
FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2019/11864]
11 APRIL 2019. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst

gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 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,
§ 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, en artikel 37,
§ 3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en gewijzigd
bij de wet van 13 december 2006;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot vaststelling van
de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 40,
52, 60, 66 en 130;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 18 december 2018 en op 8, 15 en 29 januari 2019;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 15 en 29 januari 2019
en op 12 en 26 februari 2019;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op 10,
14, 18, 21, 24 en 29 januari 2019 en op 3, 5, 6, 9, 14 en 20 februari 2019;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van
31 januari 2019 en van 7, 8, 12, 22 en 27 februari 2019;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten ATAZAN-
AVIR MYLAN, DARUNAVIR KRKA, EZETIMIBE/SIMVASTATIN
KRKA, FLUTISAMIX, GEFITINIB TEVA, LUMIVELA, MEROPENEM
BRADEX, NUCALA, PROGEBEL, RAMIPRIL EG (Impexeco), SOLI-
FENACIN KRKA, SOLIFENACINE MYLAN, SOLIFENACINE TEVA,
SPRYCEL en ZALDIAR 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 genees-
kundige 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 112 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit VOTUBIA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 13 februari 2019;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit JINARC een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 februari 2019;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 112 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit KINERET een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 13 februari 2019;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 4, 5, 11, 12, 12, 15, 19,
25, 27 en 28 februari 2019;

Gelet op de adviesaanvraag binnen 30 dagen, die op 18 maart 2019 bij
de Raad van State is ingediend, met toepassing van artikel 84, § 1,
eerste lid, 2°, van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op
12 januari 1973;

Overwegende dat het advies niet is meegedeeld binnen die termijn;
Gelet op artikel 84, § 4, tweede lid, 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 1 februari 2018
tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de
tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialitei-
ten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende wijzigingen
aangebracht :

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2019/11864]
11 AVRIL 2019. — Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à l’arrêté

royal du 1er février 2018 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

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, § 1er, 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, § 8, troisième alinéa, inséré par la loi du
19 décembre 2008, et l’article 37, § 3, troisième alinéa, remplacé par la loi
du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006;

Vu l’arrêté royal du 1er février 2018 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 40, 52, 60, 66 et 130;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 18 décembre 2018 et les 8, 15 et 29 janvier 2019;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises les 15 et 29 janvier 2019 et les 12 et
26 février 2019;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les 10, 14, 18, 21,
24 et 29 janvier 2019 et les 3, 5, 6, 9, 14 et 20 février 2019;

Vu l’accord du Ministre du Budget le 31 janvier 2019 et les 7, 8, 12, 22
et 27 février 2019;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités ATAZAN-
AVIR MYLAN, DARUNAVIR KRKA, EZETIMIBE/SIMVASTATIN
KRKA, FLUTISAMIX, GEFITINIB TEVA, LUMIVELA, MEROPE-
NEM BRADEX, NUCALA, PROGEBEL, RAMIPRIL EG (Impexeco),
SOLIFENACIN KRKA, SOLIFENACINE MYLAN, SOLIFENACINE
TEVA, SPRYCEL et ZALDIAR, 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 112 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 13 février 2019 en ce qui concerne la spécialité
VOTUBIA;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 112 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 28 février 2019 en ce qui concerne la spécialité
JINARC;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 112 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 13 février 2019 en ce qui concerne la spécialité
KINERET;

Vu les notifications aux demandeurs des 1, 4, 5, 11, 12, 12, 15, 19, 25,
27 et 28 février 2019;

Vu la demande d’avis dans un délai de 30 jours, adressée au Conseil
d’État le 18 mars 2019, en application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°
des lois sur le Conseil d’État, coordonnées le 12 janvier 1973;

Considérant l’absence de communication de l’avis dans ce délai;
Vu l’article 84, § 4, alinéa 2, des lois sur le Conseil d’État, coordonnées

le 12 janvier 1973,

Arrête :

