
De behandeling kan slechts éénmaal herhaald worden per ureter.”.

Art. 2. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de maand
na die waarin het is bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad.

Gegeven te Brussel, 10 juni 2020.

M. DE BLOCK

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2020/41656]

16 JUNI 2020. — 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, § 7, ingevoegd bij de wet
van 19 december 2008, § 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 15,
20, 52, 54, 60, 111, 112 en 130, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 16 juli 2019, op 18 februari 2020 en op
3 maart 2020;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op 11
en 25 maart 2020 en op 1, 7, 8, 15, 17, 20, 23 en 24 april 2020 ;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van 18
en 31 maart 2020 en van 7, 15 en 28 april 2020;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten, ANIDULA-
FUNGIN SANDOZ, BARACLUDE, BIKTARVY, BUPROPION TEVA,
CETIRIZIN AB, CIMZIA, DAILIPORT, DARUNAVIR SANDOZ, DESO-
LINA 20, DULOXETINE TEVA GENERICS, ENTYVIO, ETORICOXIB
AB, GILENYA, HULIO, LEVOFLOXACIN AB, MYROSOR,
OMNITROPE, ONDANSETRON AB, OXYBATE ACCORD, PANTOP-
RAZOL AB, PAROXETINE SANDOZ, PELMEG, POSACONAZOLE
SANDOZ en PRAVASOR 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 112 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit DUPIXENT een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 20 april 2020;

Le traitement ne peut être répété qu’une et une seule fois par
uretère. ».

Art. 2. Le présent arrêté entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit celui au cours duquel il aura été publié au Moniteur belge.

Donné à Bruxelles, le 10 juin 2020.

M. DE BLOCK

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2020/41656]

16 JUIN 2020. — 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, § 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 , § 7, inséré
par la loi du 19 décembre 2008, § 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 15, 20, 52, 54, 60, 111, 112 et 130, tel qu’ils ont été modifiés à ce
jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 16 juillet 2019, le 18 février 2020 et le
3 mars 2020;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les, 11 et
25 mars 2020 et les 1, 7, 8, 15, 17, 20, 23 en 24 avril 2020;

Vu l’accord du Ministre du Budget le 18 et 31 mars 2020 et les 7, 15
et 28 avril 2020;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités ANIDULAFUNGIN
SANDOZ, BARACLUDE, BIKTARVY, BUPROPION TEVA, CETIRIZIN
AB, CIMZIA, DAILIPORT, DARUNAVIR SANDOZ, DESOLINA 20,
DULOXETINE TEVA GENERICS, ENTYVIO, ETORICOXIB AB, GILE-
NYA, HULIO, LEVOFLOXACIN AB, MYROSOR, OMNITROPE,
ONDANSETRON AB, OXYBATE ACCORD, PANTOPRAZOL AB,
PAROXETINE SANDOZ, PELMEG, POSACONAZOLE SANDOZ et
PRAVASOR 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 20 avril 2020 en ce qui concerne la spécialité
DUPIXENT;
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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 PRALUENT een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 10 april 2020;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 111 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit REPATHA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 10 april 2020;

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 TECENTRIQ een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 april 2020;

Bij ontstentenis van een gemotiveerde beslissing van de Minister,
binnen een termijn van 180 dagen, heeft de gemachtigde ambtenaar,
met toepassing van artikel 54 van het koninklijk besluit van
1 februari 2018, een beslissing genotificeerd op 8 april 2020;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 3, 10, 20, 23, 27, 28,
29 en 30 april 2020 ;

Gelet op het advies nr. 67.410/2 van de Raad van State, gegeven op
30 mei 2020 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 specialiteiten, 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 112 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 10 avril 2020 en ce qui concerne la spécialité
PRALUENT;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 111 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 10 avril 2020 en ce qui concerne la spécialité
REPATHA;

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 30 avril 2020 en ce qui concerne la spécialité
TECENTRIQ;

A défaut de décision motivée du Ministre dans un délai de 180 jours,
le fonctionnaire délégué a notifié des décisions le 8 avril 2020, en
application de l’article 54 de l’arrêté royal du 1er février 2018;

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 3, 10, 20, 23, 27, 28, 29 et
30 avril 2020 ;

