
Art. 11. In artikel 38 van hetzelfde besluit, wordt het woord
“coördinerende” opgeheven.

Art. 12. In artikel 40 van hetzelfde besluit, wordt het woord
“coördinerende” opgeheven.

Art. 13. De stagemeesters die op het ogenblik van de inwerkingtre-
ding van dit besluit zijn erkend, kunnen een vereenvoudigde aanvraag
indienen om hun erkenning bij de Federale Overheidsdienst Volksge-
zondheid, Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu te wijzigen,
overeenkomstig de modaliteiten die door deze administratie zijn
vastgesteld. Die vereenvoudigde aanvraag moet uiterlijk 3 maanden na
de inwerkingtreding van dit besluit worden ingediend en de stage-
meester moet daarin aangeven op welke manier hij de kwaliteit van de
stage kan blijven waarborgen. Die wijziging van de erkenning is slechts
geldig voor de resterende periode waarvoor de stagemeester reeds is
erkend.

Art. 14. Dit besluit treedt in werking de dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad wordt bekendgemaakt.

Art. 15. De minister bevoegd voor Volksgezondheid is belast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 14 december 2023.

FILIP

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
F. VANDENBROUCKE

*
FEDERALE OVERHEIDSDIENST

SOCIALE ZEKERHEID

[C − 2023/48279]

12 DECEMBER 2023. — 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, artikel 35bis § 3, achtste lid,
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 4, 1e en 2e lid, ingevoegd
bij de wet van 10 augustus 2001 en 3e 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
19 december 2008;

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 15, 20,22, 27, 40, 52, 60, 71, 98,101, 103, 111, 112 en
130 , zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming Genees-
middelen, uitgebracht op 13 en 27 juni 2023, op 29 augustus 2023, op
12 ,20 en 26 september 2023; en op 10 oktober 2023;

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 26 september 2023 en
op 10 oktober 2023 ;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, gegeven op 27
en 29 september 2023, op 3,4,5,10,11,16,18,19,20,21,24,25,26,29 en 30 okto-
ber 2023;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begroting
op 28 september 2023; en op 5,6,12,18,20,23,25,26,27 en 30 oktober 2023;

Art. 11. Dans l’article 38 du même arrêté, le mot « coordinateur » est
abrogé.

Art. 12. Dans l’article 40 du même arrêté, le mot « coordinateur » est
abrogé.

Art. 13. Les maitres de stage agréés au moment de l’entrée en
vigueur du présent arrêté, peuvent introduire une demande simplifiée
visant à modifier leur agrément auprès du Service public fédéral Santé
publique, Sécurité de la chaîne alimentaire et Environnement et selon
les modalités fixées par cette administration. Cette demande simplifiée
doit être introduite au plus tard 3 mois après l’entrée en vigueur du
présent arrêté et le maitre de stage doit y motiver la manière dont il
peut continuer à garantir la qualité du stage. Cette modification de
l’agrément ne sera valable que pour la durée résiduelle de la période
pour laquelle le maitre de stage est déjà agréé.

Art. 14. Le présent arrêté entre en vigueur le jour de sa publication
au Moniteur belge.

Art. 15. Le ministre qui a la Santé publique dans ses attributions, est
chargé de l’exécution du présent arrêté.

Donné à Bruxelles, le 14 décembre 2023.

PHILIPPE

Par le Roi :

Le Ministre de la Santé publique
F. VANDENBROUCKE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C − 2023/48279]

12 DECEMBRE 2023. — 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, article 35bis, § 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 alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 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 19 décembre 2008 ;

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 15, 20,22, 27, 40, 52, 60, 71, 98,101, 103, 111, 112 et
130 tel qu’il a été modifié à ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement des
Médicaments, émises les 13 et 27 juin 2023, le 29 août 2023, les 12 , 20
et 26 septembre 2023; et le 10 octobre 2023 ;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de Rembourse-
ment des Médicaments, émise le 26 septembre 2023 et le 10 octo-
bre 2023;

Vu les avis émis par l’inspecteur des finances donnés les 27 et
29 septembre 2023, les 3,4,5,10,11,16,18,19,20,21,24,25,26,29 et 30 octo-
bre 2023 ;

