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Complément et rectification à la circulaire aux hôpitaux généraux n° 2008/29 à propos de l’AR du 6 octobre 2008 instaurant un remboursement forfaitaire pour les spécialités pharmaceutiques utilisées dans les traitements de l’infertilité féminine (modifications en italique gras).
Madame, Monsieur,

Le 1er janvier 2009 est entrée en vigueur une modification importante du mode de remboursement des spécialités utilisées dans les traitements de l’infertilité féminine. 
Le financement des activités de laboratoire tel que prévu dans l'article 74 bis de l'arrêté royal du 25 avril 2002 relatif à la fixation et à la liquidation du budget des moyens financiers des hôpitaux (voir texte en annexe) ne subit pas de modification. Aucune condition autre que celles reprises dans l'arrêté en question n'est exigée : la règle des 6 cycles  reste d'application et le contrôle se fera sur base des formulaires repris dans la circulaire 2008/29 datée du 16/12/2008.
Que comprend cette modification ? 

Cette modification introduit un remboursement forfaitaire pour les spécialités utilisées dans les traitements de l’infertilité féminine suivants :
· fécondation in vitro

· don d’ovocyte (traitement de la receveuse)

· insémination intra-utérine

· stimulation ovarienne

Lorsqu’une bénéficiaire se verra prescrire un de ces traitements/cycles, la facturation des spécialités pharmaceutiques qui lui seront délivrées ne se fera plus à l’unité mais par traitement/cycle, c’est-à-dire sous la forme d’un forfait qui couvre l’ensemble des spécialités pharmaceutiques délivrées et qui correspondent à l’une des définitions suivantes :

· 1/ spécialités pharmaceutiques inductrices de la rupture folliculaire

· 2/ spécialités pharmaceutiques qui stimulent la croissance folliculaire par un mécanisme de type gonadotrophine
· 3/ spécialités pharmaceutiques ayant une action agoniste ou antagoniste du LHRH agissant sur l'hypophyse
Cette liste couvre tant les spécialités actuellement remboursables pour ces indications que les spécialités non inscrites sur la liste des spécialités remboursables mais qui correspondent à une des définitions ci-dessus. Cela signifie que les bénéficiaires dont le traitement nécessite des spécialités actuellement payables au comptant et non remboursables ne devront payer à partir du 1er janvier 2009 que l’intervention personnelle prévue dans l’arrêté royal pour l’ensemble du traitement.
Terminologie utilisée dans l’arrêté royal du 6 octobre 2008

· cycle : 1 cycle de traitement pour une fécondation in vitro ou 1 cycle de traitement d’une receveuse d’ovocyte

· traitement : 1 cycle de traitement pour une stimulation ovarienne ou 1 cycle de traitement pour insémination intra-utérine

Comment se passe la transition entre les deux réglementations? 

L’AR instaurant un remboursement forfaitaire pour les traitements de l’infertilité féminine entre en vigueur au 1er janvier 2009. A partir de cette date, pour tout nouveau cycle/traitement à débuter, les autorisations pour le remboursement des forfaits devront être demandées et délivrées selon les dispositions prévues dans l’arrêté. Pour les cycles en cours au 01.01.2009, la réglementation actuelle restera en vigueur jusqu’à la fin de ces cycles. A cette fin, les paragraphes correspondants à chaque spécialité (chapitre IV de la liste des spécialités remboursables) ne seront pas supprimés immédiatement (délai de deux mois prévu).
Quels sont les différents forfaits? 

