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Commission de la Santé et de
I'Egalité des chances

du

MARDI 9 JANVIER 2024

Aprés-midi

Commissie voor Gezondheid en
Gelijke Kansen

van

DINSDAG 9 JANUARI 2024

Namiddag

La réunion publique de commission est ouverte a 14 h 25 et présidée par M. Roberto D'Amico.
De openbare commissievergadering wordt geopend om 14.25 uur en voorgezeten door de heer Roberto

D'Amico.

Les textes figurant en italique dans le Compte rendu intégral n’ont pas été prononcés et sont la reproduction

exacte des textes déposés par les auteurs.

De teksten die in cursief zijn opgenomen in het Integraal Verslag werden niet uitgesproken en steunen uit-

sluitend op de tekst die de spreker heeft ingediend.

Questions jointes de

- Sofie Merckx a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "L'épidémie de

pneumonies non diagnostiquées en Chine™ (55040103C)

- Frieda Gijbels a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Les foyers

d'infections pulmonaires™” (55040210C)
Samengevoegde vragen van

- Sofie Merckx aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De epidemie

van onbekende longontstekingen in China" (55040103C)

- Frieda Gijbels aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De uitbraken

van longinfecties" (55040210C)

Sofie Merckx (PVDA-PTB): Monsieur le ministre, ma question
fait suite a la recrudescence de pneumonies en Chine, ou les hpitaux
ont été débordés. Ceci ravive un peu la peur sur la question d'un nou-
veau virus qui viendrait de Chine. Entre-temps, la situation ne s'est pas
aggravée mais j'aimerais que vous fassiez le point sur le sujet.

En outre, la question des signalements internationaux sur les situations
épidémiques est une legon a tirer de la crise du covid. On annongait a
la radio ce matin que les hépitaux et les services de santé en Espagne
étaient débordés a cause d'infections grippales, covid ou autres. Trois
régions espagnoles ont méme réintroduit l'obligation du port du
masque dans les hopitaux. C'est quand méme assez alarmant.

Monsieur le ministre, pouvez-vous faire le point sur la situation?

01.02] Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, ook ik wil vragen
stellen over de rapportering door de Wereldgezondheidsorganisatie in
november over uitbraken van mycoplasma pneumoniae in China. Het
bleek te gaan om een infectie die vaak ook antibioticaresistent is. Te-
gelijk rapporteerde het ECDC over gevallen in Griekenland, waar het
zou gaan over longinfecties door de klebsiellabacterie, eveneens

Sofie Merckx (PVDA-PTB):
Wat is de situatie met betrekking
tot de epidemie van longontstekin-
gen in China, en klopt de hypo-
these dat ze veroorzaakt wordt
door een nieuw virus?

Een van de lessen die we uit de co-
ronacrisis moeten trekken, betreft
het belang van internationale mel-
dingen van epidemieén. De
Spaanse ziekenhuizen liggen mo-
menteel vol met patiénten met
griep-, covid- of andere infecties.
Kunt u een stand van zaken schet-
sen van deze alarmerende situa-
tie?

01.02 Frieda Gijbels (N-VA): En

novembre, I'Organisation mondiale
de la Santé (OMS) a fait état de
foyers d'infection a mycoplasma
pneumoniae — souvent résistante
aux antibiotiques — en Chine. Par
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hoogresistent tegen antibiotica.

Mijnheer de minister, hebben we in dat verband ook in ons land een
overzicht? Kunnen wij daarvan een update krijgen? Zijn er aanwijzin-
gen van gelijkaardige gevallen van bacteriéle antibioticaresistente
longinfecties? Over welke infecties gaat het in dat geval? Zijn die in-
fecties verspreid doorheen het land of zijn er clusters waarneembaar?

In Griekenland blijkt het vooral te gaan over een transmissie van de
bacterie, geassocieerd met de gezondheidszorg. Wat is de stand van
zaken in het algemeen van gezondheidszorggeassocieerde transmis-
sie in Belgié?

In het verleden sprak ik al over het risico van de verspreiding van
nieuwe infecties, onder andere in de ziekenhuissetting, en vroeg ik cij-
fers op over het aantal ziekenhuisinfecties door COVID-19 of andere
pathogenen. Zijn er eventueel recentere cijfers, van na augustus 2022,
beschikbaar?

01.03| Frank Vandenbroucke, ministre: Je vais d'abord répondre de
fagon générale a la question de Mme Merckx, puis en venir aux ques-
tions précises de Mme Gijbels.

Madame Merckx, les infections respiratoires au niveau national et in-
ternational sont suivies de prés par le risk assessment group, via l'outil
de surveillance ResPiRadar. Elles sont régulierement discutées lors
des réunions du risk management group. En effet, il y a eu une aug-
mentation de circulation des pathogénes respiratoires en Chine en no-
vembre. Le RMG a conclu que I'augmentation de ces cas était princi-
palement a attribuer & des pathogénes saisonniers connus. Cette ten-
dance était en partie due a une baisse de I'immunité de la population
chinoise, suite a trois années de politique stricte de zéro covid, en com-
binaison avec un pic hivernal sévére.

Voici, en synthése, I'analyse faite par le RMG, mais nous restons évi-
demment vigilants. Le RMG et le RAG continuent a suivre la situation
via les canaux officiels de 'OMS, la CDC et le EWRS.

En Belgique, il y avait aussi eu une augmentation des pathogénes res-
piratoires, mais les conséquences n'étaient pas de la méme ampleur
que celles décrites en Chine. L'hypothése de la dette immunitaire
semble donc se confirmer. Toutefois, a la fin de I'année, la CIM Santé,
sur la base d'un avis du RMG, a aussi discuté de la situation et pris des
décisions en matiere de politique, et aussi informé la population géné-
rale ainsi que le personnel soignant sur la circulation accrue des virus
respiratoires et les mesures d'hygiéne a prendre.

On a rappelé a la population générale, via un bulletin de presse, la
nécessité de respecter les mesures de base, et on a aussi dit aux ac-
teurs du secteur des soins qu'ils doivent étre évidemment trés vigilants.
Si nécessaire, les acteurs sur le terrain peuvent décider par exemple
de l'opportunité du port du masque, par exemple dans des salles d'at-
tente. Donc, nous n'avons pas énoncé de directive générale en la ma-
tiere comme il y en a aujourd'hui une en Espagne. Nous n'avons pas
fait cela. Nous nous sommes dit qu'il fallait sensibiliser les acteurs de
terrain a la circulation accrue du virus et a la nécessité de réfléchir a
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ailleurs, le Centre européen de pré-
vention et de contréle des maladies
(ECDC) a signalé des infections
pulmonaires en Gréce causées par
des bactéries Klebsiella résis-
tantes. Des cas similaires d'infec-
tions pulmonaires bactériennes et
résistantes aux antibiotiques ont-ils
été observés dans notre pays? Ces
infections sont-elles largement ré-
pandues ou s'agit-il de foyers spé-
cifiques?

En Gréce, la transmission a lieu
principalement au sein des soins
de santé. Qu'en est-il du risque de
propagation dans un milieu hospi-
talier en Belgique? Des chiffres ré-
cents sont-ils disponibles a cet
égard?

Minister Frank Vanden-
broucke: Met behulp van de moni-
toringtool Respi Radar houdt de
Risk Assessment Group (RAG) de
evolutie van de luchtweginfecties
op nationaal en internationaal ni-
veau nauwlettend in het oog. In de
Risk Management Group (RMG)
wordt er daarover overleg ge-
pleegd. De RMG heeft geconclu-
deerd dat de toename van de res-
piratoire pathogenen in november
in China te wijten was aan een af-
name van de immuniteit als gevolg
van het zerocovidbeleid dat China
gedurende drie jaar aangehouden
heeft, gecombineerd met een ern-
stige winterpiek van bekende sei-
zoensgebonden pathogenen. De
RMG en RAG volgen de situatie via
de officiéle kanalen van de WGO,
het ECDC en het EWRS op.

Belgié heeft ook een toename van
de respiratoire pathogenen gezien,
maar op kleinere schaal, wat de
Chinese immuunschuld bevestigt.
De IMC Volksgezondheid heeft op
basis van een advies van de RMG
de bevolking en het zorgpersoneel
over de toename van de respira-
toire virussen en de hygiénemaat-
regelen geinformeerd. Indien nodig
kunnen de veldwerkers specifieke
maatregelen opleggen, zoals het
dragen van mondmaskers in de
wachtkamers. Er is geen algemene
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l'introduction éventuelle d'obligations relatives au port du masque, par
exemple dans les salles d'attente. En tout cas, nous restons trés vigi-
lants. Cela m'améne aux questions de Mme Gijbels.

Mevrouw Gijbels, na een sterke daling van het aantal mycoplasma
pneumoniaediagnoses tijdens de COVID-19-epidemie stijgt het aantal
mycoplasma pneumoniae-infecties in Belgié opnieuw sinds april 2023.
Het aantal nieuwe infecties is momenteel hoger dan het basisniveau
en op hetzelfde niveau als tijdens de jaarlijkse pieken voor COVID-19.
De meeste infecties worden gezien bij kinderen van 5 tot 14 jaar en in
mindere mate bij jongere volwassenen.

De stijging wordt in de drie gewesten geobserveerd. Het is echter niet
bekend welke proportie van de patiénten gehospitaliseerd is, noch of
de patiénten de infectie in het ziekenhuis opgelopen hebben. De infec-
ties worden aangetroffen bij een bevolkingsgroep met een zeer lage
algemene hospitalisatiegraad, wat doet vermoeden dat de meerder-
heid van de besmettingen buiten de zorginstellingen gebeuren.

De resultaten van de surveillance worden wekelijks gepubliceerd in het
Bulletin acute luchtweginfecties van Sciensano. Wekelijks evalueert de
Risk Assessment Group de noodzaak tot het nemen van bijkomende
maatregelen, onder andere voor deze infecties. Het verslag van die
evaluatie wordt ook wekelijks gepubliceerd op de website van
Sciensano, onder Projecten/Coérdinatie van de Risk Assessment
Group.

De antibioticaresistentie voor macroliden, die eerste keuze zijn voor de
behandeling van mycoplasma pneumoniae-infecties, is al jaren zeer
uitgesproken in Azié. Men spreekt daar van 60 % tot 95 %. Maar ge-
lukkig is deze resistentie minimaal in Belgié, namelijk minder dan 5 %,
tenminste op basis van de gegevens die wij krijgen van het nationaal
referentiecentrum, het UZA. Dit type bacterie is echter niet gevoelig
voor de standaardantibiotica die voor een lagere luchtweginfectie wor-
den voorgeschreven, waardoor de initieel opgestarte antibioticakuur
vaak niet afdoende is. Er is op dit moment echter geen evidentie om
de toename van antibioticaresistentie te vermoeden.

Ik kom tot het tweede punt in mijn antwoord. De dienst Zorginfecties
en antibioticaresistentie van Sciensano organiseert, verzamelt, en ana-
lyseert de surveillancegegevens over antimicrobiéle resistentie in Bel-
gische ziekenhuizen. Deze AMR-surveillance bestaat uit drie luiken:
ten eerste, de surveillance van methicillineresistente Staphylococcus
aureus (MRSA), ten tweede, de surveillance van multiresistente gram-
negatieve bacterién (MRGN), waaronder de klebsiella pneumoniae en,
ten derde, de surveillance van vancomycine- of linezolidresistente en-
terokokken.

Deelname aan de surveillance van MRSA en MRGN is respectievelijk
sinds 2006 en 2014 verplicht voor alle Belgische ziekenhuizen. Een
bacterie kan resistent worden door een verandering van zijn genoom,
waardoor er een soort adaptieve resistentie ontstaat, ofwel door zijn
intrinsieke eigenschappen, zoals een dik en beschermend celmem-
braan. Antimicrobiéle resistentie kan met andere woorden verworven
of van nature aanwezig zijn in een specifieke soort micro-organismen.

Hoewel beide kunnen leiden tot het mislukken van de behandeling is

richtlijn, maar de gezondheidswer-
kers worden voor de situatie ge-
sensibiliseerd.

Aprés une forte baisse du nombre
de diagnostics de Mycoplasma
pneumoniae lors de la pandémie
de Covid-19, le nombre d'infections
est de nouveau en hausse en Bel-
gique depuis avril 2023. Le nombre
d'infections atteint désormais le ni-
veau des pics annuels qui ont pré-
cédé la pandémie de Covid-19. La
plupart des infections touchent les
enfants de 5 a 14 ans et, dans une
moindre mesure, les jeunes
adultes. L'augmentation est cons-
tatée dans les trois régions. Le
nombre de patients devant étre
hospitalisés et de patients ayant
contracté l'infection a I'hdpital n'est
pas connu. Etant donné que le
groupe de population touché pré-
sente un treés faible taux général
d'hospitalisation, la plupart des
contaminations ont vraisemblable-
ment lieu en dehors des institutions
de soins.

Le Risk Assessment Group (RAG)
évalue chaque semaine la néces-
sité de prendre des mesures com-
plémentaires. Le bulletin hebdoma-
daire sur les infections aigués des
voies respiratoires et le rapport de
cette évaluation peuvent étre con-
sultés sur le site web de Scien-
sano.

En Asie, on observe depuis plu-
sieurs années déja une résistance
trés prononcée aux macrolides, le
premier choix dans le traitement de
Mycoplasma pneumoniae, mais en
Belgique, ce type de résistance est
heureusement minime, puisqu'il
est inférieur a 5 %. Comme ce type
de bactérie n'est pas sensible aux
antibiotiques standard pour les in-
fections des voies respiratoires
basses, la cure d'antibiotique initia-
lement débutée se révéle souvent
insuffisante.  Cependant, rien
n'indigue a I'heure actuelle une
augmentation de la résistance aux
antiobiotiques.

Sciensano collecte et analyse les
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verworven resistentie verantwoordelijk voor de meest recente geval-
len. Verworven resistentie kan worden veroorzaakt door onaangepast
gebruik van antimicrobiéle middelen, zoals het voorschrijven van anti-
biotica om virale infecties te behandelen of een onnodig lange behan-
delingsduur. In tegenstelling tot MRSA kunnen gramnegatieve bacte-
rién via verschillende resistentiemechanismen ongevoelig worden te-
gen verschillende antibioticaklassen. Het meest voorkomend resisten-
tiemechanisme is de productie van enzymen, zoals extended-spec-
trum beta-lactamase en carbapenemase.

Ten derde, sinds 2004 kan een significant dalende trend in de resis-
tentieproportie en de incidentie van MRSA worden waargenomen. Er
kan geen significante trend worden waargenomen in de resistentiepro-
portie en de incidentie van vancomycineresistente Eenterococcus fae-
cium. Sinds 2014 lijkt er sprake te zijn van een toename in de resisten-
tieproportie en de incidentie van multiresistente gramnegatieve bacte-
rién, hoewel die stijging zich de laatste jaren lijkt te stabiliseren voor
bepaalde kiemantibioticacombinaties.

Er wordt echter alleen in de surveillance van MRSA een onderscheid
gemaakt tussen ziekenhuisgeassocieerde en niet-ziekenhuisgeassoci-
eerde MRSA. Dankzij de gezamenlijke inspanningen van de teams
voor infectiepreventie en -bestrijding en een hele reeks acties is het
aandeel van de zorggerelateerde MRSA op het totaal aantal MRSA
gedaald van 78,8 % in 1994 tot slechts 15,6 % in 2022.

Geaggregeerde jaargegevens in het kader van de AMR-surveillance
worden retrospectief verzameld in het daaropvolgende jaar. Gegevens
van 2022 werden midden 2023 verzameld. De analyses worden mo-
menteel afgerond en zullen weldra worden gepubliceerd.

Een epidemiologisch rapport over gehospitaliseerde COVID-19-patién-
ten is alvast te vinden op de COVID-19-site van Sciensano. Op pagina
22 wordt de proportie van patiénten die tussen 2020 en september
2023 binnen het ziekenhuis een infectie hebben ontwikkeld beschre-
ven.
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données de surveillance sur la ré-
sistance aux antimicrobiens dans
les hopitaux belges.

Une bactérie peut développer une
résistance du fait d'une mutation de
son génome (résistance adapta-
tive) ou par ses caractéristiques in-
trinséques, comme la présence
d'une membrane cellulaire épaisse
et protectrice. La résistance aux
antimicrobiens peut donc étre ac-
quise ou étre naturellement pré-
sente dans des micro-organismes.
Le traitement peut échouer en pré-
sence de ces deux variantes mais
c'est la résistance acquise, sou-
vent causée par une utilisation
inappropriée des antimicrobiens,
qui entraine le plus de problémes.

Contrairement au staphylocoque
doré résistant a la méthicilline
(SARM), les bactéries a Gram né-
gatif peuvent devenir insensibles a
différentes classes d'antibiotiques
par le biais de plusieurs méca-
nismes de résistance.

Depuis 2004, l'on constate une
tendance significative a la baisse
de la proportion de résistance et de
I'incidence du SARM. La propor-
tion de résistance et l'incidence de
I'Enterococcus faecium résistant a
la vancomycine ne présentent pas
de tendance significative. En re-
vanche, depuis 2014, la proportion
de résistance et l'incidence de bac-
téries a Gram négatif multirésis-
tantes semblent étre en hausse,
bien que cette hausse semble se
stabiliser ces derniéres années.

Ce n'est que dans le cadre de la
surveillance du SARM qu'une dis-
tinction est établie entre les SARM
associés a I'hopital et les SARM
non associés a I'hdpital. Grace aux
efforts conjoints des équipes de
prévention et de contréle des infec-
tions, la proportion de SARM asso-
Ciés aux soins de santé est passée
de 78,8 % en 1994 a 15,6 % en
2022.

Les données de surveillance de
2022 ont été collectées mi-2023 et
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Sofie Merckx (PVDA-PTB): Monsieur le ministre, je vous re-
mercie pour les informations données. Je pense qu'il est important de
rester trés vigilant. Il est vrai que ce matin, nous avons trés brievement
abordé le fait que dans certaines Régions du pays, le taux de vaccina-
tion — par exemple contre le covid et contre la grippe, pour laquelle on
dispose de moins de données — est trés bas. Cela peut causer de vrais
problémes dans les semaines qui suivent, ici, dans notre pays. On peut
en tout cas faire mieux a ce niveau-la.

01.05 Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, waakzaamheid is
inderdaad geboden. De toename van bepaalde infecties die wij nu
zien, kan te maken hebben met een weerslag na een fase van opge-
dreven infectiepreventiemaatregelen. Gelet op de piek van myco-
plasma pneumoniae in de afgelopen weken moeten wij daarvoor alert
zijn. Het is goed om dat te analyseren en mee te nemen in een afwe-
gingskader voor toekomstige hygiéne- en beschermingsmaatregelen
en toekomstige protocollen die worden uitgewerkt, omdat het een be-
hoorlijke impact kan hebben op het zorgsysteem en op de gezondheid
van individuen. Vooral voor kinderen lijkt het mij belangrijk dat er altijd
ruimte wordt gelaten om infecties op een natuurlijke wijze door te ma-
ken, zodat de basisimmuniteit kan worden opgebouwd.

Het is goed dat er een daling is van antibioticaresistente bacterién,
maar er is nog veel werk aan de winkel. Het is een uitdaging voor de
toekomst om hier heel alert en attent voor te zijn en alle mogelijke
maatregelen te nemen om dit zoveel mogelijk verder te beperken.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

les analyses a ce sujet seront fina-
lisées et publiées prochainement.

Un rapport épidémiologique sur les
patients hospitalisés atteints du
Covid-19 est disponible sur le site
internet de Sciensano. On y re-
trouve également la proportion de
patients qui ont développé une in-
fection au sein de I'hdpital.

Sofie Merckx (PVDA-PTB):
Waakzaamheid  blijft geboden,
want de vaccinatiegraad tegen co-
rona en tegen de griep is erg laag
in bepaalde delen van het land.
Daar zou verbetering in kunnen
worden gebracht.

01.05 Frieda Gijbels (N-VA):
Aprés une période de renforce-
ment des mesures de prévention
des infections, nous assistons au-
jourd’hui a une recrudescence de
certaines infections. Il est souhai-
table d'analyser la situation ac-
tuelle en vue d'élaborer de futurs
protocoles et mesures d'hygiéne et
de protection. Il est important, sur-
tout pour les enfants, de pouvoir
combattre naturellement des infec-
tions pour développer leur immu-
nité de base.

Il est positif que le nombre de bac-
téries résistantes aux antibiotiques
ait diminué, mais nous devons res-
ter vigilants.

Vraag van Frieda Gijbels aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over
"De functionele samenwerkingsverbanden van huisartsenwachtposten™ (55040096C)

Question de Frieda Gijbels a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur
"Les coopérations fonctionnelles des postes de garde des médecins généralistes™ (55040096C)

02.01] Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, binnenkort zullen
de functionele samenwerkingsverbanden van de huisartsenwachtpos-
ten van toepassing worden. Ondanks dat men in Limburg ondertussen
de verschillende scenario’s naast elkaar heeft gelegd, ziet men nog
steeds grote problemen. Zo zou er vooral in het noorden van de pro-
vincie slechts één wachtpost volledig ingericht en ’'s nachts openge-
houden kunnen worden, wat natuurlijk problemen geeft qua aanrijtij-
den. De spoedgevallendiensten in het noorden van de provincie hou-
den dan ook hun hart vast en vrezen een toeloop en een sterke stijging
van de consultaties aldaar. Zij wilden dan ook graag een alternatief

02.01] Frieda Gijbels (N-VA): Les
accords de coopération entre les
postes de garde de médecine gé-
nérale entreront en vigueur pro-
chainement. Toutefois, ces postes
de garde ont encore de nom-
breuses questions. Dans le nord du
Limbourg, un seul poste de garde
peut étre entierement aménagé et
rester ouvert la nuit. Selon les
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scenario bekijken, maar aangezien ze te weinig inzicht in de budgetten
en in de kostenstructuur hadden, hebben ze een schrijven gericht aan
het RIZIV.

Niet alleen in Limburg maar ook in Antwerpen blijken er vele vragen te
zijn. De huisartsenwachtposten hebben een schrijven gericht aan uw
kabinet, waarin ook de overkoepelende vzw ter discussie wordt ge-
steld. Er wordt ook aangegeven dat er nog vele onduidelijkheden zijn
en er geen goed zicht is op de spelregels.

In hun brief klagen de huisartsenwachtposten van Antwerpen aan dat
er bezuinigd wordt op de Vlaamse huisartsenwachtposten. Klopt dat of
spreekt u die bewering tegen?

Is er een mogelijkheid om af te zien van de overkoepelende vzw en om
de bestaande wachtposten gewoon te laten samenwerken?

Er wordt ook gevraagd te voorzien in een financiering per inwoner en
flexibiliteit voor de organisatie van de wachtposten. Kan daarvan voor
u sprake zijn?

Hoe komt het dat er zo weinig transparantie is in de financiering en de
kostenstructuur? Zal er ter zake duidelijkheid worden verschaft?

Zult u aan de huisartsenwachtposten het vertrouwen geven om met
een bepaald budget zelf alternatieven uit te werken die zowel efficiéntie
als nabijheid kunnen combineren?

Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Gijbels, ik wil nog-
maals de stelling ontkennen dat in het noorden van Limburg ’s nachts
slechts één wachtpost opengehouden zou kunnen worden. Dat is ge-
woon niet juist.

Ik herhaal dat de functionele samenwerkingsverbanden kunnen kiezen
tussen twee scenario’s, namelijk het scenario waarbij alle wachtposten
altijd openblijven, ook in de diepe nacht, of een scenario waarbij in de
diepe nacht een aantal wachtposten niet open zullen zijn, maar waarbij
meer auto’s met chauffeur ter beschikking worden gesteld om huisbe-
zoeken te doen.

In het initiéle voorstel voor de functionele samenwerkingsverbanden uit
de vorige legislatuur was het de bedoeling om in de diepe nacht, tussen
23.00 uur en 08.00 uur, zowel het aantal wagens met chauffeur als het
aantal wachtposten dat openblijft, te verminderen. Dat was echter tij-
dens de vorige legislatuur. Ik heb mij daartegen verzet, net omdat ik
niet wilde dat de toegankelijkheid van de zorg onder druk zou komen
te staan. lk heb extra middelen vrijgemaakt, zodat de samenwerkings-
verbanden kunnen kiezen tussen twee scenario's inspelend op hun lo-
kale noden.

De Limburgse huisartsen zijn de puzzel aan het leggen. Wij hebben
een heel constructief contact met de verantwoordelijke coérdinator. De
Limburgse huisartsen lijken te opteren voor een scenario met meer wa-
gens en niet voor meer open wachtposten. Mijn kabinet is daarover in
gesprek met hen onder meer om te bekijken of die optie het best be-
antwoordt aan de lokale noden.

Er wordt sterk geinvesteerd in de wachtposten. Het budget voor de
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postes de garde de médecine gé-
nérale d'Anvers, il s'agit d'une me-
sure d'économie.

Est-ce le cas? Est-il possible de ne
pas recourir a 'ASBL faitiéere et de
permettre simplement aux postes
de garde de coopérer? Les postes
de garde demandent un finance-
ment par habitant et de la flexibilité
dans l'organisation des postes de
garde. Peut-on accéder a ces de-
mandes? Pourquoi le financement
et la structure de codts sont-ils si
peu transparents? Les postes de
garde obtiendront-ils la confiance
pour élaborer eux-mémes, grace a
un budget déterminé, des solutions
alternatives permettant de mieux
combiner l'efficacité et la proxi-
mité?

02.02] Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Il n'est pas exact qu'un seul
poste de garde peut étre maintenu
ouvert dans le nord du Limbourg.
Les accords de coopération fonc-
tionnelle peuvent choisir entre
deux scénarios: un scénario dans
lequel tous les postes de garde
restent ouverts, y compris la nuit,
ou un scénario dans lequel certains
postes de garde ne sont pas ou-
verts, mais ou davantage de voi-
tures avec chauffeur sont mises a
disposition pour les visites a domi-
cile.

La proposition initiale du gouverne-
ment précédent en ce qui concerne
les coopérations fonctionnelles
avait pour objectif tant de limiter
I'ouverture entre 23 h 00 et 8 h 00
que de réduire le nombre de voi-
tures avec chauffeur. Je m'y suis
opposé parce que l'accessibilité
des soins ne peut pas étre mise en
péril. Grace a des moyens supplé-
mentaires, les postes de garde
sont désormais en mesure d'opé-
rer un choix entre ces deux scéna-
rios. Les médecins généralistes
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wachtposten, inclusief weekwacht, zal begin 2025 het drievoudige be-
dragen ten opzichte van het begin van de legislatuur. Ik wil toch nog
even beklemtonen dat ik alleen al voor de Vlaamse wachtposten ruim
6 miljoen meer op tafel leg dan wat de vorige regering daarvoor oor-
spronkelijk gepland had. Het financieringskader werd grondig bijge-
stuurd ten voordele van patiént en huisarts en werd unaniem goedge-
keurd, zowel in de medicomut als in het Verzekeringscomité.

Ik weet niet welke samenwerkingsverbanden de wachtposten zullen
sluiten en voor welk scenario ze zullen kiezen. Afgaande op de puzzel
die eerder door de codrdinatoren werd gelegd, zouden alle functionele
Antwerpse samenwerkingsverbanden erop vooruitgaan. Simulaties
voor de theoretische Antwerpse functionele samenwerkingsverbanden
spreken over een toename van het budget, alleen voor het weekend,
dus zonder rekening te houden met de investeringen in de weekwacht,
tot zelfs 250.000 euro en niemand verliest.

Een belangrijke, mijns inziens terechte vraag van de wachtposten was
om meer soepelheid te geven in de besteding van de middelen. Dat
gebeurt. Er worden voor verschillende posten enveloppes toegekend,
waarbij de middelen vrij besteed kunnen worden. Er wordt voorzien in
de mogelijkheid om 10 % van de ene enveloppe te verschuiven naar
een andere enveloppe. De huisartsen kunnen bijvoorbeeld beslissen
om 10 % van hun vervoersbudget te verschuiven naar het budget voor
onthaalmedewerkers. Voor de bepaling van de budgetten wordt reke-
ning gehouden met de lokale context.

Ik deel uw mening dat de spelregels duidelijk moeten zijn om in de
nieuwe structuur te kunnen stappen. Naast het erkennings-KB, dat al
onder de vorige regering werd gepubliceerd, werd daarom ook werk
gemaakt van een financierings-KB, in grondig overleg met het terrein.
In afwachting van de publicatie ervan heb ik mijn administraties ge-
vraagd om de komende weken maximaal in te zetten op duidelijke in-
formatie en een goede begeleiding van huisartsenwachtposten in de
hervorming.

De volgende zaken zijn ter beschikking, nadat ze in het begeleidings-
platform op punt werden gesteld.

Eris, ten eerste, hard gewerkt aan een FAQ met toelichting zowel van
het erkennings-KB en het financierings-KB als van de werking van de
1733. Die werd inmiddels verspreid naar de wachtposten.

Ten tweede, er wordt gewerkt aan een voorstel voor begeleiding van
de wachtposten, een begeleiding op arbeidsrechtelijk en juridisch vlak.
Bemiddeling waar nodig en mogelijke steun bij het invullen van het
aanvraagdossier zullen door het RIZIV gefinancierd worden.

Ten derde, de Universiteit Gent heeft de opdracht gekregen om een
geografische studie te maken naar de huidige en optimale inplanting
van de wachtposten, rekening houdend met aanrijtiiden. Die studie kan
inspirerend werken voor de wachtposten en zal ook een leidraad vor-
men bij de beoordeling van de aanvraagdossiers.

Ten vierde, er zal een simulatietool ter beschikking gesteld worden
waar de wachtposten hun budgetten mee kunnen ramen, voor de ver-
schillende scenario’s en potentiéle samenwerking.

limbourgeois semblent opter pour
le scénario proposant davantage
de voitures avec chauffeur. Nous
examinons actuellement avec le
coordinateur s'il s'agit la de la meil-
leure fagcon de répondre aux be-
soins locaux.

En 2025, le budget des postes de
garde aura triplé par rapport au dé-
but de la législature. Pour les seuls
postes de garde en Flandre, le
gouvernement met 6 millions d'eu-
ros de plus sur la table que le mon-
tant prévu par le gouvernement
précédent. Le cadre de finance-
ment a été approuvé a l'unanimité
par la Commission nationale mé-
dico-mutualiste et le Comité de
I'assurance. J'ignore quels accords
de coopération seront conclus et
sur quels scénarios ils s'appuie-
ront. Sur la base de l'organisation
précédemment prévue par les
coordinateurs, la situation de
toutes les coopérations fonction-
nelles anversoises devrait s'amé-
liorer. Il ressort de simulations que

le budget augmentera jusqu'a
250 000 euros. Personne n'est
perdant.

Une demande importante porte sur
une plus grande flexibilité dans I'af-
fectation des moyens. Ainsi, des
enveloppes dont les moyens peu-
vent étre affectés librement sont al-
louées. Un dixieme d’une enve-
loppe peut étre transféré vers une
autre enveloppe. Le contexte local
est pris en compte lors de la déter-
mination des budgets. Les régles
du jeu pour entrer dans la nouvelle
structure doivent étre claires. C'est
pourquoi, en plus de l'arrété royal
d’agrément du gouvernement pré-
cédent, on a planché sur l'arrété
royal de financement, en concerta-
tion avec le terrain. Des efforts im-
portants sont déployés pour fournir
des informations et un accompa-
gnement aux postes de garde. Une
FAQ contenant des explications
sur les arrétés royaux et le nu-
méro 1733 a été envoyée aux
postes de garde. Un plan d'accom-
pagnement des postes de garde
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Ten vijfde, in het op 19 december 2023 gesloten medicomutakkoord
wordt een hervorming van de vergoeding van de huisartsen tijdens de
wacht in het vooruitzicht gesteld. Als eerste stap werd een verdubbe-
ling van het beschikbaarheidshonorarium tijdens het weekend en op
feestdagen beslist, goed voor een bijkomende investering van ruim
9 miljoen euro.

Ten slotte is de overkoepelende vzw opgenomen in het KB betreffende
de erkenning van de functionele samenwerkingsverbanden van
10 september 2020, artikel 3 ten tweede. Dat werd dus al onder de
vorige regering vastgelegd. De onderliggende vzw’s kunnen wel blijven
bestaan.

02.03 Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, er is veel onge-
rustheid op het terrein. Ik hoor nu wel dat er wat toenadering is, dat er
wat samenwerking is, dat er naar elkaar geluisterd wordt. Dat is bijzon-
der belangrijk.

Bovendien zal transparantie in de kostenstructuur vertrouwen wekken
in de manier waarop de middelen besteed zullen kunnen worden. Be-
langrijk is dat daarbij soepelheid mogelijk is. Uiteindelijk willen de huis-
artsen ook alleen maar een efficiénte en bereikbare wachtpost dicht bij
hun patiénten.

Ik zal ten slotte nog een vraag indienen over de uitrol van het nummer
1733, want dat is een essentiéle voorwaarde om echt aan de slag te
kunnen gaan met de functionele samenwerkingsverbanden, zodat we
zoveel mogelijk kunnen vermijden dat de spoeddiensten nodeloos wor-
den bezocht.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.
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est également en cours de prépa-
ration. L'INAMI finance I'accompa-
gnement et l'aide pour compléter le
dossier de demande.

L'UGent réalise une étude sur I'im-
plantation actuelle et optimale des
postes de garde. Cette étude ser-
vira de guide pour |'évaluation des
demandes. Un outil de simulation
permettra aux postes de garde
d'estimer les budgets pour les dif-
férents scénarios. L'accord de dé-
cembre 2023 prévoit une réforme
de la rémunération des services de
garde des médecins généralistes.
Une premiére étape consiste a
doubler I'honoraire de disponibilité
pendant les week-ends et les jours
fériés, ce qui représente un inves-
tissement de 9 millions d'euros.
L'introduction de I'ASBL faitiére a
déja été incluse dans l'arrété royal
d’agrément par le gouvernement
précédent. Les ASBL sous-ja-
centes peuvent subsister.

Vraag van Frieda Gijbels aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over
"De beperkingen inzake supplementen voor ambulante CT- en MRI-scans" (55040099C)

Question de Frieda Gijbels a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur
"Les restrictions en matiére de suppléments pour les CT-scans et les IRM ambulatoires" (55040099C)

Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de voorzitter, mijnheer de mi-
nister, over de supplementen voor ambulante CT- en MRI-scans on-
dervraag ik u niet voor het eerst. Bij de afdelingen radiologie blijkt wat
ongerustheid te bestaan, gelet op die regeling. Aangezien die regeling
ondertussen al van kracht is, is mijn ingediende vraag enigszins geda-
teerd, maar enkele van de vragen wil ik aanhouden.

Frieda Gijbels (N-VA):
L'interdiction des suppléments
pour les CT-scans et IRM ambula-
toires est désormais en vigueur.
Avant son entrée en vigueur, a-t-on
étudié les raisons pour lesquelles
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Mijnheer de minister, werd er voorafgaandelijk onderzocht om welke
reden supplementen worden aangerekend? Kunt u dat toelichten?

Werd er onderzocht wat de gevolgen zijn als een supplementenverbod
wordt ingevoerd? Wordt er bijvoorbeeld verwacht dat de gederfde in-
komsten op andere manieren zullen worden gezocht? Wat is de ge-
schatte impact op wachtlijsten?

Werd met de ziekenhuizen en de afdelingen beeldvorming overlegd
zodat tijdig rekening kon worden gehouden met de aangepaste wetge-
ving? Zo ja, op welke manier en wanneer werden zij geinformeerd?