Vu l’accord de la Secrétaire d’Etat au Budget du 28 septembre 2023;
et des 5,6,12,18,20,23,25,26,27 et 30 octobre 2023 ;
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Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:
APEXXNAR, ATOSIBAN, ESOMEPRAZOLE EG, GENOTONORM,

JANUVIA (ABACUS), JULUCA (PI-PHARMA), KEPPRA (ABACUS),
KOVALTRY (ORIFARM), NORDITROPIN, NORDITROPIN, NUTRO-
PINAQ, OMEPRAZOLE EG (ORIFARM), OMNITROPE, OMNITROPE
(ABACUS), RELVAR ELLIPTA (PI-PHARMA), RILUZOL AB (ORI-
FARM), SAIZEN, SIMPONI (PI-PHARMA) et SOSTILAR (PI-
PHARMA), 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 genees-
kundige 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 BRUKINSA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 31 oktober 2023;

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 IBRANCE een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 26 oktober 2023;

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 NUBEQA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 oktober 2023;

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 TARGAXAN een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 31 oktober 2023;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
om een overeenkomst af te sluiten, met toepassing van artikel 111 van
het koninklijk besluit van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft
de specialiteit YESCARTA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 oktober 2023;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op
2,3,9,16,17,18,23,24,25,26,27,30 en 31 oktober 2023;

Gelet op de adviesaanvraag aan de Raad van State binnen een
termijn van 30 dagen, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°,
van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12 januari 1973;

Overwegende dat de adviesaanvraag is ingeschreven op 16 novem-
ber 2023 op de rol van de afdeling Wetgeving van de Raad van State
onder het nummer 74.892/2;

Gelet op de beslissing van de afdeling Wetgeving van 16 novem-
ber 2023 om binnen de gevraagde termijn geen advies te verlenen, met
toepassing van artikel 84, § 5, 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:

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités:
APEXXNAR, ATOSIBAN, ESOMEPRAZOLE EG, GENOTONORM,

JANUVIA (ABACUS), JULUCA (PI-PHARMA), KEPPRA (ABACUS),
KOVALTRY (ORIFARM), NORDITROPIN, NORDITROPIN, NUTRO-
PINAQ, OMEPRAZOLE EG (ORIFARM), OMNITROPE, OMNITROPE
(ABACUS), RELVAR ELLIPTA (PI-PHARMA), RILUZOL AB (ORI-
FARM), SAIZEN, SIMPONI (PI-PHARMA) et SOSTILAR (PI-
PHARMA), 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, coordon-
née 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 31 octobre 2023 en ce qui concerne la spécialité
BRUKINSA;

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 26 octobre 2023 en ce qui concerne la spécialité
IBRANCE;

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 octobre 2023 en ce qui concerne la spécialité
NUBEQA;

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 2023 en ce qui concerne la spécialité
TARGAXAN;

Après proposition de la Commission de Remboursement des Médi-
caments de conclure une convention en application de l’article 111 de
l’arrêté royal du 1er février 2018, la Ministre a pris et notifié une
décision motivée le 29 septembre 2023 en ce qui concerne la spécialité
YESCARTA;

Vu les notifications aux demandeurs des 2,3,9,16,17,18,23,24,25,26,27,30
et 31 octobre 2023;

Vu la demande d’avis au Conseil d’État dans un délai de 30 jours, en
application de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur le Conseil
d’État, coordonnées le 12 janvier 1973 ;

Considérant que la demande d’avis a été inscrite le 16 novem-
bre 2023 au rôle de la section de législation du Conseil d’État sous le
numéro 74.892/2;

Vu la décision de la section de législation du 16 novembre 2023 de ne
pas donner d’avis dans le délai demandé, en application de l’article 84,
§ 5, 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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Art. 2. In bijlage II bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden gewijzigd,

worden de volgende wijzigingen aangebracht :

Het punt VI.1.18 wordt toegevoegd, luidende: « Anti-TSLP bij
ernstig, ongecontroleerd astma : B-381».

