
FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2023/41681]

13 APRIL 2023. — 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, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006,
25 april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, § 3, achtste lid, ingevoegd
bij de wet van 22 december 2003, § 4, eerste en tweede lid, ingevoegd
bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van
19 december 2008, § 4, derde lid, ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 7, ingevoegd bij de wet
van 19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 4 mei 2020,
en § 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003; artikel 37,
§ 3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en gewijzigd
bij de wet van 13 december 2006; artikel 72bis, § 2, tweede en derde lid,
vervangen bij de wet van 22 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, in het
bijzonder artikelen 15, 20, 27, 40, 52, 60, 71, 98, 112, 117, 127 en 130, zoals
tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 8 en 20 december 2022 en op 10, 24 en
31 januari 2023;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 21, 24 en
31 januari 2023;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op 5,
17, 18, 23, 24, 25, 26, 27 en 30 januari 2023 en op 2, 3, 6, 8, 16, 20, 21, 22
en 24 februari 2023;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
op 19, 26 en 27 januari 2023 en op 2, 9, 14, 23 en 27 februari 2023;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: ALDARA
(Abacus), ALDARA (Orifarm), AZACITIDIN SANDOZ, AZACITI-
DINE MYLAN, AZACITIDINE ACCORD, AZACITIDINE BETAP-
HARM, CASODEX (Orifarm), COVERAM (Orifarm), DIMTRUZIC,
ELOCTA (Orifarm), ENTRESTO, EZETIMIBE/ROSUVASTATINE SAN-
DOZ, HYCAMTIN, LAMBIPOL (Abacus), LANOXIN 0,125 mg, LEFLU-
NOMIDE AB, NEORECORMON (Orifarm), PUREGON (Orifarm),
TECFIDERA, TETRALYSAL (Orifarm), VELTASSA (Orifarm), VIDAZA
en XADAGO (Orifarm), door Onze Staatssecretaris 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 112 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit CALQUENCE een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 22 februari 2023;

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 JARDIANCE een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 februari 2023;

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2023/41681]

13 AVRIL 2023. — 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, § 2, inséré par la loi du
10 août 2001 et modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décem-
bre 2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 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, § 4, alinéa 1er et 2, inséré par la loi du
10 août 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, , § 4, alinéa 3,
inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié par la loi du 19 décem-
bre 2008, § 7, inséré par la loi du 19 décembre 2008 et modifié en dernier
lieu par la loi du 4 mai 2020 et § 8, troisième alinéa, inséré par la loi du
22 décembre 2003 ; l’article 37, § 3, troisième alinéa, remplacé par la loi
du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006 ;
article 72bis, § 2, deuxième et troisième alinéa, remplacé par la loi du
22 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,
notamment les articles 15, 20, 27, 40, 52, 60, 71, 98, 112, 117, 127 et 130, tel
qu’il a été modifié à ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises les 8 et 20 décembre 2022 et les 10, 24 et
31 janvier 2023;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émise les 21, 24 et 31 janvier 2023;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les 5, 17, 18, 23,
24, 25, 26, 27 et 30 janvier 2023 et les 2, 3, 6, 8, 16, 20, 21, 22 et
24 février 2023;

Vu l’accord de la Secrétaire d’Etat au Budget des 19, 26 et
27 janvier 2023 et des 2, 9, 14, 23 et 27 février 2023 ;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités: ALDARA (Aba-
cus), ALDARA (Orifarm), AZACITIDIN SANDOZ, AZACITIDINE
MYLAN, AZACITIDINE ACCORD, AZACITIDINE BETAPHARM,
CASODEX (Orifarm), COVERAM (Orifarm), DIMTRUZIC, ELOCTA
(Orifarm), ENTRESTO, EZETIMIBE/ROSUVASTATINE SANDOZ,
HYCAMTIN, LAMBIPOL (Abacus), LANOXIN 0,125 mg, LEFLUNO-
MIDE AB, NEORECORMON (Orifarm), PUREGON (Orifarm), TECFI-
DERA, TETRALYSAL (Orifarm), VELTASSA (Orifarm), VIDAZA et
XADAGO (Orifarm), notre Secrétaire d’Etat 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 22 février 2023 en ce qui concerne la spécialité
CALQUENCE;

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 27 février 2023 en ce qui concerne la spécialité
JARDIANCE;
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Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 117 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit KALYDECO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 februari 2023;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 117 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit ORKAMBI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 februari 2023;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 117 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit SYMKEVI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 februari 2023;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 9, 10, 13, 14, 21, 22,
23, 24, 27 en 28 februari 2023;

