
FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2017/40753]

17 OKTOBER 2017. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij
de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van
22 juni 2016, § 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003,
en artikel 35bis § 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij de wet van
10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetko-
ming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 13,
37bis, 39, 81bis en 97 zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 30 mei 2017, 13 en 27 juni 2017, 11 en
18 juli 2017 en 8 augustus 2017;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 8 augustus 2017;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op 10,
18, 19, 24, 25, 28 en 29 juli 2017 en op 10, 17 en 23 augustus 2017;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van 27
en 28 juli 2017 en van 21 augustus 2017;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten ALMOTRIP-
TAN SANDOZ 12,5 mg, AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ
10 mg/160 mg, AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 5 mg/160 mg,
CORUNO 16 mg, CORVATON 2 mg, CRESTOR 5 mg, EZETIMIBE EG
10 mg, LEVOCETIRIZINE RATIO 5 mg, LONSURF 15 mg/6,14 mg,
LONSURF 20 mg/8,19 mg, NARATRIPTAN SANDOZ 2,5 mg, PERIN-
DOPRIL TEVA 5 mg, PREGABALINE MYLAN 25 mg, PREGABALINE
MYLAN 75 mg, REVLIMID 10 mg, REVLIMID 15 mg, REVLIMID
25 mg, REVLIMID 5 mg, RILUTEK 50 mg, ROSUVASTATINE EG 5 mg,
ROSUVASTATINE MYLAN 5 mg, ROSUVASTATINE SANDOZ 5 mg,
ROSUVASTATINE TEVA 5 mg, SERLAIN 100 mg, SUMATRIPTAN EG
100 mg, SUMATRIPTAN EG 50 mg, SUMATRIPTAN MYLAN 100 mg,
SUMATRIPTAN MYLAN 50 mg, SUMATRIPTAN SANDOZ 100 mg,
SUMATRIPTAN SANDOZ 50 mg, SUMATRIPTAN TEVA 100 mg,
SUMATRIPTAN TEVA 50 mg, TERBINAFIN AB 250 mg, VELCADE
1 mg, VELCADE 3,5 mg, ZOLMITRIPTAN INSTANT EG 2,5 mg,
ZOLMITRIPTAN ODIS MYLAN 2,5 mg, ZOLMITRIPTAN ODIS
MYLAN 5 mg, ZOLMITRIPTAN SANDOZ 2,5 mg, ZOLMITRIPTAN
TEVA INSTANT 2,5 mg, ZOLMITRIPTAN-INSTANT AB 2,5 mg, door
de Minister voor Begroting geen akkoord is verleend binnen een
termijn van tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling wordt
geacht te zijn verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 81bis van
het koninklijk besluit van 21 december 2001, heeft de Minister wat
betreft de specialiteit NINLARO een gemotiveerde beslissing genomen
en genotificeerd op 31 augustus 2017;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 81bis van
het koninklijk besluit van 21 december 2001, heeft de Minister wat
betreft de specialiteit ZYTIGA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 9 augustus 2017;

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2017/40753]

17 OCTOBRE 2017. — Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à
l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharma-
ceutiques

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l’article 35bis, § 1, inséré par
la loi du 10 août 2001 et modifié en dernier lieu par la loi du
27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié en
dernier lieu par la loi de 22 juin 2016, § 3, huitième alinéa, inséré par la
loi du 22 décembre 2003, et article 35bis, § 4, alinéa 1er et 2, inséré par
la loi du 10 août 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008;

Vu l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques, les
articles 13, 37bis, 39, 81bis et 97 tel qu’il a été modifié à ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 30 mai 2017, les 13 et 27 juin 2017, les 11 et
18 juillet 2017 et le 8 août 2017;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises le 8 août 2017;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les 10, 18, 19, 24,
25, 28 et 29 juillet 2017 et les 10, 17 et 23 août 2017;