De supplementen zijn niet los te denken van de ziekenhuisfinanciering
en de gebrekkige basisfinanciering. Werd een analyse gemaakt van
het aandeel van de afdrachten die afkomstig zijn van de verschillende
diensten? Bestaat er een grote variatie tussen de verschillende afde-
lingen en tussen verschillende ziekenhuizen? Valt uit te sluiten dat an-
dere ziekenhuizen op een andere manier de gebrekkige basisfinancie-
ring compenseren, bijvoorbeeld door geen supplementen meer te vra-
gen voor beeldvorming, maar wel door hogere kamersupplementen te
vragen?

Wat is uw analyse van de verschillen in de financiéle gezondheid van
de ziekenhuizen? Worden zij geresponsabiliseerd in verband met hun
financieel beleid en indirecte kosten? Indien ja, op welke manier ge-
beurt dat?

03.02] Minister Frank Vandenbroucke: Mijnheer de voorzitter, me-
vrouw Gijbels, we hebben hierover inderdaad al eerder gediscussieerd
en ik zal dan ook redelijk kort zijn in mijn antwoord.

U vraagt wat de redenen zijn voor die supplementen. Welnu, ik kan ze
niet geven. Volgens de studie van het intermutualistisch agentschap in
2023 zijn er in Vlaanderen negen, in Wallonié zestien en in Brussel
twee ziekenhuizen waar alle radiologen geconventioneerd zijn en waar
dus geen ereloonsupplementen worden aangerekend. In een grote
groep ziekenhuizen, waaronder vierentwintig Vlaamse, is geen enkele
radioloog geconventioneerd en kunnen dus wel supplementen aange-
rekend worden. Hoe kan ik daarvoor een goed argument of een reden
vernoemen? In sommige ziekenhuizen vraagt men geen supplemen-
ten, nooit, en in andere ziekenhuizen vraagt men altijd supplementen.
Ik meen dat die ziekenhuizen dat zelf moeten uitleggen. Ik zie er geen
reden voor en ik ben totaal niet onder de indruk van het argument dat
die supplementen zo verschrikkelijk hard nodig zijn omdat de zieken-
huizen danig ondergefinancierd zijn. Laten we eerlijk zijn, een groot
deel daarvan gaat niet naar de ziekenhuizen, maar naar de radiologen.
Dat is toch zo? Ik vind dat men daar een beetje verstoppertje speelt.

Ik wacht op het eerste ziekenhuis dat ons eens uitlegt waarom die sup-
plementen zo hard nodig zijn. Ik zou eens van de radiologen zelf willen
horen waarom die zo hard nodig zijn, want die gaan ook naar de radi-
ologen zelf, en ook waarom die zo hard nodig zijn voor hun ziekenhuis.
Het is aan de ziekenhuizen om dat eens uit te leggen. Ik geloof het niet,
want ik zie enorme verschillen tussen de ziekenhuizen.

U vraagt ook wat de gevolgen zijn. De gevolgen zijn dat er een basis-

ces suppléments étaient facturés?
Les conséquences potentielles
d'une interdiction des suppléments
ont-elles été étudiées, en particu-
lier le glissement vers d'autres re-
cettes et un effet sur les listes d'at-
tente? Une concertation a-t-elle eu
lieu avec les hdpitaux et les dépar-
tements d'imagerie?

Les suppléments sont liés a la dé-
faillance du financement de base
des hépitaux. La part respective
des contributions des différents
services a-t-elle été analysée? De
grandes disparités existent-elles
entre les départements et les hépi-
taux? Qu'en est-il des disparités re-
latives a la santé financiére des ho-
pitaux? Les hdpitaux seront-ils res-
ponsabilisés au sujet de leur poli-
tique financiere?

03.02] Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: A mes yeux, rien ne justifie
le fait que certains hépitaux ne fac-
turent jamais de suppléments tan-
dis que d'autres le font systémati-
quement. En tout cas, I'argument
selon lequel les suppléments sont
nécessaires en raison d'un pré-
tendu sous-financement des hépi-
taux ne me convainc pas du tout.
En effet, une grande partie de ces
recettes ruisselle vers les radio-
logues. Je suis ouvert a ce que les
hopitaux et les radiologues vien-
nent eux-mémes m'expliquer pour-
quoi ces suppléments sont absolu-
ment nécessaires.

Il en résulte que voit le jour une
régle de base prévoyant que les
hépitaux doivent disposer de la ca-
pacité suffisante pour réaliser des
examens faisant intervenir I'image-
rie médicale lourde tant le jour que
la nuit sans que cela les autorise a
réclamer des suppléments. Les
mutuelles qui regoivent des
plaintes & ce sujet sont censées
demander des comptes aux hopi-
taux.
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regel ontstaat die bepaalt dat ziekenhuizen voldoende capaciteit moe-
ten hebben om onderzoeken met zware medische beeldvorming te
doen zonder daarvoor supplementen te vragen, of die nu overdag of 's
nachts plaatsvinden. Dat is de basisregel. Ik vind dat ziekenhuizen
daaraan moeten worden gehouden. lk ga ervan uit dat, als mutualitei-
ten klachten van patiénten krijgen, want ik neem aan dat de klachten
daar eerst terechtkomen, ze de ziekenhuizen aanspreken over het res-
pecteren van de wetgeving.

Is er overleg gepleegd? Ja, u weet dat er heel veel overleg is gepleegd,
maar dat we het daarover uiteindelijk niet eens zijn geraakt, maar soms
moet de politiek ook eens iets durven te beslissen. Anders blijft men
rondjes draaien.

Ik denk dat deze beslissing noodzakelijk was, als men een soort van
billijkheid in een basisonderzoek wil, waarbij mensen in veel regio’s
geen keuzevrijheid hebben. Men ziet ook dat sommige ziekenhuizen
geen enkel supplement vragen en dat andere ziekenhuizen aan hun
patiénten vertellen — in mijn ogen is dat wijsmaken — dat dit nodig is
voor hun financiering.

03.03) Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, het is niet zo dat
er niets mis is met de financiering van de ziekenhuizen. lk denk dat de
laatste studie van Belfius nog eens heeft aangetoond dat zelfs de zie-
kenhuizen die het goed doen het water aan de lippen staat.

U communiceert altijd nogal omfloerst over de redenen van die supple-
menten. U doet alsof die supplementen vooral naar de artsen gaan,
maar u vertelt nooit dat er ook afdrachten van de artsen aan de zieken-
huizen zijn. Veel ziekenhuizen hebben zelfs een fonds waar supple-
menten naartoe gaan. Daar gaat niets naar de artsen. Dat is net om
hun kosten te kunnen betalen, om ervoor te zorgen dat ze kunnen blij-
ven innoveren en nieuwe behandelingen aan hun patiénten kunnen
blijven aanbieden.

Het ene ziekenhuis vraagt misschien meer supplementen voor de
beeldvorming, maar een ander ziekenhuis kan op een andere manier
inkomsten zoeken door, bijvoorbeeld, hogere supplementen te vragen
voor eenpersoonskamers.

U hebt zelf aangegeven dat u niet weet waarom die supplementen wor-
den gevraagd. Dat is toch wel essentieel. Dat moet eerst worden on-
derzocht. Die ziekenhuisfinanciering moet eerst eens goed worden
doorgelicht. Als we willen dat onze gezondheidszorg kwaliteitsvol en
betaalbaar blijft, moeten we vooral de invoering van een tweesporen-
beleid in de gezondheidszorg voorkomen. We moeten ervoor zorgen
dat de gezondheidszorg toegankelijk blijft voor iedereen, zowel voor
mensen met een klein budget als voor mensen met een groot budget.

Mijnheer de minister, ik vrees dat we net de omgekeerde richting uit-
gaan. Ik wil daarvoor waarschuwen, want ik ben ervan overtuigd dat
artsen echt wel het beste voorhebben met patiénten en dat ze hen zo
goed en zo snel mogelijk willen helpen, in tegenstelling tot wat u soms
doet uitschijnen. lk vrees dat we echt de verkeerde richting uitgaan.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.
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De trés nombreuses concertations
ont eu lieu, sans que I'on soit par-
venu a un accord. Parfois, le ni-
veau politique doit oser prendre
une décision nécessaire, en vue
d'assurer un traitement égal des
patients.

Frieda Gijbels (N-VA): Il est
indéniable qu'il y a quelque chose
qui cloche avec le financement des
hépitaux, comme le révéle a nou-
veau la derniére étude de Belfius.
Selon le ministre, ces suppléments
sont principalement destinés aux
médecins, mais il y a également les
contributions des médecins aux
hoépitaux. Dans certains hépitaux,
les suppléments sont d'ailleurs ver-
sés directement dans un fonds. De
cette maniére, les hépitaux peu-
vent continuer a innover et a propo-
ser de nouveaux traitements a
leurs patients. D'autres hopitaux,
en quéte de recettes supplémen-
taires, facturent des suppléments
plus élevés pour les chambres indi-
viduelles. Il est essentiel d'exami-
ner d'abord la raison pour laquelle
ces suppléments sont facturés.
C'est pourquoi le financement des
hépitaux doit d'abord faire I'objet
d'un audit approfondi.
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@ Vraag van Robby De Caluwé aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid)
over "De procedures van de Dienst Geneeskundige Evaluatie en Controle van het RIZIV tegen

kinesisten" (55040123C)

@ Question de Robby De Caluwé a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique)
sur "Les procédures du Service d'évaluation et de contréle médicaux de I'INAMI a I'encontre des kinés"

(55040123C)

04.01] Robby De Caluwé (Open VId): Mijnheer de minister, ik stel u
regelmatig vragen over de kinesisten. Nu werd er mij een opmerkelijk
rapport gesignaleerd.

Uit een rapport van de dienst voor Geneeskundige Evaluatie en con-
trole van het RIZIV van juni 2023 blijkt immers dat na een nationale
controleactie procedures werden opgestart tegen 24 kinesisten in
14 verblijfplaatsen voor personen met een handicap, ter waarde van
272.000 euro. De teruggevorderde bedragen gaan van 400 euro tot
maar liefst 26.000 euro.

De kinesisten hadden blijkbaar de nomenclatuurnummers voor thuis-
behandelingen gehanteerd en niet die voor instellingen voor minderva-
liden, die ze volgens het RIZIV hadden moeten aanrekenen. De
kinesisten gebruikten deze nummers voor prestaties aan huis nadat ze
bij de mutualiteiten en instellingen informatie hadden gekregen dat de
plaatsen waar de personen met een handicap verbleven geen voorzie-
ningen waren. Het ging namelijk om patiénten die overdag verbleven
in een centrum maar 's avonds naar huis gingen, waar ze ook hun do-
micilie hadden en werden behandeld. Ten slotte waren er nog verblijf-
plaatsen voor personen met een handicap die beweerden geen instel-
ling te zijn, maar een organisatie voor begeleid wonen.

De verwarring is het gevolg van het beleid van vermaatschappelijking
van de zorg dat in Vlaanderen wordt gevoerd. In elk geval beschikt het
RIZIV niet over een lijst van verblijfplaatsen die als instelling voor min-
dervaliden moeten worden gezien. De dienst gaf zelf al aan dat de pro-
cedures te wijten zijn aan onduidelijke regelgeving.

Voor veel kinesisten betekent dit het einde van hun activiteiten als ki-
nesist. Daarnaast worden verpleegkundigen met identiek dezelfde pro-
blemen geconfronteerd. Ook bij hen worden immers duizenden euro's
teruggevorderd, wat vaak leidt tot de stopzetting van hun activiteit als
verpleegkundige.

Ik heb dan ook enkele vragen voor u, mijnheer de minister.

Welke initiatieven werden al genomen om te komen tot een lijst van
voorzieningen, zodat kinesisten en verpleegkundigen duidelijkheid krij-
gen op welke plaatsen ze een nomenclatuurnummer voor een voorzie-
ning moeten toepassen?

De kinesisten worden nu beboet door een onduidelijke regelgeving.
Die boetes kunnen ook zeer hoog oplopen. Bent u bereid om de boetes
te laten vallen omdat de overheid zelf deels verantwoordelijk is voor
die onduidelijke regelgeving?

Minister Frank Vandenbroucke: Mijnheer De Caluwé, het klopt
dat het RIZIV niet over een exhaustieve lijst beschikt van de verschil-
lende voorzieningen die worden georganiseerd door de deelstaten en
waarin de zorg onder bepaalde voorwaarden wordt vergoed door de

04.01] Robby De Caluwé (Open
VId): Aprés une opération nationale
de contrdle, des procédures de re-
couvrement ont été engagées pour
un montant de 272 000 euros a
I'encontre de 24 kinésithérapeutes
dans 14 résidences pour per-
sonnes présentant un handicap.
Les kinésithérapeutes avaient uti-
lisé les numéros de nomenclature
pour les traitements a domicile au
lieu de ceux pour les établisse-
ments pour personnes handica-
pées, qu'ils auraient da appliquer
selon I'INAMI. Cette confusion est
la conséquence de la politique de
"socialisation" des soins en
Flandre. L'INAMI ne dispose pas
d'une liste des résidences qui doi-
vent étre considérées comme des
établissements pour personnes
handicapées et a déja indiqué elle-
méme que les procédures étaient
dues a l'imprécision de la régle-
mentation.

Quelles initiatives ont déja été
prises pour parvenir a une liste
claire d'établissements sur laquelle
les kinésithérapeutes et les presta-
taires de soins infirmiers pourraient
s'appuyer?

Les amendes pour les kinésithéra-
peutes peuvent étre trés élevées.
Le ministre est-il disposé a y renon-
cer, l'autorité publique étant en fait
elle-méme en partie responsable
de cette réglementation peu claire?

04.02] Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: L'INAMI ne dispose effecti-
vement pas d'une liste aussi ex-
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verplichte ziekteverzekering.

In het kader van een werkgroep van de Overeenkomstencommissie
verpleegkundigen-verzekeringsinstellingen zamelt het secretariaat van
die commissie informatie in bij die entiteiten over dergelijke voorzienin-
gen met het oog op meer transparantie en een eventuele aanpassing
van de federale terugbetalingsmodaliteiten. Die informatie zal in prin-
cipe ook bruikbaar zijn voor de regelgeving bij kinesitherapeuten. Dat
werk is nog niet volledig afgerond. Het is evenwel duidelijk dat dat een
complexe materie is met significante verschillen tussen de deelstaten,
in een evoluerend kader.

De inbreuken die de sociaal inspecteurs van de DGC vaststelden in
het onderzoek waarnaar u verwijst, waren inbreuken artikel 73bis ten
tweede van de GVU-wet of de zogenaamde niet-conforme aanrekenin-
gen. Voor die inbreuken kan de leidend ambtenaar van de DGC de
maatregelen uit artikel 142, paragraaf 1, eerste en tweede lid van de
GVU-wet opleggen of vorderen voor de administratieve rechtscolleges.
Dat gaat over een terugbetaling van de prestaties die ten onrechte wer-
den aangerekend en/of een administratieve geldboete van 5 tot 150 %
van de waarde van de terugbetaling. Een terugbetaling op zichzelf is
geen sanctie maar een herstelmaatregel.

Het zijn de leidende ambtenaren van de DGC of de administratieve
rechtscolleges die in het kader van een administratieve procedure on-
afhankelijk en onpartijdig zullen oordelen over de maatregelen die zij
kunnen opleggen. Wanneer zij de inbreuk die de sociaal inspecteur
van de DGC vaststelde, niet weerhouden, zullen er geen maatregelen
worden opgelegd. Het behoort niet tot de bevoegdheid van de minister
om maatregelen te laten vallen die kunnen worden opgelegd door on-
afhankelijke organen of rechtscolleges. Ik kan dus echt niet ingaan op
die precieze vraag. lk begrijp echter voor een stuk de context die u
schetst. Dat werk moet inderdaad worden afgerond.

04.03] Robby De Caluwé (Open VId): Mijnheer de minister, ik begrijp
uiteraard dat het niet tot uw bevoegdheid behoort om maatregelen te-
niet te doen. Het is echter wel de taak van de politiek om in geval van
dergelijke problemen initiatieven te nemen om die problemen op te los-
sen. Ik ben blij dat u samen met het RIZIV daarvoor de nodige stappen
hebt gezet. Ik zal het in elk geval verder opvolgen. Ik hoop dat er ef-
fectief een goede oplossing komt. Ik zou het RIZIV ook willen oproepen
om oplossingen uit te werken voor de mensen die het slachtoffer zijn
van deze herstelmaatregelen.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.
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haustive. Le secrétariat de la com-
mission de convention infirmiers-
organismes assureurs rassemble
les informations sur les établisse-
ments dans les entités fédérées,
mais ce travail n'est pas encore
achevé. En principe, ces informa-
tions seront également utiles pour
la réglementation des kinésithéra-
peutes.

Les infractions constatées por-
taient sur des facturations non con-
formes. Le fonctionnaire dirigeant
peut imposer ou demander le rem-
boursement des prestations qui ont
été facturées a tort et/ou une
amende administrative de 5 a
150 % de la valeur du rembourse-
ment devant les juridictions admi-
nistratives. Un remboursement en
soi n'est pas une sanction, mais
une réparation. Si l'infraction n'est
pas retenue, aucune mesure ne
sera imposée.

Le ministre compétent n’est pas
habilité a annuler les mesures qui
peuvent étre imposées par des or-
ganismes indépendants ou des ju-
ridictions.

04.03] Robby De Caluwé (Open
VId): J'invite I'INAMI a développer
d'urgence des solutions pour les
personnes qui sont victimes de ces
mesures.

Vraag van Nawal Farih aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over

"Niet-heelkundige esthetische ingrepen” (55040141C)

Question de Nawal Farih a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Les

actes esthétiques non chirurgicaux" (55040141C)

05.01] Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, mijn vraag gaat over
de niet-heelkundige esthetische geneeskunde.

Vandaag zien wij dat de vraag naar onder meer lipofillers blijft toene-
men en dat er lange wachtlijsten zijn. Mensen wenden zich heel vaak

Nawal Farih (cd&v): La de-
mande de traitements esthétiques
par lipofilling ne cesse de croitre et
les listes d'attente sont longues.
Les demandeurs s'adressent sou-
vent a des centres extramuros ou
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ook tot extramurale centra of praktijken. Zij komen echter niet altijd te-
recht bij een dermatoloog of plastisch chirurg. Door de stijgende vraag
zijn er namelijk steeds meer dokters met een ander specialisme die
zich als esthetisch arts presenteren en bijklussen. Onder meer huisart-
sen, anesthesisten, cardiologen en internisten zouden dergelijke be-
handelingen aanbieden.

Aangezien er nog geen ministerieel besluit werd uitgevaardigd voor de
specifieke erkenningsnormen, kunnen zij dat vandaag zonder enig pro-
bleem doen. Er wordt al jaren gepraat over de invoering van een twee-
jarige vorming die alle artsen zouden moeten volgen als zij dergelijke
behandelingen zouden willen uitvoeren. Die opleidingsvereiste bestaat
vandaag nog niet. Met het ministerieel besluit dat nog dient te worden
genomen, zou een opleiding evenwel kunnen worden verplicht. Met het
oog op kwaliteits- en veiligheidsgaranties lijkt het mij dan ook absoluut
noodzakelijk dat het ministerieel besluit er zo snel mogelijk komt. Er
moet namelijk snel kunnen worden ingegrepen als er iets mis zou gaan
bij het inspuiten. Daarvoor is enige kennis en expertise nodig.

Mijnheer de minister, wat is de stand van zaken van het ministerieel
besluit om de erkenningsnormen te bepalen voor de bijzondere be-
roepstitel in de niet-heelkundige esthetische geneeskunde?

Ontving u ondertussen het advies van de Hoge Raad van artsen-spe-
cialisten en van huisartsen ter zake?

Bent u op de hoogte van de klachten over niet-heelkundige esthetische
ingrepen, zoals het injecteren van botox of fillers, door niet-dermatolo-
gen of plastisch chirurgen?

Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Farih, op 15 decem-
ber 2016 heeft de Hoge Raad van artsen-specialisten en van huisart-
sen een advies uitgebracht over erkenningscriteria voor de beroeps-
kwalificatie arts-specialist in de niet-heelkundige esthetische genees-
kunde. De Hoge Raad verdedigde evenwel dat een dergelijke kwalifi-
catie slechts kon worden verkregen door artsen die reeds over een ni-
veau 2-kwalificatie beschikken. Daardoor hebben die artsen reeds een
ruimere klinische ervaring, zodat diverse situaties beter kunnen wor-
den ingeschat en aangepakt.

De wet van 23 mei 2013 inzake de esthetische geneeskunde moest
daartoe worden aangepast. Dat gebeurde door de wet houdende di-
verse dringende bepalingen inzake gezondheid van 18 mei 2022. De
Raad voor Medische Esthetiek werd na de publicatie van de wet in
2013 nooit opgericht. In 2022 en met de wet houdende diverse bepa-
lingen inzake gezondheid van 13 november 2023 werd de adviesbe-
voegdheid overgedragen aan de Hoge Raad van artsen-specialisten
en van huisartsen. Dat adviesorgaan is samengesteld uit diverse me-
dische disciplines, met vertegenwoordiging van universiteiten en be-
roepsverenigingen.

Een werkroep van de Hoge Raad van artsen-specialisten en van huis-
artsen heeft inmiddels geoordeeld dat dit advies van 15 decem-
ber 2016, waarnaar ik verwezen heb, geactualiseerd moet worden. Dat
is logisch, gelet op de evolutie van de technieken, maar ook met het
0og op het herzien van het vormingstraject en de criteria voor de sta-
geplaatsen.

ils n'ont pas toujours affaire a des
dermatologues ou des chirurgiens
plasticiens. De plus en plus de mé-
decins spécialisés dans d'autres
domaines exercent une activité
d'appoint de médecins esthé-
tiues. Rien ne les en empéche,
puisqu'aucun arrété ministériel preé-
voyant des normes d'agrément
spécifiques et des criteres de for-
mation obligatoires n'a encore été
promulgué. Cela est pourtant ur-
gent pour pouvoir garantir la qualité
et la sécurité des traitements.

Ou le ministre en est-il dans I'éla-
boration de l'arrété ministériel en
question? A-t-il déja regu l'avis du
Conseil supérieur des médecins
spécialistes et des médecins géné-
ralistes? Des plaintes ont-elles été
déposées au sujet d'interventions
esthétiques non chirurgicales ef-
fectuées par des médecins sans
spécialisation en dermatologie ou
en chirurgie plastique?

05.02] Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Le 15 décembre 2016, le
Conseil supérieur des médecins
spécialistes et des médecins géné-
ralistes a rendu un avis concernant
les criteres d'agrément de la quali-
fication professionnelle de médecin
spécialiste en médecine esthétique
non chirurgicale. Le Conseil supé-
rieur a toutefois estimé que seuls
pouvaient obtenir cette qualifica-
tion les médecins de niveau 2, qui
disposent dés lors d'une vaste ex-
périence clinique. C'est pourquoi la
loi du 23 mai 2013 a d0 étre modi-
fiee, ce qui a été fait au moyen de
la loi du 18 mai 2022. Le Conseil
de l'esthétique médicale n'ayant ja-
mais vu le jour, le pouvoir consulta-
tif en la matiére a été transfére au
Conseil supérieur des médecins
spécialistes et des médecins géné-
ralistes.

Entre-temps, un groupe de travail
de cet organe a estimé que l'avis
du 15 décembre 2016 devait étre
actualisé. L'élaboration d'un nouvel
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Het opstellen en uitbrengen van een nieuw advies staat op de agenda
van de Hoge Raad van artsen-specialisten en van huisartsen. Na pu-
blicatie van een erkenningsbesluit zullen bepaalde esthetische ingre-
pen enkel nog door in de wet van 23 mei 2013 voorziene artsenkwali-
ficaties uitgevoerd mogen worden.

U vroeg informatie over probleemmeldingen en klachten over niet-
heelkundige esthetische ingrepen door niet-dermatologen of niet-plas-
tisch chirurgen. Ik wijs er vooreerst op dat dergelijke interventies door
niet-artsen, waarbij de huid of slijmvliezen doorbroken wordt met het
oog op het veranderen van het uiterlijk om esthetische redenen, in ons
land opgenomen zijn onder de definitie van onwettige uitoefening van
de geneeskunde.

Wel toegelaten veilige esthetische activiteiten door niet-artsen kunnen
zo afgelijnd worden, wat bijvoorbeeld gebeurde in het advies over es-
thetische activiteiten door niet-artsen van de Hoge Gezondheidsraad,
in juni 2022. De artsen moeten, volgens artikel 8 van de wet op de kwa-
liteitsvolle praktijkvoering in de gezondheidszorg, steeds beschikken
over een aantoonbare bekwaambheid en ervaring voor hun interventies,
wat door hun portfolio moet blijken.

In 2023 heeft de federale Toezichtcommissie aan Franstalige zijde 25
dossiers in verband met esthetische praktijken geopend. Deze dos-
siers werden overgedragen aan het parket, gelet op de bevoegdheid
van de Toezichtcommissie de illegale uitoefening te onderzoeken en
deze dossiers aan te geven. De federale Toezichtcommissie werkt sa-
men met het parket in dit type dossiers en verleent haar assistentie in
het strafonderzoek. De Federale Commissie voor toezicht op de prak-
tijkvoering in de gezondheidszorg evalueert de klachten en de meldin-
gen en zal meer en meer over statistische informatie beschikken.

05.03] Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, ik ben wat teleurge-
steld. Ik hoor immers dat er aan Waalse kant wel al een klachtenregi-
stratie bestaat. Betekent dit dat u geen meldingen hebt gehad van
Vlaamse kant? Of hebt u die data niet?

05.04] Minister Frank Vandenbroucke: In mijn antwoord staan alleen
gegevens voor de Franstalige zijde. lk concludeer daaruit dat er aan
Vlaamse zijde geen dossiers aan mij te melden waren.

05.05] Nawal Farih (cd&v): Dat verrast mij wel, in alle eerlijkheid. Ik
ben een vrouw van gemiddelde leeftijd en ik hoor heel veel...

CRIV 55 COM 1239

avis est désormais inscrit a I'ordre
du jour. Aprés la publication d'un
arrété d'agrément, certaines inter-
ventions a vocation esthétique ne
pourront plus étre effectuées que
par des médecins disposant des
qualifications mentionnées dans la
loi du 23 mai 2013.

Les non-médecins qui accomplis-
sent des actes de médecine esthé-
tique non chirurgicale comportant
un passage a travers la peau ou les
mugqueuses entrent dans la défini-
tion de I'exercice illégal de I'art mé-
dical. Sur cette base, le Conseil
Supérieur de la Santé a défini dans
un avis de juin 2022 les activités a
vocation esthétique pouvant étre
exercées par des non-médecins.
Selon la loi relative a la qualité de
la pratique des soins de santé, les
meédecins doivent toujours dispo-
ser de la compétence et de I'expé-
rience nécessaires démontrables,
ce qui doit ressortir de leur portfo-
lio.

En 2023, la Commission fédérale
de contréle de la pratique des soins
de santé a, du cété francophone,
ouvert et transmis au parquet 25
dossiers concernant des cabinets
spécialisés en esthétique médi-
cale. La Commission de contrble
fournit également une assistance
au parquet dans le cadre de l'en-
quéte pénale. Elle évalue les
plaintes et les signalements et dis-
posera a l'avenir de davantage
d'informations statistiques.

05.03] Nawal Farih (cd&v): N'y a-
t-il pas encore de signalements du
c6té flamand?

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Ma réponse ne contient que
les données relatives aux dossiers
francophones. J'en conclus qu'il n'y
a pas eu de signalements du c6té
flamand.

05.05/ Nawal Farih (cd&v): Cet

état de fait me surprend.
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Minister Frank Vandenbroucke: U hebt gelijk, dat is verras-
send. Er is een verschil in ontwikkeling in de federale Toezichtcommis-
sie. De Franstalige kant is al wat meer vooruit in het aanpakken van
dossiers ten opzichte van de Nederlandstalige kant.

Nawal Farih (cd&v): Er moet hiervoor echt wel de nodige aan-
dacht opgebracht worden. Dat ministerieel besluit zal van gigantisch
belang zijn om die kwaliteit te garanderen en vooral ook om de veilig-
heid te garanderen. Het is slechts één keer om de zoveel ingrepen dat
het eens fout loopt. Die cijfers lijken dus zeer laag, maar het is echt wel
een uitdaging die groot genoeg is.

Ik hoor over schoonheidsspecialisten die blijkbaar botox inspuiten bij
mensen, die zich vaak niet bewust zijn van de opleidingsvereisten die
daaraan te pas zouden moeten komen. Ik hoop echt wel dat wij daar-
van zo snel mogelijk werk kunnen maken.

U hebt ook niet gezegd wanneer u het advies van de Hoge Raad van
artsen-specialisten en van huisartsen verwacht. Mijnheer de minister,
ik wil u toch met aandrang vragen om de nodige druk uit te oefenen om
dat zo snel mogelijk te krijgen, zodat u verder kunt werken aan een
ministerieel besluit.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

05.06| Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: La section francophone a
pris un peu plus d'avance dans la
gestion des dossiers.

05.07| Nawal Farih (cd&v): J'ai ap-
pris qu'a I'neure actuelle, les esthé-
ticiennes injectent du Botox dans le
corps des patientes alors qu'elles
ne sont pas conscientes des exi-
gences de formation. C'est pour-
quoi j'espere que l'arrété ministériel
verra le jour dans les plus brefs dé-
lais. Le ministre peut-il inciter le
Conseil supérieur des médecins
spécialistes et des médecins géné-
ralistes a rendre un avis rapide-
ment?

Vraag van Nawal Farih aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over
"De uitbreiding van het klein incontinentieforfait naar fecale incontinentie™ (55040144C)

Question de Nawal Farih a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur
"L'extension du petit forfait pour incontinence a I'incontinence fécale"” (55040144C)

Nawal Farih (cd&v): Patiénten met rectale kanker die een ope-
ratie hebben laten uitvoeren aan het laatste stuk van de darm — endel-
darm of het rectum — krijgen vaak last van verschillende symptomen,
zoals ontlasting die niet kan worden uitgesteld, stoelgangverlies en
heel vaak naar het toilet moeten gaan, tot wel 15 keer per dag. Dat
brengt toch heel wat sociale uitdagingen met zich mee en heeft een
heel grote invloed op de levenskwaliteit van patiénten. Zij voelen zich
vaak geisoleerd en zeer onzeker door het ongecontroleerde stoelgang-
verlies. Dat heeft echt wel een impact op zowel hun dagelijks leven,
hun vrije tijd en hun werksituatie die we niet moeten onderschatten.
Ook de psychologische impact mag niet miskend worden. Patiénten
generen zich erg. Daar moeten we echt aandacht aan kunnen spende-
ren.

Vandaag bestaan er twee soorten incontinentieforfaits. Het klein incon-
tinentieforfait staat momenteel enkel open voor rechthebbenden met
een urinaire incontinentie. Het tweede forfait kan ook toegekend wor-
den aan personen die lijden aan een fecale incontinentie, maar dan
moeten ze wel afhankelijk zijn. Voor kankerpatié€nten die onafhankelijk
kunnen leven, komt onder meer vanuit Kom op tegen Kanker, het
Vlaams Patiéntenplatform en de ziekenfondsen de vraag om een uit-
breiding van het incontinentieforfait naar fecale incontinentie. Dit werd
ook reeds aanbevolen in een advies van het KCE van 2018 en in een
advies van het Observatorium voor Chronische Ziekten in 2020. De
terugbetaling moet veel hoger worden en toereikend worden voor pa-
tiénten om opnieuw actief te kunnen deelnemen aan hun sociale, fami-
liale en werkleven.

Nawal Farih (cd&v): Aprés
leur traitement, les patients atteints
d'un cancer du rectum souffrent
souvent de pertes de selles, ce qui
a des répercussions importantes
sur leur qualité de vie. Aujourd'hui,
il existe deux forfaits. Le premier
est le "petit forfait incontinence"
destiné aux ayants droit souffrant
d'incontinence urinaire. Le second
ne s'applique qu'aux personnes
dépendantes souffrant d'inconti-
nence fécale. Plusieurs groupe-
ments d'intéréts préconisent l'ex-
tension du forfait incontinence a
I'incontinence fécale. Des avis de
2018 et 2020 vont également dans
ce sens.

Quel est I'état actuel d'avancement
de la réforme globale du forfait in-
continence? Dans l'attente de cette
réforme, le ministre s'attellera-t-il a
I'extension du "petit forfait inconti-
nence" aux patients souffrant
d'incontinence fécale?
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Er zou momenteel een globale hervorming van het incontinentieforfait
in voorbereiding zijn. Wat is de stand van zaken hiervan? Zult u werk
maken van een uitbreiding van het klein incontinentieforfait naar de
groep patiénten met fecale incontinentie, in afwachting van een hervor-
ming van het incontinentieforfait om er toch voor te zorgen dat zij een
leefbaar leven kunnen leiden?

06.02| Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Farih, in 2018 le-
verde het KCE inderdaad een studie af rond incontinentie, waarin ver-
schillende voorstellen werden gedaan rond de tenlasteneming.

Wat betreft de incontinentieforfaits die voorzien zijn binnen de ver-
plichte verzekering, volgend op deze studie werden in 2021 een aantal
quick wins doorgevoerd in de reglementering. Het betreft onder andere
het uniformiseren van het aanvraagformulier voor de beide forfaits, de
instemming van de adviserend arts onbeperkt in de tijd laten gelden
voor het forfait voor onbehandelbare urinaire incontinentie bij rechtheb-
benden van meer dan 75 jaar, een snellere toekenning van het forfait
voor afhankelijke personen na de toekenning van het forfait voor onbe-
handelbare urinaire incontinentie, het versoepelen van het cumulver-
bod en het voorzien van de mogelijkheid dat meerdere specialismes
het forfait kunnen aanvragen.

Momenteel zijn er geen verdere werkzaamheden gepland inzake de
incontinentieforfaits. Bij een volgende evaluatie zullen meerdere ver-
beterpunten worden geanalyseerd, waaronder ook het toekennen van
een forfait bij fecale incontinentie. Ik denk dat het nuttig kan zijn om
ook de deelstaten daarbij te betrekken, aangezien sommige aspecten
van deze problematiek zich situeren op het vlak van de preventie en
bepaalde deelstaten al eigen incontinentieforfaits toekennen.

U hebt gelijk wanneer u zegt dat dit een belangrijke problematiek is.
Op dit ogenblik ligt er nog niets klaar voor beslissing, maar ik vind wel
dat hieraan in de toekomst verder moet worden gewerkt.

06.03] Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, ik dank u voor uw
antwoord.

De terugbetalingsnormen zijn voor het grootste deel federaal bepaald.
Ik wil echter benadrukken dat het feit dat er een verschil wordt gemaakt
tussen patiénten die afhankelijk zijn en patiénten die onafhankelijk zijn
moeilijk ligt bij de doelgroep. De onafhankelijke patiénten, die dus wel
voor zichzelf kunnen zorgen, maar geen forfait krijgen waardoor zij een
kwaliteitsvol leven zouden kunnen leiden, worden afhankelijk van de
situatie waarin zij zich bevinden. Dat beperkt hen vaak in hun sociaal
en familiaal leven en hun werkactiviteiten. We moeten hieraan dus de
nodige aandacht besteden en dat onderscheid tussen onafhankelijk en
afhankelijk zeker proberen weg te werken.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

CRIV 55 COM 1239

06.02] Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Dans le prolongement de
I'étude de 2018 du KCE sur l'incon-
tinence, une série de quick wins
ont été apportés dans la Iégislation.
De nouveaux travaux ne sont pas
prévus pour le moment. Lors d'une
évaluation ultérieure, plusieurs
points d'amélioration, dont l'octroi
d'un forfait en cas d'incontinence
fécale, seront analysés. Dans ce
cadre, il conviendra d'impliquer les
entités fédérées. Le travail sur ce
probléme important devra effecti-
vement étre poursuivi a 'avenir.

