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[2020, een jaar tussen haakjes]

ledereen zal zich het jaar 2020 blijvend herinneren. Voor de Belgische en internationale
wetenschappelijke gemeenschap zal het de bitterzoete smaak blijven houden van een
kolossale uitdaging, maar ook van een ongekende bereidheid om alle inspanningen, op alle
niveaus, te bundelen voor het algemeen welzijn. In het complexe landschap van ons land
heeft elke instelling haar plaats (opnieuw) bepaald door een stukje bij te dragen aan de
gigantische puzzel die zich voor ons ontvouwde.

Het KCE heeft niet de bedoeling om in de schijnwerpers te staan. Het is een huis van reflectie
en expertise, dat uitkijkt over de lange termijn. Zijn rol bestaat erin om gedegen wetenschap-
pelijk bewijs aan te leveren aan beleidsmakers, die vervolgens hun besluiten daarop kunnen
baseren. Maar nu we geconfronteerd werden met het coronavirus, werd er beroep gedaan op
onze expertise om strategisch mee te denken in de voorhoede van het crisisbeheer.
We moesten dus een manier vinden om deze dringende vragen te combineren met onze
klassieke studies, die meer dan ooit noodzakelijk zijn in afwachting van de dag waarop ons
gezondheidsstelsel weer normaal kan functioneren. Ons onderzoeksprogramma werd danig
in de war geschud.

Een aantal studies en clinical trials werden voltooid zoals initieel gepland, andere projecten
moesten worden uitgesteld tot 2021. Tegelijkertijd tekende een nieuw onderzoeksprogramma
“COVID-19” zich uit, naarmate steeds meer aanvragen van diverse overheidsinstanties en
andere instellingen zich aandienden. Het is deze mozaiek van resultaten die we u vandaag in
ons jaarverslag voorstellen.

Alvorens u aan het lezen over te laten, willen we een woordje van dank uitspreken voor het
werk dat door het hele team werd uitgevoerd, onder omstandigheden die niet altijd evident
waren. Het KCE gaf op 13 maart 2020 gehoor aan de officiéle verplichting van thuiswerk.
Een jaar later, op het moment van schrijven, zijn we allemaal nog steeds thuis aan het werk.
Maar niemand heeft de handdoek in de ring gegooid. We hebben nieuwe manieren gevonden
om samen te zijn en onze instelling van binnenuit te doen leven, in afwachting van de
terugkeer naar onze kantoren aan de Kruidtuinlaan.
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Wie zijn wij?

Het Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg (KCE) is een federale, onafhankelijke, wetenschappelijke instelling,
gespecialiseerd in onderzoek naar de organisatie, financiering en terugbetaling van gezondheidszorg, en de doelmatigheid of kosten-
effectiviteit van bepaalde interventies. Daarnaast ontwikkelt het KCE ook klinische richtlijnen voor de zorgverleners.

De studies worden meestal uitgevoerd op vraag van de overheid, universiteiten en beroepsorganisaties, maar eigenlijk kan elke burger een
studievoorstel indienen.

Aan het einde van elke studie richt het KCE aanbevelingen tot de bevoegde autoriteiten en de verschillende actoren in de
gezondheidszorg. Het KCE heeft zelf echter geen beleidsbevoegdheid en het is evenmin betrokken bij de politieke keuzes die op basis van
zijn rapporten worden gemaakt.

Het KCE wordt gesubsidieerd door de federale overheid (75% van het RIZIV en 25% van de federale overheidsdiensten
Volksgezondheid en Sociale Zekerheid samen). Daarnaast ontvangt het Europese subsidies voor zijn deelname aan
internationale onderzoeksnetwerken en -projecten.

Het statuut van parastatale instelling van het type B garandeert een volledige onafhankelijkheid tegenover zijn financierders.

% KCE De afkorting KCE is een samenvoeging van

Kenniscentrum — Centre d’Expertise

Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg
Centre Fédéral d'Expertise des Soins de Santé
Belgian Health Care Knowledge Centre



Wat doen wij?
De activiteiten van het KCE kunnen worden ingedeeld in zes domeinen:

e Health Services Research (HSR): organisatie en financiering van gezondheidszorg
e Health Technology Assessment (HTA): evaluatie van medische technologieén

e Evidence-Based Practice: ontwikkeling van klinische praktijkrichtlijinen aangepast aan de meest recente wetenschappelijke
ontwikkelingen en deelname aan het Belgische EBP-netwerk

e KCE Trials programma: codrdinatie van het Belgisch programma van niet-commerciéle klinische studies

e Programma “Recht om vergeten te worden”: continue evaluatie van de lijst van pathologieén die in aanmerking komen voor het “recht om
vergeten te worden” in het kader van de wet van 4 april 2019 voor bepaalde persoonsverzekeringen.

e Methoden: ontwikkeling van methodologische handleidingen met gevalideerde werkmethoden voor onderzoekers in het domein van de
gezondheidszorg en de volksgezondheid, voornamelijk gericht op KCE onderzoek, maar vaak breder toepasbaar op onderzoek in de
hierboven beschreven onderzoeksdomeinen.



https://kce.fgov.be/nl/content/de-raad-van-bestuur

Externe samenwerking

We doen regelmatig beroep op externe expertise, waaronder patiénten, om ons te ondersteunen bij de uitvoering van bepaalde delen van onze
studies. Daarnaast wordt elk KCE-rapport gevalideerd door externe experten.

Onderaannemers

Het KCE-team beschikt over een groot aantal verschillende competenties. Toch hebben we niet altijd voldoende tijd om alle studies zelf uit te voeren of
beschikken we zelf niet over een bepaalde expertise. Daarom besteden we sommige studies geheel of gedeeltelijk uit, via een openbare aanbesteding,
aan o.a. andere overheidsinstellingen, universitaire teams of gespecialiseerde consultants. Ook in die gevallen blijft het KCE verantwoordelijk voor de

coordinatie, de supervisie en het eindresultaat van het project.
De externe experten en stakeholders

Het KCE zit niet hoog in een ivoren toren. Voor elk KCE—project doen we een beroep op experten van het terrein, meestal specialisten over het
onderwerp van de studie. Zij geven feedback over de onderzoeksvragen, de methodologie en de belangrijke punten waarmee best rekening wordt
gehouden voor een betere aanvaarding op het terrein.

Daarnaast vraagt het KCE systematisch de mening van de betrokken belanghebbenden (stakeholders). We houden altijd rekening met hun advies, maar
het wordt wel als dusdanig onderscheiden van de onderzoeksresultaten.

Bij al deze vormen van samenwerking vragen we systematisch aan de externe deelnemers om een belangenverklaring te ondertekenen (zie verder).

Al deze bijeenkomsten dragen bij tot een betere communicatie tussen de onderzoekswereld en die van de zorgverleners, de pati€nten en de
beleidsmakers in gezondheidszorg.


https://kce.fgov.be/nl/openbare-aanbestedingen

De validatoren
Elk rapport wordt op het einde van het project intern en extern wetenschappelijk gevalideerd.
De interne validatie gebeurt door twee KCE-experten die niet bij het onderzoek betrokken waren, en door de directie.

Voor de externe validatie nodigt het KCE steeds drie externe experten uit, van wie minstens één buitenlandse. Zo worden de rapporten met
een kritische blik van buitenaf bekeken, wat constructief bijdraagt tot de relevantie en wetenschappelijke nauwkeurigheid van de
KCE-studies. In de loop der jaren bouwde het KCE op die manier een rijk netwerk van Belgische en internationale experten uit,

gespecialiseerd in heel uiteenlopende domeinen.
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Opbouw van ons onze onderzoeksprogramma’s

Het KCE heeft goed beschreven procedures ontwikkeld om zijn twee parallelle studieprogramma’s rationeel en objectief te kunnen invullen: het
jaarlijkse studieprogramma voor de klassieke KCE-rapporten, en het KCE Trials programma. Een derde programma is in 2020 van start gegaan
en zal de komende jaren worden uitgebreid: het programma “Recht om vergeten te worden”.
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Jaarprogramma van het KCE

Elk jaar lanceert het KCE v66r het begin van de zomer een oproep tot
studievoorstellen voor het werkprogramma van het daaropvolgende
jaar. Elke burger, organisatie, instelling of beleidsmaker kan tussen juli
en september studie-voorstellen indienen bij het KCE.

Als u op de hoogte wenst te worden gehouden van onze
oproepen tot studievoorstellen, kan u zich inschrijven op onze
website via de link ‘nieuws ontvangen’.

KCE

TRIALS

KCE Trials Programma

Het KCE Trials-programma doet ook een oproep tot voorstellen bij clinici,
patiénten en anderen voor zijn klinische studies, maar anders dan bij het
‘klassieke’ KCE-jaarprogramma, gebeurt deze oproep niet op een vast
tijdstip. Om op de hoogte gebracht te worden van de oproepen van KCE
Trials, kan u zich registreren via ‘Nieuws ontvangen’, en het vakje
aanvinken met ‘Informatie over het KCE Trials programma (met inbegrip
van de oproepen)’.

U vindt meer informatie over de oproep tot voorstellen voor
klinische studies hier.


https://fgov.us2.list-manage.com/subscribe?u=3d4b644e93591fe97b75c8352&id=58fd5a0c59
https://fgov.us2.list-manage.com/subscribe?u=3d4b644e93591fe97b75c8352&id=58fd5a0c59
https://kce.fgov.be/fr/calls

Websitebezoek in 2020

315092 591621 56443

bezoekers bezochte pagina's views van onze video's voor een totaal
van 93.024 minuten

Onze volgers

We zijn ook aanwezig op Twitter, Linkedin en Facebook. Via deze sociale media vergroten we onze zichtbaarheid en kunnen we een
interactieve communicatie voeren. Onze video’s zijn beschikbaar via ons YouTube-kanaal.
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volgers op Twitter volgers op LinkedIn volgers op Facebook


https://twitter.com/KCEfgov
https://www.linkedin.com/company/200575
https://www.facebook.com/KCEBelgium
https://www.youtube.com/user/kcefgov







ONS TEAM

Het domein van de gezondheidszorg is zeer complex. Om de vele aspecten ervan te omvatten, is geen enkele wetenschappelijke opleiding
uit-gebreid genoeg. Daarom koos het KCE voor een transdisciplinaire aanpak, waarbij geen enkel onderzoeksproject door één enkele
onderzoeker wordt uitgevoerd. Integendeel, elke onderzoeksvraag wordt, afhankelijk van de behoeften, bekeken vanuit een medisch,

economisch, sociaal, juridisch en/of ethisch standpunt. Dit wordt heel erg gewaardeerd door de gebruikers van de studies, endoor de

Experten

onderzoekers zelf.

De KCE-experten kunnen op basis van verschillende competenties worden ingedeeld:
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Onderzoekers met een klinische of biomedische achtergrond: arts, verpleegkundige, kinesitherapeut, tandarts, psycholoog,
apotheker. Daarnaast beschikken ze nog over een bijkomende competentie (meestal een doctoraat) op gebied van
volksgezondheid, epidemiologie, het ontwikkelen van richtlijnen, datamanagement en -analyse, enz.

