
FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2019/40737]

15 MAART 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 27,
40, 52, 60, 68, 101, 112 en 130

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 5 juni 2018, 4 en 18 december 2018 en op
15 januari 2019;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 18 december 2018 en
op 8 januari 2019;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op 14,
17 en 28 december 2018 en op 10, 14, 18 en 21 januari 2019;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van
19 december 2018 en 7, 16, 17 en 24 januari 2019;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten CASPOFUN-
GINE NORIDEM, DESLORATADINE KRKA, FASLODEX, FEBUXO-
STAT EG, FEBUXOSTAT TEVA, LAMICTAL DISPERSIBLE, LAMOT-
RIGINE EG, LAMOTRIGINE SANDOZ, NUCALA, PANTOPRAZOLE
TEVA, ROACTEMRA, TASIGNA, TOVEDESO en ZURAMPIC 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 BOTOX een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 16 januari 2019;

Bij ontstentenis van een gemotiveerde beslissing van de Minister,
binnen een termijn van 180 dagen, heeft de gemachtigde ambtenaar,
met toepassing van artikel 68 van het koninklijk besluit van
1 februari 2018, een beslissing genotificeerd op 17 januari 2019;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 5, 7, 11, 12, 13, 18, 20 en
21 december 2018;

Gelet op de adviesaanvraag binnen 30 dagen, die op 11 februari 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 − 2019/40737]

15 MARS 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 27, 40, 52, 60, 68, 101, 112 et 130;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 5 juin 2018, les 4 et 18 décembre 2018 et le
15 janvier 2019;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises le 18 décembre 2018 et le 8 janvier 2019;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés le 14, 17 et
28 décembre 2018 et les 10, 14, 18 et 21 janvier 2019;

Vu l’accord du Ministre du Budget le 19 décembre 2018 et les 7, 16, 17
et 24 janvier 2019;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités CASPOFUNGINE
NORIDEM, DESLORATADINE KRKA, FASLODEX, FEBUXOSTAT EG,
FEBUXOSTAT TEVA, LAMICTAL DISPERSIBLE, LAMOTRIGINE EG,
LAMOTRIGINE SANDOZ, NUCALA, PANTOPRAZOLE TEVA, ROAC-
TEMRA, TASIGNA, TOVEDESO et ZURAMPIC, 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 consé-
quent 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 16 janvier 2019 en ce qui concerne la spécialité
BOTOX;

A défaut de décision motivée du Ministre dans un délai de 180 jours,
le fonctionnaire délégué a notifié des décisions le 17 janvier 2019, en
application de l’article 68 de l’arrêté royal du 1er février 2018;

Vu les notifications aux demandeurs des 5, 7, 11, 12, 13, 18, 20 et
21 décembre 2018;

Vu la demande d’avis dans un délai de 30 jours, adressée au Conseil
d’État le 11 février 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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��	��	����������	���		��	���������������	��������������������
���	�����	
��	����	!�
����������	���������
���
��������������
��������
�������
����������
�����������HC��������K�	����������$�����������������
�����
�����
K����
������	������������
���������$�'�������������Z����
��
����������
������$�������������
	�����������	��		��	��
	�����������������Z����	�	����
	Z�		����������$����������!��������	�	
��	
����	��
�K�������	�
���	��������	�������������	���&����������lmnlbcpeen�nl���lmqlihofnejlphh�jo�lnjl�qdlkejlojolmobdrhonflikqhlbpl��������	����=;�:"X�����
��	����������
����	���
��
���������	�bcnejhonlnelrd�qnqhl�������
����	��
�������	�	���K�������	������
��
����
�������	����������
���	���
������
��$��
�����	� qf�q6¦lbplmpjnlmnl�del�nejdkeeonlfqhlbcpqjkhdfpjdkeµ7�

�����;���	�	����������
��������	
�������������		��	������
����ªnjl�kmnbldflrpfj�nbn�mlkemnhl���lrpel�d bp�nl���lrpelªnjlªqdmd�l$�����	K����������������
��Z�'�����
���	����������	
��������������������
�������	�
�������
������������	��	���=;�:"X������������Z����
��
������
�����Z�'�K����������������$���
���$������������
����������	���
���	�	����������	�����
����������	��		��	!�� �V

28135MONITEUR BELGE — 21.03.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



