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Vorig jaar was ons jaarverslag getiteld “een jaar tussen haakjes”... Naiviteit? Overdreven optimisme?
Feit blijft dat deze haakjes op het moment van schrijven van dit verslag over 2021 nog niet volledig
gesloten zijn. En dat we een tweede jaar afsluiten waarin ons hele team bijna uitsluitend van thuis
werkte.

Onze dagelijkse aandacht op het werk is verdeeld — een beter woord zou misschien zijn: opgesplitst —
tussen het lang op voorhand geplande onderzoeksprogramma enerzijds, en anderzijds de dringende
vragen rond het beheer van de COVID-19-pandemie, de vaccinatiestrategie tegen het virus en, meest
recent, de behandeling ervan. Op 1 december verwelkomde het KCE namelijk een nieuwe Task Force
die nieuwe COVID-geneesmiddelen moet evalueren, de autoriteiten moet adviseren over de aan te
kopen hoeveelheden hiervan, en richtlijnen moet opstellen voor het gebruik van deze geneesmiddelen.

Maar we gunnen het virus niet de eer om ook ons denken te gaan bepalen. Sinds zijn eerste rapport in
2004 heeft het KCE de patiént centraal gesteld door te werken aan de verbetering van de kwaliteit, de
toegankelijkheid en de duurzaamheid van onze gezondheidszorg. Deze tendens is dit jaar bijzonder
duidelijk geworden. In heel wat rapporten werd naast de klassieke kwantitatieve benadering ook een
kwalitatieve benadering toegevoegd — enquétes, interviews en onlineforums — om zo nog beter de
verzuchtingen van het terrein en de ervaringen van patiénten en zorgverleners te begrijpen. In de
meeste van onze rapporten wordt het effect op de levenskwaliteit op dezelfde voet geplaatst als meer
technische of statistische parameters. We hebben eveneens een methode voorgesteld om onvervulde
behoeften van patiénten vast te stellen, zodat deze beter geintegreerd kunnen worden in de prioriteiten
en de organisatie van onze gezondheidszorg. Het project om patiénten te betrekken bij KCE-studies
heeft ook concrete vooruitgang geboekt door middel van een methodologisch rapport dat geheel
gewijd is aan deze voor een federale instelling vernieuwende aanpak.

Of het virus nog aanwezig blijft of niet, wij gaan in alle geval vol overtuiging voor een kwalitatieve,
patiéntgerichte, toegankelijke, rechtvaardige en duurzame gezondheidszorg.






Wat is het KCE?

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 kosteneffectiviteit van bepaalde
interventies.

De studies worden meestal uitgevoerd op vraag van de gezondheidsautoriteiten, maar kunnen ook voorgesteld worden door universiteiten,
beroepsverenigingen, patiénten of pati€ntenverenigingen, of zelfs gewone burgers.

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 codrdineert ook een niet-commercieel programma voor klinische studies (KCE Trials) en neemt deel aan een aantal projecten in partner-
schap met andere federale en internationale actoren (EBP Network, Recht om vergeten te worden, EUnetHTA...).
Het KCE wordt gesubsidieerd door de federale overheid (78% van het RIZIV en 22% 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.
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Ons Team

Het domein van de gezondheidszorg is zeer complex. Om de vele aspecten ervan te omvatten, is geen enkele wetenschappelijke opleiding
uitgebreid genoeg. Daarom koos het KCE voor een transdisciplinaire aanpak, waarbij geen enkel onderzoeksproject door één enkele onder-
zoeker 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, en door de onderzoekers zelf.

De Experten

De 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 volks-

gezondheid, epidemiologie, het ontwikkelen van richtlijnen, datamanagement en -analyse, het beheren van klinische studies
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 nodige 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. privacy wordt gerespecteerd, dat alle bruikbare informatie wordt geidenti-
ficeerd en dat de cijfers correct worden geinterpreteerd. Op deze manier kunnen we 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 verzekerd door nauwgezette werkprocedures.

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.



Het management

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

Het management bestaat uit 4 personen:
« een Algemeen Directeur a.i.: Marijke Eyssen
« een Adjunct Algemeen Directeur a.i.: Christophe Janssens

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

Ondersteunende diensten .@.
De onderzoekers worden ondersteund door efficiénte en gespecialiseerde diensten @
(projectcoordinatie, ICT, webmaster, bibliotheek, lay-out, secretariaat, juridisch ‘

advies en P&O, boekhouding, enz.). @

Samen vormt dit een enthousiast en goed 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.



KCE medewerkers op 3 december 2021

Situatie op 31/12/2021 In voltijds equivalent

Algemene Directie 2,0

Studieprogramma Directie 1.9

Artsen, verpleegkundigen, tandartsen, kinesitherapeuten.... 26,3
Gezondheidseconomisten 6.4
Sociologen, juristen 3.3
!Jata-ana_listen. statistici en specialisten in wetenschappelijke 63
informatie '

Project facilitator 1.6
Experten in disseminatie en kennismanagement 3.0

Secretariaat en lay-out 6,1
ICT, webmaster en bibliotheelk 1.0
Juridisch advies en personeelsbeheer 3.4
Budget en boekhouding 2,0
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https://kce.fgov.be/nl/content/de-raad-van-bestuur

Websitebezoek in 2021

342915 653462 37078

bezoekers bezochte pagina's views van onze video's voor een totaal
van 66 000 minuten

Onze volgers

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

- 4 in f
2688 5279 721

volgers op Twitter volgers op LinkedIn volgers op Facebook
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https://twitter.com/KCEfgov
https://www.linkedin.com/authwall?trk=bf&trkInfo=AQHay5jDSiDO_wAAAX9o-LC4LKubp4ORNJlzwAJGrV777C0ReiN478AdGOZXl-n3A6K4JSokcd1VZ1RfqCDwmUe4xC35nTypEra0AGzqM1MEx_jAZB-l7rmHiyIDm-Yve1rJLLE=&originalReferer=&sessionRedirect=https%3A%2F%2Fwww.linkedin.com%2Fcomp
https://www.facebook.com/KCEBelgium
https://www.youtube.com/user/kcefgov




Het onderzoek van het KCE is bedoeld om de Belgische overheden te ondersteunen bij de voorbereiding en

uitvoering van nieuw gezondheidsbeleid of bij beslissingen over de terugbetaling van nieuwe gezondheids-

interventies. Het biedt een solide wetenschappelijke basis voor beleidsbeslissingen en zorgt er tegelijkertijd
voor dat de gezondheidszorg voor iedereen toegankelijk, rechtvaardig en van hoge kwaliteit blijft.

Het KCE is ook opgenomen in Europese en internationale expertisenetwerken, en neemt deel aan
verschillende internationale projecten.

In 2021 heeft het KCE, naast zijn onderzoeksprogramma, net als in 2020 een aantal specifieke adviezen en
studies uitgebracht in het kader van de COVID-19-crisis.
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Bijdragen van het KCE Health Services Health Technology Het KCE Trials

aan de Research Assessment programma
COVID-19-crisis studies (HSR) studies (HTA)

Guidelines =

Insurance policy.
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Deelname aan het Programma Methodologische Internationale
Belgisch netwerk voor ‘Recht om rapporten samenwerkingen
Evidence-Based vergeten te worden’
Practice (EBP)
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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 techno-
logieén. Daarom werden een aantal KCE-onderzoekers gevraagd om deel te nemen aan de besluitvormingsorganen in het kader van het beheer
van de gezondheidscrisis of om — meestal op zeer korte tijd — studies en adviezen te schrijven over zeer specifieke vraagstukken in verband
met tests en vaccins, om zo volksgezondheidskeuzes te onderbouwen en te ondersteunen.