Onderzoekers die zijn opgeleid als gezondheidseconoom. Dankzij hen kan het KCE zeer grondige economische analyses
uitvoeren, bijvoorbeeld in het kader van een Health Technology Assessment (HTA). Hun bijdrage is eveneens onontbeerlijk
voor de studies over de organisatie en de financiering van de gezondheidszorg, een domein waarvoor de expertise van het
KCE steeds meer wordt aangesproken.

Onderzoekers met een opleiding in humane wetenschappen worden voor verschillende onderzoeksaspecten ingezet.
Sommigen voeren vooral kwalitatief onderzoek uit: ze verzamelen kwalitatieve gegevens bij experten op het terrein, patiénten,
stakeholders, enz. en verwerken deze nauwgezet. Anderen bestuderen de juridische en ethische aspecten van het brede
gamma aan onderzoeksvragen die ons worden gesteld.

Data-analisten, statistici en specialisten in wetenschappelijke informatie halen uit internationale en Belgische gegevens
de pertinente informatie, gegevens en cijfers voor onze studies. Daarbij waken ze er nauwgezet over dat bij het gebruik van de
soms zeer gevoelige gegevens de wetgeving m.b.t. de privacy wordt gerespecteerd, dat alle bruikbare informatie wordt
geidentificeerd en dat de cijfers correct worden geinterpreteerd. Op deze manier kunnen wij zeer gedetailleerde statistische
gegevens analyseren.

Specialisten in disseminatie en kennismanagement. De eersten hebben de opdracht om de taal van onze rapporten aan te
passen aan de verschillende doelgroepen, en ervoor te zorgen dat de boodschap het gepaste publiek bereikt. Dankzij ons
kennismanagement kunnen al onze experten hun expertise op punt houden en verder ontwikkelen, en wordt de kwaliteit van
ons werk door nauwgezette werkprocedures verzekerd.

Sommige onderzoekers waren of zijn ook nog steeds academisch of klinisch actief, waardoor ze een goede kennis hebben van het terrein. Anderen zijn
voltijds onderzoeker bij het KCE.
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Ondersteunende diensten .@.

De onderzoekers worden ondersteund door efficiénte en gespecialiseerde diensten @@

(projectcodrdinatie, ICT, webmaster, bibliotheek, lay-out, secretariaat, juridisch advies en
P&O, boekhouding, enz.).

Het management

Het KCE is een zeer horizontale organisatie op mensenmaat, met goed doordachte
werkprocedures, waar beslissingen snel en in onderling overleg worden genomen.

Het management bestaat uit 4 personen:

e een Algemeen Directeur a.i.: Marijke Eyssen
e een Adjunct Algemeen Directeur a.i.: Christophe Janssens

e twee Directeurs voor het Wetenschappelijk Programma a.i.: Irina Cleemput en Sabine
Stordeur (gedetacheerd naar de Task Force Vaccinatie covid-19 sinds 12/2020)

Samen vormt dit een enthousiast en geolied team van 70 personen, met een gemeenschappelijk doel: het publiceren van
studies voor het behoud of verbeteren van een effectief, veilig, toegankelijk en duurzaam zorgsysteem van hoge kwaliteit.

12



KCE medewerkers

Situatie op 31/12/2020 In voltijds equivalent

Algemene Directie 1.0
Programma Directie 1.0
Studieprogramma Directie 1.8

Artsen, verpleegkundigen, tandartsen, kinesitherapeuten,... 25,2
Gezondheidseconomisten 6.4
Sociologen, juristen 3.6
Data-analisten, statistici en specialisten in wetenschappelijke informatie 6.6
Project facilitator 1.6
Experten in disseminatie en kennismanagement 2.9

Secretariaat en lay-out 6.3
|CT, webmaster en bibliotheek 1.0
Juridisch advies en personeelsbeheer 3.5
Budget en boekhouding 2,0

13
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BIJDRAGEN COVID-19

Het KCE beschikt over verregaande expertise in het analyseren van wetenschappelijke literatuur en de evaluatie van nieuwe medische
technologieén. Daarom hebben we onze diensten aangeboden aan collega’s van andere publieke instellingen, die mee vanop de eerste rij de
huidige crisis bestrijden. Zo hebben een aantal KCE-onderzoekers in een recordtijd studies en adviezen opgemaakt over zeer specifieke vragen
komende van andere instellingen, en dit zowel op nationaal als internationaal vlak. Dit werk werd door de crisiswerkgroepen gebruikt om
richtlijnen te ontwikkelen en om beslissingen over de volksgezondheid te oriénteren. Enkele van onze experten werden ook uitgenodigd om
rechtstreeks deel te nemen aan de beslissingsorganen in het kader van het beheer van de crisis.

Studies en adviezen Deelname aan Internationale Klinische studies
werkgroepen bijdragen (zie KCE Trials p27)

14



Studies en adviezen

o Medische interventies die aerosolen verspreiden
« Thromboprofylaxie

« Overdracht van het coronavirus door kinderen

. Internationale vergelijking van testing en contact tracing strategies voor COVID-19

. Beheer van het post-intensieve zorgsyndroom (PICS) voor huisartsen

. Ambulante zorg voor Covid-19 patiénten in het kader van de verzadiging in Belgische ziekenhuizen
Zie ook:

. het KCE Rapport 335: Het beheer van de ziekenhuiscapaciteit in Belgié tijdens de eerste golf van de COVID-19 pandemie

Andere studies en adviezen in verband met COVID-19 zijn nog aan de gang en zullen in de loop van 2021 worden gepubliceerd, waaronder een studie over
de behoeften en opvolging van patiénten met langdurige COVID, waarvan de tussentijdse resultaten op onze website worden bijgehouden.

15


https://kce.fgov.be/nl/medische-interventies-die-aerosolen-verspreiden
https://kce.fgov.be/nl/thromboprofylaxie
https://kce.fgov.be/nl/overdracht-van-het-coronavirus-door-kinderen
https://kce.fgov.be/nl/internationale-vergelijking-van-testing-en-contact-tracing-strategies-voor-covid-19
https://kce.fgov.be/nl/een-rapport-over-het-post-intensive-care-syndroom-pics-voor-huisartsen
https://kce.fgov.be/nl/ambulante-zorg-voor-covid-19-pati%C3%ABnten-in-het-kader-van-de-verzadiging-in-belgische-ziekenhuizen
https://kce.fgov.be/nl/het-beheer-van-de-ziekenhuiscapaciteit-in-belgi%C3%AB-tijdens-de-eerste-golf-van-de-covid-19-pandemie
https://kce.fgov.be/nl/behoeften-en-opvolging-van-pati%C3%ABnten-met-langdurige-covid-lopende-studie
https://kce.fgov.be/nl/behoeften-en-opvolging-van-pati%C3%ABnten-met-langdurige-covid-lopende-studie

Deelname aan werkgroepen

e Deelname aan Risk Assessment Group (RAG)

Het KCE neemt sinds september 2020 deel aan de Risk Assessment Group (RAG). Dit orgaan wordt gecooérdineerd door Sciensano. Het heeft als taak de
risico’s te beoordelen en de effecten van de genomen maatregelen te analyseren. In normale tijden bevat de RAG geen permanente deskundigen en de
samenstelling varieert naar gelang van het probleem dat moet worden aangepakt. Aangezien Sciensano snel contact wil kunnen opnemen met
deskundigen, afhankelijk van de specifiecke onderwerpen die door de RAG worden behandeld, zijn drie KCE-experten uitgenodigd om op systematische
basis deel te nemen aan de vergaderingen. Deze bijdrage zal permanent zijn gedurende de tijd die nodig is om de pandemie in te dammen.

e Deelname aan een ad-hocwerkgroep voor een Covid-19 vaccinatiestrategie
(op vraag van de Risk Management Group — mei 2020)

Het doel van deze werkgroep (die deel uitmaakt van de Vaccinatiegroep van de Hoge Gezondheidsraad) was om een advies te geven over de te volgen
vaccinatiestrategie tegen COVID-19 in Belgi€é, en meer bepaald om specifieke aanbevelingen te doen naar beleidsmakers over risicogroepen en prioritaire
groepen, alsook een schatting te geven van het aantal te verstrekken vaccindoses als er een vaccin tegen COVID-19 beschikbaar komt. Dit werk werd
gevraagd door de voorzitter van de Risk Management Group (RMG). Het advies “Vaccinatiestrategie tegen COVID-19 in Belgié€”, dat op 3 juli 2020 naar de
Belgische autoriteiten is gestuurd, is openbaar gemaakt (persbericht).

e Deelname aan de Covid-19 Vaccinatiestrategie taskforce
(op vraag van de Covid-19 commissaris)

In november 2020 is een werkgroep voor de operationalisering van de Covid-19-vaccinatiestrategie opgericht. Het omvat wetenschappers en
vertegenwoordigers van de autoriteiten, crisismanagers en vertegenwoordigers van de betrokken beroepsorganisaties. De missie van deze werkgroep is
om het vaccinatieprogramma tegen Covid-19 te codrdineren. Het KCE draagt hieraan bij door middel van de detachering van drie experten, waarvan er
twee voltijds. Eén daarvan is lid van het kerncomité en een andere deskundige is belast met de codrdinatie van de communicatie op nationaal niveau.
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http://www.health.belgium.be/nl/de-hoge-gezondheidsraad-en-zijn-partners-leggen-de-basis-voor-een-vaccinatiestrategie-tegen-covid-19

>

Internationale bijdragen

e COVID-19 Health System Response Monitor

Het KCE is het Belgische aanspreekpunt voor het ‘European Observatory on Health Systems and Policies’, dat deel uitmaakt van de Wereldgezondheids-
organisatie (WHO). Aan het KCE werd gevraagd om op een internationaal platform het Belgische ‘crisisdagboek’ bij te houden. Op die manier worden de
coronamaatregelen van elk land in kaart gebracht. Hiermee zullen achteraf ongetwijfeld interessante analyses kunnen worden uitgevoerd en zullen er
waardevolle lessen voor de toekomst uit kunnen worden getrokken.

e EUnetHTA COVID-19 response — Rolling Collaborative Reviews on COVID-19

Het KCE maakt deel uit van het Europese netwerk voor de evaluatie van gezondheidstechnologie (HTA of health technology assessments) EUnetHTA. In
het kader van de COVID-19-pandemie heeft dit netwerk Rolling Collaborative Reviews (RCR’s) opgezet om de gezondheidsautoriteiten snel en
wetenschappelijk verantwoorde informatie te verschaffen over de vergelijkende doeltreffendheid van 15 behandelingen die momenteel tegen dit virus
worden gebruikt. De eerste reeks beoordelingen is in augustus 2020 gepubliceerd en zal maandelijks worden bijgewerkt. Het KCE onderzocht de
generische geneesmiddelen camostat en nafamostat.