Nawal Farih (cd&v): Il me
semble essentiel de supprimer la
distinction entre les patients dé-
pendants et indépendants dans le
cadre de I'octroi du forfait.

Vraag van Nawal Farih aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over

"Vabysmo" (55040145C)

Question de Nawal Farih a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Le

Vabysmo™ (55040145C)
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07.01] Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de voorzitter, ik verwijs naar de
schriftelijke versie van mijn vraag.

Het geneesmiddel Vabysmo van het bedrijf ROCHE kreeg in septem-
ber 2022 een goedkeuring van het EMA. Op de website van het Bel-
gisch Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie (BCFI) is te le-
zen dat sinds juli 2023 het geneesmiddel Vabysmo ook verkrijgbaar is
in Belgié. De kostprijs is 953,60 euro voor een flacon en wordt momen-
teel niet terugbetaald.

Dit geneesmiddel voor ooginjecties zou voor patiénten een grote meer-
waarde kunnen betekenen. Het heeft als indicatie leeftijdsgebonden
maculadegeneratie met neovascularisatie en visusverslechtering als
gevolg van diabetisch macula-oedeem. Volgens de fabrikant Roche
zouden de injecties gedurende de eerste 4 a 5 maanden elke maand
moeten worden toegediend en daarna met tussenperiodes van 3 a 4
maanden. Omwille van de hoge kostprijs per injectie en het gebrek aan
terugbetaling is het echter weinig toegankelijk, waardoor oogartsen het
niet snel zullen voorschrijven en toedienen.

Het is in principe aan de fabrikant van het geneesmiddel om te vragen
opgenomen te worden op de lijst van vergoedbare specialiteiten en dan
aan de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG) om op
basis van de therapeutische meerwaarde en andere overwegingen om
te beslissen of er al dan niet terugbetaling komt. Het is wel een feit dat
dit in Belgié zeer traag verloopt. Gemiddeld zit er meer dan 400 dagen
tussen de vergunning voor het geneesmiddel en de beslissing tot te-
rugbetaling. Intussen is het geneesmiddel al meer dan een jaar ver-
gund door het EMA.

Vandaar mijn vragen voor de minister:

Werd er intussen al een terugbetalingsprocedure opgestart voor Va-
bysmo?

Zo ja, kan u al wat meer zicht geven op een timing voor de uiteindelijke
beslissing?

Zijn er al andere landen waar Vabysmo wordt terugbetaald?

07.02 Minister Frank Vandenbroucke: Vabysmo heeft de indicatie
leeftijdsgebonden maculadegeneratie met neovascularisatie en visus-
verslechtering als gevolg van diabetisch maculaoedeem.

Ten eerste, op 12 oktober 2022 heeft de firma Roche een aanvraag tot
vergoeding van Vabysmo ingediend bij de Commissie Tegemoetko-
ming Geneesmiddelen. De aanvraag gebeurde in klasse 2. Dat bete-
kent dat de firma zelf geen meerwaarde zag ten opzichte van de toen
beschikbare alternatieven.

Ten tweede, op 1 maart 2023 heeft de commissie het voorstel om Va-
bysmo niet te vergoeden, aan mij gecommuniceerd. Het voorstel kwam
binnen de vijf maanden na indiening van het dossier door de firma. lk
heb beslist om de CTG daarin te volgen, zodat Vabysmo vandaag niet
vergoed is.

Ten derde, op 14 november 2023 gaf de firma haar intentie aan het
bureau van de CTG te kennen om een nieuw dossier in te dienen. Zo-
dra een nieuw dossier wordt ingediend, zal de CTG vanzelfsprekend
een nieuwe evaluatieprocedure opstarten.

Nawal Farih (cd&v):
Vabysmo, un médicament utilisé
pour les injections oculaires contre
la dégénérescence maculaire, est
disponible dans notre pays depuis
le mois de juillet 2023. Il colte
953,60 euros pour un flacon et
n'est pas encore remboursé.

Un dossier de remboursement a-t-
il déja été ouvert pour le Vabysmo?
Quel est le calendrier prévu? Ce
médicament est-il déja remboursé
dans d'autres pays?

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Le 12 octobre 2022, la so-
ciété Roche a déposé une de-
mande de remboursement du
Vabysmo en classe 2 auprés de la
Commission de remboursement
des médicaments. L'entreprise ne
voyait donc pas elle-méme la va-
leur ajoutée du produit par rapport
aux alternatives disponibles. Le 1er
mars 2023, la commission m'a pro-
posé de ne pas rembourser le
Vabysmo et j'ai suivi cet avis. Le
14 novembre 2023, la société a fait
savoir a la CRM qu'elle allait dépo-

ser un nouveau dossier. Le
Vabysmo est remboursé en
France, en Allemagne et en

Grande-Bretagne. Dans ce dernier
pays, une convention confidentielle
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In sommige van de ons omringende landen wordt Vabysmo vergoed,
namelijk Frankrijk, Duitsland, Groot-Brittannié. In een aantal landen ge-
beurt dat in het kader van een geheime overeenkomst, zoals in Groot-
Brittannié.

Tot daar de stand van zaken.

07.03] Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, ik dank u voor het
antwoord.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

CRIV 55 COM 1239

a été conclue a ce sujet.

Vraag van Nawal Farih aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over
"De terugkeer naar de papieren procedure voor kinesisten™ (55040146C)

Question de Nawal Farih a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Le
retour a la procédure papier pour les kinésithérapeutes” (55040146C)

Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, tijdens de covidpan-
demie werd de tijdelijke maatregel genomen dat kinesitherapeuten de
te bezorgen formulieren voor een aanvraag voor een specifieke behan-
deling voor een zogenaamde F- of E-pathologie naar de verzekerings-
instellingen konden mailen in plaats van ze in papieren vorm te bezor-
gen. We vernemen echter dat dit tegenwoordig niet meer mogelijk is
en dat alle formulieren weer in papieren versie moeten worden inge-
diend bij de ziekenfondsen. Persoonlijk vind ik dat jammer, want de
coronapandemie heeft ons veel geleerd en tijdens die pandemie werd
ook veel gedigitaliseerd. Hulpverleners hebben we daartoe ook aange-
zet. Voor heel wat mensen voelt het daarom als een stap achteruit.
Ook met het oog op administratieve vereenvoudiging is een volledig
gedigitaliseerde procedure veel gemakkelijker, want die kan zowel de
kinesitherapeuten als de ziekenfondsen onnodig werk besparen.

Mijnheer de minister, klopt het dat aanvragen voor een behandeling
voor een zogenaamde F- of E-pathologie enkel op papier kunnen wor-
den ingediend? Wat is er nodig om de stap te kunnen zetten naar een
volledig digitale manier van werken? Ontbreekt er vandaag nog iets
waardoor de digitale indiening niet mogelijk is? Wat verschilt er tussen
de coronapandemie en vandaag? Dat wil ik graag in kaart brengen.

Hoe zult u ervoor zorgen dat alle zorgverstrekkers mee overstappen
op een digitale manier van werken? Hebt u aanwijzingen dat de digitale
indiening een stap te veel was voor zorgverstrekkers? Dat is mogelijk;
in dat geval kunt u ons daarover informeren.

Hoe zal de e-facturatie als instrument worden gebruikt om de digitale
sprong verder in te zetten en te ondersteunen? Zult u ook kijken naar
kapstokken in de kwaliteitswet om alle zorgverleners mee te krijgen,
bijvoorbeeld door per KB te bepalen dat het voorschrift en het patién-
tendossier voortaan enkel digitaal moeten evolueren?

Minister Frank Vandenbroucke: Digitalisering houdt voor alle
betrokkenen inderdaad heel wat voordelen in: snellere en duidelijke
communicatie, snellere terugbetaling door het ziekenfonds, snelle de-
tectie van fouten indien enkele geautomatiseerde controles worden in-
gebouwd, minder risico op verloren papieren enzovoort. Daarover zijn
we het eens.

Nawal Farih (cd&v): Durant
la pandémie de covid, les kinési-
thérapeutes pouvaient envoyer les
formulaires de demande de traite-
ment spécifique lié a une patholo-
gie F ou E par mail aux organismes
assureurs, plutét que sur papier.
Cette mesure temporaire a été le-
vée mais de nombreux acteurs es-
timent qu'il s'agit d'un retour en ar-
riere.

Est-il exact que ces demandes
peuvent uniquement étre intro-
duites sur papier? Quels sont les
obstacles qui empéchent que les
demandes par voie électronique
deviennent la régle? Comment la
facturation électronique sera-t-elle
élargie? Le ministre aura-t-il re-
cours a la loi qualité pour con-
vaincre tous les prestataires de
soins de participer a cette dé-
marche de numérisation?

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: La numérisation présente de
nombreux avantages, notamment
en termes de rapidité et de con-
tréle. La modification de la nomen-
clature relative a la kinésithérapie
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Op 1 september 2023 is de nomenclatuurwijziging inzake de kinesithe-
rapie in werking getreden. Deze wijziging maakt de elektronische uit-
wisseling van onder andere registraties, aanvragen en kennisgevin-
gen, het zogenaamde eAgreement, het elektronisch doorsturen van
getuigschriften voor verstrekte hulp in het kader van contante betaling,
het eAttest, en de elektronische facturatie van de derdebetalersrege-
ling, eFact, binnen de verplichte ziekteverzekering mogelijk. 1 septem-
ber was dus een belangrijke mijlpaal.

De E- en de F-pathologieén vallen binnen de scope van eAgreement,
dit wil zeggen dat de kinesitherapeut via eAgreement een aanvraag
naar de adviserende arts zal kunnen versturen, met enkele extra in-
lichtingen, een kopie van het voorschrift, bijlagen enzovoort, vanaf het
moment dat hij of zij over een gevalideerde software beschikt.

Papier blijft momenteel nog mogelijk, maar alle notificaties en andere
aanvragen, verlengingen of annuleringen zijn wel digitaal mogelijk via
eAgreement.

De softwarepakketten van de kinesitherapeuten moeten ook in staat
zijn om die elektronische uitwisseling op een correcte manier uit te voe-
ren. Dat wordt opgevolgd via de bevoegde diensten van het eHealth-
platform, die maanden geleden al de technische specificaties ter be-
schikking hebben gesteld aan de softwareleveranciers, die hun pak-
ketten aan het aanpassen zijn.

Eén softwareprovider, CGM, heeft alle aanpassingen doorgevoerd en
gaat op 15 januari in productie voor een vijftigtal kinesitherapeuten. De
andere zullen volgens mij snel volgen. De provider Corilus zal tegen
eind januari alles geimplementeerd hebben. Daarna kan die de roll-out
opstarten. Deze twee softwareproviders vertegenwoordigen het leeu-
wendeel van de kinésoftware. De resterende softwareproviders bevin-
den zich in de test- of planningsfase. Dan zullen kinesitherapeuten op
vrijwillige basis eAgreement, eAttest en eFact ten volle kunnen benut-
ten.

Binnen het RIZIV is er eveneens een project ‘digitaal verwijsvoorschrift’
lopende waarbij alle behandelingsvoorschriften op elektronische
manier aangemaakt, doorgestuurd en opgevraagd zullen kunnen wor-
den. Dat project is opgestart en het verloopt volgens verschillende fa-
ses. Volgens de huidige planning komt eerst de thuisverpleging aan de
beurt. Wat de kinesitherapie betreft, zal het digitaal verwijsvoorschrift
effectief in de praktijk kunnen gebruikt worden tegen eind 2025.

Er is voor de kinesitherapie nog geen verplichting opgelegd voor het
gebruik van de digitale diensten. In een opstartfase is er voor een be-
paalde beroepscategorie ook maar zelden direct een verplichting,
maar na verloop van tijd zullen de opportuniteit en de modaliteiten van
een verplichting wel door het RIZIV worden beoordeeld.

Alle software gevalideerd door eHealth en het NIC moet een patiénten-
dossier hebben, zoals ook is voorzien in de kwaliteitswet trouwens. In
dat dossier moeten alle acties worden bewaard. Zo zal het versturen
van een aanvraag voor een akkoord inzake een pathologie altijd moe-
ten worden bewaard als bewijs. Dat zijn strikte criteria die worden ge-
checkt.

est entrée en vigueur le 1¢ sep-
tembre 2023. Cette modification
permet I'échange électronique de
toutes sortes de documents. Les
pathologies E et F entrent dans le
champ d'application de eAgree-
ment. Cela signifie que le kinési-
thérapeute pourra communiquer
par voie numérique avec le méde-
cin-conseil pour ces pathologies a
partir du jour ou il possédera le lo-
giciel validé. Bien entendu, les logi-
ciels des kinésithérapeutes doivent
étre en mesure d'échanger correc-
tement des documents par voie
électronique. La plateforme
eHealth a fourni les spécifications
techniques aux fournisseurs de lo-
giciels il y a plusieurs mois. L'un
d'entre eux, CGM, entrera en pro-
duction le 15 janvier. Le fournis-
seur Corilus aura tout mis en
ceuvre d’ici fin janvier. Ensemble,
ils couvriront la majeure partie des
kinésithérapeutes. Les autres four-
nisseurs de logiciels sont en phase
de test ou de planification.

Au sein de I'INAMI, un projet de
"prescription de renvoi numérique"
est en cours pour rendre toutes les
prescriptions de traitement électro-
niques. Ce sera d'abord le tour des
soignants a domicile. D'ici fin 2025,
les kinésithérapeutes pourront
également utiliser la prescription
de renvoi numérique.

Les kinésithérapeutes ne sont pas
obligés d'utiliser les services élec-
troniques. Nous imposons rare-
ment d'obligations lors de la phase
de démarrage, mais I'INAMI étu-
diera certainement la possibilité
d'une interdiction dans une phase
ultérieure. Tout logiciel validé par
eHealth et le Collége intermutua-
liste national (CIN) doit contenir un
dossier de patient, dans lequel
toutes les actions sont conservées.
Une demande pour une pathologie
doit toujours étre conservée a titre
de preuve.
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Ik hoop dat ik met mijn relaas een nuance heb aangebracht in wat u
zegt, mevrouw Farih. Wij zitten eigenlijk volop in de overgang waardoor
steeds meer kinesitherapeuten afscheid zullen kunnen nemen van
deze papierstroom. Een belangrijk knooppunt zit natuurlijk bij het op
punt stellen van de software waarover de kinesitherapeuten beschik-
ken.

08.03| Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, ik heb data gehoord
die redelijk dichtbij zijn. Daarmee zullen wij de kinesitherapeuten zeker
gelukkig stemmen.

Er is echter iets dat ik niet zo goed begrijp. De grootste groep kinesi-
therapeuten heeft wel gebruik kunnen maken van het digitaal platform
tijdens de coronacrisis. Is dat dan stopgezet wegens de opstart van de
nieuwe softwaresystemen? Ik heb immers signalen gekregen dat som-
mige kinesitherapeuten het systeem niet meer kunnen gebruiken op dit
moment. Ligt dat aan het feit dat er een heropstart is en er een verrui-
ming plaatsvindt?

Minister Frank Vandenbroucke: Dat durf ik zo niet zeggen.
Daar zal wel een antwoord op zijn, maar of dat echt onmogelijk is ge-
maakt om de ene of andere reden... Ik veronderstel dat u gelijk hebt,
maar ik durf dat zo niet zeggen. Ik denk dat het te maken heeft met het
feit dat men beslist heeft te werken via de gevalideerde software. Het
eAgreement, het eAttest en de eFact veronderstellen immers speci-
fieke aanpassingen in de software die men eerst heeft willen doen.

08.05 Nawal Farih (cd&v): Dank u wel. Ik zal de data nog eens bekij-
ken in het verslag, maar ze klonken dichtbij.

08.06| Minister Frank Vandenbroucke: Ze zijn ook dichtbij.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

CRIV 55 COM 1239

Nawal Farih (cd&v): Je me
réjouis que ce dossier soit bientot
bouclé. Pourquoi la plateforme nu-
mérique utilisée durant la crise du
Covid-19 n'a-t-elle pas été mainte-
nue? D'aucuns affirment qu'elle ne
fonctionne plus.

08.04] Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Je n'ai pas d'information
précise, mais je suppose que le
fonctionnement définitif doit passer
par un logiciel validé.

Vraag van Nawal Farih aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over

"Interhospitaalpatiéntenvervoer" (55040148C)

Question de Nawal Farih a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Le

transport interhospitalier de patients" (55040148C)

Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, als patiénten over-
gebracht worden naar een ander ziekenhuis voor een ingreep of be-
handeling, kan dat hoge en onvoorziene kosten met zich brengen. Zo
spreekt het Observatorium voor Chronische Ziekten van kosten die tot
1.500 euro of meer kunnen oplopen, en die kosten worden niet mee-
gerekend in de maximumfactuur.

U kondigde aan dat opgenomen patiénten vanaf 1 januari 2024 voor
een gepland vervoer tussen ziekenhuizen niet langer een factuur voor-
geschoteld zullen krijgen. Dat vind ik uiteraard een zeer goede zaak,
zeker in het licht van de toenemende centralisatie van gespeciali-
seerde zorg, wat ook meer interhospitaalvervoer met zich mee zal
brengen. Aangezien dat ziekenhuisvervoer een aspect is van een kwa-
liteitsvolle zorgverlening, lijkt het mij niet meer dan normaal dat de pa-
tiént die hoge kosten niet zelf hoeft te dragen.

Er wordt in een budget van 13,5 miljoen euro voorzien, zo begreep ik
op het congres van Kom op tegen Kanker. Die investeringsmiddelen

09.01] Nawal Farih (cd&v): Depuis
le 1¢ janvier 2024, les patients

hospitalisés ne doivent plus sup-
porter les frais de transfert vers un
autre hopital. A cette fin, un budget
de 13,5 millions d'euros sera ré-
parti entre les hdpitaux.

Les patients qui choisissent de su-
bir une intervention dans un autre
hopital doivent-ils encore prendre
en charge ces frais? Qui supporte
les frais liés au transfert d'un pa-
tient hospitalisé vers un hdpital
psychiatrique, dans le cadre d'une
hospitalisation forcée? Quel est le
mode d'octroi du budget? Envi-
sage-t-on également de s'attaquer
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zullen worden verdeeld op basis van het door de overheid voor de ver-
zorging van patiénten die er verblijven toegewezen budget. Ik ga er
dan ook van uit dat kleine ziekenhuizen proportioneel meer middelen
krijgen dan grote ziekenhuizen, aangezien die vaker moeten doorver-
wijzen naar grote ziekenhuizen voor gespecialiseerde zorg.

Als de patiént er zelf voor kiest om een bepaalde ingreep in een ander
ziekenhuis te laten plaatsvinden waarvoor er interhospitaalvervoer no-
dig is, en er dus geen sprake is van een doorverwijzing door het zie-
kenhuis zelf, zal de patiént dan zelf voor de rekening dienen op te
draaien?

Wat indien een opgenomen patiént overgebracht dient te worden naar
een psychiatrisch ziekenhuis, bijvoorbeeld bij een gedwongen op-
name? Wie draagt de kosten hiervoor?

U gaf aan dat het budget aan de ziekenhuizen zal worden toever-
trouwd. Wil dat zeggen dat hiervoor in het BFM in een extra post zal
worden voorzien? Hoe wordt het budget precies toegekend? Zal het
worden verdeeld aan de hand van een verdeling van loco- en suprare-
gionale zorgopdrachten binnen een ziekenhuisnetwerk?

De maatregel heeft alleen betrekking op niet-dringend patiéntenver-
voer. Hebt u zicht op de gemiddelde kosten voor de patiénten bij drin-
gend ziekenhuisvervoer? Zijn er plannen om de kosten voor de patiént
voor dringend ziekenhuisvervoer aan te pakken?

Minister Frank Vandenbroucke: Bij vervoer om medische rede-
nen van een patiént van het ene naar het andere ziekenhuis met te-
rugkeer op dezelfde dag zijn de transportkosten vandaag al ten laste
van het budget van financiéle middelen. We hebben beslist om de
maatregel uit te breiden tot het vervoer waarbij de patiént wordt opge-
nomen in een ander ziekenhuis. We willen daarmee ook een einde ma-
ken aan hoge en onvoorspelbare facturen die ten laste vallen van pa-
tiénten, als ze om medische redenen van een ziekenhuis naar een an-
der ziekenhuis vervoerd worden. Het is in dezen ook heel belangrijk
dat patiénten niet de indruk krijgen dat ze de dupe zijn van het feit dat
wij samenwerking tussen ziekenhuizen en specialisaties in het zieken-
huislandschap aanmoedigen. Daarom wordt vanaf 1 januari een be-
drag van 13.494.000 euro toegevoegd aan het onderdeel B1 van het
Budget van Financiéle Middelen. Dat is een bedrag aan index 1 januari
2023. In de praktijk zal dat in het BFM van 1 juli 2024 geintegreerd
worden, met een inhaalbedrag voor de periode van 1 januari tot 30 juni.
Dat betekent dat vanaf 1 januari van dit jaar het hospitaalvervoer tus-
sen ziekenhuizen met opname in een andere instelling niet meer mag
worden aangerekend aan de patiént. Dat geldt ook indien in het eerste
ziekenhuis een patiént binnenkomt via de spoedafdeling en vandaar
naar een volgend ziekenhuis dient te worden vervoerd om medische
redenen.

De tenlasteneming via het BFM geldt indien de transfer geschiedt om
medische redenen of indien dat past in het behandeltraject van de pa-
tiént, waarbij de patiént bijvoorbeeld voor een specifieke ingreep naar
een ander erkend ziekenhuis moet, maar de nabehandeling voort kan
gebeuren in het ziekenhuis dichter bij huis. Interhospitaalvervoer op
vraag van de patiént zelf zonder dat er een medische reden is, bijvoor-
beeld om dichter bij de familie of dichter bij de woonst te zijn, wordt met
de maatregel dus niet geviseerd.

aux frais liés au transport hospita-
lier d'urgence?

09.02] Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Le colt des transports pour
raisons médicales d'un hoépital a
I'autre avec retour le méme jour est
déja actuellement pris en charge
par le budget des moyens finan-
ciers (BMF). Cette mesure est a
présent élargie aux transports de
patients lorsque ceux-ci sont admis
dans un autre hopital. Les patients
ne doivent pas étre lésés par les
collaborations entre hépitaux que
nous stimulons. Depuis le 1°jan-
vier 2024, environ 13,5 millions
d'euros sont ajoutés a cet effet a la
sous-partie B1 du BMF. Le trans-
port vers un autre hopital résultant
d'une demande du patient et ne ré-
pondant pas a une nécessité médi-
cale ne reléve pas de cette me-
sure. Le transport vers un hdpital
psychiatrique et le retour sont do-
rénavant bel et bien pris en charge
par le BMF, de méme que le trans-
port entre hépitaux en cas d'admis-
sion forcée.

Les moyens sont répartis par le
biais d'un poste distinct dans la
sous-partie B1 du BMF. La réparti-
tion est effectuée en fonction de
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Transport van algemene naar psychiatrische ziekenhuizen en terug
valt vanaf 1 januari ook ten laste van het BFM. Transport van gedwon-
gen opnames vallen hieronder, indien dat tussen ziekenhuizen ge-
beurt.

De 13,5 miljoen zal via een aparte post in het onderdeel B1 van het
Budget van Financiéle Middelen verdeeld worden, waarbij de verdeel-
sleutel zal gebeuren pro rata de weging van de verantwoorde bedden
met een factor die groter is naargelang het ziekenhuis over een lager
aantal verantwoorde bedden beschikt. Het gaat om de post zoge-
naamde gemeenschappelijke diensten of, anders omschreven, de ho-
telkosten van de ziekenhuizen.

De redenering achter de degressiviteit is dat kleinere ziekenhuizen
meer patiénten moeten doorverwijzen en dus relatief meer interhospi-
taalvervoer nodig hebben. Er zal ook aan een registratie worden ge-
werkt om na verloop van tijd de evaluatie te kunnen maken en de pati-
entenbewegingen in kaart te brengen.

De maatregelen gaan over interhospitaalvervoer waarbij geen oproep
is gebeurd via het eenvormige oproepstelsel 112. Voor dringend inter-
hospitaalvervoer via de 112-centrale is in een andere financiering voor-
zien.

09.03| Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, ik ben blij met wat ik
gehoord heb. Bedankt daarvoor.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.
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I'importance relative du nombre de
lits justifiés, en prenant en considé-
ration un facteur inversement pro-
portionnel au nombre de lits justi-
fiés de I'hdpital. Les petits hopitaux
sont en effet contraints d'envoyer
un plus grand nombre de patients
vers d'autres établissements. Un
systeme d'enregistrement est en
cours d'élaboration pour mieux cer-
ner les mouvements de patients.
Les transports urgents entre hopi-
taux réglés par le biais de la cen-
trale 112 font Il'objet d'un autre
mode de financement.

Vraag van Nawal Farih aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over

"De zeldzame aandoening Ehlers-Danlos™" (55040149C)

Question de Nawal Farih a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Les

syndromes d'Ehlers-Danlos™ (55040149C)

10.01| Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, Ehlers-Danlos is een
verzamelnaam voor een groep zeldzame erfelijke bindweefselafwijkin-
gen. Deze aandoening is opgenomen in de zogenaamde 'E-lijst' van
zware aandoeningen om patiénten recht te geven op een voorkeursta-
rief voor kinesitherapiebehandelingen. Voor multidisciplinaire raadple-
gingen voor patiénten met deze diagnose, blijkt er momenteel enkel in
het UZ Gent een multidisciplinair team actief te zijn binnen het centrum
voor medische genetica onder leiding van Dr. Malfait. Dit centrum
maakt deel uit van het Europees referentienetwerk voor bindweefsel-
aandoeningen en van een Vlaams subnetwerk.

Er bestaat vandaag geen RIZIV-conventie met dit centrum voor de mul-
tidisciplinaire behandeling van deze aandoening, hoewel er blijkbaar
een bepaalde nomenclatuur voorbehouden zou zijn aan een behande-
ling in dit centrum. Als patiénten bij multidisciplinaire teams van pijnkli-
nieken aankloppen, zou men namelijk tegen het argument van 'RIZIV-
codes' lopen. Dit betekent dat patiénten met deze zware aandoening
enkel terechtkunnen in een centrum, namelijk dat van Gent, waar men
echter met een gigantische wachtlijst kampt.

Mijnheer de minister, we vinden die nabijheid echt belangrijk. Het is
dan ook des te schrijnender dat er ondanks de nabijheid zo'n wachtlijst

10.01] Nawal Farih (cd&v): Les

termes Ehlers-Danlos désignent
collectivement un groupe d'affec-
tions héréditaires rares du tissu
conjonctif. A I'heure actuelle, les
patients souffrant de telles affec-
tions ne pourraient étre aidés qu'au
sein du centre de génétique médi-
cale de I'UZ Gent. Il n'existe pas de
convention INAMI avec ce centre,
mais il existerait une nomenclature
spécifique pour un traitement dans
ce centre. Pour un traitement par
des équipes multidisciplinaires
d'autres cliniques de la douleur, un
code INAMI n'existe pas. La liste
d'attente a Gand est donc trés
longue.

D'autres hodpitaux ne peuvent-ils
pas fournir a ces patients une con-
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is, waardoor patiénten zich in de steek gelaten voelen. Ik heb dan ook
enkele vragen.

Klopt het dat patiénten met deze diagnose vandaag slechts in een cen-
trum terechtkunnen voor een multidisciplinaire raadpleging? Zijn er
geen andere ziekenhuizen waar men binnen de functie zeldzame ziek-
ten een multidisciplinaire raadpleging zou kunnen aanbieden voor
deze patiénten? Is er vandaag onvoldoende expertise in Belgié over
deze aandoening?

Er zijn momenteel al enkele RIZIV-conventies voor zeldzame aandoe-
ningen. Dient er ook te worden nagedacht over deze patiéntendoel-
groep? Het is immers een unieke doelgroep waarvoor we expertise
moeten opbouwen. Bent u op de hoogte van problemen met betrekking
tot toegankelijke en betaalbare zorg voor deze patiéntendoelgroep?

Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Farih, er zijn in Bel-
gié acht ziekenhuizen met een erkende functie zeldzame ziekten die
voor die functie worden gefinancierd. Patiénten die lijden aan de zeld-
zame aandoening Ehlers-Danlos kunnen zich dus zeker wenden tot die
ziekenhuizen.

Binnen die ziekenhuizen kan dan worden bekeken of het voor be-
paalde patiénten aangewezen is om hen door te verwijzen naar een
meer gespecialiseerd centrum. Het is overigens niet uitgesloten dat
patiénten ook buiten die acht ziekenhuizen kunnen worden geholpen.
De verschillende diagnostische, therapeutische en individuele preven-
tieve verstrekkingen die voor patiénten met Ehlers-Danlos nuttig kun-
nen zijn en waarin de verzekering voor geneeskundige verzorging tus-
senkomt, zijn immers niet voorbehouden aan bepaalde ziekenhuizen
en zorgverstrekkers en kunnen dus zeker ook buiten die acht zieken-
huizen met een erkende functie zeldzame ziekten worden verricht.

Als kinesitherapie aangewezen is, kan die in principe bij iedere kinesi-
therapeut worden verricht, al is het mogelijk nuttig om te kiezen voor
een kinesitherapeut die ter zake meer expertise en ervaring heeft,
maar dat is geen verplichting. Zoals u zelf opmerkt, wordt het Ehlers-
Danlossyndroom expliciet vermeld op de lijst van de e-pathologieén en
komen betrokken patiénten voor hun kinesitherapieverstrekkingen dus
ook in aanmerking voor een hogere tegemoetkoming die het mogelijk
maakt die noodzakelijke therapie te volgen.

Wat de toegang tot de pijnkliniek betreft, ik zie niet in waarom patiénten
met het Ehlers-Danlossyndroom die aan de toelatingscriteria voor de
pijnklinieken voldoen, zouden worden uitgesloten. Er bestaat daar mis-
schien een misverstand rond, maar ik zie niet in waarom zij zouden
worden uitgesloten als ze voldoen aan de voorwaarden met betrekking
tot pijn. Wel wordt binnen het European Reference Network voor zeld-
zame ziekten maar één Belgisch ziekenhuis beschouwd als gespecia-
liseerd ziekenhuis voor het Ehlers-Danlossyndroom, met name het UZ
Gent. Dat neemt echter niet weg dat een deel van de patiénten, even-
tueel maar voor een deel van hun behandeling, ook terechtkan in an-
dere ziekenhuizen of bij andere zorgverstrekkers. Die ziekenhuizen en
zorgverstrekkers kunnen, indien aangewezen, met het Universitair Zie-
kenhuis Gent overleggen en kunnen patiénten voor wie dat absoluut
noodzakelijk is doorverwijzen naar Gent. Dat het UZ ter zake met

sultation multidisciplinaire? L'ex-
pertise est-elle insuffisante a
I'heure actuelle? Faut-il réfléchir a
une convention INAMI pour ce
groupe cible de patients?

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: En Belgique, huit hépitaux
ont une fonction reconnue dans le
domaine des maladies rares, ou
les patients atteints peuvent se
rendre et étre orientés vers un
centre plus spécialisé si néces-
saire. Les différentes prestations
diagnostiques, thérapeutiques et
préventives qui peuvent étre utiles
aux patients souffrant du syndrome
d'Ehlers-Danlos peuvent égale-
ment étre réalisées dans d'autres
hoépitaux. La kinésithérapie peut en
principe étre effectuée par n'im-
porte quel kinésithérapeute, bien
qu'il puisse étre utile d’opter pour
un thérapeute possédant une ex-
pertise spécifique. Ces patients ont
droit a une intervention majorée.
Aucune raison ne justifie que des
patients qui remplissent les condi-
tions liées a la douleur ne pour-
raient étre traités dans les cliniques
de la douleur.

Au sein des réseaux européens de
référence, seul I'UZ Gent est
répertori¢ comme un hopital spé-
cialisé dans le syndrome d'Ehlers-
Danlos. J'ignorais que des listes
d'attente seraient prévues pour les
patients qui doivent absolument
étre suivis dans cet hépital. Par ail-
leurs, les besoins des patients peu-
vent varier fortement en fonction du
stade de leur pathologie.

Un financement spécifique n'existe
pas pour le centre de I'UZ Gent.
Seuls le financement global de la
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wachtlijsten zou kampen voor patiénten die absoluut door hun zorgver-
strekkers moeten worden opgevolgd, is voor mij een nieuw gegeven.
Dat werd mij niet gesignaleerd. Ik kan u dan ook niet meedelen wat
daarvan de oorzaken zouden zijn.

Overigens kunnen de behoeften van patiénten sterk verschillen naar-
gelang het stadium en de evolutie van hun pathologie. Dat geldt zeker
voor patiénten met het Ehlers-Danlossyndroom, dat zich op veel ma-
nieren kan uiten en waarbij de therapeutische behoeften sterk verschil-
len van patiént tot patiént.

Naast de algemene financiering van de functie zeldzame ziekten en de
financiering waarin in de algemene RIZIV-reglementeringen, zoals de
nomenclatuur, voorzien is, is er op dit moment geen specifieke RIZIV-
financiering van centra voor de ziekten van Ehlers-Danlos. Het UZ
Gent, en ook de andere ziekenhuizen met de functie zeldzame ziekten,
kan nu alleen gebruikmaken van de reeds genoemde algemene finan-
cieringen, net als andere ziekenhuizen en zorgverstrekkers.

Binnen het RIZIV wordt er wel gewerkt aan bijkomende overeenkom-
sten inzake zeldzame ziekten, naast de allang bestaande overeenkom-
sten inzake onder meer mucoviscidose, neuromusculaire aandoenin-
gen, erfelijke monogenische metabole aandoeningen en hemofilie. Het
is de bedoeling via deze bijkomende RIZIV-overeenkomsten inzake
zeldzame ziekten een individueel zorgplan op te stellen en de casema-
nager te vergoeden. In een eerste fase zal dit echter enkel gebeuren
voor de vier pilootziekten die al in de vorige regeerperiode werden vast-
gelegd, namelijk: multiple systeematrofie (MSA), primaire immuundefi-
ciéntie (PID), epidermolysis bullosa (EB), en idiopathische longfibrose.
Ik hoop dat wij deze overeenkomsten over enkele maanden in werking
kunnen stellen. Dit is een langlopend verhaal, zoals ik al zei. De selec-
tie is gebeurd in de vorige legislatuur.

U weet dat er veel zeldzame ziekten zijn. Het is dus aangewezen voor
de vier pilootziekten na te gaan of de financiering van een individueel
zorgplan en een casemanager voor de betrokken patiénten effectief tot
een verbetering van de zorg leidt en of dit zo wordt ervaren door de
patiénten. Een uitbreiding naar andere zeldzame ziekten zal pas gere-
aliseerd worden wanneer effectief blijkt dat de evaluatie van de con-
ventie voor de vier pilootziekten positief is.

De evaluatie vindt plaats na drie jaar, om nog te kunnen bijsturen indien
nodig. Voor welke andere zeldzame ziekten er dan prioritair bijko-
mende RIZIV-financiering op basis van een overeenkomst kan komen,
zal dan beslist moeten worden. Het is daarbij de bedoeling voorrang te
geven aan de zeldzame ziekten waarvoor de noden het grootst zijn, en
deze noden zo objectief mogelijk te evalueren. De nieuwe RIZIV-over-
eenkomsten die nog in de maak zijn, zijn wel zo opgesteld dat ze ge-
makkelijk kunnen worden uitgebreid naar andere. Dit is ook een project
van het KCE.