Onze activiteiten in het kader van de COVID-19-crisis in 2021:

Studies en Klinische studies in Deelname aan Internationale
adviezen rond het kader van werkgroepen op bijdragen aan het
COVID-19 KCE Trials federaal niveau onderzoek op

COVID-19
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Studies en adviezen rond COVID-19

¢ Risico-batenmodel voor TTS-gebeurtenissen toegepast op het vaccin van Johnson & Johnson

e Rapid review van de literatuur over de toediening van een extra dosis COVID-19-vaccin na primaire vaccinatie

e Vaccinatiegraad tegen COVID-19 van het personeel in de Belgische ziekenhuizen en woonzorgcentra

o Klinische waarde van multiplex-tests voor de diagnose van acute respiratoire infecties tijdens de SARS-COV-2-
pandemie

Zie ook:

o KCE Rapport 344 : Behoeften en opvolging van pati€énten met langdurige COVID

Deelname aan werkgroepen op federaal niveau

e Deelname aan de COVID-19 Vaccinatie Task Force

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
coordineren. Het KCE draagt hieraan bij door middel van de detachering van twee voltijdse medewerkers. Eén
medewerker is lid van het kerncomité van de Task Force en een andere medewerker is belast met de codrdinatie
van de communicatie op nationaal niveau.

e Deelname aan Risk Assessment Group (RAG)

Het KCE neemt sinds september 2020 deel aan de Risk Assessment Group (RAG). Dit orgaan wordt gecoordi-
neerd 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 specifieke onderwerpen die door de RAG worden behandeld, zijn twee KCE-
experten uitgenodigd om op systematische basis deel te nemen aan de vergaderingen. Deze bijdrage zal doorgaan
zolang nodig is om de pandemie in te dammen .

e Deelname aan Covid-19 Expert Advisory Body

Als federale instelling neemt het KCE ook deel aan de codérdinerende rol van het Coronacommissariaat van de
regering. Dit met betrekking tot de verschillende onderzoeksprojecten die door Belgische overheidsinstellingen
worden uitgevoerd in de strijd tegen COVID-19. De COVID-19 Expert Advisory Body evalueert de nieuwe
onderzoeksvoorstellen die bij de verschillende instellingen worden ingediend, en ziet erop toe dat de werkzaam-
heden elkaar aanvullen en niet overlappen.
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https://kce.fgov.be/nl/risico-batenmodel-voor-tts-gebeurtenissen-toegepast-op-het-vaccin-van-johnson-johnson
https://kce.fgov.be/nl/rapid-review-van-de-literatuur-over-de-toediening-van-een-extra-dosis-covid-19-vaccin-na-primaire
https://kce.fgov.be/nl/vaccinatiegraad-tegen-covid-19-van-het-personeel-in-de-belgische-ziekenhuizen-en-woonzorgcentra
https://kce.fgov.be/nl/klinische-waarde-van-multiplex-tests-voor-de-diagnose-van-acute-respiratoire-infecties-tijdens-de
https://kce.fgov.be/nl/klinische-waarde-van-multiplex-tests-voor-de-diagnose-van-acute-respiratoire-infecties-tijdens-de
https://annualreportdev.kce.be/nl/behoeften-en-opvolging-van-patienten-met-langdurige-covid/

Internationale bijdragen aan het onderzoek op COVID-19

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 Wereldgezondheidsorganisatie (WHO). Aan het KCE werd gevraagd om op een internatio-
naal 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 werd in augustus 2020 gepubliceerd en wordt maandelijks
geactualiseerd. Het KCE onderzocht de generische genees-middelen camostat en nafamostat.

¢ Independent Scientific and Ethics Advisory Board of 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 studies rond
COVID-19 en andere opkomende infectieziekten (SolidAct Trial), om zo 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.

e Expertengroep GRP-HERA over SARS-CoV-2-varianten, Europese Commissie

De European expert group on SARS-CoV-2 variants (E03791) maakt deel uit van de Europese autoriteit voor
paraatheid en respons inzake noodsituaties op gezondheidsgebied (Emergency Preparedness and Response
Authority — HERA). Het is verantwoordelijk voor de vaststelling van criteria voor het identificeren van SARS-CoV-2-
varianten die zorgwekkend of van belang zijn, en voor het uitbrengen van advies over de varianten die aanleiding
moeten geven tot de ontwikkeling van een geschikt vaccin voor de EU en de EER. Deze groep werd in juli 2021
opgericht en heeft sindsdien een aantal aanbevelingen aan de Commissie gedaan over de categorisering van
SARS-CoV-2-varianten, de noodzaak om nieuwe variant-specifieke vaccins te ontwikkelen (of om reeds
toegelaten vaccins aan te passen) en de samenstelling van de therapeutische portefeuille van de EU tegen
COVID-19.
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https://eurohealthobservatory.who.int/monitors/hsrm/analyses
https://eurohealthobservatory.who.int/monitors/hsrm/analyses
https://www.eunethta.eu/rcr04/
https://www.eunethta.eu/rcr05/
https://ec.europa.eu/international-partnerships/topics/eu-global-response-covid-19_en
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupId=3791&fromMeetings=true&meetingId=27935

HEALTH SERVICES RESEARCH STUDIES (HSR)

Health Services Research (HSR)-studies gaan na hoe zorg het beste wordt georganiseerd en gefinancierd.

De bedoeling is om de kwaliteit en toegankelijkheid van zorg te waarborgen, én ze betaalbaar te houden voor
maatschappij en patiént. Het zijn complexe studies, omdat de organisatorische aspecten van het gezondheids-
beleid moeten worden verzoend met menselijke factoren, de standpunten en belangen van de verschillende
beroepsgroepen en met budgettaire uitdagingen. Daarom worden deze projecten altijd uitgevoerd door trans-
disciplinaire onderzoeksteams. Bij HSR-studies baseren onze onderzoekers zich op de wetenschappelijke en
grijze (rapporten, dossiers,...) literatuur, op kwalitatieve methoden (enquétes op het terrein, focus-groepen...)
en op de analyse van buitenlandse voorbeelden.

De verschillende stakeholders worden steeds nauw
betrokken bij elke belangrijke fase van het project. Deze studies bieden het KCE de gelegenheid om voor een
volledige sector — soms ingrijpende — hervormingen uit te tekenen.
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Somatische zorg in een psychiatrische setting

KCE Rapport 338

Personen met een psychiatrische aandoening zoals schizofrenie, een ernstige depressie, of een
psychotische of bipolaire aandoening hebben meer kans om vroegtijdig te overlijden en hebben
moeilijker toegang tot gezondheidszorg dan de algemene bevolking. Het KCE heeft getracht uit te
zoeken waarom. Kwalitatief onderzoek bij patiénten en zorgteams in een residentiéle psychiatrische
zorg-context geeft aan dat een verklaring kan gezocht worden in zowel vooroordelen als admini-
stratieve factoren die de lichamelijke en geestelijke gezondheid apart beschouwen. Alle internationale
richtlijnen zijn het erover eens dat deze dichotomie achterhaald is en dat een psychiatrische zieken-
huisopname moet worden gezien als een tijd en plaats waar het hoofddoel is om de algemene
gezondheid van de patiént te verbeteren, in een geest van herstel en empowerment. Het KCE stelt
daarom een aantal pistes tot verbetering voor en beschouwt de huidige hervormingen van de
nomenclatuur en finan-ciering van ziekenhuizen als een mogelijke opportuniteit om de situatie te
veranderen.

For-K, Forensisch-psychiatrische Intensieve behandeleenheden voor justitiéle jongeren:

Aanbod, gebruik en behoefte
E

N

KCE Rapport 339

De For-K intensieve behandelingseenheden (IBE)-zijn bedoeld voor jongeren met een ernstige
psy-chiatrische problematiek die door een jeugdrechter onder een gerechtelike maatregel zijn
geplaatst. Deze voorzieningen, waarvan Belgié er momenteel 14 telt, werden nu bijna 20 jaar geleden
opgericht in het kader van een pilootproject. Bijna alle jongeren in deze eenheden volgden een zeer
moeilijk levenspad en kwamen al met talrijke organisaties in aanraking, maar geen enkele heeft de
eindverantwoordelijkheid.

Het KCE kreeg de opdracht om te beoordelen hoeveel For-K IBE Belgié nodig heeft, teneinde hun
situatie een permanent karakter te geven. Het KCE stelde vast dat deze For-K IBE zeer gewaardeerd
werk leveren, maar dat het moeilijk te bepalen is hoe het aanbod eruit moet zien zolang de opname-
criteria niet preciezer worden beschreven. Verder benadrukt het KCE dat ook voor en na een verblijf in
een For-K IBE actie noodzakelijk is, wil men opname voorkomen of beletten dat al het werk verloren
gaat. En het is tijd om de pilootfinanciering van deze eenheden om te zetten in een structurele
financiering.
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https://kce.fgov.be/nl/somatische-zorg-in-een-psychiatrische-setting
https://kce.fgov.be/nl/for-k-forensisch-psychiatrische-intensieve-behandeleenheden-voor-justiti%C3%ABle-jongeren-aanbod-gebruik

Evaluatie van de duurzaamheid van het Belgische gezondheidssysteem op basis van projecties

KCE Rapport 341

Dit rapport is een aanvulling op een eerder KCE-rapport dat in 2019 werd gepubliceerd en waarin de
performantie van het Belgische gezondheidssysteem werd geévalueerd (KCE Rapport 313).

