
FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2019/31052]

12 DECEMBER 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, § 2bis, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 decem-
ber 2006, § 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003,
§ 10, vijfde lid, ingevoegd bij de wet van 30 oktober 2018 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, 60, 66, 101, 112 en 130;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 16 juli 2019, op 20, 27 en 30 augustus 2019, op
3, 10, 12, 16 en 24 september 2019 en op 8 en 22 oktober 2019;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 3, 10, 12 en 24 sep-
tember 2019 en op 8 en 22 oktober 2019;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op
21 augustus 2019, op 19, 23, 24 en 25 september 2019 en op 1, 7, 14, 16,
21, 24 en 28 oktober 2019;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting van
26 september 2019 en van 3, 4, 10, 17, 23, 24, 25, 29 en 30 oktober 2019;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten, 1-ALPHA-
LEO, ACLASTA, AMGEVITA, AMLODIPIN/VALSARTAN/HCT SAN-
DOZ, BENEPALI, BISOPROLOL EG (Impexeco), COSENTYX, DESO-
LINA, DULOXETIN AB, EMTRICITABIN/TENOFOVIR EG,
EMTRICITABIN/TENOFOVIR MYLAN, EMTRICITABIN/TENOFOVIR
SANDOZ, EMTRICITABIN/TENOFOVIR KRKA, ENBREL, FLIXABI,
HUMIRA, HYRIMOZ, INFLECTRA, KYNTHEUM, LINEZOLID
ACCORD, MYROSOR, OCTREOTEVA LONG ACTING, OTEZLA,
REMICADE, REMSIMA, ROCALTROL, SIMPONI, SKILARENCE, STEL-
ARA, TALTZ, TERBINAFINE TEVA, TREMFYA, ZESSLY en ZYDE-
LIG, 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 ONPATTRO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 3 oktober 2019;

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 ESBRIET een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 25 oktober 2019;

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2019/31052]

12 DECEMBRE 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, § 2bis, alinéa 1er, inséré par la loi
du 13 décembre 2006, § 3, huitième alinéa, inséré par la loi du
22 décembre 2003, § 10, alinéa 5, inséré par la loi du 30 octobre 2018 et
l’article 37, § 3, troisième alinéa, remplacé par la loi du 27 décem-
bre 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, 60, 66, 101, 112 et 130;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 16 juillet 2019, les 20, 27 et 30 août 2019, les 3,
10, 12, 16 et 24 septembre 2019 et les 8 et 22 octobre 2019 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises les 10, 12 et 24 septembre 2019 et les 8
et 22 octobre 2019;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés le 21 août 2019,
les 19, 23, 24 et 25 septembre 2019 et les 1, 7, 14, 16, 21, 24 et
28 octobre 2019;

Vu l’accord du Ministre du Budget le 26 septembre 2019 et les 3, 4, 10,
17, 23, 24, 25, 29 et 30 octobre 2019;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités 1-ALPHA-LEO,
ACLASTA, AMGEVITA, AMLODIPIN/VALSARTAN/HCT SANDOZ,
BENEPALI, BISOPROLOL EG (Impexeco), COSENTYX, DESOLINA,
DULOXETIN AB, EMTRICITABIN/TENOFOVIR EG,
EMTRICITABIN/TENOFOVIR MYLAN, EMTRICITABIN/TENOFOVIR
SANDOZ, EMTRICITABIN/TENOFOVIR KRKA, ENBREL, FLIXABI,
HUMIRA, HYRIMOZ, INFLECTRA, KYNTHEUM, LINEZOLID
ACCORD, MYROSOR, OCTREOTEVA LONG ACTING, OTEZLA,
REMICADE, REMSIMA, ROCALTROL, SIMPONI, SKILARENCE, STE-
LARA, TALTZ, TERBINAFINE TEVA, TREMFYA, ZESSLY et ZYDE-
LIG, 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 3 octobre 2019 en ce qui concerne la spécialité
ONPATTRO;

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 25 octobre 2019 en ce qui concerne la spécialité
ESBRIET;
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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 OFEV een gemotiveerde beslissing genomen en genoti-
ficeerd op 28 oktober 2019;

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 PREVYMIS een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 oktober 2019;