10.03] Nawal Farih (cd&v): Mijnheer de minister, het verrast mij wel
een beetje dat u zegt dat de patiénten wel in andere ziekenhuizen te-
rechtkunnen. Ik heb met een patiéntengroep gesproken, en daar gaf
men mij aan dat men een multidisciplinaire aanpak wil, maar constant
botst op het feit dat men naar een erkend centrum moet gaan omdat
de RIZIV-codes het niet anders toelaten.
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fonction "maladies rares" et le fi-
nancement global de I'INAMI con-
forme a la nomenclature sont pré-
VUS.

En revanche, des conventions sup-
plémentaires sur les maladies
rares sont en cours d'élaboration,
le but étant d'établir un plan de
soins individuel et de rémunérer le
gestionnaire de cas. Dans une pre-
miere phase, ce dispositif ne sera
toutefois opérationnel que pour les
quatre maladies pilotes qui ont déja
été définies au cours de la législa-
ture précédente, a savoir I'atrophie
multisystématisée, le déficit immu-
nitaire primitif, 'épidermolyse bul-
leuse et la fibrose pulmonaire idio-
pathique. J'espére que ces con-
ventions seront opérationnelles
d'ici quelques mois. Aprés trois
ans, ce dispositif fera I'objet d'une
évaluation, au terme de laquelle il
pourra étre étendu éventuellement
a d'autres maladies rares.

10.03] Nawal Farih (cd&v): Selon

les informations dont je dispose,
ces patients ne peuvent se rendre
que dans un centre agréé, faute de
quoi les codes INAMI ne permet-
tent pas le remboursement. Je re-
mettrai les courriels traitant de ce
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Ik zal de mails die ik ontvangen heb, doorsturen naar uw secretariaat.
Ik meen dat het belangrijk is dat, als daar onduidelijkheid over is, wij
die kunnen wegwerken. De centralisatie is goed voor de expertise,
maar de nabijheid mag ook niet helemaal in het gedrang komen. Die
patiénten hebben immers kwaliteitsvolle zorg nodig.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

sujet. Il convient d'éliminer cette
imprécision.

|E Vraag van Mieke Claes aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over

"De terugbetaling van logopedie™ (55040169C)

|E Question de Mieke Claes a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Le

remboursement de la logopédie™ (55040169C)

Mieke Claes (N-VA): Mijnheer de minister, voor bepaalde spe-
cifieke problemen zoals taalontwikkelingsstoornissen en dysfasie wor-
den logopediesessies op voorschrift alleen terugbetaald als de patiént
een IQ van 86 of hoger heeft. De bedoeling hiervan is om overcon-
sumptie in de gezondheidszorg te vermijden. Als het 1Q lager dan 86
ligt, wordt er uitgegaan van de veronderstelling dat kinderen met een
mentale handicap naar school gaan in een gespecialiseerde instelling
waar al logopediesessies worden aangeboden.

Mijnheer de minister, hoe kijkt u hier zelf naar? Kan men de terugbeta-
ling niet beter afstemmen op het feit of het kind daadwerkelijk naar een
gespecialiseerde school gaat in de plaats van op het 1Q?

Is het wenselijk en mogelijk om vanuit het RIZIV een meer betaalbare
en goedkopere |Q-test aan te bieden, in plaats van ouders meer dan
honderd euro te laten betalen om hun recht op terugbetaling te laten
onderzoeken?

Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Claes, het is juist dat
kinderen met een 1Q lager dan 86 geen terugbetalingsakkoord kunnen
krijgen voor een monodisciplinaire logopediebehandeling voor taalont-
wikkelingsstoornissen of dysfasie. Andere logopedische stoornissen
binnen de nomenclatuur hebben die 1Q-score niet als criterium. Voor
de betrokken kinderen met een 1Q lager dan 86 is een multidisciplinaire
behandeling, zoals binnen de centra voor ambulante revalidatie, echt
aangewezen.

Indien een kind buitengewoon onderwijs volgt, is een cumulatie met
een tegemoetkoming voor logopedie vanuit de verplichte ziekteverze-
kering ook niet mogelijk. Het afstemmen van de terugbetaling op het
feit dat een kind naar een gespecialiseerde school gaat, valt dus niet
onder mijn bevoegdheid, maar maakt deel uit van de bevoegdheden
van de gefedereerde entiteiten.

Inzake een potentiéle cumulatie van multidisciplinaire en monodiscipli-
naire logopedie stelt de wet van 8 mei 2019 over de tenlasteneming
van de logopedische verstrekkingen dat de Koning de cumulregels be-
paalt voor monodisciplinaire logopedie en multidisciplinaire revalidatie

Mieke Claes (N-VA): Pour
les troubles de l'apprentissage du
langage et la dysphasie, les
séances de logopédie sur prescrip-
tion ne sont remboursées qu'en
cas de QI de 86 ou plus. En cas de
Ql inférieur, on part du postulat que
les enfants porteurs d'un handicap
mental sont scolarisés dans un éta-
blissement spécialisé proposant
déja des séances de logopédie.

Ne serait-il pas préférable de faire
dépendre le remboursement de la
scolarisation effective de I'enfant
dans un établissement spécialisé
plutdt que sur son QI? Actuelle-
ment, les parents déboursent plus
de 100 euros pour contréler s'ils
ont droit au remboursement. Se-
rait-il possible que I'NAMI propose
un test de QI moins onéreux?

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Ce score de QI ne constitue
pas un critere pour d'autres
troubles orthophoniques au sein de
la nomenclature. Un traitement
multidisciplinaire s'indique réelle-
ment pour les enfants dont le Ql est
inférieur a 86. Si I'enfant est scola-
risé dans l'enseignement spécia-
lisé, il n'est pas non plus possible
de cumuler avec une intervention
de l'assurance maladie obligatoire
pour la logopédie. L'octroi du rem-
boursement sur la base de l'inscrip-
tion de I'enfant dans un établisse-
ment spécialisé est une compé-
tence des entités fedérées.

La loi du 8 mai 2019 modifiant la
prise en charge des prestations de
logopédie doit faire I'objet d'une

CHAMBRE-GE SESSION DE LA 55E LEGISLATURE | 2023 AVZE KAMER-6E ZITTING VAN DE 55E ZITTINGSPERIODE



26

09/01/2024

voor kinderen met een intelligentiestoornis, gedefinieerd als een per-
formantieel of non-verbaal 1Q of OQ, zijnde een ontwikkelingscoéffici-
ent, van minder dan 86.

Een grondige analyse lijkt mij aangewezen vooraleer wij een nieuw ko-
ninklijk besluit opstellen. Het RIZIV had bij het KCE een studievoorstel
voor het jaarprogramma 2024 ingediend rond dit thema, onder meer
om de mogelijkheid te onderzoeken om monodisciplinaire logopedie
via de verplichte ziekteverzekering te combineren met een multidisci-
plinaire behandeling, bijvoorbeeld in de centra voor ambulante revali-
datie, die onder de bevoegdheid van de gefedereerde entiteiten vallen.
Helaas werd het voorstel in het jaarprogramma 2024 van het KCE niet
hernomen. Mevrouw Claes, ik zit dus zelf met enige onduidelijkheid
over de termijn waarbinnen de studie, die volgens mij nodig is, zou
kunnen worden uitgevoerd.

Momenteel is er vanuit de verplichte ziekteverzekering geen terugbe-
taling voorzien voor een 1Q-test. Een terugbetaling is op korte termijn
ook niet aan de orde. Eerst moet goed worden nagegaan welke zorg-
verlener in welke situatie het best is geplaatst om een dergelijke 1Q-
test af te nemen alsook wat de aangewezen terugbetalingsmodaliteiten
zijn, dat alles binnen een passend organisatorisch, budgettair en juri-
disch kader.

Mieke Claes (N-VA): Mijnheer de minister, bedankt voor uw
antwoord. |k ben blij te horen dat ook u aangeeft dat een grondige ana-
lyse daarvan aangewezen lijkt. Natuurlijk begrijp ik dat de terugbetaling
van dezelfde logopediesessies boven op de sessies aangeboden in
een gespecialiseerde instelling dubbelop zou zijn en dus geen effici-
ente inzet van overheidsmiddelen. Ik snap de bezorgdheid om moge-
lijke overconsumptie. Het belang van de multidisciplinaire aanpak zul-
len we zeker niet ontkennen, want die is noodzakelijk.

Ik kan mij echter ook voorstellen dat sommige kinderen andere of bij-
komende noden hebben, wat maakt dat bepaalde sessies nodig zijn
die misschien niet worden aangeboden in een instelling of dat er mo-
gelijk extra sessies nodig zijn. Daarom vraag ik mij oprecht af of de
huidige manier de juiste is. Het zou immers de wereld op zijn kop zijn
als de kinderen die er het meest nood aan hebben, er het minst een
beroep op kunnen doen. Dat zou heel ongelukkig zijn.

Van ouders en vanuit het veld vernemen wij dat het principe, door te
werken met die grens van een 1Q van 86, wel erg ongelukkig overkomt.
Daar bestaat verontwaardiging over en dat is heel spijtig.

Inzake de kostprijs van een 1Q-test komt men verschillende tarieven
tegen, 160 euro maar evenzeer het dubbele. Het is bijzonder jammer
dat mensen zoveel geld moeten neerleggen puur om dat recht te laten
onderzoeken. Daarom hoop ik dat u het probleem ter harte neemt en
dat daar snel meer nieuws over komt.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.
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analyse minutieuse avant que nous
rédigions un nouvel arrété royal. La
proposition d'étude de I'INAMI a cet
effet n'a cependant pas été inté-
grée dans le programme an-
nuel 2024 du KCE. La confusion
regne deés lors pour le moment
quant au délai d'exécution de cette
étude, qui est nécessaire.

Actuellement, I'assurance-maladie
obligatoire ne rembourse pas les
tests de Ql. Un tel remboursement
n'est d'ailleurs pas a I'ordre du jour.
Il faut d'abord se demander quel
prestataire de soins est le mieux
placé, et dans quelle situation, pour
faire passer ce test. Il faut égale-
ment examiner quelles modalités
de remboursement conviennent
dans un cadre organisationnel,
budgétaire et juridique adéquat.

Mieke Claes (N-VA): Je
comprends les préoccupations
concernant une possible surcon-
sommation mais je me demande
vraiment si la méthode actuelle est
adéquate. |l serait en effet totale-
ment aberrant que les enfants qui
ont le plus besoin de telles presta-
tions, y aient le moins accés. La li-
mite de 86 de QI suscite l'indigna-
tion et différents tarifs sont appli-
qués pour le test de Ql, alors que
nos concitoyens désirent simple-
ment savoir s'ils ont droit ou non au
remboursement de ces presta-
tions.

@ Vraag van Catherine Fonck aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid)

over "Auto-injecties met hyaluronzuur” (55040179C)

@ Question de Catherine Fonck a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur

"Les auto-injections d'acide hyaluronique" (55040179C)
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Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, je sou-
haite évoquer un phénoméne inquiétant sur les réseaux sociaux: les
tutoriels pour apprendre a pratiquer I'auto-injection d'acide hyaluro-
nique dans les lévres. Ces auto-injections peuvent conduire a de pro-
blemes graves si elles sont mal réalisées, mais en plus la qualité du
produit — souvent acheté sur Internet — n'est pas assurée.

En septembre 2020, en réponse a une question écrite sur le hyaluron
pen, vous avez indiqué que "notre pays dispose d'une législation stricte
pour la protection de la santé publique et la technique est réservée aux
meédecins. L'article 3, § 1er de la loi coordonnée du 10 mai 2015 rela-
tive a l'exercice des professions des soins de santé a précisé la défini-
tion de l'exercice illégal de la médecine qui inclut "tout acte technique
meédical, comportant un passage a travers la peau ou les muqueuses,
et visant principalement a modifier I'apparence corporelle du patient a
des fins esthétiques, a I'exclusion de tout but thérapeutique ou recons-
tructeur”. L'article 2, 1° de la loi du 23/5/13 réglementant les qualifica-
tions requises pour poser des actes de médecine esthétique non chi-
rurgicale et de chirurgie esthétique et réglementant la publicité et
l'information relative a ces actes, définit la médecine esthétique non
chirurgicale comme "tout acte technique médical non chirurgical, réa-
lisé a l'aide de tout instrument, substance chimique ou dispositif utili-
sant toute forme d'énergie, comportant un passage a travers la peau
ou les muqueuses, et visant principalement a modifier I'apparence cor-
porelle d'un patient a des fins esthétiques, a I'exclusion de tout but thé-
rapeutique ou reconstructeur.” Vous avez ensuite précisé "qu'il suffit
donc qu'une forme d'énergie soit utilisée pour un passage a travers la
peau ou les muqueuses pour tomber sous le champ d'application de la
législation limitative stricte. Il ne doit pas nécessairement s'agir d'injec-
tions classiques. L'utilisation du stylo a I'acide hyaluronique n'est donc
pas autorisée en Belgique pour les non-médecins."

Monsieur le ministre, mes questions sont les suivantes. Avez-vous une
idée de I'ampleur de ce phénoméne d'auto-injection? Au-dela du cadre
légal, comment protéger les consommateurs des dangers de cette pra-
tique?

Qu'en est-il du contréle de la vente de ce produit sur Internet?

Frank Vandenbroucke, ministre: Monsieur le président, ma-
dame Fonck, s'agissant des auto-injections d'acide hyaluronique, le
contrble de la vente en ligne de ces produits, pour autant qu'ils soient
commercialisés en tant que dispositifs médicaux, reléve de la compé-
tence de I'Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
(AFMPS). L'AFMPS me confirme que les dispositifs médicaux qui font
I'objet d'un marquage CE et qui ne contiennent pas de médicaments
font partie du marché libre. Il n'y a pas de circuit de vente restreint,
c'est-a-dire que le distributeur ne doit pas vérifier si I'acheteur est un
utilisateur professionnel ou non. Dans le cadre de sa surveillance du
marché, 'AFMPS contrdle la conformité des dispositifs médicaux mis
sur notre marché.

Actuellement, 'AFMPS ne contrble pas systématiquement la vente en
ligne de dispositifs médicaux mais elle travaille sur une méthode de
contréle du commerce électronique afin de pouvoir mieux contrdler ces
activités a I'avenir. Compte tenu de la spécificité du commerce électro-
nique, cela nécessitera notamment une base légale spécifique.

Catherine Fonck (Les En-
gagés): Indien auto-injecties met
hyaluronzuur slecht toegediend
worden, kunnen ze ernstige proble-
men veroorzaken, temeer daar de
kwaliteit van het product — dat
veelal via het internet gekocht
wordt — niet gegarandeerd is.

In september 2020 zei u dat de
volksgezondheid beschermd wordt
dankzij een strenge wetgeving en
dat de techniek enkel door artsen
toegepast mag worden. Zo is er on-
der meer de wet van 23 mei 2013,
die de vereiste kwalificaties om in-
grepen van niet-heelkundige es-
thetische geneeskunde uit te voe-
ren regelt en een definitie van die
vorm van geneeskunde bevat. U
verduidelijkte indertijd dat het ge-
bruik van om het even welke ener-
gievorm om doorheen de huid te
dringen volstond om de toepassing
van deze strenge wetgeving te ac-
tiveren. Het gebruik van een hya-
luronzuurpen is in Belgié dus ver-
boden voor niet-artsen.

Wat is de omvang van dit feno-
meen van auto-injecties? Op welke
andere manieren dan via de wetge-
ving kunnen we de consumenten
beschermen tegen de gevaren van
deze praktijk? Hoe staat het met de
controle op de onlineverkoop van
dit product?

Minister Frank Vanden-
broucke: Wat de auto-injecties
met hyaluronzuur betreft, valt de
controle op de onlineverkoop van
medische hulpmiddelen onder het
FAGG. De medische hulpmiddelen
met een CE-markering die geen
geneesmiddelen bevatten, worden
op de vrije markt verkocht, en in dat
geval is de distributeur niet ver-
plicht om na te gaan of de koper
een professionele gebruiker is.

In het kader van het markttoezicht
controleert het FAGG de
conformiteit van de medische hulp-
middelen. Het agentschap voert
geen systematische controles uit
op de onlineverkoop, maar werkt
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Je chargerai le SPF Santé publique qui est compétent quant a I'utilisa-
tion de ce dispositif et 'AFMPS qui dispose de la compétence en ce
qui concerne tous les aspects de la distribution d'analyser ensemble la
problématique et plus précisément la question de savoir si on peut af-
finer la réglementation quant a la distribution d'un dispositif qui ne peut
étre utilisé que par un médecin.

Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, la vente
est théoriquement strictement réglementée. Cependant, dans les faits,
elle semble échapper a tout contrdle, a toute sanction, a toute limita-
tion. On peut aujourd'hui parler d'une situation "open bar" qui est re-
layée de maniére assez importante sur les réseaux sociaux avec un
phénoméne de mode dont les conséquences peuvent étre gravis-
simes; en effet, des nécroses et toute une série d'autres complications
(infections, etc.) peuvent survenir suite a ces auto-injections.

Trois aspects me semblent importants. Premiérement, il faut renforcer
les contrdles. Deuxiémement, il faut véritablement instaurer un garde-
fou avec une forme d'autocontréle par les distributeurs qui devraient
donc ne plus pouvoir distribuer ces produits que s'ils sont slirs que
I'acheteur est un professionnel et un acteur de la santé. Troisieme-
ment, il importe d'informer concernant les conséquences de ces auto-
injections d'acide hyaluronique et de botox et les catastrophes en ré-
sultant. Ces produits sont accessibles en quelques clics sur internet en
Belgique. C'est un vrai souci de santé publique et on ne prend pas la
pleine mesure des conséquences importantes qu'il peut entrainer.

L'incident est clos.
Het incident is gesloten.

CRIV 55 COM 1239

aan een methode om die verkoop
in de toekomst beter te controleren.
Een specifieke wettelijke basis zal
nodig zijn voor de e-commerce. Ik
zal de FOD Volksgezondheid en
het FAGG de opdracht geven om
samen te bekijken of de wetgeving
inzake de distributie van medische
hulpmiddelen die uitsluitend door
een arts gebruikt mogen worden,
aangescherpt kan worden.

Catherine Fonck (Les En-
gageés): De verkoop van deze pro-
ducten, die in theorie streng gere-
guleerd is, is feitelijk niet onderhe-
vig aan controle. Deze hype, die
trending is, kan ernstige gevolgen
hebben. We moeten de controles
verscherpen en distributeurs ertoe
verplichten na te gaan dat ze uit-
sluitend aan professionals verko-
pen. Last but not least moeten we
informatie verstrekken over de ge-
varen van hyaluronzuur en botox.

@ Question de Catherine Fonck a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur
"Le plafonnement des frais de transport des patients dialysés et le refus de mutuelles d'intervenir"

55040187C)

Vraag van Catherine Fonck aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid)
over "De plafonnering van de reiskosten van dialysepatiénten en de niet-terugbetaling door

ziekenfondsen" (55040187C)

Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, une in-
tervention dans les frais de transport est prévue pour les patients dia-
lysés. Ce sont les annexes 53 et 54 du réglement du 28 juillet 2023 qui
porte exécution de I'article 22, alinéa 11, de la loi relative a I'assurance
INAMI ainsi que I'arrété ministériel du 24 janvier 1985. Il y a une inter-
vention dans les frais de déplacement des patients dialysés que ce soit
en transports en commun ou par véhicule y compris personnel. Ce sont
les mutuelles qui octroient I'intervention sur la base d’un formulaire que
les patients doivent remettre. Il me revient de plusieurs patients dialy-
sés que les factures de frais de déplacement en ambulance sont pla-
fonnées mais aussi refusées par des mutuelles, impactant trés négati-
vement les patients qui, comme vous le savez, ont des frais globaux
importants. Le poids des frais de transport pour les patients dialysés
est trés important.

Disposez-vous d’informations plus larges sur 'ensemble du territoire

Catherine Fonck (Les En-
gageés): In de bijlagen 53 en 54 van
de verordening van 28 juli 2023 en
het ministerieel besluit van 24 janu-
ari 1985 wordt voorzien in een te-
gemoetkoming voor de reiskosten
van dialysepatiénten, zowel voor
het openbaar vervoer als voor an-
dere voertuigen, met inbegrip van
personenwagens.

De ziekenfondsen verlenen die te-
gemoetkoming op basis van een
formulier. Bij een aantal patiénten
hebben ze de kosten voor het am-
bulancevervoer geplafonneerd of
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par rapport a cette problématique soit de plafonnement soit de refus
de remboursement par les mutuelles? Comment pouvez-vous I'expli-
quer? Quelles réponses urgentes peuvent-elles étre apportées aux pa-
tients?

13.02| Frank Vandenbroucke, ministre: Madame, vous m’interrogez
sur le fait que plusieurs patients vous ont indiqué que les factures de
frais de déplacement en ambulance pour suivre une dialyse sont pla-
fonnées, voire refusées par des mutualités, ce qui impacterait trés né-
gativement ces patients.

Je peux vous répondre que les services de 'INAMI ont également regu,
depuis quelques années, des signaux de factures élevées pour les pa-
tients devant suivre une dialyse, et ce, dans différentes régions du

pays.

Je peux vous indiquer que j'ai apporté une premiére partie de réponse
en augmentant de 20 % l'intervention visée par I'arrété ministériel du
20 janvier 1985 fixant l'intervention de I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans les frais de voyage des bénéficiaires dialy-
sés. Cette intervention n’avait pas évolué depuis de trés nombreuses
années et était limitée a 25 cents d’euro par kilométre. Je l'ai fait pas-
ser, a partir du 1¢" janvier 2022, a 30 cents d’euro par kilométre. J'ai
introduit une formule d’indexation pour qu’elle puisse augmenter auto-
matiquement dans le futur. Actuellement, elle est de 32 cents d’euro
par kilometre.

J’ai aussi abrogé la limitation de 30 kilométres qui était applicable a
cette intervention pour l'aligner sur les autres interventions de 'assu-
rance obligatoire soins de santé dans les frais de transport pour raison
de santé.

Pour votre parfaite information, cette intervention ne vise pas un moyen
de transport particulier, par exemple une ambulance. Si le patient
prend les transports en commun en deuxieme classe, ceux-ci seront
intégralement remboursés.

QOutre cette intervention de I'assurance obligatoire, certaines mutuali-
tés offrent des interventions dans les frais de transport de personnes
malades, entre autres en vue de dialyse, dans le cadre de leur assu-
rance complémentaire.

A ce sujet, je rappelle toutefois qu’'une mutualité constitue une asso-
ciation de personnes physiques qui décident, par le biais de 'assem-
blée générale composée de membres de cette mutualité, des avan-
tages octroyés dans le cadre de cette assurance complémentaire et
des conditions a réunir pour pouvoir en bénéficier. Il s’ensuit que les
avantages de I'assurance complémentaire et les conditions pour pou-
voir les obtenir différent d’'une mutualité a 'autre et qu'il n’est pas pos-
sible d’obliger les mutualités a offrir une intervention minimale dans les
frais de tels transports. Les avantages de I'assurance complémentaire
de chaque mutualité sont publiés sur internet.

Je peux vous indiquer que l'organisation des transports médicosani-
taires non urgents, dont ceux en ambulance, reléve de la compétence
des entités fédérées. Des étapes importantes vers une meilleure orga-
nisation du paysage de ces transports sont en cours au sein des

de terugbetaling geweigerd.

Welke informatie hebt u over dit
probleem? Welk antwoord kunt u
de patiénten geven?

13.02| Minister Frank Vanden-

broucke: Ook bij het RIZIV werd er
melding gemaakt van hoge factu-
ren voor dialysepatiénten in meer-
dere gewesten in ons land.

Ik heb de in het ministerieel besluit
van 20 januari 1985 beoogde tege-
moetkoming met 20 % opgetrok-
ken. Het maximumbedrag bedroeg
al geruime tijd 25 euro/km. Ik heb
dat opgetrokken tot een te indexe-
ren bedrag van 30 euro in 2022. 1k
heb de beperking van 30 km afge-
schaft om de regeling in overeen-
stemming te brengen met andere
tegemoetkomingen in de reiskos-
ten door de verplichte verzekering,
ongeacht het vervoermiddel.

Sommige ziekenfondsen nemen
een deel van de reiskosten voor
hun rekening via hun aanvullende
verzekering. Aangezien de zieken-
fondsen in een algemene vergade-
ring bepalen welke voordelen er via
de aanvullende verzekering toege-
kend worden en onder welke voor-
waarden dat gebeurt, variéren die
voordelen en voorwaarden naarge-
lang het ziekenfonds en kan men
de ziekenfondsen er dus niet toe
verplichten de reiskosten terug te
betalen. Informatie over die aanvul-
lende verzekeringen wordt op het
internet gepubliceerd.

Het niet-dringende medisch-sani-
tair vervoer behoort tot de be-
voegdheden van de deelgebieden,
die werk maken van een betere or-
ganisatie van zulk vervoer, wat een
positief effect heeft op de facturen
van de patiénten. Ik volg die kwes-
tie op de voet via een werkgroep
van de IMC.

Daar het vervoer soms de toegang
tot de zorg bemoeilijkt, heb ik ten
slotte andere projecten op stapel
gezet, bijvoorbeeld het voorstel om
de kosten voor het vervoer tussen
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différentes entités, ce qui devrait avoir une incidence positive sur la
facture a payer par les patients transportés. Je suis cela de prés via un
groupe de travail de la Conférence interministérielle.

Enfin, comme les frais de transport sont parfois de grands freins a I'ac-
cessibilité aux soins de santé, au cours de cette Iégislature, j'ai entamé
d'autres chantiers dans ce domaine pour en diminuer l'incidence, par
exemple l'idée d'une prise en charge publique des transferts entre h6-
pitaux.

Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, je vous
remercie pour vos réponses. Je ne visais pas ici les assurances com-
plémentaires des mutuelles. J'étais informée de I'évolution de l'arrété
de 1985. Par contre, dois-je comprendre de votre réponse que vous
considérez aujourd'hui qu'il n'y a aucun signal concernant le non-res-
pect des remboursements — je songe a l'arrété de 1985 — par les mu-
tuelles, soit pour un plafonnement soit pour un refus? Considérez-vous
qu'il n'y a aucun probléme de ce coté-la?

13.04| Frank Vandenbroucke, ministre: S'il y a des dossiers concrets
pour lesquels vous avez observé une faute ou une erreur, vous pouvez
me les signaler. En général, je ne peux me prononcer mais si vous
avez des dossiers concrets, envoyez-les moi.

13.05| Catherine Fonck (Les Engagés): Merci, je le ferai.

L'incident est clos.
Het incident is gesloten.

CRIV 55 COM 1239

ziekenhuizen door de overheid te
laten dragen.

Catherine Fonck (Les En-
gageés): |k doelde hier niet op de
aanvullende verzekeringen. Bent u
anderzijds van oordeel dat niets
erop duidt dat er zich problemen
met de terugbetalingen voordoen?

13.04| Minister Frank Vanden-

broucke: In het algemeen kan ik
me daar niet over uitspreken. Als u
over concrete dossiers beschikt,
mag u ze me bezorgen.

@ Question de Catherine Fonck a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur
"Les économies envisagées dans le domaine de la dialyse" (55040188C)
Vraag van Catherine Fonck aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid)

over "De bezuinigingen in de dialysezorg"” (55040188C)

Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, il me
revient que vous étes en voie de décider d'une réforme du financement
de la dialyse vous permettant de nouvelles économies budgétaires, en
fixant des quotas largement rehaussés de dialyse extra hospitaliere,
sous peine de malus budgétaire.

Comment justifiez-vous de procéder de cette maniére alors que les ré-
formes du financement de la nomenclature et du financement des hé-
pitaux ne sont pas finalisées?

Comment justifiez-vous une réforme qui part d'un modele d'hépitaux
universitaires avec un grand nombre de patients plus jeunes et avec
moins de comorbidités, en liste d'attente de greffe rénale, et donc en
capacité d'étre traités par voie extra hospitaliere, que ce soit en HD ou
en DP?

Comment justifiez-vous qu'une telle approche puisse se faire dans un
délai rapide alors méme que cela nécessite du temps, de la formation,
un encadrement infirmier spécialisé mais aussi un accompagnement
infirmier adéquat a domicile?

Comment pouvez-vous justifier de ne pas prendre en considération
des facteurs importants que sont I'4ge, les facteurs de comorbidité et

Catherine Fonck (Les En-
gagés): U wilt de quota voor dia-
lyse buiten het ziekenhuis fors op-
trekken, op straffe van het opleg-
gen van budgettaire malussen.

Hoe rechtvaardigt u dat? De her-
vormingen van de financiering van
de nomenclatuur en de ziekenhui-
zen zijn nog niet rond, en boven-
dien gaat u uit van het model van
de universitaire ziekenhuizen, die
Jjongere patiénten met minder on-
derliggende aandoeningen behan-
delen die wachten op een nier-
transplantatie en die dus buiten het
ziekenhuis gedialyseerd kunnen
worden.

Hoe denkt u deze hervorming
spoedig door te voeren, terwijl de
opleiding van gespecialiseerde
verpleegkundigen  tijd  vergt?
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l'isolement des patients?

Est-il correct que c'est une société de consultance qui a congu cette
réforme? Pour quel montant? Pourquoi les GNFB et NBVN n'ont-t-ils
pas été étroitement associés?

Frank Vandenbroucke, ministre: Madame Fonck, la conven-
tion relative au financement de la dialyse se terminait a la fin décembre
2023. Une nouvelle convention pour trois ans — 2024-2026 — a été ap-
prouvée par le comité de I'assurance du 20 décembre dernier. Elle a
été discutée dans le cadre de la plateforme "insuffisance rénale", qui
regroupe les mutuelles, les fédérations hospitaliéres et la médicomut.
Chacun de ces acteurs pouvait étre accompagné d'experts. Des spé-
cialistes en néphrologie y ont été associés.

Le point de départ est d'éviter un afflux inopportun vers la dialyse et
d'augmenter la qualité du processus, dans le but d'atténuer les consé-
quences du vieillissement de la population. Il ne s'agit pas d'une ré-
forme, mais plutdt d'ajustements qui cherchent, entre autres, a inciter
les néphrologues a orienter les patients, quand c'est possible, vers la
dialyse a domicile.

La convention prévoit notamment de nouveaux honoraires pour les né-
phrologues, créant un incitant a la dialyse a domicile, quand celle-ci est
possible et nécessaire. Il s'agit premiérement d'un honoraire de 420
euros, prévu pour chaque nouveau patient commencant la dialyse a
partir de cette année, afin de l'informer des différents types de dialyse
et de le former a celle qui I'agrée. Deuxiemement, un honoraire forfai-
taire de 1 435 euros est prévu pour tous les patients suivant une dia-
lyse a domicile, afin de les informer, de les former et de les motiver a
la poursuivre.

L'accord médicomut 2024-2025 prévoit, dans le cadre de réinvestisse-
ments, un montant de 2,3 millions d'euros dans la convention de dia-
lyse pour les honoraires s'y rapportant. Ce budget découle de I'exer-
cice Appropriate Care. Comme vous le savez, le conseil général a de-
mandé a tous les secteurs, dans le cadre du budget 2023, de fournir
un effort Appropriate Care de 40 millions sur une base annuelle. La
médicomut I'a accompli, notamment concernant les honoraires des né-
phrologues, conformément aux engagements du conseil général. La
moitié a pu étre réinvestie, en l'occurrence pour la dialyse dans deux
nouveaux honoraires pour les néphrologues.

La convention prévoit que le taux existant de 40 % de prestations al-
ternatives requises sera maintenu pour les deux prochaines années.
Par conséquent, rien ne change sur ce plan. Le quota de dialyses ex-
trahospitalieres reste strictement identique, mais on renforce les inci-
tants pour les néphrologues en faveur des dialyses a domicile.

Puisque le pourcentage de dialyses extrahospitaliéres reste identique,
la prise en compte des facteurs mentionnés (adge, comorbidités, etc.)

Waarom houdt u geen rekening
met belangrijke factoren zoals leef-
tid, onderliggende aandoeningen
en het gebrek aan ondersteuning
thuis?

Werd die hervorming bedacht door
een consultancybureau? Hoeveel
geld werd er daarvoor aangere-
kend? Waarom werden de vereni-
gingen van nierspecialisten (NBVN
en GNFB) hier niet bij betrokken?

Minister Frank Vanden-
broucke: Het Verzekeringscomité
heeft op 20 december 2023 een
nieuwe overeenkomst 2024-2026
voor de financiering van de dialyse
goedgekeurd. Die werd besproken
in het kader van het platform Nier-
insufficiéntie, waarin de zieken-
fondsen, de ziekenhuisfederaties
en de commissie artsen-zieken-
fondsen, samen met deskundigen
in de nefrologie, vertegenwoordigd
zijn.

Oorspronkelijk wilde men voorko-
men dat er te veel dialyses voorge-
schreven worden en wilde men de
kwaliteit van het proces verbete-
ren. De nefrologen worden aange-
moedigd om de patiénten naar de
thuisdialyse toe te leiden, met
name via nieuwe erelonen voor de
behandelende artsen. Zo wordt er
in een ereloon van 420 euro voor-
zien voor elke patiént die vanaf
2024 met dialyse begint. Voor
thuisdialysepatiénten werd er in
een forfaitair ereloon van 1.435
euro voorzien om de patiénten te
motiveren ermee door te gaan.

In de overeenkomst artsen-zieken-
fondsen 2024-2025 wordt er
2,3 miljoen euro uitgetrokken voor
de dialysegerelateerde erelonen.
In het kader van de begroting 2023
heeft de Algemene Raad alle sec-
toren gevraagd inzake appropriate
care een inspanning van 40 mil-
joen euro per jaar te leveren. In de
overeenkomst artsen-ziekenfond-
sen werd er daarmee rekening ge-
houden, met name wat de honora-
ria van de nefrologen betreft. De

CHAMBRE-GE SESSION DE LA 55E LEGISLATURE | 2023 AVZE KAMER-6E ZITTING VAN DE 55E ZITTINGSPERIODE



32

09/01/2024

n'était pas pertinente selon moi. L'intention est de mettre en ceuvre un
processus d'évaluation, notamment avec l'aide du KCE. Il faut tenir
compte de l'efficacité et des lacunes des dispositifs existants de prise
en charge de patients souffrant d'insuffisance rénale, des trajets de
soins, de la nouvelle nomenclature, des trajets pré et post transplanta-
tion etc. et créer des indicateurs qualitatifs et quantitatifs de prise en
charge. Dans ce cadre, la poursuite des registres du college de né-
phrologie devra étre abordée.

La plateforme s'engage aussi a soutenir toutes les initiatives qui per-
mettent d'éviter I'afflux de nouveaux patients en dialyse. Ainsi la plate-
forme fédérale développera en 2024 le concept de trajet de pré-dialyse
et le mettra en ceuvre avec les moyens déja disponibles, c'est-a-dire
1,1 million d'euros sur une base annuelle.

Elle s'engage aussi a encourager par tous les moyens les formes al-
ternatives de dialyse, notamment via des exercices de benchmarking
et d'intervisions entre le hopitaux. Aucune société de consultance n'a
été co-impliquée par I'administration dans les discussions de la plate-
forme Insuffisance rénale. Des contacts informels ont eu lieu avec le
GNFB et la NBVN préalablement. La plateforme Insuffisance rénale
regroupe les mutuelles, les fédérations hospitaliere et la médico-mut.

Le docteur Elien Mahieu, de I'AZ Glorieux Ronse de la NBVN, a parti-
cipé activement aux discussions de la plateforme. Voici mes réponses.

14.03)] Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre,
quelques points concernant votre réponse. D’abord, ma question date
d’avant I'approbation ici de la nouvelle convention. Souvenez-vous! Je
vous avais déja interpellé a plusieurs reprises lors de débats puisque
ce qui se préparait en coulisses n’était quand méme pas de trés bon
augure.

