

2011 757

2012 38

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Spoedeisende psychiatrische hulp voor kinderen en adolescenten

Rapportnummer: 135

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Wat is een psychiatrisch dringend geval bij kinderen en adolescenten?
Wat zijn de kenmerken van de kinder- en adolescentenpopulatie die behandeld worden in SEPH diensten voor spoedeisende 
psychiatrische hulp? 
Bestaan er registratiesystemen over deze hulpdiensten?
Welke diensten moeten worden aangeboden aan kinderen en adolescenten die nood hebben aan spoedeisende psychiatrische 
hulp en hoe kunnen die worden georganiseerd en gefinancierd?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Algemeen
• Spoedeisende psychiatrische hulp (SEPH) moet worden ontwikkeld als een 
functie, en niet als een vaste organisatorische structuur.

o Men zou de zorg prioritair in ambulante vorm moeten aanbieden en enkel 
waar nodig in residentiële vorm;
o De ontwikkeling van een SEPH-functie moet gebeuren binnen een 
uitgewerkt beleidskader over de gehele organisatie van geestelijke 
gezondheidzorg voor kinderen en jongeren, en niet als alleenstaande locale 
experimentele projecten.

• Op beleidsniveau is een coordinatie van activiteiten en 
financieringsmechanismen vereist tussen het federale niveau, de 
gemeenschappen en de gewesten met het oog op het uitwerken van een 
conceptueel beleidsraamwerk waarin de SEPH-functie een plaats krijgt.

o Er kan overwogen worden een structurele entiteit in het leven te roepen 
die zowel de strategische als operationele beleidsaspecten ter harte neemt 
om de organisatorische veranderingen te realiseren in het veld van 

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Dirk Deboutte, Mike Smet, Vera Walraven, Astrid Janssens, Caroline Obyn, Mark Leys

23 sep 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

geestelijke gezondheidszorg (voor kinderen en jongeren) en waarin de 
verschillende types actoren een rol spelen. Mogelijk kan inspiratie gezocht 
worden in het  model dat is gekozen voor de 2010 hervormingen in de GGZ 
(bekend als artikel 107).

• Op loco-regionaal niveau vereist de operationalisering van een SEPH-functie de 
uitbouw en financiering van samenwerkingsmodellen tussen de verschillende 
types zorgverleners die betrokken zijn bij de (geestelijke gezondheids)zorg voor 
kinderen en adolescenten (zoals kinderwelzijn, ambulante geestelijke 
gezondheidscentra, juridische diensten, eerste lijns gezondheidszorg). 
Verschillende types zorgverleners binnen en buiten de sector van de 
gezondheidszorg moeten hun rol (verder blijven) spelen bij de 
crisisondersteuning voor kinderen en adolescenten.
• Deze functie moet worden verankerd in een totaalbenadering van geestelijke 
gezondheidszorg voor kinderen en adolescenten.

 Er moet een duidelijk onderscheid gemaakt worden tussen de samenwerking 
van de partnerorganisaties en zorgverstrekkers (het netwerkmodel) en de 
samenwerking rond activiteiten op het niveau van de individuele patiënten.

 De SEPH-functie moet zodanig worden georganiseerd dat ze onmiddellijke en 
toegankelijke hulp waarborgt (24/24h 7/7dagen, gans het jaar) met de 
verplichting nooit een kind of adolescent te weigeren zonder een aangepaste 
assessment van de situatie. Elk kind heeft het recht op gepaste zorg inclusief 
diegene die doorverwezen worden uit bijzondere jeugdzorg, juridische diensten 
of politie.

De SEPH-functie beschikt over een reeks ondersteunende hulpmiddelen: 
mobiele outreach teams, telefonische hulpdiensten, consultatieruimte, 
observatie-eenheden, gewone en sterk beveiligde residentiële bedden.

 Psychiatrische noodhulp voor kinderen en adolescenten moet zich 
prioritair richten op ambulante zorg, zo dicht mogelijk bij de directe 
leefomgeving van het kind of de adolescent. (Sterk beveiligde) bedden, aan 
te bieden binnen een psychiatrische afdeling voor kinderen en adolescenten 
(K) spelen, indien nodig, een ondersteunende rol.
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Beschrijving Bestemmeling(en)

De functie moet bij voorkeur ook op een of andere manier de link leggen 
met de bestaande (ziekenhuisgebaseerde) spoedhulp, aangezien dit een alom 
bekende ingangspoort is in de huidige context van de gezondheidszorg. 
Andere instroompunten in de zorgsector voor kinderen en adolescenten 
moeten mogelijk blijven, op voorwaarde dat makkelijk kan worden verwezen 
naar de SEPH-functies, indien nodig.

GEOGRAFISCHE VERDELING EN HULPMIDDELEN
• Eén SEPH-functie per 150.000 minderjarigen en minstens één per provincie 
wordt voorgesteld als een zinvolle orde van grootte (andere relevante 
geografische entiteiten kunnen worden overwogen indien gemakkelijke 
toegankelijkheid van de SEPH-functie behouden blijft als belangrijk criterium).
Dit houdt in dat er in België behoefte zou zijn aan ongeveer 15 psychiatrische 
noodhulpfuncties.
• Een (buffer) beddencapaciteit moet worden voorzien om onmiddellijk hulp te 
kunnen bieden. Het garanderen van een aanvaardbare maximum wachttijd met 
een minimum aan reservecapaciteit kan het meest doeltreffend worden 
gerealiseerd door middel van pooling. Pooling impliceert niet noodzakelijk dat 
alle infrastructuur en middelen in dezelfde fysieke plaats moeten gelokaliseerd 
zijn.
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

REGISTRATIE EN ONDERZOEK
• Er zijn methodologische inspanningen nodig om de behoefte aan geestelijke 
gezondheidszorg voor kinderen en adolescenten binnen de populatie in te 
schatten. Een eerste vereiste is de verdere ontwikkeling en registratie van 
betrouwbare en valide gegevens op gebied van epidemiologie, sociale 
demografie en gebruik van gezondheidszorg op alle niveaus van zorgverlening.
• De implementatie van een psychiatrische noodhulpfunctie voor kinderen en 
adolescenten moet samengaan met follow-up evaluatie-onderzoek dat zich zowel 
richt op uitkomsten op patiëntenniveau als op de effectiviteit en efficiëntie van 
samenwerkingsmodellen.

Type Beschrijving

Volgend op dit rapport is er een KCE rapport (175) geschreven over ‘mental health services for 
children and adolescents: development of a policy scenario’. Dit rapport neemt enkele 
aanbevelingen over uit rapport 135. Rapport 175 beveelde de minister verder aan om een task 
force op te richten om een aantal aanbevelingen van het rapport 175 in een concreet actieplan om 
te zetten. De studie werd toegelicht aan de leden en experten van de interkabinettenwerkgroep  
‘taskforce ggz’ en de permanente werkgroep ‘psychiatrie’ van de Nationale Raad voor 
Ziekenhuisvoorzieningen (NRZV). Een actieplan zal verder worden uitgewerkt.  
Momenteel zijn voor de doelgroep jongvolwassenen (vanaf 16 jaar) en volwassenen op het terrein 
10 projecten "artikel 107" actief. Vanaf 1 januari 2013 worden bovenop 9 bijkomende netwerken, 
inclusie netwerkcoördinatoren, gefinancierd. 
De Interministeriële conferentie van 10 december 2012 verklaarde zich akkoord om samen te 
werken aan een vernieuwd beleid inzake geestelijke gezondheidszorg voor kinderen en jongeren 
door de ondertekening van de Gemeenschappelijke verklaring voor de realisatie van netwerken en 
zorgcircuits in de geestelijke gezondheidszorg voor kinderen en jongeren. 
Analoog aan de leidraad “Gids naar een betere geestelijke gezondheidszorg door de realisatie van 
zorgcircuits en netwerken” voor  Vlaanderen en Brussel, zal ook een gids worden opgesteld voor de 
geestelijke gezondheidszorg voor kinderen en adolescenten. De principes van de KCE 
aanbevelingen zullen hierin worden meegenomen.

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Artsenkrant 24-9-10
BelgaFR/NL 23-9-10
Bodytalk 1-11-10
De Morgen 23-9-10, 23-10-10
De Standaard 24-9-10
Le Generaliste 30-9-10
Le Journal du Médecin 24-9-10, 15-10-10
Le Soir 24-9-10
La Libre Belgique 24-9-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 1357 Onvolledig jaar

2011 1452

2012 76

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Bewaking op afstand van patiënten met geïmplanteerde defibrillatoren. Evaluatie van de technologie en breder regelgevend 
kader

Rapportnummer: 136

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Dit rapport streeft twee doelen na:
• het beschrijven van de technologie van systemen voor bewaking op afstand (remote-monitoring), specifiek toegepast op 
Implanteerbare Cardioverter Defibrillatoren (ICD’s). Hierbij werd eveneens een systematisch overzicht opgesteld van de 
beschikbare evidentie over de klinische doeltreffendheid en kosteneffectiviteit;
• het uitklaren van de organisatorische, legale en terugbetalingsaspecten van bewaking op afstand.
Dit werd in ruimere zin gedaan, zonder dat het specifiek betrekking heeft op ICD’s.
Het nastreven van deze dubbele doelstelling heeft geleid tot een erg uitgebreid rapport dat deels bedoeld is als 
referentiemateriaal.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Algemene aanbevelingen voor medische bewaking op afstand
• Ondanks het feit dat de bestaande wetgeving over de bescherming en 

beveiliging van gegevens, het beroepsgeheim, aansprakelijkheid en 
patiëntenrechten onvoorwaardelijk gelden, ontstaan er met medische
bewaking op afstand situaties waarbij enkel casusspecifieke antwoorden een 
geëigende oplossing bieden. Bijgevolg dient een specifieke juridische leidraad te 
worden opgesteld voor de duiding en toepassing van de desbetreffende 
wetgeving.
• Om defensief gedrag van artsen die aansprakelijkheid vrezen te voorkomen, 
dienen meer gedetailleerde richtlijnen te worden uitgewerkt over hoe artsen met 
deze nieuwe technologie dienen om te gaan.
• Bij gebrek aan bewijzen voor de veiligheid, werkzaamheid in de routine situatie 
en kosteneffectiviteit, kan een voorwaardelijke terugbetaling van bewaking op 

Wetgever

Algemene Raad van het RIZIV

Imgard Vinck, Serge Stroobandt, Sophie Gerkens, Chris De Laet

28 sep 2010
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

afstandstoepassingen enkel worden overwogen zodra er
voldoende aanwijzingen zijn voor de doeltreffendheid en veiligheid ervan. Elke 
voorwaardelijke terugbetaling dient gekoppeld te worden aan een strikt 
registratiesysteem met een voorgedefinieerde onderzoeksopzet en een evaluatie 
binnen een beperkt aantal jaren. Dit kan worden opgenomen in eenconventie 
tussen het RIZIV en centra die zowel de reguliere poliklinische controles als de 
bewaking of controle op afstand uitvoeren.

Specifieke aanbevelingen voor de bewaking op afstand van ICD'S
• Aangezien er momenteel onvoldoende evidentie is betreffende relevante 
klinische voordelen voor de patiënt en evenmin op het gebied van de 
kosteneffectiviteit van deze technologie, kan  terugbetaling of enige andere 
kostendekking niet worden aanbevolen.
• Omwille van de aanzienlijke implementatieverschillen tussen de huidige 
bewaking op afstand systemen voor ICD’s zou men niet mogen overgaan tot een 
uniforme benadering voor de  kostendekking of terugbetaling hiervan.
• Wanneer de nog lopende grote studies zouden duiden op relevante voordelen 
voor de patiënt of op efficiëntiewinsten, zou men een voorwaardelijk 
terugbetalingschema met een beperkte toegang kunnen overwegen. Hierbij 
zouden dan evidentie over de veiligheid, de levenskwaliteit en de 
gezondheidsuitkomsten dienen te worden verzameld,om verder na te gaan in 
welke mate controlebezoeken in de polikliniek daadwerkelijk kunnen worden 
verminderd. Deze re-evaluatie zou mogelijk moeten zijn tegen eind 2011.

Algemene Raad van het RIZIV

Type Beschrijving

Verschillende implanterende ICD centra zeggen dat een deel van hun patiënten nu al gevolgd wordt 
door telemonitoring.  In België zouden een 2000 patiënten op een totaal van ongeveer 6000 
dragers van telemonitoring genieten. De ICD-apparaten die telemonitoring toelaten worden 
momenteel op dezelfde manier terugbetaald (zelfde bedrag) als andere ICD’s. Hoewel de vraag 
regelmatig gesteld wordt, werd er nog geen werk gemaakt van een specifiek financieringsmodel 
voor bewaking op afstand van ICD’s of andere apparaten. (Bron Antonine Wijffels)

Terrein: medische praktijk
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

De Nationale Raad van de Orde van Geneesheren gebruikte het rapport in een advies over de 
terugbetaling van telemonitoring. http://www.ordomedic.be/nl/adviezen/advies/vergoeding-in-
geval-van-telemonitoring

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2010 1050 Onvolledig jaar

2011 1585

2012 73

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Pacemakertherapie voor bradycardie in België.

Rapportnummer: 137

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Het doel van dit rapport is om de huidige pacemakerpraktijk voor het behandelen van bradycardie in België te beschrijven en deze 
te vergelijken met de praktijkaanbevelingen uit wetenschappelijke richtlijnen en met de pacemakerpraktijk in andere Europese 
landen.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het opstarten van de internetgebaseerde applicatie voor de registratie van 
pacemaker-implantaties, zoals ze door het RIZIV tegen 2011 gepland is, zou 
moeten aangegrepen worden om de huidige BeHRA-databank om te vormen tot 
een instrument voor ondersteuning en evaluatie van de pacemakerpraktijk in 
België:
o De verplichte deelname aan de registratie moet afgedwongen worden en moet 
worden gekoppeld aan de terugbetaling van de implantaten zoals voorgesteld 
door het RIZIV.
o De keuze en de definitie van de te registreren variabelen moet herzien worden. 
Er moeten kwaliteitsindicatoren opgesteld worden, afgeleid uit deze gegevens, 
volgens een vooraf bepaald analyseprotocol. Dit is een taak voor het College van 
Geneesheren.
o De registratieprocedure dient onderworpen te worden aan een regelmatige 
kwaliteitscontrole.

Algemene Raad van het RIZIV

Er moet werk gemaakt worden van de evaluatie van de kwaliteit van de klinische 
pacemakerpraktijk. Deze evaluatie kan onder meer gebaseerd zijn op de 
geregistreerde gegevens en dient te worden gesuperviseerd door het College van 
Geneesheren dat hiertoe bij Koninklijk Besluit de opdracht kreeg.

College van geneesheren

Hans Van Brabandt, Mattias Neyt, Serge Stroobandt, Stefaan Van de Sande, Christoph Schwierz

29 sep 2010
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Veelbelovende technologieën die reeds uit de experimentele fase zijn maar die 
niet worden ondersteund door goed wetenschappelijk onderzoek, zouden slechts 
restrictief mogen terugbetaald worden, terwijl ondertussen bijkomend 
bewijsmateriaal gegenereerd wordt.
De latere uitbreiding van de terugbetaling tot nieuwe indicaties, of de verlenging 
van de terugbetaling, moet stapsgewijze gebeuren, en alleen nadat relevant 
ondersteunend wetenschappelijk bewijs werd gevonden.

Algemene Raad van het RIZIV

Onderzoeksagenda
Gerandomiseerde klinische studies (RCT’s) zijn nodig om de 
klinischedoeltreffendheid van  pacemakertherapie aan te tonen in de indicaties 
waarhun impact op de gezondheid van de patiënt momenteel niet duidelijk is. Dit 
geldt voor bepaalde gevallen van voorkamerfibrillatie met traag ventriculair 
antwoord, sinusknoopziekte of lagere graden van hartblok, vooral bij patiënten 
die slechts milde symptomen vertonen of bij wie het verband tussen bradycardie 
en symptomen onzeker is.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Er is begin 2013 een evaluatie gepland betreffende de registratie Qermid° PM, samen met de 
cardiologen. Momenteel gebeurt er nog geen follow-up registratie in Qermid°(dus geen registratie 
van complicaties, outcome,…). Dit zal onder andere worden besproken tijdens de vergadering.  De 
kwaliteitscontrole van gegevensregistraties staat ook op het agenda. (Bron Antonine Wijfel RIZIV)

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Artsenkrant 8-10-10
BelgaFR/NL 29-9-10
BHL 1-12-10
Het Belang van Limburg 30-9-10
De Huisarts 7-10-10
De Morgen 30-9-10
De Specialisten 21-9-10, 19-10-10 
De Standaard 30-9-10
Goedgevoel 1-12-10
Het Laatste Nieuws 30-9-10
Le Journal du Médecin 8-10-10
Les Specialistes 21-9-10, 19-10-10
Le Soir 2-10-10
Pasuit 1-2-11 
VCP 1-12-10 
Wablieft 6-10-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 1210 Onvolledig jaar

2011 1482

2012 67

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Het Belgische Gezondheidssysteem in 2010

Rapportnummer: 138

Aantal downloads:

Impactgraad:

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

De European Observatory on Health Systems and Policies publiceert een collectie “Health Systems in Transition” (HiT) rapporten 
die als doel hebben een gedetailleerde beschrijving van de gezondheidssystemen in verschillende landen (voornamelijk Europese) 
weer te geven alsook hun recente evoluties.
Het KCE werd door het Observatorium gevraagd om op te treden als hun permanente contactpersoon in België en is belast met 
het bijwerken van het rapport over België.

Type Beschrijving

Le Journal du Médecin 14-9-10 
Le Generaliste16-9-10  

Publieke opinie en media

Samenwerking met het internationale departement van de FOD Volksgezondheid voor een studie 
van het OECD over de karakteristieken van de gezondheidszorgsystemen.  
Talrijke samenwerking met nationale en internationale organisaties over specifieke vragen van het 
Belgische gezondheidszorgsysteem.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2010 2717 Onvolledig jaar

2011 2670

Niet gemeten

Sophie Gerkens, Maria-Isabel Farfan-Portet, Anja Desomer, Sabine Stordeur, Maïté De Waroux, Carine Van de Voorde, Stefaan Van 
de Sande, Christian Léonard

04 okt 2010
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2012 482
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Richtlijn voor goede klinische praktijk bij laag risico bevallingen

Rapportnummer: 139

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Deze aanbevelingen hebben betrekking op de normale geboorte bij gezonde zwangere vrouwen met een laag verloskundig risico. 
Een geboorte wordt gedefinieerd als normaal wanneer zowel de arbeid als de bevalling normaal verlopen en het kind tussen 37 en 
42 voldragen zwangerschapsweken spontaan geboren wordt in de vertex positie. Na de geboorte bevinden moeder en kind zich in 
goede conditie. 
De richtlijnen volgen het volledige traject van een bevalling: van het informeren van de moeder en haar partner tot het eerste uur 
na de geboorte van de baby. Een gedeelte voor het inleiden van de bevalling en gegevens over de Belgische praktijk werden aan
deze richtlijn toegevoegd.

Beschrijving Bestemmeling(en)

De details van de richtlijn bevinden zich in het wetenschappelijke rapport op:
https://kce.fgov.be/nl/publication/report/richtlijn-voor-goede-klinische-praktijk-
bij-laag-risico-bevallingen

Clinici

Type Beschrijving

Bewustmaking van de gynaecologen via de voorstelling van de aanbevelingen aan sommige 
kraamdiensten en op congressen of studiedagen.

Terrein: medische praktijk

Bewustmaking van verloskundigen via de presentatie van de aanbevelingen aan sommige 
kraamdiensten en op congressen of studiedagen.

Terrein: zorgorganisatie

De tekst van de aanbevelingen werd herschreven in een voor patiënten begrijpelijke taal. 
De leesbaarheid van de tekst werd eerst tijdens een wetenschappelijke tekst geëvalueerd. 
Vervolgens werd bij een groep zwangere vrouwen van uiteenlopend opleidingsniveau nagegaan of 
de  tekst werd begrepen. 
De tekst werd per e-mail verstuurd naar alle kraamdiensten.

Maatschappelijk: patiënten 
en patiëntenverenigingen

Françoise Mambourg, Jeannine Gailly, Wei-Hong Zhang

18 okt 2010
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Artsenkrant 22-10-10 
BelgaFR 18-10-10
De Huisarts 21-10-10
La DH 19-10-10
De Standaard 19-10-10, 23-3-11
Femmes d'aujourdhui 25-11-10
Het Laatste Nieuws 19-10-10, 7-5-11
Le Journal du Médecin 22-10-10, 24-4-12
L'avenir 6-4-12
Le Generaliste 21-10-10
Le Soir 25-10-10, 11-7-12
La Libre Belgique 19-10-10
Test Gezondheid/ Test Santé 1-2-11

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 1764 Onvolledig jaar

2011 3375

2012 794

Niet gemeten
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Cardiale revalidatie: klinische doeltreffendheid en gebruik in België

Rapportnummer: 140

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

In 2007 stelde een ministeriële werkgroep dat slechts 15 tot 30% van de patiënten die baat zouden kunnen vinden bij cardiale 
revalidatie dit programma ook daadwerkelijk volgen. Dit rapport tracht een objectief beeld te vormen van deze problematiek door 
de drie volgende onderzoeksvragen te beantwoorden:

Is multidisciplinaire revalidatie bij volwassen patiënten met een hartaandoening (kosten)effectiever dan andere opties zoals 
monodisciplinaire oefeningenprogramma’s of de gebruikelijke behandeling?;

In welke mate wordt in België bij een hartpatiënt een beroep gedaan op multidisciplinaire revalidatie of op monodisciplinaire
revalidatie (onder toezicht van een specialist in fysische geneeskunde en revalidatie (FGR) of door een kinesitherapeut)? Wat is de 
geografische spreiding en wat zijn de kosten?