ºÆÆ� �VºV¾V!ÀÁÂÃ�VÁ�V�À�¿ÄÃ�Å��VÁ�VÁ�¿�ÆÁ�VÇÈ�ÆÁ��ÁÅÇÉV_�
�����
����������������
��$��
�����	���������������	��;
�����V����FJLBBBB������pidjhnl�Îlmnlbçhh�jolÏk
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���!�
����������'�	�'�������
�����������������������	��	�:�� ;7A:����	������������	��	������$������������������$K�7	���
���	�����$�	����	K��������	�	������	��!��� �

28146 MONITEUR BELGE — 21.03.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



º»»¼½¼VºV¾VV!ÀÁÂÃ�VÁÄV�À�¿ÄÃ�Å��VÁ�V���¿ÅÂ��VÁ�¿�ÆÁ�V¾V_�
�����
������
����
�������������
��$��
�����	���������������	��:�� ;7A:�����
������
	�
�	��'��������������	������ikb
phjdgqbpdhnlpgjdrnl¬Ìl2³··Ð··lmqlgªpidjhnl�ÎlmnlbçµÏµlmqlÐ�
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����
��
�EB�L���̄�  ����	�����
���	�����¢�������	���
��������
������¢�����
�����������������	��¢����	
��	����	�����������	��	
�&�	���	���������������¢������������������B�����E���������������	����������H���������̄  ��mdjdkeflhnbpjdrnfl¦lbplihofnegnlmcqenlf
ekrdjnlpgjdrnlpqledrnpqlmcpql�kdeflgde�lphjdgqbpjdkef���̄ °kemdjdkeflhnbpjdrnfl¦lbcp�fnegnlpgjqnbbnlmnljq�nhgqbkfnlorkbqjdrn�lpdefdl�qcpq�l�nfqhnfleognffpdhnfl�qpejl¦lbplihkiª
bp�dnlmcqenlhopgjdrpjdkelmcqenljq�nhgqbkfnl��	��	�!���cpjjnfjnl�qnl nljdnefl¦lbplmdfikfdjdkelmql�omngdeGgkefndblqel�kh�qbpdhnlmnlmnfghdijdkelgbded�qnlmkejlbnl�km©bnl�d�qhnl¦lbcpeen�nl�lmqlÌl2³··Ð··lmqlgªpidjhnl�ÎlmnlbçµÏµlmqlÐ�
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���"�mnlbçµÏµlmqlÐ�
����
��
�EB�L!���

28147MONITEUR BELGE — 21.03.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



NÜ×ìÞßÖÞÛÜìÞÝOÞÙßÞìéÜëÙØÞÕéí×ÞäáÕÖÛÙ×ÞìæáÛÙÜßÙìØÖÞÖ×ÞæáÕÙÜØâÙÖÞÖPæáâÙäÖ×ØáãÖîÞÕÜ×ìÞßÖÞÕÙÜë×ÝìØÙÛÞÖØÞßÖÞØâÜÙØÖäÖ×ØÞÕÖÞßéÜâØ+âÙØÖÞ�ÄóÉÆÅÃ�VÅÁÅÀ��È�Å$Ä�V�ÀÃò��ÈÅÊÄÃ�Å��¾V��cnfjd�nl�jhnln�iohd�nejo¬n¥lmpeflbplihdfnlnelgªph�nl¬mdp�ekfjdglnjljhpdjn�nej¥lmnlipjdnejfliomdpjhd�qnflpjjndejflmnlbcphjªhd	��'��������������	���������\�
	������
����
�$��������������	��������	��� �!�s��������		���������������ôôô�����������������ôô���ôô���ôôôô��������	
�����	��������G��
��K���������������������
����������
������
������������
��������
����	������������	
������nlek�lnjlbcpmhnffnln�pgjnlmnlgnlfnhrdgnlªkfidjpbdnh����	�����������	���////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////��E!� q̧jhnflobo�nejfl�qnl cnfjd�nlinhjdenejfõl�////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////////����:���
���������������	��
�������	��������������&��ô����Ò,V%VÒÁ�ÆÈÅ�ÅÊ�ÈÅÀÆVÁÄV¿ÉÁ�ÊÅÆVÇ�ÉÊÅ�ÃÅÇÈ�V�ÆV��Ä¿�ÈÀÃÀ�Å�VÀÄVÁÄV¿ÉÁ�ÊÅÆVÇ�ÉÊÅ�ÃÅÇÈ�V�ÆV�ÉÁÅ�È�Å�V� �É�Å¿�ÆÈÉý��VÁ�ÆÇVÃ�VÕÙÜë×ÝìØÙÛÞÖØÞßÖÞØâÜÙØÖäÖ×ØÞÕÖÞßéÜâØ+âÙØÖÞQíRá×ÙßÖÞÙÕÙÝæÜØ+Ù'íÖÞæÝßSÜâØÙÛíßÜÙâÖÞã×ÝäåÞæâá×ÝäåÞÜÕâÖììÖåÞçèÔç)TÔîV¾VV������������������������������������������������������
��������� G� �����G���G���������<�A�������� �����������	�����
������	�� !!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!� ������	�
��������������VVVVº»»¼½¼V�VïÞÞÞTÝÕUßÖÞÕíÞÚÝâäíßÜÙâÖÞÕÖÞÕÖìÛâÙæØÙÝ×ÞÛßÙ×Ù'íÖÞÜRÜ×ØÞßéÙ×ÙØÙÜØÙÝ×ÞÕíÞØâÜÙØÖäÖ×ØV¾VËkh�qbpdhnlmnlmnfghdijdkelgbded�qnlprpejlbcdedjdpjdkelmcqeljhpdjn�nej�����������������	��:�� ;7A:�����
������
	�
�	��'��������dmdkipjªd�qnlikb
phjdgqbpdhnlpgjdrnl¬Ì2³··Ð··lmqlgªpidjhnl�ÎlmnlbçµÏµlmqlÐ�
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���������������
�����	���&�������	�������IJBB�BB���ôô���ôô���ôôôô�����	�������$�	���������
�����������
�����	
��	����	�
��$��
������:�� ;7A:��EB��������
���
���������	
�������������ôô���ôô���ôôôô�����	���
������������$�	����	
��	����	�
��$��
������:�� ;7A:���CE��������
��������
�
������������

28162 MONITEUR BELGE — 21.03.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



�nl�cne�p�nl¦lhoorpbqnhlbnlek��hnlmnlgkem�	��������	��������������
��	�������������	������������������	���	�������
�����	������	�¢�	���
�¢�����������	��������������G������������������	������
������	�$������	�����������	���	����	
���������������	��	�����		��	��!���nl�cne�p�nlo�pbn�nej�lbkhf�qnl�ke���	���	���
��
�̈�����
��$��
�����	���������������	����������K�¢�����������
������������mnl�omngdef�lmofd�eoliphlbpl°k��dffdkelmnlÏn��kqhfn�nejlmnfl	omdgp�nejf�lbnflmkeeonflgkmonflhnbpjdrnfl¦lbcorkbqjdkelnjlpql������
������	���	������
��K�������	�����������	�����&������
����A����	
�K����������
�	����������	���������IJBBEBB���������	
���"�mnlbçµÏµlmqlÐ�
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����
��
�EB�L���ÒV%VÔÕÖ×ØÙÚÙÛÜØÙÝ×ÞÕíÞàá×áÚÙÛÙÜÙâÖÞÞã×ÝäåÞæâá×ÝäåÞçèÕéÜÚÚÙßÙÜØÙÝ×ÞêÞßéKL)LîïV������������������������������������������������������
����������������������������������
��mcp��dbdpjdke¥��

28165MONITEUR BELGE — 21.03.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