Vu l’accord du Ministre du Budget des 27 et 28 juillet 2017 et du
21 août 2017;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités ALMOTRIPTAN
SANDOZ 12,5 mg, AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ
10 mg/160 mg, AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 5 mg/160 mg,
CORUNO 16 mg, CORVATON 2 mg, CRESTOR 5 mg, EZETIMIBE EG
10 mg, LEVOCETIRIZINE RATIO 5 mg, LONSURF 15 mg/6,14 mg,
LONSURF 20 mg/8,19 mg, NARATRIPTAN SANDOZ 2,5 mg, PERIN-
DOPRIL TEVA 5 mg, PREGABALINE MYLAN 25 mg, PREGABALINE
MYLAN 75 mg, REVLIMID 10 mg, REVLIMID 15 mg, REVLIMID 25
mg, REVLIMID 5 mg, RILUTEK 50 mg, ROSUVASTATINE EG 5 mg,
ROSUVASTATINE MYLAN 5 mg, ROSUVASTATINE SANDOZ 5 mg,
ROSUVASTATINE TEVA 5 mg, SERLAIN 100 mg, SUMATRIPTAN EG
100 mg, SUMATRIPTAN EG 50 mg, SUMATRIPTAN MYLAN 100 mg,
SUMATRIPTAN MYLAN 50 mg, SUMATRIPTAN SANDOZ 100 mg,
SUMATRIPTAN SANDOZ 50 mg, SUMATRIPTAN TEVA 100 mg,
SUMATRIPTAN TEVA 50 mg, TERBINAFIN AB 250 mg, VELCADE
1 mg, VELCADE 3,5 mg, ZOLMITRIPTAN INSTANT EG 2,5 mg,
ZOLMITRIPTAN ODIS MYLAN 2,5 mg, ZOLMITRIPTAN ODIS
MYLAN 5 mg, ZOLMITRIPTAN SANDOZ 2,5 mg, ZOLMITRIPTAN
TEVA INSTANT 2,5 mg, ZOLMITRIPTAN-INSTANT AB 2,5 mg, le
Ministre du Budget n’a pas marqué d’accord dans le délai de dix jours
mentionné à l’article 35bis, § 15, de la loi relative à l’assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, et
qu’en application de cette disposition législative, les accords concernés
sont par conséquent réputés avoir été donnés;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 81bis de
l’arrêté royal du 21 décembre 2001, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 31 août 2017 en ce qui concerne la spécialité
NINLARO;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 81bis de
l’arrêté royal du 21 décembre 2001, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 9 août 2017 en ce qui concerne la spécialité ZYTIGA;
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Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 3, 7, 9, 11, 25, 28, 29 en
31 augustus 2017;

Gelet op het advies nr. 62123/2 van de Raad van State, gegeven op
2 oktober 2017 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de
wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12 januari 1973,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage I van het koninklijk besluit van 21 decem-
ber 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

Vu les notifications aux demandeurs des 3, 7, 9, 11, 25, 28, 29 et
31 août 2017;

Vu l’avis n° 62123/2 du Conseil d’Etat, donné le 2 octobre 2017, en
application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur le Conseil
d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arrête :

Article 1er. A l’annexe I de l’arrêté royal du 21 décembre 2001 fixant
les procédures, délais et conditions en matière d’intervention de
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié à ce jour, sont
apportées les modifications suivantes :
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ý½þ�©�«S©S­Ś °̄�²Så�̧S��̧å�����̄�́ ³²µ��S����
�����
�����
����
������
��������������������	��	������$����������I����
������	�	�����w�GHE<E<<�����������	����"�������	�x������E�������$�
�E<<�����½S¾S½°�̧·µ�µº�·µ�Så�̧S°�S��º�·��¿¿�̧°�SÀ̧��́ ÁSå̄ �̧̄��́ ÁSµ̧¶º��µ�åµ̧�¶̧³́ ´��S¿µ�S°�Sû�½�ÄS­S���������������������������������������������������������
�������������������������������������	���������
����½½S¾S«²�́ �̧·�̧S°̄ �̄S°�S¿���̧°�²�̧°�S��·¶S·�S�··�¶·���̧S���J�����
��	������J��
	�D���������	������
���������������������������������J���
����
���	������	���	J����
$�������
����J�������
���
������
���	��������
���������w�GHE<E<<�������	�W�����	����"�����x!�!�����E�!�E!E<<����������
��������	��$����������
�������������	��	����$���������I����
������	�	���!����A����	���	�	���	��
��������
��������	�
����Q�����
������	������
��$�������������
���
������������������I����������������
�
�Q����
����'������	�
�������		�������
����

����
�����������	��J�����	��
�����J���
������'���������������������������	��
����'�������
A���	�J���������
��	�&���	��	���	�����
��W:;D ���
����	����
����
�������$
�	��������������J�����������$
���J�����	�'��:�U<�'��
J���	��	�������
$�'�������
���������������������������	
����J�����'�	�'������$
����������$
�	��!�
��������������	���A��������������	���	���������A���	����������������
������	�
�����������������
�����
����������������
���
���
�/�!���������������	���������	������	���
���̈��/E!�������������$���������V�VD �:�I<<����������������$���������V�VD :�H<<�������V��Z�����
�������
������������$����������V�VD ����	����������J����	�������

��	����
�����	�������	���
������������W�
����$����W�
����$����	�����	��
�����
�����E<�I
EK<
�C<DF�!��������	���	�������&��������
����$�
������
����$���
�	����	�	�I������
��������	�	�������
������������EG����H<�	�$��		��!��������
$��������
	�����������	��������$��������������	����������
�����'��
��'�����������
��������	�	�����
������
��������������
�	�������	������	���������������
���	����
���A����	���	���
�	�$�'��������!�������
$��������
	������$���'��	��������	����$�	
��������	���	�A����������������
$�������
��������	��	���$�����	�	�
�$�����������	����������������������
�������������
!��#��$���������$�����	������������	����		��	��
������	������	���	������
������������������������	��	����$����������I����
������	�	�������	��
�'���!��½½½SÆS½°�̧·µ�µº�·µ�Så�̧S°�S¿���̧°�²�̧°�S��·¶SÀ̧��́ ÁSå̄ �̧̄��́ ÁS�°��¶ÁS$½[½ûŞ�Ä­S���������������������������������������������������������
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V#?@=>e��I����FJ�K���� @7>"�7>��7?7V=B� � �9 
�V<�� IC�/ [[XY*NMZ/ XY//aK̀ c4-̀ ,̂/c(__-a+_̂,Q/ON/`]0/MQOR/̀]/ XY//6-_̀ K̀ d+_3(/2b1_(22(.Q/ON/`]0/MQOR/̀]/ / N[NQYY/ NYZQPL/ / /
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�������������J��I�����FJ�K���� ��������������	�$��	J��I�����FJ�K���� � H<JGH<I� EUJHEC<� � �
e�DUSTT� UUE<DIFG� ������
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?�?V�>#�EJH���� 9�x7����7V;�=:� � �9 
�V<�BBI<�/ [[XY*NZR/ L//]̂_+_(,Q/XQL/̀]/ L//abc,+_(,Q/db43Q/XQL/̀]/ / [XYYQYY/ [XYYQYY/ / /�DUFST� UUE<DIGK� ��������J�EJH���� ���������J���
�J�EJH���� 9� EIKFJHU<<� EIKFJHU<<� � ��DUFSTT� UUE<DIGK� ��������J�EJH���� ���������J���
�J�EJH���� 9� EIKKJ<<<<� EIKKJ<<<<� � �?�?V�>#�H���� 9�x7����7V;�=:� � �9 
�V<�BBI<�/ [[XY*NPX/ L//]̂_+_(,Q/L/̀]/ L//abc,+_(,Q/db43Q/L/̀]/ / [XYYQYY/ [XYYQYY/ / /�DUFST� UUE<DICE� ��������J�H���� ���������J���
�J�H���� 9� EIKFJHU<<� EIKFJHU<<� � ��DUFSTT� UUE<DICE� ��������J�H���� ���������J���
�J�H���� 9� EIKKJ<<<<� EIKKJ<<<<� � �?�?V�>#�K���� 9�x7����7V;�=:� � �9 
�V<�BBI<�
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/ [[XY*MYY/ L//]̂_+_(,Q/R/̀]/ L//abc,+_(,Q/db43Q/R/̀]/ / [XYYQYY/ [XYYQYY/ / /�DUFST� UUE<DF<<� ��������J�K���� ���������J���
�J�K���� 9� EIKFJHU<<� EIKFJHU<<� � ��DUFSTT� UUE<DF<<� ��������J�K���� ���������J���
�J�K���� 9� EIKKJ<<<<� EIKKJ<<<<� � �
�

Art. 2. In bijlage II van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt VIII.1.23 wordt toegevoegd, luidende: « Andere antitumor-
ale middelen: Fa-6 ».

het punt VIII.1.24 wordt toegevoegd, luidende: « Andere antimeta-
bolieten: Fa-7 ».