Welke conclusies kunnen worden getrokken inzake de therapietrouw van patiënten met betrekking tot de 
voorgestelde/voorgeschreven cardiale revalidatie en wat zijn de redenen voor (niet) deelname van de patiënten aan deze 
programma’s?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Wat betreft de klinische praktijk
• Elke hartpatiënt die een coronaire interventie heeft ondergaan, of die 
ontslagen is na een opname voor een coronaire aandoening of voor hartfalen 
moet kunnen genieten van:

o een medische evaluatie van zijn/haar cardiovasculair risicoprofiel;
o een oefeningenprogramma dat aan de specifieke behoeften en risico’s van 
de patiënt beantwoordt (voor patiënten met een licht of matig risico op 
latere cardiale incidenten);
o dit programma wordt bij voorkeur opgesteld volgens het advies van een 
geneesheer specialist erkend als specialist in de cardiologische revalidatie;

Clinici

Ziekenhuizen

Ilse Van Vlaenderen, Jodie Worrall, Syed Raza, An Colle, Cédric De Vos, Danielle Strens, Ömer Saka, Brigitte Moore, Marijke Eyssen, 
Dominique Paulus

27 okt 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

o een beperkt aantal bijkomende begeleidingssessies met het oog op het 
verbeteren van het cardiovasculair risicoprofiel (dieet, ondersteuning bij 
rookstop, omgaan met stress). Om redenen van geografische 
toegankelijkheid, zou deze begeleiding even goed moeten kunnen worden 
gegeven door verschillende gezondheidswerkers in de ambulante praktijk als 
door het multidisciplinaire team van een erkend centrum voor cardiale 
revalidatie;

• De oefensessies en andere begeleidingssessies zouden moeten gespreid 
worden over verschillende maanden zodat kan worden gegarandeerd dat de 
gewijzigde levensgewoonten verankerd worden;
• De sensibilisering en opleiding van de huisartsen zijn essentieel om hen bewust 
te maken van het belang van lichaamsoefeningen die individueel aangepast zijn 
aan elke hartpatiënt;
• De huisartsen en cardiologen zouden de patiënten moeten sensibiliseren 
aangaande het belang van deze oefeningen. Ingeval van weigering of 
noncompliantie met het voorgestelde programma zouden ze systematisch de 
redenen hiervoor moeten onderzoeken om de patiënt te overtuigen het 
programma op te volgen of alternatieve oplossingen te vinden om de 
geïdentificeerde hinderpalen uit de weg te ruimen;
• Een levenslange opvolging door de behandelde arts is noodzakelijk om de 
goede  levensgewoonten in stand te houden
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Wat betreft het beheer van de ziekteverzekering:
De nomenclatuur voor de cardiale revalidatiezittingen zou een onderscheid 
moeten maken tussen:
o De pluridisciplinaire evaluatie zelf, uitgevoerd door de geneesheer specialist in 
de cardiologische revalidatie, in samenwerking met andere zorgverstrekkers (cf. 
gelijkaardige aanbevelingen voor revalidatie, rapport KCE 87);
o De revalidatiezittingen begeleid door een kinesitherapeut, met specifieke 
nomenclatuurcodes voor cardiale revalidatie uit de “F” lijst;
o De zittingen gegeven door andere zorgverstrekkers, te voorzien in de 
nomenclatuur van elke betrokken beroepsgroep met een specifieke code voor 
cardiale revalidatie.

Algemene Raad van het RIZIV

Onderzoeksagenda
Het is aangewezen om de specifieke inbreng te evalueren van de 
gezondheidswerkers die inwerken op de andere cardiovasculaire risicofactoren 
naast het gebrek aan lichaamsbeweging (diëtisten, tabacologen, psychologen).

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Het College van Geneesheren-Directeurs bespreekt momenteel een mogelijke herziening van de 
tussenkomst door de ziektekostenverzekering. 
Dit probleem werd in 2012 herhaaldelijk aangesneden binnen de vergaderingen van het college; 
anderzijds werden er ook lange gesprekken gevoerd met een vertegenwoordiging van de 
specialisten revalidatie en cardiologen. De nieuwe bepalingen van de zorgprogramma's cardiologie 
(opname van cardiorevalidatie in de zorgprogramma's A) zijn recente en nieuwe gegevens die een 
invloed hebben op dit dossier. De besprekingen zullen in 2013 worden voortgezet.

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Artsenkrant 29-10-10
BHL 1-2-11, 1-10-11, 15-3-12
De Specialist/ Le Spécialiste 1-3-12 
En marche 4-11-10
Le Journal du Médecin 29-10-10
Journal de cardiologie 1-4-12 
Medisch Weekblad/ Semaine Medicale 3-2-11 
Tijdschr Cardio1-4-12 
VCP 1-2-11, 1-10-11, 15-3-12

Publieke opinie en media

2 wetenschappelijke publicaties: 

Strens D, Colle A, Vrijens F, Paulus D, Eyssen M, Van Brabandt H, Van Vlaenderen I. 
Multidisciplinary outpatient rehabilitation following cardiac revascularization or valve surgery: 
patient-related factors for uptake. Eur J Prev Cardiol. 2012 Mar 5.

 De Vos C, Li X, Van Vlaenderen I, Saka O, Dendale P, Eyssen M, Paulus D. Participating or not in a 
cardiac rehabilitation programme: factors influencing a patient's decision. Eur J Prev Cardiol. 2012 
Jan 20.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2010 1087 Onvolledig jaar

2011 1624

2012 163

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Statines in België: evolutie in het gebruik en invloed van het terugbetalingsbeleid

Rapportnummer: 141

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Rekening houdend met het klinisch belang van hart- en vaatziekten en met het enorme aantal begunstigden, met de budgettaire 
impact voor de overheidsfinanciën moet de evolutie in het gebruik van statines tijdig worden gedocumenteerd om het 
gezondheidsbeleid een richting te geven. Dit rapport analyseert het veranderd gebruik van statines in de tijd (1997-2009), en met 
name de impact van de terugbetalingsmodaliteiten die in 2004 wijzigden. Dit rapport behandelt verder specifieke vragen die zowel 
de clinici als het beleid aanbelangen:
• Is er een verschil in gebruik van statines tussen patiënten in primaire of secundaire preventie?
• Wat zijn de predictoren voor het starten met secundaire preventie na een cardiovasculair voorval?
• Wie zijn de therapietrouwe patiënten en hoe lang gebruiken zij statines?
• Wat zijn de determinanten voor het gebruik van de goedkoopste middelen?
• Wat is de evidentie inzake equivalentie van klinische doeltreffendheid en veiligheid voor de verschillende statines?
• Welke budgettaire impact zou het verhogen van het aandeel van de patiënten die de goedkoopste middelen gebruiken, hebben?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Operationeel
• Statines zijn slechts één element van een globaal cardiovasculair 
preventiebeleid, en interventies waarbij de voorkeur wordt gegeven aan een 
wijziging in levensstijl moeten prioriteit krijgen. Dit overstijgt het kader van de 
klinische consultatie en vraagt structurele maatregelen en  informatiecampagnes 
voor het grote publiek.
• De informatie voor de voorschrijvers moet ook benadrukken dat de huidige 
criteria voor de terugbetaling van statines in primaire preventie niet 
geïnterpreteerd moeten worden als een absolute indicatie voor statinegebruik.
• Indien het gebruik van een statine nodig blijkt, zou de aanbeveling van de CTG 
om als startbehandeling altijd simvastatine/pravastatine te gebruiken optimaal 

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Algemene Raad van het RIZIV

Clinici

Dominique Roberfroid, Cécile Dubois, France Vrijens, Cécile Camberlin, Maria-Isabel Farfan-Portet

04 nov 2010
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

moeten toegepast worden. Hierbij moet men ook de aandacht trekken op het 
feit dat men voor het bepalen van de risico/baten verhouding van rosuvastatine 
over minder data en een kortere observatieperiode beschikt dan voor de andere 
molecules.
• De risico/baten verhouding van een preventie met statines en de NNT (number 
needed to treat) om een CVZ-incident te voorkomen zijn gunstiger bij patiënten 
met een hoog risico. Daarom moet het absolute klinische voordeel dat kan 
worden verwacht in relatie tot het individueel risicoprofiel van de patiënt terdege 
worden doorgepraat vooraleer preventie met statines op te starten.

Onderzoek
• De mechanismen die aan de basis liggen van een lage therapietrouw en aan het 
relatief lage aantal voorschriften in de secundaire preventie na bepaalde cardio-
vasculaire incidenten moeten uitgeklaard worden. Een specifieke enquête, met 
diepte-interviews met patiënten en ziekenhuisaudits zou een cruciale bron van 
informatie kunnen zijn om verbeteracties te kunnen doorvoeren.
• De recente aanbevelingen van het RIZIV, maar ook het ter beschikking komen 
van kopieën en generische vormen van atorvastatine na het vervallen van het 
patent in november 2011 zal de kosteneffectiviteit van op statines gebaseerde 
preventie van CVZ in sterke mate wijzigen. De kosteneffectiviteit van statines 
moet in 2013 voor België opnieuw worden beoordeeld.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Het Comité Evaluatie medische praktijk inzake Geneesmiddelen stelde indicatoren voor statines op 
die in het Belgisch Staatsblad van 05.11.2012 verschenen. De publicatie van die indicatoren stelt de 
Dienst voor geneeskundige evaluatie en controle (DGEC) in staat om de evaluatieperiode van het 
voorschrijfgedrag van de artsen aan te vatten.
Er werd geen campagne voor het brede publiek georganiseerd.

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

De resultaten van deze studie werden in juni 2011 voorgesteld aan de Leden van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen van het RIZIV en besproken met de cardiologen die deelnemen 
aan het project MONICA-BELLUX (project waarbij alle hartincidenten bij 130.000 Belgen en 
Luxemburgers werden opgevolgd).

Terrein: medische praktijk

Het rapport kende veel ruchtbaarheid in de pers. Het onderwerp werd opgenomen in 
een televisiedebat (VRT)
metro 5-11-10 
passion sante(Le Soir)8-2-11 Plusmagazine 1-1-11 
flanderstoday 11-11-10 foliapharmaFR/NL 1-2-11 
Le Generaliste 12-11-10
Het Laatste Nieuws 5-11-10
Huisarts 12-11-10
Le Journal du Médecin 9-11-10
L'Avenir 5-11-10
Le Soir 5-11-10, 22-5-12
La Libre Belgique 5-11-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 825 Onvolledig jaar

2011 1229

2012 136

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Wetenschappelijke ondersteuning van het College voor Oncologie: een update van de nationale richtlijn voor testiskanker

Rapportnummer: 142

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Dit document bevat een update van de klinische praktijkrichtlijn over teelbalkanker, gepubliceerd in 2006. De richtlijn behandelt 
een ruim gamma van onderwerpen, gaande van de diagnose tot de opvolging. De richtlijn heeft voornamelijk betrekking op 
mannen met testiculaire kiemceltumoren. Mannen met primaire extragonadale kiemceltumoren of testiculaire niet-kiemcel-
tumoren maken geen deel uit van deze richtlijn.

Beschrijving Bestemmeling(en)

De details van de richtlijn bevinden zich in het wetenschappelijke rapport op:
https://kce.fgov.be/nl/publication/report/wetenschappelijke-ondersteuning-van-
het-college-voor-oncologie-een-update-van-de-

Clinici

Implementatie, evaluatie en update
Implementatie
De implementatie van de huidige richtlijn zal worden geleid door het College voor 
Oncologie. Een online implementatiehulpmiddel, vergelijkbaar met de 
hulpmiddelen die de vorige richtlijnen vergezelden, zal worden ontwikkeld.
Kwaliteitscontrole
Op basis van deze richtlijn werden kwaliteitsindicatoren ontwikkeld om de 
implementatie ervan te evalueren. De resultaten van de piloottest van deze 
indicatoren zullen worden gerapporteerd in een volgend rapport.
Bijwerking richtlijn
Gezien de veranderende wetenschappelijke literatuur, en op basis van een 
voorafgaande beoordeling van de literatuur, moet deze richtlijn na 5 jaar volledig 
worden bijgewerkt. Ondertussen zal belangrijke literatuur die beschikbaar komt 
vermeld worden op de website van het College voor Oncologie.

College voor Oncologie

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Bertrand Tombal, Joan Vlayen, Sabine Stordeur, Gert De Meerleer, Thierry Gil, Laurette Renard, Sandrine Rorive, Sylvie Rottey, I. 
Salmon, Dirk Schrijvers, Geert Villeirs

29 nov 2010
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Belga 9-11-10 
La Libre Belgique 10-11-10

Publieke opinie en media

Vlayen J., Vrijens F., Devriese S., Beirens K., Van Eycken E. Stordeur S. Quality indicators for 
testicular cancer: a population-based study. European Journal of Cancer.  48(8):1133-40, 2012 May.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2010 563 Onvolledig jaar

2011 785

2012 38

Niet gemeten
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Wetenschappelijke ondersteuning van het College voor Oncologie: een update van de nationale richtlijn voor borstkanker

Rapportnummer: 143

Aantal downloads:

Impactgraad:

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Dit document bevat een update van de klinische praktijkrichtlijn over borstkanker, gepubliceerd in 2007. De richtlijn behandelt een 
ruim gamma van onderwerpen, gaandevan de diagnose tot de opvolging. De richtlijn heeft voornamelijk betrekking op vrouwen 
met vroeg invasieve of gevorderde borstkanker.

Beschrijving Bestemmeling(en)

De details van de richtlijn bevinden zich in het wetenschappelijke rapport op:
https://kce.fgov.be/nl/publication/report/wetenschappelijke-ondersteuning-van-
het-college-voor-oncologie-een-update-van-d-1

Clinici

Type Beschrijving

Belga 9-11-10 
La Libre Belgique 10-11-10

Publieke opinie en media

Stordeur S., Vrijens F., Devriese S., Beirens K., Van Eycken E.  Vlayen J.  Developing and measuring a 
set of process and outcome indicators for breast cancer. Breast. 21(3):253-60, 2012 Jun.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2010 1149 Onvolledig jaar

2011 1669

2012 447

Niet gemeten

Fatima Cardoso, Sabine Stordeur, Joan Vlayen, Claire Bourgain, Birgit Carly, Marie-Rose Christiaens, Véronique Cocquyt, Eric Lifrange, 
Patrick Neven, Pierre Scalliet, Christophe Schobbens, Mireille Van Goethem, Geert Villeirs

09 nov 2010
20 jan 2012 (2de editie)
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Organisatie van geestelijke gezondheidszorg voor mensen met een ernstige en persisterende mentale aandoening. Wat is de 
wetenschappelijke basis?

Rapportnummer: 144

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Op beleidsniveau wordt al sedert de jaren 90 nagedacht hoe de geestelijke gezondheidszorg (GGZ) in België beter georganiseerd 
kan worden. Dit rapport heeft als doel bij te dragen tot deze reflectie, en belicht algemene zorgorganisatie enerzijds en aspecten 
van zorgcoördinatie en -integratie anderzijds. Het spitst zich toe op mensen met een mentale aandoening die chronische en 
complexe zorgbehoeften nodig hebben.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Uitgaande van het model van “gebalanceerde zorg” en de huidige Belgische 
zorgorganisatie, is verdere deïnstitutionalizering van mensen met ernstige en 
persisterende mentale aandoeningen aangewezen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

De voorgestelde zorguitbouw vereist de nodige coördinatie tussen het federale, 
en de communautaire en regionale beleidsniveaus.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Marijke Eyssen, Mark Leys, Anja Desomer, Arnaud Senn, Christian Léonard

18 nov 2010
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Research agenda
• Met de MPG (minimale psychiatrische gegevens) beschikt België over een naar 
internationale normen zeer gedetailleerd databestand van de psychiatrische 
ziekenhuisopnames, inclusief een aantal functionele gegevens over deze 
patiënten. Een systematische, diepgaande wetenschappelijke analyse en 
exploitatie van deze gegevens is wenselijk en kan potentieel belangrijke 
informatie opleveren voor de overheid.
• Men dient een manier te zoeken om het traject van mensen met EPM ook na 
hun ontslag uit het ziekenhuis op te volgen. Dit zou kunnen gebeuren op basis 
van een combinatie of een uitbreiding van bestaande registraties.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Dit is enkel mogelijk mits het gelijktijdig uitbouwen van aangepaste zorg- en 
opvangvormen kort bij de eigen leefwereld van de patiënt, die een maximale 
graad van integratie in de maatschappij mogelijk maken, en die vertrekken van 
de individuele noden van elke patiënt.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

De overheid dient te zorgen voor de verdere uitbouw van een mix van 
beschermde woonvormen, met diverse mogelijkheden wat betreft 
zelfstandigheid en met diverse graden aan ondersteuning.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Daarnaast dient voor de mensen met EPM niet-residentiële zorg en 
ondersteuning planmatig uitgebouwd te worden. Specifieke aandacht is wenselijk 
voor begeleiding in dagactiviteiten, en ondersteuning bij hervatting van 
werkactiviteiten.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Intensieve multidisciplinaire begeleiding en zorgcoördinatie voor mensen met 
EPM die frequent gerehospitaliseerd worden, dient gestimuleerd te worden, vb. 
op basis van het ACT model.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Financiële aspecten mogen voor de patiënt geen belemmering vormen om door 
te stromen naar de meest geschikte zorgvorm.
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Verdere uitbouw dient te vertrekken van de bestaande zorgstructuren, en 
gebeurt best op een planmatige, gefaseerde wijze. Op basis van de huidige 
wetenschappelijke kennis en beschikbare cijfers is het immers niet mogelijk om 
exact te voorspellen welke zorgvormen en hoeveel plaatsen er nodig zullen zijn.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Tussentijdse kritische evaluaties zijn noodzakelijk, zowel op niveau van het 
zorgproces als op niveau van de patiënt. Australië kan hierbij als voorbeeld 
dienen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Het is absoluut noodzakelijk om in beleidsdocumenten of discussies over 
zorgorganisatie steeds expliciet te omschrijven wat men verstaat onder 
zorgcircuits, zorgnetwerken, zorgcoördinatie, geïntegreerde zorg of continuïteit 
van zorg, om te vermijden dat eenzelfde term voor zeer diverse organisatorische 
begrippen gebruikt wordt.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Type Beschrijving

Dit rapport beval de verdere desinstitutionalisering en zorgintegratie aan.
Deze aanbevelingen zijn coherent met de initiatieven in het kader van art. 107 van de wet 
betreffende de ziekenhuizen die (psychiatrische) ziekenhuizen toelaat een gedeelte van hun 
fondsen te gebruiken om de psychiatrische patiënten in de samenleving te integreren. 
De Federale regering maakte in 2013 € 6,5 miljoen vrij voor negen nieuwe proefprojecten 
betreffende geïntegreerde zorg. 
Daarnaast werd op de interministeriële conferentie van juni 2012 beslist om werkgroepen op te 
richten die de globale hervorming van de geestelijke gezondheidszorg moesten concretiseren.

Beleid en wetgeving

Verspreiding van de belangrijkste boodschappen binnen verenigingen zoals "Similes" (steun aan 
ouders en verwanten)

Maatschappelijk: patiënten 
en patiëntenverenigingen
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

La Libre Belgique 19-11-10
artsenkrant 23-11-10
Belga 18-11-10
De Huisarts 25-11-10
De Standaard 19-11-10
femmes d'aujourdhui 25-11-10 
Le Generaliste 25-11-10 
le Journal du Médecin 23-11-10

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2010 921 Onvolledig jaar

2011 1520

2012 126

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Cardiale Resynchronisatie Therapie. Een Health Technology Assessment

Rapportnummer: 145

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Wat kost een cardiale resynchronisatiebehandeling?
• Hoeveel mensen komen ervoor in aanmerking?
• Hoe wordt het gebruik van deze technologie in België het best georganiseerd met het oog op het leveren van een hoogstaande 
zorg en rekening houdend met de beschikbare middelen?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Uit de wetenschappelijke studies blijkt dat cardiale resynchronisatietherapie een 
duidelijke meerwaarde heeft ten opzichte van de klassieke standaard 
behandeling in welbepaalde subgroepen van patiënten met hartfalen. De 
economische analyse toont dat therapie met CRT-P ook als voldoende doelmatig 
kan worden beschouwd. Daarom lijkt terugbetaling van CRT-P (inclusief 
electroden) verantwoord; de hiervoor gevraagde totale prijs moet wel ter 
discussie worden gesteld.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

Uit de wetenschappelijke studies blijkt een niet-significante trend die suggereert 
dat CRT-D de overleving van deze patiënten nog wat meer zou verlengen dan een 
CRT-P. De meerkost die hiertegenover staat is echter
buitensporig hoog.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

Hans Van Brabandt, Cécile Camberlin, Mattias Neyt, Chris De Laet, Serge Stroobandt, Stephan Devriese, Caroline Obyn

04 jan 2011
15 feb 2011 (2de editie)
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Op basis van de bijzondere technische vereisten en vaardigheden die nodig zijn 
voor een CRT implantatie adviseren we een minimale activiteitsdrempel van 20 
CRT implantaties per jaar per centrum. Omdat het ICDaccrediteringsconcept zijn 
waarde in België heeft aangetoond, en de drempel van 20 per jaar in geen enkel 
ander ziekenhuis in 2008 gehaald werd, adviseren we de toepassing van de 
cardiale resynchronisatie therapie (zowel CRT-P als CRT-D) voortaan te beperken 
tot de ICD-geaccrediteerde ziekenhuizen.

Algemene Raad van het RIZIV

Implanterende artsen moeten aangemoedigd worden om de voor- en nadelen in 
verband met de cardiale resynchronisatie therapie vooraf met patiënten te 
overleggen. Het betreft immers een behandelingsvorm die de problemen van 
hartfalen slechts ten dele en voor een beperkte tijd kan oplossen en die 
bovendien frequent gepaard gaat met (soms ernstige) complicaties.

Clinici

Het ICD register moet uitgebreid worden met een registratie van de CRT-P 
implantaties, dit laatste in overleg met het College van Geneesheren. Bovendien 
moet het aangevuld worden met de parameters die specifiek van toepassing zijn 
op de cardiale resynchronisatie therapie. Er dient ook te worden gezocht naar 
een aanpassing van de registratie om ook laattijdige verwikkelingen van de 
therapie correct te inventariseren en de kwaliteit van de implanterende centra 
nog beter op te volgen.

College van geneesheren

Indien de overheid de terugbetalingmodaliteiten van één van de betreffende 
implantaten wenst te wijzigen is het wenselijk na te gaan op welke verantwoorde 
manier verdere evidentie kan verzameld worden om toekomstige beslissingen 
beter te kunnen ondersteunen (vb. Toegevoegde waarde van CRT-D tov CRT-P).

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Type Beschrijving

Betreffende aanbeveling 1 en 3: 

De CRT-elektroden voor Pacemakers (PM) worden terugbetaald. De terugbetaling van CRT-
elektroden wordt gelijkgesteld voor PM en ICD, maar is wel flink verminderd na discussies in de 
ICD-Akkoordraad in 2011.

Beleid en wetgeving
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Type Beschrijving

Er wordt onderscheid wordt gemaakt tussen Single Chamber en Double Chamber CRT-P enerzijds 
en CRT-D anderzijds waarbij de CRT-P enkel wordt terugbetaald in E-centra (terwijl het KCE heeft 
aanbevolen om de terugbetaling van CRT te beperken tot ICD-centra).

De diagnoses voor PM worden opgevolgd (soft versus hard), en de criteria voor de implantatie 
van een CRT-P ook– voor de implantaties van PM voor een “softe” indicatie moet een advies 
gevraagd worden aan een E-centrum, indien de implantatie niet gebeurt in een P-en E-centrum.

Bron: Koninklijk besluit van 3 september 2012 tot wijziging van artikel 35 van de bijlage bij het 
koninklijk besluit van 14 september 1984 tot vaststelling van de nomenclatuur van de 
geneeskundige verstrekkingen inzake verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, B.S. 17 september 2012.
  
Aanbeveling 2.
In de conventie ICD werd opgenomen dat een upgrade van CRT-P naar CRT-D voor primaire 
preventie binnen de 4 jaar van plaatsing van de CRT-P niet wordt terugbetaald. 

Aanbeveling 5. Qermid Registratie 

Er werden nieuwe types implantatie voor CRT-P toegevoegd in de registratie 
QERMID@pacemakers alsook de voortijdige vervanging. Omdat de implantaties van CRT-P enkel in 
een verpleeginrichting kunnen uitgevoerd worden die beschikt over een erkenning voor het 
zorgprogramma “cardiale pathologie” E, kan het type implantatie CRT-P slechts geselecteerd 
worden door ziekenhuizen die over deze erkenning beschikken; 

Er is begin 2013 een evaluatie gepland betreffende de registratie Qermid° PM, samen met de 
cardiologen. Momenteel gebeurt er nog geen follow-up registratie in Qermid°(dus geen registratie 
van complicaties, outcome,…). Dit zal onder andere worden besproken tijdens de vergadering.  De 
kwaliteitscontrole van gegevensregistraties staat ook op het agenda. (Bron Antonine Wijfel RIZIV)
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Persaandacht in 
Belga
Het Laatste Nieuws
Gazet van Antwerpen
De Morgen
Le Soir
La Libre Belgique
Zorgnet Vlaanderen
De nieuwsbrief van het Vlaams Artsensyndicaat
en in beperkte mate in het Tijdschrift voor Cardiologie. 

