PAGE  
1

Nieuwe maatregelen om de toegankelijkheid van de gezondheidszorg te verbeteren
De minister neemt nieuwe maatregelen om de toegankelijkheid van de gezondheidszorg te verbeteren. 
De begrotingscontrole 2013 is net achter de rug, en ondanks de grote besparingen in de gezondheidszorg heeft geen enkele van die besparingen de patiënten getroffen. Integendeel, we hebben in alle domeinen van de gezondheidszorg hard gewerkt om de toegang tot de zorg te verbeteren, de kosten ten laste van de patiënt te verlagen, en daarbij de kwaliteit van de zorg te waarborgen. 
Neem nu de geneesmiddelen: de prijzen van de geneesmiddelen werden geblokkeerd, en  sommige geneesmiddelen werden voortdurend in prijs verlaagd, in sommige gevallen tot 70%!
Door die besparingsmaatregelen kan de ziekteverzekering jaarlijks een hele reeks nieuwe geneesmiddelen tegen kanker en zeldzame ziekten terugbetalen die soms erg duur zijn en in sommige gevallen tot 350.000 euro per behandeling kosten.
Vandaag aanvaardt de ziekteverzekering in het kader van de terugbetaling meer dan 60 weesgeneesmiddelen - volledig gratis voor de patiënt - en kent hen jaarlijks meer dan 230 miljoen euro toe.
Toch blijven er nog enkele toegankelijkheidsproblemen bestaan: het terugbetalingsproces duurt soms erg lang, terwijl sommige patiënten tussen leven en dood zweven en zo snel mogelijk een nieuwe behandeling zouden moeten krijgen.
Het project "unmet medical needs"  - de onbeantwoorde medische behoeften
Om aan die moeilijkheid tegemoet te komen heeft de minister een spoedprocedure ingevoerd waardoor de patiënten sneller toegang tot bepaalde specialiteiten zullen krijgen. Het gaat om een systeem dat nauw aanleunt bij de tijdelijke gebruiksvergunning die bijvoorbeeld  in Frankrijk bestaat.  

In uitzonderlijke gevallen zal de procedure ook kunnen dienen om experimentele geneesmiddelen aan te wenden voor andere indicaties dan die waarvoor ze worden terugbetaald en waarvoor het bedrijf geen handelsvergunning wenst aan te vragen of niet over de nodige klinische studies beschikt om dat te doen. 
Voorbeeld: Het geneesmiddel CellCept, dat met name tegen het afstoten van een getransplanteerd orgaan wordt gebruikt, beschikt over studies voor het ene orgaan maar niet voor het andere. 
Deze spoedprocedure beoogt enkel de "niet-beantwoorde medische behoeften", dat wil zeggen de ziekten waarvoor vandaag geen doeltreffende behandeling bestaat. De procedure zal zich beperken tot de ernstige, zeldzame of levensbedreigende ziekten. 
De minister is al jaren met dat project bezig, en het werd ruim overlegd met heel de sector, waaronder de farmaceutische nijverheid, die zich dat dossier erg heeft aangetrokken, en waarvoor de minister erg erkentelijk is.