Vu l’avis n° 67.410/2 du Conseil d’Etat, donné le 30 mai 2020, 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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����$�
�������	�$�&����������������$�������������
�;9:8;Z:#�������������
�����������������������
������������������
� Y��	�������
���	
����$���	���	�������$�
����
���
����
������;9:8;Z:#���	������
���	�������
���	�	�����
�	�	��
��������	��

� �!����
��	
�������������
�µ�
����
�����������
�� � �­o¢q|x}xoz~ow}xr{sxouyvv{twyszo¬oý�� ��9l?���9���l����?���
��		����
��������		��

�� � ���������		��9l?���9���l����?���
��		����
�����

��� ��#]�9l?�����		��


�� � ��#7��������		��9l?��


��� ��#]�9l?��¶��		��
"�� � ��#7��������		��9l?��
"��� C!�Y���������
�������&��
������
����Y";]��ê�©�F<����������	�������������������� � �­o�s{o£v}uxrysozq|¤{uxrysoþúo·��o«ym¤{uxr�|{ow}vo~s{o|ūyu}vzry¥v}w̄r{nñ�
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������������$�����������!��ò{o�q{s¥}¥{o¬ox{srvo¬op}ozrtwytrxrysoz~o�|z{ursD���	������	�������
	������������
�$��		��
��������$���������������������	��
���������	����	�
��
�����

�	
��!��Ä~vom}t{oz{ou{to|p|�{sxt�o¤q}xx{tx{ó~{ou{o$����������������		�
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�������������	
�
����J������	����'������
����������������pq|ª|xr�rm{ot}stotx}xrs{o{sou}toz�rsxyp|v}su{oy~oz{ouysxv{D������
������'�tx}xrs{toy~ozq~s{otx}xrs{ot{~p{o{sou}toz���
������������������
��Drszru}xrysoo¬opq|ª|xr�rm{­�$���������������
���
�����	�����
���
����������������
�
�
��������������������	
����̂�&������������	
������������������������� $��;����
��I�������	����
����������
������������$���	����
����
��
������
�������������
���'������
���	�	�����
�	���� �!��������	����&��������
	�����
������������
������	������̂���	��������������������Z������

�����������¶����
���	
������������
�%�����
I�
� �!���������������	����
����
���
�����
����������	����������
����������	����8�	������	� ����
���	
����	����%�����
I�

� C!��������	����&��������
	����
���������
��������$�������������������&�����&�	����������������������
�
��������I���������������������
�������
������
�����	�����		������
��������̂������
��$$���������
�$�&��������!�
� C!�p{o�|z{ursowv{tuvrwx{~vo�|vr£r{opqr�w}uxoz~oxv}rx{�{sxow}vop}ov|}prt}xryso}ss~{pp{ozq~sowvy£rpoprwrzŕ~{osyxr£r|oz}stop{ozyttr{vo�|zru}pox{s~owy~vou{o$�����������!�
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���������������z~ov{�my~vt{�{sx�o¬ouyszrxrysó~qrptov|wysz}r{sxo}~ºouvrx¹v{toz~owyrsxo}n�o¤~t́~q¬owyrsxo}n�o}~o�y�{sxoz{opqrsrxr}xrysoz~oxv}rx{�{sx­�

44811BELGISCH STAATSBLAD — 19.06.2020 — MONITEUR BELGE



$�����������������������$�
���������������
�	����	�������
��
�����
�
��������������������������������
	D	�������	
������������
������D��������������
���������������
���$��������$�������������
�������	�����		���������
���	���������
�
�	I�������������
��������&���	���������$����������!�
$��Y�����$���	����
�������	�������
�����������
������������������
��
��������������������������	�������	
����������
������D��������������'�������
�����	����
���
����
������������
�
���
�������������	�������	�����		���	I��
������	
���	���	�$������
���
����
!�

� ������������������	����
	��������
�������������������$�
�����������������������������	�������������������	�����
�����	
���������������
	D	�������	
������������
������D�������������8
[
"�D�����
�����
����������������������<<=I�<AAI�<AE����<AH�!�
� Y�����$���	����
�������
��
���������������	����������
��������
�������������
�����	���
����������������	�������	
����������
������D��������������������������
�����
����
9�@
�	��
�������
�����<<=I�<AAI�<AE����<AH�!�

���?�
����
����������$���������������������
������������
�������	�	�����A==�����C���&��
��	�����F==�����
������������������I��������������������	�	�����F==������������<I����������������������	�	�����F==�����������C�������
���������!�
���Y�����$�����������
��������
	����$���	�$��	��������������
��������	�����A==�����C���&��
���	����F==�����������	
�������&�����I�	��������������	�����·��o�¥o}~o¤y~vo���o{xo}wv¹tozq~s{ozyt{oz{o·��o�¥o}z�rsrtxv|{oxy~x{top{to�o	������	!����;��	
������������ ���%����ó������������ �������
������
�
������������̂���������������������������������	�����D��
	����$�	�	�������
������������������I�����������
��������	�������������$�&�������������̂�����������I������
�������������������������������������
	D	�������	
����������
��������&���	���������$����������I�̂���	������������������
�$�!�
� Y���
���	�
����������$���	����
��	
������������������������D���	����	���$�	������������������������������
�������ó����	
������	����	�������'����������	��
�����������I������
�������
���
�	��������������������	�������	
����	���	�$������
���
����
I�
���������	���������
�$�!�

� ����	���������
������
	D	�������	
�� � Y���������D	�������	
������������ �!���
���������������������I�̂���	�����$�������������������
�������}qn�o�ypz}}so±{vzo�yyv}p{{voz{om{̄}sz{prs¥o±yvzxoyw¥{tx}vxñ� � �!�����
��
�	���	������
���	����
������	���D�z{tt~to}~owyrsxo}noy~o}qnoysxo�
���������	�����
������$�
����
���
����
���� C!���
���&�̂�&�$�	����
���������������
����������
�������
�������
�����$�
���������������	
���������
���	���������
�
�	����������
�����$�
�����������
������&����������
������������
����I����
���	����$������������������������������	�����		���I���������̂�&��$�&����$�
�����������
��$$������²²����
���	
��
����������$������������
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	���������	�������
�����	�J����������	�����������;�Z
D<=��
������	�����������	������		�������$��������������

� G!���
���&�̂�&�̂������
������$���
����$���&	������
���
���$�	��������������������	�����D��
	�
�������������$���	
�������
����$�
�����������
��$$�����̂���������������������	�
��
���$�����
!�
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���������z|uvr�}sxoūvysypy¥ŕ~{�{sxopq|�yp~xrysoz{opq}££{uxryso«¿ouy�wvrtop{to��	��
�
	���	���������	���������	��
���	����	��
�
	���	��'����	����
���D��
���������	�����	�����������
��J������������� ��	��
�
����#�����������@��
���	�����������������������
� D���������
����̂����
������
���$������������������	�����D��
	����$���&		
������
���$�	���������
�������������������

�	
�������������	�$���	
������

� D�tq{s¥}¥{o¬ox{srvo¬op}ozrtwytrxrysoz~o�|z{ursD���	������	�������
	������������
�$��		��
����������
���
����������	��
������
�$�������	����	�
��
�����

�	
����� D���������
���
���&�̂�&����̂�&���������		�����������
�������
�������
����
���	������������������	������	��
��@# ��$�	����
���
���
�������������
����������$�������������
����$�
���������������
�	����	�������
��
��
� D�́~qrpozrtwyt{oz}stotysozyttr{voz~ov}wwyvxoz{op}ouyst~px}xrysoysuypy¥ŕ~{o���
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�DCKVW� EECEDG=E� ����&��
����������G��Y�����		��������������	��I�A=�����Y� �����������&��
�$����G��Y�	���
��������������	���I�A=�����Y� :� FHEFIKG==� FHEFIKG==� � �
�DCKVWW� EECEDG=E� ����&��
����������G��Y�����		��������������	��I�A=�����Y� �����������&��
�$����G��Y�	���
��������������	���I�A=�����Y� :� FHAAIEF==� FHAAIEF==� � �
���Art. 2. In bijlage II van hetzelfde besluit, zoals tot op heden

gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt XVI.5.5 wordt toegevoegd, luidende: « Monoclonale
IL-4R/IL13R antagonist voor subcutaan gebruik bij atopische dermati-
tis: B-356 ».

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

D11AH05- Dupilumab

Art. 4. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 juni 2020.

Brussel, 16 juni 2020.

M. DE BLOCK

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 XVI.5.5 est inséré, rédigé comme suit : « Antagoniste
monoclonale IL-4R/IL13R pour usage sous-cutané dans la dermatite
atopique: B-356 ».

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:

D11AH05- Dupilumab

Art. 4. Le présent arrêté produit ses effets le 1er juin 2020.

Bruxelles, le 16 juin 2020.

M. DE BLOCK
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