Publieke opinie en media

Neyt M, Stroobandt S, Obyn C, Camberlin C, Devriese S, De Laet C, Van Brabandt H. Cost-
effectiveness of cardiac resynchronisation therapy for patients with moderate-to-severe heart 
failure: a lifetime Markov model. BMJ Open. 2011 Jan 1;1(2)

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2011 1494 Onvolledig jaar

2012 112

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Hervormingen in de geestelijke gezondheidszorg: evaluatieonderzoek ‘therapeutische projecten’

Rapportnummer: 146

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Het KCE werd door de Minister van Volksgezondheid belast met een wetenschappelijke evaluatie van de goedgekeurde 
therapeutische projecten. De minister vroeg na te gaan in welke mate de door de sector voorgestelde organisatiemodellen 
bijdragen tot "zorg op maat" en tot continuïteit van de zorgverlening". Dit rapport is een syntheserapport dat aansluit bij de twee 
tussentijdse evaluatierapporten (zie rapport 103 en 123).

Beschrijving Bestemmeling(en)

De overheid moet organisatorische zorgvernieuwing in de GGZ blijvend 
stimuleren door gerichte en meer structurele strategische programma’s.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Er is behoefte aan de ontwikkeling van een gemeenschappelijk referentiekader 
voor de ontwikkeling van een zorgenplan aangepast aan de geestelijke 
gezondheidszorg.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Er is behoefte aan voldoende voorbereiding en omkadering op het vlak vande 
eerbiediging van het beroepsgeheim binnen de therapeutische teams.

Innoverende projecten op het vlak van interorganisatorische en 
interprofessionele samenwerking moeten blijvend geëvalueerd worden, niet 
alleen op het vlak van bestuur- en organisatiemodaliteiten, maar ook op het vlak 
van de impact van die modellen op de maatschappelijke participatie en het 
welbevinden van de patiënt.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Mark Leys, Cindy Antoine, Veerle De Jaegere, Olivier Schmitz

07 jan 2011
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Er moet in dat verband dringend verder gewerkt worden aan het implementeren 
van het prospectief verzamelen van patiëntengegevens en het exploiteren voor 
wetenschappelijke evaluatiedoeleinden.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Voor het ontwikkelen van structurele programma’s zal er continu een 
afstemming moeten gebeuren tussen de verschillende politieke 
bevoegdheidsniveau’s. Een permanente interministeriële cel ondersteund door 
een vaste (wetenschappelijke) staf die strategisch en conceptueel advies kan 
geven en beschikt over operationele middelen, zou dit proces actief kunnen 
aansturen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Bij het uitbouwen van beleidsprogramma’s moet veel meer aandacht besteed 
worden aan communicatie met en ondersteuning van de sector die de innovaties 
uitvoert.

Binnen een algemeen gemeenschappelijk beleidskader is het opportuun om per 
leeftijdsgebonden doelgroep of probleemveld aparte subprogramma’s te 
ontwikkelen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

Op het niveau van de samenwerkingsverbanden moet afgestapt worden van een 
algemeen vertoog en meer aandacht besteed worden aan de concrete uitwerking 
van de configuratie van het samenwerkingsverband en van de onderlinge 
werkafspraken.

Op het niveau van de samenwerkingsverbanden moet de rol van de 
coördinatoren ingevuld worden als een functie die de samenwerking stimuleert 
en ondersteunt en niet enkel als een uitvoerder van administratie.

Het conditioneel financieren van interprofessioneel overleg rond de patiënt moet 
behouden maar verfijnd worden door meer ruimte te laten om overleg af te 
stemmen op de evoluerende behoeften van de patiënt.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het betrekken van de eerste lijn is een noodzakelijke voorwaarde voor het 
verstrekken van zorg in een gedeïnstitutionaliseerd zorgmodel.

Er is meer inzicht nodig in de wijze waarop de patiënt en familie op een efficiënte 
manier in het interprofessioneel overleg kan betrokken worden.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Op 1 april 2012 werd een nieuwe regelgeving van kracht rond het overleg betreffende de patiënt 
die thuis wordt verzorgd (koninklijk besluit van 27 maart 2012 tot vaststelling van de voorwaarden 
waaronder het Verzekeringscomité met toepassing van artikel 56, § 2, eerste lid, 3°, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, overeenkomsten kan sluiten voor de financiering van de 
deelneming aan een overleg rond psychiatrische patiënt, de organisatie van dit overleg en de 
functie van de referentiepersoon). Deze regelgeving vormt een vervolg op de therapeutische 
projecten waarin gedurende vijf jaar op experimentele wijze overleg rond de patiënt werd 
ontwikkeld. De nieuwe regelgeving voorziet in een vergoeding voor 3 prestaties: 
Deelneming aan het overleg rond de patiënt;  
Taakomschrijving van de referentiepersoon;
Organisatie en coördinatie van het overleg

Beleid en wetgeving

Persaandacht in 
Alter Echos 04.2.2011
Tijdschrift voor Geneeskunde 01.04.2010 Le soir 21.04.2012

Publieke opinie en media
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Voorstelling van het KCE rapport over de therapeutische projecten op een seminarie van de Ecole 
de Santé Publique UCL 20/09/2011: « Les usagers au cœur de la réforme. Les modèles de 
collaboration interprofessionnelle ‘autour du patient’ dans les Projets Thérapeutiques en santé 
mentale. Leçons de l’étude du KCE ». 

Interventie op het seminarie "Mental Health Services Research", Institut de Recherche Santé et 
Societé, UCL-en-Woluwe. De intermediaire rapporten betreffende de therapeutische projecten 
werden gebruikt in het rapport van de ULG (Vranken Didier et al.) over de geestelijke 
gezondheidszorg in België. 

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2011 1059 Onvolledig jaar

2012 154

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Terugbetalingssystemen voor geneesmiddelen: internationale vergelijking en beleidsaanbevelingen

Rapportnummer: 147

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Het doel van dit onderzoek was om de besluitvormingsprocessen inzake terugbetaling van geneesmiddelen te beschrijven, de 
sterke en zwakke punten van processen te identificeren en algemene beleidsaanbevelingen te formuleren.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Inzake transparantie

De evaluatie van een product en de beoordeling van zijn waarde zouden duidelijk 
van elkaar onderscheiden moeten worden en worden uitgevoerd in verschillende 
fases in het terugbetalingsproces. De rollen en verantwoordelijkheden van de 
verschillende actoren hierin moeten duidelijk worden gedefinieerd.

Evaluatiefase
o Een evaluatierapport zou een kritische evaluatie van al het beschikbare 
bewijsmateriaal en onzekerheden moeten bevatten, een niveau van bewijskracht 
toekennen en duidelijk maken waar er bewijsmateriaal ontbreekt. Deskundigen 
zouden een verklaring moeten kunnen bekomen van bedrijven waarin deze 
bevestigen dat alle relevant bewijsmateriaal aanwezig is in hun aanvraagdossier, 
waaronder ook informatie over nog lopende studies.
o De preliminaire conclusies in het evaluatierapport zouden neutraal moeten zijn 
met betrekking tot de weging van het klinische, therapeutische en 
maatschappelijke belang van de baten van het geneesmiddel.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

Maïté le Polain, Margreet Franken, Marc Koopmanschap, Irina Cleemput

11 jan 2011
07 mrt 2011 (2de editie)

08 mrt 2011 (3de editie)
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Beoordelingsfase
o Het advies (of beslissing) van het comité van deskundigen zou onafhankelijk 
moeten zijn van het terugbetalingsvoorstel geformuleerd door de producent in 
het terugbetalingsaanvraagdossier.
o Het beoordelingsproces zou een expliciet kader moeten gebruiken, waarin voor 
elk voorstel (of beslissing) wordt gespecificeerd welke maatschappelijke keuzen 
en beslissingen er werden gemaakt en op welke criteria deze keuzen en 
beslissingen werden gebaseerd. De vijf sleutelvragen vermeld in de tabel in deze 
samenvatting zouden expliciet moeten worden behandeld en gedocumenteerd.

Het beoordelings- en beslissingsproces zouden transparanter moeten worden 
gemaakt en de maatschappelijke criteria en waardering van elk van deze criteria 
tijdens het proces bekendgemaakt om de coherentie en verantwoording van de 
beslissingen te verhogen.
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Inzake relevantie van beslissingscriteria
• Er zou een evenwichtige vertegenwoordiging moeten zijn van maatschappelijke 
voorkeuren bij het beoordelingsproces.
• Therapeutische meerwaarde moet een noodzakelijke, maar daarom niet 
voldoende, voorwaarde zijn voor een hogere prijs of terugbetalingsbasis.
Onvoldoende of gebrek aan therapeutische meerwaarde zou moeten leiden tot 
een gelijke of lagere terugbetalingsbasis in vergelijking met die van het beste 
therapeutische en terugbetaalbare alternatief.
• De ernst van de ziekte zou steeds moeten worden beschouwd in het licht van 
de al bestaande behandelingsalternatieven.
• Om de duurzaamheid van het systeem te garanderen moet de ‘waarde voor het 
geld’ (de ‘value for money’), die de redelijkheid van extra kosten voor extra 
effecten beoordeelt (i.e. kosten-effectiviteit), worden besproken tijdens de 
vergaderingen van het comité van deskundigen en deel uitmaken van de 
overwegingen die het terugbetalingsadvies (of de beslissing) onderbouwen.
• In geval van onzekerheid kan het comité van deskundigen overwegen om het 
geschatte niveau van therapeutische meerwaarde te verminderen, het 
geneesmiddel terug te betalen aan een lagere prijs, een overeenkomst aan te 
gaan voor het delen van financiële of uitkomstgerelateerde risico’s, of een
tijdelijke terugbetaling aan te bevelen. Dit moet worden vergezeld door 
duidelijke richtlijnen over het soort bewijsmateriaal dat moet worden voorgelegd 
bij herziening en door duidelijke gevolgen van de uitvoering van herziening.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Inzake herzienbaarheid
• Beslissingen moeten herzienbaar zijn, met name in geval van veel onzekerheid 
over de evidence.
• Redenen voor herzieningen zijn: het beschikbaar komen van nieuwe 
behandelingsmogelijkheden (ook niet-farmacologische), lagere doeltreffendheid 
en/of hogere kosten dan voorspeld en wijzigingen in de economische en/of 
maatschappelijk context.
• Het uit de terugbetalingslijst schrappen van producten zou een reële 
mogelijkheid moeten zijn bij herziening, eventueel beperkt tot schrapping voor 
specifieke indicaties in geval van meerdere indicaties voor hetzelfde product.
• Grote herzieningen over groepen heen zouden moeten worden uitgevoerd om 
te garanderen dat blijvend prioriteit wordt gegeven aan de hoogste medische, 
therapeutische en maatschappelijke behoeften.
INZAKE UITVOERING
• De performantie van het systeem op het vlak van transparantie, relevantie van 
beslissingscriteria en herzienbaarheid van beslissingen zou systematisch moeten 
worden opgevolgd.
• Indicatoren voor de opvolging van de gevolgen van de 
terugbetalingsbeslissingen van geneesmiddelen moeten worden ontwikkeld of 
verfijnd in verder onderzoek.

Commissie Tegemoetkoming van 
Geneesmiddelen

Type Beschrijving

Eén van de aanbevelingen die erop gericht was de maatschappelijke waarden in de appreciatiefase 
van een geneesmiddel op een evenwichtige wijze in aanmerking te nemen, kreeg op verzoek van 
het RIZIV en van de Koning Boudewijnstichting een gevolg. Er werd een rapport opgesteld over de 
modellen om burgers en patiënten te betrekken bij het gezondheidszorgbeleid; anderzijds loopt 
momenteel een studie over hoe de voorkeuren en de maatschappelijke waarden via een 
raadpleging van de burgers kunnen worden gedefinieerd.

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Artikels in
Onco
Apothekersblad
Healthcare Executive
Le Journal des Médecins
Les Annalaes Pharmaceutiques Belges.

Publieke opinie en media

Veel wetenschappelijke impact waaronder 

 Editorial: Jaana E. Martikainen. Should the decision-making process of reimbursing medicines be 
improved? International Journal of Technology Assessment in Health Care, Volume 28, Number 4 
(October 2012), pp. 347-348

Margreet Franken, Maïté le Polain, Irina Cleemput, Marc Koopmanschap. Similarities and 
differences between five European drug reimbursement systems. International Journal of 
Technology Assessment in Health Care, Volume 28, Number 4 (October 2012), pp. 349-357

 Irina Cleemput, Margreet Franken, Marc Koopmanschap, Maïté le Polain. European drug 
reimbursement systems' legitimacy: five country comparision and policy tool. International Journal 
of Technology Assessment in Health Care, Volume 28, Number 4 (October 2012), pp. 358-366.

 Présentation à différents congrès : ISPOR, HTAi, Pharma.be, RIZIV (CTG).

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2011 2748 Onvolledig jaar

2012 266

Indirect
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Stand van zaken voor de osteopathie en de chiropraxie in België

Rapportnummer: 148

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Dit rapport heeft tot doel een antwoord te geven op volgende vragen:
1. Hoe doeltreffend zijn de osteopathie en de chiropraxie?  Wat zijn de voordelen en  de risico's?
2. Welke definitie hanteren deze geneeswijzen zelf en hoe worden deze geneeswijzen gebruikt door de Belgische bevolking?
3. Wat is het wettelijke statuut van deze geneeswijzen en hoe zijn ze in België georganiseerd?
4. Hoe worden de therapeuten opgeleid?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Gezien de illegaliteit waarin de beoefenaars van de osteopathie en chiropraxie 
die geen arts zijn hun praktijk uitoefenen zolang de wet Colla niet is uitgevoerd, 
moeten er dringend maatregelen getroffen worden om de situatie te 
regulariseren de veiligheid te garanderen, rekening houdend met de volgende 
aanbevelingen:

Diagnose en voorschrift
Er zijn geen wetenschappelijke argumenten om aan de beoefenaars van de 
osteopathie en chiropraxie die geen arts zijn meer bevoegdheden te geven op 
het vlak van diagnose en werken zonder voorschrift dan aan
kinesitherapeuten.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Wetgever

Tom De Gendt, Anja Desomer, Mieke Goossens, Germaine Hanquet, Christian Léonard, François Mélard, Raf Mertens, Julien Piérart, 
Jo Robays, Olivier Schmitz, Imgard Vinck, Laurence Kohn

13 jan 2011
13 jan 2011 (2de editie)

31 mrt 2011 (3de editie)
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Beschrijving Bestemmeling(en)

De samenstelling van de paritaire commissie en de kamers:
• De vertegenwoordigers van de medische faculteiten moeten worden aangeduid 
in functie van hun competentie op gebied van pathologieën van het 
voortbewegingsstelsel. Aangezien manuele therapie ook wordt beoefend door 
kinesitherapeuten lijkt het bovendien ook aangewezen om de academische 
vertegenwoordiging uit te breiden tot de faculteiten van motoriek en revalidatie.
• Bovendien moet er over worden gewaakt dat de representativiteit ook 
rekening houdt met de weerspiegeling van de verschillende bestaande 
oriënteringen in de betrokken discipline.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Opleiding, erkenning en verleende titel
• In de opleidingen die officieel zouden worden erkend, zou extra aandacht 
moeten worden besteed aan de aspecten die toelaten om over de veiligheid van 
de patiënten te waken (met name kennis van de symptomatologie).
• De registratie van de beoefenaars zou ondermeer afhankelijk moeten worden 
gemaakt van het slagen voor een erkende vorming en moeten leiden tot het 
bekomen van de titel van osteopaat of chiropracticus,in het kader van het KB nr 
78 betreffende de uitoefening van de Gezondheidszorgberoepen, in uitvoering 
van het artikel 10 §2 van de wet Colla.
• De registratie van een praktijkbeoefenaar zou niet moeten gekoppeld zijn aan 
het lidmaatschap van een beroepsvereniging.
• De verleende titel zou elke verwarring met de titel van dokter in de 
geneeskunde moeten vermijden.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Ongevallen registreren:
Het is nodig om een controlesysteem in te stellen voor ongewenste 
neveneffecten en ongevallen, zoals eerder door het KCE reeds werd aanbevolen

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

De patiënten informeren:
Zodra de wet Colla toegepast wordt, zal – naast de informatieverplichting die in 
de wet Colla vervat is - ook de wet met betrekking tot de rechten van de patiënt 
van toepassing zijn en een juridisch kader bieden wat betreft de informatie 
waarover de patiënten moeten beschikken. Het is nodig om alle nieuw erkende 
praktijkbeoefenaars te informeren over deze wet en de verplichtingen die ze 
inhoudt.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Terugbetaling:
Gezien de beperkte effectief aangetoonde klinische doeltreffendheid, wordt een 
terugbetaling van osteopathie of chiropraxie door de verplichte ziekteverzekering 
niet aanbevolen.

Algemene Raad van het RIZIV

Type Beschrijving

Het rapport werd door de kamer van de betrokken discipline en door de paritaire commissie 
bestudeerd. De conclusies van het rapport werden overgenomen in het advies van de kamers en 
van het de paritaire commissie dat op 23 januari 2013 aan de commissie Volksgezondheid van de 
Kamer werd voorgelegd.   
De aanbevelingen over de samenstelling van de paritaire commissies en kamers werden opgevolgd, 
net als de aanbevelingen over de opleiding van osteopaten en chiropractors.

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Belangrijke Impact  in de pers: artikels in
Het Nieuwsblad
De Standaard
Plusmagazine
TestGezondheid
TestSanté
Het Belang van Limburg
Belga
Femmes d’Aujourd’hui
De Huisarts
Le Généraliste
En Marche
Le Soir
l’Avenir
Le Journal du Médecin
Gazet van Antwerpen
Het Laatste Nieuws
l’Echo
Flair
Le Vif
De Tijd
La Dernière Heure
Bioinfo
De Apotheker
Le Pharmacien
Karaat.

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 4676 Onvolledig jaar

2012 425

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Kwaliteitsindicatoren in oncologie: teelbalkanker

Rapportnummer: 149

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Op vraag van de Minister evalueert dit rapport de haalbaarheid en de relevantie van een kwaliteitsindicatorensysteem voor 
teelbalkanker.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Op basis van de resultaten van dit rapport, waaruit een aanzienlijke variabiliteit in 
zorgkwaliteit voor teelbalkankerpatiënten blijkt, moet de opvolging van deze 
zorgkwaliteit overwogen worden. De meest geschikte methode (implementatie 
van de volledige set kwaliteitsindicatoren of een diepgaande analyse van de 
medische dossiers van de overleden patiënten) moet nog geëvalueerd worden.
Vooraleer de set kwaliteitsindicatoren geïmplementeerd kan worden, wordt 
aanbevolen om de hieronder vermelde acties uit te voeren.

Onderzoeksagenda:
• Voor elk van de geïncludeerde kwaliteitsindicatoren moet de noodzaak van 
risk-adjustment grondig worden bepaald;
• Voor elke individuele kwaliteitsindicator moeten geschikte afkapwaarden 
worden bepaald in samenwerking met het College voor Oncologie;

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Joan Vlayen, France Vrijens, Koen Beirens, Sabine Stordeur, Stephan Devriese, Elisabeth Van Eycken

17 jan 2011
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Data-gerelateerde acties:
1. Nomenclatuur:
• De bestaande nomenclatuurcodes voor kankergerelateerde teelbalchirurgie 
moeten worden herzien in overeenstemming met de huidige 
praktijkstandaarden;
• De nomenclatuurcodes voor CT en MRI moeten specifiek zijn voor een 
anatomische locatie.
2. Kankerregistratie:
• Het correct gebruik van de 7de editie van de TNM-classificatie en de volledige 
registratie ervan in het kankerregister moeten worden aangemoedigd;
• Het toevoegen van ‘recidief’ aan de huidige lijst van variabelen met verplichte 
registratie in het kankerregister moet overwogen worden, ten minste voor een 
geselecteerde groep van kankertypes;
• De volgende informatie zou moeten worden toegevoegd aan het 
MOCformulier: stralingsdosis en -veld (klinisch doelvolume), inclusie in klinisch 
studie.

Stichting Kankerregister

Algemene Raad van het RIZIV

Ziekenhuizen

Type Beschrijving

Artikels in 
Oncology News
Belgian Journal of Oncology
Het Laatste Nieuws
De Huisarts
Le Journal du Médecin 
La dernière heure
La Libre Belgique
Le généraliste
Metro.

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

Geen
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Aantal downloads: Jaar # Opmerkingen

2011 1224 Onvolledig jaar

2012 42
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Kwaliteitsindicatoren in oncologie: borstkanker

Rapportnummer: 150

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Op vraag van de minister evalueert dit rapport de haalbaarheid en de relevantie van een indicatorensysteem voor borstkanker.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Gezien de grote variabiliteit in de aanpak van vrouwen met borstkanker tussen 
de centra moet de implementatie van de set kwaliteitsindicatoren voorgesteld in 
deze studie overwogen worden. Om dit mogelijk te maken moeten de volgende 
acties worden ondernomen:

Gegevensgerelateerde acties:
Aanpassingen van de nomenclatuur:  De nomenclatuurcodes voor CT, MRI, 
percutane biopsie en cytologische evaluatie moeten specifiek zijn voor een 
anatomische locatie.

Algemene Raad van het RIZIV

Sabine Stordeur, France Vrijens, Koen Beirens, Joan Vlayen, Stephan Devriese, Elisabeth Van Eycken

17 jan 2011
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Kankerregistratie
o Het correct gebruik van de 7de editie van de TNM-classificatie en de volledige 
registratie van cTNM en pTNM in het kankerregister moeten worden 
aangemoedigd;
o De tijd tussen het incidentiejaar en het beschikbaar komen van deze gegevens 
voor publicatie en onderzoek mag maximum 2 jaar zijn;
o Volgens de Europese regelgeving moeten nationale gegevens over de oorzaken 
van sterfte beschikbaar zijn en gekoppeld worden aan de 
kankerregistratiegegevens met een vertraging van minder dan 2 jaar;
o Sommige variabelen moeten worden toegevoegd aan de huidige lijst variabelen 
met verplichte registratie in het kankerregister.
- Lokaal en distaal recidief: het optreden van recidief moet verplicht worden 
geregistreerd en er moeten wijzigingen worden aangebracht aan het followup 
MOC-formulier
- Rekrutering in klinische studies met diagnostische en therapeutische 
interventies
- Lymfeklierstatus en aantal positieve lymfeklieren
- Resectiemarges na chirurgische ingreep
- Bestralingsdosis en -veld (klinische doelvolume)
o Een standaardisatie van het pathologierapport is noodzakelijk.