Enkele KCE-experten hebben ook deelgenomen aan een Rapid Collaborative Review van EUnetHTA over bepaalde diagnostische tests.

e Deelname aan de wetenschappelijke adviesraad EU-RESPONSE

De Europese Wetenschappelijke Adviesraad EU-RESPONSE is een onderzoeks- en paraatheidsnetwerk voor pandemieén en opkomende infectieziekten
(EU-RESPONSE). Het is een vijfjarig multinationaal project dat wordt gecodrdineerd door INSERM (Frankrijk). Het wordt gefinancierd door het onderzoeks-
en innovatieprogramma Horizon 2020 van de Europese Unie om een adaptief Europees platform te ontwerpen voor klinische proeven voor COVID-19 en
andere opkomende infectieziekten (SolidAct Trial) om de doeltreffendheid en veiligheid van geneesmiddelen te evalueren. In dit kader kunnen ziekenhuizen
uit heel Europa worden betrokken. Het KCE maakt deel uit van de onafhankelijke wetenschappelijke en ethische adviesraad die is opgericht om te
adviseren over de structuur van het platform, “EU-SolidAct”, en de te bestuderen prioritaire geneesmiddelen.
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https://www.covid19healthsystem.org/countries/belgium/countrypage.aspx
https://eunethta.eu/rcr04/
https://eunethta.eu/rcr05/
http://ec.europa.eu/international-partnerships/topics/eu-global-response-covid-19_en
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KCE RAPPORTEN GEPUBLICEERD IN 2020

o RN T P

Polyvalente immunoglobulines — deel 1 en 2 « Beheer van de ziekenhuiscapaciteit in Belgié tijdens de eerste golf van

) o . . de COVID-19 pandemie
Videoconsultaties in de opvolging van patiénten met een chronische
somatische aandoening « Gebruik van eGezondheidsdiensten door Belgische huisartsen

Obesitaschirurgie: Organisatie en Financiering van zorg voor en na de « Het Belgisch Health Systems in Transition (HiT) 2020 rapport

operatie . . _ o
« Performantie van het Belgische gezondheidssysteem: actualisering van

Organisatie van de diagnose en behandeling van obstructieve slaap enkele indicatoren

apneu: een internationale vergelijking
« Lancering van de missie "Recht om te worden vergeten"

Hoe kunnen we ouderenmis(be)handeling in Belgié beter aanpakken?
« Deelname aan het EBP-netwerk

Richtlijn voor het rationeel voorschrijven van antibiotica in de
tandartspraktijk

De terugbetaling van hoorapparaten en implantaten bij gehoorverlies

De performantie van het Belgische gezondheidssysteem: evaluatie van
de billijkheid
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https://annualreportdev.kce.be/nl/videoconsultaties-in-de-opvolging-van-patienten-met-een-chronische-somatische-aandoening/
https://annualreportdev.kce.be/nl/videoconsultaties-in-de-opvolging-van-patienten-met-een-chronische-somatische-aandoening/

Polyvalente immunoglobulines — deel 1 en 2

KCE Rapporten 327 & 336

Immunoglobulines zijn geneesmiddelen die uit menselijk bloedplasma worden geproduceerd. Ze worden gebruikt
voor de behandeling van aandoeningen die vaak zeldzaam en soms zeer ernstig zijn. Immunoglobulines zijn
duur, en het risico op tekorten eraan neemt steeds toe, wereldwijd en in ons land. Er is daarom zeer dringend
nood aan een strategie om de voorraad beter te beheren en het gebruik te optimaliseren. Het KCE kreeg de
opdracht om hun werkzaamheid na te gaan, en in te schatten wat voor ons land de behoeften voor de komende
jaren zijn.

In ons land wordt het gebruik van Ig voor acht aandoeningen terugbetaald, andere landen erkennen er meer.
In het eerste deel van de studie analyseerden we het wetenschappelijk bewijs voor Ig voor deze acht
aandoeningen, alsook voor enkele andere belangrijke aandoeningen die in het buitenland erkend zijn.

Het tweede deel van het onderzoek focust op de situatie in Belgié. Daarin willen we inschatten hoeveel Ig ons
land de volgende jaren zal nodig hebben, op basis van het huidige gebruik en de opkomende trends.
De bedoeling was ook om aanbevelingen te formuleren voor een zo billijk mogelijke verdeling van Ig bij dreigend
tekort.

Videoconsultaties in de opvolging van patiénten met een chronische somatische aandoening
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De afgelopen decennia maakten vele digitale technologieén opgang, ook binnen de zorg. Ze kregen vele
benamingen: telehealth, teleconsultatie, telemonitoring, tele-expertise, e-health, mobile health, enz., en ook heel
veel verschillende definities. Dankzij deze digitale zorg moeten zorgverleners en patiénten zich niet meer fysiek
in dezelfde ruimte bevinden. Minder mobiele patiénten moeten zich niet meer verplaatsen, en het gevaar van
overvolle wachtkamers, lange wachttijden en reistijden wordt vermeden.

Het KCE was gevraagd het effect van videoconsulten op de gezondheid van patiénten met chronische
(somatische) ziekten na te gaan, maar tijdens dit onderzoek brak de coronacrisis uit. De onderzoekers werden
ingehaald door de realiteit. Consultaties op afstand via telefoon en beeldscherm werden plots overal toegelaten
én terugbetaald, niet alleen in Belgié, maar wereldwijd. Er wordt best van de huidige dynamiek gebruik gemaakt
om dit soort ‘digitale’ zorg verder in te voeren, als een nuttige aanvulling op een face-to-face consultatie, niet om
deze te vervangen. Daaraan zijn wel een aantal voorwaarden verbonden, waarvan de geinformeerde
toestemming van de patiént een belangrijke is.
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Obesitaschirurgie: Organisatie en Financiering van zorg voor en na de operatie
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Vandaag kampt meer dan 1 op 3 volwassenen in Belgi€ met overgewicht en is 16% zwaarlijvig. Ongeveer 1%
van de Belgen heeft zich al laten opereren om gewicht te verliezen. Uit een eerste onderzoek over bariatrische
chirurgie van 2019 (KCE-rapport 316) blijkt dat deze chirurgie effectiever is dan de klassieke aanpak. Voor een
succesvol, langdurig effect moet de patiént echter nadien zijn voedingsgewoonten en gedrag levenslang
aanpassen, en moet hij zich langdurig medisch, nutritioneel en psychologisch laten opvolgen.

In deze nieuwe studie hebben wij, in samenwerking met het Intermutualistisch Agentschap (IMA), onderzocht
hoe dit in ons land gebeurt, en hoe deze zorg beter kan worden georganiseerd en gefinancierd. Onze conclusie
is dat de zorg meer uniform en multidisciplinair moet zijn, met meer betrokkenheid en engagement van de
patiénten. Verder bevelen wij aan om de ingreep enkel te laten gebeuren in ziekenhuizen en door chirurgen die
aan bepaalde voorwaarden voldoen, zoals een minimum jaarlijks aantal van zulke ingrepen, zodat de expertise
van de teams opgebouwd wordt en behouden blijft.

Organisatie van de diagnose en behandeling van obstructieve slaap apneu: een internationale vergelijking
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Het obstructieve slaapapneusyndroom (OSAS) is een slaapstoornis die vrij veel voorkomt; momenteel worden in
Belgié bijna 140.000 mensen hiervoor behandeld. Dit gebeurt meestal met een zogenaamd CPAP-apparaat, dat
tijdens de slaap lucht onder verhoogde druk in de luchtwegen blaast. Om de terugbetaling van deze behandeling
te krijgen moet de patiént gedurende een nacht onderzocht worden in het slaaplaboratorium van een ziekenhuis
om de diagnose te bevestigen. Een tweede nacht in het ziekenhuis is meestal nodig om de behandeling op punt
te stellen. Met de huidige apparaten kunnen de nodige metingen echter ook bij de patiént thuis gebeuren. Dat is
comfortabeler, en het leunt veel dichter aan bij de normale slaapomstandigheden. Bovendien zou het voor de
gezondheidszorg een aanzienlijke besparing kunnen betekenen.

We stellen daarom een aantal mogelijkheden voor om de aanpak van OSAS, en de financiering ervan, te
reorganiseren door zoveel mogelijk voorrang te geven aan thuisdiagnose. Andere landen organiseren dit reeds
op deze manier. We bevelen ook aan om een ruimere plaats te geven aan de huisarts, die een slaaponderzoek
zou

moeten kunnen voorschrijven en de langdurige follow-up van de opgestarte behandeling kan verzorgen. Ten
slotte zijn we van mening dat monitoring op afstand meer kan worden gebruikt.
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Hoe kunnen we ouderenmis(be)handeling in Belgié beter aanpakken?
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Volgens de WHO treft ouderenmis(be)handeling wereldwijd één op de zes mensen van 60 jaar of ouder, en
wordt slechts één op de 24 gevallen gemeld. In ons rapport wordt nagegaan welke barrieres de detectie van
probleemsituaties in de weg staan en wordt een reeks van eenentwintig aanbevelingen gedaan om de aanpak
ervan te verbeteren.

In de eerste aanbeveling worden de autoriteiten opgeroepen alle potentiéle betrokkenen die met ouderen
werken, een stappenplan ter beschikking te stellen dat als leidraad kan dienen bij de vragen die zij zichzelf
moeten stellen en de houding die zij moeten aannemen wanneer er een vermoeden van mis(be)handeling
bestaat. Deze beslissingshulp, die beschikbaar is op onze website, bevat ook een lijst van detectietools die in de
internationale literatuur zijn geidentificeerd.

Wij hebben ook gekeken naar een weinig bekende vorm van — meestal onbedoelde — mis(be)handeling die
“ontspoorde zorg” wordt genoemd. Het gaat met name om mantelzorgers die, wanneer zij overbelast raken,
sluipenderwijs kunnen afglijden naar een relatie waarin mis(be)handeling in de plaats komt van hulp in de zorg.
Er zijn weinig cijfers over dit onderwerp, maar volgens sommige schattingen zou ongeveer 15% van de
mantelzorgers ermee te maken hebben. Ook in de residenti€éle sector, waar gebrek aan tijd, middelen en
personeel de organisatie bemoeilijkt, en waar het financieringssysteem de zelfstandigheid van de ouderen niet
aanmoedigt, kan de situatie er een van institutionele mis(be)handeling worden.

In het algemeen lijkt het ons dat de samenleving in haar geheel — en de autoriteiten die haar besturen — meer
bewust moeten worden gemaakt van de problematiek van goede zorg, mis(be)handeling en leeftijdsdiscriminatie.
Uiteindelijk moet dit leiden tot een mentaliteitsverandering in de richting van een grotere integratie van ouderen
en het opzetten van initiatieven ter ondersteuning en versterking van de zorg- en welzijnsectoren voor ouderen.

Richtlijn voor het rationeel voorschrijven van antibiotica in de tandartspraktijk
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Binnen Europa behoort Belgié nog steeds bij de grootste voorschrijvers van antibiotica buiten het ziekenhuis.
Bovendien blijkt dat ongeveer 6% van deze antibiotica wordt voorgeschreven door tandartsen. Om hen aan te
zetten antibiotica meer rationeel voor te schrijven, ontwikkelden wij een evidence-based praktijkrichtlijn, in
samenwerking met clinici uit het werkveld en academici. Deze bevat aanbevelingen voor het (niet) gebruiken van
antibiotica bij veel voorkomende situaties in de tandartspraktijk. Hieruit blijkt bijvoorbeeld dat bij een infectie in de
mond een tandheelkundige behandeling de beste manier is om de oorsprong van de infectie aan te pakken, en
dat antibiotica daarbij zelden aangewezen zijn.