In deze aanvulling wordt de mogelijkheid bekeken om, naast de indicatoren die gebaseerd zijn op
historische gegevens, ook indicatoren op basis van projecties toe te voegen om de duurzaamheid van
het gezondheidssysteem te beoordelen.

Om in deze context relevante indicatoren te selecteren, wordt een conceptueel kader gebruikt.
Vervolgens worden op projecties gebaseerde indicatoren met betrekking tot het personeelsbestand en
de financiering geanalyseerd als aanvulling op de evaluatie van de performantie van het gezondheids-
systeem. Deze indicatoren zijn bedoeld als waarschuwingssignalen voor een toekomstig onevenwicht
tussen vraag en aanbod binnen het Belgische gezondheidszorgsysteem.

Een Belgische waardenset voor de EQ-5D-5L — hoe gezondheidsgerelateerde levenskwaliteit waarderen?
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KCE Rapport 342

Bij beslissingen over het al dan niet vergoeden van een interventie in de gezondheidszorg wordt
rekening gehouden met de impact van de ziekte en de behandeling op zowel de levensduur als de
levenskwaliteit van patiénten. Voor levensduur is er een eenduidige maatstaf, namelijk tijd.
Levenskwaliteit is echter moeilijker te kwantificeren. Nochtans is het essentieel voor het beleid om te
beschikken over een maatstaf voor levenskwaliteit die vergelijkingen toelaat tussen pati€ntengroepen
met verschillende aandoeningen en/of tussen diverse behandelingen.

De EQ-5D is een veelgebruikt instrument om de gezondheidsgerelateerde levenskwaliteit te meten,
dat is de specifieke impact van ziekte en gezondheid op levenskwaliteit. De EQ-5D-5L-versie van dit
instrument beschrijft 3 125 gezondheidstoestanden, waaraan een ‘waarde’ voor levenskwaliteit wordt
toegekend, ook wel ‘nutswaarde’ genoemd. Het KCE heeft voor het eerst een set van waarderingen
voor de EQ-5D-5L ontwikkeld via een uitgebreide bevraging in een representatieve steekproef van de
Belgische bevolking. Deze waardenset koppelt aan elk van de 3 125 EQ-5D-gezondheidstoestanden
een waardering voor gezondheidsgerelateerde levenskwaliteit die de voorkeuren van de Belgische
bevolking reflecteert. Deze nutswaarden laten toe om bij de evaluatie van gezondheidsinterventies,
behandelingen en nieuwe medische technologie een betere afweging te maken op basis van zowel
levensduur als levenskwaliteit. De studie werd medegefinancierd door de EuroQol Research
Foundation.
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Behoeften en opvolging van patiénten met langdurige COVID
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Pas enkele maanden na het begin van de COVID-19 pandemie bleek dat het herstel van sommige
patiénten veel tijd in beslag nam en dat zij allerlei symptomen rapporteerden die niemand kon
verklaren. Om een standpunt in te nemen over deze nieuwe aandoening, analyseerden de KCE-
onderzoekers de internationale wetenschappelijke literatuur, gepubliceerd in hoogkwalitatieve
wetenschappelijke tijdschriften. Daarnaast hebben ze ook een uitgebreide online-enquéte gehouden
bij 1 320 mensen met langdurige COVID.

Deze benadering liet toe om te bevestigen dat langdurige COVID zowel mensen treft die een ernstige
vorm van COVID-19 hebben doorgemaakt, als mensen die een milde vorm hebben gehad. Alle
leeftijdsgroepen kunnen worden getroffen, maar het komt het vaakst voor in de leeftijdsgroep 35-69
jaar. Zes maanden na een besmetting met het coronavirus heeft ten minste één op de zeven mensen
nog steeds symptomen. Deze symptomen zijn zeer uiteenlopend en houden waarschijnlijk verband
met een combinatie van verschillende mechanismen, die momenteel voornamelijk nog een
hypothetisch karakter hebben.

De kwalitatieve studie bevestigt dat langdurige COVID leidt tot een duidelijke vermindering van de
levenskwaliteit, en vaak moeilijkheden oplevert bij de terugkeer naar het werk. De psychologische
gevolgen zijn ernstig. Patiénten melden dat zij zich vaak verloren voelen in ons gezondheidszorg-
systeem en dat er een gebrek is aan een globale aanpak van hun problemen.
Daarom stelde het KCE voor dat een globaal functioneel assessment (‘bilan’) van patiénten mogelijk
gemaakt wordt, zodat zij kunnen worden doorverwezen naar de gepaste zorg op maat, die op een
gecodrdineerde wijze wordt georganiseerd. Dit “bilan” zou in gespecialiseerde centra plaatsvinden,
maar de voorgeschreven behandeling en opvolging zou zoveel als mogelijk binnen de eerste lijn
moeten plaatsvinden.

Zorgintegratie bij kwetsbare ouderen in Belgié: een evaluatie van de derde fase van Protocol 3

In 2010 is de eerste Protocol 3-overeenkomst van start gegaan om innovatieve thuiszorgprojecten te
ondersteunen voor kwetsbare ouderen die complexe zorg nodig hebben. De overeenkomst heeft in de
loop van de tijd enkele wijzigingen ondergaan, maar is steeds een pilootproject gebleven. Het KCE
werd door de RIZIV gevraagd een evaluatie van het project uit te voeren alvorens te beslissen of het
zou worden voortgezet.

Na alle betrokken actoren en de patiénten te hebben gehoord, heeft het KCE vastgesteld dat, ook al
Zijn de resultaten over het geheel genomen bevredigend, de wijzigingen in de overeenkomst de
oorspronkelijke filosofie ervan in gevaar brengen en het risico inhouden dat de betrokken zorg-
verleners worden gedemotiveerd. Het KCE heeft daarom aanbevolen de in dit kader aangeboden zorg
om te vormen tot een algemeen model van geintegreerde zorg en een stabiel structureel kader te
creéren. De tijd is er wellicht rijp voor, aangezien het RIZIV van geintegreerde zorg één van de
belangrijkste doelstellingen van zijn meest recente meerjarenbegroting heeft gemaakt.
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Markttoegang in Europa voor geneesmiddelen en medische hulpmiddelen: gebrek aan bewijs en mogelijke op-

lossingen
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Om een Europese marktvergunning te krijgen, moet voor elk nieuw geneesmiddel de kwaliteit,
veiligheid en werkzaamheid worden aangetoond. Voor “hoog-risico” medische hulpmiddelen
(bijvoorbeeld implantaten) zijn de eisen minder streng. Voor de ziekteverzekering, de artsen en de
pati€nten telt vooral de waarde van het nieuwe product in vergelijking met de bestaande behandeling.
Dergelijke vergelijkende studies met patiéntrelevante eindpunten zijn echter niet noodzakelijk voor een
markttoelating.

De belangrijkste aanbeveling van het Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg (KCE) is dat
bedrijven die geneesmiddelen of medische hulpmiddelen op de markt brengen, hun klinische studies
niet alleen afstemmen op de huidige vereisten voor Europese markttoegang, maar meteen ook
vergelijkende gegevens verzamelen zodat ook aan de informatienoden van de nationale zorgbetalers,
clinici en patiénten wordt voldaan. Deze studie komt op het juiste moment, gezien de recente evoluties
in het regelgevend kader van de Europese Unie.

Hoe patientenbehoeften identificeren?
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Gezondheidsinnovaties zijn vaak eerder gestuurd door het aanbod (bijv. van de industrie, de zieken-
huizen, de zorgverstrekkers) dan door de vraag van patiénten. De overheid is zich hiervan bewust en
tracht deze tendens te corrigeren. Het Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg (KCE) heeft
vanuit deze optiek een methode ontwikkeld om de belangrijkste onvervulde behoeften van patiénten
op een wetenschappelijke en gestructureerde manier te identificeren. Deze methode zou kunnen
worden gebruikt in het kader van terugbetalingsbeslissingen van het RIZIV, maar ook om zorg-
verleners beter te informeren over de werkelijke behoeften van patiénten, en voor het bepalen van de
prioriteiten in de onderzoeksagenda van de industrie en instanties die publiek onderzoek financieren.
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Evaluatie en ondersteuning van de beslissingsbekwaamheid bij personen met dementie of met geestelijke ge-
zondheidsproblemen

toobe best mn anY e Voor de meesten van ons is het yanzelfsprekend dat_wij zelf en zel]‘standig peglissingen kunne_n