Ziekenhuizen

Stichting Kankerregister

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Regelmatige prospectieve onderzoeken over geselecteerde onderwerpen o Een 
willekeurige steekproef van medische dossiers kan worden geselecteerd 
(bijvoorbeeld 30 in elk centrum) om diepgaand geanalyseerd te worden met 
regelmatige tussenpozen, in navolging van hetgeen in Frankrijk door het FNCLCC 
en INCa wordt gedaan.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

In het Vlaams regeerakkoord 2009-2014 heeft de Vlaamse regering zich expliciet als opdracht 
gesteld om de zorgkwaliteit in de ziekenhuissector zichtbaar te maken aan de burger of patiënt. De 
regering stelde zich tot doel om, in samenspraak met de sector, te komen tot een basisset van 

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

kwaliteitsparameters van intramurale zorg op Vlaams niveau. Een vergelijkende studie tussen de 
indicatoren die in dit rapport werden aangereikt en de indicatorenset gedefinieerd door de 
European Society of Breast Cancer Specialists vormde de basis voor de samenstelling van de 
basisset van indicatoren voor borstkanker.

Voor initiatieven rond audit en feedback voor andere domeinen in ziekenhuizen zie 
rapport  113.

Artikels in 
Oncology News
Belgian Journal of Oncology
Het Laatste Nieuws
De Huisarts
Le Journal du Médecin
La Dernière heure
la Libre Belgique
Le généraliste
Metro

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 2248 Onvolledig jaar

2012 131

Op het niveau van de Vlaamse gemeenschap is de impact direct via het Vlaamse Quality indicators project. Op 
Federaal niveau werkt de Nationale Raad voor Ziekenhuisvoorzieningen aan het beleid rond gebruik van 
kwaliteitsindicatoren en kan men de impact als 'in behandeling' catalogeren,

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Kosteneffectiviteit van vaccinatie tegen windpokken bij kinderen en tegen zona bij ouderen in België.

Rapportnummer: 151

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Het doel van deze studie is het nagaan van de doeltreffendheid en kosteneffectiviteit van verschillende strategieën voor vaccinatie 
van kinderen tegen windpokken versus geen vaccinatie in België. De bestudeerde opties zijn vaccinatie tegen windpokken, met en 
zonder bijkomende vaccinatie tegen zona bij volwassenen.
Het tweede doel van deze evaluatie is het onderzoeken van de kosteneffectiviteit van universele vaccinatie tegen zona versus 
geen vaccinatie in België, en dit voor verschillende leeftijdscohortes (60 tot 85 jaar).

Beschrijving Bestemmeling(en)

Een veralgemeend vaccinatie programma tegen windpokken (of andere vormen 
van grootschalige vaccinatie zoals bij terugbetaling door een aantal 
mutualiteiten) kan niet aanbevolen worden. Er bestaat namelijk een redelijk 
risico dat deze interventie meer nadelen dan voordelen heeft voor de 
volksgezondheid.
Deze aanbeveling dient te worden herzien indien blijkt dat er geen stijging 
optreedt van het aantal zona gevallen in de weinige landen die gestart zijn met 
grootschalige vaccinatie tegen windpokken. Daarbij dient ook rekening te worden 
gehouden met het belang van de deelname aan de vaccinatie.

Gemeenschappen

Hoge Raad voor de Gezondheid

Vaccinatie van volwassenen en ouderen tegen zona (herpes zoster) wordt niet 
aanbevolen gebaseerd op de huidige analyses van de kosteneffectiviteit aan de 
huidige vaccinprijs.
Deze aanbeveling dient te worden herzien bij het beschikbaar komen van 
gegevens die een meer accurate en robuuste inschatting van de 
kosteneffectiviteit toelaten

Gemeenschappen

Hoge Raad voor de Gezondheid

Joke Bilcke, Christiaan Marais, Benson Ogunjimi, Albert Jan van Hoek, Olivier Lejeune, Michael Callens, Sigrid Vancorenland, Erwin 
Van Kerschaver, Kris Callaert, Niel Hens, Pierre Van Damme, Philippe Beutels

24 jan 2011
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Industrie en agentschappen voor geneesmiddelen dienen bewust te zijn van het 
belang van het publiek toegankelijk maken van alle studie-resultaten die cruciaal 
zijn om de accuraatheid te verhogen van de analyses naar kosteneffectiviteit.

Gezondheidszorgindustrie

Onderzoeksagenda:
Een grote prospectieve studie naar de leeftijdsgebonden ernst van zona en het 
verlies aan levenskwaliteit in de algemene bevolking is noodzakelijk.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

De Hoge Gezondheidsraad blijft er bij geen algemene vaccinatie voor windpokken aan te bevelen. 
Dit vaccin wordt dus niet terugbetaald.

Beleid en wetgeving

Artikels in 
En Marche
Equilibre
Les Spécialistes
De Specialisten
vax info
de Huisarts

Publieke opinie en media

De studie van het KCE voegt een economisch luik toe aan het epidemiologische gebruikt in de 
vaccinatiefiches van de Hoge Gezondheidsraad

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2011 1639 Onvolledig jaar

2012 68

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Kwaliteitsindicatoren in oncologie: voorwaarden voor het opzetten van een kwaliteitssysteem

Rapportnummer: 152

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Het doel van het huidige rapport is om aanbevelingen te formuleren voor het opzetten van een kwaliteitssysteem voor oncologie. 
Aspecten van preventie en opsporing blijven buiten beschouwing in deze studie.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Om een kwaliteitssysteem voor oncologie op te starten in België moeten de 
doelstellingen van dit systeem zeer helder worden gedefinieerd door de 
beleidsmakers in samenspraak met de belangrijkste betrokkenen.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Kankercentrum

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Het kwaliteitssysteem moet integratief zijn, d.w.z. het moet de volgende 
elementen omvatten:
o ontwikkeling en implementatie van evidence-based praktijkrichtlijnen,
o de ontwikkeling van bijhorende kwaliteitsindicatoren,
o de evaluatie van de implementatie van de richtlijnen aan de hand van de 
kwaliteitsindicatoren,
o het geven van feedback aan de zorgverleners en centra, en
o de implementatie van gerichte acties.

College voor Oncologie

Kankercentrum

Stichting Kankerregister

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Ziekenhuizen

Joan Vlayen, Sabine Stordeur, France Vrijens, Elisabeth Van Eycken

05 apr 2011
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het kwaliteitssysteem moet generische kwaliteitsindicatoren, die relevant zijn 
voor alle kankertypes, bijv. overleving, recidief en multidisciplinaire bespreking, 
combineren met meer specifieke sets van kwaliteitsindicatoren voor de meest 
frequente kankertypes. Hierbij moeten de meest prioritaire indicatoren worden 
geselecteerd in samenspraak met de belangrijkste betrokkenen. Naast deze 
verticale aanpak moeten ook transversale evaluaties worden opgenomen in het 
systeem. Alle kwaliteitsdimensies moeten in het kwaliteitssysteem aan bod 
komen, zo ook patiëntgerichtheid, tijdigheid en billijkheid.

College voor Oncologie

Stichting Kankerregister

Kankercentrum

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

De gegevensverzameling om kwaliteitsindicatoren te meten moet maximaal 
gebruik maken van de combinatie van reeds beschikbare gegevensstromen, met 
name de gegevens van de Stichting Kankerregister, het Intermutualistisch 
Agentschap, de Minimale Klinische Gegevens en de mortaliteitsgegevens.

Platform eHealth

Het aantal kwaliteitsindicatoren dat uiteindelijk geselecteerd wordt om 
individuele feedback te geven moet tot het strikte minimum beperkt worden om 
het systeem duurzaam te houden en om op een relevante manier correctieve 
acties te kunnen ondernemen.

Stichting Kankerregister

Kankercentrum

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

College voor Oncologie

Er moet toegezien worden op het effectieve gebruik van de feedbackgegevens 
om waar nodig correctieve acties te ondernemen. Deze integratie van een 
kwaliteitssysteem in de dagelijkse praktijk moet gestimuleerd worden door 
aangepaste incentieven of zo nodig sancties.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Een volgende stap moet de uitwerking zijn van het concrete scenario voor de 
uitbouw van een effectief en duurzaam kwaliteitssysteem, in samenspraak met 
alle betrokken partijen, en waarbij de rol van elke partij duidelijk moet worden 
bepaald en geïmplementeerd, rekening houdend met de competenties en de 
wettelijke basis van elke betrokkene.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Type Beschrijving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Een vergelijkende studie tussen de indicatoren van het KCE voor borstkanker en de 
indicatorenset gedefinieerd door de European Society of Breast Cancer Specialists vormde 
de basis voor de samenstelling van de basisset van indicatoren voor borstkanker (Vlaams 
Quality indictors project).
Op federaal niveau zal de ontwikkeling en implementatie van een kwaliteitssysteem in de 
oncologie in 2013 verder geoperationaliseerd worden. 
Voor initiatieven van audit en feedback van andere domeinen in de ziekenhuizen zie rapport 11

Beleid en wetgeving

Artikels in 
Onco
Belgian Oncology News
Le Journal du Médecin
Metro

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 1205 Onvolledig jaar

2012 124

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Acupunctuur: situatie in België

Rapportnummer: 153

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Dit rapport heeft tot doel een antwoord te geven op volgende vragen:
1. Hoe doeltreffend is acupunctuur? Wat zijn de voor- en nadelen?
2. Welke definitie hanteert deze geneeswijze zelf en hoe wordt die geneeswijze gebruikt door de Belgische bevolking?
3. Wat is het wettelijk statuut van die geneeswijzen en hoe is acupunctuur in België georganiseerd?
4. Hoe worden de therapeuten opgeleid?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Gezien de illegaliteit waarin de beoefenaars van de acupunctuur die geen arts zijn 
hun praktijk uitoefenen zolang de wet Colla niet is uitgevoerd en gelet op de 
huidige maatschappelijke realiteit van de brede verspreiding van de uitoefening 
en het gebruik van acupunctuur in België, moeten er dringend maatregelen 
getroffen worden om de patiëntveiligheid te garanderen, rekening houdend met 
de volgende aanbevelingen:
Diagnose en voorschrift
• Om redenen van patiëntveiligheid zou de toelating tot beoefening van 
acupunctuur moeten beperkt worden tot diegenen die houder zijn van een 
diploma van geneeskunde, kinesitherapie, verpleegkunde of vroedkunde.
• Alleen artsen hebben de bevoegdheid om diagnosen te stellen en voor te 
schrijven; er zijn geen wetenschappelijke argumenten om aan de beoefenaars 
van de acupunctuur die geen arts zijn meer bevoegdheden te geven op het vlak 
van diagnose en werken zonder voorschrift dan aan andere beroepsbeoefenaars 
(zoals bedoeld in het koninklijk besluit nr. 78 van 10 november 1967 betreffende 

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Wetgever

Tom De Gendt, Anja Desomer, Mieke Goossens, Germaine Hanquet, Christian Léonard, Raf Mertens, Julien Piérart, Jo Robays, 
Dominique Roberfroid, Olivier Schmitz, Ann Van Den Bruel, Imgard Vinck, Laurence Kohn

24 apr 2011
27 mei 2011 (2de editie)
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Beschrijving Bestemmeling(en)

de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen) die voor bepaalde interventies 
wettelijk uitsluitend op voorschrift dienen te werken.

De samenstelling van de paritaire commissie en de kamers: Er moet over worden 
gewaakt dat de samenstelling rekening houdt met de weerspiegeling van de 
verschillende bestaande oriënteringen in de betrokken discipline;

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Opleiding, erkenning en verleende titel
• In de opleidingen die officieel zouden worden erkend, zou extra aandacht 
moeten worden besteed aan de aspecten die toelaten om over de veiligheid van 
de patiënten te waken (met name kennis van de symptomatologie).
• De registratie van de beoefenaars zou ondermeer afhankelijk moeten worden 
gemaakt van het slagen voor een erkende vorming en moeten leiden tot het 
bekomen van de titel van acupuncturist, in het kader van het KB nr 78 
betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, in uitvoering van 
het artikel 10 §2 van de wet Colla.
• De registratie van een praktijkbeoefenaar zou niet mogen gekoppeld zijn aan 
het lidmaatschap van een beroepsvereniging.

Veiligheid: Bij de beoefening van acupunctuur moet steeds met steriele naalden 
voor eenmalig gebruik worden gewerkt. Ook is het nodig om een 
controlesysteem in te stellen voor ongewenste neveneffecten en ongevallen, 
zoals eerder door het KCE reeds werd aanbevolen.

De patiënten informeren: Zodra de wet Colla toegepast wordt, zal – naast de 
informatieverplichting die in de wet Colla vervat is - ook de wet met betrekking 
tot de rechten van de patiënt van toepassing zijn en een juridisch kader bieden 
wat betreft de informatie waarover de patiënten moeten beschikken. Het is 
nodig om alle nieuw erkende praktijkbeoefenaars te informeren over deze wet 
en de verplichtingen die ze inhoudt.
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Terugbetaling: Gezien de beperkte effectief aangetoonde klinische 
doeltreffendheid, wordt een terugbetaling van acupunctuur door de verplichte 
ziekteverzekering niet aanbevolen.

Algemene Raad van het RIZIV

Type Beschrijving

Het rapport werd door de kamer van de betrokken discipline en door de paritaire commissie 
onderzocht. De conclusies van het rapport werden overgenomen in het advies van de kamers en 
van de paritaire commissie dat op 23 januari 2013 aan de commissie Volksgezondheid van de 
Kamer werd voorgelegd.   
De aanbevelingen over de samenstelling van de paritaire commissies en de kamers werden 
opgevolgd.
De FOD Volksgezondheid lanceerde een aanbesteding voor een studie naar de opleiding van 
acupuncturisten teneinde het desbetreffende project van het KCE te vervolledigen.

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Belangrijke impact in de pers:  
Nieuwsblad
De Standaard
Plusmagazine
Test Gezondheid
Test Santé
Het Belang van Limburg
Belga
Femmes d’Aujourd’hui
De Huisarts
Le Généraliste
En Marche
Le Soir
l’Avenir
Le Journal du Médecin
Gazet van Antwerpen
Het Laatste Nieuws
l’Echo
Flair
Le Vif
De Tijd
La Dernière Heure
Bioinfo
De Apotheker
Le Pharmacien
Karaat.

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 1458 Onvolledig jaar

2012 303

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Stand van zaken van de homeopathie in België

Rapportnummer: 154

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Dit rapport heeft tot doel een antwoord te geven op volgende vragen:
1. Hoe doeltreffend is homeopathie? Wat zijn de voor- en nadelen?
2. Welke definitie hanteert deze geneeswijze zelf en hoe wordt die geneeswijze gebruikt door de Belgische bevolking?
3. Wat is het wettelijk statuut van de homeopathie en hoe is homeopathie in België georganiseerd?

4. Hoe worden de homeopaten opgeleid?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Gezien de grote verscheidenheid aan consultatieredenen en de "algemene 
benadering" waarop door homeopaten aanspraak wordt gemaakt, beveelt het 
KCE aan om de toegang tot deze geneeswijze te beperken tot de artsen die 
voldoen aan alle wettelijke voorwaarden om de geneeskunde uit te oefenen.

Aangezien voor geen enkele medische indicatie wetenschappelijk werd 
aangetoond dat de werkzaamheid van homeopathische behandelingen superieur 
zou aan deze van placebo, wordt hun terugbetaling door de verplichte 
ziekteverzekering niet aanbevolen.

Algemene Raad van het RIZIV

Als men beslist om de uitoefening van homeopathie enkel toe te laten voor 
artsen, kan men zich de vraag stellen of, buiten de registratie van deze therapie 
als niet-conventionele geneeswijze en de registratie van haar beoefenaars, de 
wet Colla een meerwaarde biedt voor de praktijk van deze therapie.

Tom De Gendt, Anja Desomer, Mieke Goossens, Germaine Hanquet, Christian Léonard, Raf Mertens, Julien Piérart, Jo Robays, 
Dominique Roberfroid, Olivier Schmitz, Imgard Vinck, Laurence Kohn

24 mei 2011
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

De verdunningen die worden gehanteerd bij het bereiden van de 
homeopathische geneesmiddelen en, desgevallend, hun officiële registratie, 
maken dat het gebruik ervan geen enkel rechtstreeks risico met zich meebrengt. 
Dit is niet noodzakelijk het geval het geval voor een reeks andere producten die 
vaak worden geassocieerd of verward met homeopathie en die verkocht worden 
als geneesmiddel of voedingssupplement zonder dezelfde garanties voor 
kwaliteit en veiligheid als geneesmiddelen. Hierover moeten de gebruikers beter 
worden geïnformeerd.

Type Beschrijving

Het rapport werd door de kamer van de betrokken discipline en door de paritaire commissie 
onderzocht. De conclusies van het rapport werden overgenomen in het advies van de kamers en 
van de paritaire commissie dat op 23 januari 2013 aan de Commissie Volksgezondheid van de 

Kamer werd voorgelegd. Het advies volgt op de aanbeveling om de toegang tot de 
beoefening van de homeopathie voor te behouden aan houders van een diploma 
geneeskunde die voldoen aan de wettelijke voorwaarden om dit beroep te beoefenen. De 
ministerraad keurde ondertussen een Koninklijk Besluit goed dat bepaalt dat homeopathie 
in de toekomst enkel zal kunnen worden uitgeoefend door artsen, tandartsen en 
vroedvrouwen, en dat enkel als aanvulling op hun zorgberoep. Elke homeopaat zal ook 
over een diploma homeopathie van universitair of hoger onderwijs moeten beschikken. 

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Grote persaandacht.
Artikels in: 
Het Nieuwsblad,
De Standaard
Plusmagazine
TestGezondheid
TestSanté
Het Belang van Limburg
Belga
Femmes d’Aujourd’hui
De Huisarts
Le Généraliste
En Marche
Le Soir
l’Avenir
Le Journal du Médecin
Gazet van Antwerpen
Het Laatste Nieuws
l’Echo, Flair
Le Vif
De Tijd
La Dernière Heure
Bioinfo
De Apotheker
Le Pharmacien
Karaat.

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 1172 Onvolledig jaar

In behandeling
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2012 295
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Kosteneffectiviteit van 10- en 13-valent geconjugeerde pneumokokkenvaccins bij kinderen

Rapportnummer: 155

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Met het oog op de beschikbaarheid van deze nieuwe vaccins is dit rapport bedoeld om de doeltreffendheid en de 
kosteneffectiviteit te bepalen van de vervanging van PCV7 door PCV10 of PCV13 in België. Hierbij wordt rekening gehouden met 
effecten van groepsimmuniteit en serotypevervanging.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Gezien de waargenomen stijging van IPD veroorzaakt door serotypes die niet 
gedekt worden door het huidige PCV7 vaccin, is het vanuit klinisch oogpunt 
gewettigd over te schakelen naar de nieuwe PCV vaccins (PCV10 of PCV13).

Gemeenschappen

Hoge Raad voor de Gezondheid

Het is aanbevolen om te opteren voor een 2+1 toedieningsschema indien 
beschikbaar; dit schema is kosteneffectiever dan een 3+1 schema. Momenteel 
heeft alleen PCV13 reeds een vergunning voor beide schema’s en is PCV10 tot nu 
toe enkel vergund voor het 3+1 schema

Gemeenschappen

Hoge Raad voor de Gezondheid

Philippe Beutels, Adriaan Blommaert, Germaine Hanquet, Joke Bilcke, Nancy Thiry, Martine Sabbe, Jan Verhaegen, Frank De Smet, 
Michael Callens, Pierre Van Damme

30 mei 2011
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Beschrijving Bestemmeling(en)

De keuze tussen PVC10 en PVC13 is niet duidelijk omdat de verschillen tussen de 
twee vaccins niet voor de hand liggen en er nog veel onzekerheden zijn 
hieromtrent. De keuze zou door de volgende elementen kunnen beïnvloed 
worden:
– Het standpunt van de beleidsmaker. Als deze vooral streeft naar het 
voorkómen van ernstige ziektegevallen, dan is PCV13 de meest wenselijke optie. 
Als hij ernaar streeft om eveneens de vele gevallen van milde ziekte (waaronder 
AOM) te voorkómen, dan lijkt de voorkeur naar PCV10 te gaan, maar met een 
belangrijke graad van onzekerheid, wat dat betreft.
– De gehanteerde hypothesen. Het serotype-vervangings-effect en de potentiële 
bescherming van PCV10 tegen niet-typeerbare Haemophilus influenzae AOM en 
tegen serotype 19A zijn de meest invloedrijke parameters in het model. Het 
variëren van deze veronderstellingen binnen redelijke grenzen maakt afwisselend 
PCV13 of PCV10 het te verkiezen vaccin.
– De prijs van de vaccins. Aan de huidige publieksprijzen is PCV10 (3+1) 
waarschijnlijk kosteneffectiever. Bij gelijke prijzen voor beide vaccins is PCV13 (2+
1) waarschijnlijk kosteneffectiever. Het KCE beveelt aan om een 
aanbestedingsprocedure uit te schrijven om gunstiger prijzen te bekomen; de 
prijs zou dan het bepalend element kunnen worden in het beslissingsproces.

Gemeenschappen



Impact 216

Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

ONDERZOEKSAGENDA
• De mechanismen van groepsimmuniteit en serotypevervanging blijven 
onduidelijk en onvoorspelbaar. Wanneer deze mechanismen op een 
onverwachte manier zouden evolueren in de toekomst, kan het zijn dat onze 
aanbevelingen achterhaald worden. De evolutie van deze parameters zou dus 
moeten opgevolgd worden om de geldigheid van onze analyses te herevalueren.
• De werkzaamheid van PCV10 tegen niet-typeerbare Haemophilus influenzae 
AOM en de kruisbescherming tegen serotype 19A moet nog worden aangetoond.
• Er is nood aan een verdere verbetering van de simulatiemodellen voor 
Streptococcus pneumoniae door inclusie van de gevolgen van serotypevervanging 
op individuele serotypes, door rekening te houden met
resistentie voor antibiotica en door directe modellering van de 
transmissiedynamiek van de verschillende pneumokokkenserotypes.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

De Franse Gemeenschap baseerde zich voor de vaccinkeuze op de aanbevelingen van het KCE.  
Vlaanderen had zijn keuze al gemaakt nog voor de studie van het KCE verscheen.

Beleid en wetgeving

Artikels in 
La Libre Belgique
Le Soir
De Standaard
Artsenkrant 
Le Journal du Médecin
Folia Pharmacotherapeutica

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 2994 Onvolledig jaar

2012 53

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Zuurstoftherapie thuis

Rapportnummer: 156

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

De onderzoeksvragen die worden behandeld in dit rapport zijn:
1. Welke patiënten halen een klinisch voordeel uit een langdurigezuurstof behandeling (Long-Term Oxygen Therapy, LTOT)? 
2. Zijn de beschikbare toedieningsvormen voor langdurige zuurstoftherapie in de thuissituatie gelijkwaardig inzake klinische 
doeltreffendheid, veiligheid en gebruiksgemak?
3. Hoeveel bedragen de kosten in België volgens toedieningsvorm en patiëntengroep?
4. Hoe verhoudt zich het Belgische organisatiemodel tot andere organisatiemodellen in Frankrijk, Nederland, het Verenigd 
Koninkrijk en Duitsland?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Er zou een brede, allesomvattende visie moeten ontwikkeld worden, waarin de 
rol van alle betrokken actoren duidelijk gedefiniëerd en gecoördineerd wordt.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

De kortstondige zuurstofbehandeling voor acute en voorbijgaande indicaties zou 
voor elke voorschrijver toegankelijk moeten blijven, maar beperkt worden tot 
maximum 3 maanden.