Forfait PMA1

Le forfait PMA1 couvre, pour un cycle complet (voir définition ci-dessous), le coût des spécialités pharmaceutiques utilisées dans le cadre d’une fécondation in vitro, y compris l’ICSI (injection intra-cytoplasmique d’un spermatozoïde), réalisée dans un hôpital qui dispose d’un programme de soins agréé de médecine de la reproduction (A ou B), prescrites par un gynécologue attaché à cet hôpital et délivrées dans ce même hôpital.
Le montant total du forfait PMA1 est de 1073 EUROS ; cette somme couvre donc l’ensemble de la consommation en spécialités définies dans l’arrêté d’une bénéficiaire pour un cycle complet, et ce quelle que soit cette consommation. Ce montant a été calculé sur base d’un traitement standard moyen, de manière à ce que les cycles ‘petits consommateurs’ et les cycles ‘grands consommateurs’ s’équilibrent.
Les cycles qui ont été abandonnés en cours, c’est-à-dire les cycles incomplets, ne peuvent pas faire l’objet d’une facturation, ni à l’organisme assureur, ni à la bénéficiaire. Afin de ne pas pénaliser financièrement les hôpitaux, le montant du forfait a été majoré de 7 % (correspondant au pourcentage de cycles abandonnés) pour couvrir le coût de ces cycles non facturables.
De même, les cycles de fécondation in vitro qui ne nécessitent qu’une seule sorte de spécialité, à savoir un inducteur de la rupture folliculaire (c’est-à-dire en cas de cycle spontané), ne peuvent pas faire l’objet d’une facturation. Pour ces bénéficiaires, les spécialités devront être délivrées/facturées dans les mêmes conditions qu’elles le sont actuellement.
Pour un même cycle de fécondation in vitro, un forfait PMA1 n’est jamais cumulable avec un forfait PMA2. Le nombre cumulé de cycles remboursables PMA1 + PMA2 est limité à 6.
Forfait PMA2

Le forfait PMA2 couvre, pour un cycle complet (voir définition ci-dessous), le coût des spécialités pharmaceutiques utilisées chez une receveuse d’ovocyte(s) (cycle artificiel) dans le cadre d’un don d’ovocyte(s),  réalisé dans un hôpital qui dispose d’un programme de soins agréé de médecine de la reproduction (A ou B), prescrites par un gynécologue attaché à cet hôpital et délivrées dans ce même hôpital.
Le montant total du forfait PMA2 est de 115 EUROS ; cette somme couvre donc l’ensemble de la consommation en spécialités définies dans l’arrêté d’une bénéficiaire pour un cycle complet, et ce quelle que soit cette consommation. Ce montant a été calculé sur base d’un traitement standard moyen, de manière à ce que les cycles ‘petits consommateurs’ et les cycles ‘grands consommateurs’ s’équilibrent.

Les cycles qui ont été abandonnés en cours, c’est-à-dire les cycles incomplets, ne peuvent pas faire l’objet d’une facturation, ni à l’organisme assureur, ni à la bénéficiaire. Afin de ne pas pénaliser financièrement les hôpitaux, le montant du forfait a été majoré de 7 % (correspondant au pourcentage de cycles abandonnés) pour couvrir le coût de ces cycles non facturables.

De même, les cycles artificiels qui ne nécessitent qu’une seule sorte de spécialité, à savoir un inducteur de la rupture folliculaire (c’est-à-dire en cas de cycle spontané), ne peuvent pas faire l’objet d’une facturation. Pour ces bénéficiaires, les spécialités devront être délivrées/facturées dans les mêmes conditions qu’elles le sont actuellement.

Pour un même cycle de fécondation in vitro, un forfait PMA2 n’est jamais cumulable avec un forfait PMA1. Le nombre cumulé de cycles remboursables PMA1 + PMA2 est limité à 6.
Forfait PMA3

1. Insémination intra-utérine

Le forfait PMA3 couvre, pour un traitement complet (voir définition ci-dessous), le coût des spécialités pharmaceutiques prescrites par un gynécologue attaché ou affilié à un hôpital qui dispose d’un programme de soins agréé de médecine de la reproduction (A ou B), et délivrées en hôpital, qui sont utilisées dans le cadre d’une insémination intra-utérine, réalisée en hôpital par le gynécologue susvisé.
Le montant total du forfait PMA3 est de 314 EUROS ; cette somme couvre donc l’ensemble de la consommation en spécialités définies dans l’arrêté d’une bénéficiaire pour un traitement complet, et ce quelle que soit cette consommation. Ce montant a été calculé sur base d’un traitement standard moyen, de manière à ce que les traitements ‘petits consommateurs’ et les traitements ‘grands consommateurs’ s’équilibrent.