Article 1er. A l’annexe I de l’arrêté royal du 1er février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matière d’intervention de l’assu-
rance 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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��>DA�>��/ OMNM*OOT/ X/,(4-.e+(,/d4�4(bd̂-(,/S/b /̂,â+2-a./-.5(̀2_1̂(Q/POOOO/��0b /̂ X/faa4e(f+̂3(/,d+-2(./S/b /̂ad̂a,,-.e/faa4/-.5(̀2-(Q/POOOO/��0b /̂ / SXSOQPY/ STLMQXL/ / /
j�F�UV� >GHGF>>=� ����
�������
�
����������7�����	������'��	�$��?�I>>>>��8��7� �����
������������	����7��������������
���'��	��?�I>>>>��8��7� � =H@?JEHD� =�E?HDDD� � �
j�F�UVV� >GHGF>>=� ����
�������
�
����������7�����	������'��	�$��?�I>>>>��8��7� �����
������������	����7��������������
���'��	��?�I>>>>��8��7� � =HI?@�DD� =�H?JIHD� � �
� ���������	�����
����������@>@>>?�
���������������	
� ���:
���
�	����������@>@>>�	���������?���������
�����������U�������U ���������U�������U{�w�{wqtzro{mouzw�{ouwmnv��yuwxn|pw
��$��
�����	�����������	��������	
���r�y�w|pw�zpz�oro{osyw��zwxyw��w{pqwv|wtm|qwtv|swmywus{ouy~ypuwxn|pyw�������� ��	���	�¡����������	
�	��������������$����¢����£��>����7������¤����� ��
����� ���� ������¡����
����
����B9������
��¡������$��������	�
������
�F���������������������	�������
��¡�������g�%BB��	��
����	��	�������$���	��&���
�¡����g�
 	�
���¥�	�����¢�=>>������F���	�����
��7�!�

��������������	��	����	���������
��������
�	�
��$�	�������������\��	������������
�	�$�'�����
���	��$$������������������	�'�������H�'��
����
����$���������������� ��	���	���������������������$���������	
�	���¢����£���>����7����������������������������	�
������
F��
�������
����
��� ���� �����	������� ��
������9�B��������������%BB�
�������	���
���
����������������������
�������	�������
 	
���¦	�����¢�=>>������F�����������
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������������������Ã¶wrv~t{szyẅw|pyw»¹Õw{puzsoy|sywx{u{puwxyw~vopqwxn|pw{pw����	�����������������������
	����?����	�����������	�	����������	��������������������	�
���
��?���
�$��������������
��������������×���	��	�¤����	������
�$���?�
� Öwx{uwyswyypwqo�po�or{puywuvyp{~ywoqw}{pwxywm{xop�w}{pwÃ¶F��	����������
����'�������	�������
��
����
���F9Z������$��������	����	�	��'��
���
����	�����
��������������������'����������	���?�����������	���������������������������
��
����	����?��	��������$������������������	�����
��������������������
����'�$�
����'\��?�� Öwv|w{|w~vopqw|pywmzqovpwsy�{|qqzywt{sw�{xvmopo|~� � Öwv�wx{uwuyp~opquyw�w�{xvmopo|~w{{p¼my|sypxwmyuqymw{{pØy�o�woq�� <����������������	����

��������	�¤����¡����
��̄���������	�h	
�������
������������������
������	���	!� � �����\���������	������	��������	���	�¦�	������
���
����$�'��������!�� �

39527MONITEUR BELGE — 19.04.2019 − Ed. 2 — BELGISCH STAATSBLAD



$��%
����
�
��$��
�����	���
��	�������
��������=I�����
� $��:�
�	��	�
��$�	���������
�������
���������=I��������
�� 8��	
��	����	����	��������=����'��
�������	�@�'��
���������	����������	�	�������J>����?���������
����	
��	����	�����=����'��
�������	��D�'��
���������	����������	�	�������DJ����?��������	
���=��������
̄�����	
��	����	����	���!�
� :������	�¦���$��������������
������=������������
�����@����������������������J>����	�	����������?������������
�����$��������������
������=������������
�����D����������������������DJ����	�	����������?�	�����������=������������������	�¦���$��������������
!�� 7��
��$��
�����	����H���������������	������
���̄
����
��������=I��������	���$�
������¤����
������������
������������	����
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���¤������Z9�{puzsoy|sywx{u{puwxyw~vopqwxn|pw{p°w³�{r|pywxyqwy·{rys�{uovpqw{wx|szw{|w~vopqw��w�y|syq�wq{pqw�o̧}sy�wq|ouyẅw|pywtzsovxywqu{�mywxn{|w~vopqwÒ�w�v|sq�w{}yrwszr|tzs{uovpwoprv~tm̧uy°��F��n{uuyquywª|yw�n{owv$'��	�����	��������	�������
��������������&���
$�	��������������	��!�� #v~�sywxny·{rys�{uovpqwop}{mox{puyqwx|s{puwmn{ppzywtszrzxypuyÚw°°°°°°°°°°°°°°���	����������
��̄
���&���
$�	���
������������������
�����������
��̄
���&���
$�	���
�����!��F��n{uuyquywª|n|p���Z9����	�������	�������������������������	���� ;��$
�������������
������������
�����������
�����������°�;��$
�������������<=F� ��
��	�����
�����������°�U$����ñ�û��ù öõûò�üôóûòóü$ö%�óûòó�ùôòóûòóû�ó�ýúü��ó�óôõ����n{uuyquywª|ywmny��or{rouzwx|wus{ouy~ypuw{}yr�7:9<Z������
̄��=I���������	
��	����	?��	�����������=��������
̄�������
���
������	�?���	�����������	���	�¡���������
��:�BB���	�����
���
���������¤�J!@!��8�����������	������������	����	������������������	�
�� &� ��	���	��������B:%?������	
�����
�������	�����������¡�����	���������
�����������?��!¤!�!���
̄���������	�	�������
��
����xywmn{ruo}ouzwxywm{w~{m{xoy�wxz�opoywrv~~ywÚ�� '� m{wq|s}yp|ywxn{|w~vopqw|pwsym{tqywxywm{wÄ±Ûwyu®v|�� '� (w¶wpv|}ymmyqwmzqovpqwv|wmzqovpqw{�s{pxoyqwx|wrys}y{|wv|wxywm{w~vymmywztopo̧sywypwo~{�ys�����
�
��������������	�¡������Z9�!�������ñ�û��ù öõûò�üôóûõ�úö�ö%�óûòó�ùôòóûòóû�ó�ýúü��ó�óôõ����n{uuyquywª|ywmny��or{rouzwx|wus{ouy~ypuw{}yrw�±ÕÃ¹�Å�w{tşqw¶�w~voqwxywus{ouy~ypu�wyuw{|w~vopqw�¶w~voqw{tşqwm{wr|syw�
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�?��9C:;����~yuus{w�s{u|ouy~ypuẅwxoqtvqouovpwxywmn�Gtou{m�wv|wm{wm|owsy~�v|sqys{°wÅ{pqw���	���������������&��
����	�	��������������	����������h	
��r|~|m{uo}y~ypuw�{ru|szyq�wpoẅwmn�Gtou{m�wpow{|wt{uoypu°�
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������	�$������	�¡��������	���	������
������	
�����	�����������	��	�����		��	��!�
� F�\�����
	�����
$���	���	�$���'���	�
����?����
��	�$��'�	���	����$�	
��������	�¦�	�\������������
����
�����	��	���$�����	?�	�
�$�����������	����������������������
�����
	��y�w�n{|uvsoq{uovpwxywsy~�v|sqy~ypuwqys{wtsvmvp�zwt{sw|pw~zxyropwrvpqyomw���
�������
���������=��������
����$�����g����������������	
���¡������
��$��
�����	��
����	�����
���������������������	�����������������¡������	������	������	���	�
������
�������	�F��
���������	���F[���	�?��	�¡���������{uuyquywª|ywmywus{ouy~ypuwqnyquw~vpuszwy��or{ry°wÛv|swr�{ª|ywtsvmvp�{uovpwxyw~{·o~|~w�¶w~voq�wmyw~zxyropwqtzro{moquyw{uuyquywª|nomwq½yp�{�yẅwuyposw������̄����'��	�����	�����¤�����������	����������������������������
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��������������	���	��������	������
�����������I�'�����	��EEI!�

��������
����������
�	�	�����	�������
����������
�����
	�����
�������
�	����
����������=��������������
�����������
����������
�����������=��������?����	������������������
�����
��$��������������
	������G?�H?�E�������	�k�������'��������	�����J������$�
�=>�H����
����	�
��$�	������
�������	�
���������������������������������������
�����	��������������	��	������������	�����
���������\���\����\���	����
����$��
�\�'��?����������
������������
��
�	�������������
\�������
���	�$�	
������ ������������
	���?�����
���	����
����k���������	���������������
	�����D@$��?���>��������K�	�$�	
�������������
�����	����
\���
�������
�����������������
\�
����������	��
����������B
�����
������I�'�����EEI!!�� B�����
�'�����������������	������
��������
�����
�����
����������?�����������F�������?������������������������	����
� � #�����\��������������
\�����$����������������
�$�����	�������
�����
�?�$�\�
�	����������
�����
	�?������������������	�����$���������
�� �!��		
�$������$���������
�������
����������
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� Art. 2. In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden

gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes toegevoegd:

R03DX08 – Reslizumab

Art. 3. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april 2019.

Brussel, 11 april 2019.

M. DE BLOCK

Art. 2. A l’annexe IV du même arrêté, tel qu’il a été modifié à ce jour,
les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés:

R03DX08 – Reslizumab

Art. 3. Le présent arrêté produit ses effets le 1er avril 2019.

Bruxelles, le 11 avril 2019.

M. DE BLOCK
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