Algemene Raad van het RIZIV

De regelgeving voor LTOT zou moeten gelijk getrokken worden aan de hand van 
toekenningsvoorwaarden 
o op basis van klinische indicaties (COPD, mucoviscidose, hartfalen en interstitiële 
longfibrose), en gestaafd aan de hand van een PaO2-meting van minder dan 55 of 
60 mmHg (in functie van de comorbiditeit), overdag bepaald, onder maximale 
medicamenteuze behandeling en in een stabiele fase (2 maal te herhalen);
o mits herevaluatie van de voorwaarden en van het daadwerkelijk gebruik van de 
zuurstoftherapie na drie maanden en vervolgens jaarlijks.

Algemene Raad van het RIZIV

Alain Van Meerhaeghe, Lieven Annemans, Patrick Haentjens, Lorena San Miguel, Bertien Buyse, Karolien Benoit, Stephan Devriese, 
Serge Stroobandt, Jeannine Gailly

07 jun 2011
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

LTOT zou best geïntegreerd worden in een zorgtraject met duidelijke afspraken 
tussen de longarts of kinderarts met een specialisatie in pneumologie en de 
huisarts, en met de nodige aandacht voor de opleiding van de patiënt, 
rookstopbegeleiding en compliantie.

Clinici

De uitgaven zouden kunnen verminderd worden:
o door te kiezen voor de goedkoopste behandelingsopties, gezien de 
gelijkwaardige klinische doeltreffendheid;
o door de vloeibare zuurstof voor te behouden voor patiënten met een 
langdurige dagactiviteit buitenshuis (school, werk…);
o door het nauwgezet opvolgen van de kosten en de technologische 
ontwikkelingen;
o door de prijszetting en toeleveringscircuits te herbekijken en de levering en 
dienstverlening te verbinden aan expliciete kwaliteitsvereisten.

Algemene Raad van het RIZIV

Men zal werk moeten maken van een actualisering van de richtlijnen (aan de 
hand van resultaten van gerandomiseerde onderzoeken die gaande zijn) voor 
COPD met minder ernstige vormen van hypoxemie.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Het KCE project leidde tot een hervorming van het systeem en tot een wijziging van de wetgeving 
en van de terugbetalingscriteria.  
Korte termijn zuurstoftherapie voor acute en voorbijgaande indicaties blijft toegankelijk voor 
iedere voorschrijver, maar wordt beperkt tot drie periodes van een maand per jaar tot 3 maanden. 
Zuurstoftherapie op lange termijn wordt enkel nog terugbetaald in het kader van 
revalidatieconventies gesloten tussen het Verzekeringscomité van het RIZIV en de individuele 
ziekenhuizen. 
De nieuwe regelgeving geeft voorkeur aan de goedkoopste modaliteiten van levering van zuurstof, 
en behoudt het gebruik van vloeibare zuurstof voor aan patiënten die een zuurstofdebiet van 
minimum 4 liter/minuut nodig hebben.
Er werd een systeem van tendering in het leven geroepen om de verschillende leveranciers 
onderling uit te spelen.

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Deze studie heeft een belangrijke impact gehad in de pers en heeft een zekere polemiek teweeg 
gebracht.   RTBF La première Journal Parlé 3/7/2012 
VCP 15-2-12
Apothekersblad 1-7-11 
Apotheker 23-4-12
Artsenkrant 7-6-11
Belga 7-6-11  
BHL 15-2-12
De Huisarts 9-6-11
De Standaard 8-6-11
En Marche 2-8-12 
Le Généraliste 9-6-11
Le Journal du Médecin 10-6-11, 17-6-11, 2-10-12, 6-4-12, 19-6-12  
L'avenir 10-7-12
Le Pharmacien 23-4-12
Le Soir 20-12-11, 6-7-12
La Libre Belgique 8-6-11

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 667 Onvolledig jaar

2012 320

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Economische evaluatie van antivirale behandeling van chronische hepatitis B in België - Deel 2

Rapportnummer: 157

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Dit is het tweede KCE rapport over antivirale behandeling van chronische hepatitis B. In dit tweede deel bestuderen we de 
kosteneffectiviteit van antivirale behandeling.

Beschrijving Bestemmeling(en)

De ICER voor tenofovir therapie van gevorderde ziekte (cirrose) is gunstiger dan 
voor behandeling van patiënten zonder cirrose. Tenofovir therapie dient daarom 
best te worden gericht naar patiënten met chronische hepatitis B met 
levercirrose of met een verhoogd risico op de ontwikkeling van levercirrose.

Clinici

Algemene Raad van het RIZIV

Terugbetaling van deze antivirale therapie bij patiënten met cirrose door 
chronische hepatitis B en normale leverenzymes (ALT) is aanbevolen.

Algemene Raad van het RIZIV

Een behandeling met antivirale middelen van chronische hepatitis B patiënten 
zonder levercirrose en met normale leverenzymes (ALT) kan niet aanbevolen 
worden op basis van effectiviteit en kosteneffectiviteit.

Clinici

Algemene Raad van het RIZIV

Uitgaande van gelijke doeltreffendheid bij patiënten zonder lamivudine 
resistentie, is tenofovir in het algemeen een meer kosteneffectieve therapie 
optie dan entecavir, en dient daarom bij voorkeur te worden gebruikt.

Clinici

Algemene Raad van het RIZIV

Voor de grote groep van chronische hepatitis B patiënten zonder cirrose is het 
starten van antivirale therapie op de leeftijd van 30 jaar duidelijk minder 
kosteneffectief dan starten op de leeftijd van 50 jaar.

Clinici

Algemene Raad van het RIZIV

Christoph Schwierz, Nancy Thiry, Stefaan Van de Sande, Mohamed Gamil, Frederik Nevens, Isabelle Colle, Yves Horsmans, Frank 
Hulstaert

14 jun 2011
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Onderzoeksagenda
• Verder onderzoek is nodig voor de identificatie van de chronische hepatitis B 
patiënten met een verhoogd risico op ontwikkeling van levercirrose.
• Verder onderzoek is nodig om te bepalen welk effect antivirale therapie heeft 
op de incidentie van hepatocellulair carcinoom bij chronische hepatitis B.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Bioinfo 1-5-10 
De Huisarts 15-4-10
Generaliste 8-4-10
Le Journal du Médecin 17-6-11
Le Soir 10-4-10, 15-6-11
La Libre Belgique 15-6-11

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 1290 Onvolledig jaar

2012 55

Geen
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: De klinische evaluatie vóór markttoegang van innovatieve hoogrisico medische hulpmiddelen

Rapportnummer: 158

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Analyse van de klinische evaluatie voor het op de markt brengen van nieuwe hoogrisico hulpmiddelen in Europa, een vergelijking 
van de situatie in Europa met die in de Verenigde Staten. In de mate dat dit relevant is wordt ook de Europese situatie van de 
medische hulpmiddelen vergeleken met de evaluatie van geneesmiddelen. Bovendien worden problemen rond patiëntveiligheid 
en transparantie van de informatie bestudeerd.
Dit rapport liep gelijktijdig met de herziening van de EU-Richtlijnen inzake medische hulpmiddelen. Deze herwerking dient het de 
regelgeving te optimaliseren die de gecontroleerde introductie van nieuwe, veilige en doeltreffende hoogrisico medische 
hulpmiddelen in de gezondheidszorgstelsels van de EU lidstaten omkadert.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het lange termijn perspectief op Europees niveau
• Voor innovatieve hoogrisico medische hulpmiddelen zou de toekomstige 
Richtlijn moeten eisen dat naast gegevens over de veiligheid en 'performance' 
van het hulpmiddel, ook de klinische werkzaamheid wordt aangetoond.
• Bevoegde Instanties en Aangemelde Instanties moeten ervoor zorgen dat, waar 
mogelijk, hoogwaardige gerandomiseerde onderzoeken met klinisch relevante 
eindpunten worden uitgevoerd vooraleer zij de toegang tot de markt goedkeuren 
van innovatieve hoogrisico medische hulpmiddelen .
• Het centraliseren van de evaluatie van hoogrisico medische hulpmiddelen op 
Europees niveau is mogelijks een haalbaar alternatief en dient in overweging te 
worden genomen.
• De nieuwe pre-market procedure zou moeten resulteren in een goedgekeurde 
indicatie voor het hulpmiddel en een openbaar beschikbare 
productdocumentatie die ook de volledige resultaten van alle onderzoeken 

Europese autoriteiten die bevoegd zijn voor 
de gezondheidszorg

Gezondheidszorgindustrie

Patiënten

Frank Hulstaert, Mattias Neyt, Imgard Vinck, Sabine Stordeur, Mirjana Huic, Stefan Sauerland, Marja R. Kuijpers, Payam Abrishami, 
Hindrik Vondeling, Hans Van Brabandt

30 jun 2011
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

bevat. Deze transparantie is vereist om artsen en patiënten toe te laten om een 
geïnformeerde beslissing te nemen en om HTA-agentschappen toe te laten een 
correcte beoordeling uit te voeren.
• Europese HTA-agentschappen zouden best een algoritme bepalen dat duidelijk 
beschrijft welk klinisch bewijs nodig is voor een zinvolle evaluatie.
• De hulpmiddelenindustrie moet bewust worden gemaakt van het groeiende 
belang van het genereren van klinisch bewijs en de specifieke expertise die 
hiervoor vereist is.
• Richtlijnen dienen te worden ontwikkeld voor de pre-market klinische studies 
per type hulpmiddel. HTA agentschappen worden best ook betrokken bij deze 
activiteit.
• De betalers in Europa zouden, net zoals in de VS het geval is, co-financiering 
kunnen overwegen van innovatieve hoogrisico hulpmiddelen gebruikt in 
premarket klinische onderzoeken.
• Patiënten moeten zich realiseren dat een meer volledige klinische evaluatie in 
de pre-market fase het risico zal verlagen maar niet volledig zal wegnemen.

Tussentijdse oplossing op lidstaat niveau
• In afwachting van een herwerkte Richtlijn inzake medische hulpmiddelen, moet 
het risico voor de patiënt worden geminimaliseerd door de transparantie met 
betrekking tot de beschikbare klinische gegevens te verbeteren en door de 
introductie op de markt van nieuwe hoogrisico hulpmiddelen met minimale 
klinische gegevens te beperken tot centra met de nodige expertise. Bij voorkeur 
moet dit worden gedaan onder een gepast onderzoeksprotocol (RCT indien 
mogelijk). Dit vereist het engagement van de Bevoegde Instanties, het 
commercialiserende bedrijf, de zorgverleners en de ziekenhuizen.
• De ethische problemen die gepaard gaan met een vroegtijdige marktintroductie 
van innovatieve hoogrisico medische hulpmiddelen dienen verder te worden 
onderzocht door de commissies en organisaties die artsen en ziekenhuizen 
adviseren ivm medische ethiek.

Clinici

Gezondheidszorgindustrie

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Type Beschrijving
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Impact: Type Beschrijving

Medisch implantatenplan van minister Onkelinx waarin er ook meer controle wordt voorzien 
voor het pre-market traject: Vanaf 2013 zal de controledienst actief zijn op het toezicht op de 
technische dossiers en klinische protocollen die in het kader van de klinische onderzoeken worden 
ingediend, vóór en na het in de handel brengen en het toezicht op de genotificeerde organen (2 in 
België: SGS en APRAGAZ) die het EG-certificaat afleveren, er zal ook een specifiek toezicht komen 
op het naleven van de reclameregels voor de medische hulpmiddelen 
http://presscenter.org/nl/pressrelease/20120914/controle-en-traceerbaarheid-van-medische-
implantaten

Het KCE krijgt de kans om voor België in het kader van de herziening van de Europese richtlijnen 
betreffende de medische hulpmiddelen een voorstel te doen tot herformuleren van de in de 
wetgeving gebruikte definities.   

Deelname van KCE aan initiatieven rond dit thema op Europees niveau. Bijvoorbeeld: EMA heeft 
de beslissing genomen om alle clinical trial reports EMA en alle data publiek te maken eens EMA de 
finale beslissing heeft genomen betreffende een implantaat. Deelname van KCE en andere HTA 
agentschappen (HTA bodies were represented by Beate Wieseler, IQWIG, Tom Jefferson, AGEAS, 
and KCE) aan de stakeholder vergadering waarbij input werd  gegevens over de procedure om deze 
beslissing te implementeren. Een publieke draft van de procedure wordt voorzien voor de zomer 
van 2013. De eerste volledige rapporten en ruwe data worden voorzien voor januari 2014. 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Agenda/2012/07/WC500130161.pdf

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Test sante/TestGezondheid 1-12-11 
Artsenkrant 9-9-11 ,17-2-12 
Belga 30-6-11  
Clinica 5-7-11 
De Standaard 1-3-12 
Equilibre 1-4-12 
La Capitale 1-7-11 
LeSoir 1-7-11,3-2-12 
MetroNL 1-7-11   
Aandacht in de Nederlandse pers RTL.nl 
http://www.rtl.nl/(/actueel/rtlnieuws/)/components/actueel/rtlnieuws/2012/04
_april/06/gezondheid/keurmerk-medische-prothesen-deugt-niet.xml

Publieke opinie en media

Vinck I; Hulstaert F; Van Brabandt H; Neyt M; Stordeur S, Market Introduction of Innovative High 
Risk Medical Devices: Towards a Recast of the Directive Concerning Medical Devices, European 
Journal of Health Law, Volume 18, Number 5, 2011 , pp. 477-489(13).

 Hulstaert, F. et al. Pre-market Clinical Evaluations of Innovative High-Risk Medical Devices in 
Europe,  International Journal of Technology Assessment in Health Care, 28:3 (2012), 278–284.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2011 563 Onvolledig jaar

2012 70

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Geneesmiddelen ter preventie van osteoporosische fracturen

Rapportnummer: 159

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Deze studie heeft tot doel de validiteit te beoordelen van de beschikbare strategieën voor het opsporen van personen met een 
risico op broosheidsfracturen, evenals de werkzaamheid van de farmacologische behandelingen waarover we momenteel kunnen 
beschikken om deze fracturen te voorkomen. Het doel is hieruit aanbevelingen voor België te puren. In deze context verstaat men 
onder primaire en secundaire preventie het voorkomen van fracturen bij mensen respectievelijk zonder en met voorafgaande 
broosheidsfracturen. Niet-farmacologische preventie van broosheidfracturen is ook belangrijk, maar viel buiten het bereik van ons 
rapport.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Aanbevelingen voor clinici
• De farmacologische preventie van broosheidsfracturen zou toegespitst moeten 
zijn op hoog-risico patiënten, m.a.w. die patiënten die het meeste voordeel 
kunnen halen uit dergelijke behandeling.
• Het individuele risico op broosheidsfracturen kan worden ingeschat aan de 
hand van een klinisch-anamnestisch algoritme. De BMD zou enkel gemeten 
moeten worden bij mensen met gekende risicofactoren voor 
broosheidsfracturen.
• Voor alle patiënten met een broosheidsfractuur zou een dergelijke behandeling 
overwogen moeten worden. Het is belangrijk om hierbij te overwegen dat een 
dergelijke preventie effectiever is tegen vertebrale fracturen dan tegen breuken 
op andere plaatsen. Het aantal mensen die behandeld moeten worden om 1 
heupfractuur te vermijden (NNT) is erg hoog.
• Bij patiënten zonder voorgaande broosheidsfractuur zou de behandelstrategie 
gebaseerd moeten zijn op het individueel absoluut fractuurrisico. Er is tot op 
heden geen consensus over een specifieke drempel voor het bepalen wat een 

Clinici

Dominique Roberfroid, Cécile Camberlin, Cécile Dubois

05 jul 2011
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Beschrijving Bestemmeling(en)

hoog 10-jaars fractuurrisico is, en dus ook niet vanaf welk risico men een 
preventieve therapie zou moeten voorstellen.
De volgende behandelstrategie wordt dan ook aanbevolen:
o Als het 10-jaars fractuurrisico hoog is met een laag BMD, kan een behandeling 
worden overwogen. Echter moet worden erkend dat het beschermend effect van 
een farmacologische behandeling bij dergelijke
patiënten alleen werd aangetoond voor wervelfracturen, die meestal klinisch 
symptoomloos zijn.
o Als het 10-jaars fractuurrisico hoog is met een normale BMD, wordt een 
behandeling meestal niet aanbevolen aangezien er momenteel slechts beperkt 
bewijs is voor de toepasbaarheid van de bestaande onderzoeksgegevens op 
dergelijke patiëntenpopulaties. De clinicus kan echter een behandeling 
overwegen op individuele basis, uitgaande van de andere elementen waarover 
hij beschikt, gezien de lagere voorspellende
waarde van een normale BMD test in een dergelijke populatie.
o Als het 10-jaars fractuurrisico laag is, wordt een behandeling niet aanbevolen.
• Elementen zoals patiëntvoorkeur of verwachte therapietrouw moeten 
meespelen in de beslissing al dan niet te behandelen. Absoluut fractuurrisico, 
verwachte risicoreductie door behandeling, en het risico op ernstige negatieve 
neveneffecten moeten met de patiënt besproken worden.
• De farmacologische preventie van broosheidfracturen moet gezien worden als 
een onderdeel van een allesomvattend behandelingsplan. Een dergelijk 
behandelingsplan zou bij voorkeur eerst de risicofactoren moeten aanpakken die 
vatbaar zijn voor niet farmacologische behandeling: lage calcium inname, 
risicofactoren voor vallen, gebrek aan fysieke activiteit in open lucht, alcohol- of 
psychofarmacagebruik, enz. Ook mogelijke oorzaken van secundaire 
osteoporose, zoals hypogonadisme of hyperparthyroidie moeten opgespoord en 
behandeld worden.
• De behandeling monitoren met herhaalde DXA-scans wordt niet aanbevolen. Er 
is momenteel onvoldoende bewijs om andere types monitoring aan te bevelen.
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Aanbevelingen voor beleidsmakers
• Het gebruik van klinisch-anamnestische algoritmes voor het schatten van het 
individuele 10-jaars risico op broosheidfractuur zou moeten worden gepromoot 
voor alle mensen met een of meerdere risicofactoren voor broosheidsfracturen, 
met name tijdens consultaties bij de huisarts (bijvoorbeeld in het kader van een 
GMD+). Het verspreiden van een voor België gevalideerd ‘screen-and-treat’-
algoritme voor personen met hoog fractuurrisico zou een aanwist zijn.
• De gezondheidsdiensten zouden moeten worden aangemoedigd om elke 
patiënt met een broosheidsfractuur te behandelen; dit kan bijv. via een 
informatiecampagne gebeuren.
• Dure molecules zonder wetenschappelijk bewezen klinische meerwaarde (vb. 
calcitonine of combinatie van bisfosfonaten met colecalciferol) zouden alleen nog 
terugbetaald moeten worden voor zeer specifieke indicaties.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Algemene Raad van het RIZIV

Aanbevelingen voor onderzoekers
• Het is dringend nodig om de effectiviteit van behandelingen te beoordelen 
volgens de verschillende niveaus van via algoritmes bepaalde fractuurrisico's en 
verschillende combinaties van risicofactoren.
• Het is nodig om in België operationele strategieën te ontwikkelen en te 
evalueren die gericht zijn op het verbeteren van de therapietrouw en de 
behandelingsduur van patiënten met een hoog risico op broosheidfracturen.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Het rapport werd voorgesteld aan en besproken met de Nationale Raad voor Kwaliteitspromotie 
(NRKP), een instelling binnen het RIZIV die tot doel heeft de kwaliteit van de zorgverlening te 
promoten en initiatieven ter bevordering van de kwaliteit te ondersteunen; het is echter moeilijk 
om de impact  daarvan binnen de artsenpraktijk te meten.

Terrein: medische praktijk
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Test Santé/Test Gezondheid 1-8-12
Belga 4-7-11
De Standaard 4-7-11, 28-7-12
La Dernière Heure 29-7-11
Het Laatste Nieuws 5-7-11 
Medisfeer/ Medisphere 19-4-12
Orthoreumato 1-3-12 

Publieke opinie en media

Hiligsmann M, Bruyère O, Roberfroid D, Dubois C, Parmentier Y, Carton J, Detilleux J, Gillet P, 
Reginster JY. Trends in hip fracture incidence and in the  prescription of antiosteoporosis 
medications during the same time period in Belgium (2000-2007). Arthritis Care Res. 2012 
May;64(5):744-50.

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2011 1146 Onvolledig jaar

2012 185

Indirect
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Dementie: welke niet-pharmacologische interventies?

Rapportnummer: 160

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Dit rapport heeft tot doel de werkzaamheid te analyseren van niet-farmacologische behandelingen die momenteel bestaan voor 
dementie. Zowel behandelingen thuis als in instellingen worden besproken.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Onder alle niet-farmacologische behandelingen die voorhanden zijn in het kader 
van de verzorging van personen die lijden aan dementie, bestaat er voldoende 
wetenschappelijke evidentie om de volgende types interventies aan te bevelen:
• Ondersteuning en opleiding van mantelzorgers bestaande uit gecombineerde 
interventies in de huisomgeving: een positief effect wordt vastgesteld op het vlak 
van institutionalisering,
• Opleiding van het verzorgend personeel in instellingen,
• Programma’s met lichaamsbeweging in de thuisomgeving of in de instelling,
• Therapie met cognitieve stimulering/training.
Hoewel de gepubliceerde studies niet toelaten om de preciese 
toedieningsmodaliteiten van deze interventies te omschrijven, is het aangetoond 
dat ze doeltreffender zijn indien ze:
• aangepast zijn aan de patiënt en aan zijn entourage, om zo goed mogelijk te 
beantwoorden aan hun behoeften,
• worden opgevolgd door specifiek opgeleid personeel,
• voldoende lang worden voortgezet, met regelmatige contacten, zodat 
significante effecten kunnen worden bekomen.
Voor de andere niet-farmacologische interventies kunnen geen aanbevelingen 
worden geformuleerd op basis van de momenteel beschikbare gegevens.

Clinici

Ziekenhuizen

Gemeenschappen

Type Beschrijving

Michel Kroes, Sjokvist Garcia-Stewart, Felicity Allen, Marijke Eyssen, Dominique Paulus

07 jul 2011
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Het rapport werd gebruikt in het kader van de follow up van het Vlaamse dementieplan.  

Langs Waalse kant werd in 2011 « le Programme wallon d'actions Alzheimer et maladies 
apparentées » opgezet. Acht projecten rond innoverende initiatieven betreffende niet-
medicamenteuze behandeling werden gestart. Daarnaast plant men een Centre Wallonie 
Alzheimer te creëeren.

Beleid en wetgeving

De conclusies van het rapport zijn bekend gemaakt via de website (nieuwsbrief) van het 
Expertisecentrum Dementie Vlaanderen vzw en er werd naar verwezen binnen diverse activiteiten 
van het centrum. De resultaten hebben de nodige impact op de eigen werking van het 
Expertisecentrum gezien de keuze tot aanmaak van een psycho-educatieprogramma in de pijplijn 
zit. 