. nemen over onze eigen gezondheid. Maar voor sommige mensen, wiens beslissingsbekwaamheid
oint Of V1EW. beperkt is — bijvoorbeeld in het geval van geestelijke gezondheidsproblemen of dementie — is dit niet
p , zo evident. Een rapport van het Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg (KCE) herinnert
ons eraan dat de beslissingsbekwaamheid zelden een “zwart-wit” gegeven is, maar een fluctuerende
realiteit naargelang van het tijdstip, de context en het soort beslissing dat moet worden genomen.
De betrokkenen moeten zodanig worden ondersteund dat zij zo lang mogelijk zelf kunnen beslissen
over hun gezondheid en zorg. Het kan soms lastig zijn voor zorgverleners om te beoordelen welke
ondersteuning een patiént nodig heeft en het is ook niet altijd duidelijk of een patiént bekwaam is om
een medische beslissing te nemen. Daarom moeten zorgverleners hierin worden opgeleid. Ook spelen
initiatieven die toelaten aan de patiént om zijn/haar voorkeuren en wensen kenbaar te maken, hierin
een grote rol.
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Reflectie rond de creatie van een federale Health Data Authority

In de loop van het jaar 2021 werd op initiatief van de beleidscel van de Minister van Volksgezondheid
een brede reflectie opgestart over de oprichting van een nieuwe "federale autoriteit voor de bescher-
ming van gezondheidsgegevens" (Health Data Authority). Deze autoriteit zal verantwoordelijk zijn voor
de ondersteuning van het gebruik van deze gevoelige gegevens voor wetenschappelijke- en beleids-
doeleinden, met inachtneming van de privacyregels.

Belgié heeft een traditie in het verzamelen van vele soorten gezondheidsgegevens: gebruik van
gezondheidszorg (en terugbetaling), diverse klinische gegevens, doodsoorzaken, informatie over
sociale zekerheid, enz. Er worden regelmatig gezondheidsenquétes uitgevoerd en epidemiologische
surveillancesystemen opgezet, dit alles ter ondersteuning van het gezondheidsbeleid en het volks-
gezondheidsonderzoek.

Het probleem is dat al deze informatie versnipperd is over de verschillende instanties die ze
verzamelen.

De laatste jaren is vooruitgang geboekt bij het standaardiseren van deze gegevens en het inter-operabel en herbruikbaar maken ervan. Maar deze
inspanningen zullen niet worden beloond zolang er niet één federaal overkoepelend orgaan is om het gebruik ervan te vergemakkelijken voor
onderzoekers op het gebied van de volksgezondheid, voor federale en gefedereerde beleidsmakers op het gebied van de volksgezondheid en voor
derden. En dit op voorwaarde dat alles gebeurt met strikte inachtneming van de regels inzake de bescherming van de persoonlijke levenssfeer van de
mensen op wie deze gegevens betrekking hebben. Kortom, er ontbreekt een dirigent.

De beleidscel van de Minister van Volksgezondheid heeft het KCE, het FAGG, de FOD Volksgezondheid, het RIZIV en Sciensano de opdracht gegeven
een project uit te werken voor een “Gegevensautoriteit voor de Gezondheidszorg” in overleg met het platform eHealth. Deze reflectie,
gecodrdineerd door het KCE, heeft in december 2021 geleid tot de aanstelling van een team van programmabeheerders voor de uitvoering van de Health
Data Authority. 24
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HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT STUDIES (HTA)

Health Technology Assessment (HTA)-studies onderzoeken de effectiviteit en veiligheid van een medische
technologie (een geneesmiddel, een implantaat, een vaccin, een operatietechniek...).

Vaak wordt er ook een economische analyse van de kosteneffectiviteit uitgevoerd, waarbij wordt nagegaan wat de
verhouding is tussen de kostprijs van de technologie en het voordeel dat ze aan de patiént en de maatschappij
biedt op gebied van aantal gewonnen jaren en levenskwaliteit. Naast deze medische en economische kwesties,

houdt een HTA-studie ook rekening met organisatorische, maatschappelijke, juridische en ethische aspecten.
Bij deze studies worden meestal producten onderzocht waarvan wordt gezegd dat ze innovatief zijn, en waarvoor
de industrie soms (zeer) hoge prijzen met de overheid onderhandelt.
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Bieden nieuwe kankermedicijnen altijd een echte meerwaarde voor de patiénten?
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In de afgelopen twintig jaar zijn er veel geneesmiddelen tegen kanker (zoals bv monoclonale anti-
lichamen of immuuntherapieén) op de markt gebracht die als innovatief worden beschouwd. Maar wat
wordt er precies verwacht van een nieuw kankermedicijn? Dat het het leven verlengt en/of de kwaliteit
van leven verbetert. Dit is een essentiéle voorwaarde die men van een nieuwe behandeling zou
verwachten alvorens deze kan worden vergoed. Temeer daar de uitgaven voor deze innovatieve
geneesmiddelen steeds hoger worden: waar de ziektekostenverzekering er in 2007 ongeveer
140 miljoen euro aan uitgaf, lopen deze uitgaven in 2019 reeds op tot meer dan 1 miljard euro.

Op vraag van het RIZIV heeft het KCE samen met de Stichting Kankerregister geanalyseerd in welke
mate het gebruik van deze nieuwe geneesmiddelen (gebruikt voor 12 kankertypes) bijgedragen
hebben aan een verlenging van het leven bij Belgische patiénten aan wie ze sinds 2004 werden
toegediend. Vervolgens werden deze resultaten vergeleken met de uitgaven die de Belgische ziekte-
verzekering voor deze kankergeneesmiddelen heeft gedaan over dezelfde periode van 15 jaar.
De resultaten zijn in het algemeen teleurstellend.

Het KCE dringt erop aan om tot een meer transparant systeem te komen dat de nadruk legt op de
werkelijke meerwaarde van elk nieuw kankergeneesmiddel voor de patiént. Op die manier kunnen de
beperkte middelen van de ziekteverzekering op een meer verantwoorde en effici€énte manier worden
gebruikt.

Evaluatie van hartmonitoring op afstand

7
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Elk jaar krijgen in Belgié ongeveer 15 000 patiénten een hartimplantaat zoals een pacemaker of
defibrillator. Een deel van hen worden op afstand gemonitord, maar deze dienst wordt momenteel niet
terugbetaald. Het KCE werd verzocht de doeltreffendheid en de kosteneffectiviteit van deze monitoring
op afstand te evalueren en na te gaan in hoeverre het wenselijk zou zijn de diensten van de betrokken
zorgverstrekkers te vergoeden.

Na analyse van alle beschikbare informatie komt het KCE tot de conclusie dat hartmonitoring op
afstand even veilig en doeltreffend is als de traditionele opvolging via consultatie in het ziekenhuis,
maar niet doeltreffender, en dat de diensten van zorgverstrekkers voor deze monitoring op afstand dus
bijgevolg aan een gelijkaardig tarief moeten worden vergoed. Het KCE stelt voor om te beginnen met
een tijdelijke terugbetaling, om zo eerst de onzekerheden rond het gebruik van deze technologie te
verduidelijken.
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HET KCE TRIALS PROGRAMMA

KCE Trials is een financieringsprogramma voor niet-commerciéle klinische studies, gesubsidieerd 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 het begin van de pandemie steunt KCE Trials de inspanningen tegen het coronavirus door niet-commerciéle klinische studies
voor de behandeling van COVID-19 te selecteren en te financieren.

KCE

TRIALS
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De klinische studies van KCE Trails

zijn niet-commercieel

zijn pragmatisch en praktijkgericht: anders dan bij de commerciéle studies, krijgen de pati€nten 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

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

verzamelen data die beschikbaar zijn voor onderzoek in het algemeen belang zodat o0.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 onderzoeks-
instellingen.

Meer info zie: www.kce.fgov.be/nl/kce-trials

2021 in cijfers
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met Belgische werden de analysefase van artikelen

onderzoeksteams gelanceerd hun resultaten

werden gepubliceerd

28


https://kce.fgov.be/nl/kce-trials

Totaal budget voor de
COVID-19 studies

13.5

miljoen €

1932

participerende
patiénten

09

deelnemende sites in
Belgie

COVID-19 studies

De drie studies die in het voorjaar van 2020 van start gingen, liepen door tot in 2021 en de resultaten ervan
werden gepubliceerd. In 2021 zijn verscheidene nieuwe studies gestart, waaronder één over vaccins en twee
over langdurige COVID (met een derde in voorbereiding).

. 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. (342 patiénten in 16 Belgische ziekenhuizen). De resultaten zijn gepubliceerd (JAMA).

. DAWN-Plasma: Gedoneerde antilichamen tegen nCoV bij ziekenhuispatiénten. Aan deze studie namen 489
pati€nten deel in 21 Belgische ziekenhuizen. De resultaten zijn gepubliceerd (European Respiratory Jour-
nal).