Deuxiemement, quand vous dites qu'il faut limiter I'afflux de patients
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helft hiervan kon in nieuwe erelo-
nen voor de nefrologen geherin-
vesteerd worden.

In de overeenkomst wordt het tarief
van 40 % voor alternatieve ver-
strekkingen voor de komende twee
jaar gehandhaafd. Het quotum
voor dialyses buiten het ziekenhuis
blijft dus hetzelfde, maar de stimu-
lansen voor thuisdialyse worden
versterkt.

Bedoeling is om met de hulp van
het KCE een evaluatieproces uit te
werken, waarin rekening gehouden
wordt met de doeltreffendheid en
de lacunes van de bestaande
maatregelen, en kwalitatieve en
kwantitatieve zorgindicatoren te
ontwikkelen. De voortzetting van
de registers van het College voor
nefrologie moet bekeken worden.

Het platform Nierinsufficiéntie ver-
bindt zich ertoe steun te verlenen
aan initiatieven waarmee we een
toestroom van nieuwe dialysepati-
enten kunnen voorkomen. Het plat-
form zal de beschikbare middelen,
1,1 miljoen euro per jaar, aanwen-
den om een predialysetraject uit te
stippelen. Het verbindt zich ertoe
de alternatieve dialysevormen te
promoten, via benchmarking- en
intervisie-oefeningen tussen de
ziekenhuizen. Bij die gesprekken
werden er geen consultancybu-
reaus betrokken. Er hebben infor-
mele contacten plaatsgehad met
de Franstalige en Nederlandstalige
verenigingen van nierspecialisten,
respectievelijk de GNFB en de
NBVN. In het platform zijn de zie-
kenfondsen, de ziekenhuisfedera-
ties en de Nationale Commissie
Artsen-Ziekenfondsen  verenigd.
Dokter Elien Mahieu heeft aan de
gesprekken deelgenomen.

Catherine Fonck (Les En-
gageés): Mijn vraag dateert van vooér
de goedkeuring van de nieuwe
overeenkomst. Ik had u daarover
trouwens al eerder geinterpelleerd.

Door de vergrijzing zijn er steeds
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en dialyse, on constate aujourd’hui en Belgique un vieillissement de la
population. Ce n’est pas nouveau. Des patients avec des insuffisances
rénales, on va en avoir plus compte tenu de I'évolution démographique
de la population. Ces patients-la, nous ne les inventons pas. lls sont
la. Je pense que pour chaque patient pris en dialyse, il faut toujours
peser le pour et le contre mais il y a aussi une réalité démographique
et d’explosion de facteurs de comorbidité qui est présente et sur la-
quelle il faudra aussi travailler mais cela prend souvent des dizaines
d’années.

Troisiemement, quand vous dites que vous n’étes pas convaincu par
rapport aux facteurs de comorbidité, je peux vous dire que la réalité
des centres de dialyse est trés plurielle comme la réalité des patients.
Vous avez des patients plus jeunes qui sont inscrits d’office sur une
liste d’attente d’une greffe qu’on retrouve dans certains centres de ma-
niére plus importante. La, il y a beaucoup plus de possibilités de dialyse
a domicile. A I'inverse, vous avez des centres ou les patients sont plus
agés et ne sont pas en attente ou trés peu de possibles greffes. For-
cément, il y a donc aussi moins de possibilités de pouvoir les prendre
en dialyse a domicile. lls sont isolés, plus agés, avec des pathologies
plus séveres, sans nécessairement d'infirmiéres disponibles qui peu-
vent aller a domicile et qui sont formées a la dialyse.

J’attire donc votre attention: je pense qu’il existe des marges de pro-
gression mais, pour cela, il faut investir et se donner les moyens, a la
fois du coté des équipes, du temps de formation, et du c6té des pa-
tients et de leurs familles puisqu’il faut aussi la possibilité de rendre
cette dialyse extrahospitaliere et a domicile, compte tenu, je le rappelle,
de la carence d’infirmiers mais aussi de la non-reconnaissance de la
spécialisation de dialyse et de néphrologie pour les infirmiers, de la
difficultés d’avoir des infirmiers disponibles pour assurer les soins en
extrahospitalier et, a fortiori, a domicile.

L'incident est clos.
Het incident is gesloten.

meer patiénten met nierinsufficién-
tie. Bij de beslissing om tot dialyse
over te gaan worden telkens de
voors en tegens afgewogen, maar
door de demografie en de comorbi-
diteitsfactoren is er een
langetermijnaanpak vereist.

In het licht van de comorbiditeits-
factoren is de realiteit veelledig.
Veel jongere patiénten, die so-
wieso op een transplantatie wach-
ten, worden behandeld in centra,
terwijl er voor hen ook thuisdialyse
mogelijk is. Omgekeerd zijn er ook
centra waar er oudere patiénten
worden behandeld die weinig of
niet voor transplantatie in aanmer-
king komen en waar er weinig
thuisdialyse wordt toegepast.

Als men dialyse buiten het zieken-
huis wil bevorderen, moet men in-
vesteren in  gespecialiseerde
teams en meer inzetten op de fami-
lies van de patiénten, gelet op het
tekort aan verpleegkundigen en op
de niet-erkenning van dialyse als
specialisatie voor de verpleegkun-
digen.

@ Question de Catherine Fonck a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur

"Les publicités déguisées du tabac" (55040189C)

@ Vraag van Catherine Fonck aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid)

over "Verdoken tabaksreclame" (55040189C)

15.01] Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, on
constate sur les réseaux sociaux, notamment via des influenceurs, po-
tentiellement financés par le secteur du tabac, la consommation, la
promotion et la vente de différents produits du tabac. Ce n'est pas ré-
cent. Ce phénoméne apparait clairement sur TikTok et Instagram, avec
de potentiels financements via l'industrie du tabac. |l s'agit pour moi de
publicité déguisée.

Logiquement, la Iégislation d'interdiction de la publicité devrait s'appli-
quer. L'inspection assure-t-elle un contrdle et I'application de sanctions
si lillégalité est retenue? N'est-ce pas important et fondamental a
I'heure ou les jeunes sont sous influence — c'est le cas de le dire — des
réseaux sociaux, et alors que cette publicité déguisée échappe aujour-
d'hui a tout contréle en bonne et due forme?

15.02| Frank Vandenbroucke, ministre: Monsieur le président, ma-
dame Fonck, la loi du 24 janvier 1977 interdit "de faire de la publicité

Catherine Fonck (Les En-
gagés): Sinds enige tijd stellen we
vast dat influencers, die mogelijk
betaald worden door de tabaksin-
dustrie, op sociale media tabaks-
producten gebruiken, promoten en
verkopen. De wetgeving betref-
fende het verbod op tabaksreclame
zou toegepast moeten worden.
Controleert en bestraft de inspectie
dergelijke verkapte reclamepraktij-
ken?

15.02| Minister Frank Vanden-
broucke: Bij de wet van 24 januari
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pour et du parrainage par le tabac, les produits a base de tabac et les
produits similaires. Est considérée comme publicité et parrainage toute
communication ou action qui vise, directement ou indirectement, a pro-
mouvoir la vente, quels que soient I'endroit, le support ou les tech-
niques utilisées."

Vous avez donc raison. Les soi-disant influenceurs doivent respecter
l'interdiction de publicité pour les produits a base de tabac et pour les
produits similaires, ce qui inclut notamment les e-cigarettes. Cette in-
terdiction s'applique a I'ensemble des canaux de diffusion, y compris
les médias sociaux. Les données statistiques récoltées par le service
d'inspection du SPF Santé publique ne permettent actuellement pas
encore de différencier les infractions en matiére de publicité commises
par les influenceurs des autres infractions en matiére de publicité.
Cette différenciation est prévue a partir du 1" janvier de cette année-
ci. Dans ce sens, votre question arrive un peu t6t mais c'est quelque
chose que nous voulons faire.

Grace au budget spécifiquement accordé pour trois ans, deux per-
sonnes supplémentaires en charge du e-commerce ont pu étre enga-
gées au sein du service d'inspection. Si le contréle du e-commerce
concerne la conformité des ventes sur internet et n'est donc pas direc-
tement lié aux questions de publicité en ligne, il permet cependant au
service d'inspection de développer son expertise et sa connaissance
des pratiques sur internet et sur les réseaux sociaux. Je peux par
exemple vous communiquer le cas d'une boutique en ligne pour la-
quelle sept influenceurs autoproclamés ont fait de la publicité pour les
e-cigarettes vendues par cette boutique.

Ce travail d'enquéte en ligne n'en est cependant qu'a ses débuts et est
en plein développement, notamment via le nécessaire développement
d'outils et de techniques permettant de constater et de poursuivre ces
infractions au mieux.

Enfin, je tiens a rappeler ici que la stratégie interfédérale 2022-2028
pour une génération sans tabac prévoit le renforcement du contréle
des nouvelles pratiques publicitaires sur les réseaux sociaux via la pé-
rennisation de ce budget spécifique accordé pour trois ans, et ce, a
partir du 1¢" janvier 2025. Cette action du plan vise plus spécifiquement
a renforcer les moyens humains et techniques du service d'inspection
du SPF Santé publique en charge de ces contrbles afin d'accroitre la
capacité de contréle visant internet et les réseaux sociaux et a mettre
en ceuvre les outils techniques spécifiques permettant d'identifier de
maniére rapide les infractions en la matiére.

Vous avez donc raison. Il y a encore pas mal de pain sur la planche
pour vraiment mener ces contrbles a bien. C'est en tout cas mon am-
bition.

15.03| Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, je vous
remercie pour vos réponses. En Belgique et dans les autres pays eu-
ropéens, on peut, en deux clics sur internet, acheter une série de pro-
duits du tabac alors que c'est interdit. Cela fait des années que cela
dure. J'ai interrogé les ministres successifs et c'est maintenant une
bonne chose qu'il y ait enfin une inspection qui soit aussi orientée vers
le commerce en ligne, y compris lorsqu'il y a de la publicité via des
influenceurs.
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1977 is elke vorm van reclame voor
de verkoop van tabaksproducten
en soortgelijke producten verbo-
den, ongeacht de plaats, het me-
dium en de gebruikte technieken.
De influencers moeten dat verbod,
dat ook voor de sociale media
geldt, naleven.

Het is nog niet mogelijk om op ba-
sis van de cijffers van de FOD
Volksgezondheid een onderscheid
te maken tussen inbreuken op het
reclameverbod door influencers en
andere inbreuken ter zake. Sinds
1 januari van dit jaar wordt er zo
een onderscheid gemaakt.

Bij de inspectiedienst werden er
twee bijkomende personeelsleden
aangeworven en zij zullen zich met
de e-commerce bezighouden. Het
toezicht betreft weliswaar de con-
formiteit van de online verkopen en
niet rechtstreeks online reclame,
maar de expertise van de inspec-
tiedienst op dat vlak kan op die ma-
nier wel verder ontwikkeld worden.
Zo werd er bijvoorbeeld door zeven
zelfverklaarde influencers reclame
gemaakt voor een webshop die e-
sigaretten verkoopt.

Zulk online speurwerk is in opmars,
onder meer via de ontwikkeling van
technieken die zulke operaties ver-
gemakkelijken.

Ten slotte zal het toezicht op de
nieuwe reclamepraktijken op de
sociale netwerken in het kader van
de strategie 2022-2028 voor een
rookvrije generatie versterkt wor-
den door vanaf 1 januari 2025 in
structurele middelen daarvoor te
voorzien. Zo zal de capaciteit van
de FOD Volksgezondheid op het
stuk van online controles versterkt
worden.

15.03] Catherine Fonck (Les En-
gagés): Hoewel het verboden is,
kan men op internet toch tabaks-
producten kopen. Die controle op
de onlineverkoop, en ook op de re-
clame die influencers maken, is
een goede zaak. Sommige influen-
cers worden evenwel rechtstreeks
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Mais cela ne s'arréte pas la parce qu'il y a des influenceurs qui se font
directement financer par l'industrie du tabac en dehors de ces bou-
tiques en ligne. A ma connaissance, aujourd'hui, il n'y a aucun contréle
proactif pour débusquer sur les réseaux sociaux ces influenceurs et les
publicités déguisées parfaitement illégales. C'est un enjeu de santé pu-
blic important. On a toujours tendance a courir derriére ceux qui sont
beaucoup plus imaginatifs que nous. Ceci demande donc de renforcer
la lutte contre ces publicités illégales parce que déguisées et détour-
nées. J'ose espérer qu'il y aura des avancées fortes en la matiére.

L'incident est clos.
Het incident is gesloten.

door de tabaksindustrie betaald,
buiten de webshops om. Er is ech-
ter geen enkele controle op die ver-
kapte reclame. Dit is een uitdaging
op het gebied van de volksgezond-
heid. De controles moeten ver-
scherpt worden.

Question de Catherine Fonck a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur

"La vente de CBD "thérapeutique™" (55040190C)

Vraag van Catherine Fonck aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid)

over "De verkoop van 'therapeutische' cannabidiol” (55040190C)

Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le président, mon-
sieur le ministre, on sait qu’aujourd’'hui, en Belgique, les pharmacies
ne peuvent légalement pas délivrer de cannabis a des fins médicales,
sauf pour ce qui concerne les médicaments qui sont autorisés a base
de cannabis. En Belgique, il y a le Sativex et I'Epidiolex, dont je ne
pense pas qu'’ils soient déja commercialisés aujourd'hui.

Une autre exception est qu’en officine, les préparations magistrales a
base de matiere premiére pharmacologique, telle que le cannabidiol,
sont autorisées, a condition de respecter la circulaire, notamment sur
un taux maximal de THC par kilo de poids corporel.

A coté de cela, dans les boutiques de cannabis, une forme de vente se
développe avec un cannabis qui est dit, ou présenté, comme médical
ou thérapeutique. Or, je le rappelle, légalement, le taux de cannabis
pour ce qui concerne ces boutiques de cannabis doit étre inférieur a
0,2 % de THC et il ne peut y avoir aucune mention d’allégation relative
a la santé.

Ce n’est manifestement pas le cas, et je voudrais donc quand méme
attirer votre attention et vous sensibiliser a la conformité des produits,
des concentrations, des informations au public, des allégations de
santé qui, pourtant, ne sont pas légalement permises dans ces bou-
tiques.

Monsieur le ministre, quels contrbles ont-ils été réalisés ces derniéres
années? Quelles garanties peut-on offrir aux patients? In fine, ils se
font présenter un produit qui est soi-disant du cannabis médical ou thé-
rapeutique, avec des taux supérieurs a 0,2% de THC et THCA vendus
dans les boutiques de cannabis, ce qui n'est Iégalement pas permis.
Monsieur le ministre, qu'en est-il?

Frank Vandenbroucke, ministre: Le contréle des magasins de
cannabis, ou ne peuvent étre vendus que des produits a base de CBD
(cannabidiol) ayant en principe une teneur maximale en THC de 0,2 %
reléve de la compétence du SPF Santé publique, Sécurité de la chaine
alimentaire et Environnement. Les produits de cannabis dont la teneur
est supérieure a cette limite tombent sous les dispositions de la légi-
slation des psychotropes et stupéfiants et font I'objet d'un suivi de la

Catherine Fonck (Les En-
gagés): In de apotheek mag er
geen cannabis voor medische
doeleinden afgeleverd worden,
tenzij het vergunde cannabishou-
dende geneesmiddelen betreft, of
magistrale bereidingen met canna-
bidiol waarvan het in de omzend-
brief vastgestelde THC-gehalte per
kilogram lichaamsgewicht in acht
genomen wordt. In cannabis-shops
zien we een toename van de ver-
koop van zogenaamd medicinale
of therapeutische cannabis. Wette-
lijk gezien mag het THC-gehalte
niet hoger liggen dan 0,2 % en mag
er geen enkele gezondheidsclaim
vermeld worden, maar die voor-
schriften worden in de praktijk in de
wind geslagen. Het is essentieel
dat er gewaakt wordt over de con-
formiteit van de producten.

Welke controles werden er de
voorbije jaren uitgevoerd? Welke
garanties krijgen de patiénten in-
dien het product niet in overeen-
stemming is met de wettelijke be-
palingen?

16.02| Minister Frank Vanden-

broucke: De FOD Volksgezond-
heid is bevoegd voor het toezicht
op cannabiswinkels. Producten
met een cannabisgehalte dat hoger
ligt dan de wettelijke limiet van
0,2 % worden opgevolgd door de
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part de la police et de la justice. Voici le principe de base de la division
des taches.

Les produits a base de CBD qui font I'objet d'allégations thérapeu-
tiques, telles que "CBD médical" ou "thérapeutique" tombent sous les
dispositions de la Iégislation des médicaments a usage humain, car ils
sont présentés comme des médicaments. Ces allégations médicales
ne sont pas autorisées et ces produits sont interdits par définition. Le
suivi des médicaments non conformes reléve des compétences de
I'AFMPS.

Etant donné que plusieurs autorités sont impliquées dans l'inspection
des magasins de cannabis, le suivi se traduit dans la pratique par une
collaboration multidisciplinaire entre les différentes autorités impli-
quées: 'AFMPS, le SPF Santé publique, I'AFSCA, la police, le SPF Fi-
nances — c'est-a-dire les douanes — ou un échange de données facile
et sans encombre est important. Les inspections des boutiques CBD
sont coordonnées et réalisées par les services d'inspection du
SPF Santé publique compte tenu de leur compétences concernant I'ar-
rété royal du 5 février 2016 relatif aux produits a base de plantes a
fumer.

Lorsque des produits non conformes a la législation en vigueur sont
identifiés, par exemple des produits ayant une teneur en THC trop éle-
vée, ils sont transférés a l'autorité compétente. Si cette vente a lieu
ailleurs et qu'on le constate, il est préférable de contacter les services
de police; mais dans les deux cas, une constatation confirmée de vente
de produits contenant plus de 0,2 % de THC entrainera un suivi judi-
ciaire. Il est vrai qu'en termes purement juridiques, 'AFMPS et les ser-
vices douaniers sont également compétents, mais dans la partition
convenue de la surveillance de la chaine dite illégale — donc aussi de
la cocaine, de I'héroine, de l'ecstasy, etc. —, cela relévera de la respon-
sabilité des services de police. En ce qui concerne les infractions a la
Iégislation fiscale, le timbre fiscal pour les produits CBD, ce seront les
Douanes et accises qui agissent.

Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, vous
me rappelez toutes les chaines de contrdle mais cela ne nous donne
pas un tableau d’une problématique qui remonte du terrain. Singulié-
rement, j'ai été alertée par des représentants de patients qui présen-
tent des pathologies sévéres avec des douleurs importantes et qui,
quelque part, s’alimentent de CBD soi-disant médical ou thérapeutique
dans les boutiques de cannabis ol on leur présente des produits avec
une concentration de THC ou de HCA supérieures a 0,2 %. Cela ne va
pas. Vous ne me donnez pas de topo a ce sujet. Les contrbles sont-ils
suffisamment organisés? Quelle est leur fréquence? Une remise en
ordre semble nécessaire. Les choses sont-elles sous contréle au-
jourd’hui? Je n’ai pas I'impression que ce soit le cas.

Un deuxiéme volet qui vous concerne aussi directement en tant que
ministre de la Santé, c’est la protection des patients par rapport a des
produits qui se retrouvent dans des boutiques de cannabis alors que
cela n’a rien a voir avec le cannabis thérapeutique ou médical. C’est
pourtant vendu tel quel. La protection des patients et leur sécurité ne
sont donc pas garanties. Se pose de nouveau la question de savoir s'il
ne faudrait pas faire évoluer la Iégislation relative aux pharmacies et
plus particulierement la Iégislation actuelle sur le cannabis a des fins
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politie en het gerecht.

CBD-producten met een gezond-
heidsclaim vallen onder de wetge-
ving over geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, vermits ze als
geneesmiddelen aangeboden wor-
den. Dergelijke medische claims
zijn niet toegestaan en de pro-
ducten in kwestie zijn per definitie
verboden. Het FAGG is verant-
woordelijk voor het toezicht op niet-
conforme geneesmiddelen.

Bij de inspectie van cannabiswin-
kels wordt er multidisciplinair sa-
mengewerkt en worden er gege-
vens uitgewisseld tussen het
FAGG, de FOD Volksgezondheid,
het FAVV, de politie, de FOD Fi-
nancién en de douane.

Bevestigde verkopen van pro-
ducten met een THC-gehalte van
meer dan 0,2 % geven aanleiding
tot een gerechtelijke opvolging. Ju-
ridisch gezien zijn het FAGG en de
douanediensten bevoegd, maar
volgens de overeengekomen taak-
verdeling houdt de politie de ille-
gale keten in de gaten.

Bij inbreuken op de fiscale wetge-
ving en de fiscale zegel voor CBD-
producten treedt Douane en Ac-
cijnzen op.

Catherine Fonck (Les En-
gagés): U somt alle controleketens
nog eens op, maar geeft geen
overzicht van een problematiek die
vanuit het veld naar voren gebracht
wordt: patiénten kopen producten
met een THC- of THCA-gehalte
van meer dan 0,2 % in cannabis-
winkels. Zijn de controles toerei-
kend? Is de situatie onder con-
trole?

Voorts is de bescherming van de
patiénten ten aanzien van pro-
ducten die als therapeutische of
medicinale cannabis verkocht wor-
den in cannabiswinkels niet ge-
waarborgd. Zou de huidige wetge-
ving inzake cannabis voor medi-
sche doeleinden niet herzien moe-
ten worden?
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médicales.

Je trouve qu’on n’a vraiment pas abordé le sujet correctement dans
votre réponse. Pour ce qui nous concerne, nous reviendrons sur la
question. Je pense qu’on va devoir se pencher a nouveau sur le volet
de la mise en ordre et des contréles et sur les patients et la maniére
dont le cannabis médical peut étre mis a leur disposition de maniére
sécurisée et correcte.

L'incident est clos.
Het incident is gesloten.

Uw antwoord heeft niet de juiste in-
steek. We zullen hierop terugko-
men.

Question de Catherine Fonck a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur

"Le matériel de stomie” (55040191C)

Vraag van Catherine Fonck aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid)

over "Het stomamateriaal” (55040191C)

17.01| Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, les pa-
tients ont droit au remboursement du matériel de stomie sur base d'une
enveloppe budgétaire

Sur le terrain, on constate que certains patients ont du stock pour par-
fois plusieurs années a l'avance, alors que d'autres n‘ont pas suffisam-
ment avec le forfait tel que prévu, et doivent donc payer le prix plein
pour ce qui dépasse I'enveloppe.

Les réalités des patients sont plurielles mais pas nécessairement
prises en compte.

Disposez-vous de données permettant d'objectiver les besoins en
fonction de problemes particuliers parmi les patients stomisés? Un dis-
positif plus souple ne serait-il pas utile et important?

17.02] Frank Vandenbroucke, ministre: Depuis le 1" avril 2021, un
nouveau systéme de remboursement du matériel de stomie, plus
flexible et plus personnalisé, est d'application. Le but de cette réforme
était avant tout de mieux rencontrer les besoins spécifiques des diffé-
rents profils de patients stomisés. On a la colostomie, liléostomie,
l'urostomie avec ou sans systéme convexe. En lui permettant de choi-
sir de fagon éclairée le matériel le mieux adapté a sa situation, le pa-
tient est ainsi placé au cceur du systéme. Le patient dispose ainsi d'un
budget virtuel, ce qu'on appelle l'intervention maximale de l'assurance,
pour choisir et acheter, parmi tous les produits remboursables, le type
et la quantité de matériel dont il a besoin.

Une attention particuliére est accordée aux trois premiers mois d'utili-
sation — c'est la phase d'apprentissage — et aussi aux situations excep-
tionnelles. La grande majorité des patients stomisés sont satisfaits du
nouveau systéme. Une enquéte menée par Stoma lico vzw aupres de
700 patients montre que 80 % des patients étaient satisfaits du nou-
veau régime de remboursement 2021 et qu'on comptait 90 % d'avis
positifs en 2022.

Entre septembre 2022 et septembre 2023, le groupe de travail de la
commission de convention bandagistes/organismes assureurs s'est

Catherine Fonck (Les En-
gageés): Stomamateriaal wordt te-
rugbetaald op basis van een bud-
gettaire enveloppe. Sommige pati-
enten hebben een grote voorraad,
terwijl voor anderen het forfait niet
volstaat. Zij moeten het volle pond
betalen als de enveloppe opge-
bruikt is.

Beschikt u over gegevens aan de
hand waarvan de behoeften van de
patiénten afhankelijk van hun spe-
cifieke situatie kunnen worden ge-
objectiveerd? Moet er niet in een
flexibeler regeling voorzien wor-
den?

Minister Frank Vanden-
broucke: Sinds 1 april 2021 geldt
er een gepersonaliseerde terugbe-
taling van stomamateriaal. De pati-
ent kan het materiaal kiezen dat
aangepast is aan zijn situatie (co-
lostoma, ileostoma, urostoma), en
beschikt over een virtueel budget —
de maximale tegemoetkoming -
om het gewenste type van materi-
aal in de vereiste hoeveelheid aan
te kopen.

We houden een waakzaam oog op
het gebruik tijdens de eerste drie
maanden, de leerfase. Uit een en-
quéte blijkt dat 90 % van de patién-
ten tevreden is met het nieuwe sys-
teem.

De overeenkomstencommissie
bandagisten-verzekeringsinstellin-
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réunie a plusieurs reprises afin de procéder a I'évaluation de la régle-
mentation sur la base des remarques des différentes parties prenantes
et de proposer de futures améliorations dont une partie seront prochai-
nement concrétisées. Parmi les points évalués figure l'analyse des
suppléments a charge des patients. Les résultats de cette analyse pour
les données de 2021 figurent dans le tableau ci-dessous. Il ressort de
ce tableau qu'en moyenne 3,4 % des patients paient un supplément
par rapport a l'intervention maximale a laquelle ils ont droit selon leur
profil. Je peux vous donner ce tableau qui, par type de problématique,
et avec quelques autres raffinements, décrit la partie sans supplément
et le pourcentage de patients qui se sont vu comptabiliser un supplé-
ment.

17.03| Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, je vous
remercie pour vos réponses. Vous avez rappelé une réglementation
que je connais bien.

Un petit nombre de patients (3,4 %) paient un supplément mais ils ar-
rivent a la fin de I'année avec une carence en matériel. Certains pa-
tients ont des besoins plus importants que d'autres. Suite a cette éva-
luation, j'espére qu'il y aura une souplesse pour des patients dont la
situation est problématique face a I'évolution depuis 2021. C'est positif
pour les patients qui peuvent choisir les produits en fonction de leurs
besoins mais il reste du travail a réaliser pour ceux qui ont des besoins
plus importants.

L'incident est clos.
Het incident is gesloten.

Questions jointes de
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gen heeft de regeling tussen sep-
tember 2022 en september 2023
geévalueerd en heeft verbeterin-
gen voorgesteld, die gedeeltelijk
doorgevoerd zullen worden. In
2021 betaalde 3,4 % van de pati-
enten een supplement.

Ik bezorg u de tabellen met het ge-
deelte zonder supplement en het
percentage patiénten die een sup-
plement betaald hebben.

Catherine Fonck (Les En-
gageés): 3,4 % van de patiénten
betaalt een supplement maar
kampt op het einde van het jaar
met een tekort aan materiaal. Ik
verwacht dat men voor die proble-
matische situaties enige soepel-
heid aan de dag zal leggen. De mo-
gelijkheid om voor producten te
kiezen in functie van de behoeften
is positief, maar er is nog werk aan
de winkel.

- Catherine Fonck a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Les

diagnostics et traitements en allergologie™ (55040192C)

- Catherine Fonck a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "La

spécialisation en allergologie" (55040193C)
Samengevoegde vragen van

- Catherine Fonck aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De

diagnosestelling en behandeling van allergieén" (55040192C)

- Catherine Fonck aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De

specialisering in allergologie™ (55040193C)

18.01] Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, pour
des raisons d'ordre logique, je vais inverser l'ordre de mes deux ques-
tions jointes.

L'allergologie manque de reconnaissance officielle en Belgique. Or elle
traite de pathologies qui connaissent parmi les plus fortes progressions
dans le monde, y compris en Europe occidentale. En effet, une per-
sonne sur trois souffre d'allergies. De plus, les prévisions montrent
qu'une personne sur deux pourrait étre touchée par une pathologie de
type allergique.

Des jeunes sont formés a I'étranger, notamment en France. A l'instiga-
tion d'un groupe d'allergologues, soutenu par certaines universités
frangaises, un certificat universitaire a été instauré a I'ULB. Il reste que
toutes les universités belges ne forment pas a cette discipline. Beau-
coup d'allergologues sont donc autodidactes, formés a travers les con-
grés et la littérature. Pourtant, I'allergologie est reconnue dans de nom-
breux pays, notamment européens. Ainsi, voici sept ou huit ans, la

Catherine Fonck (Les En-
gages): In tegenstelling tot hetgeen
in veel andere landen het geval is,
is allergologie in ons land niet offi-
cieel erkend, ondanks het feit dat
de behandelde aandoeningen tot
de snelst groeiende ziekten ter we-
reld behoren. Jongeren worden in
het buitenland opgeleid, ook al
heeft de ULB een universitair ge-
tuigschrift ingevoerd, en veel aller-
gologen zijn autodidact.

De recente nomenclatuur heeft be-
trekking op verschillende genees-
middelentests, waarvan de voor-
waarden kunnen verschillen van
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France I'a reconnue pleinement comme spécialité universitaire.

La nomenclature récente concerne différents tests médicamenteux ou
les hyménopteres, en précisant des conditions assez strictes, qui peu-
vent différer de celles imposées par les pays — notamment la France —
ou les allergologues sont formés. En Belgique, la nécessité d'un ser-
vice de réanimation proche existe bien. C'est évidemment logique. Or
ce n'est pas le cas chez nos voisins frangais. D'ou une certaine confu-
sion dans notre pays. Dés lors, ne serait-il pas intéressant et essentiel
que la Belgique reconnaisse officiellement I'allergologie et qu'elle éla-
bore un cadre pour que les médecins soient informés de leur respon-
sabilité médicale dans ce contexte?

Je voudrais ensuite aborder la maniére dont les patients sont pris en
charge chez nous. Les immunothérapies (hors hyménopteres avec des
produits uniqguement de la firme ALK et récemment I'Acarizax de chez
ALK) ne sont pas remboursées. La disponibilit¢é des produits
d'immunothérapie est trés aléatoire; des produits sont également sup-
primés. Des tests cutanés et des protocoles de désensibilisation sont
utilisés hors recommandations d'utilisation des firmes. Ces produits
hors autorisation de mise sur le marché ne sont pas disponibles sur le
marché belge, et les médecins doivent se les procurer, par exemple,
sur le marché frangais.

La responsabilité de ces médecins est donc engagée mais, sans cela,
ce sont alors directement les patients qui sont laissés pour compte, ce
qui entraine aussi des conséquences non négligeables en matiere de
santé publique.

Monsieur le ministre, comment peut-on demain garantir la prise en
charge de ces patients dans des conditions qui doivent absolument
étre améliorées, d'abord pour les patients, mais aussi pour les soi-
gnants. Pourquoi ces différents problémes — qui ne sont d'ailleurs pas
récents — ne sont-ils pas pris en compte par les autorités sanitaires du
pays?

Vous comprendrez que c'est un relais du terrain que je vous formule
ici, tant du cbté des soignants que de celui des patients pour des pa-
thologies qui sont tout sauf rares. Je le disais, une personne sur trois
est concernée par des problémes allergiques et demain, potentielle-
ment une sur deux.

18.02| Frank Vandenbroucke, ministre: Monsieur le président, ma-
dame Fonck, je vais commencer par la question sur la spécialisation
en allergologie.

Actuellement, plusieurs disciplines médicales sont concernées par l'al-
lergologie. Pour l'instant, deux groupes de travail au sein du Conseil
supérieur des médecins spécialistes et des médecins généralistes pré-
parent des projets d'avis en la matiére sur les critéres des différentes
disciplines en médecine interne et en pédiatrie. On vy fait la distinction
entre l'immunologie clinique, qui représente une spécialisation trés
poussée pour traiter, par exemple, des immunodéficiences, et l'aller-
gologie qui sera un domaine d'activité de plusieurs disciplines.

Des connaissances et expériences en allergologie peuvent étre pré-
vues dans le trajet de formation des disciplines existantes, comme par
exemple la médecine interne, la pédiatrie, la dermatologie et l'oto-

die in andere landen zoals Frank-
rijk, waar er veel allergologen op-
geleid worden. In tegenstelling tot
in Frankrijk moet er in ons land een
reanimatiedienst op een redelijke
afstand beschikbaar zijn. Dit kan
vOor enige verwarring zorgen. Zou
Belgié de allergologie niet officieel
moeten erkennen en een kader
moeten ontwikkelen, in het bijzon-
der om de artsen over hun medi-
sche verantwoordelijkheden in
deze context te informeren?

De immunotherapieén worden niet
terugbetaald en de beschikbaar-
heid van zulke producten is zeer
onvoorspelbaar. Daardoor maakt
men gebruik van huidtesten en de-
sensibilisatieprotocollen zonder
instructies voor het gebruik van-
wege de farmaceutische bedrijven
en kopen sommige artsen in het
buitenland geneesmiddelen waar-
voor er in Belgié geen vergunning
voor het in de handel brengen er-
van bestaat. De artsen zijn in dat
geval aansprakelijk, maar ze doen
dat om hun patiénten te helpen.
Hoe kan er voor een betere behan-
deling gezorgd worden?

18.02] Minister Frank Vanden-

broucke: De allergologie vertoont
raakvlakken met meerdere discipli-
nes. Twee werkgroepen van de
Hoge Raad van artsen-specialisten
en van huisartsen zijn adviezen
aan het voorbereiden betreffende
de criteria in de verschillende disci-
plines in de interne geneeskunde
en de pediatrie. Ze maken een on-
derscheid tussen klinische immu-
nologie — een zeer doorgedreven
specialisatie om bijvoorbeeld ver-
schillende vormen van immunode-
ficiéntie te behandelen — en aller-
gologie, een domein dat meerdere
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rhino-laryngologie. Les critéres d'agrément contiennent les compé-
tences a acquérir et a confirmer avant d'agréer les candidats en forma-
tion. Le portfolio prévu dans l'article 8 de la loi du 22 avril 2019 sur la
qualité de la pratique offre une autre alternative: Chaque médecin ga-
rantit qu'il dispose des compétences et de I'expérience nécessaires et
enregistre ses formations théoriques et pratiques ainsi que ses activi-
tés dans le portfolio. Cette approche assez récente dans notre pays
devra encore se développer et se structurer. Des formations universi-
taires ou organisées par des associations professionnelles et scienti-
fiques y trouvent leur place. En bref, j'attends I'avis du Conseil supé-
rieur des médecins en la matiére.

En ce qui concerne votre question plus large sur les diagnostics et les
traitements, il existe des médicaments autorisés sur le marché belge
pour la désensibilisation des allergies aux acariens, au pollen et au
venin d'insectes. Il est exact que pour cette derniére catégorie, un mé-
dicament a récemment été retiré du marché mais des alternatives res-
tent disponibles. La décision de demander une autorisation de mise
sur le marché et de commercialiser effectivement un médicament ap-
partient a I'entreprise pharmaceutique.

Il existe en effet davantage d'alternatives sur le marché dans d'autres
Etats membres de 'Union européenne mais les firmes qui commercia-
lisent les produits dans ces pays n'ont pas nécessairement soumis une
demande en Belgique ou n'y commercialisent pas le médicament. Tou-
tefois, des médicaments autorisés peuvent étre importés par les phar-
maciens sur prescription médicale s'ils sont autorisés dans un autre
Etat membre de I'Union européenne et répondent aux mémes exi-
gences de qualité, de sécurité et d'efficacité que celles appliquées par
I'Agence fédérale des médicaments et des produits de santé. Le Pal-
forzia, pour le traitement de l'allergie a I'arachide, est un exemple de
médicament autorisé sans étre commercialisé en Belgique.