Les traitements qui ont été abandonnés en cours, c’est-à-dire les traitements incomplets, ne peuvent pas faire l’objet d’une facturation, ni à l’organisme assureur, ni à la bénéficiaire. Aucun pourcentage pour les traitements abandonnés n’a dans ce cas été prévu.

2. Stimulation ovarienne
Le forfait PMA3 couvre, pour un traitement complet (voir définition ci-dessus), le coût des spécialités pharmaceutiques prescrites par un gynécologue attaché ou affilié à un hôpital qui dispose d’un programme de soins agréé de médecine de la reproduction (A ou B), et délivrées en hôpital, qui sont utilisées dans le cadre d’un traitement pour la stimulation du développement folliculaire*, réalisée par le gynécologue susvisé.

Le montant total du forfait PMA3 est de 314 EUROS ; cette somme couvre donc l’ensemble de la consommation en spécialités définies dans l’arrêté d’une bénéficiaire pour un traitement complet, et ce quelle que soit cette consommation. Ce montant a été calculé sur base d’un traitement standard moyen, de manière à ce que les traitements ‘petits consommateurs’ et les traitements ‘grands consommateurs’ s’équilibrent.

Les traitements qui ont été abandonnés en cours, c’est-à-dire les traitements incomplets, ne peuvent pas faire l’objet d’une facturation. Aucun pourcentage pour les traitements abandonnés n’a dans ce cas été prévu.
*voir conditions plus précises dans l’AR

Documents
A partir du 01.01.2009, pour tout nouveau cycle ou traitement, une nouvelle demande doit être adressée au médecin-conseil de la mutuelle par le biais des documents A1 ou B1. 

Les documents liés aux forfaits PMA1 et PMA2 sont les suivants :
· un formulaire de demande A1 pour solliciter l’octroi de 6 forfaits PMA1/PMA2, rédigé par un médecin spécialiste en gynécologie-obstétrique à l’attention du médecin conseil ; la distinction entre les deux types de forfaits (FIV/receveuse d’ovocytes) ne doit pas se faire à ce stade-ci

· un formulaire d’autorisation A2 délivré par le médecin-conseil à la bénéficiaire pour 6 cycles PMA1 et PMA2 (sans distinction entre les deux forfaits), qui devra être complété au fur et à mesure de la consommation des cycles par un médecin spécialiste en gynécologie-obstétrique 
· un formulaire A3 complété par un médecin spécialiste en gynécologie-obstétrique et tenu à disposition du médecin conseil par le pharmacien hospitalier ; la distinction entre les deux types de forfaits (FIV/receveuse d’ovocytes) doit se faire à ce stade ; ce formulaire permet au pharmacien hospitalier de facturer le forfait aux organismes assureurs et à la bénéficiaire

Cycles PMA1/PMA2 : la facturation d’un forfait ‘’spécialités’’ est liée à la condition que la bénéficiaire se trouve toujours dans les conditions nécessaires pour bénéficier des activités de laboratoire requises dans le cadre de son traitement, conformément à l’article 74 bis de l’AR du 25 avril 2002 (voir annexe A3). Cela signifie que le nombre de forfaits ‘’spécialités’’ PMA1 ou PMA2 disponibles pour une bénéficiaire sera toujours égal au nombre de forfaits ‘’activités de laboratoire’’ restants. Ainsi, une bénéficiaire ayant déjà reçu trois forfaits d’activité de laboratoire auparavant aura droit au remboursement de trois forfaits PMA1 ou PMA2 à partir de 2009.
Les documents liés au forfait PMA3 sont les suivants :

· un formulaire de demande B1 pour solliciter l’octroi de 6 forfaits PMA3, rédigé par un médecin spécialiste en gynécologie-obstétrique à l’attention du médecin conseil ; la distinction entre les deux indications (IIU/stimulation ovarienne) doit dans le cas de ce forfait se faire à ce stade