Antibiotica zijn in feite zelden aanbevolen in tandheelkunde. Enkel als de infectie zich lijkt uit te breiden (bv. bij
zwelling in het gezicht, gezwollen lymfeklieren, koorts en zich slecht voelen), kunnen ze overwogen worden. Men
kan best wel 1 dosis antibiotica geven véor de plaatsing van tandimplantaten. Daarnaast kan 1 dosis antibiotica
ook aangewezen zijn als een patiént met een verhoogd risico op infectieuze endocarditis bepaalde tandheel-
kundige behandelingen moet krijgen. Patiénten met een knie- of heupprothese hebben dan weer geen antibiotica
nodig voor een tandheelkundige behandeling.

De richtlijn is ook bedoeld voor huisartsen die patiénten met problemen in de mond zien. Een huisarts kan deze
patiénten best verwijzen naar een tandarts om de juiste diagnose te stellen en de aangepaste tandheelkundige
behandeling op te starten. Tot vandaag bestond dergelijke richtlijn in Belgié nog niet..
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De terugbetaling van hoorapparaten en implantaten bij gehoorverlies

In ons land gebruiken ongeveer 455 000 personen hulpmiddelen voor licht tot zeer ernstig gehoorverlies. Onze
ziekteverzekering voorziet dat iedereen recht heeft op een (soms gedeeltelijke) terugbetaling voor deze
hulpmiddelen. Maar het budget dat dit vertegenwoordigt voor het RIZIV is meer dan verdubbeld in de afgelopen
tien jaar. Het zijn vooral de kosten in verband met de steeds gesofisticeerder wordende (geheel of gedeeltelijk)
implanteerbare hulpmiddelen die in de loop der jaren steeds meer toenemen. De vraag die zich stelde is of deze
L systemen een echte meerwaarde bieden tegenover de reeds bestaande en terugbetaalde apparaten. Het RIZIV
‘J[HEJ[HHHHN[M III""""||||||'|| |‘||‘| |'||||||II|I--II-II|||| || ||| ||l||||||||l|||||||l_ vroeg ons daarom na te gaan of bepaalde gehoorimplantaten doeltreffend zijn, en of de terugbetaling ervan moet
U worden uitgebreid. Jammer genoeg hebben we vastgesteld dat er onvoldoende wetenschappelijk bewijs van
‘ hoge kwaliteit is om een uitbreiding van de huidige terugbetalingscriteria te ondersteunen. Er werden echter wel
een aantal voorstellen gedaan om inconsistenties in de huidige terugbetalingscriteria weg te werken en om op
termijn te evolueren naar een meer pathofysiologie gedreven terugbetaling.
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De performantie van het Belgische gezondheidssysteem: evaluatie van de billijkheid

Spijtig genoeg heeft niet iedereen een goede gezondheid, en dezelfde behoefte aan zorg. In onze Belgische
gezondheidzorg, die gebaseerd is op solidariteit, wil men deze ongelijkheid zoveel mogelijk opvangen.
Maar krijgen mensen met dezelfde behoefte aan gezondheidszorg er in ons land wel in dezelfde mate toegang
toe? Of anders gezegd, is de toegang tot onze zorg billijk? Wij probeerden dit met een nieuwe methode na te
gaan. Financiéle problemen blijken een billijke toegang tot zorg te belemmeren, vooral dan tot de specialist en de
tandarts, zelfs in die mate dat er Belgen zijn die deze zorg uitstellen of helemaal niet gebruiken. Een belangrijke
reden hiervoor zijn de kosten die de patiént uit eigen zak moet betalen, of moet voorschieten. In 4% van de
gezinnen vormen de uitgaven voor zorg zelfs meer dan 40% van de totale uitgaven. Dankzij een aantal
beschermingsmaatregelen, zoals de verhoogde tegemoetkoming, wordt deze onbillijkheid wel afgezwakt, maar
er is nog ruimte voor verbetering in de bescherming tegen remgeld en de steeds stijgende supplementen.

|
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Beheer van de ziekenhuiscapaciteit in Belgié tijdens de eerste golf van de COVID-19 pandemie
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Toen de coronacrisis uitbrak, moest er in de ziekenhuizen snel extra capaciteit gecreéerd worden. Het Hospital &
Transport Surge Capacity (HTSC) comité werd begin maart 2020 opgericht om de Risk Management Group
(RMG) te adviseren over het beheer van de ziekenhuiscapaciteit en het patiéntenvervoer. Het KCE kreeg in juni
2020 de opdracht om de werking van het comité tijdens de eerste epidemiegolf onder de loep te nemen en ook
om de respons van de ziekenhuizen op de opgelegde maatregelen van dit comité te evalueren. Deze opdracht
kwam op verzoek van het HTSC comité zelf.

Uit ons onderzoek bleek dat het comité zeer snel operationeel was en een reeks drastische maatregelen nam
om de capaciteit van ziekenhuizen te vergroten om COVID-19-patiénten te kunnen opnemen (bv. het
opschorten van alle niet-dringende zorg). Ziekenhuizen vonden deze maatregelen duidelijk, ook al waren ze niet
altijd gemakkelijk uit te voeren; ze reageerden op een zeer professionele en solidaire manier. Het zal echter in de
toekomst belangrijk zijn om voor een aantal maatregelen zoals bv. de spreidingsplannen een wettelijk kader te
voorzien, zodat de RMG ze bij een toekomstige crisissituatie onmiddellijk afdwingbaar kan maken.

We concludeerden ook dat het comité door zijn samenstelling als een uniek platform kan worden beschouwd om
ziekenhuisaangelegenheden te bespreken. Het is daarom aangewezen om het comité als een permanent
adviesorgaan te behouden dat geactiveerd wordt bij een crisissituatie waarbij extra ziekenhuiscapaciteit nodig is.
Het wordt best uitgebreid met artsen en verpleegkundigen, zodat ook het terrein erin vertegenwoordigd is.

Gebruik van eGezondheids-diensten door Belgische huisartsen
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Vele federale diensten digitaliseren in sneltempo, en de gezondheidszorg is daarop geen uitzondering. Voor
huisartsen verloopt de overgang niet altijd even soepel als verwacht, ook al heeft de COVID-19 epidemie het
proces aanzienlijk versneld. Het KCE werd gevraagd om de factoren te identificeren die het gebruik van
eGezondheidsdiensten door deze centrale spelers in onze gezondheidszorg kunnen faciliteren.

Na het bevragen van de huisartsen, het analyseren van RIZIV-data en bestuderen van de internationale
literatuur hebben de onderzoekers een aantal pistes geidentificeerd die het gebruik van eGezondheidsdiensten
kunnen verbeteren: het verbeteren van de werking, de interoperabiliteit en de technische ondersteuning van de
aangeboden diensten; bewustmaking, opleiding en financiéle ondersteuning van de artsen.

Naast deze vrij vanzelfsprekende aspecten voor het verbeteren van het gebruik van eGezondheidsdiensten door
huisartsen, bevelen wij aan om huisartsen meer te betrekken bij de ontwikkeling, het testen en de implementatie
van toekomstige nieuwe diensten, naast de overheid en softwareontwikkelaars. Een meer bottom-up benadering,
of zelfs een proces van co-creatie met de ontwikkelaars, zou hen in staat stellen hun praktische kennis te delen
en het soort diensten te identificeren dat een toegevoegde waarde kan bieden aan de praktijk.
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Het Belgisch Health Systems in Trans
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De profielen van gezondheidssystemen in transitie (HiT), opgesteld door de European Observatory on Health
Systems and Policies, zijn gedetailleerde beschrijvingen van het gezondheidsstelsel en de lopende beleids-
initiatieven in elk deelnemend land. Het Belgische rapport kwam tot stand in samenwerking met het KCE en
Sciensano.

Om vergelikingen tussen landen te vergemakkelijken, zijn deze rapporten gebaseerd op een
gemeenschappelijke template. Deze stellen beleidsmakers, onderzoekers en andere stakeholders in staat om
een gedetailleerd beeld te krijgen van hun eigen gezondheidssysteem, maar ook om de ervaringen van andere
landen te analyseren en zo inspiratie op te doen die relevant is voor hun eigen situatie. Het doel is om blijvende
ondersteuning te bieden bij de ontwikkeling van initiatieven en hervormingen in de gezondheidszorg.

Een volledige update van het rapport wordt voorzien ongeveer elke 5 jaar. Belangrijke veranderingen en
hervormingen die intussen zijn doorgevoerd worden gedocumenteerd op een online platform, waarop ook de
laatste volledige versie van het rapport beschikbaar is. Een samenvatting in het Nederlands van het Belgische
rapport is ook te vinden op de website Healthy Belgium (Naar een Gezond Belgié).

Performantie van het Belgische gezondheidssysteem: actualisering van enkele indicatoren

Het laatste rapport met de analyse over de performantie van ons gezondheidszorgsysteem werd in 2019
gepubliceerd. De 121 indicatoren van dit rapport zijn ook samengevat op de website “Naar een gezond Belgié“.

Sinds deze publicatie zijn een reeks indicatoren geactualiseerd:

« een nieuwe indicator rond de geografische toegankelijkheid tot materniteiten (A-16) werd in oktober 2020
toegevoeqgd;

« de indicator rond het aantal patiénten per verpleegkundige (A-8) werd in oktober 2020 geactualiseerd;

« de indicator A-4 over onvervulde medische zorgbehoeften om financiéle redenen (% van de personen in de
enquéte — zelfgerapporteerde indicator) werd in december 2020 geactualiseerd;

« Indicator A-9 over wachttijden van meer dan twee weken om een afspraak te krijgen bij een specialist (% van
de bevolking dat een afspraak vroeg) werd in december 2020 geactualiseerd;

o De indicatoren QP-1 tot en met QP-4 over de arts-patiéntrelatie werden in december 2020 geactualiseerd
(QP-1 = Arts spendeert genoeg tijd met patiénten tijdens consultatie (% van de respondenten); QP-2 = Arts
geeft gemakkelijk te begrijpen informatie (% van de respondenten); QP-3 = Arts biedt de gelegenheid om
vragen te stellen of bezorgdheid te uiten (% van de respondenten); QP-4 = Arts betrekt patiénten bij
beslissingen over zorg en/of behandeling (% van de respondenten).
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Lancering van de missie "Recht om te worden vergeten"

{

Personen die in het verleden kanker hebben gehad of een chronische aandoening hebben, lopen een verhoogd
gezondheidsrisico. Om deze reden is het mogelijk dat zij ernstige moeilijkheden ondervinden bij het verkrijgen
van een schuldsaldoverzekering en daardoor ook het bekomen van hypothecair krediet en bezitten van
onroerend goed.