Gelet op de adviesaanvraag 73.263/2 binnen 30 dagen, die op
15 maart 2023 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 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:

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 117 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 28 février 2023 en ce qui concerne la spécialité
KALYDECO;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 117 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 28 février 2023 en ce qui concerne la spécialité
ORKAMBI;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 117 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 28 février 2023 en ce qui concerne la spécialité
SYMKEVI;

Vu les notifications aux demandeurs des 1, 9, 10, 13, 14, 21, 22, 23, 24,
27 et 28 février 2023;

Vu la demande d’avis 73.263/2 dans un délai de 30 jours, adressée au
Conseil d’État le 15 mars 2023, 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, telle qu’elle a été modifiée à ce jour, sont
apportées les modifications suivantes:
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��r|p���{��¥�|�p���pr|p{|£{¢{��r�p��p¹vp�zr|�p�r���p��p@@@p¥�{}ṕ�rp¥�{|}p²p���� "���D"�̧|p~�p�r{p~�|~��|�p¥�p����{�r�p��pyz{��|�{n{~��{�|p�zr|p�£��¥�~{�|p£�}�{��y{��p��p��n���|~�p«p����p}r{}p��~�||rp�|p��|�p�r�p�����r�p�rp�{���p���n�}}{�||�yp����{~ry{��p�|p£�¥���y��{�p~y{|{�r�p}�y�|pyz���¿��p¥{|{}���{�yp�rp�FC�;CD;;D���'��	������
�	�
�������{�r¼p�z����¥�|�p��}p¥���~{|}p}��~{�y{}��}p�����r�}p�rp�{���p���n�}}{�||�yp����{~ry{��p�|p£�¥���y��{�p��������
�����������������D	
�������	�����	�������
����������	�����������	������������������������'������
����	���
�����
�
�(��(�����������������
�������������������
	��
����	�	
���
��������������
	������
��������	��������������� "���h��������		���������������LL���LL���LLLL�§pyz£6�{��yp¥�|�{�||�p~{C���»}xp�r{p�}�p��~�||rp��|}py�p���{��¥�|�p��pyz£�¥��y�¢{|r�{�p��
�'©�	��������	�
�������ª�p|�¥p��pyz����}}�p�¼�~��p��p~�p}���{~�p£�}�{��y{��p}�|�py�}p}r{��|�}p«p�@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@¨̈̈@@@@@@p�@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@¨̈̈@@@@@@p�@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@¨̈̈@@@@@@p��8	�(��(������������'�������		��	�	���������������������	����
�������%�����������
����
������
���	���		�������	�	�����	������
����������
���
��	����	������	�������%
�����%���������
���������������%���
�����
�'©�	������
���������
�����
�������
�����������
�������D���
���
������"����H"������	�����	{�|p�zr|p�£��¥�~{�|p£�}�{��y{��p��p��n���|~�xp~�yy�¢���|�p���~p|����p¹�|���«p��Y����	��
��������@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@¨̈̈@@@@@@��Y���
���Y�:����pyz£6�{��yp�������������
������������	����
���	��		������S"�;�C�LLL�C�LL�C�LLL��q���}}�p«p@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@¨̈̈@@@@@@p�@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@¨̈̈@@@@@@p�

40360 MONITEUR BELGE — 20.04.2023 — BELGISCH STAATSBLAD



@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@@¨̈̈@@@@@@p���z����}��p�r�p~�p¢�|�n{~{�{��p|�~�}}{��p��p��~���{�py�p��¥¢�r�}�¥�|�p�zr|p���{��¥�|�p��pt�p¥�{}p���~py�p}��~{�y{��p§p¢������������	��������¡����������������'����������;F;������
��������	
�	���
�����������'��������D��������	
�	�������
��������"�!�		���������������	��	
��������	���¡��;F;���	��������H�(��
�����Z�����%���������
����
����	��	����	��'����=�[�����
���
�¡�D�������������	������
���
�������������
���
����������%�
�	��
�"�!��Z�����%���������
���	
��	���¡���������������������	��
����	��'����=�[����	��	
����
���������
�����%����
������
��������
�����	����9!& "��C� X�����	��'����=�[���
���H��������	�����
���
�¡��������	������
���
�������������
���
����������%�
�	��
�
����	
��	����	����	��	
�����
������¡���������������������	��"��C� X����
���H���������	��'���	�����
������
���
�¡�D�������������	������
���
�������������
���
����������%�
�	��
�
����	
��	����	���
����������y{��p§p¢�}�p��p���~���~��y�|p��{�p¿���p���¿��xp}�rnp}z{yp�¼{}��pr|�p�r���p~�r}�p§pyz�y����{�|p��py�p��y�r�p�rpª'7xp��	�������
������������	
��	��	"���X�
�%��������������	�����	���������C��}}r}p¤z����}��p�r�p«p�� L�{yp}z��{�p�zr|�p�
����
�������������
��%��
�����	������	����%���������
����������
��	
��	�������������������	��¡�%������������	���������(��(������������'�����
����
	�����������	�������	�����
�	�������������©	���	
�� �­���L�{yp}z��{�p�zr|�p������������
������	�������
��%��
�����	����
������������	��¡�%������������	�����������
����%���������
����������(¡��%	�������������������
��������
��%��
�����	���������������	��¡�%������������	����������
�%�������������	��������i���AEwwwwp�rp~£��{���p·
p��py�py{}��p�¤�r��p§pyzq̈�̈p�rptpn���{��p�wtup�rp��r�pr|p¢�|�������
����(¡�	
��	�������y�p~����p�zr|�p��r��p~y{|{�r�Å���{~�yp)���p;�����¥p��p�r{p����|��{�p�r¼p~�|�{�{�|}pn{�r��|�p�rp��{|�p�op���|�py�p��¢r�p�rp���{��¥�|�xp�z�}�{¥�p�r�p~�p���{��¥�|�p���~py�p}��~{�y{��p§p¢�}�p��p���~���~��y�|p��{�p¿���p��r�}r{�{̈p��p¤������������'�����
����
	�����������	���
����	������	������
	������
������������	�	��������������
�����������������	���	�������������
���	���rp���{��¥�|�p��pyz���yr�{�|p��}p���|}nr}{�|}̈p�� L�=��%���������
����	�	
��	��¡�������������������;F;������
��������	
�	���
�����������'��������D��������	
�	�������
��������"���L�=��%���������
����	�	
��	��¡�������������������;F;����	��������	
����(��
�"�h����	�������
�����������		������������������	�����������
����
	��������'�"����p¥z�|����p§p��|{�p§py�p�{}��}{�{�|p�rp¥������C������������������	������
������	�%������	��������%���������
�����	
���������������	��	�����		��	��"����ùùùQúQùÐ�ÑÔÏ ÏÖ�ÔÏËÑQÐÍQÌÕÐ�ÖÏÑúÓ�ÕÖÏ�ÎÏÓÔ�Q�ÑQ�ÕÌ�ÔËÎË�Ï�QÙÏÓÕQ�ÍQ�ËÏÑÔQùùQÖÏúÐ�ÓÓÍÓ�QQ��������������������������� ��������������������������
���� ���� C� �����C���C���������
���Y�:� ������ �����������	� ���
������	 � """"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""� ������	�
������������ ��� �

40361MONITEUR BELGE — 20.04.2023 — BELGISCH STAATSBLAD



�ù��Æ�ÈQÆ�QÌËÐ�ÎQÙ�ÑQ��ÑÙ���� Ë�ÌÍÎÏ���QQ����
�����
�����
����
���
����%��
���������������������	��	����%��������������	���������i���AE;;;;�����������	����#����������(�	�	����������������	�®����������%
��
��D;�F "��ùQúQùÐ�ÑÔÏ ÏÖ�ÔÏ�QÙ�ÑQÐ�Q��Ö�Ô��ÒÒ�ÑÐ�QÚÑ��ÌûQÙËË�Ñ��ÌûQÏÑÓÖ��Ï�ÙÏÑ�ÓÑÍÌÌ��QÒÏ�QÐ�Q��ù�øQ�Q���������������������������� ����������������������������
���� ��������������������������������	���������
 ��ùùQ�QÈÎ�Ì�ÑÔ�ÑQÔ�QÒ�Ù�ÓÔÏ��ÑQÐËË�Q��ÑQ��ÔÓúÓ��ÖÏ�ÎÏÓÔQÙ��ÒËÑÐ�ÑQ��ÑQ��ÑQM�ÑÔ�ÍÌQÙËË�Q��Ì�ÔËÎË�Ï��QQ�������
��	������
����	�
������������������
��
��������
����%�(Z����
��%�
����%�������������������������������	������
���
����
���	�������
%�������
������
���	��%%�������(�	�������
�'�����������	���(����������%���
����&Y[ 
����������	�������������
���
�����������	�� �����i���AE;;;;�����������	����#����������(�	�	����������������	�®����������%
��
��D;�F���N� #��
���
��������%�	
���������%%������������������	������
�%����	�������
����������©	���	
��
�������������������£�¥�������{}~£�p}��¥~�yy�|p��|p£��p�¦��p···pIptw³p��|���|�p3��N� #��
���
��������%�	
���������%%���������	����������%��(�����[%µ�;
G����� ��������
���	��%%������������������%�������������	�����!G�����%�	�
�����
�����	�������	��H��������"������������
���"�!�	�����
����Z��������������������������	��	���������Z��
���	��%%�����%�	
��	
���
����
����������������������	����� � ���	�%�	
��	�����
���	��%%�������	�������
�'�����������	���(����������%���
����&Y[ 
����������	����
��������������������|pny�À~¦��¥���{�xp�{�p��|pÃy��|p��|p£�¥�������{}~£�p}��¥~�yy�|p��|p£��p�¦��p···pIptw³p��|���|�̈��% ���	�%�	
��	�����
���	��%%���������Z����%�����	����������������������������	��	����� K� ���
���	��%%�����%��(�	�����������������������%�������������	�����!G�����%�	�

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

het punt IX.5 wordt toegevoegd, luidende: «Immunosuppressiva
gebruikt in de behandeling van paroxismale nachtelijke hemoglobinu-
rie: A-152».

het punt XXIII.24 wordt toegevoegd, luidende: «Farmaca die de
directe trombine-inhibitoren neutraliseren: Fa-19».

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

L01XY01 CYTARABINE ET DAUNORUBICIN

L04AA54 PEGCETACOPLAN

Art. 4. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april 2023.

Brussel, 13 april 2023.

Voor de Minister van Sociale Zaken, afwezig:

De Minister van Ontwikkelingssamenwerking
en Grootstedenbeleid,

C. GENNEZ

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2023/41682]

13 APRIL 2023. — 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, § 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van 19 decem-
ber 2008 en artikel 72bis, § 1bis, eerste lid, laatste zin, ingevoegd bij de
wet van 22 december 2008 en gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, § 2,
eerst, tweede en derde lid, vervangen bij de wet van 22 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, vooral
artikels 20, 88 en 130;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 22 november 2022 en 14 februari 2023;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op
2 december 2022 en 15 en 22 februari 2023;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
op 16 februari 2023;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten BRUFEN en
OLUMIANT, door Onze Staatssecretaris 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;

Gelet op de notificaties aan de aanvrager op 13 december 2022 en 21
en 27 februari 2023;

Gelet op de adviesaanvraag nummer 73.197/2 binnen 30 dagen, die
op 8 maart 2023 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;

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

le point IX.5 est inséré, rédigé comme suit : «Immunosuppresseurs
utilisés dans le traitement de l’hémoglobinurie paroxystique nocturne:
A-152».

le point XXIII.24 est inséré, rédigé comme suit : «Médicaments
neutralisant les inhibiteurs directs de la thrombine: Fa-19».

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

L01XY01 CYTARABINE EN DAUNORUBICINE

L04AA54 PEGCETACOPLAN

Art. 4. Le présent arrêté produit ses effets le 1er avril 2023.

Bruxelles, le 13 avril 2023.

Pour le Ministre des Affaires sociales, absent :

La Ministre de la Coopération au Développement
et de la Politique des Grandes villes,

C. GENNEZ

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2023/41682]

13 AVRIL 2023. — 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 de
27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié en
dernier lieu par la loi du 22 juin 2016, § 8, troisième alinéa, inséré par
la loi du 19 décembre 2008 et l’article 72bis, § 1bis, alinéa 1er, dernière
phrase, inséré par la loi du 22 décembre 2008 et modifié par la loi du
22 juin 2016, § 2, première, deuxième et troisième alinéa, remplacé par
la loi du 22 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,
notamment les articles 20, 88 et 130;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 22 novembre 2022 et le 14 février 2023;

Vu les avis de l’inspecteur des finances donnés le 2 décembre 2022 et
les 15 et 22 février 2023;

Vu l’accord de la Secrétaire d’Etat au Budget de 16 février 2023;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités BRUFEN en
OLUMIANT, notre Secrétaire d’Etat 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;

Vu les notifications au demandeur du 13 décembre 2022 et des 21 et
27 février 2023 ;

Vu la demande d’avis numéro 730197/2 dans un délai de 30 jours,
adressée au Conseil d’État le 8 mars 2023, en application de l’article 84,
§ 1er, alinéa 1er, 2° des lois sur le Conseil d’État, coordonnées le
12 janvier 1973;
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