�ÒÒV%V¼ÃÉ¿�ÆÈÇVðV�ÈÈ�ÇÈ��V���VÄÆV¿ÉÁ�ÊÅÆVÇ�ÉÊÅ�ÃÅÇÈ�V�ÆV��Ä¿�ÈÀÃÀ�Å�VÀÄV���VÄÆV¿ÉÁ�ÊÅÆVÇ�ÉÊÅ�ÃÅÇÈ�V�ÆV�ÉÁÅ�È�Å�VÖPæáâÙäÖ×ØáãÖîÞÕÜ×ìÞßÖÞÕÙÜë×ÝìØÙÛÞÖØÞßÖÞØâÜÙØÖäÖ×ØÞÕÖÞßéÜâØ+âÙØÖÞQíRá×ÙßÖÞÙÕÙÝæÜØ+Ù'íÖÞæÝßSÜâØÙÛíßÜÙâÖïV�s��������������K����	��
������������K����������	��
�������������
����	������K���K������������������	����������	
���n�iohd�nejo¬n¥lmpeflbnlmdp�ekfjdglnjlbnljhpdjn�nejlmnlbcphjªhdjnl qroedbnldmdkipjªd�qnlikb
phjdgqbpdhn�lgnhjd�dnl�qnlbnlipjdn�	����	��������GmnffqflX�olmnllpeflkqlibqflplmo ¦lhnøqlbnlhn��kqhfn�nejlmcqeljhpdjn�nejlprnglbplfiogdpbdjo�:�� ;7A:��������	������������&���������
������
	�
�	��'��������������	���������\�
	������
����	�����������������	����	
����!����cpjjnfjnl�qnlgnljhpdjn�nejlfcnfjl�kejholn��dgpgnliphlqenlmd�deqjdkelmcpql�kdefl·lHlmqlek��hnlmcphjdgqbpjdkeflpjjndejnflmcqenlf
ekrdjnlpgjdrn�liphlhpiikhjl¦lbplfdjqpjdkelgbded�qnlmqlipjdnejlprpejlbcdedjdpjdkelmqljhpdjn�nejµlVV���������	K������	���	��������	�����
������
�����
������	�������
��$��
�����	���������������	��:�� ;7A:��������	�������
���������E�����!��s���������	�����
��$��
�����	����������	��������	�����	�������$
����������
�����
�����
�
����	
��	����	�������	��E��������	����	��������G�������K����	����	�����	�����ü� ������������������	���	���	��G�����ôôô�����%����������	���	���G�����ôô���ôô���ôôôô�����	��¢���������������	���	����	��������� ü� �������������CE������������	��	�������E�������������Z�������	���	�����	������������	�����
���
���������¢�HB���K����mcqenlmkfnlmnlÐ®��ljkqjnflbnfl"��������������Z�������	���	�������	����������HB�����ü� ������$
��	�	�����������	��������	����
���
�������ôô�F������	��������	�����J���
��������
�
������������CE������Z�������	���	�����	������������	�����
���
���������¢�HB����ôô�>������	��������	�����J���
��������
�
������������CE������Z�������	���	�������	����������HB�������nl�cne�p�nl¦lhoorpbqnhlbnlek��hnlmnlgkemdjdkeen�nejflnelgpflmnlrphdpjdkelfd�ed�dgpjdrnlmqlikdmflmqlipjdnejlpqlgkqhflmqljn�if��	�¢�	���
�¢�����������	��������������G������������������	������
������	�$������	�����������	���	����	
���������������	��	�����		��	��!���nl�cne�p�nlo�pbn�nej�lbkhf�qnl�kelipjdnejlpqhplhnøqlbnlhn��kqhfn�nejlmnlbplfiogdpbdjolmn�pemon�l¦lgk��qed�qnhlpqlgkbb©�nl�����������K�����������
���� �������������:��$��
�����	�����	omdgp�nejf�lbnflmkeeonflgkmonflhnbpjdrnfl¦lbcorkbqjdkelnjlpql������
������	���	������
��K�������	�����������	�����&������
����A����	
�K����������
�	����������	���������IJBBEBB���������	
���"�mnlbçµÏµlmqlÐ�
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���"�mnlbçµÏµlmql��
�����
��
�EB�L����ÒVÓVÒÁ�ÆÈÅ�ÅÊ�ÈÅÀÆVÁÄV�ÉÆÉ�ÅÊÅ�Å��VýÆÀ¿ñV��ÉÆÀ¿ñVÆÄ¿É�ÀVÁM���ÅÃÅ�ÈÅÀÆVðVÃMÀ���ÆÅÇ¿�V�ÇÇÄ��Ä��V¾VV�����������������������������������������������������
�����������������������������¬eq�ohklmcp��dbdpjdke¥�VVÒÒVÓV%V¼ÃÉ¿�ÆÈÇVðV�ÈÈ�ÇÈ��V���VÄÆV¿ÉÁ�ÊÅÆVÇ�ÉÊÅ�ÃÅÇÈ�V�ÆVÆ�Ä�ÀÃÀ�Å�VÀÄV�ÆVÆ�Ä�À�ÇòÊ�Å�È�Å�¾V�s�����������K����	��
������������K����������	��
�����������ô����
��������ô����
���\����	
�����gnhjd�dnl�qnl nlfqdflqel�omngdelmdfikfpejlmcqenln�iohdnegnlmpeflbnlmk�pdenlmnlbplfgbohkfnlnelibp�qnf_�ljnbbnl�qnlgnjjnln�iohd�����nfjlmo�dednlmpeflbcpeen�nl�lmqlÌlI>IBBBB�mqlgªpidjhnl�ÎlmnlbçµÏµlmql��
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Art. 2. In bijlage II van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt VI.4.4. wordt toegevoegd, luidende: « Corticosteroïden in
aërosol-doseertoestel: C-38 ».

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

L04AA36 – Ocrelizumab.

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

Brussel, 15 maart 2019.

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 VI.4.4. est inséré, rédigé comme suit : «Les corticostéroides
présentés en aérosol doseur: C-38 ».

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:

L04AA36 – Ocrelizumab

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

Bruxelles, le 15 mars 2019.

M. DE BLOCK
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