Sinds 2006 heeft Frankrijk stappen ondernomen om de toegang tot een schuldsaldoverzekering voor mensen
met een verhoogd gezondheidsrisico te vergemakkelijken. Belgié liet zich inspireren door het Franse voorbeeld
en publiceerde de wet van 4 april 2019 die ook een “recht om vergeten te worden” toelaat voor dit soort
verzekeringen.

Vanaf nu kunnen mensen die ten minste 10 jaar lang van kanker zijn genezen, een schuldsaldoverzekering
afsluiten zonder extra premie die aan deze medische voorgeschiedenis is gekoppeld. De nieuwe wet is ook van
plan de wachttijden voor andere pathologieén (kanker of chronisch) te verkorten. Het KCE is verantwoordelijk
voor het herevalueren van deze lijst met pathologieén op basis van de medische vooruitgang en beschikbare
wetenschappelijke gegevens, en dit om de twee jaar.

We werken al rond twee aandoeningen, diabetes type 1 (KCE-rapport 314, 2019) en invasieve borstkanker
(publicatie verwacht in 2021). Eind 2020 hebben we een oproep gelanceerd voor onderzoeksvoorstellen met als
doel om nieuwe gezondheidsproblemen te identificeren die met prioriteit moeten worden onderzocht. Deze
oproep was gericht tot elke persoon of vereniging die te maken heeft met kanker of chronische pathologie
(burger, zorgverlener, patiénten- of consumentenvereniging, organisatie, politieke besluitvormer, enz.). Er
werden in totaal 22 voorstellen ingediend die momenteel worden geselecteerd op basis van vooraf vastgestelde
criteria.
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Deelname aan het EBP-netwerk

Het KCE heeft de opdracht gekregen om de prioritisatiecel van het Belgische Evidence Based Practice netwerk
te codrdineren. De rol van deze cel is het opzetten en opvolgen van de selectieprocedure om zo de meest
prioritaire activiteiten te bepalen voor het netwerk. Er zijn verschillende soorten projecten mogelijk: de

S ' ontwikkeling van nieuwe richtlijnen (hetzij een adaptatie op basis van buitenlandse richtlijnen van goede kwaliteit,
Guidelines hetzij door een de novo literatuuronderzoek uit te voeren), het updaten van bestaande richtlijnen, en
implemen-tatie van klinische aanbevelingen. In 2020 heeft de oproep tot het indienen van projectvoorstellen voor

o het

programma 2021 26 voorstellen opgeleverd, waarvan er na een wetenschappelijke evaluatie gevolgd door een
consensusprocedure en rekening houdende met het beschikbare budget 5 projecten werden toegekend: (1) een
richtlijn met betrekking tot de opvolging en revalidatie van covid-19-patiénten in de eerste lijn na ontslag uit het
ziekenhuis, (2) een richtlijn rond de opzet van tele-logopedie, (3) een richtlijn en implementatieplan voor bevalling
met laag risico, (4) een richtlijn voor oncologische follow-up thuis, en (5) de opmaak van een lijst van evidence-
based ‘rode vlaggen’ (diagnostische en therapeutische aandachtpunten) voor podologen.

Daarnaast werden twee reserve-onderwerpen toegevoegd, namelijk (1) een multidisciplinaire richtlijn rond de
opzet van teleconsultatie en (2) een richtlijn rond behandeling van astma, waarvan de toekenning zal athangen
van het beschikbare (resterende) budget. Bovendien werden sommige projecten van 2020 uitgesteld, namelijk
een implementatieproject rond revalidatie na beroerte (tot 2021) en interventies om het antibioticavoorschrijf-
gedrag in de ambulante praktijk verbeteren (tot 2022).

De prioritisatiecel neemt ook deel aan de begeleiding van eerder geselecteerde projecten. Dit is bijvoorbeeld het
geval voor de implementatie van de richtlijn over lage rugpijn en radiculaire pijn (KCE-rapport 287), een project
dat in 2018 geselecteerd werd en 3 componenten omvat: een multidisciplinaire opleiding voor huisartsen, kinesi-
therapeuten en psychologen; de ontwikkeling van een informatie-instrument voor patiénten; en de ontwikkeling
van indicatoren om de impact van de implementatie van de richtlijn te beoordelen. De start van een ander project
van 2019, namelijk de implementatie van de richtlijn over de aanpak van chronische pijn, moest worden
uitgesteld tot januari 2021 vanwege de werkbelasting van de uitvoerende partij door de COVID-19-pandemie.
Met betrekking tot de projecten van het programma 2020 (implementatie van richtlijnen rond chronische
nierinsufficiéntie en multidisciplinaire aanpak van beroertes) heeft de prioritisatiecel deelgenomen aan het
informeren van de kandidaat-contractanten en het opzetten van selectiejury’s.

Tot slot is de prioritisatiecel gedurende gans 2020 betrokken geweest bij de ontwikkeling en ondersteuning van
het functioneren van het EBP-netwerk, en bij het opstellen van het strategisch plan 2021-2025. In het kader van
de optimalisatie van de bestaande prioritisatieprocedure heeft de cel ook een formulier ontwikkeld dat de
netwerkpartners in staat moet stellen het prioriteringsproces te evalueren
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https://annualreportdev.kce.be/nl/deelname-aan-het-ebp-netwerk/

.

HET KCE TRIALS PROGRAMMA

KCE Trials is een financieringsprogramma voor niet-commerciéle klinische studies, gefinancierd door de Belgische federale
overheid. Deze studies behandelen onderzoeksvragen die over het algemeen niet door de industrie worden onderzocht, ondanks hun
groot maatschappelijk belang. Zo zijn er weinig studies die twee behandelingen (bv twee chirurgische technieken) met elkaar
vergelijken, of die het effect van reeds bestaande geneesmiddelen onderzoeken bij groepen die zelden in commerciéle studies
worden opgenomen, zoals kinderen of ouderen. Het KCE financiert pragmatische, vergelijkende en multicentrische studies.

Sinds begin 2020 steunt KCE Trials de inspanningen tegen de pandemie van het coronavirus door niet-commerciéle klinische
studies voor de behandeling van COVID-19 te selecteren en te financieren.

Ondanks de beroering die de pandemie veroorzaakte en de gevolgen daarvan voor de lopende studies, is het KCE Trials programma
erin geslaagd het aantal lopende studies dat het financiert, bijna te verdubbelen. Naast de 4 “COVID-19-studies” werden 10 nieuwe
contracten getekend met Belgische en internationale studieteams. Dit brengt het totaal aantal lopende studies op 30. Bovendien
werden de eerste drie rapporten met studieresultaten gepubliceerd.
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De klinische studies van KCE Trials:

Zijn niet-commercieel

zijn pragmatisch en praktijkgericht: anders dan bij de commerciéle studies, krijgen de
patiénten hun behandeling in ‘real life’ (in ziekenhuizen, in de huisartspraktijk, in WZC, enz.)

zijn vergelijkend: ze vergelijken de effectiviteit van reeds bestaande behandelingen, die nooit
eerder rechtstreeks met elkaar werden vergeleken

kunnen met hun resultaten kostenbesparend zijn voor de ziekteverzekering

zijn niet beperkt tot geneesmiddelen of medische hulpmiddelen: ze kunnen ook aanpassingen
van de levensstijl, psychotherapieén, diagnostische testen, chirurgische ingrepen... als

onderwerp hebben

KCE

TRIALS

verzamelen data die die beschikbaar zijn voor onderzoek in het algemeen belang zodat
o.a.gedetailleerde en onafhankelijke kosten-effectiviteitstudies kunnen worden uitgevoerd.

Het KCE is verantwoordelijk voor de selectie en de financiering van de klinische studies maar voert ze zelf niet uit. De verantwoordelijkheid voor de
coordinatie en de uitvoering ervan wordt opgenomen door de onderzoeksteams van ziekenhuizen, universiteiten of niet-commerciéle onderzoeksin-
stellingen. Meer info: zie https://kce.fgov.be/nl/kce-trials

Totaal budget voor de
COVID-19 studies

/.5

miljoen €

1105

participerende
patiénten
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Vier COVID-19 studies

In het voorjaar van 2020 werd een fast-track rolling call gelanceerd om wetenschappers aan te moedigen
oplossingen voor te stellen voor de vele problemen die COVID-19 stelt. Deze rolling call heeft geleid tot het
opzetten van drie klinische studies in Belgi€ en de financiering van de Belgische deelname aan een
internationale studie (DisCoVeRy). De oproep zou eind 2020 aflopen, maar de termijn is verlengd tot april 2021
met een uitbreiding naar studies over vaccins.

. COV-AID: Een prospectieve, gerandomiseerde open-label interventionele studie om de werkzaamheid van
ontstekingsremmers anakinra, tocilizumab en siltuximab te testen bij COVID-19 patiénten met zuurstofnood
en cytokine storm. De rekrutering voor deze studie is beéindigd; er namen 342 patiénten deel in 16
Belgische ziekenhuizen.

. DAWN-Plasma: Gedoneerde antilichamen tegen nCoV bij gehospitaliseerde patiénten in Belgische
ziekenhuizen. De rekrutering van de studie is afgelopen; er namen 489 patiénten deel in 21 ziekenhuizen.
Het protocol werd gepubliceerd.

o« CONFIDENT: Een multicenter gerandomiseerde studie om de doeltreffendheid te beoordelen van een
behandeling met CONvalescent plasma bij pati€nten met invasieve COVID-19 en acuut respiratoir falen, die
mechanisch worden beademd. Het protocol werd eveneens gepubliceerd.

. DisCoVeRy: Multicentrische gerandomiseerde studie gecodrdineerd door INSERM (Frankrijk):
evaluatie van de werkzaamheid en veiligheid van behandelingen voor gehospitaliseerde patiénten met
COVID-19. 28


https://kce.fgov.be/nl/kce-trials
https://kce.fgov.be/nl/cov201002-een-prospectieve-gerandomiseerde-open-label-interventionele-studie-om-de-werkzaamheid-van
https://kce.fgov.be/nl/cov201003-gedoneerde-antilichamen-tegen-ncov-dawn-plasma
https://trialsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13063-020-04876-0
https://kce.fgov.be/nl/cov201004-een-multicenter-gerandomiseerde-studie-om-de-doeltreffendheid-te-beoordelen-van-een
https://bmcpulmmed.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12890-020-01361-x
https://kce.fgov.be/nl/cov201001multicentrische-en-gerandomiseerde-studie-evaluatie-van-de-werkzaamheid-en-veiligheid-van

Eerste gepubliceerde resultaten

In november 2020 zijn de resultaten van onze eerste drie afgeronde klinische
studies gepubliceerd in internationale tijdschriften. De resultaten van een /
pilootstudie zijn eveneens beschikbaar.

Il

ELMO: Evidence-based beslissingsondersteuning voor het voorschrijven van laboratoriumtests in de huisartspraktijk. Resultaat: het gebruik van een
elektronisch beslissingsondersteunend instrument dat in het medisch dossier van de patiént is geintegreerd, maakt het mogelijk het aantal voorschriften
voor laboratoriumtests te verminderen, zonder het risico op verkeerde diagnoses te vergroten.