. DisCoVeRy: Multicentrische en gerandomiseerde studie gecodrdineerd door INSERM (Frankrijk): evaluatie
van de werkzaamheid en veiligheid van behandelingen voor gehospitaliseerde patiénten met COVID-19.
Drie Belgische ziekenhuizen namen deel, met een totaal van 53 patiénten. De resultaten zijn gepubliceerd
(Lancet).

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. De resultaten zullen in 2022 bechikbaar zijn.

« DAWN-camostat: Ambulante klinische studie ter evaluatie van de werkzaamheid van camostat bij de be-
handeling van symptomatische patiénten met COVID-19. Het is de bedoeling 1316 patiénten in te sluiten
met de medewerking van huisartsen in 7 testcentra.

. IMCOVAS: Belgische multicentrische studie waarin verschillende toedieningswijzen voor de 3 vaccins Pfizer,
Moderna en Astra-Zeneca worden vergeleken. Aan de studie namen 840 patiénten deel.

« UNLOCK: Pilootstudie voor een gerandomiseerde studie van een een geindividualiseerd locomotorisch en
nutritioneel revalidatieprogramma bij patiénten met langdurige COVID. Het is de bedoeling dat er 66 patién-
ten worden geincludeerd.

o CovCOG: Multicentrisch onderzoek naar de verbetering van cognitieve functies en kwaliteit van leven na
cognitieve psycho-educatie of emotiemanagementprogramma’s bij patiénten met langdurige COVID. 128
patiénten zullen worden geincludeerd.

. Een derde studie over langdurige COVID zal in 2022 van start gaan.
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https://kce.fgov.be/fr/cov201279-l%C3%A9tude-dawn-camostat-pour-les-patients-covid-19-en-soins-ambulatoires-dawn-camostat
https://kce.fgov.be/fr/cov201288-%C3%A9valuation-de-limmunog%C3%A9nicit%C3%A9-et-de-linnocuit%C3%A9-des-vaccins-commercialis%C3%A9s-pour-le-covid-19
https://kce.fgov.be/fr/lcov-211306-nutrition-et-r%C3%A9validation-locomotrice-dans-le-long-covid-unlock
https://kce.fgov.be/fr/lcov21-1303-am%C3%A9lioration-des-fonctions-cognitives-et-de-la-qualit%C3%A9-de-vie-apr%C3%A8s-des-programmes-de

Lopende studies

Via het dynamisch dashboard KCE Trials kunt u op elk moment de rekruteringsstatus raadplegen van lopende studies in Belgische ziekenhuizen en in
andere settings (huisartsenpraktijken, centra voor geestelijke gezondheidszorg, enz.). Dit dashboard wordt elke vrijdag geactualiseerd, op basis van de
gegevens die in EDGE Belgium worden ingevoerd door de verschillende rekruteringssites.
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De cijfers voor het KCE Trials programma eind 2021

63 563 19 887 1.7

miljoen € gemiddelde

deelnemende deelnemende participerende budget per studie

ziekenhuizen huisartsen patiénten

Studies in de analysefase

. DOMINO : Dieet of medicatie bij prikkelbare darm syndroom. De eerste resultaten zijn bekend en de publicatie is in voorbereiding.
« PELICAN : Gelokaliseerde neuropathische pijn: een studie omtrent de topicale versus systemische behandeling van plaatselijke zenuwpijn.

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

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

Studies waarvoor de rekrutering voltooid is

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

. GonoScreen: Doeltreffendheid van screening naar seksueel overdraagbare aandoeningen (soa’s) bij mannen die seks hebben met mannen (MSM).

« 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.

Studies in de rekruteringsfase

. BeNeBio (BeNeFIT)*: Dosis reductie van de nieuwste generatie biologics (interleukine 17 en 23 remmers) voor psoriasis: een pragmatische, multi-
center, 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.
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https://kce.fgov.be/fr/kce-16001-r%C3%A9gime-ou-m%C3%A9dication-chez-les-patients-atteints-du-syndrome-de-l%E2%80%99intestin-irritable-%E2%80%93
https://kce.fgov.be/fr/kce-17007-etude-comparative-entre-traitement-topique-et-traitement-syst%C3%A9mique-de-la-douleur
https://kce.fgov.be/fr/kce-17016-efficacit%C3%A9-d%E2%80%99un-programme-de-prise-en-charge-mixte-pour-l%E2%80%99arr%C3%AAt-progressif-de-l%E2%80%99usage-de
https://kce.fgov.be/fr/kce-16013-etude-multicentrique-randomis%C3%A9e-permettant-d%E2%80%99%C3%A9valuer-la-non-inf%C3%A9riorit%C3%A9-du-traitement
https://kce.fgov.be/fr/kce-16002-cobra-slim-avec-ou-sans-acc%C3%A8s-acc%C3%A9l%C3%A9r%C3%A9-aux-anti-tnf-pour-l%E2%80%99induction-de-la-r%C3%A9mission-chez
https://kce.fgov.be/fr/kce-181133-efficacit%C3%A9-du-d%C3%A9pistage-des-ist-chez-les-hsh-l%C3%A9tude-gonoscreen
https://kce.fgov.be/fr/kce-17001-essai-clinique-multicentrique-randomis%C3%A9-en-double-aveugle-et-de-phase-iv-portant-sur-les
https://kce.fgov.be/fr/benefit18562-r%C3%A9duction-des-doses-de-produits-biologiques-de-nouvelle-g%C3%A9n%C3%A9ration-inhibiteurs-des
https://kce.fgov.be/fr/benefit18574-impact-de-l%E2%80%99alimentation-ent%C3%A9rale-%C3%A0-haute-teneur-en-prot%C3%A9ines-vs-normale-sur-la

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, multicentrische
gerandomiseerde non-inferioriteitsstudie.

BLING llI*: 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 Dbij
niet-diabetische patiénten met beginnende tot matige nierinsufficiénti.

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 van-
comycine bij kritisch zieke kinderen.

SAFEBOOSC lII*: 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 chirurgische
ingreep voor de behandeling van een acuut letsel van de voorste kruisband vergelijk.

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 contrastvioeistof op basis van olie: een gerandomiseerde,
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.
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https://kce.fgov.be/fr/kce-17002-hyalobarrier%C2%AE-gel-endo-versus-aucun-hyalobarrier%C2%AE-gel-endo-%C3%A0-la-suite-dune-hyst%C3%A9roscopie
https://kce.fgov.be/fr/kce-17003-comparaison-de-th%C3%A9rapies-combin%C3%A9es-face-to-face-online-vs-face-to-face-seules-pour-la
https://kce.fgov.be/fr/kce-17005-une-%C3%A9tude-phase-iii-randomis%C3%A9e-et-contr%C3%B4l%C3%A9e-pour-comparer-l%E2%80%99administration-des-beta
https://kce.fgov.be/fr/essai-clinique-multicentrique-randomis%C3%A9-en-double-aveugle-portant-sur-l%E2%80%99effet-protecteur-de-la
https://kce.fgov.be/fr/kce-17010-une-%C3%A9tude-clinique-pour-les-enfants-et-jeunes-adultes-atteints-de-leuc%C3%A9mie-lymphoblastique
https://kce.fgov.be/fr/kce-181128-un-essai-clinique-multicentrique-randomis%C3%A9-et-contr%C3%B4l%C3%A9-pour-%C3%A9tudier-limpact-d%E2%80%99un-dosage
https://kce.fgov.be/fr/kce-181144-essai-clinique-pragmatique-multinational-de-phase-iii-randomis%C3%A9-en-ouvert-%C3%A9valuant-le
https://kce.fgov.be/fr/kce-181158-faisabilit%C3%A9-de-la-r%C3%A9alisation-dun-essai-randomis%C3%A9-pragmatique-qui-compare-la-chirurgie
https://kce.fgov.be/fr/benefit18558-traitement-de-laspergillose-invasive-par-combinaison-dazole-echinocandine-une-%C3%A9tude
https://kce.fgov.be/fr/benefit18565-%C3%A9valuation-randomis%C3%A9e-d%E2%80%99une-intervention-chirurgicale-chez-des-patients-%C3%A2g%C3%A9s-65-ans-et
https://kce.fgov.be/fr/kce-181137-impact-d%E2%80%99une-guidance-clinique-et-d%E2%80%99un-dosage-%E2%80%98point-of-care%E2%80%99-de-crp-chez-les-enfants-le
https://kce.fgov.be/fr/kce-191224-effet-sur-la-fertilit%C3%A9-d%E2%80%99un-rin%C3%A7age-tubaire-suppl%C3%A9mentaire-avec-un-produit-de-contraste
https://kce.fgov.be/fr/kce-191232-un-essai-pilote-prospectif-multicentrique-randomis%C3%A9-en-groupes-parall%C3%A8les-pour-comparer
https://kce.fgov.be/fr/kce-191237-administration-pr%C3%A9coce-de-vitamine-c-en-cas-de-septic%C3%A9mie-ou-de-choc-septique-dans-les
https://kce.fgov.be/fr/kce-191245-traitement-du-lymph%C5%93d%C3%A8me-comparaison-d%E2%80%99une-chirurgie-reconstructrice-versus-pas-de

Studies in de aanloopfase

. BEST CORNEA: Vergelijking van twee chirurgische technieken voor de behandeling van corneale endotheeldecompensatie : de Descemet Stripping
Automated Endothelial Keratoplasty versus Descemet Membrane Endothelial Keratoplasty.