La proposition de révision de la législation pharmaceutique présentée
par la Commission européenne comprend des mécanismes visant a
encourager la commercialisation de médicaments autorisés partout, ce
qui devrait, a terme, permettre de réduire ce type de situation.

Sur la base de la littérature, on peut conclure qu'obtenir une AMM reste
un défi pour ce type de produit. Depuis I'entrée en vigueur de la direc-
tive 2001/83/CE, ces produits sont considérés comme étant des médi-
caments, ce qui implique la nécessité de réaliser des études cliniques
dans le but de collecter des données qui démontrent leur efficacité et
leur sécurité. Ce n'est pas évident. On peut citer la demande centrale
d'autorisation de mise sur le marché d'un médicament pour l'allergie a
I'arachide qui a d( étre retiré parce que la sécurité et l'efficacité n'ont
pas pu étre démontrées de maniére adéquate.

En conséquence, le nombre de médicaments désensibilisants autori-
sés sur le marché de I'Union reste généralement limité. Le probléme
est reconnu par le CMDh qui réunit les autorités compétentes des dif-
férents Etats membres. Par le biais d'une ligne directrice relative a ce
type de produit, le CMDh tente de faciliter I'obtention d'une AMM. Des
lignes directrices ont également été émises par I'Agence européenne
des médicaments (EMA).

Voici donc quelques réflexions en conclusion d'une problématique qui
n'est, en effet, pas simple a gérer.
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disciplines bestrijkt.

In de opleidingstrajecten van be-
staande disciplines kunnen kennis
en ervaring op het stuk van allergo-
logie aangeboden worden. Het
portfolio zoals vooropgesteld in ar-
tikel 8 van de wet van 22 april 2019
inzake de kwaliteitsvolle praktijk-
voering in de gezondheidszorg
biedt een alternatief.

Elke arts houdt in dat portfolio de
door hem gevolgde theoretische en
praktische opleidingen bij en ga-
randeert dat hij over de vereiste
competenties beschikt. Die bena-
dering moet nog uitgebreid wor-
den. Opleidingen die door universi-
teiten of verenigingen georgani-
seerd worden, passen in dat kader.
Kortom, ik wacht het advies van de
Hoge Raad van artsen-specialisten
en van huisartsen af.

Wat de diagnosestelling en de be-
handeling betreft, zijn er in de han-
del vergunde geneesmiddelen ver-
krijgbaar voor de behandeling van
huisstofmijt- en pollenallergieén,
en van allergieén voor insectenbe-
ten. Een geneesmiddel uit die laat-
ste categorie werd uit de handel
genomen, maar daarvoor zijn er al-
ternatieven voorhanden.

In de andere EU-lidstaten zijn er
meer alternatieven verkrijgbaar,
maar de firma's die de producten in
die landen in de handel brengen,
hebben in Belgié niet noodzakelij-
kerwijs een aanvraag ingediend.
De apothekers kunnen evenwel
geneesmiddelen invoeren die in
een andere EU-lidstaat vergund
zijn en die aan dezelfde vereisten
als die van het FAGG voldoen. Pal-
forzia voor de behandeling van
pinda-allergie is bijvoorbeeld een
vergund middel dat in Belgié niet in
de handel gebracht werd.

Het voorstel van de Europese
Commissie tot herziening van de
wetgeving zal ertoe bijdragen dat
vergunde geneesmiddelen in alle
EU-lidstaten in de handel gebracht
worden.
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Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, merci
pour votre réponse. J'ignorais qu'un avis était en préparation au niveau
du Conseil supérieur des médecins spécialistes et des médecins gé-
néralistes. Il faut, bien évidemment, attendre cet avis. S'ils s'en sont
saisis, c'est tout de méme sans doute pour pouvoir avancer des re-
commandations et pour aboutir a une reconnaissance, une organisa-
tion, un cadre qui, demain, puisse se renforcer par rapport a ces pra-
tiques et a la reconnaissance officielle des allergologues, dans plu-
sieurs disciplines bien sdr puisque cela se trouve véritablement a la
croisée des chemins de toute une série de spécialisations, les patients
arrivant pour des problémes allergiques divers chez différents spécia-
listes.

Concernant la prise en charge des patients, qui reste malgré tout un
point faible aujourd'hui, lorsque I'on se trouve face a un patient présen-
tant un risque anaphylactique important ou un risque trés grave par
rapport a un type d'allergie, comme un cedéme de Quincke, etc., je
pense que les allergologues n'ont d'autre solution que, dans un trop
grand nombre de cas, se débrouiller seuls. J'entends bien la possibilité
d'importer, si une autorisation existe, mais il faut reconnaitre que cela
reste malgré tout assez limité, y compris dans ce qui est accepté en
Belgique. En cas de non-validation, il y aurait un impact direct sur la
responsabilité des médecins qui doivent I'assumer puisque ces pro-
duits sont hors autorisation de mise sur la marché. Sans engagement
de leur responsabilité, ces sont alors directement les patients qui sont
laissés pour compte.

J'ose donc espérer que I'on pourra rapidement faire bouger un peu plus
les lignes. Certes, des choses sont faites mais elles restent largement
en deca des besoins des allergologues et, surtout, des patients. Il me
tenait a cceur de vous alerter aujourd'hui et de vous conscientiser afin
que des avancées aient encore lieu avant la fin de la Iégislature.

L'incident est clos.

Het blijft een uitdaging om een
VHB te verkrijgen. Sinds de inwer-
kingtreding van richtlijn
2001/83/CE worden deze pro-
ducten als geneesmiddelen be-
schouwd, wat betekent dat er klini-
sche studies uitgevoerd moeten
worden om het bewijs te leveren
van hun werkzaamheid en veilig-
heid.

Het aantal middelen voor desensi-
bilisatie die tot de EU-markt toege-
laten zijn blijft dus beperkt. De
CMDh, waarin de bevoegde instan-
ties van de EU-lidstaten zitting heb-
ben, erkent het probleem. Via een
richtsnoer tracht de CMDh het ver-
krijgen van een vergunning voor
het in de handel (VHB) brengen te
faciliteren. Ook het EMA heeft
richtsnoeren uitgevaardigd.

Catherine Fonck (Les En-
gageés): Ik noteer dat er een advies
van de Hoge Raad van artsen-spe-
cialisten en van huisartsen inge-
wacht wordt. Als de kwestie aan
deze raad wordt voorgelegd, is het
wellicht de bedoeling dat er aanbe-
velingen aangereikt worden met
het oog gericht op een erkenning
en een versterkt kader.

De terugbetaling blijft een heikel
punt voor patiénten met een groot
risico op een anafylactische shock.
De allergologen moeten zich door-
gaans maar uit de slag trekken. Er
is een mogelijkheid om middelen te
importeren, maar die blijft beperkt.
Zonder goedkeuring bestaat bo-
vendien het risico dat de artsen
aansprakelijk worden gesteld.

Dat zal onrechtstreeks ook gevol-
gen hebben voor de patiénten die
in de kou blijven staan. Ik hoop dan
ook dat men hieromtrent snel tot in-
keer komt. Er zijn al maatregelen
genomen, maar ze blijven onvol-
doende voor de allergologen en de
patiénten. lk hoop dat er nog tij-
dens deze zittingsperiode vooruit-
gang geboekt wordt.
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Het incident is gesloten.

Le président: Les questions jointes n° 55040196C de M. De Caluwé et n° 55040466C de Mme Gijbels, la
question n° 55040197C de M. De Caluwé, les questions jointes n° 55040198C de M. De Caluwé et
n° 55040308C de Mme Muylle ainsi que la question n° 55040199C de M. De Caluwé sont reportées.

Samengevoegde vragen van

- Robby De Caluwé aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De
toegang voor mucopatiénten tot het geneesmiddel Kaftrio" (55040201C)

- Catherine Fonck aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "Kaftrio
voor mucopatiénten met andere mutaties dan de F508del-mutatie” (55040321C)

- Hervé Rigot aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De
behandeling van mucoviscidose met Kaftrio” (55040360C)

- Hervé Rigot aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De
behandeling van mucoviscidose met Kaftrio” (55040361C)

Questions jointes de

- Robby De Caluwé a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "L'accés au
médicament Kaftrio pour les patients atteints de mucoviscidose™ (55040201C)

- Catherine Fonck a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Le Kaftrio
pour les patients atteints de muco présentant d'autres mutations que la mutation F508del” (55040321C)
- Hervé Rigot a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "L'utilisation du
Kaftrio dans le traitement de la mucoviscidose" (55040360C)

- Hervé Rigot a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "L'utilisation du

Kaftrio dans le traitement de la mucoviscidose" (55040361C)

Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, cela
avait fait I'objet de beaucoup de mobilisations avant septembre 2022.
Avec d’autres collégues, javais tenté de vous sensibiliser au maximum
au remboursement du médicament Kaftrio pour la plupart des per-
sonnes atteintes de mucoviscidose présentant au moins une mutation
F508del. Ce médicament représente un changement majeur pour ces
patients en termes de santé et de qualité de vie puisqu’il diminue les
complications et donc les hospitalisations. C’était un enjeu particulié-
rement important.

Grace aux progres de la recherche scientifique, on sait désormais que
le Kaftrio pourrait aussi aider les personnes présentant d'autres muta-
tions plus rares. La firme produisant le médicament, Vertex, a récem-
ment annoncé par communiqué avoir soumis un dossier a I'EMA, afin
d'obtenir l'autorisation d’élargir la mise sur le marché du Kaftrio pour
inclure certains patients ne présentant pas cette fameuse mutation
F508del.

Dans l'attente de la poursuite de cette procédure qui est longue et dont
l'issue est incertaine, les patients belges ne peuvent pas bénéficier des
meilleurs traitements possibles, contrairement aux patients frangais
qui, méme s'ils n'ont pas la mutation F508del, ont accés a ce traitement
grace a une collaboration unique entre I'association de patients et le
gouvernement.

Monsieur le ministre, je voudrais vraiment ici relayer les attentes et la
réalité quotidienne médicale compliquée de ces patients mais aussi
limpact du bénéfice engendré par ce traitement. D’autres patients
dans les pays limitrophes ou le médicament est disponible peuvent
déja en bénéficier. Vous étes-vous penché sur cette question? N’est-il
pas important pour ces patients de pouvoir avancer concrétement, en
attendant le dossier de 'EMA, dans le cadre d’'un accord qui pourrait
étre réalisé avec la firme?

Catherine Fonck (Les En-
gageés): De terugbetaling van Kaf-
trio voor mucopatiénten met een
F508del-mutatie zou hun levens-
kwaliteit verbeteren en complica-
ties en ziekenhuisopnames ver-
minderen. Dankzij de vooruitgang
die er in het onderzoek geboekt
werd, kon de werkzaamheid ervan
voor patiénten met zeldzamere
mutaties aangetoond worden. Ver-
tex heeft aangekondigd dat het een
dossier bij het Europees Genees-
middelenbureau (EMA) ingediend
heeft om toestemming te krijgen
om de commercialisering ervan uit
te breiden tot patiénten met andere
mutaties. In afwachting van de uit-
komst van deze lange procedure
hebben de Belgische patiénten
geen toegang tot deze behande-
ling, in tegenstelling tot de Franse
patiénten. De patiénten kijken er-
naar uit toegang tot die behande-
ling te krijgen.

Is het niet belangrijk om, in afwach-
ting van de beslissing van het
EMA, een overeenkomst met dat
bedrijf te sluiten?
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Hervé Rigot (PS): Monsieur le ministre, Mme Fonck a parfaite-
ment résumé la situation, a savoir la satisfaction depuis sep-
tembre 2022 d’obtenir le remboursement du Kaftrio pour les enfants a
partir de douze ans, puis, depuis février 2023, pour les enfants de six
a onze ans. Nombreux sont les parents a s’étre réjouis de cette déci-
sion mais surtout d’avoir pu constater I'efficacité de ce médicament sur
leur enfant et le bonheur retrouvé chez ces enfants qui étaient en souf-
france. Aujourd’hui, Mme Fonck I'a évoqué, on parle encore de pa-
tients qui pourront en bénéficier, qui sont dans I'attente d’'une recon-
naissance pour le remboursement de ce médicament dont le codt, faut-
il le rappeler, est de I'ordre de 170 000 euros par an. C’est une fortune
pour améliorer ses conditions de vie. C'est une fortune que les patients
ne peuvent pas se permettre de débourser. Cela les empéche de se
sentir a tout le moins soulagés quelque temps et de se sentir mieux
dans leur quotidien. Aujourd'hui, je rejoins Mme Fonck sur cette néces-
sité d'aller de I'avant. Dans quelle mesure peut-on envisager une action
en attendant la décision de I'Agence européenne des médicaments?
En effet, la souffrance est |la, maintenant.

Monsieur le ministre, avez-vous des études qui permettent de mettre
en évidence le bénéfice de ces médicaments? On a I'exemple frangais
qui montre que l'on peut sans doute aller de l'avant. Serait-il
envisageable de permettre le remboursement du Kaftrio également
pour les patients qui ne sont pas aujourd'hui dans le cas de la mutation
F508del? Quelles sont les informations et conditions attendues dans
ce cadre? J'espére de tout cceur que l'on peut avancer, pour ces
quelque 70 patients en Belgique, qui attendent une réponse positive
de votre part. Merci.

Minister Frank Vandenbroucke: Het betreft een gevoelige
kwestie, die we zorgvuldig moeten bekijken. Mijn beleidscel heeft daar-
over al contact gehad met de Mucovereniging, die mijn beleidscel ook
in contact heeft gebracht met de Franse initiatiefnemer.

De huidige Belgische terugbetalingsregeling voor Kaftrio en Kalydeco
richt zich inderdaad op specifieke mutaties van mucoviscidose, name-
lijk met ten minste een F508del-mutatie bij patiéntjes vanaf 6 jaar. De
vergoeding is gestoeld op de aanvraag van de firma op basis van ver-
schillende klinische studies die aantonen dat het medicijn effectief is
voor patiénten met die specifieke genetische profielen.

Aucune demande de remboursement n'a été introduite pour cette ca-
tégorie de patients auprés de la CRM, car le Kaftrio n'a pas encore
obtenu l'autorisation de mise sur le marché requise. Récemment, en
novembre dernier, la firme a soumis une demande d'autorisation de
mise sur le marché a I'EMA pour des patients atteints de muco présen-
tant d'autres mutations que la mutation F508del. Cette demande est

Hervé Rigot (PS): Sinds
september 2022 wordt Kaftrio te-
rugbetaald voor kinderen vanaf de
leeftijd van twaalf jaar en sinds fe-
bruari 2023 voor kinderen van de
leeftijd van zes tot elf jaar. Veel ou-
ders hebben de doeltreffendheid
van dit geneesmiddel opgemerkt
en zich erover verheugd dat hun
kinderen opnieuw vreugde in het
leven gevonden hadden. Andere
patiénten wachten op de erkenning
voor de terugbetaling van dat ge-
neesmiddel, dat ongeveer
170.000 euro per jaar kost.

Zij kunnen een dergelijk bedrag
niet ophoesten.

Kan er in afwachting van de beslis-
sing van het Europees Geneesmid-
delenbureau vooruitgang worden
geboekt? Zijn er studies die de
werkzaamheid van die geneesmid-
delen bevestigen? In Frankrijk wer-
den er op dat vlak initiatieven
genomen. Zou Kaftrio terugbetaald
kunnen worden voor de patiénten
die de mutatie F508del niet heb-
ben? |k hoop dat er vooruitgang
kan worden geboekt, want 70 pati-
enten wachten op een positief ant-
woord.

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: L'Association Muco a mis
ma cellule stratégique en contact
avec l'auteur de linitiative fran-
gaise. En Belgique, le systéme ac-
tuel de remboursement du Kaftrio
et du Kalydeco est orienté sur des
mutations spécifiques de la muco-
viscidose, avec au moins une mu-
tation F508del chez les patients a
partir de 6 ans. Ce systéme est
basé sur la demande de la firme,
dont les études cliniques ont per-
mis de démontrer l'efficacité du
médicament sur des patients pré-
sentant de tels profils génétiques.

Er werden geen terugbetalingsaan-
vragen ingediend voor deze cate-
gorie van patiénten, want er is
geen vergunning voor het in de
handel brengen van Kaftrio. In no-
vember 2023 heeft de firma een
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basée sur une combinaison d'études cliniques, c'est-a-dire un essai
clinique de phase 3, et de tests de laboratoire a partir desquels la firme
prétend démontrer un avantage thérapeutique. Néanmoins, une éva-
luation approfondie est cruciale.

Eens de firma een positief advies heeft van het CHMP, het Committee
for Medicinal Products for Human Use, van EMA, kan ze overgaan tot
de indiening van een terugbetalingsdossier bij de CTG, die dan de kli-
nische, farmaco-economische en budgettaire implicaties van de thera-
pie zal evalueren en het terugbetalingsvoorstel zal formuleren.

Kaftrio plus Kalydeco zijn een uiterst dure therapie. Om ons te verze-
keren van de doelmatige besteding van middelen, dienen we dus een
grondige evaluatie uit te voeren. Een mogelijke route voor een snellere
terbeschikkingstelling van de therapie voor specifieke patiénten is de
opstart van een medical need program via het FAGG. Tot hiertoe heeft
de firma dat niet gedaan. De firma kan die aanvraag wat mij betreft
zeker doen. Het FAGG zal dan oordelen of die voldoende onderbouwd
is om ermee verder te gaan.

Mijn beleidscel heeft daarnaar geinformeerd bij de firma, die gerea-
geerd heeft dat er momenteel geen specifiek programma beschikbaar
is voor de betreffende patiénten, maar dat ze zogenaamde unsolicited
requests van artsen voor mucopatiénten met non-F508del-mutaties
zorgvuldig zal overwegen. Ze liet eveneens weten dat een aantal pati-
enten, namelijk 26, in Belgi€ ingeschreven is in een studie voor
patiénten zonder F508del-mutatie.

Samen met het FAGG bekijk ik ook de mogelijkheden die ons ter be-
schikking staan. Zo bekijken we of het initiéren van een medical need
program mogelijk is.

Catherine Fonck (Les Engagés): Monsieur le ministre, aujour-
d'hui, nous disposons tout de méme d'un certain nombre de données
scientifiques — y compris, entre autres, je le rappelle, des mutations qui
sont approuvées aux Etats-Unis par la FDA, ce qui pése de maniére
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aanvraag ingediend bij het EMA
voor patiénten met andere muta-
ties dan de F508del-mutatie. De
firma beweert dat ze in de aan-
vraag een therapeutisch voordeel
kan aantonen, maar een grondige
evaluatie is van cruciaal belang.

Si I'entreprise obtient un avis positif
du Comité des médicaments a
usage humain (CMUH) de
I'Agence européenne des meédica-
ments (EMA), elle peut introduire
un dossier de remboursement au-
prés de la Commission de rem-
boursement des médicaments
(CRM), qui évaluera les implica-
tions cliniques, pharmaco-écono-
miques et budgétaires de la théra-
pie et formulera une proposition de
remboursement. Une évaluation
approfondie s'impose, car il s'agit
de thérapies extrémement cod-
teuses.

Pour pouvoir aider plus rapidement
des patients spécifiques, I'entre-
prise peut lancer un programme
médical d'urgence, ce qu'elle n'a
toutefois pas fait jusqu'a présent. Si
I'entreprise introduit une demande,
'Agence fédérale des médica-
ments et des produits de santé
(AFMPS) I'évaluera.

A la demande de ma cellule straté-
gique, l'entreprise a fait savoir
qu'aucun programme spécifique
n'était actuellement disponible
pour ces patients, mais qu'elle exa-
minera attentivement les de-
mandes non sollicitées des méde-
cins pour les patients atteints de la
mucoviscidose et porteurs de mu-
tations non F508del. Elle a égale-
ment indiqué que 26 patients
belges étaient inscrits pour une
étude pour les patients non por-
teurs d'une mutation F508del.
J'examine avec I'AFMPS ce que
nous pouvons faire nous-mémes,
par exemple pour lancer un pro-
gramme meédical d'urgence.

19.04| Catherine Fonck (Les En-
gagés): Er zijn wetenschappelijke
gegevens beschikbaar, ook voor
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non négligeable par rapport aux muco et aux mutations des patients
muco en-dehors de la mutation F508del — qui doivent pouvoir étre
prises en considération.

On sait que ¢a concerne un tout petit nombre de patients en Bel-
gique: quelques dizaines, peut-étre de I'ordre d'une cinquantaine de
patients. Vous savez aussi comme moi que la prise de décision de
I'EMA prendra de nombreux mois. L'absence de traitement pendant de
nombreux mois pour un enfant en pleine croissance porteur d'une mu-
coviscidose avec une mutation autre que la F508del et qui ne peut pas
aujourd'hui bénéficier du Kaftrio, a un impact médical et plus que mé-
dical, extrémement important et potentiellement délétére. En six a neuf
mois, les complications qui peuvent survenir, les hospitalisations et
I'impact sur le plan de la fonction respiratoire, tout cela constitue un
impact tres important. Si I'on peut, a l'inverse, diminuer I'impact de la
maladie, notamment au niveau respiratoire mais aussi sur la scola-
rité...

Le modéle francais permet d'envisager ce traitement pour des patients
ayant une mutation autre que la F508del, et parmi les mutations qui
pourraient bénéficier de ce traitement, j'ose espérer en la matiere,
monsieur le ministre. Vous renvoyez toujours vers les firmes, mais je
pense qu'un ministre de la Santé publique peut — et doit — dans un cer-
tain nombre de cas trouver des solutions car c'est un enjeu de santé
publique majeur pour ces patients.

Hervé Rigot (PS): Monsieur le ministre, une fois n'est pas cou-
tume, je serai tout a fait du méme avis que ma collegue, Mme Fonck,
puisqu'il s'agit effectivement de mesures importantes, fondamentales
au niveau de la santé physique, de la santé mentale, de l'inclusion de
tous ces enfants en souffrance et du soutien a leurs familles.

Monsieur le ministre, je ne peux donc que vous presser et vous inviter
a avancer au plus vite. Il y a effectivement et incontestablement des
succes dans d'autres pays qui démontrent que le Kaftrio est véritable-
ment une avancée sans précédent dans le traitement de la mucovisci-
dose, une avancée qui est aujourd'hui a la portée de septante patients
en Belgique. Cette "portée" pour eux, c'est simplement I'aspect finan-
cier et la validation pour qu'ils puissent espérer avoir une amélioration
de leur quotidien et de leur vie en famille, au travail, a I'école et ailleurs.
Ici, c'est fondamentalement a I'école. C'est une vie pour I'ensemble,
pour chacune et chacun d'eux.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

Samengevoegde vragen van

door de FDA goedgekeurde muta-
ties. Ook andere mutaties dan de
F508del-mutatie bij mucopatiénten
moeten in aanmerking genomen
worden.

Het gaat over een klein aantal pati-
enten in ons land. De beslissing
van het EMA zal nog maandenlang
op zich laten wachten. Het uitblij-
ven van een behandeling en het
feit dat een kind dat muco heeft met
een andere mutatie dan de
F508del-mutatie Kaftrio niet krijgt,
kunnen echter schadelijke gevol-
gen hebben. Binnen zes tot negen
maanden kunnen er complicaties
optreden die een ziekenhuisop-
name vereisen en kan de ademha-
lingsfunctie aangetast worden. Als
we de impact van de ziekte beper-
ken, kan dat gunstig zijn voor de
ademhalingsfunctie, maar ook voor
het schoolgaan van de kinderen.

In het Franse model kan deze be-
handeling overwogen worden voor
patiénten die een andere mutatie
hebben dan de F508del-mutatie. U
verwijst ons altijd door naar de be-
drijven, maar een minister van
Volksgezondheid moet oplossin-
gen vinden, want dit is een volks-
gezondheidsprobleem voor deze
patiénten.

Hervé Rigot (PS): Ik ben
het eens met mevrouw Fonck. Het
betreft belangrijke maatregelen
voor de fysieke en mentale ge-
zondheid, voor de inclusie van die
kinderen en voor de ondersteuning
van de gezinnen.

Ik vraag u om door te pakken. Kaf-
trio betekent een vooruitgang in de
behandeling van mucoviscidose
waar zeventig patiénten in Belgié
hun voordeel zouden kunnen mee
doen, wat de kwaliteit van hun da-
gelijks leven en hun leven in het ge-
zin, op het werk en op school ten
goede zou kunnen komen.
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- Sander Loones aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De
voorbereidende wetgevende teksten voor de regionalisering van de gezondheidszorg™ (55040221C)
- Sander Loones aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De
bekendmaking van en de consensus over de bekendmaking van wetgevende teksten" (55040342C)

Questions jointes de

- Sander Loones a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Les textes
législatifs préparatoires de la régionalisation des soins de santé" (55040221C)

- Sander Loones a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "La publication
des textes législatifs préparatoires et le consensus y afférent" (55040342C)

20.01| Sander Loones (N-VA): Mijnheer de minister, mijn beste wen-
sen.

Het is zowat het einde van de legislatuur, dus wij zijn aan het bekijken
wat de ministers ervan hebben gebakken. Er zijn drie soorten minis-
ters: ministers die meer doen dan wat in het regeerakkoord staat, mi-
nisters die precies doen wat erin staat en ministers die een stuk minder
doen. Mijn vraag gaat over minister Verlinden. Het is mij niet helemaal
duidelijk in welke categorie zij zit.

Het regeerakkoord zegt dat er wetsontwerpen zullen komen vanuit de
regering. lk citeer: "De regering zal voorstellen voorbereiden onder de
vorm van wetteksten op het vlak van bevoegdheidsverdeling, financie-
ringsregels, instellingen en zal in elk geval tijdens deze legislatuur wet-
teksten integreren betreffende de gezondheidszorg." Ik heb u al eens
gevraagd hoe het daarmee staat. Net voor het kerstreces vroeg ik dat
opnieuw aan minister Verlinden en zij zei dat het werk eigenlijk klaar
is. De voorbereiding is gemaakt, maar de andere collega's zijn het niet
eens met de teksten en willen ook niet dat die publiek worden gemaakt,
aldus minister Verlinden.

Ik heb vervolgens de eerste minister daarover bevraagd, maar die zegt
dat hij van niets weet. Hij heeft geen voorbereiding gezien. Minister
Verlinden heeft hem die niet bezorgd, aldus de eerste minister.

Er kan maar een van beiden gelijk hebben. Daarom doe ik nu het
rondje van de vice-eersteministers om te bekijken hoe het precies zit.
Hebt u teksten gekregen van minister Verlinden? Weet u of die effectief
voorbereid zijn? Bent u het die gezegd heeft dat ze niet publiek mogen
worden gemaakt? Is er door u geen consensus bereikt of komt dat door
een andere collega? Of bestaan de teksten niet, zoals de eerste minis-
ter lijkt aan te geven? Ik hoop dat u wat licht in de duisternis kunt bren-
gen.

Minister Frank Vandenbroucke: Mijnheer Loones, ik heb ken-
nisgenomen van de bespreking die u hierover had met minister Verlin-
den in de commissie voor Grondwet en Institutionele Vernieuwing.
Vooreerst lijkt het mij gepast dat dergelijke vragen worden opgenomen
in de daartoe bestemde commissie, namelijk de commissie voor
Grondwet en Institutionele Vernieuwing. Voor het overige kan ik beves-
tigen dat er besprekingen zijn geweest in de regering en dat er voor-
stellen werden geformuleerd, maar dat daaromtrent, zoals minister
Verlinden ook aangaf in de commissie, geen consensus werd gevon-
den in de regering.

20.01] Sander Loones (N-VA):
Selon l'accord de gouvernement, le
gouvernement doit présenter des
textes de loi sur la répartition des
compétences, les régles de finan-
cement et les institutions, y com-
pris dans le domaine des soins de
santé. Selon la ministre Verlinden,
les textes en question sont préts,
mais il n'y a pas de consensus au
sein du gouvernement sur les
textes ni sur leur publication. Le
premier ministre déclare n'avoir
rien regu de la ministre Verlinden.

Le ministre de la Santé publique a-
t-il recu les textes de la ministre
Verlinden? Est-il, oui ou non, d'ac-
cord pour qu'ils soient publiés?

20.02| Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Cette question ne devrait
pas étre posée dans cette commis-
sion, mais dans la commission de
la Constitution et du Renouveau
institutionnel. J’ai appris qu’une
conversation a eu lieu avec la mi-
nistre Verlinden a ce sujet au sein
de cette commission.

Je peux confirmer que des propo-
sitions ont effectivement été formu-
lées au sein du gouvernement,
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Sander Loones (N-VA): Mijnheer de minister, u moet het onder
ministers wel ooit eens worden. Minister Verlinden heeft in de commis-
sie voor Grondwet en Institutionele Vernieuwing gezegd dat de vakmi-
nisters bevoegd zijn voor de thema's, maar als ik u als vakminister be-
vraag, verwijst u naar minister Verlinden. Mij maakt het niet uit, maar
het zou wel goed zijn als u het onderling eens bent, zodat wij vanuit de
regering kunnen vernemen hoe het zit.

Het is daarnaast goed dat op vlak van gezondheidszorg teksten voor-
handen zijn. Dat hebt u bij dezen bevestigd. Weliswaar is er geen con-
sensus over, u bent het niet eens, zonder dat u gespecificeerd hebt of
dat aan u dan wel aan uw collega's ligt. Nochtans is het interessant om
dat te weten, aangezien u de vakminister bent over het domein waar-
van het regeerakkoord het meest in detail stelt dat er teksten moeten
komen. Ik kan mij niet indenken dat u de pen zomaar zou laten aan
een andere minister in dit thema, dat ook voor u persoonlijk bijzonder
belangrijk is. Het is wel goed te weten dat die teksten bestaan.

Bij dezen wil ik u vragen om die teksten publiek te maken zodat wij
allemaal daarvan kennis kunnen nemen. Die teksten zijn opgesteld met
experts betaald door belastinggeld, dus het lijkt mij maar normaal dat
die tekst publieke kennis wordt. Ik vraag het u nu, maar vanzelfspre-
kend zal ik dat ook aan minister Verlinden vragen.

Ik vind het wat jammer dat u niet antwoordt op de kern van de vraag.
Bent u het die blokkeert, bent u het die het werk van minister Verlinden
tegenwerkt, waardoor dat geen vooruitgang kan vinden, ook al is het
regeerakkoord er bijzonder duidelijk over?

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

Président: Hervé Rigot.
Voorzitter: Hervé Rigot.

mais qu'elles n'ont pas fait consen-
sus.

20.03] Sander Loones (N-VA): Il
est positif que des textes aient été
élaborés, mais le ministre ne ré-
pond pas a la question de savoir
qui entrave et bloque dés lors les
travaux de la ministre Verlinden.
J'invite le ministre a rendre les
textes publics.

Le président: La question n° 55040299C, de Mme Zanchetta, est transformée en question écrite.

Samengevoegde vragen van

- Kathleen Depoorter aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De
oprichting van een nationaal kenniscentrum over medicatie" (55040302C)

- Nawal Farih aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De oprichting
van een informatiecentrum voor geneesmiddelen tijdens de zwangerschap" (55040374C)

221 Questions jointes de

- Kathleen Depoorter a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "La création
d'un centre national de connaissances concernant les médicaments" (55040302C)

- Nawal Farih a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "La création d'un
centre d'information sur le recours aux médicaments pendant la grossesse" (55040374C)

Mevrouw Farih is niet aanwezig.

Kathleen Depoorter (N-VA): Mijnheer de minister, het embryo,
de foetus zijn het kwetsbaarst in de vroege zwangerschapsweken.
Voorzichtigheid is dan ook aan de orde bij het toedienen en nemen van
medicatie bij zwangere vrouwen. Uiteraard gebeurt er onderzoek naar
de veiligheid van medicatie in die eerste weken van de zwangerschap,

Kathleen Depoorter (N-
VA): Méme si des études sont réa-
lisées concernant la sécurité des
médicaments au cours des pre-
miéres semaines de grossesse,

CHAMBRE-GE SESSION DE LA 55E LEGISLATURE | 2023 AVZE KAMER-6E ZITTING VAN DE 55E ZITTINGSPERIODE

47



48

09/01/2024

maar zelfs bij veelgebruikte geneesmiddelen, zoals paracetamol, zijn
er nog steeds onduidelijkheden over de veiligheid. Er waren in het ver-
leden jammer genoeg voorbeelden van ernstige complicaties bij medi-
cijnengebruik, denk maar aan softenon en DES. Het is cruciaal dat
aanstaande ouders correcte informatie over voorgeschreven medicij-
nen krijgen. Ook zorgverleners hebben nood aan een correct informa-
tiepunt waar zij te rade kunnen gaan.

Een nationaal expertisecentrum rond medicatie voor zwangerschap
wordt al een tijdje aanbevolen, maar het werd niet gerealiseerd. Wor-
den momenteel bij de overheid meldingen van effecten van medicatie
op pasgeboren baby's en het opgroeiende kind geregistreerd? Hoeveel
casussen werden er de voorbije vijf jaar gemeld?

Er is nu het academische initiatief BELpREG. Bent u van plan om dat
financieel te ondersteunen? Zo ja, waarom wel? Zo neen, waarom
niet?

Zo'n nationaal kenniscentrum zou ook heel handig kunnen zijn naast
het Antigifcentrum, want dat wordt heel vaak geconsulteerd door ou-
ders.

Mijnheer de minister, er is het Europese IMI-project ConcePTION, dat
volgend jaar van start gaat. Hoe zult u daartoe toetreden, aangezien
ons land geen nationale kennisbank heeft?

Président: Roberto D'Amico
Voorzitter: Roberto D'’Amico

Minister Frank Vandenbroucke: De voorbije vijf jaar werden in
Belgié in totaal 840 meldingen van bijwerkingen van geneesmiddelen
bij kinderen van 0 tot 6 jaar gedaan, waarvan 280 als ernstige en 560
als niet-ernstige bijwerkingen werden geregistreerd. 281 van 840 mel-
dingen betroffen vaccins. Een melding betekent op zich niet dat er per
se een causaal verband is tussen de toediening van een geneesmiddel
en de geobserveerde reactie.

Net zoals voor de algemene populatie komen meldingen van bijwerkin-
gen bij zwangere vrouwen of bij kinderen, die worden gericht aan het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidspro-
ducten en/of aan de producent van het geneesmiddel, verplicht terecht
in de Europese EudraVigilance Database. Dat is een heel uitgebreide
database en die wordt continu gemonitord door het FAGG en het Eu-
ropese Geneesmiddelenagentschap EMA.

Bij de evaluatie van de risico-batenbalans van een nieuw of een be-
staand geneesmiddel, wat een continu proces is, wordt die en alle an-
dere beschikbare informatie inzake veiligheid en doeltreffendheid mee-
genomen en worden op basis daarvan eventueel acties ondernomen,
gaande van een aanpassing van de bijsluiter, met bijvoorbeeld een ex-
tra waarschuwing of een contra-indicatie bij zwangerschap, tot een in-
trekking van de vergunning van het geneesmiddel.

Regelmatig onderstreept het FAGG of het EMA ook het belang van
spontane meldingen van bijwerkingen door gezondheidszorgprofessi-
onals en patiénten zelf, zeker voor kwetsbare patiéntengroepen, waar-
onder kinderen, ouderen en zwangere vrouwen.
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I'utilisation de nombreux produits, y
compris de spécialités tres utilisées
telles que la paracétamol, souléve
des questions. Il est nécessaire de
disposer d'un point d'information
correct sous la forme d'un centre
d'expertise  national spécialisé
dans les médicaments pour
femmes enceintes.