Het punt XVI.13.2. wordt toegevoegd, luidende: De interleukine
inhibitoren : B-380 »

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

H01CB05 PASIREOTIDE

R03DX11 TEZEPELUMAB

Art. 4. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 december 2023.

Brussel, 12 december 2023.

F. VANDENBROUCKE

*
FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID,

VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN
EN LEEFMILIEU

[C − 2023/48045]

3 DECEMBER 2023. — Koninklijk besluit betreffende de samenstel-
ling, de werking en de bezoldiging van de Commissie voor de
evaluatie van de bijwerkingen in verband met het gebruik van
voedingsmiddelen

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

Gelet op de wet van 24 januari 1977 betreffende de bescherming van
de gezondheid van de verbruikers op het stuk van de voedingsmidde-
len en andere produkten, artikel 2, zesde lid, ingevoegd bij de wet van
12 juli 2022, artikel 22quater, ingevoegd bij de wet van 12 juli 2022;

Gelet op het advies van de inspecteur van Financiën, gegeven op
2 maart 2023;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor Begro-
ting, d.d. 25 juli 2023;

Gelet op de adviesaanvraag binnen dertig dagen die op 5 okto-
ber 2023 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 de beslissing van de Raad van State van 11 okto-
ber 2023 om geen advies te verlenen;

Gelet op artikel 84, § 5, van de wetten op de Raad van State,
gecoördineerd op 12 januari 1973;

Overwegende de wet van 21 december 2013 tot versterking van de
transparantie, de onafhankelijkheid en de geloofwaardigheid van de
beslissingen en adviezen op het vlak van de gezondheid, de ziektever-
zekering, de veiligheid van de voedselketen en het leefmilieu;

Overwegende het koninklijk besluit van 3 december 2023 betreffende
de melding van bijwerkingen in verband met het gebruik van
voedingsmiddelen;

Art. 2. A l’annexe II du même arrêté, tel qu’elle a été modifiée à ce
jour, sont apportées les modifications suivantes :

Le point VI.1.18 est inséré, rédigé comme suit : «Anti-TSLP dans
l’asthme sévère non contrôlé : B-381».

Le point XVI.13.2. est inséré, rédigé comme suit : « Les inhibiteurs des
interleukines : B-380 »

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:

H01CB05 PASIREOTIDE

R03DX11 TEZEPELUMAB

Art. 4. Le présent arrêté produit ses effets le 1er décembre 2023.

Bruxelles, le 12 décembre 2023.

F. VANDENBROUCKE

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE

ET ENVIRONNEMENT

[C − 2023/48045]

3 DECEMBRE 2023. — Arrêté royal portant sur la composition, le
fonctionnement et la rémunération de la Commission d’évaluation
des effets indésirables liés à l’utilisation des denrées alimentaires

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

Vu la loi du 24 janvier 1977 relative à la protection de la santé des
consommateurs en ce qui concerne les denrées alimentaires et les autres
produits, l’article 2, alinéa 6, inséré par la loi du 12 juillet 2022,
l’article 22quater, inséré par la loi du 12 juillet 2022 ;

Vu l’avis de l’Inspecteur des Finances, donné le 2 mars 2023 ;

Vu l’accord de la Secrétaire d’Etat au Budget, donné le 25 juillet 2023 ;

Vu la demande d’avis dans un délai de trente jours, adressée au
Conseil d’Etat le 5 octobre 2023, en application de l’article 84, § 1er,
alinéa 1er, 2°, des lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 jan-
vier 1973;

Considérant la décision du Conseil d’Etat du 11 octobre 2023 de ne
pas donner d’avis;

Vu l’article 84, § 5, des lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le
12 janvier 1973 ;

Considérant la loi du 21 décembre 2013 visant à renforcer la
transparence, l’indépendance et la crédibilité des décisions prises et
avis rendus dans le domaine de la santé publique, de l’assurance-
maladie, de la sécurité de la chaîne alimentaire et de l’environnement ;

Considérant l’arrêté royal du 3 décembre 2023 relatif à la notification
des effets indésirables liés à l’utilisation de denrées alimentaires ;
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