. Publicatie in Implementation Science
« Volledig verslag van de studie

KCE-16012: Evaluatie van het gebruik van een meerlagig schuimverband met een siliconen kleeflaag voor het voorkomen van doorligwonden bij in het
ziekenhuis opgenomen patiénten. Resultaat: de onderzochte verbanden verminderen de incidentie van decubitus van categorie 2 of hoger wanneer ze
worden gebruikt als aanvulling op de gebruikelijke zorg. De resultaten laten een daling zien in de incidentie van decubitus ter hoogte van de stuit
(heiligbeen).

« Publicatie in de British Journal of Dermatology
« Volledig verslag van de studie

VINCA*: Vergelijking van het effect van twee toedieningswegen van vincristine op vincristine-geinduceerde neuropathie bij kinderen behandeld voor
kanker. Resultaat: Uit het onderzoek blijkt dat er geen significante verschillen te zien zijn tussen de twee manieren van toedienen. Dat geldt zowel voor de
neuropathie als de gerapporteerde kwaliteit van leven, de medische kosten en de therapeutische effectiviteit. Wel waren er verschillen te zien bij kinderen
die tegelijkertijd medicijnen (azolen) krijgen tegen schimmelinfecties: bij een één-uurs-infuus was de kans op neuropathie kleiner. De manier waarop
kinderen vincristine verwerken, blijkt individueel sterk te verschillen. De onderzoekers hopen binnenkort beter te kunnen voorspellen welke dosis en welke
toedieningsmethode het beste werkt bij welke type kind. (Copyright Mediator ZonMw)

o Publicatie in Cancers

OptiMED: Multidisciplinair medicatie nazicht in verzorgingshuizen voor de evaluatie van de geschiktheid van voorschrijven. Resultaat van het proef-
onderzoek : De OptiMED-procedure lijkt een daling van het medicatievolume en van het ongepast gebruik te vertonen zonder de veiligheid van de patiént in
het gedrang te brengen. Niettemin moeten er nog enkele verbeteringen worden aangebracht in de procedure voordat een studie op grotere schaal kan
worden overwogen.

« Publication in Archives of Gerontology and Geriatrics
. Samenvatting verslag pilootstudie
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https://kce.fgov.be/nl/kce-16011-evidence-based-beslissingsondersteuning-voor-het-voorschrijven-van-laboratoriumtests-in-de
https://implementationscience.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13012-020-01059-y
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/elmo_studie_rapport_DRUK.pdf
https://implementationscience.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13012-020-01059-y
https://kce.fgov.be/nl/kce-16012-een-studie-naar-een-medisch-hulpmiddel-ter-evaluatie-van-het-gebruik-van-een-meerlagig
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/bjd.19689
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE-16012_Clinical%20Study%20Report_FINAL%2020201201.pdf
https://kce.fgov.be/nl/kce-16015-vincristine-ge%C3%AFnduceerde-neuropathie-bij-kinderen-met-kanker-%E2%80%93-vinca
https://mediator.zonmw.nl/mediator-38/toedienen-medicijn-leukemie-infuus-of-injectie-maakt-geen-verschil/
https://doi.org/10.3390/cancers12123745
https://kce.fgov.be/nl/kce-17008-optimeds-interventie-voor-multidisciplinair-medicatie-nazicht-in-verzorgingshuizen-voor-de
https://kce.fgov.be/nl/kce-17008-optimeds-interventie-voor-multidisciplinair-medicatie-nazicht-in-verzorgingshuizen-voor-de
https://doi.org/10.1016/j.archger.2021.104391
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/Short%20summary%20KCE17008_20210208.pdf

Lopende studies

Wij hebben een dynamisch dashboard opgezet voor de rekruteringsstatus van de, door het KCE Trials programma gefinancierde, studies in Belgische
ziekenhuizen en in andere settings (huisartsenpraktijken, centra voor geestelijke gezondheidszorg, enz). Deze dashboards worden elke vrijdag
geactualiseerd, op basis van de gegevens die in EDGE Belgium worden ingevoerd door de verschillende rekruteringssites.

KCE Trials Dynamic Dashboard

: - . . Last update (usually every Friday)
Overview Go To Recruitment Go to Studies Date Heure

05 March 2021 08:47:01
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Open Opento Closed to Closed - follow Completed
recruitment 'e(;::::‘:’:g‘ n up complete mmm |°n‘(::l‘ U’s
%"E" © 2021 TomTom, ® 2021 Microsoft Corporation Terms
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Musculoskeletal 6%

Cardiovascudar 6%
Intensive Care 6%
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https://trials.kce.be/dashboard/

De cijfers voor het KCE Trials programma eind december 2020:

6 476 16 230 1.7

deelnemende deelnemende participerende millioen € gemiddelde
ziekenhuizen huisartsen patiénten budget per studie

Studies in de analysefase

. DOMINO: Dieet of medicatie bij prikkelbare darm syndroom.
« PELICAN: Gelokaliseerde neuropathische pijn: een studie omtrent de topicale versus systemische behandeling van plaatselijke zenuwpijn.

Studies waarvoor de rekrutering voltooid is

. CareRA 2020: COBRA-SIlim strategie met en zonder versnelde toegang tot TNF blockade voor de inductie van remissie bij pati€nten met vroege
reumatoide artritis.

. Big Bird: Effectiviteit van een gemengd zorgprogramma voor de afbouw van benzodiazepinegebruik voor slaapstoornissen in de eerstelijnszorg: een
cluster-gerandomiseerd onderzoek

Studies in de rekruteringsfase

. BeNeBio (BeNeFIT)*: Dosis reductie van de nieuwste generatie biologics (interleukine 17 en 23 remmers) voor psoriasis: een pragmatische,
multicenter, gerandomiseerde, gecontroleerde non-inferioriteitsstudie.

« PRECISE (BeNeFIT)*: Impact van hoge vs standaard enterale eiwitvoeding op functioneel herstel na opname op de Intensive Care: een
drievoudig blind gerandomiseerd studie bij mechanisch geventileerde en kritisch zieke patiénten

. BeNeDuctus*: Multicenter, gerandomiseerde ‘non-inferiority’ studie van een vroege behandeling versus een expectatief beleid bij een persisterende
ductus arteriosus bij te vroeg geborenen.

. ADVOR: Gerandomiseerde, dubbel geblindeerde, fase 4 klinische studie waaraan meerdere centra deelnemen en waarbij het diuretisch effect
wordt onderzocht van Acetazolamide (Diamox ®) bij patiénten met gedecompenseerd hartfalen en vochtopstapeling.

« AGNOHSTIC: Impact van het gebruik van HYALOBARRIER® GEL ENDO na operatieve hysteroscopie voor het verhogen van de kans op
zwangerschap bij vrouwen met intra-uteriene pathologie met een kinderwens.

. BLENDED: Blended Psychodynamische of Cognitief-Gedragsmatige therapie versus gesprekstherapie bij depressie: Een pragmatische, multi-
centrische gerandomiseerde non-inferioriteitsstudie.
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https://kce.fgov.be/nl/kce-16001-dieet-of-medicatie-bij-prikkelbare-darm-syndroom-%E2%80%93-domino
https://kce.fgov.be/nl/kce-17007-gelokaliseerde-neuropathische-pijn-een-studie-omtrent-de-topicale-versus-systemische
https://kce.fgov.be/nl/kce-16002-cobra-slim-met-en-zonder-versnelde-toegang-tot-tnf-blockade-voor-de-inductie-van-remissie
https://kce.fgov.be/nl/kce-17016-de-effectiviteit-van-een-gemengd-zorgprogramma-voor-de-afbouw-van-benzodiazepinegebruik
https://kce.fgov.be/nl/benefit18562-dosis-reductie-van-de-nieuwste-generatie-biologics-interleukine-17-en-23-remmers-voor
https://kce.fgov.be/nl/benefit18574-de-impact-van-hoge-vs-standaard-enterale-eiwitvoeding-op-functioneel-herstel-na-opname
https://kce.fgov.be/nl/kce-16013-multicenter-gerandomiseerde-non-inferiority-studie-van-een-vroege-behandeling-versus-een
https://kce.fgov.be/nl/kce-17001-een-gerandomiseerde-dubbel-geblindeerde-fase-4-klinische-studie-waaraan-meerdere-centra
https://kce.fgov.be/nl/kce-17002-hyalobarrier%C2%AE-gel-endo-versus-geen-hyalobarrier%C2%AE-gel-endo-na-operatieve-hysteroscopie-voor
https://kce.fgov.be/nl/kce-17003-blended-psychodynamische-of-cognitief-gedragsmatige-therapie-versus-gesprekstherapie-bij

BLING IlI*: Een fase 3 open-label gerandomiseerde en gecontroleerde studie waarbij een continue infusie met béta-lactam antibiotica wordt vergeleken
met een intermittente infusie bij kritiek zieke patiénten met sepsis.

RenoMet: Multicenter, gerandomiseerde, dubbelblinde klinische studie naar het beschermende effect van metformine op de nierfunctie bij niet
-diabetische patiénten met beginnende tot matige nierinsufficiéntie.

ALLTogether1*: Evaluatie van verschillende therapeutische protocollen bij kinderen en jongvolwassenen met acute lymfoblastische leukemie
(ALL)

BENEFICIAL: Multicentrische, gerandomiseerde, gecontroleerde klinische studie naar de impact van een precisiedosering computerprogramma van
vancomycine bij kritisch zieke kinderen.

GonoScreen: Doeltreffendheid van screening naar SOAs bij MSM.

SAFEBOOSC IllII*: Pragmatische, open label, multinationaal gerandomiseerde fase 3 klinische trial, die een behandeling gebaseerd op nabij-infrarood
spectroscopie monitoring vergelijkt met de klassieke behandeling bij prematuur geboren baby’s.

IODA: Haalbaarheid van het uitvoeren van een pragmatische gerandomiseerde studie die een onmiddellijke versus optioneel uitgestelde chi-
rurgische ingreep voor de behandeling van een acuut letsel van de voorste kruisband vergelijkt.

Studies in de aanloopfase

KIWI (BeNeFIT)*: Een gerandomiseerd placebogecontroleerd onderzoek naar luchtwegverwijders voor jonge kinderen die zich in de 1ste lijn
presenteren met piepklachten.

DUET (BeNeFIT)*: Combinatietherapie met Azole-echinocandin voor invasieve aspergillose. Een gerandomiseerde pragmatische superioriteitsstudie.

RESET (BeNeFIT)*: Gerandomiseerde evaluatie van vroege chirurgische interventie versus een conservatief beleid in oudere patiénten (= 65
jaar) met een traumatisch acuut subduraal hematoom.

ARON: Impact van klinische begeleiding en point-of-care CRP bij kinderen op het voorschijven van antibiotica door de huisarts.

HYFOIL: Impact op de conceptie na een bijkomende spoeling van de eileiders met een contrastvloeistof op basis van olie: een gerandomiseer-
de, multicentrische studie bij vrouwen met minstens één open eileider bij wie een HyFoSy werd uitgevoerd.

Foot Drop: Een prospectieve, multicentrische, gerandomiseerde pilootstudie met parallelle groepen om conservatieve en chirurgische
behandeling van dropvoet bij peroneale zenuwcompressie te vergelijken.