Terrein: zorgorganisatie

apothekersmagazine/Magazine du pharmacien 1-12-12
Belga 8-7-11, 20-9-11, 22-9-11
Bodytalk 1-8-11
Het Belang van Limburg 8-7-11
De Standaard 8-7-11
Equilibre 1-8-11, 1-9-11
FoliaPharma 1-12-11
Le Generaliste 14-7-11
Gazet van Antwerpen 8-7-11
Het Laatste Nieuws 8-7-11, 21-9-11
La Libre Belgique 20-7-11
Medisfeer/Medisphere 9-2-12

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 1013 Onvolledig jaar

2012 252

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Kwaliteit van rectale kankerzorg - fase 3: statistische methoden om centra te benchmarken met een set van 
kwaliteitsindicatoren

Rapportnummer: 161

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

1. Met welke patiëntkenmerken (prognostische factoren) moet rekening worden gehouden om een eerlijke evaluatie van de 
zorgkwaliteit voor patiënten met rectale kanker te bekomen, op basis van de beschikbare set van KI?
2. Wat is de meest geschikte statistische methode - rekening houdend met de haalbaarheid - om centra met een lage en met een 
hoge performantie te identificeren?
3. Hoe kunnen proces- en uitkomstindicatoren in de 8 zorgdomeinen worden gecombineerd? Hoe kan een samengestelde score 
worden bepaald op basis vandeze 8 zorgdomeinen?  Kunnen sommige indicatoren worden weggelaten?  Of met andere woorden, 
welke indicatoren zijn essentieel om de performantie van centra te evalueren?
4. Op welke manier kunnen de resultaten als feedback worden bezorgd aan de individuele teams?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Algemene methodologische aanbevelingen met betrekking tot 
kwaliteitsindicatoren in de oncologie

• Gezien aangepaste standaard regressiemethoden voor uitkomsten (fixed 
effects modellen) het beste werken in omstandigheden waar een groot aantal 
centra een klein aantal patiënten behandelt, wat typisch het geval is voor 
Belgische oncologische centra, beveelt het KCE aan deze statistische methode te 
gebruiken in toekomstige modellen waar risicocorrectie nodig is.
• Wanneer de constructie van een samengestelde score op basis van een geteste 
set van kwaliteitsindicatoren overwogen wordt, wordt de selectie van de meest 
geschikte kwaliteitsindicatoren best gebaseerd op de volgende factoren:

o Kwaliteit en betrouwbaarheid van de individuele indicatoren;

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Ziekenhuizen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Els Goetghebeur, Ronan Van Rossem, Katrien Baert, Kurt Vanhoutte, Tom Botergerg, Pieter Demetter, Mark De Ridder, David 
Harrington, Marc Peeters, Guy Storme, Johanna Verhulst, Joan Vlayen, France Vrijens, Stijn Vansteelandt, Wim Ceelen

12 jul 2011
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Beschrijving Bestemmeling(en)

o Klinisch belang;
o Mogelijkheid om centra te onderscheiden;
o Voorspellende waarde voor belangrijke uitkomsten.

• Om de samengestelde score te berekenen is de all-or-none benadering te 
verkiezen.
• Om de variabiliteit in kwaliteit tussen de centra te visualiseren beveelt het KCE 
funnel plots aan als hulpmiddel voor een eerste indruk. Een rupsdiagram 
(caterpilar plot) van excess kansen, gecorrigeerd voor case-mix indien nodig, kan 
gebruikt worden voor de benchmarking van de centra.
• Voor de benchmarking van centra beveelt het KCE aan externe benchmarks of 
drempelwaarden te gebruiken.
• Om een effectief en duurzaam kwaliteitssysteem in de oncologie uit te bouwen, 
zoals aanbevolen in KCE rapport 152, moet de registratie van gegevens zo 
exhaustief mogelijk zijn. De datamanagers die beschikbaar zijn in de ziekenhuizen 
in het kader van het Nationaal Kankerplan dienen hiertoe maximaal ingezet te 
worden.
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Specifieke aanbevelingen van toepassing op het PROCARE register
Om de huidige PROCARE registratielast te verminderen beveelt het KCE een 
drievoudige strategie aan:
o Van de huidige lijst van 44 kwaliteitsindicatoren moeten enkele 
sleutelindicatoren geselecteerd worden die naar voren komen uit de constructie 
van de composite score;
o De PROCARE dataregistratie moet beperkt worden tot de informatie die nodig 
is om de geselecteerde indicatoren te berekenen en om risicocorrectie toe te 
laten;
o Indien beschikbaar, moeten administratieve gegevens (in casu IMAgegevens) 
gekoppeld worden aan de PROCARE databank.

Gezien de lage dekkingsgraad van het PROCARE register, en om een eerlijke en 
onvertekende vergelijking tussen de deelnemende centra toe te laten, beveelt 
het KCE aan dat elk deelnemend centrum verplicht wordt elke patiënt die in 
aanmerking komt te registreren. De individuele feedback zou de gegevens van de 
centra met selectieve registratie buiten beschouwing moeten laten.

Tenzij de dekkingsgraad zou toenemen, zijn de resultaten van de PROCARE 
databank niet geschikt voor internationale benchmarking.

Op basis van de PROCARE resultaten is een brede gedachtewisseling met alle 
partners aangewezen om een kwaliteitsvolle verderzetting van het project te 
vrijwaren.

Clinici

Ziekenhuizen

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Agenda voor toekomstig onderzoek
• Het effect van socioeconomische factoren op het modelleren van 
uitkomstindicatoren en de benchmarking van centra moet verder onderzocht 
worden.
• Of de gegevens over de afstand tussen de woonplaats van de patiënt en het 
centrum de statistische methodologie om uitkomstindicatoren te corrigeren voor 
patiëntenkenmerken zouden kunnen verbeteren, moet eveneens verder 
onderzocht worden.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Er is een vrijwillige deelname van de ziekenhuizen aan PROCARE. Voor de lijst en het aantal 
deelnemende ziekenhuizen zie http://www.kankerregister.org Jaarlijks worden de deelnemende 
specialisten ingelicht over de resultaten. 

Terrein: zorgorganisatie

Belg Onc news 1-7-11
Belga 3-7-08
Le Journal du Médecin 5-8-11

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 1767 Onvolledig jaar

2012 101

Niet gemeten



Impact 238

Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Vaccinatie tegen seizoensinfluenza: prioritaire doelgroepen - Deel I

Rapportnummer: 162

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

In 2009 gaf de Belgische interministeriële conferentie over gezondheid het KCE de opdracht om een studie uit voeren met als doel 
prioriteiten te stellen bij het voorkomen van seizoensinfluenza en zo het gebruik van de beschikbare vaccins te optimaliseren. 
Het doel van deze studie is te bepalen, op basis van  wetenschappelijk bewijs, welke van de gedefinieerde doelgroepen een hogere 
prioriteit moet krijgen voor vaccinatie tegen seizoensinfluenza, gebaseerd op het aantal gevallen en overlijdens dat voorkomen 
wordt in deze groepen.
Gewonnen levensjaren en levenskwaliteit werden niet in overweging genomen, maar worden opgenomen in een 
kosteneffectiviteitsonderzoek, uitgevoerd in Deel II van deze studie. Daarin worden ook de onrechtstreekse effecten en de invloed 
van andere vaccins opgenomen.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Welke doelgroepen een hogere prioriteit zouden moeten krijgen voor vaccinatie 
tegen seizoensinfluenza is afhankelijk van de doelstellingen van het programma:
• Als de doelstelling is om meer poliklinische gevallen te voorkomen, zou het 
programma zich moeten richten op volwassenen van <65 jaar, met of zonder co-
morbiditeiten. Echter, de voorspelde impact op poliklinische gevallen houdt een 
hoog niveau van onzekerheid in.
• Als de doelstelling is om het aantal ziekenhuisopnames te verminderen, zou het 
programma gericht moeten worden op personen van 1-64 jaar met 
comorbiditeiten.
Daarnaast zou het ook doeltreffend zijn om de uptake bij ouderen van ≥75 jaar te 
verhogen, maar dit heeft een lage haalbaarheid en vandaar een geringe 
potentiële impact, aangezien de huidige uptake in deze groep al hoog is. 
Aanbevolen wordt om verder inspanningen te leveren om deze uptake hoog te 

Gemeenschappen

Hoge Raad voor de Gezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Germaine Hanquet, Pascale Jonckheer, Joan Vlayen, France Vrijens, Nancy Thiry, Philippe Beutels

14 jul 2011
01 jun 2012 (2de editie)
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

houden.
• Geen van de voorgestelde strategieën kan worden aanbevolen om het aantal 
overlijdens door influenza en pneumonie aanzienlijk te verminderen.
Alle resultaten tonen aan dat het zich richten op personen met comorbiditeiten, 
die meestal niet gevaccineerd worden, het dubbele voordeel heeft dat een groot 
aantal poliklinische gevallen voorkomen wordt evenals een aanzienlijk aantal 
ziekenhuisopnames.
Deze aanbevelingen moeten wellicht worden herzien wanneer meer effectieve 
vaccins beschikbaar zullen zijn.

Type Beschrijving

Overleg tussen KCE (Germaine Hanquet) en Vlaams Instituut voor Gezondheidspromotie en 
ziektepreventie van de Vlaamse Gemeenschap die de data uit het KCE rapport heeft gebruikt ter 
ondersteuning van hun campagne betreffende de griepvaccinatie 2011. Overige impact zal 
afhangen van de resultaten van het tweede gedeelte van de studie. De resultaten worden 
verwacht voor eind juni 2013.

Terrein: zorgorganisatie

Pers aandacht in
De Apotheker
De Huisarts
la DH
En Marche
Le Journal du Médecin
l'Avenir
Le Généraliste
Le Pharmacien
Le Soir
La Libre Belgique
Plus Magazine

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

In behandeling
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Aantal downloads: Jaar # Opmerkingen

2011 602 Onvolledig jaar

2012 66
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Transcatheter aortakunstklep implantatie (TAVI): een Health Technology Assessment actualisatie

Rapportnummer: 163

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Het KCE heeft in 2008 een eerste rapport over deze techniek gepubliceerd. Er werd besloten dat een terugbetaling van TAVI op dat 
ogenblik niet kon verdedigd worden om redenen van veiligheid voor de patiënt en omdat de doelpopulatie niet voldoende 
gedefinieerd was. Er werd voorgesteld om dit advies te herbekijken bij de bekendmaking van de resultaten van de PARTNER 
(Placement of AoRtic TraNscathetER valve) trial.
Onderhavig rapport heeft de volgende doelstellingen:

1. Kritische analyse van de PARTNER studie.
2. Gezondheidseconomische studie over TAVI op basis van de  PARTNER resultaten en kostengegevens uit België.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Een patiënt met een symptomatische ernstige aortastenose en ernstige medische 
co-morbiditeiten, bij wie een correctie van de aortastenose opportuun geacht 
wordt, wordt bij voorkeur heelkundig behandeld en komt niet in aanmerking 
voor een terugbetaling van TAVI, zelfs indien het geschat mortaliteitsrisico van de 
operatie hoog of zeer hoog is.

Algemene Raad van het RIZIV

Clinici

Een patiënt met een symptomatische ernstige aortastenose, bij wie een correctie 
van de aortastenose opportuun geacht wordt, maar die omwille van anatomische 
factoren inoperabel wordt beschouwd door een hartchirurg die onafhankelijk is 
van het hartteam dat de patiënt behandelt, komt in aanmerking voor 
behandeling met, en terugbetaling van TAVI met de Sapien® klep, indien men 
bereid is om een relatief hoge prijs voor TAVI te betalen

Clinici

Algemene Raad van het RIZIV

Een patiënt met een symptomatische ernstige aortaklepstenose en met ernstige 
co-morbiditeiten, maar die omwille van medische factoren inoperabel wordt 
beschouwd, komt niet in aanmerking voor terugbetaling van TAVI.

Algemene Raad van het RIZIV

Mattias Neyt, Hans Van Brabandt, Stefaan Van de Sande, Stephan Devriese

22 sep 2011
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Om een voldoende workflow te garanderen zou de TAVI behandeling moeten 
gelimiteerd worden tot 1 of 2 Belgische centra.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Bijkomende reglementaire maatregelen en een goede registratie zijn vereist om 
te garanderen dat de patiëntenselectie correct gebeurt.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Er kan geen advies gegeven worden over de terugbetaling van trans-apicale TAVI 
of van de CoreValve® prothese.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Het KCE heeft de resultaten mogen presenteren op het RIZIV (28 november 2011) in aanwezigheid 
van verschillende stakeholders (waaronder het RIZIV, de industrie en cardiologen). Het KCE werd 
ook uitgenodigd op de werkgroep (7 mei 2012) om een mogelijke terugbetalingsregeling te 
bespreken. 

Het RIZIV heeft het initiatief genomen om de terugbetaling af te stemmen op de KCE-
aanbevelingen.  Op 12 november 2012 heeft het Verzekeringscomité de transcatheter 
implanteerbare klepstent in aortapositie (‘percutane aortaklep’) ingeschreven op de limitatieve lijst 
van innovatieve medische verstrekkingen die het College van geneesheren-directeurs in staat stelt 
om een financiële tegemoetkoming te verlenen in het kader van artikel 25quater van het Bijzonder 
Solidariteitsfonds (gecoördineerde wet van 14/07/1994) aan een welomschreven groep van 
patiënten voor wie dit type van prothese aangewezen is. De inschrijving op de lijst en dus de 
tegemoetkoming van het Bijzonder Solidariteitsfonds is geldig voor een periode van één jaar, 
(maximaal eenmaal hernieuwbaar), of tot de datum vanaf wanneer een formele terugbetaling van 
die implantaten voorzien is in het kader van de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging, bijvoorbeeld via de nomenclatuur van de geneeskundige verstrekkingen.

Beleid en wetgeving
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Type Beschrijving

Er was een wereldwijde persaandacht voor de publicaties op basis van het 2e KCE rapport. Getuige 
hiervan onderstaande persartikelen op  internationaal vlak:  
http://www.bmj.com/press-releases/2012/07/30/concerns-over-minimally-invasive-heart-valve-

surgery
http://www.forbes.com/sites/larryhusten/2012/07/31/tavi-belgian-researchers-slam-evidence-
base-and-overuse-in-europe
http://www.medpagetoday.com/Cardiology/PCI/33997
http://www.theheart.org/article/1432115.do
http://cardiobrief.org/2012/07/31/tavi-belgian-researchers-slam-evidence-base-and-overuse-in-
europe http://www.whichmedicaldevice.com/editorial/article/185/are-transcatheter-valves-a-
ticking-time-bomb http://thenexthippocrates.wordpress.com/2012/08/24/transcatheter-aortic-
valve-implantation http://www.cardiovascularbusiness.com/index.php?
option=com_articles&view=article&id=34761:bmj-analysis-finds-tavr-evidence-wanting
http://www.advisory.com/Daily-Briefing/2012/08/02/European-researchers-contest-widespread-
adoption-of-TAVR
http://www.bio-stream.fr/Bio/Sante-et-Nutrition/Medecine/Un-rapport-belge-en-cardiologie-
publie-dans-le-British-Medical-Journal_17_178_1057_85784.html
http://pharmaceuticalintelligence.com/2012/08/07/transcatheter-aortic-valve-implantation-tavi-
risky-and-costly-2
http://www.ahrci.org/tavi-belgian-researchers-slam-evidence-base-and-overuse-in-europe
http://bmctoday.net/citoday/2012/06/article.asp?f=bmj-publication-questions-safety-and-cost-
effectiveness-of-tavi-quality-of-european-and-us-regulatory-processes
http://www.thecdt.org/post/view/cost-utility-analysis-of-transcatheter-aortic-valve-implantation-
in-belgium
http://www.eurekalert.org/pub_releases/2012-07/bmj-com073012.php
http://www.organizedwisdom.com/transcatheter-aortic-valve-implantation-tavi-risky-and-costly-
bmj/7850384/nxi/med http://www.sciencenewsline.com/summary/2012082917330012.html
http://www.fiercemedicaldevices.com/story/belgian-researchers-knock-widespread-tavi-tech-
use/2012-08-01
http://www.medlatest.com/2012/08/01/is-tavi-adoption-in-europe-really-driven-more-by-
enthusiasm-than-evidence http://jans.ctsnet.org/content/cost-utility-analysis-transcatheter-aortic-

Publieke opinie en media
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

valve-implantation-belgium-focusing-well-defined  

Ook werd er via mail informatie uitgewisseld met verscheidene partijen: 

Cardiologen uit Engeland, Duitsland en Italië Morgan Stanley en Deutsche Bank (Medical Supplies 
& Devices Analyst).

Het rapport werd ook gepresenteerd bij onze collega’s van HAS en rondgestuurd naar alle 
EUnetHTA/INAHTA leden.

Het rapport werd ook opgevangen door FDA.

Nationaal persaandacht in: de Artsenkrant, De Morgen, Het Nieuwsblad, le Journal du Médecin, Le 
Journal de Cardiologie/ Tijdschrift voor cardiologie, Le Soir.

Van Brabandt H, Neyt M, Hulstaert F. Transcatheter aortic valve implantation (TAVI): risky and 
costly. BMJ. 2012 Jul 31;345 

Neyt M, Van Brabandt H, Devriese S, Van De Sande S. A cost-utility analysis of transcatheter aortic 
valve implantation in Belgium: focusing on a well-defined and identifiable population. BMJ Open. 
2012 May 4;2(3).

 Neyt M, Van Brabandt H. Cost-effectiveness of transcatheter aortic valve replacement: 
overoptimistic study results and a call for publication of complete trial results. Heart. 2012 
Jul;98(13):1031-3. 

 HTA-Newsletter of HTA-LBI, November 2011 (written for our colleagues of the Ludwig Boltzmann 
Institut)

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2011 686 Onvolledig jaar

2012 450

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Diagnose en behandeling van spataders in de benen

Rapportnummer: 164

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

Wat is de waarde van de verschillende diagnostische procedures voor de bevestiging van de klinische diagnose en om richting te 
geven aan de behandeling van spataders in de onderste ledematen.
• Wat is de klinische doeltreffendheid en de veiligheid van de op dit moment beschikbare behandeltechnieken?
• Bestaan er gegevens met betrekking tot de meest geschikte technieken voor anesthesie al naargelang het type van behandeling?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Echodoppler is de diagnostische techniek die momenteel wordt aanbevolen om 
therapeutische beslissingen met betrekking tot spataders van de onderste 
ledematen te oriënteren.

Clinici

Thermische ablatietechnieken (laser, radiofrequentie) en sclerotherapie kunnen 
aanbevolen worden als alternatieven voor de klassieke chirurgie: de resultaten 
zijn vergelijkbaar op middellange termijn en de technieken kunnen worden 
uitgevoerd onder lokale anesthesie, of zelfs zonder anesthesie voor 
sclerotherapie.

Clinici

Algemene Raad van het RIZIV

Er is een aanpassing van de nomenclatuur nodig die deze nieuwe technieken een 
plaats geeft en hun gebruik in ambulante omgeving onder lokale anesthesie (of 
zelfs zonder anesthesie voor sclerotherapie) bevordert voor de behandeling van 
spataders zonder complicaties.

Algemene Raad van het RIZIV

Registratie van ernstige complicaties en recidieven is nodig om de veiligheid en 
de doeltreffendheid op lange termijn van deze nieuwe technieken na te gaan 
(vooral voor wat betreft het gebruik van schuimsclerotherapie).

Clinici

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Felicity Allen, Michel Kroes, Stephen Mitchell, Françoise Mambourg, Dominique Paulus

04 okt 2011
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

De huidige gegevens laten niet toe om aanbevelingen te doen met betrekking tot 
het nut van compressie bij de behandeling van spataders van de onderste 
ledematen.

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Medicamenteuze behandelingen worden niet aanbevolen. Clinici

Type Beschrijving

Het RIZIV betaalt sinds augustus 2012 laser en radiofrequentie terug.Beleid en wetgeving

Persaandacht in 
Artsenkrant
Body talk
Equilibre
Femmes d'aujourdhui
Le Journal du Médecin
Le Généraliste
Le Soir
Plus magazine

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 523 Onvolledig jaar

2012 214

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Burnout bij huisartsen: preventie en aanpak

Rapportnummer: 165

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Het doel van dit rapport was aan de beleidsmakers een reeks van aanbevelingen voor te stellen voor de preventie en de aanpak 
van burnout bij huisartsen.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Algemene aanbevelingen

• Preventie is van doorslaggevend belang, zeker omdat een burnout moeilijk 
volledig en definitief te genezen is eens hij zich genesteld heeft. 
• De uitgevoerde acties moeten kaderen binnen een globale strategie die 
gespreid wordt over de tijd en die individuele en organisatorische benaderingen 
combineert.
• Al naargelang de aanbeveling kunnen verschillende actoren min of meer 
rechtstreeks betrokken zijn: de individuele artsen zelf, de wetenschappelijke en 
beroepsorganisaties, de universiteiten, de beleidsinstanties zoals de FOD 
Volksgezondheid, de FOD Arbeid, de Gemeenschappen en het RIZIV, de Orde der 
Geneesheren, de mutualiteiten en de patiëntenverenigingen.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Gemeenschappen

Algemene Raad van het RIZIV

Patiëntenverenigingen

Orde van Geneesheren

Federale Overheidsdienst Werkgelegenheid, 
Arbeid en Sociaal Overleg

Verzekeringsinstellingen

Pascale Jonckheer, Sabine Stordeur, Guy Lebeer, Michel Roland, Jan De Schampheleire, Marianne De Troyer, Nadine 
Kacenelenbogen, Anne-Marie Offermans, Julien Piérart, Laurence Kohn

10 okt 2011
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Aanbevelingen op het vlak van preventie
Neutraliseren van waardenconflicten door een individuele of collectieve 
benadering en door het identificeren van de waarden die tegenstrijdig kunnen 
zijn: vertrouwen in collega's, responsabilisering van de patiënten, evaluatie van 
de praktijk, levenskwaliteit,... Van het openbaar bespreekbaar maken van deze 
waardenconflicten hangt een betere aanvaardbaarheid af van sommige 
actielijnen.
• De professionele verplichtingen en individuele bescherming in evenwicht 

brengen
o Door een goede zorg voor de gezondheid van de huisartsen te organiseren. 
Twee werkwijzen zijn
mogelijk waarbij de tweede de voorkeur zou moeten krijgen :
1 - elke huisarts ertoe brengen een eigen huisarts te hebben. Deze referentiearts 
moet speciaal
opgeleid zijn om een collega te kunnen opvolgen en moet bij voorkeur iemand 
zijn buiten de
vriendenkring of de geografische zone waar de huisarts actief is;
2 - een programma uitwerken voor preventie, opsporing en regelmatige check-
ups van de
gezondheid, volgens het model van de arbeidsgeneeskunde. Deelname aan dit 
programma zou
eventueel verplicht kunnen worden gesteld;
o Door de sociale bescherming van de huisartsen te verbeteren (vooral in het 
geval van ziekte) en
door hun vervanging te vergemakkelijken.
• Het gebrek aan steun van collega's verhelpen
o Een overleggroep creëren over steun van collega's. Deze groep zou als taak 
hebben om middelen te zoeken voor het stimuleren van overleggroepen en voor 
het versterken van het sociale weefsel tussen collega's;
o De initiatieven van de Belgische overheid betreffende de stimulering van 
groepspraktijken en

 Faculteit Geneeskunde en 
Gezondheidswetenschappen

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid
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Beschrijving Bestemmeling(en)

netwerken van solopraktijken verder zetten. Een mechanisme voor 
conflictmanagement moet
worden voorzien om te vermijden dat de groepen zelf een oorzaak van burnout 
worden.
• De huisarts meer controle laten verwerven over zijn beroepsactiviteit:
o Door huisartsen te ondersteunen bij een goed time management en 
prioriteitenbeheer door middel van coaching of opleidingen, en door de 
verplichting tot zich verplaatsen van de huisarts te
herbekijken;
o Door de patiënten te sensibiliseren tot meer realistische verwachtingen, via 
verschillende
communicatiekanalen zoals de media, patiëntenverenigingen en de mutualiteiten 
en door het
opstellen van een charter tussen patiënt en huisarts en/of een brochure die de 
werking van de
artsenpraktijk voorstelt (solo, monodisciplinair, mulitdisciplinair);
o Tegelijkertijd moeten de huisartsen leren om 'neen' te zeggen op irrationele 
eisen van de patiënten en moet de overheid de rol van de huisarts in het 
gezondheidszorgsysteem verduidelijken.
o Nog meer aandacht schenken aan relationele en communicatieve vaardigheden 
tijdens de ganse duur van de opleiding geneeskunde is noodzakelijk.
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Aanbvelingen op het vlak van behandeling
• Het behandelingsprogramma moet de samenhang van de interventie 
garanderen, gaande vanaf de gezondheidspromotie tot en met de curatieve 
behandeling en de opvolging.
• Het programma moet verschillende ingangspoorten bieden en verschillende 
behandelingstypes en -locaties en moet ruim bekend gemaakt worden aan de 
artsen. Residentiële hulpverlening moet worden voorzien.
• De behandeling moet idealiter worden verzekerd door multidisciplinaire teams 
om zo een globale benadering te kunnen aanbieden waarin ook de verschillende 
probleemgebieden aan bod komen (medisch, relationeel, sociaal, juridisch, 
financieel, continuïteit van de praktijk,...).
• Het therapeutische aanbod moet strikt gescheiden worden van sanctionerende 
instanties wanneer een getroffen arts niet meer optimaal kan functioneren (bvb 
door problemen met verslaving). Dit om hem niet te
ontmoedigen hulp in te roepen. Het ganse zorgnetwerk moet in de eerste plaats 
gericht zijn op het welzijn van de arts, en moet hem bijgevolg beschermen tegen 
elke vorm van aanklacht bij de regelgevende instanties.
• Tevens moet een programma voor professionele reïntegratie worden voorzien 
(terugkeer naar de vorige beroepsactiviteit of heroriëntering) en een regelmatige 
opvolging van de artsen, vooral in het geval van
verslavingen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Type Beschrijving

De Nationale Commissie Geneesheren-ziekenfondsen zal voorstellen ontwikkelen i.v.m. de 
aanbevelingen die werden geformuleerd in het rapport i.v.m. burn-out bij huisartsen. Een 
werkgroep zal voor eind 2013 onderzoeken in welke mate een tussenkomst kan worden voorzien 
voor alle artsen. Bron: akkoord medicomut voor 2013-2014.