Les signalements des effets des
médicaments sur les bébés et les
enfants sont-ils enregistrés? Com-
bien de cas ont-ils été enregistrés
au cours des cinq derniéres an-
nées? Le ministre va-t-il soutenir fi-
nanciérement l'initiative acadé-
mique BELpREG? De quelle ma-
niére le ministre pense-t-il adhérer
au projet européen ConcePTION
sans disposer d'une banque de
connaissances nationale?

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Au cours des cing derniéres
années, 840 effets secondaires de
meédicaments sur des enfants de 0
a 6 ans ont été rapportés, dont 280
ont été enregistrés comme étant
graves et 560 comme bénins. Dans
281 cas, il s'agissait de vaccins. Un
signalement ne signifie pas néces-
sairement qu'il existe un lien de
cause a effet entre un médicament
qui a été administré et une réac-
tion.

Les effets indésirables signalés
pour les femmes enceintes ou les
enfants sont enregistrés dans la
base de données européenne Eu-
draVigilance. L'évaluation du rap-
port bénéfices/risques des médica-
ments peut donner lieu a des ac-
tions, allant d'une modification de
la notice au retrait de I'autorisation.
L'AFMPS ou I'EMA soulignent I'im-
portance des signalements sponta-
nés des effets indésirables par les
professionnels de la santé et les
patients, surtout lorsqu'il s'agit d'ef-
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Voorts kijk ik met belangstelling naar de resultaten van het BELpREG-
register, een wetenschappelijk initiatief dat bijdraagt aan een betere
kennis van de veiligheid van het gebruik van geneesmiddelen. lk heb
geen plannen, om het initiatief specifiek, dus buiten de bestaande over-
heidsfinanciering voor hoger onderwijs en/of wetenschappelijk onder-
zoek, in Belgié te helpen financieren.

Belgié heeft inderdaad geen specifiek nationaal kenniscentrum voor
geneesmiddelengebruik tijdens de zwangerschap en borstvoeding. In
Belgié bestaat echter wel het door het FAGG gefinancierde Belgisch
Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie of BCFI. Dat bij zorg-
professionals welbekende en erg gewaardeerde centrum zorgt voor
een centralisatie van alle beschikbare informatie over een evidenceba-
sed gebruik van geneesmiddelen voor elke patiéntengroep. Ik meen
dat een dergelijke centrale, bekende bron van informatie een groter
voordeel kan bieden dan verschillende bronnen van gefragmenteerde
informatie.

Het FAGG zal binnenkort ook in samenwerking met het BCFI een
nieuwe website opstarten met specifieke, aan patiénten gerichte infor-
matie, namelijk met vereenvoudigde, leesbare bijsluiters. Ook speci-
fieke informatie voor zwangere vrouwen wordt daarin opgenomen.

Zoals dat het geval is voor elke beschikbare bron met wetenschappe-
lijke informatie, zullen de gegevens die via het Europese ConcePTION
Project ter beschikking worden gesteld, door de Belgische bevoegde
dienst, in de eerste plaats het FAGG, worden gemonitord. Het proces
verloopt dan verder zoals ik het daarjuist heb uitgelegd.

21.03| Kathleen Depoorter (N-VA): De sleutel van mijn vraag ligt pre-
cies in het feit dat meldingen over kinderen tussen 0 en 6 jaar geen
mogelijk causaal verband met medicijngebruik van voor de geboorte
specifiéren. Het BCFI is inderdaad een goed en wetenschappelijk cor-
rect platform, maar als zorgverstrekker stoot men vaak op de melding
'raadpleeg uw arts of apotheker'. Daar is men niet zoveel mee.

Het zou een denkpiste kunnen zijn, mijnheer de minister, dat u, als u
het platform toch wilt aanpassen of hervormen, in een subgroep voor-
ziet waar foetale causale verbanden vermeld kunnen worden en waar
men wetenschappelijk dieper ingaat op de risico's die er zijn. Er is altijd
meer risico tijdens de zwangerschap, dat is bekend. Een goede regi-
stratie is absoluut belangrijk. Of u dat doet via BELpREG of via BCFI,
voor de patiénten komt het erop neer dat de communicatie helder, een-
duidig en gemakkelijk te vinden is.

Fragmentatie van de bronnen kan inderdaad problemen met zich mee-
brengen. Ik zou dan ook eens samenzitten met de mensen van BEL-
pREG om te zoeken naar een oplossing van het probleem, dat toch tot

fets indésirables touchant des pa-
tients vulnérables tels que les per-
sonnes ageées, les enfants et les
femmes enceintes.

J'attends avec intérét les résultats
du registre BELpREG, mais je ne
prévois pas de financements sup-
plémentaires pour cette initiative,
en dehors du financement public
existant pour I'enseignement supé-
rieur et la recherche scientifique.

La Belgique ne posséde pas de
centre de connaissances distinct
pour l'utilisation des médicaments
durant la grossesse et l'allaitement,
mais I'AFMPS dispose, en son
sein, du Centre belge d'information
pharmacothérapeutique (CBIP), ou
sont conservées toutes les infor-
mations disponibles sur l'utilisation
des médicaments fondée sur des
preuves, pour chaque groupe de
patients. Cette source d'informa-
tions centrale et connue offre, se-
lon moi, plus d'avantages que des
informations fragmentées entre dif-
férentes sources. Un nouveau site
internet sur lequel seront publiées
des notices simplifiées et lisibles, y
compris des informations spéci-
fiques pour les femmes enceintes,
sera lancé prochainement.

L'AFMPS contrdle les données qui
sont mises a disposition par le biais
du projet européen ConcePTION.

21.03] Kathleen Depoorter (N-

VA): Ma question porte essentielle-
ment sur le fait que les signale-
ments concernant des enfants de 0
a 6 ans ne spécifient pas s'il existe
un lien de causalité avec la prise de
meédicaments avant la naissance. II
me semble intéressant de créer un
sous-groupe ou les liens de causa-
lité foetaux sont mentionnés et qui
étudie de maniére approfondie les
risques au cours de la grossesse.
Qu'il soit mis en place par l'intermé-
diaire de BELpREG ou du CBIP, le
plus important est que l'information
soit claire et aisément accessible.
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grote gevolgen kan leiden.

L'incident est clos.
Het incident is gesloten.
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Le président: Les questions jointes n° 55040310C de Mme Sneppe et n° 55040339C de Mme Merckx sont
reportées, tout comme les questions jointes n°® 55040316C de Mme Sneppe et n° 55040323C de
Mme Fonck, ainsi que la question n° 55040322C de Mme Fonck et les questions jointes n° 55040337C de

Mme Fonck et n°55040377C de Mme Van Hoof.

@ Vraag van Frieda Gijbels aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over

"Dunnevezelneuropathie” (55040378C)

@ Question de Frieda Gijbels a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur

"La neuropathie des petites fibres™ (55040378C)

Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, dunnevezelneuro-
pathie is een vorm van polyneuropathie en een spierziekte waarbij
vooral de dunne zenuwvezels niet goed functioneren, met mogelijke
verschijnselen zoals een brandende of prikkelende zenuwpijn, maag-
en darmklachten, wisselende bloeddruk en hartkloppingen. De aan-
doening is chronisch en voor zover we weten ook moeilijk of niet te
genezen.

Ik kreeg onlangs bericht over een jongedame die DVN ontwikkelde na
een covidinfectie. Of er al dan niet een causaal verband is, laten we
best in het midden, want er is nog veel onderzoek naar de aandoening
nodig. Het gevoel in haar ledematen is aangetast, met het gevolg dat
haar mobiliteit ernstig beperkt is. Ze werd behandeld in het MS-revali-
datiecentrum in Pelt, maar dit is nu niet meer mogelijk, omdat de aan-
doening niet in de E-lijst van zware aandoeningen is opgenomen en ze
geen nomenclatuur toegekend krijgt. Dat is nochtans noodzakelijk, ge-
zien haar toestand en zeer jonge leeftijd. Ze zou ook graag terug aan
het werk gaan, maar voorlopig is dat niet mogelijk.

DVN kent gelijkenissen met MS en het Guillain-Barrésyndroom, twee
aandoeningen die wel erkend worden en op de E-lijst staan.

Mijnheer de minister, waarom wordt DVN niet als E-pathologie erkend?
Denkt u dat het nodig is om DVN te erkennen en hiervoor in nomen-
clatuur te voorzien?

Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Gijbels, patiénten die
aan bepaalde zware aandoeningen lijden die op de zogenaamde E-lijst
staan, betalen na het akkoord van de adviserend arts van hun zieken-
fonds minder voor hun kinesitherapie en voor sommige specifieke ver-
strekkingen. Het is te zeggen, er is een verminderd tarief van het per-
soonlijk aandeel.

Dunnevezelneuropathie staat, zoals de meerderheid van neurolo-
gische diagnoses, niet vermeld in de lijst van aandoeningen die is op-
genomen in het betrokken KB van 23 maart 1982. Dit verhindert niet
dat een persoon met DVN van een erkenning zware pathologie kan
genieten, voor zover haar of zijn medische situatie beantwoordt aan
een van de in de lijst vermelde aandoeningen en gepaard gaat met een
aangetoonde behoefte aan intensieve en langdurige kinesitherapeuti-
sche of fysiotherapeutische tenlasteneming.

Het goedkeuren van aanvragen betreffende de E-pathologie behoort

Frieda Gijbels (N-VA): La
neuropathie des petites fibres
(NPF) est une maladie musculaire
chronique et, pour autant que I'on
sache, incurable.

Pourquoi la NPF n'est-elle pas re-
connue comme pathologie lourde?
Le ministre souhaite-t-il que la NPF
figure dans la nomenclature?

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: La NPF, comme la plupart
des diagnostics neurologiques,
n'est pas reprise dans la liste des
pathologies de l'arrété royal du
23 mars 1982. Cela n'empéche
pas une personne atteinte de NPF
de bénéficier d'une reconnais-
sance de pathologie lourde, pour
autant que sa situation médicale
corresponde a l'une des patholo-
gies de la liste et qu'elle se traduise
par un besoin démontré de kinési-
thérapie intensive et de longue du-
rée ou d'une prise en charge phy-
siothérapeutique.
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tot de bevoegdheid van de adviserend arts van de mutualiteit, op basis
van het medisch dossier van de patiént. Uiteraard dient de adviserend
arts zich te houden aan de voorwaarden die opgenomen zijn in arti-
kel 7, § 11, van de nomenclatuur. De E-lijst wordt uitgewerkt binnen
het RIZIV door het College van artsen-directeurs, rekening houdend
met aangetoonde zorgnoden en organisatorische en budgettaire mo-
gelijkheden, waardoor keuzes nodig zijn. Deze lijst kan in de toekomst
nog worden aangepast.

Ik besef dat ook met de bestaande tegemoetkomingen vanuit de ver-
zekering voor geneeskundige verzorging de gezondheidskosten hoog
kunnen oplopen. Voor dergelijke situaties zijn er verschillende onder-
steunende initiatieven genomen. Een van de maatregelen is de maxi-
mumfactuur. Ook voor chronisch zieken bestaan er specifieke maatre-
gelen. Het ziekenfonds is een goed aanspreekpunt om gerichte infor-
matie te krijgen over welke maatregelen voor de situatie van een spe-
cifieke patiént van toepassing zouden kunnen zijn.

22.03| Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, ik dank u voor uw
antwoord dat ik aan de dame in kwestie zal bezorgen, zodat zij hiermee
eventueel verder kan bij haar ziekenfonds.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

@ Samengevoegde vragen van

L'approbation des demandes re-
léeve de la compétence du méde-
cin-conseil de la mutuelle, sur la
base du dossier médical du patient.

Il est évident que le médecin-con-
seil doit respecter les conditions
prévues a l'article 7, § 11, de la no-
menclature. La liste E est élaborée
par le Collége des médecins-direc-
teurs, en fonction des besoins de
soins avérés et des possibilités
budgétaires et organisationnelles,
ce qui nécessite de faire des choix.
Cette liste pourra encore étre
adaptée a l'avenir.

Malgré les interventions existantes,
les frais de santé peuvent étre éle-
vés. A cet égard, différentes initia-
tives de soutien ont été prises, no-
tamment celle du maximum a fac-
turer. Des mesures spécifiques
existent aussi pour les patients at-
teints d'une maladie chronique. La
mutuelle est un point de contact
adéquat ou les patients peuvent
obtenir des informations ciblées,
en fonction de la spécificité de leur
affection.

- Katleen Bury aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "De dringende
hulpverlening in Vlaams-Brabant en de doorverwijzing naar Nederlandstalige ziekenhuizen™
(55040338C)

- Robby De Caluwé aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over "Het
gebruik van het Nederlands tijdens medische urgente interventies" (55040471C)

- Marie-Christine Marghem aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over
"Het gebruik der talen bij de urgentieteams in Brussel” (55040478C)

223 Questions jointes de

- Katleen Bury a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "L'aide médicale
urgente dans le Brabant flamand et le renvoi vers des hépitaux néerlandophones" (55040338C)

- Robby De Caluwé a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "L'utilisation
du néerlandais dans le cadre d'interventions médicales urgentes" (55040471C)

- Marie-Christine Marghem a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur "Les
langues dans la médecine d'urgence a Bruxelles” (55040478C)

Katleen Bury (VB): Mijnheer de minister, deze vraag is niet
toegevoegd bij het debat dat in het plenum is gevoerd net voor de
kerstvakantie. Dat debat ging weliswaar over een andere zaak, die op
16 december in de pers is gekomen. lk had het over een zaak van

Katleen Bury (VB): Le 6 dé-
cembre, une dame Aagée d'Al-
semberg a été emmenée par des
ambulanciers francophones vers
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6 december: een oudere vrouw die in Alsemberg werd afgevoerd naar
een Franstalig ziekenhuis, ook door Franstalige ambulanciers, hoewel
u in de commissie stelde dat er ook een taalgerichte invulling was op-
genomen in de uitzonderingen om naar een ander ziekenhuis te wor-
den afgevoerd. Patiénten kunnen dat vragen en krijgen de garantie om
in het Nederlands geholpen te kunnen worden. Er werden ook simula-
ties gedraaid omdat de uitzondering kon als er een maximale tijdsaf-
wijking van twaalf minuten was. U hebt daar dan op gehamerd. Aan de
hand van het geval dat ik hier vandaag moet voorleggen, zien we dat
dat toch niet gebeurd is. De patiénte zelf en de thuisverpleging vroegen
om haar af te voeren naar het juiste ziekenhuis, maar dat gebeurde
niet. Ik stelde de vraag op 6 december en die komt vandaag aan bod.

Op 16 december horen we het voorval van het jongetje van 11 maan-
den dat gewoonweg overleden is omdat die mensen totaal niet wisten
wat er met het kind gebeurd was. De grootouders en ouders zijn in een
Franstalig ziekenhuis terechtgekomen. Daar hebben ze zich beholpen
in het Frans. Dat was zeer moeilijk. Dan is er overgeschakeld naar het
Engels. Het is belangrijk dat we daarover verder kunnen debatteren
vandaag. U vond dit ongehoord en zou de zaak voorleggen aan de
Federale commissie "Rechten van de Patiént". U zou het ziekenhuis
daar fors op aanspreken en fors reageren. U vond het een grote fout
in de dienstverlening van dit ziekenhuis.

Kunnen er geen maatregelen of verplichte tweetaligheid afgedwongen
worden? In openbare ziekenhuizen geldt die tweetaligheid, maar in de
universitaire ziekenhuizen geldt die ook door de taalwetgeving ter
zake. Hoe ver staat het met de Federale commissie "Rechten van de
patiént"? Zal er dwingend opgetreden worden dat zulke gruwelijke za-
ken niet meer kunnen gebeuren in de toekomst?

23.02 Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Bury, het is mij niet
helemaal duidelijk wat u vooral wilt aanbrengen, maar ik kan de ver-
schillende vragen wel beantwoorden.

Eerst zal ik ingaan op het laatste punt, het incident, het dramatische
gebeuren van het overlijden van dat jongetje en de ouders die zeer
slecht bediend zijn, wat de taal betreft. Ik kan alleen herhalen wat ik al
heb gezegd, namelijk dat ik dat ongehoord vond. Ik heb het ziekenhuis
daarover aangesproken, ik heb een brief gestuurd naar dat ziekenhuis
en uitleg gevraagd. Daarop heb ik nog geen antwoord ontvangen, maar
dat vind ik binnen de termijn waarin ik dat gedaan heb eerlijk gezegd
niet zo verbazend. Ik heb inderdaad ook de Federale commissie
"Rechten van de patiént" daarop aangesproken met de vraag of wij
vanuit pati€éntenrechten onze regelgeving ter zake kunnen versterken.
De commissie heeft mij ook nog geen antwoord gestuurd, wat ik gezien
de termijn ook niet zo verbazend vind. De dingen die ik daaromtrent
had aangekondigd in de plenaire vergadering, heb ik ook gedaan. Meer
bepaald heb ik de eerste stappen gezet ten aanzien van het zieken-
huis, dat inderdaad enkele verplichtingen heeft betreffende taal in de
dienstverlening, en ook ten aanzien van de Federale commissie "Rech-
ten van de patiént" omdat ik het meer ten gronde wil uitspitten.

Ik meen dat uw vraag voor een stuk ook gaat over de regeling die wij
hebben uitgevaardigd in Vlaams-Brabant. Daarover kan ik u wel wat
meer zeggen. De Provinciale Commissie voor Dringende Geneeskun-
dige Hulpverlening van Vlaams-Brabant heeft een reglementaire bena-
dering uitgewerkt die een afwijking op basis van taal toelaat. Dat is heel
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un hopital francophone. Elle avait
pourtant demandé d'étre transfé-
rée vers un hdpital néerlando-
phone.

Le 16 décembre, un bébé de
11 mois est méme décédé parce
que les intervenants n'avaient ab-
solument pas compris ce qui était
arrivé a l'enfant. Les grands-pa-
rents et les parents se sont retrou-
vés dans un hépital francophone,
mais ils ont éprouvé des difficultés
a s'exprimer en frangais et sont
passés a l'anglais. Le ministre a
déja déclaré qu'il soumettrait I'af-
faire a la Commission fédérale
"Droits du patient". Il a également
estimé que I'hopital avait commis
une faute grave.

Peut-on imposer le bilinguisme
obligatoire? Ou en est le ministre
dans la création d'une commission
nationale des droits des patients?
Imposera-t-on la contrainte afin
d'éviter que des faits aussi atroces
ne se reproduisent a I'avenir?

23.02] Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: A la suite de l'incident dra-
matique impliquant le petit garcon,
j'ai demandé par courrier des expli-
cations a I'h6pital en question, mais
je n'ai pas encore regu de réponse.
Ce qui s'est passé est en tout cas
inoui. J'ai également demandé a la
Commission fédérale "Droits du
patient" si nous pouvions renforcer
notre législation sur les droits des
patients en la matiére. Je n'ai pas
encore regu de réponse de la com-
mission non plus, ce qui n'est pas
anormal compte tenu du délai.

Dans son propre reglement, la
Commission provinciale d'aide mé-
dicale urgente du Brabant flamand
prévoit une dérogation sur la base
de la langue. Cette dérogation a
été largement communiquée aux
communes concernées. La dispo-
sition prévoit qu'un patient ou ses
proches peuvent demander qu'il
soit emmené dans un hopital néer-
landophone a condition que I'état
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breed gecommuniceerd aan de gemeenten Beersel, Dilbeek, Drogen-
bos, Grimbergen, Hoeilaart, Huldenberg, Kortenberg, Kraainem, Len-
nik, Linkebeek, Overijse, Roosdaal, Sint-Genesius-Rode, Sint-Pieters-
Leeuw, Tervuren, Wezembeek-Oppem en Zaventem. Als belangrijk
aspect wil ik daarbij meegeven dat de patiént of zijn omgeving de vraag
moet stellen om naar een Nederlandstalig ziekenhuis vervoerd te wor-
den. De toestand van de patiént moet die afwijking toelaten en de af-
wijking kan enkel toegestaan worden indien de 112-dekking binnen de
regio voldoende gegarandeerd blijft. Als dat niet het geval is, blijft de
basisregel "dichtstbijzijnde ziekenhuis" van toepassing. Die maatregel
kunnen we een afwijking noemen, maar dat vind ik een enigszins on-
heus woord, we kunnen spreken van een gunst. Het is geen absoluut
recht voor de patiént.

De mogelijkheid tot afwijking van de basisregel werd sinds 2021 stel-
selmatig in stelling gebracht en was eind 2022 rond. De communicatie
daarrond is gelanceerd in maart 2023.

De vragen tot afwijking op basis van taal worden niet specifiek geregi-
streerd door de noodcentrales. Ik kan u dus geen exacte cijfers geven
omtrent het aantal aanvragen tot afwijking op deze basis en omtrent
het al dan niet toestaan van deze afwijking.

Ik kan u wel een overzicht geven van het aantal vervoeren naar het
ziekenhuis vanaf de gemeente waarnaar we samen hebben gecom-
municeerd. In 2020 werd in deze gemeente een patiént in de helft van
de gevallen naar een Nederlandstalig ziekenhuis gevoerd. In 2022 ging
het om 52 % en tot 12 december 2023 om 54 %. Dat is dus een voor-
zichtige, maar wel stelselmatige toename.

Voor individuele gemeentes zien we significante verhogingen van per-
centage. In Wezembeek-Oppem gaat het om een stijging van 5 % in
2020 naar 6 % in 2022 en 13 % in 2023, dus toch wel een verdubbe-
ling. In Hoeilaart gaat het om respectievelijk 13 %, 11 % tot 26 % in
2023. Ook in Overijse merken we een sterke toename van 18 a 19 %
tot 33 %. In Tervuren gaan we van 48 % naar 57 %. In een aantal ge-
meenten waar men die afwijking mogelijk maakt — blijkbaar is dat goed
toepasbaar en wordt dat ook gevraagd — ziet men dus duidelijk een
effect op het terrein. Dat vind ik belangrijk.

Zoals ik heb uitgelegd naar aanleiding van het voorval in Roosdaal,
speelt hier ook nog iets anders. U hebt dat ook gezegd. Het kindje is
overleden en dan is de vraag hoe de procedure voortgaat. De ouders
en grootouders hebben niet zozeer geklaagd over de medische behan-
deling, maar wel over de algemene aanpak en het gebrek aan commu-
nicatie en uitleg. Dat is nog een ander probleem dan de vraag waar-
naar de ambulance rijdt.

De regeling die we in Vlaams-Brabant hebben getroffen, is op zich wel
goed, maar lost dat aspect niet helemaal op. Het ziekenhuis waarnaar
het kindje is vervoerd, had hoe dan ook een verplichting om goed te
communiceren in het Nederlands. We willen het ziekenhuis daarop
aanspreken en ik heb daartoe de nodige initiatieven genomen.

23.03| Katleen Bury (VB): Mijnheer de minister, ik zie ook dat u ermee
inzit. We zijn beiden van Vlaams-Brabant, waar die problematiek zich,
in tegenstelling tot andere provincies, wel afspeelt. Mensen hebben het
dus moeilijk om zich daar iets bij voor te stellen, want in Limburg of in

du patient permette cette déroga-
tion et que la couverture 112 reste
garantie dans la région. Si ce n'est
pas le cas, le patient est emmené
vers I'hopital le plus proche. La dé-
rogation potentielle a cette régle de
base constitue une faveur, non un
droit absolu du patient.

Etant donné que les centrales d'ur-
gence n'enregistrent pas les de-
mandes de dérogation fondées sur
la langue, je ne peux pas fournir de
chiffres exacts a ce sujet.

Je peux toutefois indiquer que
dans les communes concernées, la
moitié des patients ont été trans-
portés vers un hépital néerlando-
phone en 2020, 52 % en 2022 et
54 % en 2023 (jusqu'au 12 dé-
cembre). Nous constatons des
augmentations significatives dans
certaines communes. A Wezem-
beek-Oppem, le pourcentage a
doublé, passant de 5 % en 2020 a
13 % en 2023. |l est passé de 13 a
26 % a Hoeilaart, de 18 a 33 % a
Overijse et de 48 a 57 % a Tervu-
ren. L'effet sur le terrain est donc
clair.

Un autre facteur a joué un réle
dans lincident survenu a
Roosdaal. Les parents et grands-
parents de I'enfant décédé se sont
moins plaints du traitement médical
que de l'approche générale et du
manque de communication. Le
systéme de transport de malades
dans le Brabant flamand ne résout
pas complétement cet aspect, mais
I'ndpital avait de toute fagon I'obli-
gation de communiquer correcte-
ment en néerlandais.

23.03] Katleen Bury (VB): Il est
terrible de ne pas pouvoir s’expri-
mer dans sa propre langue lors
d’'un moment de panique, mais
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Antwerpen kunnen mensen zich in hun eigen taal uitdrukken op een
moment waarop men vaak moeilijk uit zijn woorden komt. Het is ver-
schrikkelijk om zich niet in de eigen taal te kunnen uitdrukken wanneer
men in paniek is, maar in de Vlaamse Rand is dat wel de realiteit. De
cijfers stijgen, maar hallucinant kan men dat niet noemen. Heel veel
zaken scoren nog maar net 50 % of zitten er nipt onder. Als mensen
weten dat ze de mogelijkheid hebben, vragen ze uiteraard naar een
Nederlandstalig ziekenhuis zodat ze rustig kunnen vertellen wat er ge-
beurd is en welke gevolgen dat voor hen heeft.

Mijn tweede vraag heb ik gekoppeld aan het voorval met de baby, dat
op het moment van indiening van deze vraag nog niet had plaatsge-
vonden. Het is super dat u het ziekenhuis hebt aangesproken, maar
kan men dat niet meer afdwingen? Er is toch een taalkader dat geres-
pecteerd moet worden. Het zou in de toekomst onmogelijk moeten zijn
dat mensen geen degelijke uitleg krijgen over wat er met de patiént
gebeurd is. Dat hebt u immers aan het einde van uw antwoord aange-
haald.

Er is nog een andere problematiek. We weten namelijk dat we nooit al
die mensen in Nederlandstalige ziekenhuizen krijgen, maar dan moe-
ten die Franstalige ziekenhuizen maar voor tolken of voldoende Neder-
landssprekend personeel zorgen. Dan zal niet voor elke arts gelden,
dat weet iedereen. Er moeten wel taalopleidingen worden gegeven zo-
dat men over een basiskennis Nederlands beschikt. Dat is toch een
minimum aan respect indien er gevoelige zaken uitgelegd worden. Het
is daarom cruciaal dat er een minister van Volksgezondheid met zijn
vuist op tafel slaat en zegt dat de ziekenhuizen ervoor moeten zorgen
dat hulpverleners die patiénten in zulke situaties in hun eigen taal kun-
nen helpen.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.
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telle est la réalité dans la périphérie
flamande. C'est pourquoi il est im-
portant que les personnes sachent
qu'elles peuvent demander a étre
transférées dans un hopital néer-
landophone.

Je félicite le ministre de s'étre
adressé a I'hopital en question,
mais n'est-il pas possible de rendre
cette regle obligatoire? Il faut tout
de méme respecter un cadre lin-
guistique? Puisque nous ne pour-
rons jamais transférer tous les pa-
tients dans des hépitaux néerlan-
dophones, les hépitaux franco-
phones devraient prévoir des inter-
prétes ou du personnel néerlando-
phone en nombre suffisant si né-
cessaire. lls devraient également
proposer des formations linguis-
tiques afin que le personnel ait une
connaissance de base du néerlan-
dais. Il s'agirait 1a d'un minimum de
respect. J'espére que le ministre
tapera du poing sur la table pour
que ces mesures soient mises en
ceuvre.

Vraag van Kathleen Depoorter aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid)

over "De vergoeding van zelftesten" (55040424C)

Question de Kathleen Depoorter a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique)

sur "Le remboursement des autotests" (55040424C)

Kathleen Depoorter (N-VA): Mijnheer de minister, de zelftesten
in de publieke officina worden niet meer terugbetaald vanaf 1 janu-
ari 2024, als gevolg van het ondertekenen van het koninklijk besluit tot
intrekking van het koninklijk besluit van 22 december 2020. Vanaf nu
zal de zelftest dus niet meer worden terugbetaald aan mensen met een
verhoogde tegemoetkoming.

Ik wil u erop wijzen dat wij in de kerstvakantie opnieuw een aantal co-
vidhaarden hebben gehad. Heel wat patiénten komen toch naar de of-
ficina om een zelftest te kopen. Die zelftesten zijn inderdaad veel
goedkoper dan in het begin van de crisis, maar voor een patiént met
een verhoogde tegemoetkoming is het verschil er nog altijd. Die betaalt
nu meer dan 1 euro.

Ik kan begrijpen dat u in het najaar de beslissing hebt genomen om die
vergoeding stop te zetten, maar hoe evalueert u de impact van de stop-
zetting van de terugbetaling op de toegankelijkheid van zelftesten voor
het publiek, zeker vandaag wanneer het rioolwater heel erg aanduidt

Kathleen Depoorter (N-
VA): Depuis le 1¢f janvier 2024, les
autotests covid ne sont plus rem-
boursés aux personnes qui bénéfi-
cient de l'intervention majorée. De
nouveaux foyers de covid sont ap-
parus durant les vacances de Noél
et on assiste a une recrudescence
du nombre d'autotests vendus.
Ces tests sont certes devenus bien
plus abordables mais, pour les per-
sonnes bénéficiant de l'intervention
majorée, cette absence de rem-
boursement pourrait avoir pour ef-
fet qu'elles renoncent a ce test.

Je comprenais la décision d'arréter
le remboursement & I'automne
mais quelle est la position actuelle
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dat er covidhaarden bestaan? Zijn er alternatieve maatregelen of voor-
zieningen die worden overwogen om toch in een vergoeding te voor-
zien als blijkt dat het voor de patiént allemaal een beetje duur wordt?

Wordt er een communicatiestrategie ingezet? Ik heb tijdens de kerst-
vakantie, zoals gewoonlijk, ook gewerkt in de apotheek en merk im-
mers dat de patiént hiervan eigenlijk nog niet op de hoogte is en dat
die echt wel schrikt dat hij nu de volle pot moet betalen voor de zelftes-
ten. In deze periode van familiefeesten komen mensen immers net wat
vaker om een zelftest. Hebt u signalen ontvangen die erop wijzen dat
de intrekking van het KB een beetje voorbarig was?

Minister Frank Vandenbroucke: Ik denk dat we het wel eens
zijn — het is natuurlijk hout vasthouden, we moeten zeer waakzaam
blijven, want er gaat veel virus rond — dat de eigenlijke crisissituatie
waarbij onze ziekenhuizen gebukt gingen onder een zeer zware last
door COVID-19 nu gelukkig voorbij is. Dat is de reden waarom we op
een bepaald moment hebben gezegd dat we een aantal interventies
niet meer zouden doen. Ik kom straks bij een aantal andere argumen-
ten.

De recentste gegevens inzake verstrekkingen die we hebben verricht,
hebben betrekking op de maand mei 2023. Het aantal terugbetaalde
testen in die maand bedroeg nog 25.616. In januari 2022 ging het over
een miljoen. We zaten dus met een duidelijk gedaalde vraag op dat
moment.

De prijs van die zelftesten is, zoals u zelf ook hebt gezegd, zeer sterk
gedaald sinds de invoering van de tegemoetkoming. Die ligt nu dicht in
de buurt van de persoonlijke bijdrage van patiénten met een verhoogde
tegemoetkoming. Om die reden lijkt het niet langer nodig dat de verze-
kering bijdraagt in de kosten daarvan. Het is nu redelijk goedkoop ge-
worden. Moeten we daarin blijven tussenkomen? Dat is de budgettaire
afweging die de regering heeft gemaakt.

Welke impact heeft dat? Vermits de prijs van de zelftesten sterk is ge-
daald, denken we dat de impact op patiénten toch redelijk beperkt is.
De zelftesten blijven natuurlijk beschikbaar voor patiénten in publieke
apotheken en grossisten tegen een redelijke prijs, zoals ik heb gezegd.
De apothekers en de mutualiteiten werden over deze nieuwe maatre-
gel geinformeerd. De communicatie op de website van het RIZIV is ook
aangepast.

We hebben daar dus gedaan wat we op ons niveau konden doen. lk
kan mij indenken dat er individuele mensen zijn die verrast zijn door
het feit dat het niet meer wordt terugbetaald, maar op ons niveau heb-
ben we gedaan wat we moesten doen op het vlak van communicatie.

Kathleen Depoorter (N-VA): Wat u zegt, is een beetje zuur,
mijnheer de minister. Het verschil is niet zo groot. Het gaat om 2 of 3
euro. Wij hebben hier al discussies gevoerd, bijvoorbeeld over supple-
menten bij bepaalde nomenclaturen, waar 2 of 3 euro supplement
wordt aangerekend, waarbij u zei dat voor kwetsbare patiénten 2 of 3
euro gigantisch veel geld is. Als wij met de 2 of 3 euro die u bijlegt voor
25.000 testen kunnen voorkomen dat van de meest kwetsbare bevol-
king ouderen zo ziek worden dat er een hospitalisatie aan gekoppeld
is, meen ik dat wij farmaco-economisch correct denken. U, als econo-
mist, moet dat toch beamen?

du ministre a cet égard? Envi-
sage-t-il une mesure pour les per-
sonnes les plus vulnérables? Une
nouvelle communication aura-t-elle
lieu car la majorité des patients
ignorent que les tests sont actuel-
lement facturés au prix plein?

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Je partage cette inquiétude
deés lors que la circulation de virus
est élevée. La situation de crise
proprement dite est terminée de-
puis un certain temps déja, c'est
pourquoi nous avons décidé d'arré-
ter certaines interventions. Les
données les plus récentes indi-
quent qu'en mai 2023, 25 616 tests
avaient été remboursés. En jan-
vier 2022, il s'agissait encore d'un
million. Le prix des autotests est
descendu presque au niveau de la
contribution personnelle des pa-
tients bénéficiant d'une interven-
tion majorée. Une intervention de
l'assurance maladie ne semble
plus nécessaire. Les pharmaciens
etles mutuelles ont été informés de
cette nouvelle mesure. La commu-
nication a également été mise a
jour sur le site de I'INAMI. Jima-
gine que certaines personnes n’en
ont pas pris connaissance, mais
nous avons fait ce que nous de-
vions faire.

Kathleen Depoorter (N-
VA): La réponse du ministre a des
accents quelque peu caustiques,
car 2 ou 3 euros représentent tout
de méme beaucoup d'argent pour
des patients vulnérables. Le rem-
boursement des tests est économi-
quement justifié s'il permet d’éviter
des hospitalisations. Je comprends
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Ik begrijp dat de beslissing genomen is. Ze is budgettair in orde, u gaf
het zelf aan. Er wordt niet voorzien in middelen voor mensen die zich
willen beschermen en die zich voor ze naar hun oma gaan, die kwets-
baar is, eerst willen testen. Maar in deze periode, waarin men ziet dat
het aantal infecties weer oploopt, en men met een kleine financiéle in-
greep kan voorkomen dat mensen ziek worden, begrijp ik niet dat u,
als socialist, die maatregel intrekt en er niet flexibel mee omgaat.

Ik herinner mij dat ik u de vraag heb gesteld over het testen bij de apo-
thekers, en de terugbetaling ervan. Ik heb u toen gevraagd of het flexi-
bel is. U hebt daarop geantwoord dat het flexibel is. Wel, hier mis ik die
flexibiliteit. Precies in die feestperiode, wanneer mensen samenkomen
en preventief een test willen uitvoeren, zorgt u ervoor dat kwetsbare
patiénten 2 of 3 euro per persoon moeten neerleggen om zichzelf te
testen. Als het om een gezin van vijf gaat, spreken wij over 10 tot 15
euro. Ik meen dat dit een verschil kan maken in bescherming.