C-EASIE: Vroegtijdige toediening van vitamine C aan patiénten met sepsis of septische shock op de spoedafdeling: een multicentrische,
dubbelblinde, gerandomiseerde, gecontroleerde studie.

SurLym: Vergelijking van reconstructieve chirurgie versus geen chirurgie, additioneel aan de standaard decongestieve lymfatische therapie ter
behandeling van lymfoedeem: een pragmatische en multicentrische gerandomiseerde gecontroleerde studie.

* De studies die met een asterisk zijn aangeduid, worden binnen een internationale samenwerking uitgevoerd. In dit geval neemt een Belgisch ziekenhuis de
coordinatie op zich voor de Belgische centra. Dit ziekenhuis is ook de contactpersoon met de sponsor op het internationale niveau. Vijf studies gebeuren in
deze setting in het kader van het BeNeFIT project (zie hieronder).
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https://kce.fgov.be/nl/kce-17005-een-fase-3-open-label-gerandomiseerde-en-gecontroleerde-studie-waarbij-een-continue
https://kce.fgov.be/nl/kce-17006-multicenter-gerandomiseerde-dubbelblinde-klinische-studie-naar-het-beschermende-effect-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-17010-een-studie-voor-kinderen-en-jongvolwassenen-met-acute-lymfoblastische-leukemie-all
https://kce.fgov.be/nl/kce-181128-een-multicentrische-gerandomiseerde-gecontroleerde-klinische-studie-naar-de-impact-van
https://kce.fgov.be/nl/kce-181133-doeltreffendheid-van-screening-naar-soas-bij-msm-de-gonoscreen-studie
https://kce.fgov.be/nl/kce-181144-een-pragmatische-open-label-multinationaal-gerandomiseerde-fase-3-klinische-trial-die-een
https://kce.fgov.be/nl/kce-181158-haalbaarheid-van-het-uitvoeren-van-een-pragmatische-gerandomiseerde-studie-die-een
https://kce.fgov.be/nl/benefit18554-een-gerandomiseerd-placebogecontroleerd-onderzoek-naar-luchtwegverwijders-voor-jonge
https://kce.fgov.be/nl/benefit18558-combinatietherapie-met-azole-echinocandin-voor-invasieve-aspergillose-een
https://kce.fgov.be/nl/benefit18565-gerandomiseerde-evaluatie-van-vroege-chirurgische-interventie-versus-een-conservatief
https://kce.fgov.be/nl/kce-181137-impact-van-klinische-begeleiding-en-point-of-care-crp-bij-kinderen-het-aron-project
https://kce.fgov.be/nl/KCE-191124%20-%20HyFoSy%20trial
https://kce.fgov.be/nl/kce-191232-een-prospectieve-multicentrische-gerandomiseerde-pilot-studie-met-parallelle-groepen-om
https://kce.fgov.be/nl/kce-191237-vroegtijdige-toediening-van-vitamine-c-aan-pati%C3%ABnten-met-sepsis-of-septische-shock-op-de
https://kce.fgov.be/nl/kce-191245-vergelijking-van-reconstructieve-chirurgie-versus-geen-chirurgie-additioneel-aan-de

BeNeFIT

Het KCE en zijn collega’s van het Nederlandse ZonMw financieren een aantal
klinische studies binnen een gezamenlijk project met de naam BeNeFIT (Belgium-
Netherlands Funding of International Trials). Er zijn immers vele zorgkwesties
die relevant zijn voor beide landen. Door de ontwikkeling van gemeenschappelijke
selectieprocessen, en de uitwisseling van goede procedures tussen onderzoekers kan
de expertise van de twee teams worden versterkt, en kunnen er sneller resultaten
worden verkregen. Het BeNeFIT-project omvat momenteel vijf studies die voortvioeien
uit de eerste oproep die in 2018 is gelanceerd.

Een tweede oproep in 2020 leverde 41 voorstellen op, die momenteel worden
beoordeeld.

@KCETrials
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https://www.zonmw.nl/nl/
https://kce.fgov.be/nl/belgi%C3%AB-en-nederland-investeren-samen-6-miljoen-euro-in-klinische-studies-benefit-uniek
https://kce.fgov.be/nl/belgi%C3%AB-en-nederland-investeren-samen-6-miljoen-euro-in-klinische-studies-benefit-uniek
https://twitter.com/kcetrials

Het KCE maakt deel uit van Europese en wereldwijde expertisenetwerken. Dankzij KCE’s reputatie van wetenschappelijke
nauwkeurigheid wordt het vaak uitgenodigd om deel te nemen aan internationale werkgroepen.

ONZE INTERNATIONALE SAMENWERKINGEN

European
Commission
.|

Internationale netwerken European Observatory on Europese projecten
Health Systems and
Policies (WHO)
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Het KCE is actief lid van diverse internationale netwerken zoals:

EUnetHTA (European network for Health Technology Assessment), een Europees netwerk van Health
Technology Assessment (HTA) agentschappen, bestaande uit meer dan 30 landen. De algemene doelstelling
van EUnetHTA is een doeltreffend en duurzaam netwerk voor HTA in heel Europa tot stand te brengen en
betrouwbare, tijdige, transparante en overdraagbare informatie te helpen ontwikkelen ter ondersteuning van
HTA in Europese landen. Om dit te bereiken stelt EUnetHTA een repository van methoden en processen
samen en organiseert het de gezamenlijke productie van “Joint and Collaborative Assessments” die door de
lidstaten kunnen worden gebruikt.

INAHTA (International Network for Health Techology Assessment), is het internationaal netwerk van HTA
-agentschappen. Het biedt zijn leden een forum om gemeenschappelijke belangen te identificeren bij de
evaluatie van gezondheidstechnologieén. INAHTA publiceert de internationale HTA-database van projecten
en rapporten en werkt mee aan het HTA Glossary-project.

Beneluxa Initiative on Pharmaceutical Policy, een vereniging van HTA-bureaus in de Benelux, Oostenrijk
en, sinds 2018, lerland. Het doel is het vergemakkelijken van de toegang tot behandelingen van kwaliteit en
tegen redelijke prijzen voor patiénten in deze landen. Daartoe wisselen de leden Horizon-scanning-
oefeningen uit (het anticiperen op gezondheidsuitdagingen door het bestuderen van nieuwe farmaceutische
producten die op de markt komen), wisselen zij informatie, expertise en goede praktijken uit en onderhandelen
Zij samen over de prijzen van nieuwe producten die op hun respectievelijke markten komen (wat resulteert in
een grotere prijstransparantie).

IHSI (International Horizon Scanning Initiative), een internationale organisatie die beleidsmakers en onderhan-
delaars voorziet van gegevens die als hefboom kunnen dienen bij prijsonderhandelingen met de
farmaceutische industrie. Dankzij deze gegevens kunnen de gezondheidssystemen zich voorbereiden op de
komst van innovatieve technologieén, dankzij een vroegtijdige evaluatie van de technologie van de nieuwe
producten die op de markt komen.
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https://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiLo9b975HvAhWF7KQKHRZ5BoYQFjAAegQIARAE&url=https%3A%2F%2Feunethta.eu%2F&usg=AOvVaw3bdtwKcuDy6y0CMwLjRSMA
http://www.inahta.org/
https://beneluxa.org/collaboration
https://ihsi-health.org/

o « GIN (Guidelines International Network), een internationale non-profit organisatie die organisaties en
IG:udell'?es | personen die betrokken zijn bij de ontwikkeling van klinische richtlijnen (guidelines) samenbrengt. GIN wil de
rrernationa zorgkwaliteit mee helpen verbeteren door de ontwikkeling en implementatie van systematische richtlijnen op

Network : i ; :
internationaal niveau aan te moedigen.

. ECRIN is een internationaal netwerk van Europese wetenschappers die betrokken zijn bij klinisch onderzoek.

. EC RI N Het wil multicentrisch transnationaal onderzoek bevorderen door aan de onderzoekers ondersteuning en tools

. aan te bieden voor het uitvoeren van onderzoek op multinationaal niveau. Belgié is (nog) geen lid van ECRIN,

. EUROPEAN CLINICAL RESEARCH maar het KCE Trials-programma heeft regelmatig contacten met deze structuur en haar leden in het kader
IHFRASTRUCTURENETYYQRK van internationale samenwerkingsverbanden.

. HTAI is de mondiale wetenschappelijke en professionele organisatie voor HTA (Health Technology
Assessment). Het is een neutraal forum dat onderzoekers, onderzoeksinstellingen, beleidsmakers,
vertegenwoordigers van de industrie, academici, zorgverleners, vertegenwoordigers van patiénten en
consumenten en andere belanghebbenden uit 65 landen en 5 continenten verenigt. HTAIi organiseert jaarlijks
een internationale wetenschappelijke conferentie en werkt mee aan het HTA Glossary-project. Personeels-
leden van het KCE nemen deel aan werkgroepen (bv. de groep “Patient and Citizen Involvement Group”) en
aan opleidingen.

Het KCE onderhoudt zeer goede relaties met buitenlandse wetenschappelijke instellingen die gelijkaardige studies uitvoeren, zoals NICE (Verenigd
Koningkrijk), Zorginstituut Nederland (Nederland), HAS en INCa (Frankrijk), IQWIiG (Duitsland) of the Norwegian Institute of Public Health (Noorwegen).

36


https://g-i-n.net/
https://ecrin.org/
https://htai.org/
https://www.nice.org.uk/
https://www.zorginstituutnederland.nl/
https://www.has-sante.fr/portail/
https://www.e-cancer.fr/
https://www.iqwig.de/en/home.2724.html
https://www.fhi.no/en/

Het KCE is de Belgische vertegenwoordiger bij het European
Observatory on Health Systems and Policies, van de World Health
Organisation.

De European Observatory on Health Systems and Policies ondersteunt
het evidence-based gezondheidsbeleid door de dynamiek van de
Europese gezondheidssystemen uitgebreid en grondig te bestuderen.
Zo is het verantwoordelijk voor de HiT rapporten, die het gezondheids-
systeem van elk land gedetailleerd beschrijven.

De partners van het Observatorium zijn de Regional Office van de WHO
(World Health Organization), de Belgische, Finse, Noorse, Sloveense,
Spaanse en Zweedse regeringen en die van de regio van Venetié
(Italié), de Europese Investeringsbank (EIB), de Wereldbank, de London
School of Economics and Political Science (LSE) en de London School
of Hygiene & Tropical Medicine (LSHTM).

Sinds 2010 zorgt het KCE voor de update van de HiT over de Belgische
gezondheidszorg: The health systems and policy monitor: Belgium
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https://eurohealthobservatory.who.int/
https://eurohealthobservatory.who.int/
http://www.euro.who.int/en/about-us/partners/observatory/publications/health-system-reviews-hits
http://www.hspm.org/countries/belgium25062012/countrypage.aspx

Het KCE is betrokken in verschillende Europese projecten zoals:

. PREFER: PREFER maakt deel uit van het IMI (Innovative Medicines Initiative) dat de academische wereld, de biofarmaceutische industrie,
de patiéntenorganisaties, HTA-agentschappen (waaronder het KCE), de regulatoren en betalers en KMO’s samenbrengt. PREFER wil een methode
ontwikkelen waarmee bij de ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen rekening wordt gehouden met het standpunt en de voorkeur van de patiént.
Het KCE is voorzitter van de HTA&Payers Advisory Group en cooérdineert de communicatie met de HTA-agentschappen. Het neemt ook deel aan
alle werkgroepen en is medevoorzitter van de werkgroep die zich bezighoudt met aanbevelingen.