· un formulaire d’autorisation B2 délivré par le médecin-conseil à la bénéficiaire pour 6 forfaits PMA3 (avec précision de l’indication), qui devra être complété au fur et à mesure de la consommation des traitements par un médecin spécialiste en gynécologie-obstétrique 

· un formulaire B3 complété par un médecin spécialiste en gynécologie-obstétrique et tenu à disposition du médecin conseil par le pharmacien hospitalier ; ce formulaire permet au pharmacien hospitalier de facturer le forfait aux organismes assureurs et à la bénéficiaire

Traitements PMA3 : pour toute demande introduite à partir du 01.01.2009 via le document B1, chaque bénéficiaire recevra une autorisation pour 6 forfaits PMA3 pour une insémination intra-utérine (IIU) ou 6 forfaits PMA3 pour une stimulation ovarienne. Chaque bénéficiaire peut recevoir au total 6 forfaits ‘’IIU’’ et 6 forfaits ‘’stimulation ovarienne’’, chacune de ces deux indications faisant l’objet d’une demande séparée. 
Règles de facturation
Qui peut facturer ces forfaits aux organismes assureurs ?

Seuls les hôpitaux disposant d’un programme de soins agréé de médecine de la reproduction A ou B sont autorisés à facturer des forfaits PMA1 et PMA2. Le forfait PMA3 peut être facturé par tous les hôpitaux. Un ticket modérateur, dont le montant varie selon le type de forfait (voir plus loin), reste à charge des bénéficiaires.
Quand peut se faire la facturation?
PMA1/PMA2 : Tant à la bénéficiaire qu’aux organismes assureurs, la facturation ne peut se faire que lorsqu’un cycle est complet, c’est-à-dire lorsque:

· la bénéficiaire n’a pas atteint l’âge de 43 ans

· la bénéficiaire n’a pas encore atteint le total de 6 cycles d’activité de laboratoire et 6 cycles (PMA1 ou PMA2) remboursés

· le cycle a été mené à son terme
Ce dernier point exclut de fait la facturation de tout cycle qui a échoué, que ce soit avant ou après le prélèvement d’ovocyte(s). Un cycle complet (ou mené à son terme) est un cycle qui aura donné lieu à une mise en fécondation. Pour une même bénéficiaire, la facturation d’un cycle PMA1/PMA2 sera donc toujours couplée à celle d’une activité de laboratoire (mais elles ne se feront pas nécessairement par le même centre).
PMA3 : Tant à la bénéficiaire qu’aux organismes assureurs, la facturation ne peut se faire que lorsqu’un traitement est complet, c’est-à-dire lorsque:

· la bénéficiaire n’a pas atteint l’âge de 43 ans

· la bénéficiaire n’a pas encore atteint le total de 6 traitements de stimulation ovarienne ou de 6 traitements d’insémination intra-utérine
· le traitement a été mené à son terme

Ce dernier point exclut de fait la facturation de tout traitement qui a échoué. Un traitement complet (ou mené à son terme) est un traitement qui aura donné lieu à une ovulation chez la bénéficiaire (induite ou spontanée). 
Quels sont les montants à facturer ?

Les spécialités regroupées sous un forfait ne doivent plus faire l’objet d’une facturation à l’unité.

Les montants des forfaits, des honoraires à facturer aux organismes assureurs et des tickets modérateurs sont, au 01.01.2009, les suivants :

	
	
	Bénéficiaire normal
	Bénéficiaire de l’intervention majorée

	
	Forfait total
	Intervention OA
	Intervention patient (ticket modérateur)
	Intervention OA
	Intervention patient (ticket modérateur)

	PMA1
	1073
	1018,10
	54,90
	1036,36
	36,64

	PMA2
	115
	104,40
	10,60
	107,90
	7,10

	PMA3
	314
	290,90
	23,10
	298,66
	15,34


Ces tickets modérateurs sont pris en considération pour le calcul du plafond du maximum à facture (MAF).