Art. 3. In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes toegevoegd:

L01BC59 – Trifluridine + Tipiracil

L01XX50 - Ixazomib

Art. 4. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 oktober 2017.

Brussel, 17 oktober 2017.

M. DE BLOCK

*
FEDERALE OVERHEIDSDIENST

SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2017/31331]
24 JULI 2017. — Verordening tot wijziging van de verordening van

16 juni 2014 tot vastlegging van de formulieren met betrekking tot
de aanvraagprocedures inzake de tegemoetkoming van de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
in de kosten van implantaten en invasieve medische hulpmid-
delen, opgenomen in de lijst van verstrekkingen van vergoedbare
implantaten en invasieve medische hulpmiddelen

Het Verzekeringscomité voor geneeskundige verzorging van het
Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994,
artikel 22, 11°;

Gelet op de bijlage I bij het Koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen in de kosten van implantaten en invasieve
medische hulpmiddelen

Na erover te hebben beraadslaagd in zijn vergadering van 24 juli 2017,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage XI van de verordening van 16 juni 2014 tot
vastlegging van de formulieren met betrekking tot de aanvraagproce-
dures inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van implantaten
en invasieve medische hulpmiddelen wordt het formulier L-Form-II-02
met betrekking tot de criteria voor de verplegingsinrichting, waarnaar
wordt verwezen in hoofdstuk “L. Orthopedie en traumatologie” van de
lijst, toegevoegd. Dit formulier gaat als bijlage 1 bij deze verordening.

Art. 2. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 augustus 2017.

Brussel, 24 juli 2017.

De Leidend Ambtenaar, De Voorzitter,
H. DE RIDDER J. VERSTRAETEN

Art. 2. A l’annexe II du même arrêté, tel qu’il a été modifié à ce jour,
sont apportées les modifications suivantes :

le point VIII.1.23 est inséré, rédigé comme suit : « Les autres
antitumoraux: Fa-6 ».

le point VIII.1.24 est inséré, rédigé comme suit : « Autres antiméta-
bolites: Fa-7 ».

Art. 3. A l’annexe IV du même arrêté, tel qu’il a été modifié à ce jour,
les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés:

L01BC59 – Trifluridine + Tipiracil

L01XX50 - Ixazomib

Art. 4. Le présent arrêté produit ses effets le 1er octobre 2017.

Bruxelles, le 17 octobre 2017.

M. DE BLOCK

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2017/31331]
24 JUILLET 2017. — Règlement modifiant le règlement du 16 juin 2014

fixant les formulaires relatifs aux procédures de demande en
matière d’intervention de l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le coût des implants et des dispositifs médicaux
invasifs, repris dans la liste des prestations des implants et des
dispositifs médicaux invasifs remboursables

Le Comité de l’assurance soins de santé de l’Institut national
d’assurance maladie-invalidité,

Vu la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l’article 22, 11°;

Vu l’annexe I de l’Arrêté royal du 25 juin 2014 fixant les procédures,
délais et conditions en matière d’intervention de l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le coût des implants et des dispositifs
médicaux invasifs

Après en avoir délibéré au cours de sa réunion du 24 juillet 2017,

Arrête :

Article 1er. A l’annexe XI du règlement du 16 juin 2014 fixant les
formulaires relatifs aux procédures de demande en matière d’interven-
tion de l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût
des implants et des dispositifs médicaux invasifs, le formulaire L-Form-
II-02 concernant les critères pour les établissements hospitaliers, auquel
il est fait référence au chapitre « L. Orthopédie et traumatologie » de la
liste, est ajouté. Ce formulaire suit en annexe 1 de ce règlement.

Art. 2. Le présent arrêté produit ses effets le 1er août 2017.

Bruxelles, le 24 juillet 2017.

Le Fonctionnaire Dirigeant, Le Président,
H. DE RIDDER J. VERSTRAETEN
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