. PERMIT (PERsonalised Mediclne Trials), een project dat tot doel heeft methodologische normen vast te stellen voor klinische testen in de
gepersonaliseerde geneeskunde. Het is in januari 2020 van start gegaan als onderdeel van het Europese onderzoeks- en innovatieprogramma
H2020. Het consortium omvat pan-Europese onderzoeksstructuren (ECRIN, EATRIS, ELIXIR-LU/UNILU), financiers van onderzoek (DLR), HTA-
bureaus (KCE, ISCIII), patiéntenvertegenwoordigers (EPF), bevoegde autoriteiten (ISS) en onderzoekers op het gebied van gegevensbescherming
(TMF).

. EU-RESPONSE, de Europese Wetenschappelijke Adviesraad EU-RESPONSE is een onderzoeks- en paraatheidsnetwerk voor pandemieén en
opkomende infectieziekten (EU-RESPONSE). Het is een vijfjarig multinationaal project dat wordt gecodrdineerd door INSERM (Frankrijk).
Het wordt gefinancierd door het onderzoeks- en innovatieprogramma Horizon 2020 van de Europese Unie om een adaptief Europees platform te
ontwerpen voor klinische proeven voor COVID-19 en andere opkomende infectieziekten (SolidAct Trial) om de doeltreffendheid en veiligheid van
geneesmiddelen te evalueren. In dit kader kunnen ziekenhuizen uit heel Europa worden betrokken. Een onderzoeker van het KCE maakt deel uit
van de onafhankelijke wetenschappelijke en ethische adviesraad die is opgericht om te adviseren over de structuur van het platform, “EU-SolidAct”,
en de te bestuderen prioritaire geneesmiddelen.

prefer. PERM:T

PATIENT PREFERENCES PERsonalised Mediclne Trials

European

Commission
|


https://www.imi-prefer.eu/
https://smex-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=https%3a%2f%2fpermit%2deu.org&umid=cae298d1-83d3-4f47-9537-419fe0f3835e&auth=7778f87868ed8d46a4b8cc2c4ff4e96aab0c9de5-9103f57aa8008d42ab565177c18a79ac03d7e5fe
https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/
https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/
https://ec.europa.eu/international-partnerships/topics/eu-global-response-covid-19_en
http://ec.europa.eu/international-partnerships/topics/eu-global-response-covid-19_en
https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/
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BALANS

DEEL1
ACTIVA

VASTE ACTIVA
l. Oprichtingskosten
Il. Immateriéle vaste activa
I1l. Materiéle vaste activa
A. Terreinen en gebouwen
B. Installaties, machines en uitrusting
C. Meubilair en rollend materieel
D. Leasing en soortgelijke rechten
E. Overige materiéle vaste activa

F. Vaste activa in aanbouw en vooruitbetaling

IV. Financiéle vaste activa

VLOTTENDE ACTIVA

V. Vorderingen op meer dan één jaar

A. Werkingsvorderingen

B. Overige vorderingen

C. Vorderingen wegens subsidies
VI. Voorraden
VII. Vorderingen op ten hoogste één jaar

A. Werkingsvorderingen

B. Overige vorderingen
VIII. Geldbeleggingen
IX. Liquide middelen

X. Overlopende rekeningen

TOTAAL DER ACTIVA

31/12/2020 31/12/2019
156 693,52 131 462,14
34 774,51 18 605,01
104 713,21 104 254,23
28 154,14 32176,16
42 235,51 46 293,56
34 323,56 25 784,51
17 205,80 8 602,90

18 033 210,38

395,97

395,97

135 761,83

135761,83

17 759 339,62

137 712,96

18 189 903,90

14 341 219,43

1588,11

1588,11

161 531,86

161 531,86

14 062 101,35

115998,11

14 472 681,57
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DEEL 2
PASSIVA

EIGEN VERMOGEN
I. Kapitaal
1Il. Herwaarderingsmeerwaarden

V. Gecumuleerd resultaat

VI. Investeringssubsidie en schenkingen met specifiek doel

VOORZIENINGEN VOOR RISICO'S EN KOSTEN

VII. Voorzieningen voor risico's en kosten
A. Pensioenen en soortgelijke verplichtingen
B. Voorzieningen voor belastingen
C. Grote herstellings- en onderhoudswerken
D. Overige risico's en schulden

SCHULDEN

VIil. Schulden op meer dan een jaar
A. Financiéle schulden
1. Leasingschulden en soortgelijke
2. Kredietinstellingen
B. Werkings- en handelsschulden
C. Ontvangen vooruitbetalingen en tijdelijk werkkapitaal
D. Borgtochten ontvangen in contanten
E. Overige schulden

IX. Schulden op ten hoogste één jaar

B. Financiéle schulden
1. Kredietinstellingen
2. Overige leningen
C. Werkings- en handelsschulden
D. Diverse schulden: ontvangen voorschotten
E. Schulden met betrekking tot belastingen, bezoldigingen
en sociale lasten
1. Belastingen
2. Bezoldigingen en sociale lasten
F. Overige schulden

X. Overlopende rekeningen

TOTAAL DER PASSIVA

A. Schulden op meer dan één jaar die binnen het jaar vervallen

31/12/2020

6371 052,88

6371 052,88

11 818 851,02

0,00

11 817 403,84

3130 160,38
1757 602,93

1001 723,83
5927916,70

1447,18

18 189 903,90

31/12/2019

6234 629,60

6234 629,60

8238 051,97

0,00

8237 611,09

1667 581,04
22 265,00

1072 320,49
5475 444,56

440,88

14 472 681,57

41



RESULTAAT

I. Werkingsopbrengsten en geproduceerde vaste activa
A. Werkingsopbrengsten
B. Voorraadwijzigingen
C. Geproduceerde vaste activa
D. Interne facturatie
E. Andere opbrengsten

Il. Werkingskosten
A. Verbruikte goederen en verstrekte diensten
B. Diensten, diverse leveringen en interne facturatie
C. Bezoldigingen, sociale lasten en pensioenen
D. Afschrijvingen, waardeverminderingen op vaste activa
E. Waardeverminderingen op voorraden en
vorderingen
F. Voorzieningen voor risico's en kosten
G. Andere werkingskosten
H. Als herstructureringskosten geactiveerde
werkingskosten

lll. Werkingsresultaat

IV. Financiéle opbrengsten
A. Opbrengsten uit financiéle vaste activa
B. Opbrengsten uit vlottende activa
C. Andere financiéle opbrengsten

V. Financiéle kosten
A. Kosten van schulden
B. Waardeverminderingen op vlottende activa
andere dan bedoeld onder Il E
C. Andere financiéle kosten

VI. Resultaat van de gewone activiteiten

31/12/2020

24 565 726,86

24 565 726,86
18 509 916,59
10531 809,58

7 882971,76
95 135,25

6 055 810,27

16,81

16,81

0,00

6 055 827,08

31/12/2019

20 760 058,00

20760 058,00
15 279 116,00
7110 017,00

8 042 531,00
126 568,00

5480 942,00

0,00

222,00

222,00

5480 720,00
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VII. Uitzonderlijke opbrengsten

A. Terugnemingen van afschrijvingen en
van waardeverminderingen op immateriéle
en materiéle vaste activa

B. Terugneming van waarderverminderingen
op financiéle vaste activa

C. Terugneming van voorzieningen voor
uitzonderlijke risico's en kosten

D. Meerwaarden bij de realisatie van vaste
activa

E. Andere uitzonderlijke opbrengsten

VIII. Uitzonderlijke kosten

A. Uitzonderlijke afschrijvingen en
waardeverminderingen op oprichtings-
kosten, op immateriéle en materiéle
vaste activa

B. Waardeverminderingen op financiéle
vaste activa

C. Voorzieningen voor uitzonderlijke risico's
en kosten

D. Minderwaarden bij de realisatie van
vaste activa

E. Andere uitzonderlijke kosten

F. Als herstructureringskosten geactiveerde
uitzonderlijke kosten

IX. Resultaat van het boekjaar

31/12/2020 31/12/2019
54 188,74 15 304,00
8 602,90 15 304,00

45 585,84
5973 592,54 5 476 340,00
90,00 895,00
5973 502,54 5475 445,00
136 423,28 19 684,00
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CONTACT EN COLOFON

v AW

Administratief Centrum Kruidtuin, Doorbuilding Tel: +32 (0) 2 287 33 88
Kruidtuinlaan 55
B-1000 Brussel

4 in f o

Twitter LinkedIn Facebook YouTube
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Het KCE is een openbare instelling met rechtspersoonlijkheid, ingedeeld in de categorie B als bedoeld in de wet van 16
maart 1954, betreffende de controle van sommige instellingen van openbaar nut (parastatale B). Opgericht door de
programmawet (I) van 24 december 2002 en gepubliceerd in het Staatsblad van 31 december 2002
Verantwoordelijke uitgever: Marijke Eyssen, algemeen directeur a.i., Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg
Elke gedeeltelijke reproductie van dit document is toegestaan mits bronvermelding
Codrdinatie: Karin Rondia
Webmaster: Luc Hourlay

Infografiek: Ine Verhulst

ISSN: 1783-4112
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Bescherming van de persoonsgegevens

We hechten veel belang aan de persoonlijke levenssfeer van de gebruikers van deze website.

Ofschoon de meeste informatie op deze site beschikbaar is zonder dat persoonsgegevens moeten worden verstrekt is het mogelijk dat de gebruiker om per-
soonlijke informatie wordt gevraagd.

Deze persoonsgegevens worden verwerkt en beschermd in overeenstemming met:

« Europese Verordening 2016/679 van het Europees Parlement en de Raad van 27 april 2016 (in werking getreden op 25 mei 2018) betreffende de be-
scherming van natuurlijke personen in verband met de verwerking van persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die gegevens (AVG)

. de wet van 30 juli 2018 betreffende de bescherming van natuurlijke personen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens
Concreet betekent dit onder meer dat :

. De persoonlijke gegevens enkel worden ingezameld en verwerkt met het doel om de door u gevraagde informatie te verstrekken.

« De persoonsgegevens niet zullen worden bekendgemaakt aan derden noch voor doeleinden van direct marketing zullen worden gebruikt.

. U steeds toegang heeft tot uw persoonsgegevens en deze op juistheid kan controleren en u onjuistheden in verband met uw persoonlijke gegevens
steeds kan doen verbeteren. Hiertoe kan u contact opnemen met de beheerder van de website.

. we ons ertoe verbinden de best mogelijke veiligheidsmaatregelen te treffen om te voorkomen dat misbruik zou worden gemaakt door derden van de
door u meegedeelde persoonsgegevens.
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