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Veel persaandacht in
Artsenkrant 
Le Journal du Médecin
De Huisarts en Le Généraliste
En Marche
Grenzecho
Het Laatste Nieuws
L'Avenir
Le Soir
La Libre Belgique
Metro
Medische weekblad
La semaine médicale
Medisfeer
Neuron/Neurone
De Standaard
Trends

Publieke opinie en media

Conferentie over burnout van artsen 18/01/2013 te Moeskroen voor collega's van de SMM 
(Société de médecine de Mouscron).

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2011 491 Onvolledig jaar

2012 425

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Recht op een hospitalisatieverzekering voor mensen met een chronische ziekte of handicap

Rapportnummer: 166

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Het KCE kreeg van de Minister van Financiën, bevoegd voor Verzekeringen, de volgende onderzoeksvragen:
1. Is er effectief gebruik gemaakt van het recht voorzien in art. 138bis-6?
2. Bestaat er een aangehouden en aanzienlijke vraag om een dergelijke ziektekostenverzekering af te sluiten?
3. Moet het betreffende wetsartikel worden verlengd?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Artikel 138bis-6
De studie biedt geen sterke argumenten om artikel 138bis-6 zonder meer af te 
schaffen. Op basis van de analyse van de wettelijke bepalingen over dit 
onderwerp kunnen volgende aanbevelingen worden geformuleerd:
• Er zouden minimumvoorwaarden betreffende de modaliteiten van het contract 
(bijv. vrijstelling, omvang en inhoud van dekking, …) moeten worden gedefinieerd 
om het risico op differentiatie op basis van dergelijke modaliteiten uit te sluiten.
• Alle kandidaat-verzekeringsnemers, jonger dan 65 jaar, zouden recht moeten 
hebben op een private hospitalisatieverzekering, met de mogelijkheid tot 
uitsluiting van de kosten verbonden aan een voorafbestaande ziekte, aandoening 
of toestand.
• Er zou een nieuwe evaluatie moeten gebeuren eens de Bemiddelingscommissie 
Ziektekostenverzekering op kruissnelheid is en de vrijstelling van de premietaks 
van 9,25% voor verzekeraars die een “hoog niveau van bescherming” bieden haar 
effect heeft kunnen doen gelden.

Wetgever

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Carine Van de Voorde, Laurence Kohn, Imgard Vinck

28 okt 2011
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Publiciteit en transparantie
• Verschillende informatiekanalen en -tools zouden moeten worden ingezet om 
alle lagen van de bevolking te informeren over het bestaan van het recht op een 
ziektekostenverzekering. De betreffende organisaties en verenigingen zouden 
onderling moeten afspreken om deze informatieverstrekking te optimaliseren.
• Private verzekeraars zowel als ziekenfondsen zouden maximale transparantie 
moeten garanderen naar de premies, de inhoud en omvang van dekking en de 
algemene contractvoorwaarden van de hospitalisatieverzekeringen die zij 
aanbieden, aan de hand van een “type-contract hospitalisatieverzekering”. Op 
die manier zou de patiënt op een geïnformeerde wijze een keuze kunnen maken 
en zou de kans op het hebben van meerdere, overlappende 
hospitalisatieverzekeringen (oververzekering) worden geminimaliseerd.
• Assuralia en de ziekenfondsen zouden op hun website kunnen verwijzen naar 
de website van de FOD Economie, K.M.O., Middenstand en Energie (onder 
consumentenbescherming) die een overzicht geeft van de verschillende soorten 
hospitalisatieverzekeringen, aangeboden op de Belgische markt, en hun 
modaliteiten.

Patiëntenverenigingen

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Federale Overheidsdienst Economie, K.M.O., 
Middenstand en Energie

Private Verzekeraars

Beroepsvereniging van 
verzekeringsondernemingen

Verzekeringsinstellingen

Betere bescherming voor mensen met een chronische ziekte of handicap

Er zou een evaluatie moeten komen van de kosten voor ambulante zorg van 
mensen met een chronische ziekte of handicap, en dan vooral van de kosten die 
niet gedekt worden door de verplichte ziekteverzekering. Op basis hiervan zou 
men voorstellen kunnen formuleren om deze mensen te beschermen tegen de 
belangrijkste medische en eventueel niet-medische kosten. Deze bescherming 
hoort eerder onder de nationale solidariteit te vallen dan ten laste van private 
verzekeraars

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Overeenkomstig de aanbeveling van het KCE wordt de verplichting bedoeld in artikel 138bis-6 om 
een ziektekostenverzekering aan te bieden aan chronisch zieke of gehandicapte kandidaat-

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

hoofdverzekerden wordt behouden na 30 juni 2012. Bron: Koninklijk besluit van 20 juni 2012 
houdende uitvoering van artikel 138bis-6 van de wet van 25 juni 1992 op de 
landverzekeringsovereenkomst, B.S. 27 juni 2012

Persaandacht in 
Artsenkrant
De Huisarts
Le Journal du Médecin
Le Généraliste
Le Monde de l'assurance/Verzekeringswereld
Plus Magazine

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 776 Onvolledig jaar

2012 144

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Toekomstige behoefte aan residentiële ouderenzorg in België: projecties 2011-2025

Rapportnummer: 167

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Het doel van deze studie, die werd aangevraagd door de FODVolksgezondheid, is een wetenschappelijke raming te bekomen van 
de evolutie (2010-2025) van het aantal ouderen die gebruik zullen maken van residentiële zorg.

Beschrijving Bestemmeling(en)

In functie van de verschillende scenario’s met betrekking tot de evolutie van de 
morbiditeit, afhankelijkheid of beschikbaarheid van mantelzorgers (basisscenario 
en alternatieven 1 tot 5) zouden in de residentiële sector tussen 27 000 (scenario 
2) en 45 000 (scenario 4) extra bedden voor ouderen moeten worden gecreëerd 
tegen 2025, d.i. een jaarlijkse stijging met 1 800 à 3 000 bedden (3 500 bedden bij 
een cumul van de pessimistische scenario’s).

Gewesten

Gemeenschappen

Algemene Raad van het RIZIV

Indien de thuiszorg zou toenemen met 50% bovenop hetgeen vereist wordt door 
de vergrijzing van de bevolking (scenario 6) zouden nog steeds 23 500 bedden 
moeten worden gecreëerd, hetzij 1 600 per jaar.

Algemene Raad van het RIZIV

Gemeenschappen

Gewesten

De behoefte aan residentiële structuren zal nog acuter worden na 2025. Het is 
dus noodzakelijk om te anticiperen op deze ontwikkeling.

Algemene Raad van het RIZIV

Gemeenschappen

Gewesten

De stijging in de residentiële sector zal rekening moeten houden met de ongelijke 
groei van de oudste ouderen (85+) en het bestaande aanbod op lokaal niveau.

Algemene Raad van het RIZIV

Gemeenschappen

Gewesten

Karel Van Den Bosch, Peter Willemé, Joanna Geerts, Jef Breda, Stéphanie Peeters, Stefaan Van de Sande, France Vrijens, Carine Van 
de Voorde, Sabine Stordeur

10 nov 2011
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Als men het toenemende gebruik van residentiële structuren zou willen 
beperken, kan gedacht worden aan een beleid dat stimuleert om ouderen zo lang 
mogelijk thuis te laten blijven (strengere toelatingscriteria voor opname in 
residentiële instellingen, invoeren of versterken van verzekering voor langdurige 
zorg, administratief en financieel statuut voor mantelzorg, verhoging van 
pensioenen voor personen met een laag inkomen, ontwikkeling van thuiszorg of 
andere vormen van beschut wonen voor ouderen, …).

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Gemeenschappen

Gewesten

De impact van een dergelijk beleid op de geprojecteerde behoefte aan extra 
bedden in de residentiële sector zou kunnen worden geëvalueerd met het 
projectiemodel dat in deze studie werd gebruikt, op voorwaarde dat het mogelijk 
is te preciseren welke invloed deze beleidsmaatregelen zouden hebben op de 
transitiekansen tussen zorgniveaus en zorgsituaties. De nieuwe transitiekansen 
zouden kunnen beoordeeld worden op basis van studies die proefprojecten 
analyseren, zoals de lopende studie over de alternatieven voor 
institutionalisering van ouderen, uitgevoerd door een universiteitsgroep en 
gefinancierd door het RIZIV (Protocol 3).

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Voor elk alternatief moet bijzondere aandacht worden geschonken aan de nood 
aan gekwalificeerd personeel.

Type Beschrijving

Momenteel is er geen moratorium meer. Het voorstel van de Federale overheid naar regionale 
overheden is te voorzien in een vast budget voor de jaren 2013-2014 (36 miljoen euro/jaar) dat 
rekening houdt met de trend in het volume (stijging van 1,7 %). De gemeenschappen en de 
gewesten worden uitgenodigd om een voorstel te doen binnen dat budget. Dit zal gebeuren rond 
midden maart 2013. (bron: Daniel Crabbe - RIZIV).

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Veel persaandacht in 
Artsenkrant
De Standaard
La DH
Healthcare Executive
Het Laatste Nieuws
Le Journal du Médecin
Le Généraliste
Le Soir
Medisfeer/Medisphere
Het Nieuwsblad
Wablieft

Publieke opinie en media

Publicatie gepland in Health Policy.Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2011 0 Onvolledige data

2012 625 Onvolledige data

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Een nationale praktijkrichtlijn voor de aanpak van cervixkanker

Rapportnummer: 168

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

De onderzoekskwesties gaan over een brede waaier van onderwerpen: diagnose, stadiëring, behandeling, ondersteunende 
therapie en follow-up. Ook de behandeling van cervicale intra-epitheliale neoplasie (CIN) komt aan bod. Deze richtlijn gaat niet 
over de screening van cervixkanker. Deze richtlijn werd opgesteld in samenwerking met het Integraal Kankercentrum Nederland 
en is bedoeld voor alle zorgverleners die bij de zorg voor deze patiënten betrokken zijn.

Beschrijving Bestemmeling(en)

De details van de richtlijn bevinden zich in het wetenschappelijke rapport op:
https://kce.fgov.be/nl/publication/report/een-nationale-praktijkrichtlijn-voor-de-
aanpak-van-cervixkanker

Implementatie
De implementatie van deze richtlijn zal worden gestuurd door het College voor 
Oncologie.
Er zal een online implementatietool worden ontwikkeld die vergelijkbaar is met 
de tools die bij de vorige richtlijnen werden uitgewerkt.

College voor Oncologie

Kwaliteitscontrole
Op basis van deze richtlijn zullen, in samenwerking met de Stichting 
Kankerregister, kwaliteitsindicatoren ontwikkeld moeten worden om de 
implementatie ervan te evalueren en feedback aan de betrokken 
gezondheidszorgverleners te geven. Deze kwaliteitsindicatoren zullen in een 
integratief kwaliteitssysteem moeten worden ingebed, zoals in het KCE rapport 
152 wordt aanbevolen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Stichting Kankerregister

Ignace Vergote, Joan Vlayen, Jo Robays, Sabine Stordeur, Daphné Stemkens, Yolba Smit, Claire Bourgain, Jacques De Grève, Frédéric 
Kridelka, Pierre Scalliet, Philippe Simon, Sigrid Stroobants, Peter Van Dam, Eric Van Limbergen, Geert Villeirs

21 nov 2011
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Update van de richtlijn
Gelet op het veranderend bewijsmateriaal en op basis van een pre-evaluatie van 
de literatuur zou deze richtlijn volledig geüpdatet moeten zijn in 5 jaar. 
Ondertussen zal op de website van het College voor Oncologie vermeld worden 
wanneer er belangrijk bewijsmateriaal beschikbaar wordt.

College voor Oncologie

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Type Beschrijving

Persaandacht in 
Artsenkrant
Belgian Oncology News
Le Soir
La Libre Belgique

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 0 Onvolledige data

2012 207 Onvolledige data

Niet gemeten
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Geplande zorg voor buitenlandse patiënten: impact op het Belgische gezondheidszorgsysteem

Rapportnummer: 169

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

De primaire doelstelling van de studie is de verschillende buitenlandse patiëntenstromen die naar België komen voor geplande 
medische zorg, te kwantificeren en de financiële impact op het gezondheidszorgsysteem, in het bijzonder op de 
ziekenhuisfinanciering, in kaart te brengen.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Verbetering van de dataregistratie
• Het land waar de patiënt verzekerd is en de financieringsroute zouden moeten 
worden geregistreerd per patiëntenverblijf in de MKG.
• De huidige lijst van verzekeringsinstellingen opgenomen in FINHOSTA zou 
moeten aangevuld worden met het land waar de patiënt verzekerd is. Bovendien 
zou een nieuwe classificatie van buitenlandse patiënten gebaseerd op hun 
verzekeringsstatus, coherent met deze voorgesteld voor de MKG, moeten 
worden geïntroduceerd.
• Men zou kunnen overwegen om de factureergegevens van patiënten die zorg 
genieten in een Belgisch ziekenhuis maar die niet verzekerd zijn door de 
Belgische verplichte ziekteverzekering, te registreren in een verplicht 
registratiesysteem gelijkaardig aan de AZV/ADH. De haalbaarheid en de 
modaliteiten van een dergelijk systeem moeten verder bekeken worden.
• De verschillende registratiesystemen die informatie betreffende buitenlandse 
patiënten bevatten, dienen een uniform begrippenkader te hanteren.

Observatorium voor Patiëntenmobiliteit

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Bob De Mars, Katrien Boulanger, Paul Schoukens, Walter Sermeus, Carine Van de Voorde, France Vrijens, Imgard Vinck

25 nov 2011
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Wijzigingen in de ziekenhuisfinanciering?
Indien de instroom van buitenlandse patiënten blijft toenemen, zouden 
alternatieve mechanismen van ziekenhuisfinanciering en hun wettelijke impact 
dienen te worden geanalyseerd.
Opties zijn:
o Een apart budget financiële middelen voorzien voor Belgische en buitenlandse 
patiënten.
o Geval-specifiek financieringsmodel waarbij een forfaitaire prijs per aandoening 
(op basis van een DRG systeem) is berekend.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Monitoring
Het Observatorium voor Patiëntenmobiliteit zou de inkomende en uitgaande 
stromen van patiënten per arrondissement moeten monitoren.
In de arrondissementen waar de netto inkomende stromen plots aanzienlijk 
toenemen, zou een monitoringsysteem voor wachtlijsten moeten opgezet 
worden om de toegankelijkheid tot de gezondheidszorg voor Belgische patiënten 
te vrijwaren.

Observatorium voor Patiëntenmobiliteit

Type Beschrijving

Het Observatorium voor Patiëntenmobiliteit binnen het RIZIV heeft het KCE rapport gebruikt voor 
het uitvoeren van zijn wettelijke taken en meer bepaald:  
- De aanpassing van de gegevensregistratie (naar verzekeringsstatus).
- Er ligt een voorstel voor een MZGbis ter verbetering van de financiële transparantie.
- Er is een werkgroep “registratie wachttijden” opgericht die de mogelijkheid van het meten van 
wachttijden bestudeert. 
- Er wordt voorzien in een meldingsplicht voor de ziekenhuizen van contracten voor de behandeling 
van buitenlandse patiënten.

Terrein: zorgorganisatie
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Persaandacht in 
Artsenkrant
Het Belang van Limburg 
De Huisarts/ le Généraliste
De Standaard
La DH
Gazet van Antwerpen
Het Laatste Nieuws
Le Soir
le Monde de l'assurance/Verzekeringswereld
Test santé/Test Gezondheid
Wablieft

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 0 Onvolledige data

2012 241 Onvolledige data

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: Organisatie van geestelijke gezondheidszorg voor kinderen en jongeren: literatuurstudie en internationaal overzicht

Rapportnummer: 170

Aantal downloads:

Impactgraad:

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

De doelstelling van dit rapport is om kennis te vergaren over organisatorische aspecten van geestelijke gezondheidszorg voor 
kinderen en jongeren, en dit in het licht van de hierboven geschetste context. De specifieke inhoud van de zorg blijft buiten
beschouwing. Het rapport bestaat uit twee delen: een overzicht van de literatuur en een beschrijving van de organisatie van de 
geestelijke gezondheidszorg voor kinderen en jongeren in België en drie andere landen.

Dit rapport formuleert nog geen voorstellen voor de zorgorganisatie in België. Voor dit proces zullen Belgische stakeholders 
betrokken worden. Het resultaat hiervan zal worden beschreven in een afzonderlijk rapport. Zie deel 2 van project 175.

Jaar # Opmerkingen

2011 0 Onvolledige data

2012 340 Onvolledige data

In behandeling

Gijs Mommerency, Koen Van den Heede, Nick Verhaeghe, Nathalie Swartenbroekx, Lieven Annemans, Eric Schoentjes, Marijke Eyssen

29 nov 2011
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Welke oplossingen voor de wachtdiensten van huisartsen ?

Rapportnummer: 171

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Dit rapport analyseert de verschillende modellen die een doeltreffend antwoord kunnen geven op de hulpvraag van de patiënt 
tijdens de wacht in de eerstelijnszorg. Dit rapport kwam er op vraag van de huisartsen en bestudeert de alternatieven in de 
organisatie van de wacht. 

Beschrijving Bestemmeling(en)

Om een oplossing te vinden voor het organiseren van wachtdiensten in de eerste 
lijn, beveelt het KCE aan om met alle betrokken partners een plan van aanpak te 
ontwikkelen, waarin tegelijkertijd gekeken wordt naar de noden van de patiënt, 
de verzuchtingen van de artsen, de mogelijkheden van samenwerking met  
andere zorgverstrekkers en -structuren, de betaalbaarheid voor de overheid, de 
noodzakelijke wettelijke aanpassingen en de deontologische aspecten en de 
uniforme toepassing ervan. 

Om dit te bereiken zal men verschillende modaliteiten moeten combineren, 
rekening houdend met de huidige uiteenlopende lokale situaties.

Wat betreft de oproep van de patiënt beveelt het KCE aan om een centraal 
oproepnummer te veralgemenen. Dit biedt voordelen voor de patiënt, meer 
veiligheid voor de arts en laat registratie van de oproepen toe om het systeem te 
kunnen evalueren. 

In het geval van veralgemening van het systeem "1733" moet men waken over 
het volgende:

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Algemene Raad van het RIZIV

Federale Raad voor Huisartsenkringen

Pascale Jonckheer, Liesbeth Borgermans, Cécile Dubois, E. Verhoeven, E. Rinchard, A. Baudewyns, T. Haezaert, Imgard Vinck, Murielle 
Lona

30 dec 2011
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Er moet samen met de lokale partners worden bepaald of het oproepnummer 
1733 moet doorverbinden naar het oproepnummer van de lokale kring voor 
problemen die betrekking hebben op huisartsgeneeskunde, dan wel of de 
telefonist(e) van 1733 een oplossing moet voorstellen voor elk type probleem;

Er moeten een regelgeving worden uitgewerkt betreffende het juridisch statuut 
van de telefonisten, hun opleiding en hun bevoegdheden, en de noodzaak van 
protocollen die hun beslissingen ondersteunen;
Deze protocollen moeten worden ontwikeld (spoedeisende hulpdiensten, 
doorverwijzing naar de eerstelijnszorg, overdragen van de consultatie…);
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Het KCE beveelt aan om meer dan één oplossing in te voeren, gekozen in functie 
van de lokale omstandigheden, om gevolg te geven aan de oproepen, en dit in 
samenspraak met de lokale kringen. Er zijn talrijke mogelijkheden, waaronder: 

Het samenvoegen van zones tijdens de kalme perioden: in dat geval moet de 
wetgeving worden aangepast in termen van de grootte van de populatie die door 
een arts van wacht moet worden bestreken;

 Afsluiten van samenwerkingsakkoorden met de naburige ziekenhuizen:

de triagemodaliteiten moeten vooraf tussen de partijen worden bepaald;

een triagesysteem (indien anders dan 1733) moet worden geïntegreerd in 
de wetgeving;

in alle gevallen moet een contact met een huisarts (telefoon, bezoek) 
mogelijk blijven;

Oprichting van huisartsenwachtposten:

Een geografische spreiding op basis van de momenteel beschikbare 
gegevens moet een optimale toegankelijkheid garanderen voor patiënten die 
zich kunnen verplaatsen;

Deze spreiding moet zich toespitsen op de gebieden die niet over een 
nabijgelegen ziekenhuis beschikken, om zo de toegang tot eerste lijn te 
ondersteunen, en aan de meeste behoeften te kunnen voldoen;

Indien consultaties door verpleegkundig personeel worden overwogen:

moeten de kwalificaties van dit personeel worden gereglementeerd;

moet de lijst van handelingen die door dit personeel mogen worden 
uitgevoerd, worden herzien, aangezien deze consultaties momenteel 
voorbehouden zijn aan artsen;

Indien telefonische consultaties worden overwogen:

moeten er protocollen worden uitgewerkt die verduidelijken in welke 
situaties de zorgverlener dit type consultatie al dan niet mag uitvoeren (cf. 
Frankrijk, Nederland);

moeten de wet en de reglementering worden aangepast, indien ze worden 
uitgevoerd door verpleegkundigen, zoals uiteengezet in het vorige punt;

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Ziekenhuizen

Federale Raad voor Huisartsenkringen
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Beschrijving Bestemmeling(en)

Voor elk type organisatie moet rekening worden gehouden met volgende 
elementen:

Voor de patiënt:

Informatie (media, folders bij zorgverleners) over het efficiënt gebruik van 
de wachtdiensten;

Tijdens de wacht: correcte informatie van de patiënt over welke dienst 
optimaal is voor zijn/haar probleem en wat hij/zij hiervan kan verwachten 
(bijv. wachttijden, toegankelijkheid);

Mogelijkheid van huisbezoek voor patiënten die zich niet kunnen 
verplaatsen (medische redenen, rusthuizen, sociale redenen). Daarom zal in 
de triageprotocollen zo goed mogelijk worden bepaald welke 
omstandigheden leiden tot een onvermogen tot verplaatsen ;

 Voor de huisarts:

Een verbetering van de aantrekkelijkheid van de huisartsgeneeskunde 
volgens de aanbevelingen van het KCE-rapport nr. 90 (opleiding en 
werkomstandigheden);

Een verbetering van de aantrekkelijkheid van de wachtdienst, met name op 
het vlak van werkomstandigheden: aanvaardbare frequentie, shifts van 
beperkte duur, aanpassingen bij ziekte of zwangerschap, maatregelen om de 
veiligheid van de arts te garanderen;

Het bepalen van een statuut en uitoefeningsvoorwaarden (opleiding, 
vaardigheden) voor artsen die hun klinische praktijk uitoefenen in het kader 
van de wachtdiensten, teneinde de aantrekkelijkheid van dit statuut en de 
zorgkwaliteit voor de patiënten te garanderen;

De artsen informeren dat de zogenaamde strikte plicht om huisbezoeken af 
te leggen tijdens de perioden van wachtdienst niet overeenstemt met een 
wettelijke verplichting. De optie van huisbezoek, zoals uiteengezet in het 
kader van de triageprotocollen, kan als algemene richtlijn dienen voor de 
artsen die met deze vraag worden geconfronteerd.