« COGENIUS: Vergelijking van de conventionele en gekoelde radiofrequente behandeling van de geniculaire zenuwen versus een schijnprocedure in
patiénten met chronische kniepijn: een multicentrische, geblindeerde, gerandomiseerde gecontroleerde studie.

« SOPRANO: Preventie van postoperatief endoscopisch ziekte recidief bij de ziekte van Crohn

* 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).

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 voortvloeien
uit de eerste oproep die in 2018 is gelanceerd.

De evaluatie van een tweede oproep die in 2020 is gelanceerd, is lopende; er zijn (41)
voorstellen ingediend en 5 studies bevinden zich nog in het selectieproces.

@KCETrials
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https://www.zonmw.nl/nl/
https://twitter.com/kcetrials
https://kce.fgov.be/fr/kce-201254-best-cornea-une-%C3%A9tude-multicentrique-randomis%C3%A9e-pragmatique-comparant-la-descemet
https://kce.fgov.be/fr/kce-201255-comparaison-du-traitement-par-radiofr%C3%A9quence-conventionnel-et-%C3%A0-froid-des-nerfs
https://kce.fgov.be/fr/kce-201262-pr%C3%A9vention-de-la-r%C3%A9cidive-endoscopique-postop%C3%A9ratoire-dans-la-maladie-de-crohn-soprano

Insurance policy.

ad ~nir<aarant to the prova

PROGRAMMA ‘RECHT OM VERGETEN TE WORDEN’

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 2019 heeft Belgié een “recht om vergeten te worden” geintroduceerd voor dit soort verzekeringen (wet van 4 april 2019) waardoor mensen die
ten minste 10 jaar lang van kanker genezen zijn, een schuldsaldoverzekering kunnen afsluiten zonder medische bijpremie gekoppeld aan de
voorgeschiedenis van kanker. De nieuwe wet voorziet ook om voor andere pathologieén (kanker of chronisch) de toegangsmogelijkheden te
vergemakkelijken. 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.

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
pathologieén (burger, zorgverlener, patiénten- of consumentenvereniging, organisatie, politieke besluitvormer, enz.). Er werden in totaal 23 voorstellen
ingediend.

In 2021 hebben wij deze 23 voorstellen grondig geévalueerd, wat heeft geleid tot een shortlist van 12 studies. Daarbij zit bijvoorbeeld schildklierkanker,
stadium | melanoom, HIV... We hebben ook gewerkt aan een rapport over borstkanker, om zo een voorstel te kunnen doen voor wijziging van de
huidige referentieroosters (publicatie gepland voor begin 2022).
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DEELNAME AAN HET BELGISCH NETWERK VOOR
EVIDENCE-BASED PRACTICE (EBP-NETWERK)

Het EBP-netwerk coordineert alle federale EBP-actoren in Belgié, maakt alle richtlijnen en andere evidence-based informatie beschikbaar
voor zorgverleners op één online portaalsite (www.ebpnet.be), en verstrekt toegang tot een digitale bibliotheek (CDLH). Het KCE heeft de
opdracht 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.

In het voorjaar 2021 werd geopteerd om projecten, ingediend in 2020 én die een goede score behaalden maar niet geselecteerd werden, een nieuwe
kans te geven. EIf projectvoorstellen werden ingediend. Dit leidde, na wetenschappelijke evaluatie en een consensusprocedure, en rekening houdend
met het beschikbare budget, tot toewijzing van volgende projecten: (1) somatische eerstelijnszorg voor mensen met psychische of psychiatrische
problemen (de novo richtlijnontwikkeling), (2) teleconsultatie (de novo richtlijnontwikkeling), (3) palliatieve sedatie (de novo richtlijnontwikkeling), (4)
slaapproblemen en insomnia (implementatieproject) en (5) astma (implementatieproject).

De prioritisatiecel was ook betrokken bij de opmaak van lastenboeken en nam deel aan de selectiecommissies ingericht door de FOD VVVL voor
volgende projecten, goedgekeurd in 2020: (1) laagrisico-bevalling, (2) COVID-19, (3) telepractice logopedie, (4) oncologische nazorg in de eerste lijn,
en (5) rodevlaggenlijst podologie. En de prioritisatiecel zetelde in de begeleidingscommissies voor reeds lopende projecten, met name (1) revalidatie
na CVA, (2) dieetbehandelingsrichtlijnen, (3) ergotherapie bij thuiswonende kwetsbare ouderen, (4) chronische nierinsufficiéntie, (5) chronische pijn,
en (6) lage rugpijn en radiculaire pijn.

In het voorjaar van 2021 werd op initiatief van KCE, als cooérdinator van de prioritisatiecel, een breedschalige evaluatie opgezet van de procedure.
Dit proces leidde tot een reeks aanpassingen aan de bestaande procedure, die werden bekrachtigd door alle netwerkpartners.
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https://ebpnet.be/nl

Vanuit de Federale Stuurgroep (geinitieerd door het Kabinet) werd aan de prioritisatiecel gevraagd om een procedure te voorzien om in te spelen op
dringende noden, m.a.w. dringend op te starten ontwikkelings- of implementatieprojecten rond evidence-based onderwerpen buiten de standaard-

procedure. Op basis van een literatuurstudie en een interne brainstorm binnen KCE, en na een brede consensusprocedure werd een definitieve procedure
gecreéerd en bekrachtigd.

De prioritisatiecel is gedurende gans 2021 betrokken geweest bij de ontwikkeling en ondersteuning van het functioneren van het EBP-netwerk, bij het
opstellen van het strategisch plan 2021-2025, de uitbreiding van het netwerk met de psychologen, het uitwerken van een globaal licentiebeleid en bij de
opmaak van het communicatieplan van het netwerk. Tevens werd ondersteuning geboden aan Ebpracticenet voor de onderhandelingen met het Joanna

Briggs Institute voor incorporatie van de JBI-richtlijinendatabase. Ten slotte nam KCE vanuit de prioritisatiecel deel aan zowel de Kerngroep (Stuurgroep)
als de werkgroep Richtlijinen van WOREL.
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METHODOLOGISCHE RAPPORTEN

KCE-onderzoekers ontwikkelen ook wetenschappelijk gevalideerde werkmethoden in de vorm van methodologische handleidingen.
Deze handleidingen zijn in de eerste plaats bedoeld voor het eigen onderzoek van het KCE, maar zijn ook beschikbaar voor alle onder-
zoekers in de gezondheidszorg en de volksgezondheidssector.

In 2021 werd het volgende methodologische rapport gepubliceerd:

Procesnota voor het

%KCE
KCE Rapport 340

betrekken van patiénten bij KCE-projecten

Deze procesnota volgt op de publicatie in 2019 van de Position Paper over het betrekken van
patiénten bij KCE-projecten (KCE-rapport 320). Het geeft praktisch advies over het betrekken van
patiénten bij verschillende fasen van een onderzoeksproject. De procesnota beschrijft ook potentiéle
obstakels en stelt praktische oplossingen voor om onderzoekers te helpen patiénten actief bij hun
projecten te betrekken.

Deze procesnota is vergezeld door een praktische gids (in het Engels) met verschillende technieken
om patiénten op een praktische, aangename en effectieve manier bij het onderzoek te betrekken.
Deze technieken kunnen ook voor andere doelgroepen worden gebruikt.

