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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, 10 november 2022.

F. VANDENBROUCKE

*
FEDERALE OVERHEIDSDIENST

SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2022/42756]

10 NOVEMBER 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
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, § 4, derde lid, ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 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, 40, 52, 54, 60, 98, 101, 112, 117, 127 en 130,
zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 17 mei 2022, op 12 juli 2022 en op 2, 16, 18 en
30 augustus 2022;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 16 en 30 augus-
tus 2022 en op 13 september 2022;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op 16,
28 en 30 augustus 2022 en op 1, 5, 9, 13, 14, 15, 16 en 26 september 2022;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
op 30 augustus 2022 en op 1, 15, 16, 19, 22 en op 27 september 2022;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: ALDARA,
AMGEVITA, AUBAGIO ABACUS, AUBAGIO, BORTEZOMIB REDDY,
BOSULIF, COVERSYL ORIFARM, DASATINIB TEVA, DIMETHYL
FUMARATE NEURAXPHARM, ELOCTA, ESPEROCT, HUKYNDRA,
HULIO ABACUS, HULIO, HUMIRA ABACUS, HUMIRA, IDACIO,
HYRIMOZ, IMRALDI, JYSELECA, LENVIMA, MEDROL A ORIFARM,
OTEZLA, PREGABALIN AB, TOTALIP ORIFARM, TRUXIMA ORI-
FARM, VELTASSA, VITRAKVI, VORICONAZOL HIKMA, XOLAIR,
YUFLYMA en ZELBORAF ORIFARM, door Onze Staatssecretaris voor
Begroting geen akkoord is verleend binnen een termijn van tien dagen,

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 10 novembre 2022.

F. VANDENBROUCKE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2022/42756]

10 NOVEMBRE 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, alinéa 1er et 2, inséré par la loi du
10 août 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, , § 4, alinéa 3,
inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié par la loi du 19 décem-
bre 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 décembre 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, 40, 52, 54, 60, 98, 101, 112, 117, 127 en 130,
tel qu’il a été modifié à ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises le 17 mai 2022, le 12 juillet 2022 et les 2, 16, 18 et
30 août 2022;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émises les 16 et 30 août 2022 et le 13 septem-
bre 2022;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les 16, 28 en
30 août 2022 et les 1, 5, 9, 13, 14, 15, 16 et 26 septembre 2022;

Vu l’accord de la Secrétaire d’Etat au Budget du 30 août 2022 et des
1, 15, 16, 19, 22 et 27 septembre 2022;

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités: ALDARA, AMGE-
VITA, AUBAGIO ABACUS, AUBAGIO, BORTEZOMIB REDDY, BOSU-
LIF, COVERSYL ORIFARM, DASATINIB TEVA, DIMETHYL FUMA-
RATE NEURAXPHARM, ELOCTA, ESPEROCT, HUKYNDRA, HULIO
ABACUS, HULIO, HUMIRA ABACUS, HUMIRA, IDACIO, HYRI-
MOZ, IMRALDI, JYSELECA, LENVIMA, MEDROL A ORIFARM,
OTEZLA, PREGABALIN AB, TOTALIP ORIFARM, TRUXIMA ORI-
FARM, VELTASSA, VITRAKVI, VORICONAZOL HIKMA, XOLAIR,
YUFLYMA et ZELBORAF ORIFARM, notre Secrétaire d’Etat du Budget
n’a pas marqué d’accord dans le délai de dix jours mentionné à

82941BELGISCH STAATSBLAD — 18.11.2022 — MONITEUR BELGE



vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördi-
neerd 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 ADTRALZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 20 september 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 KEYTRUDA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 september 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 OPDIVO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 20 september 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 PRALUENT een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 september 2022;

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 15 september 2022;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 5, 13, 15, 19, 20, 26, 27
en 29 september 2022;

Gelet op de adviesaanvraag binnen 30 dagen, die op 18 okto-
ber 2022 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 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:

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 20 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité
ADTRALZA;

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 27 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité
KEYTRUDA;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 112 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 20 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité
OPDIVO;

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 septembre 2022 en ce qui concerne la spécialité
PRALUENT;

A défaut de décision motivée du Ministre dans un délai de 60 jours,
le fonctionnaire délégué a notifié une décision le 15 septembre 2022, en
application de l’article 54 de l’arrêté royal du 1er février 2018;

Vu les notifications aux demandeurs des 5, 13, 15, 19, 20, 26, 27 en
29 septembre 2022;

Vu la demande d’avis dans un délai de 30 jours, adressée au Conseil
d’État le 18 octobre 2022, 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, telle qu’elle a été modifiée à ce jour, sont
apportées les modifications suivantes:
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�������$��������	�uovwrk³ẃk{yokin�ly«wkµµµk{yokvntkiwplznt�k¶yyr{yok�wtkyyotylktuw«wlytwok�������������$�����
��	��������
������������'������	�������$�������������
�$�F�������������������������	�����$�����
��	�
�
�������'����������������G��������¥�

���U���$�	������������������������¡��������������
�������¡���������� �lmyoow©wk�kvzksrxpwotksyry«rys�w�kpn«oxkwtkvÓ|wotkqu|slxtxksyrklwk|xvwqnok	�������	
����������
�������������������������	�������	
����������
����w©sxrn|wotxkvyopklwkvny«ouptnqkwtklwktryntw|wotkvwklmyrt�rntwk�z{x�����������
��¤���������
��������F�����������B���	���������������$������������������lwpkyttwptytnuopkvuotklwk|uv·lwkwptk�n©xkpuzpk³ẃkvwklmyoow©wkµµµkvzksrxpwotk���~
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F���
�$��������������C��������	������������������
���������������	�����������'�������C��������!�

� U���$�	������������������������������¤��
F�	������
������
�������
�����������������	�������	
�������������������������	�����
���F�����������Bquopwnlkvxln{rwkyzkixox�nqnynrwklmyttwptytnuokvuotklwk|uv·lwkwptk�n©xkpuzpk³ẃkvwklmyoow©wkµµµkvzksrxpwotkyrr±tx�k���
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�������npk{ypt«wptwlvkuovwrk³ẃk{yokin�ly«wkµµµk{yokvntkiwplznt�k{uurk�ktutkÂ�k����������������������������������	���
����������������$�C@�����������������
��$$��������������������A@���F�����������������$�A@�����������������
��$$���������A@����������������������'�������������������C�������������
!�

���U���$�	��������������������������������������
�������
���
����
����
����|uv·lwk�n«zrwk�klmyoow©wkÒkvzksrxpwotksyry«rys�w�kpn«oxkwtkvÓ|wotkqu|slxtxk���������������	�������	
����	����B��		�	F�����������B���	���������������ixox�nqnynrwklmyzturnpytnuokvuotklwk|uv·lwkwptk�n©xkpuzpkJwkJkvwklmyoow©wkµµµkvzk���	��
����~
�F�CG� �DC�	
���	����������	����	�������	�����������	�vmyvyln|z|yik��k|«ksuzrkzokixox�nqn������������	����A@���F����vmyvyln|z|yik��k|«ksuzrkzokixox�nqnynrwkvwk��k×«kuzkslzp�kquz{ryotkzowk������������C����	���'����!�
���������������������
��������������������������$�
�����������������������������	�������������������
	B	�������	
�����$�����$�	�������F�������������
����
����������������������������f��������	���
�����������������$����
���������	��
���	����������
��$$����F�����������������$����������������
�����E@�������
�$�	���
���
�$�
��������
�
������&	
��������	�������
��
�����������������������
����������������	��������
	��F������f�������
����������������f��������	���
������$�	����
F������������������������������F������������	���������

�	
����������
	B	�������	
���������	
��B��
���������������������������	�����F�$�	�����������������
������������
����$����B����������
����������������������	��������
	���������
��������������������
!������
�������
��������	��������
	����������
	B	�������	
���������	
��B��
���������������������������������	��������������������
�����	�����������$����B����������
��������������
����	
�����������!�����������������f��������	���
���������
���
��

�	
����������
	B	�������	
���������	
��B��
���������������������������	������
��������������������
������������������������
�����������$�
�����������
��$$����!�

���7�����$���	����
����
�~
�����������	����������
��������
�������������
�����	���
����������������	�������	
����	����Bvwppzp�kwtklurp�zmnlkpmy«ntkvmzowk��	���	�
������������������������	��
��������������$��������������$����
������	��
���	�F�	��	����&��������	�vnpsupntnuopkvwklmyrtnqlwk��kvzksrxpwotkyrr±txk����
���	� ������	
����	�	�������
�	�	����	�	� ���	���
���	�
���	���	��������	B���	���	F��������
��
�¤�������������������	��
��������	���	�
����vnpsupw�ksrxylyilw|wotk�klykvnpswopytnuo�kvmzowkyttwptytnuokxqrn
�������������	�������	
�������	
��B��
��������������������������
�������	���������
�����
���F����
������
���	���
�	������$�
��
������������������������
���	�����������������Bquopwnl²k�kqwtkw��wt�ksuzrkq�y�zwksxrnuvwkvmyzturnpytnuo�klwk|xvwqnoB���	�����������¤��������������	�������	
�������	
��B��
��������������������������
�������	���
�	������$�
��
������������������������
���	��!�7���������������	��
��������	���	�
�������
�&���������

���

�	
�
���������������	�������	
�������	
��B��
��������������������������
����� �������
������
����������������������$��������������������!�
� �ØÙÚÛÜÝÞSSÜßSÜ�åä�����á�æçãè��Säáá�S��åS���éê�S��åä����SW�����������������	
�����������
�
����������������������������
�	����	�������
��
����$�	�	��������������$�����	�������������EEC@@@@����������	
���"����������&	
���������$�&���
��!�!���������$������C@�E���������f���
������ �����$�&���
�����������������	���
�������G�&������ÙS�SÙâ�åêè�èì�êè�Sä�åSâ�S��ì�ê��íí�åâ�Sîå��æïSäáá�å��æïSèåéì��èðäèå�éåçææ��SíèðSâ�SñòÙòóS�������������������������������������������������������������������������������������������	���
���	���������ÙÙS�SÞã�æ�åê�åSê�Sí�ä�éêè��åSâáá�Sâ�S��êéëé��ìè�ãèéêSä���åê�áá�â�ãèðøSäáá�Sâ�Sí���åâ�ãèå�ßS��F��������
������F���
	B	�������	
���������	
��B��
���������������������������	�����������������
���F������������
���
�����$���������������������������	���
���&�
������������	
����������������f���
������ ����������������������������
����������
�������
�����������
�����&��������
������������������������	
����������
����������EEC@@@@����������	
���"�������&���������������&	
���������$�&���
��!�!���������$������C@�E����������
��$$��������
���
��������
����
������������	
������	
��
�������	�������
������$�������������
��������
���	
����������������������	�����		������������������	
��	�������������F�
��f�&���	
��	
�����������������
��������
������
��������C������
��B������
�����������!��B� ��
����������>����ûkööööööööööööööööööööööööööö²²�

83169BELGISCH STAATSBLAD — 18.11.2022 — MONITEUR BELGE



U
��
��
���ûkööööööööööööööööööööööööö²²���
�C�����	�	�ûöööööööööööööööööööööööööö������������	�����ûkööööööööööööööööööööööö�����������
����		���F�������
������������
������
������������
��B������
����������$��������������
��������öööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööö²²��B������	�����		���������>����ûköööööööööööööööööööööööööööö�U
��
��
���ûkööööööööööööööööööööööööö²²���
�C�����	�	�ûöööööööööööööööööööööööööö������������	�����ûkööööööööööööööööööööööö�����������
����		���F�������
������������
������
������������
��B������
����������$��������������
�������öööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööö²²����$���	
�����
����������������f��������������������
�����
�$������	��$�&���f������
��$$������������	
��
���
����	�
��
�������������
����&�������������	����������	
���ô�9����������������������������X��
��'B
�	
�$���������
���¥�ô�9���������������������������	�
�����������X��
��'B
�	
���	�
�������������
�������
�����?� ��	����¤���
�$������������������
	B	�������	
�������������������$���	
��
�������¤��
��$��������������������
�"�������
����������!�:�������
�������
��
��?� �����
������������
�
��������¤��
��
�$������	�B�������'������	���	����	
��	�A�����������
��������������$���	
���������������
	B	�������	
��������������������f���"�!��#����������������$���	
��������
��������f������
��$$�������������������������������		��B�����
��$�������������
����	�������
��
����C����������������������	�������
��
�����	�������������EEC@@@@����������	
���"����������&	
���������$�&���
��!�!���������$������C@�E��D�A�������������	���
����������������$�C@�����������������
��$$��������������������A@���F����A�������������	���
���������������������������������
��	����������	��������������$�A@�����������������
��$$���������A@������������������f�����&���	��������C�������������������
��$�����������
������

���������
��	���
��!������$���	
�����
��������
��$$�����
����������
�	���������������������
�����������������������	�������
��
��������������	�������f���	���������������U�%��������������
����	������
���
������������������
����	�����������		���
��	
��
�����������@���������C�������f���C��������������������
����	�!�������$����������
������
�����������������	�������
��
����
�����
�
��f�

�������������f��������������	�������$�
�������������	���
�����$�&��������
��$$������������
�������������������
��$��������������������	
��
�����
��������������
����
�	��������������
���$�	�����������	
�����������������!����$���	
�����
����������������������������
�	�
������������$�&��������
��$$�����������������	�������$�
���������
�����������������	���
������	�����
�����!�������$����������
������
�����������������	�������
��
����
�����
�
��f�

�������������f����������������������	�������$�
���������������		������������������
�������	
��
��������
���������������C������������
����	�!��������$��������$������������
��������
�$���&	��
������F�������
�$��&�
���
����$�
�����������
��$$�����f���������������������	�
��
���$�����
F�
���$�	���������
��������������������	��������
	�!����ÙÙÙS�SÙâ�åêè�èì�êè�Sä�åSâ�S��êéëé��ìè�ãèéêSèåS�çåêSÙÙS�è��íáä�åSä��æ�ãâSS� ������������������������������

83170 BELGISCH STAATSBLAD — 18.11.2022 — MONITEUR BELGE



���������������������������������� �� B� �����B���B��������9["��� ���� �����������
����� �
�	
������� !!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!� �����
�����������������
	���SÙñS�SîÙåâè�åSä�åSêá���ééèå�óSSõ� Þã�æ�åê�åSê�Sí�ä�éêè��åSâáá�S��åS��êéëé��ìè�ãèéêSèåSâ�S�å�çæáãá�è�ßS�F��������
������F���
	B	�������	
�������������������������F������������
��������$�������������������
��$$�����f�������������������	�
��
���$�����
���ô�9���������������������������	�
�����������X��
��'B
�	
���	�
����ô���$���	
�������$�&���
���f������
��$$������������¤��
��
�$������	
�
���$�����������������
�������
�����
�$������	�F���
�������B��wtööööööööööööööööööööö²k¬tuw«wvnwovwktziwrqzluptytnqyj�B�U���	��üü�üü�üüüü����
����������������B�8����������üü����������������������$������������ô���$���	
���$�&����������������������f����������������
�����
�$������	��$�&���f������
��$$������ô���$���	
�������$�&���
������	�����������������
��
��
�$������	�������������������������'��
����������������������
���
���	���	����������A���������������������
!��õ� Ùâ�åêè�èì�êè�Sä�åSâ�S��êéëé��ìè�ãèéêSèåSâ�S�å�çæáãá�è�Sîå��æïSäáá�å��æïS�â��éïS�Ù�Ùñåçææ��óßSS������������������������������ ���������������������������������� �� B� �����B���B��������9["��� ���� �����������
����� �
�	
������� !!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!� �����
�����������������
	����ñS�SSRåêä�å�éêí��èðéSä�åSâ�S��ì�ê��íí�åâ�Säáá�S��åS���êèéSä����øøèå�SßSS��F��������
������F�������
������������������
������$����F�$���	
�����
�������
�	��������
�����������������������	�������
��
��������������	�������f���	���������������U�%��������������
����	��������������������$!���üü�üü�üüüü����?=X��� öööööööööööökkk¬Ä�Ïª?:�:>>8�����
��$$�������

83171BELGISCH STAATSBLAD — 18.11.2022 — MONITEUR BELGE



SSØÙÚÛÜÝÞSØSßSÜ�åä�����á�æçãè��Säáá�S��åä����SêáêSä��ã�å�èå�Sä�åSä���á�âèå�S������������������
�
����������������������������������������������
�	����	�������
��
����$�	�	��������������$�����	�������������EEC@@@@����������	
���"����������&	
���������$�&���
��!�!���������$������C@�E������������	
����������������f���
������ �����$�&����������������������	���
�������G�&������ÙSëSÙâ�åêè�èì�êè�Sä�åSâ�S��ì�ê��íí�åâ�Sîå��æïSäáá�å��æïSèåéì��èðäèå�éåçææ��óS�������������������������������������������������������������������������������������������	���
���	���������ÙÙSëSÞã�æ�åê�åS���êê�éê���âSâáá�Sâ�S��êéëé��ìè�ãèéêSä���åê�áá�â�ãèðøSäáá�Sâ�Sí���åâ�ãèå�S��F��������
������F���
	B	�������	
���������	
��B��
��������������
����������	��������������
���F������������
��������$������������������
��$$�����������������������	�����
���
��������������������
��$��������������������		�����
�����	�������
��
�����	�������������EEC@@@@����������	
���"����������&	
���������$�&���
��!�!���������$������C@�E�������������	
����������������f���
������ ����!�����$���	
�����
���f��$���������������
���������	���$�����F�������&����
����������	��������		���������������	�������$�
�������	�����
������
�����f���
��������������	����	�
��
��������������
��$$�������������	
��
��������$�������������
����	�������
��
!����g������������
���f������
��$$����������������������������������������������	�������
��
�����	�������������EEC@@@@����������	
���"����������&	
���������$�&���
��!�!���������$������C@�E�������������������������	$�������������
��m üØ�������������
��$$���������������������A@�����ô��D���������������������������$��C�'�C@�����D�CG�����������������������������������	���
������������$�C@���F���ô��A���������������������������$��C�'�C@�����D�CE�����������������������������������	���
����������������$�C@���F��� ô��<���������������������������$��C�'�C@�����D�D@�����������������������������������	���
����������������$�C@���F���ô��G���������������������������$��C�'�C@�����D�DC�����������������������������������	���
����������������$�C@���F���m üØ�������������
��$$���������A@������������� ô��D���������������������������$��C�'�A@�����D�CG�����������������������������������	���
����������������$�A@������������
��	����������	�F����ô�A���������������������������$��G�'�A@�����������������������������������$��C�'�A@������D�CG�����������������������������������	���
����������������$�A@������ô��A���������������������������$��C�'�A@�����D�CE�����������������������������������	���
����������������$�A@������������
��	����������	F����ô�A���������������������������$��G�'�A@���������C���������������������������$��C�'�A@������D�CE�����������������������������������	���
����������������$�A@������ ô��<���������������������������$��C�'�A@�����D�D@�����������������������������������	���
����������������$�A@������������
��	����������	F����ô�<���������������������������$��G�'�A@������D�D@������������������������������������	���
����������������$�A@������

83172 BELGISCH STAATSBLAD — 18.11.2022 — MONITEUR BELGE



ô��G���������������������������$��C�'�A@�����D�DC�����������������������������������	���
����������������$�A@������������
��	����������	F����ô�<���������������������������$��G�'�A@�����������������������������������$��C�'�A@������D�DC�����������������������������������	���
����������������$�A@�������������C������������������	$���������������
!��������$��������$������������
��������
�$���&	��
������F�������
�$��&�
���
����$�
�����������
��$$�����f���������������������	�
��
���$�����
F�
���$�	���������
��������������������	��������
	!���SÙÙÙS�SÙâ�åêè�èì�êè�Sä�åSâ�S��êéëé��ìè�ãèéêSèåS�çåêSÙÙS�è��íáä�åSä��æ�ãâSS� ������������������������������ ���������������������������������� �� B� �����B���B��������9["��� ���� �����������
����� �
�	
������� !!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!� �����
�����������������
	��S�Ü��Þ
ÞSÜSßSS�á�æçã�è��Sâ�S���æè���Sâ�æ�åâ�S�ur|zlynrwkvwksrw|n·rwkvw|yovwkvwkrw|iuzrpw|wotkvmzowkkpsxqnylntxks�yr|yqwztn�zwk�kiypwkvmyvyln|z|yik��	���
��������������kvzkq�ysntrwkµ�kvwklyklnptwk�unotwk�kklm�²̈²kvzk¦k�x{rnwrk��¦�ksuzrkzowk|ylyvnwkvwkÔru�okq�wÉklmwo�yotkuzklmyvulwpqwot� ����
������G���	!��ÙS�SY��('#�#%"'#�(����61(1�#%#"# ��Z(�!4�& 1(�!4�=[��+"��#�#"'#�(�5��+\737]��SS�����������������������������������������������������������������������������������¬oz|xrukvmy��nlnytnuoj��ÙÙS�SÞã�æ�åêéS�S�êê�éê��S���Sã�Sæ�â�ìèåSé��ìè�ãèéê�S��é�áåé�íã�SâçSê��èê�æ�åêßS����	��		����F���������	�������	
�������	
��B��
������������������������notwrowkuzkwoksxvnytrnw�kqwrtn�nwk�zwklmwo�yotkuzklmyvulwpqwotk|wotnuooxkqnBvwppzpkwptkyttwnotkvmzowk�ur|wkpx{·rwkvwklyk|ylyvnwkvwkÔru�okrxsuovyotknopz��npy||wotk�klykt�xrysnwk������
��������F��
�������
���	������
���	��������
��������
���������EEC@@@@����q�ysntrwkµ�kvwklm�oow©wkµkvwklyklnptwk�unotwk�kklm�²̈²kvzk����������C@�E���7��$���������������	��
����������	��
������������	��¡�������������
���
����
���
����������������
���	
��������
�������n||zoupzssrwppwzrkvzryotkyzk|unopkÂk|unp�k�k|unopkvmzowknotulxryoqwkquoptytxwkwtkvuqz|wotxwkuzkvmzowkquotrwB������
�����'�	
��
���������
�����������'B��!���B� ��
����������>���ûöööööööööööööööööööööööööö���
�������$�
�ûkööööööööööööööööööööö²�

83173BELGISCH STAATSBLAD — 18.11.2022 — MONITEUR BELGE



��	������
�����ûöööööööööööööööööööööö����������
���
����
���ööööööööööööööööööö��wkqypkxq�xyot�kxlx|wotpkvx|uotryotklmnotulxryoqwkuzklykquotrwB������
�������
���
����
���öööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööö²öööööö��B������	�����		�������>���ûöööööööööööööööööööööööööö���
�������$�
�ûkööööööööööööööööööööö²���	������
�����ûöööööööööööööööööööööö����������
���
����
�ûkööööööööööööööööööö��wkqypkxq�xyot�kxlx|wotpkvx|uotryotklmnotulxryoqwkuzklykquotrwB������
�������
���
����
�ûööööööööööööö�öööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööööö²²���myttwptwk�zwklmyipwoqwkyqtzwllwkvwktziwrqzlupwkx{ulztn{wkqurrwpsuovkq�wÉkqwk$������������ ����	�
��
�������
������	���	
����������B��		��	����§�9������������������������
�
�	
����X��
��'�	����
������
�����
��	�¥�§�9�������������������������	�
�������
�	
����X��
��'���	�
���ûkzowkx{wotzwllwkúÒÔkyqtn{wkyk�yntklmui�wtkvmzoktryntw|wotkyvx�zyt�k������������������������	�������	
�����������������������otkµ�kvzksrxpwotk�ur|zlynrw²kHowkx{wotzwllwkúÒÔklytwotw�k�yntklmui�wtkvmzoktryntw|wotkyvx�zytknoptyzrxkvwsznpkyzk|unopk�kpw|ynowp�kquo�nr|xksyrkzok|xvwqnokpsxqnylnptwkwoksowz|ulu«nwk¬{unrksunotk"�!��ªwkqwk�ynt�k�myttwptwk�zwkqwk$����������������		�
������wqw{unrklwkrw|iuzrpw|wotkvmzoktryntw|wotkvmnovzqtnuokvwkrx|nppnuo���������psxqnylntxkwok�kquovntnuoow|wotpkvmzowkpsxqnylntxknopqrntwkyzk�k�������kvzkq�ysntrwkµ�kvwklyklnptwk�unotwk�kkklm�²̈²kvzk¦k�x{�����C@�E��D�kpwrno«zwpksrxrw|slnwpkvm���������$�C@������������$�������������������	����A@���F����A�	�������	�����������	����	
���	����������	�����lyquopksxvnytrn�zwpkvmyvyln|z|yik��k|«ksuzrkzok$���������������A@����������	�������������
����
�����������	��C�pw|ynowpkvwktryntw|wotkvmnovzqtnuo²k���myttwptwk�zwklwk$����������������B��������$�����
��
����
��
����
�������������������$�����������
��������
	�������	�������
��quo�ur|x|wotk�klyksupulu«nwkqu||wknovn�zxwkvyopklyk̈ÔÎksuzrklyks�ypwkvmnovzqtnuo�suzrknontnwrklyks�ypwkvmnovzqtnuokvwkrx|nppnuok�klykpw|ynowk�kwtkpw|ynowk�kvwkqwpk¦�kpw|ynowpkvmnovzqtnuo²���wk|mwo«y«wk�kowksypksuzrpzn{rwklmyv|nonptrytnuokvwklykpsxqnylntxklurp�zmzowky|xlnurytnuokqlnon�zwkvwpkp°|stÌ|wpkvzk$������������owkpmwptksypksruvzntwkyzkquzrpkvzkvxiztkvzktryntw|wotkvmnovzqtnuoklurpkvwklmyv|nonptrytnuokvwpkquovntnuoow|wotpk�uzronpk���
��
����
�������������!���myttwptwk�zwkpzntwkyz©kyv|nonptrytnuopksrxylyilwpkwtk«rytzntwpkzowky|xlnurytnuokqlnon�zwkpmwptkrxylnpxwkwoktwr|wpkvwk|unopkv��	���
¢��	����$�����������!���wk|mwo«y«wk�kowksypksuzrpzn{rwklmyv|nonptrytnuokvwklykpsxqnylntxklurp�zmzowky|xlnurytnuokqlnon�zwkzltxrnwzrwk{unrkrx|nppnuok������suzppxwkno�ly||ytunrwkowkpmwptksypksruvzntwkyzkquzrpkvwpk¦�kpw|ynowpkvmnovzqtnuokvwklykrx|nppnuo!��̄okuztrw�k�wk|mwo«y«wk�ktwonrk�klykvnpsupntnuokvzk|xvwqnoB���	������	�������
	������������
�$��		��
�¤������$������������	��
���������	����	�
��
�����

�	
��!���ÙÙÙS�SÙâ�åêè�èì�êèáåSâçSæ�â�ìèåSé��ìè�ãèéê�Sæ�åêèáåå�Sìèëâ�ééçéS�çS�áèåêSÙÙSS� ����������������������������� �������������������������������� �� B� �����B���B��������>�X��

83174 BELGISCH STAATSBLAD — 18.11.2022 — MONITEUR BELGE



� ���� �����������
���� �
������
�� !!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!� �	����
�����������������SÙñS�SîÛ�Sì�éS�ì���åêóßS�õ� Þã�æ�åêéS�S�êê�éê��S���SçåSæ�â�ìèåSé��ìè�ãèéê�S�åS�å�çæáãá�è�ß����	��		����F���������	�������	
����������������F����
�����¤������$���������������
��������B��		�	�	��
������
����	����	�
��
����	�����
�����§���������������������������	�
����������
�	
����X��
��'���	�
��!��§� �myttwptwk �zmnlk yk rwÖzk vyopk lwk syppxk zok tryntw|wotk yvx�zytk vmzowk tziwrqzlwzpwk yqtn{w�k woklmuqqzrrwoqw�ûöööööööööö¬tryntw|wotkyotnB
�$�������'�������	
����B�������	����üü�üü�üüüü����
�������$�
��B��%�����
��üü����	�����������
���
����
���§��wkquo�nr|wkvuoqklmyipwoqwkyqtzwllwkvwktziwrqzlupwkx{ulztn{wkq�wÉkqwk$�����������!��§��wkquo�nr|wk�zmxtyotkvuooxklykpzpsnqnuokvmzowktziwrqzlwzpwklytwotw�kzoktryntw|wotkyvx�zytksrus�°lyqtn�zwkv�zowkrxyqtn{ytnuok�}����?� ���
��
���	
���
��������
�������	
��������	��������	�A�	������	!�Sõ� Ùâ�åêè�èì�êèáåSâçSæ�â�ìèåSé��ìè�ãèéê�S�åS�å�çæáãá�è�SîåáæïS���åáæïS�8Ù�ÜàÙóßS� ����������������������������� �������������������������������� �� B� �����B���B��������>�X��� ���� �����������
���� �
������
�� !!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!!� �	����
������������������ñ�SÜêê�éê�êèáåSâçSí�å��èìè�è��S&�� ��"� 1%�&'#�(��+�(�%�(�#'#�((�!�('�; "'�#'�SS�wkpuzppn«ox�kvuotklmnvwotntxk�n«zrwkyzksunotkµkqnB��		�	F������������������B�����
��
����
�������$�����������
��������
	�������psxqnylntxkquo�ur|x|wotk�klyksupulu«nwkqu||wknovn�zxwkvyopklyk̈ÔÎksuzrklyks�ypwkvmnovzqtnuo�������$�����
!��üü�üü�üüüü����?:��������������������������������������������öööööööööööö²²k¬®µ̀Ï�úḦ k̄ªHk$��������������S
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������B��		��	!�ōkqypkvwktziwrqzlupwkyqtn{w�klykpsxqnylntxkowkpwrykrw|iuzrpxwk�zmwokqypkvmyttwptytnuoksyrkzok|xvwqnokpsxqnylnptwkwoksowz|ulu«nwkvmzok
���
����
����¤��
�������
�$������	�!�:����	����	�	����������
�$������	����
��
���
�	
����X��
��'���	�
����
����	�	����������	�¤�����	����
�$������	�� �������������
����'�F����	�������
��������
�±trwkrw|iuzrpxwk�zwklurp�zwkzoktryntw|wotksrus�°lyqtn�zwkvmzowk����
���
����������
�$������	����
��
���

�	
�����������������	�������	
��������������������
����	
����������	��������	�A�	������	!�$��g�
����
����������$���������������������
������������
�����������'��������	�	�����C@�������������$��������������
��$$������������<������������������D@���F������
�������'��������	�	�����A@�������������$��������������
��$$���������D@�����������F�������������
����������
��������������	�$��
������&��
��!�g�
���	
	
���������������������������������$�&����������������������$��������������
���$��������
�����

ijk�wkou|irwkvwkquovntnuoow|wotpkrw|iuzrpyilwpktnwovrykqu|stwkvmzowkvupwk|y©n|ylwkvwk��k|«kvmyvyln|z|�$���������$������������ ����
�������<�����
�|unopkvwkÂ�k×«�kuzky{wqkzokvupwk|y©n|ylwkvwk��k|«kvmyvyln|z|yiksuzrkzok$���������������D@����������	F�������	
�����������	�
��
�	���	����'�	������	����������	��	B��
����!�7�	������
��������
	�����		����	���������sruluo«ytnuokvzktryntw|wotkvun{wotk±trwkvxtwr|noxpkyzk|u°wokvmzowk

83178 BELGISCH STAATSBLAD — 18.11.2022 — MONITEUR BELGE



���$���
�������������������F�����f�����������������&���	�������������
��$$������������������������
�����f������������������	�����������f������������
��������!�
���$����	�����������
��������
	F�¤������
�~
����������	���¡�����������ixox�nqnynrwkuzksuzrklmyppzryoqwkuiln«ytunrwkpunopkvwkpyotxkwtknovw|ontxp²�

������������������	���$�	�����������������������������F��������������������������������	��������
	F�����������
���������	�$�&�������$�&���f�������������	����������!�g�
�����������������������
������������
	B	�������	
������������
������F���F������������
	B	�������	
������������������	�����������������������
���
����������	�����$�����������������
��	�
�	B������
������&�����������
��
�	��������������f��
�����&���
�&����

���7�����$���	����
��	
������
�������������������
����������$�������������Bquopwnlkvmzok�ur|zlynrwkvwkvw|yovw�kvuotklwk|uv·lwkwptkrwsrnpk�klmyoow©wk��k������	��
�����������!�7���������������������������
�~
���������
�����������������	�������	
����������
���������F����������������	�������	
�����sxvnytrnwkw©sxrn|wotxkvyopklwkvny«ouptnqkwtklwktryntw|wotkvwklmyrt�rntwk�z{xonlwk����� ��mwot�xpntw�k�zn�kynopn�kpn|zltyox|wotkû�� �!�����	
��
���
�����������������������������������
��������$�������������f�&���½½��������������������$����������¥� � �!��

�	
��¤���
��
�	���	������
���	��������
��������
������B��		�	�	��
��������	�����
�lmnontnytnuokvzktryntw|wotkÆ�� C!�����	
��
���
���&�����������������
���������	����$�	����&�����
���$�	�������������
������������	��������
	�����������
���������	�$�&�������������f����������
�������	����������F�������������������$����������������������������������������
�������½½��������������������$����������F���������f���F���
	B	�������	
������������
������F���F���
	B	�������	
������������������	�����������������������
���
����������	�����$�����������������
��	�
�	B������
������&�����������
��
�	F���F�f�������F������������
	B	�������	
���������������F���������	�
��
��	�$������������
�C��	
����&���������
����D!�����$����¥�

� �²k�ttwptwk�zmnlktnwotk�klykvnpsupntnuokvzk|xvwqnoB���	���������������������vwpqrnstnuokqlnon�zwkvuotklwk|uv·lwk�n«zrwk�klmyoo�'�������������	��
����������
�
���F����
�
��
�	���	���$��¤��	���
��
����
�¡�����
�������
��	�wtkpn«oxwpky{yotklmnontnytnuokvzktryntw|wot�ksyrklznB�~��F���������	�������	
����������
������F���F���������	�������	
����������
�����'�������
�����	����������	
�qkwtklwktryntw|wotkvwklmyrt�rntwk�z{xonlwklnxwk�klmwot�xpntw�kwt�klwkqypkxq�xyot�ksyrkzok|xvwqnokpsxqnylnptwkwok�����������F��������	�	�
��
���	���	��	����C¡���
���
��������
����D!���B��		�	¥�� D!�g�
�������
�����������
�������������
��$$����F������
����
��������	
����������������������
¥� � D!�X��
�������������	��
����
���������$�����������F��
�������$�����������
��������
	�	�����
�	¥�� A!�[������
������$���
����$���&	������
���
���$�	��������������������	��������
	�
�������������$���	
�������
����$�
�����������
��$$�����f���������������������	�
��
���$�����¥�
� �²k®mwo«y«wk�ktwonrk�klykvnpsupntnuokvzk|xvwqnoB���	������	�������
	������������
�$��		��
�¤������$���������������������	��
������
����	����	�
��
�����

�	
��¥�� <!�[������
������$���
�����������������������
	��F������������������� ����		���?������
�������8����	��������F����������������������	�����
��������$�
�����������������
���������������	���������$�
�����������
��$$����F�������	����������
��
�����	
���������������X���	
���f���	�����f����������
�������������!�
� È²k®mwo«y«wkqu||zon�zwrkyzkqull·«wkvwk|xvwqnop�kvxpn«oxksyrklyk ����		����������$���	����
���	�X��������
	F���	�������	������	�rwlytn{wpk�klmx{ulztnuokwtkyzkvw{wonrkvzkixox�nqnynrwkquoqwrox�kpzn{yotklwpk������
�	���'��	��������X���	
����������������������
������B��		��	!�

qmjkÒu{wovnwok{wr|wlvtkvwkyrtpB	�������	
������������������	�����������������������
���
����������	�����$���������������&�����������
��	�
�	B������
��������
��
�	F������
������������������F�����������
����������$�&�������������f�������������	����������F�������������������
����
qmjkªwkslzp�klwk|xvwqnokpsxqnylnptwkwoksxvnytrnwkw©sxrn|wotxkvyopklwkvny«ouptnqkwtklwktryntw|wotkvwklmyrt�rntwk�z{xonlwklnxwk�klmwot�xpntwk|wotnuoow�k	���������������������������F����
�������¡����	
�rwsrnpk�klmyoow©wk�kvzk���	��
�����������F���	�������
	�	�����
	��� �!��

�	
���
���
���&��������������
���
����������	�����$���������������&�����������
��	�
�	B������
��������
��
�	¥� � ¦²k�ttwptwk�zmnlkwptkw©sxrn|wotxkvyopklwkvny«ouptnqkwtklwk
���
����
����lmyrt�rntwk�z{xonlwklnxwk�klmwot�xpntwÆ�� C!����
�������
���
����
��������
�����&�$�����
!� � C!����
������������
������
�������
����
��!����#��$�	�	�������
�����������������������	
����������F�����������
���������	�$�&�������������f����������
�������	����������F������
���������������������������
���������������������
	B	�������	
������������
������F��������������
	B	�������	
������������������	�����������������������
���
����������	�����$���������������&�����������
��	�
�	B������
��������
��
�	F�f����������	��������
	������������
��$$�������
��������

�	
����������������������wtk|uvwlknpk{ypt«wptwlvkuovwrk³ẃk{yokin�ly«wkµµµk{yokvntkiwplznt�k¶yyrnok�wtk���
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���������$�	���
F�����������
����
���
������
����������������$�����
��	��������
�����������������������	������F�������������������������	�����$�����
��	�
�
�������'����������������G��������!�

���U���$�	������������������������¡��������������
�������¡���������� �lmyoow©wk�kvwklyksrxpwotwkr�������
�
���F�	������
������
�������
�����������������	�������	
����������������
����F����
�������
�
��������		����������������������������������������	�������	
����������������F���	���������
���F�����������Bquopwnlkvxln{rwkyzkixox�nqnynrwklmyttwptytnuokv��
�������¡����	
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Art. 2. In bijlage II bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden gewijzigd,

worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt XV.1.23 wordt toegevoegd, luidende: “ Tegen de intoxicatie
met ethyleenglycol.: A-148 ».

het punt XVI.5.6 wordt toegevoegd, luidende: “ Monoklonaal IL-13
antilichaam voor subcutaan gebruik bij atopische dermatitis: B-371 ».

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

D11AH07 TRALOKINUMAB

V03AB34 FOMEPIZOLE

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

Brussel, 10 november 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 XV.1.23 est inséré, rédigé comme suit : “ Contre l’intoxication
par l’éthylèneglycol: A-148 ».

le point XVI.5.6 est inséré, rédigé comme suit: “ Anticorps monoclo-
naux IL-13 pour usage sous-cutané dans la dermatite atopique: B-371 ».

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:

D11AH07 TRALOKINUMAB

V03AB34 FOMEPIZOLE

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

Bruxelles, le 10 novembre 2022.

F. VANDENBROUCKE
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