
FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2021/30572]
11 MAART 2021. — 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, § 2bis, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 decem-
ber 2006, § 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, en § 4, ingevoegd bij de wet
van 19 december 2008, en § 7, ingevoegd bij de wet van 19 decem-
ber 2008 en § 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008;

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 13,
15, 20, 40, 52, 60, 66, 71, 98, 112 en 130, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 14 juli 2020, 13 en 27 oktober 2020, 10, 24 en
27 november 2020, 1, 10 en 15 december 2020 en op 4, 12 en
29 januari 2021;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen uitgebracht op 24 november 2020 en
op 15 december 2020,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op
19 augustus 2020, op 5, 16, 24 en 20 november 2020, op 4, 8, 14 en
15 december 2020, en op 11, 12, 13, 18, 20, 25 et 26 januari 2021

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van
26 november 2020, van 3, 10 en 17 december 2020 en van 14, 15, 20 en
28 januari 2021;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten, ABILIFY
(Orifarm), AIRFLUSAL FORSPIRO, AZILECT (Orifarm) , AZITHROMY-
CIN AB, BYETTA, CIMZIA (Orifarm), ENTRESTO (Abacus), FASENRA
(Abacus), FASENRA, FLUCONAZOL AB, GENVOYA (Abacus), LEN-
VIMA, LEVOCETIRIZIN AB, MAREVAN, NUCALA (Abacus),
NUCALA en XOLAIR, 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 YESCARTA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 18 januari 2021;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 4, 5, 14, 21, 22, 25, 27,
28 en 29 januari 2021;

Gelet op het advies nr. 68.852 van de Raad van State, gegeven op
3 maart 2021 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 bij 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 − 2021/30572]
11 MARS 2021. — 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

Le 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, § 2bis, alinéa 1er, inséré par la loi
du 13 décembre 2006, § 3, huitième alinéa, inséré par la loi du
22 décembre 2003, et modifié par la loi du 19 décembre 2008, et § 4,
inséré par la loi du 19 décembre 2008, et § 7, inséré par la loi du
19 décembre 2008 et § 8, troisième alinéa, inséré par la loi du
19 décembre 2008;

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 13,15, 20, 40, 52, 60, 66, 71, 98, 112 et 130, tel qu’ils ont été
modifiés à ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 14 juillet 2020 , les 13 et 27 octobre 2020, les 10,
24 et 27 novembre 2020, les 1er , 10 et 15 décembre 2020 et les 4, 12 et
29 janvier 2021;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments émises le 24 novembre 2020 et le 15 décem-
bre 2020;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés le 19 août 2020,
les 5, 16, 24 et 20 novembre 2020, les 4, 8, 14 et 15 décembre 2020, et les
11, 12, 13, 18, 20, 25 et 26 janvier 2021;

Vu l’accord du Ministre du Budget le 26 novembre 2020, les 3, 10 et
17 décembre 2020 et les 14, 15, 20 et 28 janvier 2021;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités, ABILIFY (Orifarm),
AIRFLUSAL FORSPIRO, AZILECT (Orifarm) , AZITHROMYCIN AB,
BYETTA, CIMZIA (Orifarm), ENTRESTO (Abacus), FASENRA (Aba-
cus), FASENRA, FLUCONAZOL AB, GENVOYA (Abacus), LENVIMA,
LEVOCETIRIZIN AB, MAREVAN, NUCALA (Abacus), NUCALA en
XOLAIR, 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 18 janvier 2021 en ce qui concerne la spécialité
YESCARTA;

Vu les notifications aux demandeurs des 4, 5, 14, 21, 22, 25, 27, 28 et
29 janvier 2021;