5 Beide publicaties zijn levende documenten: ze zullen worden bijgewerkt op basis van toekomstige
ervaringen van KCE-onderzoekers met het betrekken van patiénten bij onderzoek.
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https://kce.fgov.be/nl/standpunten-van-het-kce-over-het-betrekken-van-pati%C3%ABnten-bij-beleidsvoorbereidend-onderzoek-in-de
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_340bis_Process_Note_animation_techniques.pdf
https://kce.fgov.be/nl/procesnota-voor-het-betrekken-van-pati%C3%ABnten-bij-kce-projecten

> &
INTERNATIONALE SAMENWERKINGEN

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

-

Internationale netwerken Europese projecten
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INTERNATIONALE NETWERKEN

Het KCE is een actief lid van verschillende internationale netwerken

\

eunethta

PEAN NETWORK FOR MEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

INAHTA

11l s

#1%7= Beneluxa

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. In september 2021 lanceerde EUnetHTA het project EUnetHTA 21 waaraan
het KCE deelneemt. EUnetHTA21 heeft als doel om de procedures voor te bereiden voor de toekomstige
werkzaamheden binnen het duurzaam EU HTA Netwerk, zoals gespecificeerd binnen de EU HTA Regulation.
Op 22 december 2021 werd de EU HTA Regulation goedgekeurd en gepubliceerd.

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. In 2021 was het KCE betrokken bij de ontwikkeling
van de INAHTA Patient Involvement Position Statement.

IHSI (International Horizon Scanning Initiative) is een internationaal initiatief dat informatie verzamelt over
geneesmiddelen die in de loop van de komende 2 jaar (mogelijks) op de markt gaan komen en een hoge
impact kunnen hebben, zowel klinisch als financieel. Dankzij deze informatie kunnen beleidsmakers
anticiperen op de komst van die nieuwe hoge-impactproducten en het beleid daaromtrent voorbereiden. Deze
informatie kan ook nuttig zijn tijdens prijsonderhandelingen met de farmaceutische industrie.

Beneluxa Initiative on Pharmaceutical Policy is een vereniging van HTA-agentschappen in de Benelux,
Oostenrijk en lerland. Het doel is het vergemakkelijken van de toegang tot kwaliteitsvolle behandelingen in
deze landen, en dit tegen redelijke prijzen. 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 prijs-
transparantie).
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https://www.eunethta.eu/
https://www.eunethta.eu/eunethta-21/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282&from=EN%20
https://www.inahta.org/
https://www.inahta.org/hta-database/
http://htaglossary.net/HomePage
https://www.inahta.org/position-statements/
https://ihsi-health.org/
https://beneluxa.org/collaboration

BECRIN -

EUROPEAN CLINICAL RESEARCH

INFRASTRUCTURE NETWORK

GIN

Guidelines
International
Network

ECRIN is een internationaal netwerk van Europese wetenschappers die betrokken zijn bij klinisch onderzoek.
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 geen lid van ECRIN, maar
het KCE Trials-programma heeft regelmatig contacten met deze structuur en haar leden in het kader van
internationale samenwerkingsverbanden.

GIN (Guidelines International Network), is een internationale non-profit organisatie die organisaties en
personen die betrokken zijn bij de ontwikkeling van klinische richtlijnen (guidelines) samenbrengt. GIN wil de
zorgkwaliteit mee helpen verbeteren door de ontwikkeling en implementatie van systematische richtlijnen op
internationaal niveau aan te moedigen.

HTAi is de mondiale wetenschappelijke en professionele organisatie voor HTA (Health Technology
Assessment). Het is een neutraal forum dat onderzoekers, onderzoeksinstellingen, beleidsmakers, vertegen-
woordigers van de industrie, academici, zorgverleners, vertegenwoordigers van pati€nten en consumenten en
andere belanghebbenden uit 65 landen en 5 continenten verenigt. HTAiI organiseert jaarlijks een inter-
nationale wetenschappelijke conferentie en werkt mee aan het HTA Glossary-project. Personeelsleden van
het KCE nemen deel aan werkgroepen (bv. de groep “Patient and Citizen Involvement Group”) en aan
opleidingen.
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https://ecrin.org/
https://g-i-n.net/
https://htai.org/

EUROPESE PROJECTEN

Het KCE is ook betrokken bij verschillende Europese projecten zoals:

eunethta

prefer.

PATIENT PREFERENCES

¢~ [
>~ RESPONSE

EUnetHTA21 : het project EUnetHTA 21 werd in september 2021 gelanceerd. Het is een voortzetting van de
verwezenlijkingen van de gezamenlijke EUnetHTA-acties en bouwt voort op de lessen die uit dit initiatief zijn
getrokken. De werkzaamheden van EUnetHTA21 zijn erop gericht het toekomstige Europese HTA-netwerk te
ondersteunen in het kader van de nieuwe Europese HTA-verordening. Het EUnetHTA 21-consortium wordt
geleid door ZIN (Nederland) en omvat de volgende HTA-agentschappen: AEMPS (Spanje), AIFA (Italié),
AIHTA (Oostenrijk), GBA (Duitsland), HAS (Frankrijk), INFARMED (Portugal), IQWIG (Duitsland), KCE
(Belgié), NCPE (lerland), NIPN (Hongarije), NOMA (Noorwegen) en TLV (Zweden).

PREFER is een project binnen het Innovative Medicines Initiative (IMI). IMI brengt de academische wereld,
biofarmaceutische industrie, patiéntenorganisaties, HTA-agentschappen (waaronder het KCE), regulatoren en
betalers en KMO’s samen om te werken rond thema’s die alle stakeholders binnen de gezondheidszorg
aanbelangen. PREFER bestudeert waar en wanneer, gedurende de ontwikkeling van medische producten,
patiéntenvoorkeuren een rol kunnen spelen in de beslissingsprocessen van alle betrokken stakeholders,
gaande van de industrie, over regulatoren tot HTA-agentschappen en betalers van gezondheidszorg. Er wordt
een methodologisch kader ontwikkeld voor patiéntenvoorkeurenstudies, waarin alle aspecten aan bod komen,
van de identificatie van de voorkeur-gevoelige beslissing tot het gebruik van wetenschappelijk onderbouwde
informatie over patiéntenvoorkeuren in diverse besluitvormingsprocessen. Het KCE is voorzitter van de
HTA&Payers Advisory Group van PREFER, codrdineert de communicatie met de HTA-agentschappen en
ondersteunt als onderzoeker de activiteiten van diverse werkgroepen. KCE is tevens medevoorzitter van de
werkgroep die zich bezighoudt met aanbevelingen.

EU-RESPONSE is een onderzoeks- en paraatheidsnetwerk voor pandemieén en opkomende infectieziekten
(EU-RESPONSE). Het is een vijfjarig multinationaal project dat wordt gecooérdineerd 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 studies rond COVID-19 en andere opkomende
infectieziekten (SolidAct Trial), om zo 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.
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https://www.eunethta.eu/about-eunethta/
https://www.imi-prefer.eu/
https://ec.europa.eu/international-partnerships/topics/eu-global-response-covid-19_en

PERM:T

PERsonalised Mediclne Trials

European
Obp;ervatory (

on Health Systems and Policies

Il s

PERMIT (PERsonalised Mediclne Trials) is 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), financierders van onderzoek
(DLR), HTA-bureaus (KCE, ISCIIl), patiéntenvertegenwoordigers (EPF), bevoegde autoriteiten (ISS) en
onderzoekers op het gebied van gegevensbescherming (TMF).

Observatoire Européen des Systémes et Politiques de Santé (OMS): Het KCE is de Belgische vertegen-
woordiger bij het European Observatory on Health Systems and Policies, van de World Health Organisation.
De Observatory ondersteunt het evidence-based gezondheidsbeleid door de dynamiek van de Europese
gezondheidssystemen uitgebreid en grondig te bestuderen. Zo is het verantwoordelijk voor de HIT (Health
systems in Transition) die het gezondheidssysteem van elk land gedetailleerd beschrijven. Sinds 2010 zorgt
het KCE voor de update van de HiT over de Belgische gezondheidszorg via de Health systems and policy mo-
nitor : Belgium en van het platform dat de reactie van Belgié op de COVID-crisis sinds 2020 samenvat via de
COVID-19 Health System Response Monitor : Belgium.

