
FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2019/10255]

15 JANUARI 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 15,
27, 52, 54, 59, 98, 112 en 117;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 18 september 2018, op 2, 16 en 23 okto-
ber 2018 en op 6 en 20 november 2018 ;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 23 oktober 2018 en
op 6 en 20 november 2018;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op
12 en 23 oktober 2018, en op 5, 13, 16, 27 en 28 november 2018;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van
16 en 25 oktober 2018 en van 8, 14, 20, 29 en 30 november 2018;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten BORTEZO-
MIB EG, CEFUROXIM KRKA, DARUNAVIR SANDOZ, EZETIMIBE-
SIMVASTATINE EG, GLIVEC, LONQUEX, NEOTIGASON (Impexeco),
QUETIAPINE KRKA, VOLIBRIS, XELJANZ, ZALASTA KRKA et
ZEFFIX 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 verzor-
ging 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 EPCLUSA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 november 2018;

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 HARVONI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 november 2018;

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 MAVIRET een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 november 2018;

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 SOVALDI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 november 2018;

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2019/10255]

15 JANVIER 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 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, § 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, 27, 52, 54, 59, 98, 112 et 117;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 18 septembre 2018, les 2, 16 et 23 octobre 2018
et les 6 et 20 novembre 2018

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises le 23 octobre 2018 et les 6 et
20 novembre 2018;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les 12 et
23 octobre 2018 et les 5, 13, 16, 27 et 28 novembre 2018;

Vu l’accord du Ministre du Budget les 16 et 25 octobre 2018 et les 8,
14, 20, 29 et 30 novembre 2018;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités BORTEZOMIB EG,
CEFUROXIM KRKA, DARUNAVIR SANDOZ, EZETIMIBE-
SIMVASTATINE EG, GLIVEC, LONQUEX, NEOTIGASON (Impexeco),
QUETIAPINE KRKA, VOLIBRIS, XELJANZ, ZALASTA KRKA et
ZEFFIX, 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 117 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 30 novembre 2018 en ce qui concerne la spécialité
EPCLUSA;

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 30 novembre 2018 en ce qui concerne la spécialité
HARVONI;

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 30 novembre 2018 en ce qui concerne la spécialité
MAVIRET;

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 30 novembre 2018 en ce qui concerne la spécialité
SOVALDI;
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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 VOSEVI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 november 2018;

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 ZEPATIER een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 november 2018;

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 ZYKADIA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 november 2018;

Bij ontstentenis van een gemotiveerde beslissing van de Minister,
binnen een termijn van 60 dagen, heeft de gemachtigde ambtenaar, met
toepassing van artikel 54 van het koninklijk besluit van 1 februari 2018,
een beslissing genotificeerd op 16 november 2018;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 5, 6, 12, 14, 16, 19, 20,
27, 28 en 30 november 2018;

Gelet op de adviesaanvraag binnen 30 dagen, die op 12 decem-
ber 2018 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 :

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 30 novembre 2018 en ce qui concerne la spécialité
VOSEVI;

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 30 novembre 2018 en ce qui concerne la spécialité
ZEPATIER;

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 novembre 2018 en ce qui concerne la spécialité
ZYKADIA;

A défaut de décision motivée du Ministre dans un délai de 60 jours,
le fonctionnaire délégué a notifié des décisions le 16 novembre 2018, en
application de l’article 54 de l’arrêté royal du 1er février 2018;

Vu les notifications aux demandeurs des 5, 6, 12, 14, 16, 19, 20, 27, 28
et 30 novembre 2018;

Vu la demande d’avis dans un délai de 30 jours, adressée au Conseil
d’État le 12 décembre 2018, 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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�������������	��]�%�������������������̀�?AAA�AA��	�̀�?AAA?AA��	�̀?AAAEAA����}�x{~���y© y��y����Â�y��ÿ²�̈���̈²Ã®��ÄRÅRÄ¿rÀæ¾v¾ëmæ¾ºÀRðìÀìv¾ë¾m¾nrRñÀº»òRpnìÀº»òRÉØÕÒÓÏÐÇÙËÉÚÍÓË×ÊËÏÉ ����������������������������� ��������������������������
���� ������������������������¬���|��y��x��~�~x�~��®�RRÄÄRÅRRlnr»¾ÛnrR¿r»mÀ¿rÁR�C�������������������D���������	��������	
�D��	�
������������������������	�
��������
��������� �� ���	���	�� �����	����D��������
����	����������	�	������
��������	���	�����	���������%������������	�����������	���

�������]���������?������%���	���������	�����Ü�������%���	�����̀�?AAA�AA ��	��	������������	�����������	������	�
����������Ü�����	������
����#�\��	�Ü���	��«���\����
����	����������������H�������	�Ü���	��«���\����Ü�{�|z����yÝ�y�����x��y£yx��§���y��y��x~������y{x�y������������	��]�%��������x�~���~��y���z������y��
������
�����\�����
������������	
�����
����������?��'������%�����������
��������]����������H��������~�����x����Þß�Ü�x�z���y¬ày���x��y{�|}���®�yÝ�y�����x��y£yx��§���y��y��x~������y{x�y������������	��]�%���������������������z������y��
������
�����\�����
������������	
�����
����������?��'������%�����������
��������]�����������y��~zy��~�����x�����	�Ü���y�x��y��y�����D ��y�z�y��yyááá���©ª¤��y¬x�y��~�zy��̈̈ ÿ©ª¤��®��	�Ü�����y�x��y�|}���zy���w�¢y|���|zy��yááá�ª¤�y��y��yáá�ª¤�y¬z�{|�~���zy]������
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C:_:!��@A�?@���� #��#�\8�_B\!�;8� � �B!��CA@�;?���D?A� EFFHDTAG� EA������
����������������@A�����?@���� EA��������������	�%��		���@A�����?@���� � GFT?U� GFT?U� AAA� AAA�
0 JQQM+PZK0 0 0 0 QYNOLV0 QYNOLV0 0 0�D?ARS� FF?TDA�H� ������
��������������@A�����?@���� ��������������	�%��	�@A�����?@���� � ?G??HE� ?G??HE� � �
�D?ARSS� FF?TDA�H� ������
��������������@A�����?@���� ��������������	�%��	�@A�����?@���� � ?FUGUE� ?FUGUE� � �
�D?ARSSS� FF?TDA�H� ������
��������������@A�����?@���� ��������������	�%��	�@A�����?@���� � ?GUU?�� ?GUU?�� AAAAA� AAAAA�
� Art. 2. In bijlage II van hetzelfde besluit, zoals tot op heden

gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt XVII.2.7. wordt toegevoegd, luidende: « Corticoïden alleen:
Fb-11 ».

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

J05AR20 – Emtricitabine, Tenofoviralafenamide en Bictegravir

J05AR21 – Dolutegravir en Rilpivirine

Art. 4. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 januari 2019.

Brussel, 15 januari 2019.

M. DE BLOCK

*
FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID,

VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN
EN LEEFMILIEU

[C − 2019/40110]
18 JULI 2018. — Koninklijk besluit tot vaststelling van de bijdrage

voor 2018 van de FOD Volksgezondheid, Veiligheid van de
Voedselketen en Leefmilieu als gouvernementeel orgaan aan de
Wereldunie voor het Natuurbehoud (IUCN)

FILIP, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet van 22 december 2017 houdende de algemene
uitgavenbegroting voor het begrotingsjaar 2018, programma 25.55.1;

Overwegende het koninklijk besluit van 31 mei 1933 betreffende de
verklaringen af te leggen in verband met subsidies, vergoedingen en
toelagen, artikel 1, vervangen bij de wet van 7 juni 1994;

Overwegende de wet van 22 mei 2003 houdende organisatie van de
begroting en van de comptabiliteit van de Federale Staat, de artike-
len 121 tot 124;

Overwegende dat de Wereldunie voor het Natuurbehoud (IUCN)
een internationale vereniging in de zin van het Zwitserse recht is die
samengesteld is uit niet-gouvernementele en gouvernementele leden
en die beschikt over een rechtspersoonlijkheid;

Overwegende dat de doelstelling van de IUCN erin bestaat een
invloed uit te oefenen op alle verenigingen over de ganse wereld, om
deze aan te moedigen en te ondersteunen opdat ze de integriteit en de
diversiteit van de natuur zouden bewaren en erop zouden toezien dat
de natuurlijke rijkdommen billijk en op een ecologisch duurzame
manier zouden worden gebruikt;

Overwegende dat, aangezien de bescherming en het behoud van de
natuur en haar rijkdommen van essentieel belang is voor alle bevol-
kingen, een internationale organisatie, die zich hoofdzakelijk inzet voor
deze doelstellingen, waardevol zal zijn voor de regeringen, de Organi-
satie van de Verenigde Naties en haar gespecialiseerde instellingen en
voor andere geïnteresseerde organisaties;

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 XVII.2.7. est inséré, rédigé comme suit : «Les corticoïdes
seuls: Fb-11 ».

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:

J05AR20 – Emtricitabine, Tenofoviralafenamide et Bictegravir

J05AR21 – Dolutegravir et Rilpivirine

Art. 4. Le présent arrêté produit ses effets le 1er janvier 2019.

Bruxelles, le 15 janvier 2019.

M. DE BLOCK

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE

ET ENVIRONNEMENT

[C − 2019/40110]
18 JUILLET 2018. — Arrêté royal déterminant la cotisation pour 2018

en tant qu’organisme gouvernemental du SPF Santé publique,
Sécurité de la Chaîne alimentaire et Environnement à l’Union
internationale de la conservation de la nature (UICN)

PHILIPPE, Roi des Belges,
A tous, présents et à venir, Salut.

Vu la loi du 22 décembre 2017 contenant le budget général des
dépenses pour l’année budgétaire 2018, le programme 25.55.1;

Considérant l’arrêté royal du 31 mai 1933 concernant les déclarations
à faire en matière de subventions, indemnités et allocations, l’article 1er,
remplacé par la loi du 7 juin 1994;

Considérant la loi du 22 mai 2003 portant organisation du budget et
de la comptabilité de l’Etat fédéral, les articles 121 à 124;

Considérant que l’Union internationale de la conservation de la
nature est une association internationale de droit suisse composée de
membres gouvernementaux et non gouvernementaux et qui dispose de
la personnalité juridique;

Considérant que l’objectif de l’UICN est d’influer sur les sociétés du
monde entier, de les encourager et de les aider pour qu’elles conservent
l’intégrité et la diversité de la nature et veillent à ce que toute utilisation
des ressources naturelles soit équitable et écologiquement durable;

Considérant que puisque la protection et la conservation de la nature
et de ses ressources revêtent une importance essentielle pour tous les
peuples, une organisation internationale se consacrant essentiellement
à ces buts est précieuse aux gouvernements, à l’Organisation des
Nations Unies et à ses institutions spécialisées, ainsi qu’à d’autres
organisations intéressées;
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