Vu l’avis n° 68.852 du Conseil d’Etat, donné le 3 mars 2021, 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 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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/ PN]L*SSO/ / / / LPQÔ/ LPQÔ/ / /�EDGBTU� FFDREBFF� ������J�B:�Y���B::�Y�� �������J�B:�Y���B::�Y�� >� :JB��F� :JB��F� � ��EDGBTUU� FFDREBFF� ������J�B:�Y���B::�Y�� �������J�B:�Y���B::�Y�� >� :JGD:H� :JGD:H� � ��7=A�;#A�@=�<97�A��:���� <97�A� � �@ �<:B��:G��EDH:� DGBWEBBW� RI������
����J��:���� RI��	�$��		��J��:���� >� DFJBD� DFJBD� GJGD� FJGH�/ LKS\*SS\/ / / / N]QLO/ N]QLO/ / /�EDH:TU� :FIGEWBD� ������
���J��:���� ��	�$��	J��:���� >� :JDG:W� :JDG:W� � ��EDH:TUU� :FIGEWBD� ������
���J��:���� ��	�$��	J��:���� >� :J�RFF� :J�RFF� � ��;#<�X�A�DB���� %8�Z=;� ����
������������	
���"���_�������������	����"�� �@ �7:D�>:W�
�EDF� �BHFEHWG� H:�����
�������
�$��J�DB���� H:���������	�$��		��J�DB���� ;� HRJIW� HRJIW� :J::� :J::�/ NSPO*P\K/ / / / L̂QM\/ L̂QM\/ / /�EDF� �BHFEHI:� �::�����
�������
�$��J�DB���� �::���������	�$��		��J�DB���� ;� RGJHF� RGJHF� :J::� :J::�/ NSPO*P]M/ / / / OOQK̂/ OOQK̂/ / /�EDFTU� :FWBE�:F� ������
������
�$�J�DB���� ����������	�$��	J�DB���� ;� :JIRDB� :JIRDB� V:J::::� V:J::::��EDFTUU� :FWBE�:F� ������
������
�$�J�DB���� ����������	�$��	J�DB���� ;� :JID�G� :JID�G� � �

22647MONITEUR BELGE — 19.03.2021 — BELGISCH STAATSBLAD



��Z�@̀ ;#<9 �A����DB:���� �?;#��A�#�A"� � �@ �a:�8��:� EHF� HBH�ERIB� �D������
���������������J�DB:���� �D��������������	�$��		��J�DB:���� >� �HJRW� �HJRW� WJHI� WJHI�/ PSPN*̂]S/ / / / OQLL/ OQLL/ / / EHFTU� FF�REIDW� ������
�������������J�DB:���� ��������������	�$��	J�DB:���� >� :JFFWF� :JFFWF� � � EHFTUU� FF�REIDW� ������
�������������J�DB:���� ��������������	�$��	J�DB:���� >� :JWHFB� :JWHFB� � �87? #A�Z#7����D::���� �?;#��A�#�A"� ����
������������	
���"���_�������������	����"�� �@ �a:D� :��
�E�HG� GDHDEWWW� DI���������J�D::���� DI����������J���
�J�D::���� >� R�JBH� R�JBH� IJ::� �DJ�:�/ KLPL*\\\/ / / / OKQ̂M/ OKQ̂M/ / /�E�HG� GDHDEWFG� H:���������J�D::���� H:����������J���
�J�D::���� >� RFJHI� RFJHI� IJ::� �DJ�:�/ KLPL*\OK/ / / / ]MQLS/ ]MQLS/ / /�E�HG� GDHDEWR:� GD���������J�D::���� GD����������J���
�J�D::���� >� �HDJB:� �HDJB:� IJ::� �DJ�:�/ KLPL*\̂M/ / / / NNLQPS/ NNLQPS/ / /�E�HG� GDHDEF:I� W:���������J�D::���� W:����������J���
�J�D::���� >� �B:J:W� �B:J:W� IJ::� �DJ�:�/ KLPL*OM]/ / / / NL]QKM/ NL]QKM/ / /�E�HG� GDHDEF�W� �::���������J�D::���� �::����������J���
�J�D::���� >� DGHJF:� DGHJF:� RJR:� �BJ::�/ KLPL*ON\/ / / / LNKQMM/ LNKQMM/ / /�E�HGTU� FFDREB:D� ��������J�D::���� ���������J���
�J�D::���� >� DJHHRB� DJHHRB� � ��E�HGTUU� FFDREB:D� ��������J�D::���� ���������J���
�J�D::���� >� DJDWIG� DJDWIG� � �7="# =@�;�Z�A����B���� �?;#��A�#�A"� � �@ �;:W�=:R� �EF� GDGFEWWG� D:�����
���������������J�B���� D:�������������	�$��		��J�B���� >� FJ:R� FJ:R� �JRB� �JRB�/ KLKO*\\K/ / / / NQ]K/ NQ]K/ / / �EF� GDGFEWFD� G:������
���������������J�B���� G:��������������	�$��		��J�B���� >� IJII� IJII� HJGR� HJGR�/ KLKO*\OL/ / / / PQL̂/ PQL̂/ / / �EF� GDGFEWI:� �::������
���������������J�B���� �::��������������	�$��		��J�B���� >� �GJ::� �GJ::� FJWI� FJWI�/ KLKO*\]M/ / / / OQLK/ OQLK/ / / �EFTU� FFDREB�:� ������
�������������J�B���� ��������������	�$��	J�B���� >� :J:RHG� :J:RHG� � � �EFTUU� FFDREB�:� ������
�������������J�B���� ��������������	�$��	J�B���� >� :J:FWF� :J:FWF� � �<�;="�A�� @̀ =;��=7�%̀ �;<�� � �@ ��:���:H��EHG� G�RHEWGB� W:������
����J�B���� W:��	�$��		��J�B���� � FJBF� FJBF� :JW:� �J::�/ KN̂P*\KS/ / / / LQL\/ LQL\/ / /�EHGTU� :F��EH:R� ������
���J�B���� ��	�$��	J�B���� � :J:GIF� :J:GIF� � ��EHGTUU� :F��EH:R� ������
���J�B���� ��	�$��	J�B���� � :J:G::� :J:G::� � �<=;#%=A=<�����:::���� �?;#��A�#�A"� ����
������������	
���"���_�������������	����"�� �@ �a:��̀ :D�
�E��G� GDFRE�GF� �����������'��	�$������

����:::����������	����
�����	�������
���
��������	�����	������'��	�$��J��:::����

����'��	�����������������:::�������������������
��������������
��������������'��	��J��:::���� >� �IJWF� �IJWF� DJII� GJI:�
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/ KLÔ*NP̂/ / / / \MQLM/ \MQLM/ / /�E�W� GDFRE�D�� �����������'��	�$������

���B::��������
�����
�����	�������
���
��������	�����	������'��	�$��J�B::����

����'��	����������������B::���������
����
��������������
��������������'��	��J�B::���� >�<� �DJG�� �DJG�� :J::� :J::�
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frmmpimpd�spdjpdlrmgphmdhfriinjgpkrdlriderdilqjgregmqd¦dbripdofp�qhrmgopdrtpjdshpd¢eglmghp~dshpd¢eg�eņghpdnsdshdr�	
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����������	��È���	�����	��
��������	������
����������	���	������
������
���
�'��������
	�E���������	���
���������
����	���J�����_�����������
	�������$���'��	�������������������
���E�
	�����������
_���
�������	�������	��$�_�
���J����������������
_���!����7��
��$��
�����	���	�����
������������
���������������	��
��������J�lkqrerbepuphmd¦derdoqegtkrhjp~dofshpdlkpstpdopdefrjjnkodtgiqdrsdlnghmdgc�� ��������
����������
�	�	����������������$�	
������_������������	����
J����
����
���'������������	��	����
�	
��	J�$������	����
�����$���'��������	������
��$������������!�

22684 MONITEUR BELGE — 19.03.2021 — BELGISCH STAATSBLAD



� ��������w�RHB:�::J�����������	������
��$��
�����	����	�
������������
�����������	���������	��� �������w�RHB:�::J���
���������
�����������
���
������
���������������	�����������T�������T ���������T�������T���7����������	����	�
��$��
���J�������$��������������������$�	��
����efrknurmripdhnhdimqkn¿ogph~dlnskdepdmkrgmpuphmdopid�puupidlkqiphmrhmdshd�����
������������������	�������������	��	�	�������
����	��
���
����������	����	�̀=;DE����	��J��v��	�
� ����	�
���
����	����	
��	����	���
�����������'����	������	���&������	��
����	��	�����
����	��������
���������������	����	
��	����	������'����	������������������
���������D��������
�������������	
��	����	������'����	!�

��������������	��	���
�	���
����J�������$���	�����	��������	E�	�
��������
���	��������$�	�
J����
����$����������������
��������	���
����
����	�
E����	����J�̀=;DE����	����J������������
��
����������	��	����
���$�
�	�����
�����
�����������
��
����'����	����
�������$�������������	�	���&�������$$������
������������	�'��������$����������D��������������	�$�������������������'����	��$�����������_�'����
������!�
� �pdmkrgmpuphmdhfpimdkpubnskiqd�spdifgedrdqmqdrllknstq~dlkqrerbepuphmd¦d������gmgrmgnh~denkidofshpd�nhisemrmgnhd©hjnen¢g�spdPsemgogijgleghrgkpd� #<���	����
���	��	��������	
��	����	����	��
���
�	�����	
��	�������
��	��������������������������	��������	����������������;���������� �
��	�
��	���������%
����	��; %����������������	�!�

� ��_��$�������������������	��	�
��$�	������������J����
������������������	�
	��
���J����������
����
�����
���	����	������������
�������������������	��<# ��������
�_���
���_��$���������������	
��	�����
�������	���	������$����������
�����������X������		�����������%
����	�����
�����X[%�����������������	��	���
�	����
�����
����!�$����
��	�	��	�������
������	
��	����	J�	��	�������$���������
�����
��	����������	��	��������D������������
������
���������������
��
���!�X�����$���������
���
����	�������
��
��������������������������������	����������������
�	�
���;= �X@�J����
��$��
�����	���
���

�	�!�
$��Z���������$�����������	������������
�	J�������������
���	��$$�������������D����������������
��	����
������	������	�����������$������
����!�����������
���	��$$����������
��
��������_���	����
	���	����������������������������;= �X@��
�	�
���J���
�	����	�
��$�	�������	����_�	!����7��
��$��
�����	���	�����
�����������������	�������
������	��
���
�	����
���������������������	�����������������������������
���������������������	���v��	����������	�������
	������
����������������	��v��	������&��
���������������	��
����������������
�����	
��	����	���������
��������J�������	�
�������$������	
��	����	!�
������	�
��$�	��������
�	�	�����	����������������������	��	���
�	����
�����
��������
�������
����$�������������
��	���
����'����
	�E���������	������������������������������
	�E���������	���������$�'_����
��$���������������	�������������������	��
��
���������������	��
����������	�����
��������$���������������$�
�	��
������!����7��
��$��kipuphmdpimdrjjnkoqdiskdbripdofshpdopurhopdopd
��$��
�����	�����	
���������	
����	����
���������������������	������	������	���	���	�������
�������	���
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Art. 2. In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden

gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code toegevoegd:

L01XX70- Axicabtagen ciloleucel

Art. 3. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 maart 2021.

Brussel, 11 maart 2021.

Fr. VANDENBROUCKE

*
FEDERALE OVERHEIDSDIENST

SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2021/30573]

11 MAART 2021. — 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
gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 april 2005
en 27 december 2005;

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, zoals tot op
heden gewijzigd;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op
12 januari 1973, artikel 3, § 1;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat de Minister, na voorstel van het Instituut, samen
met de werkgroep die de overeenkomst van de farmaceutische
specialiteiten AVASTIN 25mg/ml 1 injectieflacon 4 ml en AVASTIN
25mg/ml 1 injectieflacon i 16 ml heeft voorbereid, op grond van een
evaluatie van alle elementen, een gemotiveerde beslissing heeft geno-
men en genotificeerd op 2 maart 2021, om de huidige overeenkomst te
beëindigen en met toepassing van het artikel 117 van het koninklijk
besluit van 1 februari 2018, de betrokken specialiteiten in de indicatie
“longkanker” uit de lijst van de vergoedbare farmaceutische speciali-
teiten te schrappen;

Art. 2. A l’annexe IV du même arrêté, tel qu’il a été modifié à ce jour,
le code ATC libellé comme suit est ajouté:

L01XX70- Axicabtagen ciloleucel

Art. 3. Le présent arrêté produit ses effets le 1er mars 2021

Bruxelles, le 11 mars 2021.

Fr. VANDENBROUCKE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2021/30573]

11 MARS 2021. — 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

Le 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 par les lois des 22 décembre 2003,
9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 2005;

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, tel
qu’il a été modifié à ce jour;

Vu les lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
l’article 3, § 1er;

Vu l’urgence;

Considérant que le Ministre, après proposition de l‘Institut, ensemble
avec le groupe de travail qui a préparé la convention des spécialités
pharmaceutiques AVASTIN 25mg/ml 1 flacon injectable 4 ml et
AVASTIN 25mg/ml 1 flacon injectable 16 ml , sur base d’une évaluation
de tous les éléments, a pris et notifié une décision motivée le
2 mars 2021, de mettre un terme à la présente convention et de
supprimer l’inscription des spécialités concernées dans l’indication
« cancer du poumon » de la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, en application de l’article 117 de l’arrêté royal du 1er

février 2018;
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