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Algemene Raad van het RIZIV
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Middelen:

Een aangepaste financiering wanneer het centraal oproepsysteem wordt 
uitgebreid naar het ganse grondgebied (vooral tijdens de invoering ervan, 
o.a. voor de opleiding van het personeel);

Tijdens de kalme perioden moeten meer efficiënte oplossingen worden 
uitgewerkt (samenwerking en doorverwijzing tussen eerste en tweede lijn);

De mogelijkheid van telefonische consultaties: aan te moedigen en te 
financieren in die omstandigheden die dit toelaten (50% van de oproepen in 
Denemarken);

Een gestandaardiseerde financiering van de wachtposten, rekening 
houdend met zowel de activiteit als de dichtheid van de bevolking;

Communicatietechnologie: systemen uitwerken (of de huidige experimentele 
systemenuitbreiden) om te garanderen dat:

De medische gegevens van de patiënt beschikbaar zijn voor de zorgverlener 
van wacht, in eerste en tweedelijnszorg;

De vaste huisarts op de hoogte wordt gebracht zodra wanneer die zijn/haar 
activiteiten herneemt;

Routinematig en gestandaardiseerd verzamelen van gegevens voor elk type 
dienstverlening (triage, wachtdiensten, spoedeisende hulpverlening) om de 
kwaliteit en de efficiëntie te evalueren door middel van de kwaliteitsindicatoren 
die in het buitenland beschikbaar zijn (bijv. activiteiten, tevredenheid van de 
gebruiker, financiële gegevens)

Type Beschrijving

In het advies van de Federale Raad voor de Huisartsenkringen betreffende de 
huisartsenwachtdiensten van 22.03.2012 werden aan de KCE aanbevelingen concrete te 
ondernemen stappen toegevoegd.  

Twee tekstvoorstellen (tekst verstuurd aan de Minister voor een grondige herziening) met 
betrekking tot de herziening van art. 7 en 8 van KB nr. 78 met betrekking tot de continuïteit van de 

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

gezondheidszorg.

De FOD organiseerde overlegvergaderingen met de  Federale Raad voor de Huisartsenkringen. De 
Minister heeft besloten de scope van “after hours” uit te breiden.

Nota met betrekking tot de opties om hier ook de dispatchingopdrachten in op te nemen.

In overeenstemming met de KCE aanbeveling werd een gestandaardiseerde financiering van de 
wachtposten goedgekeurd in het akkoord van de Nationale Commissie Artsen-ziekenfondsen 
(NCAZ) voor 2013-2014. Rekening houdend met het beschikbare budget ten belope van 17,2 
miljoen euro in 2013 (hetzij een verhoging van 6 miljoen euro) zal er een verdere uitbreiding van 
het aantal wachtposten of andere initiatieven tot - reorganisatie van de huisartsenwachtdienst 
worden nagestreefd. De NCAZ zal het systeem van de beschikbaarheidshonoraria verder 
ontwikkelen als instrument in haar beleid rond de huisartsenwachtdiensten. De impact van 
reorganisatie- initiatieven en van wijzigingen in de normen inzake beschikbaarheid, zoals 
voorgesteld door - de Federale Raad voor de Huisartsenkringen op 22/03/2012, op het aanrekenen 
van beschikbaarheidshonoraria zal in dat verband worden geëvalueerd.
 Eind november 2013, presentatie van voorontwerp van wet betreffende de herziening van art. 8 

en 9 en het introduceren van art. 9bis in KB n° 78 inzake de continuïteit van zorg. 
Reorganisatie van de huisartsenwachtdiensten en uitbreiding van het centraal 
oproepnummer 1733 naar het hele grondgebied.  
Het aantal artsen van wacht per bevolkingsschijf gedurende de rustige periodes is 
teruggeschroefd tot 1 arts/100.000 inwoners gedurende de dag en 1/300.000 gedurende 
de nacht.  

Persaandacht in  Artsenkrant, de Morgen, de Standaard, le Journal du Médecin, le Soir, la Libre 
Belgique

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2011 0 Onvolledige data

2012 455 Onvolledige data

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Borstkankerscreening : hoe vrouwen met een verhoogd risico identificeren - welke beeldvorming gebruiken ?

Rapportnummer: 172

Auteurs:

Domein: Good Clinical Practice

Edities:

1. Welke vrouwen lopen extra risico op borstkanker en hoe kan dit risico bepaald worden? 
2. Wat is de waarde van de technische methoden die gebruikt worden tijdens de screening?

Beschrijving Bestemmeling(en)

Welke vrouwen moeten beschouwd worden als hebbende een verhoogd risico 
op borstkanker?
• Een risicobepaling moet eerst het onderscheid maken tussen vrouwen die een 
risico hebben vergelijkbaar met de algemene populatie en zij die een verhoogd 
risico hebben.
Dit moet in de eerste plaats gebeuren op basis van een eenvoudige familiale 
anamnese.
• Bij vrouwen met een verhoogd risico kan een grondigere risicobepaling volgen 
om individueel advies te kunnen geven over de screeningstrategie, genetische 
tests en profylactische maatregelen. Dergelijke individuele risicobepaling moet 
steeds besproken worden met de vrouw, rekening houdend met alle mogelijke 
maatregelen, limieten, onzekerheden en alternatieven.

Clinici

Gemeenschappen

Algemene Raad van het RIZIV

Leen Verleye, Anja Desomer, Jeannine Gailly, Jo Robays

10 jan 2012
04 jun 2012 (2de editie)
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Beschrijving Bestemmeling(en)

A. De belangrijkste risicofactor is familiale belasting.
1. Op basis van eenvoudige familiale anamnese kunnen vrouwen in drie 
risicogroepen ingedeeld worden, (sterke aanbeveling, matig niveau van bewijs):
Gemiddeld risico:
• Geen of één eerste- of tweedegraads familielid met borstkanker, waarbij de 
diagnose werd gesteld op een leeftijd ouder dan 40 jaar.
Verhoogd risico (dit betekent een 10-jaar risico tussen 3 en 8 procent voor 
vrouwen van 40 tot 49 jaar of een levenslang risico op borstkanker tussen 17 en 
29%)
• Eén eerstegraads familielid met borstkanker gediagnosticeerd op een leeftijd 
jonger dan 40 jaar 
of
• Twee eerste- of tweedegraads familieleden met de diagnose van borstkanker 
op een gemiddelde leeftijd boven de 50 jaar
of
• Drie eerste- of tweedegraads familieleden gediagnosticeerd met borstkanker 
op een gemiddelde leeftijd ouder dan 60 jaar
Sterk verhoogd risico (dit betekent een 10-jaar risico hoger dan 8% procent voor 
vrouwen van 40 tot 49 jaar of een levenslang risico op borstkanker van 30% of 
hoger)
• Twee eerste- of tweedegraads familieleden met de diagnose van borstkanker 
op een gemiddelde leeftijd jonger dan 50 jaar waarbij minstens 1 van de 2 
familieleden eerstegraads verwant is
of
• Drie eerste- of tweedegraads familieleden met de diagnose van borstkanker op 
een gemiddelde leeftijd jonger dan 60 jaar waarbij minstens 1 van de 3 
familieleden eerstegraads verwant is
of
• Vier familieleden met borstkanker onafhankelijk van de leeftijd bij diagnose 
waarbij minstens 1 van de 4 familieleden eerstegraads verwant is
of

Clinici

Gemeenschappen

Algemene Raad van het RIZIV
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Beschrijving Bestemmeling(en)

• van Joodse afkomst zijn
of
• één van de volgende elementen in de familiale voorgeschiedenis:
o bilateraal borstkanker
o borstkanker bij een man
o ovariumcarcinoom
o sarcoma gediagnosticeerd op een leeftijd jonger dan 45 jaar
o glioma of carcinoma van bijnierschors op kinderleeftijd
o patroon van multipele carcinomen op jonge leeftijd
o sterke familiale belasting in de vaderlijke stamboom (vier familieleden met 
diagnose van borstkanker op een leeftijd jonger dan 60 jaar aan vaderlijke zijde)
2. Vrouwen met op basis van familiale anamneses een sterk verhoogd risico 
moeten een individuele risicobepaling aangeboden krijgen gevolgd door overleg 
over de screeningsstrategie,eventuele genetische tests of profylactische 
maatregelen.
• Het bepalen van het individueel risico omvat een grondige familiale anamnese 
en eventueel een gevalideerde, gecomputeriseerde schaal, zoals bijvoorbeeld het 
Gail model of het Tirer-Cuzick model. Andere modellen die ook rekening houden 
met de densiteit van het borstweefsel, zoals bijvoorbeeld het Tice model, zijn nog 
onvoldoende gevalideerd.
• Deze risicobepaling zou moeten uitgevoerd worden door professionelen met 
voldoende expertise terzake en gepaard gaan met uitgebreide counseling en 
aandacht voor de voorkeuren van de patiënt en voldoende ondersteuning 
(zwakke aanbeveling, zeer zwak niveau van bewijs).
B Andere risicofactoren
3. Personen die op jonge leeftijd radiotherapie met mantelveld ondergingen 
moeten ingedeeld worden in de groep van vrouwen met een sterk verhoogd 
risico op borstkanker (sterke aanbeveling, matig niveau van bewijs)
4. Vrouwen met zeer dens borstweefsel (BIRADS 4) kunnen tot de categorie met 
een verhoogd risico gerekend worden (levenslang risico +/- 17%) (zwakke 
aanbeveling, zeer zwak niveau van bewijs)
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

5. Ductale of lobulaire atypische hyperplasie zou moeten worden beschouwd als 
sterk verhoogd risico (zwakke aanbeveling, zwak niveau van bewijs).
6. Screeningsonderzoeken buiten het bevolkingsonderzoek worden niet 
aanbevolen op basis van risicofactoren zoals dens borstweefsel BIRADS 3, 
obesitas, alcoholgebruik, hormonale substitutietherapie, vroege menarche, 
nullipariteit, hormonale contraceptie of andere exogene hormonen (bv. 
Diethylstilbestrol of DES). In de praktijk zijn deze risicofactoren enkel te 
gebruiken binnen een geïntegreerd risicomodel omdat hun invloed op het risico 
op borstkanker slechts beperkt is. (sterke aanbeveling, zwak niveau van bewijs).

Type Beschrijving

• Het RIZIV is bezig met een nomenclatuursverandering op basis van dit rapport. Momenteel wordt 
er aan een consensusvoorstel gewerkt aangezien verschillende groepen een verschillende visie 
hebben op het onderwerp (de gemeenschappen, verenigingen van radiologen, ..). In het 
consensusvoorstel zijn de onderverdelingen op basis van de risicofactoren gebaseerd op de 
aanbevelingen van het KCE. (bron Hilde Engels December 2012).
• Colloquium Waals Parlement http://www.pcf-cdh.be/interpeldetails.php?id=1076
• Het KCE rapport was onderwerp van talrijke parlementaire vragen: Mondelinge vraag van 
mevrouw Marleen Temmerman aan de vice-eersteminister en minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid over «de tendentieuze stellingname tegen de 
borstkankerscreeningsprogramma's» (nr. 5-227) Schriftelijke vraag nr. 5-2449 van Bert Anciaux 
(sp.a) d.d. 31 mei 2011  Vraag om uitleg van de heer André du Bus de Warnaffe aan de vice-
eersteminister en minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid over «borstkankerscreening» (nr. 
5-981).

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

Persaandacht in
Artsenkrant
De Huisarts
La DH
En Marche
Le Journal du Médecin
Le Soir 
La Libre Belgique

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2012 344 Onvolledige data

In behandeling
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Hepatitis C: Screening en Preventie

Rapportnummer: 173

Auteurs:

Domein: Health Technology Assessment

Edities:

Het doel van dit rapport is: 
1. Het nagaan van de doeltreffendheid en de kosteneffectiviteit van screening programma’s voor HCV infecties bij de totale 
bevolking en bij risico groepen (exclusief de screening van het bloed voor transfusie).
2. Het nagaan van de doeltreffendheid en de kosteneffectiviteit programma’s voor de preventie van de overdracht van HVC bij 
intraveneus druggebruik.
3. Het beschrijven van de actieplannen en de praktijkrichtlijnen in het buitenland (vooral de omringende landen) met betrekking 
tot Hepatitis C screening en preventie.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Gebaseerd op de gepubliceerde studies naar doeltreffendheid en 
kosteneffectiviteit is screening van de algemene bevolking op hepatitis C niet 
aanbevolen.

Gebaseerd op de gepubliceerde studies naar doeltreffendheid en 
kosteneffectiviteit kan screening van intraveneus drugsgebruikers overwogen 
worden. De aanwezigheid van opvang op sociaal en psycholisch vlak is nodig bij 
het testen en behandelen. Deze ondersteuning moet voldoende flexibel en 
mobiel zijn om de veiligheid en doeltreffendheid van deze langdurige 
behandeling te optimaliseren.
Gezien het grote volume testen in België voor anti-HCV antilichamen is het 
aanbevolen de artsen te herinneren aan de lijst van de Belgian Association for the 
Study of the Liver (BASL) van gepaste indicaties voor deze testen in de klinische 
praktijk. 

Gezien er slechts weinig seroprevalentie en HCV-RNA prevalentie schattingen 
bestaan voor de algemene bevolking in Begië en voor specifieke risicogroepen 

Gemeenschappen

Algemene Raad van het RIZIV

Aanbevelingen voor verder onderzoek

Sophie Gerkens, Natasha Martin, Nancy Thiry, Frank Hulstaert

17 jan 2012
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Impact:

Aantal downloads:

Impactgraad:

Beschrijving Bestemmeling(en)

(bvb intraveneuze drugsgebruikers), is verder goed onderbouwd epidemiologisch 
onderzoek aanbevolen.

Bijkomende Belgische gegevens rond uptake van behandeling en het succes 
ervan bij nog actieve intraveneuze drugsgebruikers is nodig voor de evaluatie van 
het theoretische model rond behandeling-als-preventie van hepatitis C.

Risicogroepen zoals intraveneuze drugsgebruikers en HIV+ homosexuele 
mannen lopen mogelijks risico op HCV herinfectie na het klaren van een vroegere 
infectie. Momenteel worden geen testen terugbetaald voor deze indicatie. De 
meest gepaste en kosteneffectieve test voor deze indicatie dient nog te worden 
bepaald.

Type Beschrijving

Er werd conform de aanbevelingen geen populatiescreening georganiseerd.

Minister Onkelinx heeft alle ministers van Volksgezondheid voorgesteld om een overlegde strategie 
voor hepatitis C goed te keuren. De werkzaamheden om die strategie uit te werken gingen in 2012 
van start en duren voort in 2013, in overleg met alle betrokken actoren. 

Beleid en wetgeving

Persaandacht in 
Artsenkrant
De Standaard
Le Journal du Médecin
Le Soir
La Libre Belgique

Publieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2012 319 Onvolledig jaar

Direct
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Impact:

Titel: "Stakeholder Involvement" in de KCE werkprocessen

Rapportnummer: 174

Aantal downloads:

Impactgraad:

Auteurs:

Domein: Methodological projects

Edities:

Wat zijn de sleutelelementen van stakeholder involvement en hoe kunnen we deze inpassen in de specifieke taken en 
mogelijkheden van het KCE?

Dit rapport schetst een conceptueel kader rond stakeholder involvement. 

Type Beschrijving

Persaandacht in Artsenkrant en le Journal du MédecinPublieke opinie en media

Jaar # Opmerkingen

2012 238 Onvolledig jaar

Niet meetbaar

Julien Piérart, Christian Léonard, Patrice Chalon, François Daue, Raf Mertens

25 jan 2012
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Onderzoeksvragen:

Aanbevelingen:

Titel: Geestelijke gezondheidszorg voor kinderen en jongeren: ontwikkeling van een beleidsscenario

Rapportnummer: 175

Auteurs:

Domein: Health Services Research

Edities:

Het doel van het tweede deel, en onderwerp van dit rapport, was contouren van een toekomstig Belgisch geestelijke 
gezondheidszorg-beleid voor kinderen en jongeren uit te werken op basis van een participatief proces (stakeholder involvement) 
door verder te bouwen op de (beperkte) wetenschappelijke basis waarover in deel I van de KCE-studie en andere gerelateerde KCE 
studies gerapporteerd werd.

Beschrijving Bestemmeling(en)

Capaciteit versterken om toegankelijke, gerichte en doeltreffende crisis- en 
urgentiezorg te geven aan kinderen en adolescenten

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Professionele competenties in niet-gespecialiseerde gezondheidszorg uitdiepen 
en versterken om de kwaliteit van het assessment, de zorg en eventuele liaision 
met gespecialiseerde diensten te verbeteren.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Uitbreiding van preventie, identificatie, interventie en promotie op het vlak van 
geestelijke gezondheidszorg voor jonge kinderen, vooral in kwetsbare en 
achtergestelde bevolkingsgroepen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Uitbreiding van formele en informele ondersteunende dienstverlening voor 
zowel kinderen/jongeren als families.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Philippe Vandenbroeck, Rachel Dechenne, Kim Becher, Koen Van den Heede, Marijke Eyssen, Guido Geeraerts, Beth Stroul

12 mei 2012
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Impact:

Beschrijving Bestemmeling(en)

Het stimuleren van het opnemen van verantwoordelijkheid door zorgverleners 
voor kinderen met ernstige, meervoudige en complexe mentale problemen en 
het uitbreiden en versterken van de capaciteit van het aanbod van flexibele en 
assertieve zorg in hun natuurlijke leefwereld.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Verbetering van de culturele competenties en taalvaardigheden van 
zorgverleners en jeugdwerkers in de geestelijke gezondheidszorg voor kinderen 
en jongeren zodat ze rekening kunnen houden met het specifieke culturele 
karakter van de bevolkingsgroepen waarmee ze in aanraking komen.

Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, 
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu

Type Beschrijving

De studie werd toegelicht aan de leden en experten van de interkabinettenwerkgroep (ikw) 
‘taskforce ggz’ en de permanente werkgroep ‘psychiatrie’ van de Nationale Raad voor 
Ziekenhuisvoorzieningen (NRZV). Op de Interministeriële Conferentie van juni 2012 is er beslist om 
werkgroepen op te richten om deze hervorming te concretiseren.  De Interministeriële Conferentie 
Volksgezondheid verklaarde zich in de vergadering van 10 december 2012 akkoord om samen te 
werken aan een vernieuwd beleid inzake
geestelijke gezondheidszorg voor kinderen en jongeren door de ondertekening van de 
Gemeenschappelijke verklaring voor de realisatie van netwerken en zorgcircuits in de geestelijke 
gezondheidszorg voor kinderen en jongeren. Analoog aan de leidraad “Gids naar een betere 
geestelijke gezondheidszorg door de realisatie van zorgcircuits en netwerken” voor  Vlaanderen en 
Brussel (http://www.psy107.be/site/site.asp?id=23&lv=2) zal ook een gids worden opgesteld voor 
de geestelijke gezondheidszorg voor kinderen en adolescenten. De principes van de KCE 
aanbevelingen zullen hierin worden meegenomen (Bron: P. De Bock: adviseur- generaal, 
diensthoofd psychosociale gezondheidszorg, FOD Volksgezondheid.)

Beleid en wetgeving
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Aantal downloads:

Impactgraad:

Type Beschrijving

• Marijke Eyssen (KCE) heeft naar aanleiding van deze studie deelgenomen aan een colloquium 
Europees parlement 15 november 2012. 
(http://www.actionforteens.eu/docs/invitation_Colloque_Action_for_teens_-_Engl.pdf ). 
• De studie werd geciteerd:
- op het 8ste Vlaams Congres Kinder- en Jeugdpsychiatrie en -psychotherapie te Leuven op 22 en 
23  september 2011 in een symposiumbijdrage (symposium: Zorgtrajecten en netwerken in de 
geestelijke gezondheidszorg voor kinderen en jongeren: hoe werkt het; voorzitter: Gijs 
Mommerency, bijdrage: Elementen in de organisatie van geestelijke gezondheidszorg voor 
kinderen en jongeren: binnenlandse en buitenlandse modellen, Gijs Mommerency en Eric 
Schoentjes)
- in een debat "Wat kunnen de jongste hervormingen in de psychiatrie (artikel 107)betekenen voor 
de kinderpsychiatrie" (Lampo, A., Moens, I., Mommerency, G. en Schoentjes, E.) 
- en als deel van een  symposiumbijdrage op het eerste Internationaal Congres on Assertive 
Outreach "Crossing Borders" te Rotterdam op 5 en 6 oktober 2011 (A role for outreachteams in 
networks for mental healthcare for children and adolescents, Levecke, V, Mommerency, G. Bal, S., 
Schoentjes, E. & Antrop, I). 
• Daarnaast werd ze gebruikt als ondersteunend materiaal in
- een navorming voor huisartsen Ugent (7/12/ 2011)
- een seminarie van de k-diensten Uzgent en UZ VUB Jette, te Gent (9/12/2011) 
- ze werd voorgesteld op het overlegplatform GGZ Oost-Vlaanderen (PopovGGZ) (dec 2011)  
- ze dient als één van de voorbereidende documenten  van de werkgroep “Doelmatigheid van de 
zorg voor de geestelijke gezondheid van kinderen en jongeren : klinische paradigme of populatie 
paradigme ? ” van de Hoge Gezondheidsraad (gestart oktober 2012 en momenteel lopend). 

Wetenschappelijk

Jaar # Opmerkingen

2012 974 Onvolledig jaar

In behandeling



 



 