Hoe zal die spoedprocedure verlopen?
Het gaat werkelijk om een spoedprocedure:
· De terugbetalingsprocedure zal niet meer dan 6 maanden in beslag nemen! Momenteel duurt ze 2 jaar, en in sommige gevallen 3 jaar!
· Een aantal patiënten zal al vanaf het begin van de procedure de gratis behandeling kunnen genieten. 
1. Het bedrijf dient bij het RIZIV een aanvraag in. 
Het kan dat doen wanneer het bijvoorbeeld nieuwe geneesmiddelen of nieuwe indicaties (nieuwe ziektebeelden) voor een bestaand geneesmiddel ontwikkelt en waarvan de researchfase al flink gevorderd is.
2. Het Geneesmiddelenagentschap geeft binnen de 3 maanden zijn wetenschappelijk advies
Het agentschap zal de wetenschappelijke elementen van het dossier analyseren en een advies geven met betrekking tot de doeltreffendheid van het geneesmiddel en ook de mogelijke risico's. Het spreekt vanzelf dat enkel geneesmiddelen met een positieve baten-risicobalans zullen worden aanvaard.
Zodra het agentschap het geneesmiddelendossier voor onderzoek zal hebben aanvaard, zullen de allereerste patiënten al kunnen vragen om het te mogen gebruiken. In afwachting van de toegang tot de terugbetaling zal het bedrijf de behandelingskosten ten laste nemen.
3. Indien het agentschap een positief advies geeft, neemt het RIZIV binnen de 3 maanden een beslissing over de terugbetaling.
Het RIZIV beschikt dus over drie maanden om te beslissen of en aan wie het geneesmiddel al of niet zal worden terugbetaald.
4. Wat gebeurt er met de patiënten die de behandeling vanaf het begin van de procedure hebben gevolgd indien het agentschap een negatief advies geeft en/of indien het RIZIV de terugbetaling weigert? 
De patiënt die met de behandeling is begonnen moet het recht hebben om die voort te zetten, zelfs indien op het einde van de procedure het RIZIV de terugbetaling van het geneesmiddel weigert. Het bedrijf engageert zich om eenieder van die patiënten tot op het einde gratis te behandelen. 
Welke voordelen biedt het nieuwe systeem?
· Een enorme tijdwinst, een vaak vitaal criterium voor de patiënten die ze nodig hebben!
· We openen een zeer snelle toegang tot geneesmiddelen die nog nergens anders bestaat. 
Het RIZIV beschikt voor dit project over een budget van 3,5 miljoen euro en zal, indien nodig, dat kunnen verhogen met een deel van het budget van het Bijzonder solidariteitsfonds dat 12 miljoen euro bedraagt.
*
*
*
We zorgen voor een betere transparantie over de kosten ten laste van de patiënt in het ziekenhuis
Vandaag krijgt de patiënt maar financiële inlichtingen in verband met een ziekenhuisopname op het moment van zijn opname of kort daarvoor. De patiënt heeft dus niet altijd de tijd of de geestesgesteldheid om alle financiële gevolgen van zijn keuzes goed in te schatten. 
Een betere en voorafgaande informatie is dus gewenst opdat de patiënt, in een nog serene context, de financiële gevolgen van zijn ziekenhuisverblijf goed zou kunnen begrijpen. 
Het wetsontwerp bepaalt dat de ziekenhuizen voortaan: 
· die informatieve documenten op hun website ter beschikking moeten stellen;
· naar een contactpersoon moeten verwijzen bij wie de patiënt meer gepersonaliseerde inlichtingen kan inwinnen om de kosten van zijn opname omstandig te kennen.
Er wordt thans ook met de sector, de ziekenfondsen en de patiënten gewerkt om de leesbaarheid en de doelmatigheid van de opnameverklaring te vergroten.
We staan de sociale en gezondheidsverenigingen toe om subsidies voor proefprojecten aan te vragen  
Het RIZIV beschikt over een specifiek budget om proefprojecten te bekostigen die de tenlasteneming van chronische ziekten verbeteren. Vandaag hebben alleen de zorgverleners daar toegang toe. 
De minister wilde dat de toegang kunnen uitbreiden tot de rechtspersonen, zodat we nieuwe sociale en gezondheidsprojecten kunnen financieren die gedragen worden door humanitaire organisaties als Samusocial, Dokters van de Wereld of de Straatverplegers. Dat is cruciaal voor hun dagelijkse activiteit, vooral in een periode van crisis en toenemende verarming van de meest kwetsbare personen.
Bijlage:
"Unmet medical needs" -  een concreet voorbeeld van de tijdwinst: Victrelis
Victrelis is aangewezen voor de behandeling van chronische hepatitis C (CHC) als gevolg van het HCV-virus genotype 1, samen met peginterferon alfa en ribavirine, bij volwassen patiënten die aan een gecompenseerde leverziekte lijden die niet vooraf werden behandeld of bij wie een vorige behandeling faalde.
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	1. Registratie-aanvraag bij het Europees geneesmiddelenbureau (210 dagen)
· De registratie-aanvraag werd op 23 november 2010 ingediend.
· De registratie-aanvraag werd op 18 juli 2011 toegekend.
2. Belgische terugbetalingsprocedure Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG) (180 dagen) 
· Ze werd op 9 juli 2011 ingediend.


· De positieve beslissing tot terugbetaling werd op 13 januari 2012 meegedeeld.


3. Bekendmaking in het Belgisch Staatsblad en inwerkingtreding
· Het koninklijk besluit dat de terugbetaling bekrachtigt verscheen in het Belgisch Staatsblad van 21 maart 2012.


· De effectieve terugbetaling is op 1 april 2012 in werking getreden.

	1. De voor het in de handel brengen van Victrelis verantwoordelijke firma had zijn aanvraag hoogstens 6 maanden voor zijn registratie-aanvraag bij de Europese autoriteiten kunnen indienen, dat wil zeggen op 23 mei 2010. 
2. In afwachting van de beslissing van het RIZIV had de firma de patiënten die aan de criteria beantwoorden ten vroegste op 23 mei 2010 kunnen ten laste nemen. 
( tijdwinst voor de tenlasteneming van de patiënten: ongeveer 22 maanden