L'incident est clos.
Het incident is gesloten.
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la décision du ministre, mais je re-
grette qu'il ne fasse pas preuve de
souplesse a cet égard. Cette posi-
tion peut empécher certaines fa-
milles de pratiquer un autotest
avant de rendre visite a leur grand-
mere, ce qui peut avoir des consé-
quences pour la protection de
l'intéressée.

Le président: La question n° 55040436C de Mme Zanchetta est transformée en question écrite. La question

n° 55040445C de Mme Fonck est reportée.

@ Vraag van Kathleen Depoorter aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid)

over "Het rescEU-project” (55040448C)

@ Question de Kathleen Depoorter a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique)

sur "Le projet rescEU" (55040448C)

25.01] Kathleen Depoorter (N-VA): Mijnheer de minister, dit is een
vervolgvraag op een vraag die ik u eerder heb gesteld over het rescEU-
project van Europa, dat aan Movianto werd toegewezen.

Kunt u verduidelijken waaraan de 350.000 euro werd besteed waar-
voor ik geen verklaring vind in de facturen die ik bij u opvroeg? Er was
al 1,1 miljoen besteed en u hebt mij via mail facturen bezorgd die on-
geveer 750.000 euro verklaren, maar iets meer dan 350.000 euro blijft
onverklaard. Is het misschien de firma Deloitte, die ook wordt ver-
noemd in het kader van dit project, die deze facturen heeft uitgeschre-
ven?

Ik krijg ook graag meer duidelijkheid over het marktonderzoek. U geeft
in uw gunningsverslag aan dat er een marktonderzoek is gebeurd bij
zes verschillende instanties, maar uw leidend ambtenaar zegt net het
tegenovergestelde. Hij zegt dat hij rechtstreeks heeft gebeld met Mo-
vianto. lk heb hier uw antwoord op mijn vragen van 18 november, het
gunningsverslag dat u mij op 9 november hebt gegeven en een verkla-
ring van uw ambtenaar.

U hebt mij ook gezegd dat u mij enkel de mail van 24 maart 2022 kunt
bezorgen over het rescEU-project. In het licht van de openbaarheid
van bestuur zou het maar rechtvaardig zijn dat u alle mails en alle com-
municatie, via welke drager dan ook, aan het Parlement ter inzage be-
zorgt. Transparantie is heel belangrijk en het rescEU-project is toch
een project van 1,3 miljoen euro. Het is heel belangrijk dat wij de no-
dige communicatie hierover tussen uw FOD en Movianto kunnen inkij-
ken.

Kathleen Depoorter (N-
VA): Le projet européen rescEU a
été attribué a Movianto. Cepen-
dant, aucune explication n'est four-
nie pour un montant d'un peu plus
de 350 000 euros. A quoi ce mon-
tant a-t-il été affecté? La société
Deloitte a-t-elle émis ces factures?

Selon le rapport d'adjudication éla-
boré par le ministre, une étude de
marché a été réalisée auprés de
six organismes différents, mais son
fonctionnaire dirigeant affirme qu'il
a appelé Movianto en direct. Le mi-
nistre indique qu'il peut seulement
me fournir le courriel daté du 24
mars 2022. Pouvons-nous consul-
ter tous les éléments de communi-
cation échangés a ce sujet entre le
SPF et Movianto?
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Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Depoorter, in ant-
woord op uw eerste vraag kan ik meegeven dat voor de financiering
van de rescEU-hub voor Oekraine Belgié een subsidie van de Euro-
pese Commissie ontvangt. Deze subsidie dekt honderd procent van de
opslag en de logistieke en personeelskosten. Tot nu toe ontving Belgié
1.100.000 euro aan subsidies.

In oktober 2023 werd reeds 750.000 euro gefactureerd. Dat betekent
dat op dat moment nog een bedrag van 350.000 euro overbleef voor
lopende werkzaamheden tot het einde van het project, normalerwijze
voorzien voor februari 2024. Daarmee kunnen alle voorziene kosten
gedekt worden.

Het in uw vraag van oktober 2023 genoemde bedrag van 1,4 miljoen
euro wijst dan weer op de actuele marktwaarde van alle donaties en
goederen die in het voorbije jaar aan Oekraine werden geschonken en
door middel van tien gecodérdineerde transporten naar de civil protec-
tion hubs werden gevoerd.

In uw tweede vraag vroeg u of ik u kan verduidelijken of er markton-
derzoek is geweest. Er werd een marktonderzoek verricht bij de hier-
navolgende firma’s: Kuehne+Nagel, DHL, Pharma Logistics, Ziegler
Group, H.Essers, Van Moer Logistics en Movianto, die allemaal op
4 maart 2022 voor het eerst werden benaderd.

Uw derde vraag ging over het mailverkeer. U verwijst nu zeer uitdruk-
kelijk naar uw recht als burger om op basis van de openbaarheid van
bestuur documenten te krijgen. Ik wil daar graag aan voldoen, maar ik
zou toch voorstellen dat u mij eerst schriftelijk of per mail een vraag
stelt, waarbij u mij heel uitdrukkelijk vraagt om als burger — in uw hoe-
danigheid van parlementslid hebt u ter zake geen ander recht dan een-
der welke andere burger — in het kader van de openbaarheid van be-
stuur bepaalde documenten te verkrijgen. U omschrijft precies waar de
vraag op slaat. Ik zal ze dan juridisch laten bekijken. Dat hoeft niet ein-
deloos lang te duren, maak u daarover geen zorgen. Ik wil echter wel
juridisch bekijken hoe ik aan de verplichtingen voldoe die de wetgeving
inzake openbaarheid van bestuur mij oplegt. Misschien moet u de
vraag aan mijn administratie richten. Dat is nog beter. Op die manier
kan een antwoord worden gegeven dat aan onze juridische verplichtin-
gen beantwoordt.

25.03| Kathleen Depoorter (N-VA): Mijnheer de minister, die vraag zit
allang in de mailbox van uw FOD, maar ik heb nog geen antwoord ge-
kregen, zoals wel vaker gebeurt. Het zal ook aan de Commissie voor
de toegang tot en het hergebruik van bestuursdocumenten gevraagd
worden. Het is echt een slakkengang om als parlementslid informatie
van uw administratie te krijgen.

Eigenlijk is het zeer eenvoudig, het gaat over transparantie. U zegt op-
nieuw dat er een marktonderzoek is gebeurd en dat de firma's op
4 maart 2022 zijn benaderd. Op 6 april 2022 is de gunning toegewezen
door Europa. Dat zal dus wel een zeer vluchtig marktonderzoek ge-
weest zijn. U geeft mij echter geen verklaring hoe het komt dat uw top-
ambtenaar zelf beweert rechtstreeks gebeld te hebben met Movianto
in het kader van dit project. Dat was toen er ook een andere gunning
liep. Ik neem aan dat u dat weet. Daarom is het heel belangrijk dat ik
inzage krijg in de communicatie tussen uw FOD en de firma omtrent dit

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Jusqu'a présent, la Belgique
arecu 1 100 000 euros de subven-
tions. En octobre 2023, un montant
de 350 000 euros subsistait pour
les activités en cours et qui seront
développées jusqu'a la fin du pro-
jet, a savoir normalement en février
2024. Les colts pourront ainsi étre
couverts dans leur intégralité.

Une étude de marché a été réali-
sée aupres de six sociétés qui ont
toutes été sollicitées pour la pre-
miére fois le 4 mars 2022.

En ce qui concerne les échanges
de courriels, je propose que
Mme Depoorter me fasse savoir
trés expressément par écrit qu'elle
désire obtenir ces documents en
tant que citoyenne, dans le cadre
de la publicité de I'administration,
et qu'elle décrive précisément la
portée de sa demande. Je suis tout
a fait disposé a donner une suite fa-
vorable a cette demande, mais sa
qualité de parlementaire ne |lui
donne pas de droits différents ou
supérieurs a ceux de n'importe
quel citoyen en la matiére. Je ferai
ensuite examiner sur le plan juri-
dique la question de savoir com-
ment je puis répondre aux obliga-
tions que m'impose la législation
relative a la publicité de I'adminis-
tration. Ce processus ne durera
pas nécessairement longtemps. En
réalité, il serait encore préférable
d'adresser cette demande a mon
administration.

25.03] Kathleen Depoorter (N-
VA): Cette question figure depuis
trés longtemps déja dans la boite
mail du SPF, mais je n'ai toujours
pas recgu de réponse, comme c'est
d'ailleurs de plus en plus souvent le
cas. Je poserai dés lors également
la question a la Commission d’ac-
cés aux documents administratifs.

Les sociétés ont été approchées le
4 mars 2022. Le 6 avril 2022, I'Eu-
rope a attribué le marché. L'étude
de marché a donc da étre
expédiée. Le ministre n'a pas d'ex-
plication quant au fait que son haut
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rescEU-project.

U hebt ook niet geantwoord op de vraag hoe het zit met de facturen
van Deloitte in het kader van het rescEU-project. Ik heb in de kerstva-
kantie verklaringen van u doorgenomen, antwoorden van u op vragen
van mij. U gaf aan dat er ook consultants van Deloitte aan dit project
werken. Ik zie die niet in de facturen. Factureert Movianto dan door of
stort het door aan Deloitte? Het is allemaal een beetje warrig.

Mijnheer de minister, het goede nieuws is dat er nog enkele vragen
over dit project op de agenda staan. Wij komen hier dus op terug.

L'incident est clos.
Het incident is gesloten.

Le président: La question n° 55040457C de Mme Fonck est reportée.
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fonctionnaire  affirme  lui-méme
avoir téléphoné directement a Mo-
vianto. Dans le cadre de ce projet,
la lumiere n'a pas non plus été faite
sur les factures de Deloitte. Je con-
tinuerai a interroger le ministre a ce
sujet.

Vraag van Frieda Gijbels aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over
"De evaluatie van de regeringsaanpak van de coronacrisis door de OESO" (55040463C)

Question de Frieda Gijbels a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur
"L'évaluation par I'OCDE de I'approche gouvernementale de la crise du coronavirus" (55040463C)

26.01| Frieda Gijbels (N-VA): Het OESO-rapport stond in de laatste
week voor het kerstreces online. Daarin worden een aantal aspecten
van de aanpak van de coronacrisis onderzocht, maar zeker niet alles.
Het is nochtans van belang dat zoveel mogelijk aspecten goed worden
doorgelicht, net omdat er lessen te trekken zijn, zodat we ons beter
kunnen wapenen in de toekomst.

Het rapport maakt ook niet duidelijk wat de federale regering zal doen
om ervoor te zorgen dat we de volgende keer beter voorbereid zullen
zijn. Het rapport blijft ook vrij oppervlakkig. Zo werd er bijvoorbeeld niet
onderzocht wat precies het gevolg is geweest van de trage opschaling
van de testcapaciteit. Ook werd niet onderzocht wat de impact was van
de ontbrekende strategische stock of van het ontbreken van een pan-
demieplan. Er werd evenmin onderzocht wat nu het nut is geweest van
het CST (Covid Safe Ticket), waarover toch heel wat debat is geweest.
Er werd weliswaar ingegaan op de noodzaak aan transparantie van
data en heldere communicatie, maar er wordt dan weer niet geduid wat
de gevolgen daarvan zijn geweest voor het beleid. Ook weten we niet
wat de precieze gevolgen waren van de vertraging door de vele ad-
hocorganen, die onduidelijke bevoegdheden hadden, waardoor er heel
wat geharrewar is ontstaan. Ook is er niet ingegaan op de verschillen
in mortaliteit in de verschillende ziekenhuizen. We weten ook nog
steeds niet hoeveel zorgverstrekkers eigenlijk getroffen werden door
corona. Het rapport brengt dus al bij al weinig nieuws, het bevestigt
vooral wat we al wisten.

Heeft het rapport voor u iets nieuws opgeleverd? Zo ja, wat is dat dan?

Zult u verder onderzoek laten verrichten rond zaken als de teststrate-
gie, het ontbreken van de strategische stock, de niet-transparante com-
municatie, de niet-transparante besluitvorming, de verschillen in lig-
duur en mortaliteit, het aantal getroffen zorgverleners, het feit dat de
normale crisiscascade niet werd gevolgd, het ontbreken van een pan-
demieplan en de impact van al die aspecten?

Op welke manier zult u garanderen dat geen enkel aspect onbelicht of

26.01] Frieda Gijbels (N-VA): Le
rapport récent de 'OCDE examine
un nombre limité d'aspects de la
gestion de la crise du coronavirus.
Toutefois, le rapport reste assez
superficiel et confirme essentielle-
ment ce que nous savions déja.

Quelles nouvelles conclusions le
ministre a-t-il pu tirer du rapport?
Demandera-t-il des études complé-
mentaires concernant la stratégie
de dépistage, I'absence de stock
stratégique, le manque de transpa-
rence dans la communication et la
prise de décision, les différences
de durée d'hospitalisation et de
mortalité, le nombre de presta-
taires de soins de santé touchés, le
non-respect de la cascade de crise
normale, I'absence de plan de lutte
contre la pandémie et l'impact de
tous ces aspects? Quelles actions
concrétes seront-elles prises a la
suite des conclusions du rapport de
'OCDE?
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onderbelicht blijft?

Welke concrete acties zullen worden verbonden aan de bevindingen
van het OESO-rapport? Waar kunnen we die terugvinden?

26.02| Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Gijbels, uw vraag
veronderstelt een zeer lang antwoord, maar ik zal heel synthetisch zijn.

Vooreerst, u vindt dat het rapport opperviakkig is en weinig nieuws
brengt. Ik nodig u uit om dat aan de vertegenwoordigers van de OESO
zelf te zeggen. Zeg hun dat in hun gezicht. Ik hoop dat zij eens door
het Parlement zullen worden uitgenodigd. Als u vindt dat het allemaal
prulwerk is, gelieve dat aan hen te zeggen en te kijken wat zij daarvan
denken. Zo klinkt het eigenlijk een beetje, eerlijk gezegd.

Ik denk dat het een zeer interessant rapport is, omdat het systematisch
gegevens op een rij zet. Wij worden ook vergeleken met heel wat an-
dere landen op een heel breed palet van beleidsproblematieken. Het
rapport gaat over de economische en sociale maatregelen van de re-
gering. Er is een heel hoofdstuk over onderwijs. In dat hoofdstuk over
onderwijs ziet men bijvoorbeeld waar ons land zich situeert in vergelij-
king met andere landen inzake schoolsluitingen. Men ziet ook com-
mentaar die bijzonder nuttig is en overigens ook positief is over de ma-
nier waarop de ministers van Onderwijs zich hebben georganiseerd en
over de samenhang tussen hen. Men ziet kritische commentaren over
bepaalde aspecten van het gebeuren in de scholen en over de econo-
mische maatregelen die de federale regering heeft genomen. Dat is
dus allemaal bijzonder interessant, omdat het ook zeer breed gaat. Het
was een brede crisis die de samenleving echt zwaar op de proef heeft
gesteld en wij krijgen hiermee nu een zeer breed rapport waarin wij
over al die dimensies ook internationale vergelijkingen krijgen, ook in-
zake mortaliteit bijvoorbeeld. Het zint u misschien niet dat wij hier niet
per se overal slecht uitkomen, maar het is wel een objectief rapport.

Wij kunnen zeer veel leren uit het rapport. Het rapport zegt duidelijk dat
wij in het begin onvoorbereid waren en dat de besluitvorming in het
begin daardoor ook niet gemakkelijk verliep. Van een fase waarin er
weinig consistentie was en een soms chaotische besluitvorming, zijn
wij geleidelijk geévolueerd naar een coherentere besluitvorming, waar-
bij ook met name in de tweede fase van de crisis duidelijk politiek lei-
derschap is getoond. Dat is een vaststelling van de OESO, die niet
onkritisch is, maar ik wil persoonlijk vermijden om dat helemaal ten
kwade te duiden van de vorige regering, die als eerste werd geconfron-
teerd met covid. Dat gebrek aan voorbereiding en soms een behoorlijk
chaotische besluitvorming heeft men in alle landen wel gezien.

Een conclusie daaruit die wel getrokken wordt door de OESO, is dat
wij in ons land nood hebben aan samenwerking over grenzen van dis-
ciplines, maar ook over grenzen van bevoegdheden heen. Wat het
economisch aandeel betreft, beklemtoont de OESO bijvoorbeeld zeer
sterk dat samenhangende en uniforme maatregelen belangrijk zijn
voor heel Belgié in een dergelijke situatie. U kunt daarvoor of daarte-
gen zijn, ik geef het even mee, daar spreek ik mij zelfs niet over uit.

Wat ik wel deel uit het OESO-rapport, is de oproep tot samenwerking
over alle bevoegdheidsniveaus heen in een dergelijke situatie. Meer in
het algemeen, een zeer belangrijke les uit heel die episode is voor mij
dat wij eigenlijk door de schok van de covidcrisis spontaan veel meer

26.02] Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: J'invite Mme Gijbels a expli-
quer elle-méme aux responsables
de I'OCDE que leur rapport est —
selon elle — un travail baclé.

Pour ma part, je trouve le rapport
intéressant, car il aborde un grand
nombre de mesures politiques: non
seulement des mesures écono-
miques et sociales, mais aussi, par
exemple, des mesures en matiéere
d'enseignement. L'ensemble de la
société a été mise a rude épreuve
pendant la crise. Il s'agit dés lors
d'un vaste rapport, qui contient en
outre les comparaisons internatio-
nales nécessaires.

Le rapport nous enseigne notam-
ment que nous sommes progressi-
vement passés d'un processus dé-
cisionnel peu cohérent et parfois
chaotique a un leadership plus co-
hérent et plus politique. D'autres
pays ont d'ailleurs également
connu cette premiére phase chao-
tique. L'OCDE souligne l'impor-
tance de mesures cohérentes et
uniformes pour I'ensemble de la
Belgique. Le choc provoqué par la
crise du Covid-19 a amené les en-
tités fédérées et I'autorité fédérale
a coopérer spontanément dans
une mesure beaucoup plus large,
avec, par exemple, une campagne
de vaccination trés réussie. Dans
un esprit de soins intégrés, nous
devons également manifester la
volonté de poursuivre cette coopé-
ration en dehors du contexte d'une
crise.

L'OCDE indique que nous avons
besoin de structures harmonisées.
Nous poursuivons cet objectif avec
le preparedness plan, qui a été
soumis a la Commission euro-
péenne en décembre et qui est
constamment mis a jour. Un direc-
torat général Preparedness and
Respons sera créé au sein du SPF.
Par ailleurs, la coopération avec
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zijn gaan samenwerken met de deelstaten en de federale overheid,
bijvoorbeeld in een zeer geslaagde vaccinatiecampagne, denk ik te
mogen zeggen, met veel dank aan de collega's van de regionale over-
heden en ook aan de vele vrijwilligers en professionals die daarin mee-
gedraaid hebben. Die samenwerking was buitengewoon belangrijk. In
een geest van geintegreerde zorg, ook buiten de context van een cri-
sis, moeten we die samenwerking volgens mij doorzetten.

Men geeft duidelijk aan dat we goed gestroomlijnde structuren nodig
hebben. Dat streven we na met ons werk aan het preparednessplan.
U weet dat de Europese Commissie ook gevraagd heeft om een ge-
neric preparedness plan klaar te hebben. Dat moest in december inge-
diend worden en dat hebben we gedaan. Al vaak heb ik u gezegd dat
een dergelijk plan niet zwart-wit is, aan zo'n plan wordt voortdurend
gewerkt. Op het niveau van de FOD zal het belangrijke directoraat-
generaal Preparedness and Response worden opgericht, maar ook
heel belangrijk is dat er ondertussen een zeer viotte en bijna dagdage-
lijkse samenwerking en dialoog bestaat met de beleidsmensen van de
deelstaten, bijvoorbeeld in de RMG, maar ook op andere niveaus. Dat
is erg belangrijk om de machine gesmeerd te houden, als ik dat zo mag
uitdrukken.

In grote snelheid overloop ik enkele andere punten. Wat de strategi-
sche stock betreft, zijn we al geruime tijd geleden echt goed in gang
geschoten. We hebben een zeer gedetailleerd voorstel van strategie
omtrent de strategische stock voorgelegd in de federale regering. We
zijn dat voorstel helemaal aan het implementeren. Dat vraagt wat tijd.
We steken daar ook extra geld in. Het was inderdaad nodig om te ko-
men tot een echt beleid inzake de strategische stock.

Het is belangrijk dat het beleid inzake strategische stock zijn plaats van
governance vindt in het nieuwe directoraat-generaal Preparedness
and Response. We zullen daar ook een permanente cel voor de stra-
tegische stock installeren.

Over de teststrategie hebben we al vaak discussies gevoerd. Ik onder-
streep dat we onze teststrategie als zodanig overigens ook hebben la-
ten evalueren door het ECDC. Dat is nuttig geweest. Op een bepaald
moment vroegen de collega’s in de IMC hiernaar. Er is dus niet alleen
de review van de OESO, maar ook het ECDC heeft zich over onze
teststrategie gebogen.

Het is inderdaad een heel belangrijke les dat men over een sterke
surge capacity inzake testing moet beschikken. We zitten op kruissnel-
heid, wat de ontplooiing van de surveillance betreft. Dat is natuurlijk
ook een onderdeel van het verhaal.

Mevrouw Gijbels, we zouden hier nog heel lang kunnen spreken, maar
ik beperk mij tot nog een algemene opmerking. De conclusie is niet
alleen dat de overheid paraat moet kunnen ageren. Daar maken we
werk van en volgens mij op een zeer consistente manier. De conclusie
is ook dat in het gezondheids- en gezondheidszorgsysteem voldoende
moet worden geinvesteerd en dat noodzakelijke hervormingen moeten
worden doorgevoerd. Het is belangrijk dat het systeem veerkrachtiger
wordt. Voor mij is dat de missie.

We zullen daar trouwens over van gedachten wisselen in Parijs op 23
en 24 januari tijdens een belangrijke ministeriéle conferentie in OESO-
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les entités fédérées se déroule
bien et se poursuit.

En ce qui concerne le stock straté-
gique, une proposition détaillée a
entre-temps été soumise au gou-
vernement fédéral. Un financement
supplémentaire est également
prévu. La mise en ceuvre de la po-
litique sera confiée au nouveau di-
rectorat général, qui abritera égale-
ment une cellule permanente.

Outre 'OCDE, le Centre européen
de prévention et de contrbéle des
maladies (ECDC) s'est également
penché sur notre stratégie de dé-
pistage. L'un des principaux ensei-
gnements est la nécessité de dis-
poser d'une surge capacity solide
en matiére de dépistage.

Il faut conclure que le gouverne-
ment doit étre prét a agir, qu'il faut
investir suffisamment dans le sys-
téme de santé et de soins de santé
et que les réformes nécessaires
doivent étre réalisées. Il faut rendre
le systéme plus résilient. Un
échange de vues a ce sujet aura
lieu en janvier a l'occasion d'une
conférence ministérielle au niveau
de I'OCDE, consacrée a la rési-
lience de nos systémes de soins de
santé et aux lecons tirées de la
crise du covid.
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verband over de veerkracht van onze gezondheidszorgsystemen en
over de lessen die we uit de covidcrisis trekken. Ik zal die conferentie
mogen voorzitten.

We trekken voor heel wat punten lessen uit het rapport. Hoe dan ook
nodig ik u en het Parlement uit om de verantwoordelijke van de OESO
daarover aan de tand te voelen en het aan te geven indien u het niet
goed vindt.

Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, voor alle duidelijk-
heid, ik denk niet dat het OESO-rapport een slecht rapport is. Het is
erg kritisch. Daarvoor is het wel nodig die 300 pagina's te lezen. Zoals
u al aangaf, is het een erg breed rapport, waardoor het wat diepgang
ontbeert. Mijns inziens hebben we de kans verkeken en hebben we te
lang gewacht om in de diepte te gaan en de verschillende deelaspec-
ten van de aanpak van de crisis goed te analyseren. |k maak graag de
vergelijking met Nederland, waar de verschillende deelaspecten al in
het begin van de crisis stuk voor stuk aan bod kwamen. In het rapport
wordt ook melding gemaakt van een gebrek aan verantwoording door
de regering tijdens de covidcrisis. Dat zijn erg belangrijke boodschap-
pen, maar die worden alleen duidelijk door een volledige lezing van het
rapport.

Mijnheer de minister, ik heb de indruk dat de regering erop heeft gere-
kend dat de meeste mensen dat rapport niet volledig zouden lezen. De
persconferentie en de samenvatting van het rapport weerspiegelen
niet de inhoud ervan. Ik vind het dus erg jammer dat er aan cherrypic-
king wordt gedaan en dat men eruit haalt wat wel goed is gegaan, want
dat is eigenlijk niet zo belangrijk. Het gaat me er ook niet om de vorige
regering met de vinger te wijzen, dat doet niet ter zake. Het is echter
voor de burgers, ons nageslacht en de volgende regeringen belangrijk
dat men lessen trekt voor de toekomst en dat men die lessen verankert.
Er mogen geen taboes zijn en we moeten niemand met de vinger wij-
zen. Daar is niemand bij gebaat. Het is belangrijk om lessen te trekken
uit dat rapport en dat wordt veel te weinig gedaan. lk had veel concre-
tere stappen verwacht. Ik kijk wel uit naar het pandemieplan, het pre-
parednessplan. Ik had gehoopt dat dat er al zou zijn.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

Frieda Gijbels (N-VA): Le
rapport de I'OCDE n'est certaine-
ment pas mauvais, il est méme ex-
trémement critique, mais les princi-
paux messages ne se précisent
qu'a l'issue de la lecture compléte
du rapport. Selon moi, l'on a at-
tendu longtemps avant de réaliser
une analyse approfondie des sous-
aspects de la gestion de la crise. La
conférence de presse et le résumé
afférents au rapport en reflétent in-
suffisamment le contenu. L'on se
contente de sélectionner certains
éléments de ce rapport. Il est im-
portant pour I'avenir de tirer les en-
seignements nécessaires ainsi que
de les ancrer.

Vraag van Frieda Gijbels aan Frank Vandenbroucke (VEM Sociale Zaken en Volksgezondheid) over

"De praktijkassistent” (55040475C)

Question de Frieda Gijbels a Frank Vandenbroucke (VPM Affaires sociales et Santé publique) sur

"L'assistant de pratique™ (55040475C)

27.01] Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, praktijkassistent
is een nieuw paramedisch beroep dat onder de MUG-wet zou vallen.
De praktijkassistent kan worden tewerkgesteld in een huisartsenprak-
tijk of in een ziekenhuis, om er technisch ondersteunende medische
taken uit te voeren, bijvoorbeeld veneuze bloedafnames bij personen
die ouder zijn dan 5 jaar, verschillende staalafnames of het maken van
elektrocardiogrammen, naast administratief werk.

Volgens een recent advies van de Federale Raad en de Technische
Commissie voor de Paramedische Beroepen zijn er nogal wat kantte-
keningen te maken bij deze nieuwe beroepsgroep. Vooral de korte op-
leidingsduur maakt dat het volgens de FRPB-TCPB moeilijk zal zijn

27.01] Frieda Gijbels (N-VA):
L'assistant de pratique est une
nouvelle profession paramédicale
qui devrait tomber sous le champ
d'application de la loi SMUR.
L'assistant de pratique peut étre
engagé dans un cabinet de méde-
cins généralistes ou dans un hopi-
tal afin d'effectuer des taches me-
dicales de soutien, en plus des
tdches administratives. Le Conseil
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bepaalde voorziene handelingen uit te voeren. Zo is men bezorgd of er
voldoende basiskennis zal zijn om de parameters juist af te nemen en
om bloedafnames te kunnen doen. Ook was het blijkbaar niet duidelijk
welke zorgberoepen precies kunnen delegeren naar een praktijkassis-
tent. Vandaar de volgende vragen.

Welk gevolg hebt u gegeven aan de adviezen van de FRPB-TCPB?
Werden alle adviezen opgevolgd? Ik krijg graag een overzicht van de
doorgevoerde wijzigingen.

Waarin verschilt een praktijkassistent van een basisverpleegkundige?
Waarom meent u dat er nog een extra zorgprofiel noodzakelijk is? Kun-
nen de beoogde taken niet door basisverpleegkundigen worden opge-
nomen?

Welke handelingen mag een praktijkassistent uitvoeren? Bestaat er
een beschrijving van?

Wanneer wordt de publicatie van de uitvoeringsbesluiten verwacht?

Minister Frank Vandenbroucke: Mevrouw Gijbels, ik heb be-
loofd dat ik zou antwoorden, maar ik moet bekennen dat ik de voorbe-
reiding op dat antwoord niet bij heb. Ik zal dus uit mijn hoofd en in grote
lijinen moeten antwoorden.

Wij hebben inderdaad verschillende adviezen gekregen en we hebben
geprobeerd om een pragmatische oplossing te vinden voor een para-
medisch profiel waarvoor geen heel lange en uitgebreide scholing no-
dig is, omdat men dan volgens ons een beetje het doel mist. Er is na-
tuurlijk een heel groot verschil tussen een basisverpleegkundige en ie-
mand die praktijkassistent zal zijn volgens dit profiel. De praktijkassis-
tent zal een rol spelen in de administratie en logistiek, niet-medische
handelingen dus, maar wel met kennis van zaken over de werking van
een artsenpraktijk of ziekenhuis.

Hij zal ook in eenvoudige contexten welbepaalde technische handelin-
gen kunnen stellen, maar heel beperkt. Dat is heel verschillend van wat
een basisverpleegkundige kan. Een deel van het debat over de basis-
verpleegkundige gaat ook over de noodzakelijke autonomie die we aan
een basisverpleegkundige willen geven om zelfstandig te kunnen op-
treden in een breed domein. Dat is heel verschillend en gaat veel bre-
der dan wat een praktijkassistent zal doen.

Ik denk dat het goed is dat men in een leerladder kleine stapjes voor-
ziet, waarbij mensen kunnen toetreden met een niet al te omvangrijke
leerinspanning, maar toch een bepaalde kwalificatie kunnen verwerven
en de smaak te pakken kunnen krijgen in een welbepaald beroep in
een welbepaalde sector en daarna misschien bijkomend willen leren.
Ik ben een groot voorstander van dat zalmprincipe, van het omhoog
kruipen op een ladder waarvan de sporten niet te ver uiteen staan.

Ik heb ook het gevoel dat het voorstel dat wij hebben gedaan heel sterk
beantwoordt aan wat een grote groep huisartsen wenst. Het is geen
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fédéral des professions paramédi-
cales (CFPP) et la Commission
technique des professions paramé-
dicales (CTPP) émettent bon
nombre d'observations concernant
cette nouvelle catégorie profes-
sionnelle. lls soulignent la brieveté
de la formation et estiment qu'il est
difficile  d'identifier  clairement
quelles professions de soins pour-
ront étre assimilées a des assis-
tants de pratique.

Quelle suite le ministre a-t-il réser-
vée aux avis de ces deux organes?
En quoi un assistant de pratique
différe-t-il d'un assistant en soins
infirmiers? Quelle est la nécessité
d'un nouveau profil supplémentaire
en matiére de soins? Quels actes
I'assistant de pratique pourra-t-il ef-
fectuer? Quand la publication des
arrétés d'application est-elle atten-
due?

Frank Vandenbroucke, mi-
nistre: Nous avons essayé de créer
un profil paramédical qui ne néces-
site pas de formation poussée, si-
non nous manquerions le but.
L'assistant de pratique ne posera
guére d'actes médicaux — la liste
étant fort limitée — et son rayon
d'action restera donc bien éloigné
de celui de l'assistant en soins in-
firmiers. Il devra étre familiarisé
avec le fonctionnement d'un cabi-
net de médecin généraliste ou d'un
hopital. Dans la pratique, cet assis-
tant pourra toutefois parcourir un
processus d'apprentissage. L'intro-
duction d'une échelle d'apprentis-
sage dont les barreaux ne sont pas
trop espacés parait une bonne idée
dans ce domaine. Ainsi, un effort
d'apprentissage modeste consti-
tuera peut-étre un tremplin, don-
nant envie aux personnes concer-
nées d'approfondir leurs connais-
sances.

J'ai le sentiment que notre proposi-
tion répond largement a la de-
mande d'un grand nombre de mé-
decins généralistes. Si nous de-
vions imposer des qualifications
plus élevées, nous nous rappro-
cherions fortement du profil d'aide-
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geheim dat wij ons sterk hebben laten inspireren door bijvoorbeeld pro-
fessor-emeritus Jan De Maeseneer en het werk dat hij daarrond heeft
verricht vanuit zijn kennis van de huisartsgeneeskunde, maar ook door
andere mensen. Ik denk dat wat we voorzien heel sterk beantwoordt
aan de behoeften van de huisartsen. Als we op het vlak van kwalifica-
ties veel hoger zouden hebben gegrepen, dan zaten we veel dichter in
de buurt van een basisverpleegkundige. Dan weet ik niet waarom er
dan ook nog een onderscheid met een basisverpleegkundige zou moe-
ten worden gemaakt. Ik denk ook niet dat we het veld zouden hebben
verruimd.

De timing van de uitvoeringsbesluiten ken ik niet direct uit mijn hoofd,
maar ik hoop natuurlijk dat we die allemaal zo snel mogelijk zullen heb-
ben gepubliceerd.

U weet dat het veld in Vlaanderen zich reeds organiseert voor oplei-
dingen. Het is belangrijk dat die mensen niet alleen informeel, maar
ook formeel weten wat het profiel is. Ik geloof zeer sterk in dat laag-
drempelige profiel, dat geen zeer uitgebreide scholing vraagt. Zo kan
men die mensen de smaak geven van werken in de zorg.

Frieda Gijbels (N-VA): Mijnheer de minister, ik ben ook grote
voorstander van die leerladder. Als die dan perspectief kan bieden om
verder te studeren, eens ze de smaak te pakken hebben, is dat een
goede zaak. Het is wel belangrijk om dat onderscheid heel scherp te
stellen en om duidelijk te maken wat dat pakket precies inhoudt, want
het is misschien ook gewoon door de onduidelijkheid — voorlopig nog
— dat er wat ongerustheid is.

Ik lees dat bepaalde staalnames, bloednames en elektrocardiogram-
men ook zouden worden toevertrouwd aan de praktijkassistenten. Dat
veronderstelt toch een bepaalde medische of paramedische scholing.
Ik vroeg mij in die zin af waar men de grens legt en wat dat pakket van
die praktijkassistenten precies zal inhouden.

Ik kijk uit naar de uitvoeringsbesluiten. Ik zal u hierover desgevallend
verder vragen stellen.

Het incident is gesloten.
L'incident est clos.

De openbare commissievergadering wordt gesloten om 17.46 uur.
La réunion publique de commission est levée a 17 h 46.

infirmier. Pourquoi, dans ce cas,
encore établir une distinction?

J'espére pouvoir publier les arrétés
d'exécution aussitét que possible.

En Flandre, le terrain prépare
d'ores et déja les formations. En
tout état de cause, je crois en un
profil accessible ne nécessitant
pas de formation approfondie. De
cette maniére, nous pouvons don-
ner aux intéressés un avant-goQt
du travail dans le secteur des
soins.

Frieda Gijbels (N-VA): Je
suis également trés favorable a
I'échelle d'apprentissage, mais
pour éviter les inquiétudes, il im-
porte d'établir une distinction trés
nette. Si les assistants de pratique
se voient également confier cer-
tains préléevements et électrocar-
diogrammes, ils doivent certaine-
ment avoir obtenu une formation
médicale ou paramédicale pour ce
faire. Ou se situe alors la limite?
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