Quels bénéficiaires sont concernés?
Ces forfaits sont destinés à une facturation pour des bénéficiaires en ambulatoire, c’est-à-dire hors hospitalisation.
Délivrance
Depuis le premier octobre 2006, les gonadotrophines  ne sont remboursables que lorsqu’elles sont délivrées via l’officine hospitalière. Afin d’uniformiser la situation pour les différentes spécialités utilisées dans les traitements de l’infertilité féminine, l’ensemble de ces spécialités, définies par l’arrêté, ne sera remboursable que via la délivrance en officine hospitalière lorsqu’elles seront utilisées dans l’un des traitements visés par les forfaits (fécondation in vitro, traitement de la receveuse d’ovocyte, insémination intra-utérine, stimulation ovarienne).

A cette fin, l’arrêté royal du 19 octobre 1978 qui réglemente les officines et les dépôts de médicaments dans les établissements de soins sera adapté au 01.01.2009.

Par conséquent :

· toutes les spécialités qui sont définies par l’arrêté et qui sont nécessaires au traitement/cycle de la bénéficiaire devront être délivrées à l’officine hospitalière 

· les bénéficiaires ne pourront pas être dirigées vers une officine publique pour se fournir en l’une des spécialités concernées lorsqu’elles rentrent dans les conditions pour une éventuelle facturation par la suite d’un des trois forfaits
· seule l’intervention personnelle prévue par l’arrêté royal pourra être portée en compte à la bénéficiaire pour la délivrance de ces spécialités, et uniquement si un forfait est également facturé à l’organisme assureur
Enregistrement des données
L’arrêté royal du 15 février 1999 fixant les normes auxquelles les programmes de soins « médecine de la reproduction » doivent répondre pour être agréés prévoit l’enregistrement de données minimales par patient, qui sont décrites en annexe de cet arrêté en fonction du type de centre.
Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, l’expression de mes sentiments distingués.

Le Fonctionnaire dirigeant,

H. De Ridder,

Directeur général.

Annexe : 

25 AVRIL 2002. - Arrêté royal relatif à la fixation et à la liquidation du budget des moyens financiers des hôpitaux.
Art. 74bis. Aux hôpitaux disposant d'un programme de soins agréé de 'médecine de la reproduction B', il est alloué un montant forfaitaire de 1.182 EUR par cycle répondant aux conditions suivantes :
  1° l'âge de la femme pour lequel le cycle est accompli est de 42 ans au maximum;
  2° cette disposition s'applique pour un maximum de 6 cycles par femme visé au 1°.
  Par "cycle", on entend l'ensemble des activités de laboratoire requises pour l'insémination au moyen de FIV/d'ICSI d'ovules.
Pour être susceptible de bénéficier du financement visé au présent article, le programme de soins doit respecter, pour toutes les patientes, les conditions visées à l'annexe 15 du présent arrêté.
Ce financement couvre de manière forfaitaire les coûts de laboratoire de la médecine de la reproduction tels que personnel, appareillage, matériel et coûts indirects.
Ceci comprend les coûts générés par la procédure de laboratoire incluant la recherche des gamètes en vue d'insémination, la mise en fécondation par FIV/ICSI, la culture des embryons obtenus et leur évaluation morphologique, ainsi que la cryoconservation (congélation, stockage et décongélation) des embryons.
Le nombre de cycles par hôpital qui répond aux conditions de l'alinéa 1er est communiqué par le Collège de médecins pour le programme de soins 'médecine de la reproduction', tel que visé à l'arrêté royal du 15 février 1999 relatif à l'évaluation qualitative de l'activité médicale dans les hôpitaux, à la Direction générale de l'Organisation des Etablissements de Soins, Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaîne alimentaire et Environnement.
Il est interdit aux centres de médecine de la reproduction de facturer à la patiente les coûts visés au deuxième alinéa pour les cycles qui répondent aux conditions visées dans cet article.
Un montant provisoire est alloué au début de chaque exercice sur base des données du dernier exercice connu. Ce montant est revu sur base des données de l'exercice considéré, données établies sur base des déclarations certifiées des hôpitaux.
Les règles relatives au contrôle du respect du nombre maximum d'essais sont fixées par Nous.
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