IHSI-Medical Devices: Binnen het internationale IHSI-netwerk voor farmaceutische horizon scanning, is er nu
ook een initiatief gestart om een gelijkaardig systeem te ontwikkelen voor medische hulpmiddelen. Het KCE is
lid van de werkgroep en wordt vooral gevraagd om haar expertise rond horizon scanning (cf. KCE rapport
283) met de werkgroep te delen.
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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://eurohealthobservatory.who.int/publications/health-systems-reviews?publicationtypes=e8000866-0752-4d04-a883-a29d758e3413&publicationtypes-hidden=true
https://eurohealthobservatory.who.int/publications/health-systems-reviews?publicationtypes=e8000866-0752-4d04-a883-a29d758e3413&publicationtypes-hidden=true
https://eurohealthobservatory.who.int/publications/health-systems-reviews?publicationtypes=e8000866-0752-4d04-a883-a29d758e3413&publicationtypes-hidden=true
https://eurohealthobservatory.who.int/monitors/health-systems-monitor/countries-hspm/hspm/belgium-2020
https://eurohealthobservatory.who.int/monitors/health-systems-monitor/countries-hspm/hspm/belgium-2020
https://eurohealthobservatory.who.int/monitors/hsrm/hsrm-countries/hsrm/belgium
https://ihsi-health.org/
https://kce.fgov.be/nl/publication/report/horizon-scanning-voor-farmaceutische-producten-voorstel-voor-de-beneluxa-samenwer
https://kce.fgov.be/nl/publication/report/horizon-scanning-voor-farmaceutische-producten-voorstel-voor-de-beneluxa-samenwer
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OPBOUW VAN ONS ONDERZOEKSPROGRAMMA

Het KCE stelt zijn studieprogramma’s samen op basis van oproepen tot het indienen van onderwerpen, die breed verspreid worden.
De verzamelde voorstellen worden vervolgens onderworpen aan strikte selectieprocedures.

5 KCE

Oproep voor het jaarlijkse studieprogramma van KCE

Elk jaar voor de zomer doet het KCE een oproep voor studiethema’s
voor zijn jaarprogramma voor het volgende jaar. Elke burger, organi-
satie, instelling of beleidsmaker kan voorstellen indienen. De selectie-
procedure is transparant en wordt uitvoerig toegelicht op de website
van het KCE.

Als u op de hoogte wilt worden gehouden van de lancering van de
volgende oproep voor onderzoeksthema’s, kunt u zich op de website
registreren via het tabblad “Nieuws ontvangen”.

KCE

TRIALS

Oproepen voor het KCE Trials programma (klinische studies)

Het KCE Trials-programma roept eveneens externen op om voorstellen
door te geven, en dit van clinici en patiénten, om studieonderwerpen te
bepalen voor klinische studies. Maar in tegenstelling tot het jaarlijkse
onderzoeksprogramma van het KCE, heeft deze oproep geen vast
tijdschema. U kunt vragen om op de hoogte te worden gehouden van
toekomstige oproepen en specifieke informatie over KCE-Trials te
ontvangen door u in te schrijven op de Trials-mailinglijst.

Meer informatie over de oproepen voor klinische studies vindt u hier.
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https://kce.fgov.be/nl/content/een-studie-voorstellen-voor-het-kce-jaarprogramma
https://kce.fgov.be/nl/content/een-studie-voorstellen-voor-het-kce-jaarprogramma
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

Oproep voor het programma “Recht om vergeten te worden”

In het kader van de nieuwe opdracht inzake het “recht om vergeten te worden” en
de herziening van de pathologieén waarmee wettelijk rekening wordt gehouden bij
de aanvraag van een schuldsaldoverzekering, heeft het KCE een oproep tot studie-
onderwerpen georganiseerd. Het doel van deze oproep was om pathologieén te
N identificeren waaraan het KCE de komende jaren prioriteit moet geven voor analyse.
Insurance pohcy- Verscheidene patiéntenorganisaties hebben aan het proces deelgenomen.

ed pu rsuant to the pTOV.\ Voor meer informatie over dit type oproep en de procedure voor de selectie
L - . .
» above P(’I iC)’ numbver, van voorstellen, zie hier.

<«

-

grance Company)] ot \¢

Oproep voor het EBP-netwerk

Als codrdinator van de prioritisatiecel van het EBP-netwerk lanceert KCE
jaarlijks een oproep voor projectvoorstellen (ontwikkeling, adaptatie of update
van een EB richtlijn, of implementatie van een richtlijn). Deze oproep wordt
breed gecommuniceerd zodat alle geinteresseerden (beroepsgroepen,
expertisecellen, academische centra...) een voorstel kunnen indienen. Alle in-
gediende voorstellen worden, aan de hand van een reeks wetenschappelijke
criteria, door KCE gescreend en krijgen een score. Vervolgens worden zij
besproken met de EBP-netwerkpartners, en de voorstellen met de hoogste
scores worden geselecteerd op basis van consensus en rekening houdend met
het beschikbare budget. Voor de geselecteerde projecten wordt via de FOD
Volksgezondheid een openbare aanbesteding uitgeschreven.
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https://kce.fgov.be/nl/procedure-voor-het-indienen-de-selectie-en-de-rangschikking-van-onderzoeksvoorstellen-omtrent-te

ONZE SAMENWERKINGEN MET EXTERNE EXPERTEN

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 co-

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

Bij al deze vormen van samenwerking vragen we systematisch aan de externe deelnemers om een verklaring van belangenconflict te onder-
tekenen.

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

De validatoren

Vervolgens wordt elk rapport op het einde van het project intern en extern wetenschappelijk gevalideerd.

De interne validatie gebeurt door twee KCE-experten die niet in 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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https://annualreportdev.kce.be/nl/beheer-van-belangenconflicten/
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BEHEER VAN BELANGENCONFLICTEN
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BALANS

DEEL1
ACTIVA

VASTE ACTIVA

I. Oprichtingskosten
Il. Immateriéle vaste activa
lll. 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
VIL Vorderingen op ten hoogste één jaar

A. Werkingsvorderingen

B. Overige vorderingen
VIIl. Geldbeleggingen
IX. Liquide middelen

X. Overlopende rekeningen

TOTAAL DER ACTIVA

31/12/2021

154 957,39

17 995,12
119 756,47
53 342,45

44 610,55
2180295

17 205,80

18 901 830,60

510,87

510,87

1524 340,71

1524 340,71

17 258 193,62

118 785,40

19 056 787,99

31/12/2020

156 693,52

34 774,51
104 713,21
28154,14

42 235,51
34 323,56

17 205,80

18 033 210,38

395,97

385,57

135 761,83

135 761,83

17 759 339,62

137 712,96

18 189 903,20
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DEEL 2
PASSIVA

EIGEN VERMOGEN
I. Kapitaal
lll. Herwaarderingsmeerwaarden

V. Gecumuleerd resultaat

V. Investeringssubsidie en schenkingen met specifiek doel

VOORZIENINGEN VOOR RISICO'S EN KOSTEN

VIl. 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

Vil. 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
A Schulden op meer dan één jaar die binnen het jaar vervallen
B. Financigle schulden
1. Kredietinstellingen
2. Qverige 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

31/12/2021 31/12/2020

6 369 431,65 6371 052,88
6369 431,65 6371 052,88
12 687 356,34 11 818 851,02
- 0,00

12 687 356,34 11817 403,84
1876 755,00 3130160,38
4682 826,34 1757 602,93
971 755,00 1001 723,83
5156 012,00 59273916,70
- 1447,18

19 056 787,99 18 189 903,90
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RESUTAAT

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

Ill. 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 I E
C. Andere financiéle kosten

VI. Resultaat van de gewone activiteiten

31/12/2021

25311 226,77

25311 226,77
20 156 786,39
11979 546,22

8089612,38
87 627,79

5154 440,38

0,00

0,00

0,00

5154 440,38

31/12/2020

24 565 726,86

24 565 726,86
18 509 916,59
10 531 809,58

7 88297176
95 135,25

6 055 810,27

16,81

16,81

0,00

6 055 827,08

54



V. Uitzonderlijke opbrengsten
A. Terugnemingen van afschrijvingen en van waardeverminderingen
op immateriéleen 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

VI, Uitzonderlijke kosten
A. Uitzonderlijke afschrijvingen en waardeverminderingen op @
oprichtingskosten, 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

0,00

5156 061,61

0
5156061,61

-1 621,23

31/12/2019

54 188,74

8 602,90
45 585,84

5973 592,54

90,00
5973 502,54

136 423,28
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Administratief Centrum Kruidtuin, Doorbuilding Tel: +32 (0) 2 287 33 88
Kruidtuinlaan 55
B-1000 Brussel

L 4 in D

Twitter LinkedIn Facebook Youtube
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https://twitter.com/KCEfgov
https://www.linkedin.com/company/kce---belgian-health-care-knowledge-centre
https://www.facebook.com/KCEBelgium
https://consent.youtube.com/m?continue=https%3A%2F%2Fwww.youtube.com%2Fuser%2Fkcefgov%3Fcbrd%3D1&gl=BE&m=0&pc=yt&uxe=23983171&hl=en&src=1
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