
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 van het koninklijk besluit van 22 mei 2014 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden waaronder
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen tegemoetkomt in de kosten van radiofarmaceutische producten,
worden de volgende wijzigingen aangebracht:������������	
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Art. 2. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de maand
die volgt op het verstrijken van een termijn van tien dagen die ingaat de
dag na de bekendmaking ervan in het Belgisch Staatsblad.

Brussel, 12 september 2022.

F. VANDENBROUCKE

*
FEDERALE OVERHEIDSDIENST

SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2022/33265]
12 SEPTEMBER 2022. — 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

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 22 mai 2014 fixant les
procédures, délais et conditions dans lesquelles l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités intervient dans le coût des produits
radio-pharmaceutiques, sont apportées les modifications suivantes:

Art. 2. Le présent arrêté entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit l’expiration d’un délai de dix jours prenant cours le jour suivant
sa publication au Moniteur belge.

Bruxelles, le 12 septembre 2022.

F. VANDENBROUCKE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2022/33265]
12 SEPTEMBRE 2022. — 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

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, alinéas 1er et 2, inséré par la loi du
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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, § 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

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 20, 27, 34, 40, 52, 60, 67, 98, 112, 127 en 130, zoals tot
op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 8 maart 2022, 17 en 31 mei 2022, op 14, 17, 26
en 28 juni 2022 en op 12 juli 2022 ;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 31 mei 2022, op
28 juni 2022, op 12 juli 2022 en op 2 augustus 2022;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op 1,
8, 15, 21, 27 en 29 juni 2022 en op 4, 6, 10, 11, 12, 13, 14, 18, 19 en
20 juli 2022;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
op 17, 28 en 30 juni 2022 en op 7, 14, 20, 22 en 28 juli 2022;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: BIKTARVY
(Abacus), CRYSALIS, DASATINIB MYLAN, DESMOPRESSINE FER-
RING, DESMOPRESSINE TEVA, DIMETHYL FUMARATE MYLAN,
SERLAIN (Orifarm), SOLIAN (Impexeco), SORAFENIB EG, SPRYCEL,
SPRYCEL (Abacus), SPRYCEL 100mg (Orifarm) en ZOLEDRONATE EG,
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 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 ALECENSA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 25 juli 2022;

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 KAFTRIO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 juli 2022;

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 KALYDECO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 juli 2022;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 4, 5, 15, 18, 25, 26, 27
en 29 juli 2022;

10 août 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 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 décem-
bre 2003 ; 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,
notamment les articles 20, 27, 34, 40, 52, 60, 67, 98, 112, 127 et 130, tel
qu’il a été modifié à ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 8 mars 2022, les 17 et 31 mai 2022, les 14, 17, 26
et 28 juin 2022 et le 12 juillet 2022;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises le 31 mai 2022, le 28 juin 2022, le
12 juillet 2022 et le 2 août 2022;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les 1, 8, 15, 21,
27 et 29 juin 2022 et les 4, 6, 10, 11, 12, 13, 14, 18, 19 et 20 juillet 2022 ;

Vu l’accord de la Secrétaire d’Etat au Budget des 17, 28 et
30 juin 2022 et des 7, 14, 20, 22 et 28 juillet 2022 ;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités: BIKTARVY (Abacus),
CRYSALIS, DASATINIB MYLAN, DESMOPRESSINE FERRING, DES-
MOPRESSINE TEVA, DIMETHYL FUMARATE MYLAN, SERLAIN
(Orifarm), SOLIAN (Impexeco), SORAFENIB EG, SPRYCEL, SPRYCEL
(Abacus), SPRYCEL 100mg (Orifarm) et ZOLEDRONATE EG, 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 25 juillet 2022 en ce qui concerne la spécialité
ALECENSA;

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 15 juillet 2022 en ce qui concerne la spécialité
KAFTRIO;

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 15 juillet 2022 en ce qui concerne la spécialité
KALYDECO;

Vu les notifications aux demandeurs des 1, 4, 5, 15, 18, 25, 26, 27 et
29 juillet 2022;
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Gelet op advies nr. 72.086/2 van de Raad van State, gegeven op
9 september 2022 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 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:

Vu l’avis n° 72.286/2 du Conseil d’Etat, donné le 9 septembre 2022, 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, telle qu’elle a été modifiée à ce jour, sont
apportées les modifications suivantes:
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��%%�����̧¶¶~R��¹R��~°¶·�Ŗ}¹RËRº}}¹·�¹�������������������
�
��������'��������������������	�������
��
���RÌÌÌÌÌÌÌÌÌÌÌÌÌÌÌÌÌ�Ì���pkk�w¬kpwxywqtyroknouyouwop�yqr�sy¬ypwopwÍwÎÏÐÑÑÑÑw¬kpw�vv�xqu�Òw� w¬kpwxywno£quw��������%�'���
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�¾ÄR¿R¾·�¹½°�°À}½°�Ŗ}¹R·�RÁ��}¹·�²�¹·�R}~½¼RÂ¹}}ºÃŖ¶¶~¹}}ºÃR}·~�¼ÃRÓ¾Ô¾Ä¿¹»ºº�~ǼRRR��������������������������� ��������������������������������� ���� D� �����D���D�����<9#��� ������ �����������
�� ���
�	
����� � """"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""� �����
�����������������
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¾¾¾RçR¾·�¹½°�°À}½°�Ŗ}¹R·�R}~½¼¿¼��À°}²°¼½R°¹R·�R·�~º}½¶²¶�°�RÂ¹}}ºÃŖ¶¶~¹}}ºÃR}·~�¼ÃRÓ¾Ô¾ÄR¹»ºº�~ǼRR��������������������������� ��������������������������������� ���� D� �����D���D�����<9#��� ������ �����������
�� ���
�	
����� � """"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""� �����
�����������������
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����%�	�	�����%�����B���%"���¾ÄRçR¾·�¹½°�°À}½°�Ŗ}¹R·�R}~½¼¿¼��À°}²°¼½R°¹R·�R·�~º}½¶²¶�°�RÂ¹}}ºÃŖ¶¶~¹}}ºÃR}·~�¼ÃRÓ¾Ô¾ÄR¹»ºº�~ǼRR��������������������������� ��������������������������������� ���� D� �����D���D�����<9#��� ������ �����������
�� ���
�	
����� � """"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""� �����
�����������������
	 ����³ÜÜÕ%ÕR³́Rµ¶·à²�R·»R�¶~º»²}°~�R·�R�~�º°à~�R·�º}¹·�RR�̂������������������«�����������������%���	����
�������	�������
�����������
�������%�	�����%�����B���%�HE;������������
���
����
�����	����	�	����������	����������	��«������B��§����
���m���IE;;;;���������
���#���������	
��'���
����nlâ�ã�wx�w¥ysw��¬soyswE;�F ���¾RçR�ùòñ��ý�����øñôùüô�	ñ	ý�����þòô;ñø�<ô�þ	ñø�<ô=>ôù��ýý�û����øñô?ôû�@AðABôöRR�������������������������� ������������������������������� �������������������������p���svwxlk��onokuovp���R¾¾RçRÕ²�º�¹½¼RæR}½½�¼½�~R�}~R»¹Rºä·�À°¹R¼�äÀ°}²°¼½�R�¹R·�~º}½¶²¶�°�ŔRR�{��	��		���������
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��������������� �RRR�RRR³ÜÜÕ%ÕR̄ Ŕµ¶·à²�R·»R�¶~º»²}°~�R·�R·�º}¹·�R·�R�~¶²¶¹�}½°¶¹RR�̂�������������������������������
����������%���	����
�������	�������
�����������
�������%�	�����%�����B���%�HE;������������
���
����
�����	����	�	����������	����������	��«������B��§����
���m���IE;;;;���������
���#���������	
��'���
����nlâ�ã�wx�w¥ysw��������E;�F ��R¾RçR�ùòñ��ý�����øñôùüô�	ñ	ý�����þòô;ñø�<ô�þ	ñø�<ô=>ôù��ýý�û����øñô?ôû�@AðABöRR�������������������������� ������������������������������� �������������������������p���svwxlk��onokuovp���R¾¾RçRÕ²äº�¹½¼RæR}½½�¼½�~R�}~R»¹Rºä·�À°¹R¼�äÀ°}²°¼½�R�¹R·�~º}½¶²¶�°�́R�{��	��		���������
�����������������	�������	
������������������
���������(�������
�����	��������������	�
���
����
	�	�	
������	�����	����	�	�����
������������%���������������
��������Dxyqq�qw���wxlk�w�vopqw¥Ïwkpq¢wkwx�£¤wsy&�wnywsy��v�sqy�ypuwxl�pwuskouy�y�
��������

��	�������
�������
��������	��I�	������	���������
���
����
�����	����	�	����������	����������	��«��"����lkuuyquyw¡�ywrywuskouy�ypuwqlyquw�vpus�wy��orkry¢wkts©qw¥Dwqy�kopyq¢wyuwypq�ouywkts©qwr�k¡�ywpv�¬ynnywt�sovxywxyw�kªo���w��wqy�kopyq¢wtksw�pywxo�op�uovpwx�wqrvsyw®âî�wxCk�w�vopqwêÑ-¢wtkswskttvsuw¤wnkw¬kny�swk¬kpuwnlopouokuovpwx�wuskouy�ypu�w��

68126 BELGISCH STAATSBLAD — 20.09.2022 — MONITEUR BELGE



���������
�����%����������������		�
�������������������������
����������%���	����
������

��	�������
�������������������������������EJ�	������	���������������������(�����H������
��������
	����E�	�������	����	
���	����������	�����I;��� "�{��	������
����������%������������������%���	����
���	������
��������
	����
�������%�������		�����������		��������
���
����
�������
�EJ�	������	��	
����
��������D��		��	������
��
������ D���������
�����	����������%�
���������������
�������
���
����
��������������D���������	����������HE;����
��
�	���	�F�	������	������������
��������%���
�
�����������
��������
	�����		����	����������������
��������
	����E�	�������	����	
���	�����������	����%�����B���%�I;�������(�����H "��épwv�usy¢w£yw�lyp�k�yw¤wuyposw¤wnkwxoqtvqouovpwx�w��xyropD���	������	�������
	������������
�%��		��
��������%������������	��
���������	����	�
��
�����

�	
��"����yw�lyp�k�yw��kny�ypu¢wnvsq¡�yw���%�������������������M��������%���	����
�������	�������
��������������������������������«���xyw��xyropq¢wx�qo�p�wtkswnkw9v��oqqovpwxywãy��v�sqy�ypuwxyqw'�xork�ypuq¢wnyqwxvpp�yqwrvxyqwsynkuo¬yqw¤wnl�¬vn�uovpwyuwk�w�����������%����������������������	�����
���	�������
�	���(��	��������A���	
���������������
�	��������
�� �����m���IE;;;;���������
���#���������	
��'���
����nlâ�ã�wx�w¥ysw��¬soysw�Ñ¥Ï���R¾¾¾RçR¾·�¹½°�°À}½°¶¹R·»Rºä·�À°¹R¼�äÀ°}²°¼½�R�¹R·�~º}½¶²¶�°�RÂ¹¶ºÃR�~ä¹¶ºÃR}·~�¼¼�ÃRÜï¾Ü³µ¾ǼRR�������������������������� ������������������������������� ���� D� �����D���D��������>�A ������ �����������
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� ���
������
 � """"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""� �	����
��������������� ���� ���m���IE;;;;���������������������	�������
��
�������������� �� ����m���IE;;;;����	�	�������
�	�	�����
�	�	��
���	����	��

�������������������
������������������������ �!�
"� !���� #������������ !����
��������
	� $���$%	�� &��'	�&��(��)*+,-./)-01+23/4/-56*7+.-/�

��	�	���
�������	��������%��)*+,-./)-01+23/4/-56*7+.-/�

� �

�A9:?]��I;���� @!��&Y�<A�� � �8!��?;J�!E���DH�J� JHFHDGEH� E�������������	���
������?�����		�����������'��
�����I;�����?� E�	�������	�����������	����?�	���
������'��
�%�����I;�����?� � �FCG�I�� �FCG�I�� F�;;� �E��;�
/ QKWK6VLK/ / / / XNWVPWK/ XNWVPWK/ / /�DH�JRS� TTHCDJ�F� ��������������	���
����?�����		�����������'��
�����I;�����?� ��	����������������������?�	���
������'��
�%�����I;�����?� � FGG��IC;� FGG��IC;� � �

68128 BELGISCH STAATSBLAD — 20.09.2022 — MONITEUR BELGE



�DH�JRSS� TTHCDJ�F� ��������������	���
����?�����		�����������'��
�����I;�����?� ��	����������������������?�	���
������'��
�%�����I;�����?� � FGC�I�;;� FGC�I�;;� � �
�A9:?]��I;���� @!��&Y�<A�� � �8!��?;J�!E���DH�J� JHFHDGJG� E�����������������������?�����		�����������'��
�����I;�����?� E�	
���	����������	����?�	���
������'��
�%�����I;�����?� � �FCG�I�� �FCG�I�� F�;;� �E��;�
/ QKWK6VQV/ / / / XNWVPWK/ XNWVPWK/ / /�DH�JRS� TTHCDJEI� ���������������������?�����		�����������'��
�����I;�����?� ��	
�����������������?�	���
������'��
�%�����I;�����?� � FGG��IC;� FGG��IC;� � �
�DH�JRSS� TTHCDJEI� ���������������������?�����		�����������'��
�����I;�����?� ��	
�����������������?�	���
������'��
�%�����I;�����?� � FGC�I�;;� FGC�I�;;� � �
� ��� �:������
������m���IH;;;;�
��������������������� �� ����	
���	��������m���IH;;;;�������������	��
��|}~}�~}}�RÝÝË�����R |}~}�~}���RÝÝË�����R� ������������
�	����	�������
��
����%�	�	���������B����%�	
����������������
����
�B����
���������(����
�����������������
�	����	�������
��
����%�	�	�����������
����%����������	�������������������������������������������������������������������������������������������E����������������B��
���������������������������%���
��	������%�'���������
��%%����������E�'�������������������'�
�����������	����	����������	
����������%�	�	�������

k�w�yqwqt�roknou�qwt�ks�kry�uo¡�yqwopqrsouyqwk�wts�qypuwtksk�skt�y¢wnl�pyw¤w�kqywxyqwtsoprotyqwkruo�qwo¬krk�uvs¢wuy�krk�uvswyuwynyªkrk�uvs¢wnlk�usyw¤w�kqywx�wtsoprotywkruo�wo¬krk�uvs¢w�vpuwnlv�£yuwxl�pwsy��v�sqy�ypuwtv�sw����������������E����	�	������	�	��
�������	
���	�����		����
�������B����%����������������E���	��
����	���

���
����������	����	��������	
������	���%�	�������
� D���������B�����������E�!̂ D���		�����������
�
��	����������
������	
������̂C;F���D��
�
��������
�!̂ 8<D���"� � D�?�����	��������E���
�
���	�!̂ ��		�����	�����
��������	�������
�
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Art. 2. In bijlage II bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden gewijzigd,

worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt XXIII.20 wordt toegevoegd, luidende: « Geneesmiddelen
gebruikt bij de behandeling van ziekte van Behçet: B-370 ».

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

L04AC21 – BIMEKIZUMAB

R07AX32 – IVACAFTOR + TEZACAFTOR + ELEXACAFTOR

Art. 4. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 septem-
ber 2022.

Brussel, 12 september 2022.

F. VANDENBROUCKE

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 XXIII.20 est inséré, rédigé comme suit : « Médicaments pour
le traitement de la maladie de Behçet: B-370 ».

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:

L04AC21 – BIMEKIZUMAB

R07AX32 – IVACAFTOR + TEZACAFTOR + ELEXACAFTOR

Art. 4. Le présent arrêté produit ses effets le 1er septembre 2022

Bruxelles, le 12 septembre 2022.

F. VANDENBROUCKE
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