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 LYNPARZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 31 oktober 2019;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 3, 4, 7, 8, 11, 15, 16,
17, 18, 21, 22, 23, 24, 28, 29, 30 en 31 oktober 2019;

Gelet op het advies nr. 66.715/2 van de Raad van State, gegeven op
9 december 2019 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 :

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 28 octobre 2019 en ce qui concerne la spécialité
OFEV;

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 29 octobre 2019 en ce qui concerne la spécialité
PREVYMIS;

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 31 octobre 2019 en ce qui concerne la spécialité
LYNPARZA;

Vu les notifications aux demandeurs des 1, 3, 4, 7, 8, 11, 15, 16, 17, 18,
21, 22, 23, 24, 28, 29, 30 et 31 octobre 2019;

Vu l’avis n° 66.715/2 du Conseil d’Etat, donné le 9 décembre 2019, 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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����
��
�A?�H����
����	
��	����	�������
���������������������
��|����©
�����\��Ä����	�����ÜU�UÜÖ�ÍýÕ�Õ��ýÕÑÍUÖÓU�üÍü�Õ�Õ�Õ��U�ÍÑÒ�U��üÍÑÒ�UÍÓÒü�ÑUÖ3���ÕÔÕ�ýÕÑÍU�UÔ3Ñ���ÍÕþÒ�U�þþÓ��Ó��UÏUU�����������������������������������������������������
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����
��
�A?�H����E�	keldjdkefahmbojdqmfa³abcm�gbpfdkealmfa�kh�m��������|���������������E'����	�����
������������
��I���
��������������|�����
��������nldgo�mejf�a³abcm�ikfdjdkeameqdhkeem�mejobma³agmhjodefaihklpdjfakpaoffkgdnmfa³aboafgbnhklmh�dmaodefda�pmabmfaopjhmfaiemp�ked�����	�
�	�	�������������	����������E� ����	��efahmbojdqmfa³abcnbd�d_dbdjnaikphapemajhoefiboejojdkeaipb�keodhm̈��E�	keldjdkefahmbojdqmfa³abcnjo_bdffm�mejalpaldo�ekfjdgafpha_ofmalmabc�dfjkdhmamjalmabcm�o�meagbded�pmalpaiojdmejaodefda�pmalcpe� <������j�khogd�pma³a�opjmahnfkbpjdke�alcpeam�o�mealpabd�pdlm�����������$
�����Eobqnkbodhmamj�afdaengmffodhm�alcpema_dkifdmaipb�keodhmaodefda�pmalcpemagkefpbjojdkea�pbjdldfgdibdeodhm���

115771MONITEUR BELGE — 20.12.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



Y����	
�I���!��������$���������
������'|��$	�������������������
��������
��$��
�����	���������������	��#̂ Y"���
�$�������������	��������}����ÚÚÚÚaalpag�oidjhma�Ûalmabc¾�Á�alpa���
�����
��
�A?�HI������
���
��	����	��������	�A!���E�����������eagma�pdagkegmhemabmaldo�ekfjdgaihngdfamjaboafdjpojdkeagbded�pmalpaiojdmejaihnobo_bm�meja³abcdedjdojdkealpajhodjm�mejaoqmgab����������	��¥Ø�Û�a�cojjm�	������������	��������	���� �́́�a��gbpfdkealcpeaopjhmaldo�ekfjdgafpha_ofmalmabcoeo�e�fm�almabcm�o�meagbded�pm�almfam�o�mefalmabo_khojkdhm�amjanqmejpmbbm���	�lcpeam�o�mealpabd�pdlmalmaboqo�ma_hkeg�kE��������
�!���!A���������	��������$
������������
��������	������$������
��������©��I��&���������������	��&�����������$�
�	��
���� <�	��
�������|����	��
�����	����������������������
���� �����	�	�������	������������
�����	��������������������!G����maiojdmejaecmfjaiofanbd�d_bmaikphapemajhoefiboejojdkeaipb�keodhm���8����	���	���	�nbd�d_bmaikphapemajhoefiboejojdkeaipb�keodhmamjamfjadefghdjafphapemabdfjmalcojjmejma¼̀̀���������!F���8����	���	���	����E�����
���8����	���	���	��&E�����
�����������������@������8��
����	�	����	��	������	��	�����������	����
�������������
������F���
��©
��������������	�¤a����������A!�Y��������������
�������
�	������	�����
����������
�����������	���	I���º�́�a�cmfjd�ma¡jhmam�inhd�mejnaloefaboaihdfmameag�oh�malmaboa�d_hkfmaipb�keodhmadldkioj�d�pmafpha_ofmalmfanbn�mejfafpdqoejf¤��º�́�́�aaa�mafpdfaojjog�nalmipdfa�����������������������������������������
����������	����
����	��������E��
©�I��&��
����	�����������
����������
������	������������
����������$
������������
��������	�������maek�amjabcolhmffmam�ogjmalmagmafmhqdgma�kfidjobdmh����	�����������	����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������	�'��'������������&�������		��	�	���������������������	����
�������$�����������
����I������
���	���		�������	�	�����	������
����������
���I��	����	������	�����������$
�������	���	�I��������$
������������
��������	�����I��
���������
�����
�������
�������	�������	��������������
���
�|�AB�������	������������������
���������	�

���������AF�����!��º�́�º�aaa�codaiohjdgdina³almfanjplmfa�pbjdgmejhd�pmfagkegmheoejaboa�d_hkfmaipb�keodhmadldkioj�d�pm�ao¦oejalkeenabdmpa³almfa��$����	��������������������
�������������������|��������
E
�������;���
��������������	������	�������$����	����������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���
����������
��	���
��������	���������&������� ���'����
	��������	��������	�|�������������	����������	����	
�������������
���	������$
������������
��������	�������	�	
������	�����
������Y[�;� <������������������������������������������������������������������������������������������������º�ºa�cn�pdima�pbjdldfgdibdeodhmam&��
����	������������
����������
����	����������������	���	���		���	�������$
������������
��������	������������������������$
���������	��� 9#7� � � � � :%Y ��8�<Y� � �� � 9���9�7����� � � �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

115772 MONITEUR BELGE — 20.12.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������º�Àa�mafpdfaogjpmbbm�mejaojjog�na³abc�Lidjobalkejabmfahn�nhmegmf����	�����������	����Ëp�nhkalcdlmejd�dgojdkea�Ë¾Ç�almabc�Lidjob�����E���E��E���UUU9���¤a�������������������������a���
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������A!F�8���
���
������������
������������	����
��		�����|���	��b��	������	�����������	����9���mjaihnek�¤a������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������ma�cme�o�ma³ajmedha³aboaldfikfdjdkealpa�nlmgdeE������������������	������
������	�$������	�����������	���	����	
���������������	��	�����		��	��!���ma�cme�o�man�obm�mej�abkhf�pma�keaiojdmejaophoahm�pabmahm�_kphfm�mejalmabo���������	��#̂ Y"I�|�����������
��������©�������nlmgdef�alnfd�enaiohaboa	k��dffdkealmaÁm�_kphfm�mejalmfaÇnldgo�mejf�abmfalkeenmfagklnmfahmbojdqmfa³abcnqkbpjdkeamjaopalmqmed
������	���	������
��I�������	�����������	�����&������
����7����	
�I����������
�	����paikdeja�̀alpaÙa���ÚÚÚÚalpag�oidjhma�Ûalmabc¾�Á�a������
����
��
�A?�H!��:�
�$��������������	�����	���������E��������	���
�$����������	�������aadbafco�djalcpema�
���©
����������¼̀̀alcopjkhdfojdkealmahm�_kphfm�mejaqdfoejapeaiojdmeja��������
��	
��	������������������	��#̂ Y"�¼ cdbafco�djalcpeaiojdmejanbd�d_bmaikphapemajhoefiboejojdke�ameabco_fmegmalmalkeemph�a�ma�kdefameaoeem�maboaihmpqmalmabcdefgh��	�������iojdmejafphapemabdfjmalcojjmejm̀�̈��aadbafco�djalcpema������������
������	�������
��$��
�����	���������������	��#̂ Y"I���
������	���	�����'|��$	�������������������
��������
��$��
�����	���������������	��#̂ Y"���
�$�������������	��������}�KKH????����g�oidjhma�Ûalmabc¾�Á�alpá��
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����$���	���	����������$�����
�����������	����������
���������=�"E�����	������ E�µohjmeodhmalcpeaiojdmejaÛ�haikfdjd�afoefafpiihmffdkeaqdhobma������������	������	
��	����	���������������
���������
������������	
��	����	�������	��
� E�%�
	��
���������=�"E����	�������	���	�\����
���
��������
�����������������
�$���������������������
��������
��������	�����������	��$������������_̀a�maek�_hmalmagkeldjdkeem�mejfahm�_kphfo_bmfajdmejagk�ijmalcpema����������'��
����©
�������&�����������
���!� $��"��
���	����	�����
����$�
����
������������
�	�
�������������������	������&������������
����������	�$��	!����8��
��$��
�����	���	�����
�����
����������������	�������
�������	���
���
�	����
����������������
�����	������	������	�	���������
�	©
���������	���
������	�
��$�	��������
�	�	���������������
����$�	
��������������	��	����
�����
�������
�����
������
	�����������	�����������������������
�	�
���������	�� nabma�nlmgdeafingdobdfjmamfjaojjog�na³apea	mejhmalmaÁn�nhmegma ��¾a����	������������ �����	�����9�7�����
������	��������	����������� � na�maohjfE���������	������
$�����������������:E�
���
��	�����	
�����	�����;�>�"E �����	�����������	���������
��������������	��������	������ nabma�nlmgdeafingdobdfjmafcme�o�ma³aiohjdgdimha³abcmehm�dfjhm�mejalmfa�������������������������
����	
���� � na�maohjfE���������	���
$���	�\�����
	��������	���������������
����	
�	������������������������������	�
����	�
���

115808 MONITEUR BELGE — 20.12.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



� nafcme�o�maa³akh�oedfmhalmfaqdfdjmfalmafpdqdalpaiojdmejagkegmhenajkpfabmfaG�������� � na�maohjfE���������	���
$���	�\�����
	��������G���������������$�\�������������$�	
��������	���	�	���
������
����� nafcme�o�ma³am��mgjpmhabmfaopjhmfajmfjfahmgk��oelnfa¼ ¦i�dbdf�a����

���I� ��������I�=���	�	�� �!� � na�maohjfE���������	���
$���	�\�����
	����������
�����$�������	��	�����	�	�����
����:������I�����

��I� ��������I�=���	�	��� �!�l̀a�copjkhdfojdkealmahm�_kphfm�mejafmhoalnbdqhnmaiohabma�nlmgdeE��������fpha_ofmalcpea�kh�pbodhmalmalm�oelm�afphabm�pmbabma�nlmgdeafingdobdfjma�		�����|���� ��	
�����;���
�����:��������	������������ �����	�����9�7�����
������	��������	��������I���
���������	�
���	����������	������������������������

��������	�|������	��	��������������������������	������E������I��		��	�����������	���	������
������	
���������������	��	����fpf�mejdkeenmaopa�k�mejalmaboalm�oelm�amjafcme�����|�	���
�|�����������	���������������������������������	������
�����
���	����|������	��	���������	���	I��	�|������������
���
��	����	����������	�����������	������������	�$�!�

����������	������	�	���
��������\�����
������������
�����
����������
���E�
	�����$�����������������
�����
�����
����
�������
	�E���������	���
$���������������
��������:E
���
��	�����	
�����	�����;�>�"E �����	�����	
��	�����	���������
��������������	��������	��I����
�\�'������	��������	������	���������	����'�����������'�������	���
�������������
����	��������	����������������	��	���$�����������
����	�������
$����I��		��	��
	���	����$�	
��������	���	�\���������	������	������������
�������������
$�������
��������	��	���$�����	�����
�\����	�����
$���	����$���'��	��������	�$�	
�������	�	������	��	������������	���	�	�
�$�����������	����������������������
���E�
	�I��������$�'���	����
���
�'����
��������	�����������	�������
���
����������	�$�!����:�
�$������������
�����
��������	�����������������	����������
������E������I�����������E�������������
�����$���������
���Ä��	�
���	�������	�������©�����	���&�������¢$¢�����Ä����&����������
����	��

�	�I����	������
������������	����	�����	���|��A��������&����!�
���#��$�����������	�����
�����
�����
I���
������������������������
���
�������
$��������	������
�I�
���	����������
���E�
	���������
���	��$$������������	��������	����
������	�������������	���	��������
�¢$¢�����$�'���������������	���������'��$�����	�������
���������������������
����$���
�	�	�	���&������A��������!��̀a�copjkhdfojdkealmahm�_kphfm�meja���	��	
���
�����������
����������������
����������A��������
�$���������
�����
������������I����	�������©���mfjahmihdfaloefabcoeem�ma¾almagmaioho�hoi�mamjaloefabm�pmbabma�nlmgdea	
��	��	����������	���		��	����������
������	�������	
��	����	���	���������
�!�
����������	���������
���
��������������
��������
�������
����������
�����������A��������I�	����������$�����������������
�����
�����
I����
������	������������
���������$�'�������������\����
��
����������
������$�������������
	�E���������	�����������������\����	�	����
	\�		����������$������������		��	��
	!�Á��bmadejmhihnjojdqmaikphabcm�ngpjdkeaiohabmai�oh�ogdmealmfaihmfghdijdkefa������������	������
�����	������"�
���I��	
������	�<
�����!� ��	�
�
�	�	�����
��������
������	���
��������������
���
��	������
������
�����	��������������	��	���"�
���I��	
��������<
���������
�������	����
�o���	���� � "
����� �oefa�pmbbmafdjpojdkeabmai�oh�ogdmeaikphhoajcdbalnbdqhmhapemaopjhma��������	�����������������	�����
�����	������
���
�	��������������
������<�
� �����������	��	�������������	����
���������
����������	��	�������
������������
�����	��������������	��	�������	����������������������
�����
����<�;������� � ��	���
���� o����������	���	�����
����	��|�������
������|���
	�
������
���	�$
��A?�C�����������
���
��	�������
������������	��"�
����������������	�
���	�������
����}��GA?�?��I��	
��������<
�����I�������
����������

���&���	�
���		���
���
��	���������������
���
��	�������� ���	������
�
�������	
����������	�����
�����	�����
��$��
��$�����������������
���������	����	������������������������������	���	�$���������lmaboaikphfpdjmalcpeajhodjm�mejahm�_kphfo_bm��

� ¸�����
�������	���	�����������	�$�
�A?�C����
�������	��������	���	��������
���
��	����
������������	��	�"�
�������	���������	���������
����}��GA?�?��I��	
��������<
�����I�����\���������	����
���	����
���
��	���������	���
��������������
���
��	�����	������������������
����
�����	��������������	��	���	���	\��������	����$��	������������	�
�	��������
��I�\���	�������	����	��	��������	�
��$�	������$��������������������	���	����	������	����
�������	!�� �UÌÍÍ�Î�UÌÏU�ÑÖ×Ô�UÖ�U�Ñ�ÒÓÔ�Õ��UÖ�UÖ�Ò�ÍÖ�Uþý�ÍÖ��ÖÕþüU�̂
�����
����������������
��$��
�����	�������������	�������
�	������Ùa��¹ÚÚÚÚalpag�oidjhma�Ûalmabc¾�Á�alpá�
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����
��
�A?�H!�UÜU�UÞßàáâãäãåæâãçáèßéèêëáëäãåãæãìàèíáçîïèðìëáçîïèáéîëìçèßòæääãóãæâãçáè,èóòçìHæáãGîàèæGGéìàéìùúU������������������������������������������������������
����������������������������������
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���	�
�����	������	������	�	��	������������	���������
��	��������	�������}�CAK????���������	hma�Ûalmabc¾�Á�alpá�
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������ ��	����� � naobfafjoldp�áaikb¦emphkioj�dmakia_ofdfaqoeammea»bdedfg�ma$���
�������������������
�	�
�������� ��	������ na¥�almaikb¦emphkioj�dmalmafjolmaºafpha_ofmalcpemanqobpojdkea��������������������
�	©
������ ��	����� � na¥Øaobfafjoldp�aºaikb¦emphkioj�dmakia_ofdfaqoeammea»bdedfg�ma$���
�������������������
�	�
�������� ��	������ E�%�����©����:���	b�����:	�	�����$���	��
��E�:	��������%���$������lcodlmalmahkpjdemaikpha�ohg�mh� � E�"�
����'�������������	�������$����	���	�	���E�:	���������J����
��	�����	���������������$�'���	�������� E�%�����©����:���	b�����:	�	�����$���	��
��E�:	����A���Æmfkdealcodlmalmahkpjdemaikpha�ohg�mh� � E�"�
����'�������������	�������$����	���	�	���E�:	������A��;��	�����	���������������$�'���	�������� E�%�����©����:���	b�����:	�	�����$���	��
��E�:	����G��S�iofalmahm�_kphfm�mej̀a¤aaÆmfkdealcpea�opjmpdbahkpboejakpa���	��
� E�"�
����'�������������	�������$����	���	�	���E�:	������G��S�����	�
��$�	��������9��������
���	�������$������
���

� E�%�����©����:���	b���������������������
������E�:	��������̂��$���|�����
��� � E�"�
����'�������������	�����:����$�����	��
����E�:	��������8���	�	�	���	���� E�%�����©����:���	b���������������������
������E�:	����A���7���
���|����©
�� � E�"�
����'�������������	�����:����$�����	��
����E�:	������A�7�	���	�	��
��	���� E�%�����©����:���	b���������������������
������E�:	����G��S��������
��$��
�����	����:��©
�� � E�"�
����'�������������	�����:����$�����	��
����E�:	������G��S�����	�
��$�	�������Y
��	���� E�%�����©����:���	b�����<
��$�����	��
�E�:	���������̂�$��� � E�"�
����'�������������	�����7�	�
�������	��
����E�:	��������8���	�� E�%�����©����:���	b�����<
��$�����	��
�E�:	����A���7���
��� � E�"�
����'�������������	�����7�	�
�������	��
����E�:	������A�7�	���� E�%�����©����:���	b�����<
��$�����	��
�E�:	����G���S��������
��$��
�����	����:��©
�� � E�"�
����'�������������	�����7�	�
�������	��
����E�:	������G��S�����	�
��$�	�������Y
��	���

115866 MONITEUR BELGE — 20.12.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



� E�%�����©����:���	b�����<
��$�����������$
���E�:	������������
���
�� � E�"�
����'�������������	�����:	��
�����������������	���E�:	��������#���
�	��� E�%�����©����:���	b�����<
��$�����������$
���E�:	����A�������
���
�������
���
������	��� � E�"�
����'�������������	�����:	��
�����������������	���E�:	������A�#���
�	����������	��$���
�	�� E�%�����©����:���	b�����<
��$�����������$
���E�:	����G��S��������
��$��
�����	����<�����������$
��� � E�"�
����'�������������	�����:	��
�����������������	���E�:	������G��S�����	�
��$�	������������������	���� E�%�����©����:���	b����������	�������E�:	���������̂�$��� � E�"�
����'�������������	����������	�������E�:	��������8���	�
� E�%�����©����:���	b����������	�������E�:	����A���7���
��� � E�"�
����'�������������	����������	�������E�:	������A�7�	���
� E�%�����©����:���	b����������	�������E�:	����G��S��������
��$��
�����	����:��©
�� � E�"�
����'�������������	����������	�������E�:	������G��S�����	�
��$�	�������Y
��	���� E�%�����©����:���	b�����8����
	�
$�	����������	���	������	�����������
������E�:	���������������|�����
��� � E�"�
����'�������������	�����"�
�	�
�������������
�����������'������	���	��	��E��:	��������J����	�	���	���� E�%�����©����:���	b�����8����
	�
$�	����������	���	������	�����������
������E�:	����A���:��������	���� � E�"�
����'�������������	�����"�
�	�
�������������
�����������'������	���	��	���E��:	������A�:���������	�� E�%�����©����:���	b�����8����
	�
$�	����������	���	������	�����������
������E�:	����G��S��������
��$��
�����	����:��©
��

� E�"�
����'�������������	�����"�
�	�
�������������
�����������'������	���	��	���E�:	������G��S�����	�
��$�	�������Y
��	���
_̀aµkphabmfa_nen�dgdodhmfa�pd�aoqoejabcmejhnmameaqd�pmphalpa
��$��
�����	I��	����	���'|�	
��	�����
�#9%�<<;#������������
���Ä����
��
��������������Ä�
�������79%���	�����
�����������	����������	��������	���������������	��������	������$�	�������	
��	����	I����

����	����qkdhaihkbke�mhabmphajhodjm�mejajkpjameanjoejahm�_kphfnajoeja�pcdbfa
���������	����������	��������	���������������	������E��
©�!�

$��"��
�
���	��$$���������I����
��������
����	
�������������	�
��$�	������
�������	����	E��
��������
��������������#9%�<<;#���
����$��������������	�����
�������	��������������
��
������79%����������¿¿
����������������$���������������������
���
������
���������
������������I�\������	�
��$�	������	�	���
��������������\��$������������������	�����������
���I����
�\���
�\��������������������
���
������
���������
�������
����
!�g̀a�maek�_hmalmagkeldjdkeem�mejfahm�_kphfo_bmfajdmelhoagk�ijmalcpema����������
��������������G??����
��
��������
���������������
��
�������������������&������
������������	��	����G?������
�������	���	�����������¶S�??���I��������	
�����
���
���������	
������������"�����������	��	�������G���������!�
���=�	����	�����
����$�
����
����������\���
�����������������	��������$�����������������G??����
��
�����
������������������	��������&���������$�����������
�������G?�������
���	���	�����	�����������	�¶S�??����I�������G�������������	
������\������������"��	���������!�

l̀a	majhodjm�mejaecmfjahm�_kphfna�pmafcd�����	�����
������
����$�����	�³afkeadedjdojdke�abkhfalcpemagkefpbjojdkea�pbjdldfgdibdeodhmaojjog�na³apea ��	
��
������������������
������ �����	��������
������	���������	���	�������
��	����������������
���������
���� ;97���� ��	
�����;���
�����9��
���������
��!�
������$�������������������	��	�
��$�	������������I����
������������������	�
	��
���I����������
����
�����
��������	������������
�	������
$���������������
����� ��	
��������	�����
��������
�������	�����
�������	������
���	���	�����'������������
���������
��\���	����97; I����9��
���������
��;���
��	������	
���!����8�������������������	�������
����������	
��	����	���	���������I���
�_ofmalcpemanqobpojdkeagbded�pmaoeepmbbmaloefabo�pmbbmabcnqkbpjdkealpa��	���	���	���������	����������
�����������	��������	��|��
�����
�������
	�E���������	�$����	��	���	����$���������������	
���������I����$��������������'��
��'��������������������	������
$�'���������	������������	���	�����������
�	���������	���������������
���
�	����������	��
��� E�lmabco_fmegmagkefjojnmalmai
�$�©����������
�	�����������	��!� � E���	��
����������������	�������������
�$�������
�����	���	���!�� E�lmabco_fmegmalmaªihk�hmffdkeaqmhfapeafjolmaÀafmbkeabmfaghdj�hmfalma ��	����!� � E�lojamha�mmeaªihk�hmffdmaeoohafjoldp�aÀcadfaqkb�mefalmaghdjmhdoaqoea ��	����!�� E������������	��������������
���	���������	���	����	
�������
�$����lcpemanqobpojdkeagbded�pmafmbkeabmfaghdj�hmfalma	kpjde�ka¤� � E����������	�������������
���	���������	���	���
���
	I����$�����������������������$���
�������������������
�	�
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�������������	����������ikb¦emphkioj�dmalmafjolmáafpha_ofmalcpemanqobpojdkeagbded�pmafmbkeabmfaghdj�hmfalma	kpjde�k�������ikb¦emphkioj�dmalmafjolmaºafpha_ofmalcpemanqobpojd�����������������������
�	©
������ ��	���������eagma�pdagkegmhema�oaihojd�pmamjabcdlmejd�dgojdkealcpeai�oh�ogdmea�kfidjobdmhalmahn�nhmegm¤a��«��������		���������������������������������� ��	
�����	��������E��
©�I�������	�
������������������
������ �����	��������
������	����������	���	�������
��	����������������
���������
�����maek�amjabcolhmffmam�ogjmalmagma� ��	
�����	�����������	��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������Ëp�nhkalcdlmejd�dgojdkea���������	�����9�7�������� ��	
��K!HC�E�����E����E������'��'������������&�������		��	�	���������������
�������$��������� ��	
�I������
���	���		�������	�	������

115869MONITEUR BELGE — 20.12.2019 — BELGISCH STAATSBLAD



�����	�����	�����cpeai�oh�ogdmea�kfidjobdmhalmahn�nhmegm�agkbbo_khoejaoqmgaekjhma	mejhm¤��9����	�%
�������������������������������������������������������Ëp�nhka�Ë¾Ç�almabc�Lidjobaop�pmbagmai�oh�ogdmea�kfidjobdmhamfjaojjog�n¤aK!�?�E�����E����E������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������«�������������
��$��
�����	����#9%�<<;#����
�������
�������&����������A������|���������������
��������������G??����
��
��������
���������������
��
��I��������	
�����
���
���������	
������������"�����������	��	�������G���������!���ÜÜÜU�UUp�Ò�ÍÖ�UÖ�U��ÑÔÑÍ��ýÕÑÍÏU�«�����������I������������������	�I��		�����|���� ��	
��
������������������
������ �����	��������
������	���������	���	�������
��	����������������
���������
���� ;97���� ��	
�����;���
�����9��
���������
��I������������
������	���	�����	�����	��������Elmffpfa�pdamfjaojjmdejalcpemaikb¦emphkioj�dmaf¦�ijk�ojd�pmalmafjolmáakpalmafjolmaº�aboaihkbke�ojdkealpahm�_kphfm�mejalma¥eio		
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Art. 2. In bijlage II van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, wordt de volgende wijziging aangebracht :

het punt IV.28 wordt toegevoegd, luidende: « Farmacologische
behandeling van transthyretine-amyloïdose bij volwassen patiënten
met een stadium 1 of stadium 2 symptomatische polyneuropathie: A-
135 ».

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

J02AC05 – Isavuconazole

J05AR25 – Dolutegravir en Lamivudine

J05AX18 - Letermovir

L04AC18 - Risankizumab

N07XX12 - Patisiran

Art. 4. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 decem-
ber 2019.

Brussel, 12 december 2019.

M. DE BLOCK

*

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2019/31053]

12 DECEMBER 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
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
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, en § 8, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001;

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, artikel 84,

Gelet op de mededeling aan de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen op 17 december 2019;

Gelet op de hoogdringendheid, gemotiveerd door het feit dat, een
vrijwillige daling van de prijs en/of de vergoedingsbasis, met ingang
op 1 januari 2020, van sommige farmaceutische specialiteiten noodza-
kelijk is om de continuïteit van de zorgen te kunnen garanderen,
aangezien de apotheker verplicht is om in het geval van een voorschrift
op stofnaam, geneesmiddelen af te leveren binnen een beperkte lijst van
geneesmiddelen en dat de vrijwillige dalingen van de prijs en/of de
vergoedingsbasis het mogelijk maken dat de betrokken farmaceutische
specialiteiten blijven deel uitmaken van deze beperkte lijst van
geneesmiddelen;

Gelet op het advies nr. 66.778/2 van de Raad van State, gegeven op
9 december 2019 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 3°, 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 :

Art. 2. A l’annexe II du même arrêté, tel qu’elle a été modifiée à ce
jour, est apportée la modification suivante :

le point IV.28 est inséré, rédigé comme suit : «Traitement pharmaco-
logique de l’amyloïdose de la transthyrétine chez des patients adultes
qui présentent une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de
stade 2: A-135 ».

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:

J02AC05 – Isavuconazole

J05AR25 – Dolutegravir et Lamivudine

J05AX18 - Letermovir

L04AC18 - Risankizumab

N07XX12 - Patisiran

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

Bruxelles, le 12 décembre 2019.

M. DE BLOCK

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2019/31053]

12 DECEMBRE 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, § 1er, 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 en dernier lieu par la loi de 22 juin 2016 et § 8,
alinéa 1er, inséré par la loi du 10 août 2001;

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,
l’article 84 ;

Vu la communication à la Commission de Remboursement des
Médicaments le 17 décembre 2019;

Vu l’urgence, motivée par le fait qu’une diminution volontaire du
prix et/ou de la base de remboursement de certaines spécialités
pharmaceutiques, au plus tard au 1er janvier 2020, est nécessaire afin de
pouvoir garantir la continuité des soins, vu que, dans le cas d’une
prescription sous DCI, le pharmacien est obligé de délivrer au sein
d’une liste restrictive de médicaments et que les diminutions volontai-
res du prix et/ou de la base de remboursement permettent que les
spécialités pharmaceutiques en question puissent continuer à faire
partie de cette liste restrictive de médicaments;

Vu l’avis n° 66.778/2 du Conseil d’Etat, donné le 9 décembre 2019, en
application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 3°, 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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