
 

 

CONSEIL D’ÉTAT 
section de législation 

avis 57.116/2 
du 11 mars 2015 

sur 

un projet d’arrêté ministériel 
‘modifiant la liste jointe à 

l’arrêté royal du 
21 décembre 2001 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’ 

RAAD VAN STATE 
afdeling Wetgeving 

advies 57.116/2 
van 11 maart 2015 

over 

een ontwerp van ministerieel 
besluit ‘tot wijziging van de 

lijst gevoegd bij het koninklijk 
besluit van 21 december 2001 

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’ 
 
 



2/11 avis du Conseil d’État/advies Raad van State 57.116/2 
 

Le 12 février 2015, le Conseil d’État, section de législation, a été invité par la 
Ministre des Affaires sociales à communiquer un avis, dans un délai de trente jours, sur un projet 
d’arrêté ministériel ‘modifiant la liste jointe à l’arrêté royal du 21 décembre 2001 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’. 

Le projet a été examiné par la deuxième chambre le 11 mars 2015. La chambre 
était composée de Pierre VANDERNOOT, président de chambre, Martine BAGUET et 
Luc DETROUX, conseillers d’État, Sébastien VAN DROOGHENBROECK et Jacques ENGLEBERT, 
assesseurs, et Bernadette VIGNERON, greffier. 

Le rapport a été présenté par Véronique SCHMITZ, auditeur. 

La concordance entre la version française et la version néerlandaise a été vérifiée 
sous le contrôle de Martine BAGUET. 

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 11 mars 2015. 

* 

Op 12 februari 2015 is de Raad van State, afdeling Wetgeving, door de Minister 
van Sociale Zaken verzocht binnen een termijn van dertig dagen een advies te verstrekken over 
een ontwerp van ministerieel besluit ‘tot wijziging van de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit 
van 21 december 2001 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’. 

Het ontwerp is door de tweede kamer onderzocht op 11 maart 2015. De kamer was 
samengesteld uit Pierre VANDERNOOT, kamervoorzitter, Martine BAGUET et Luc DETROUX, 
staatsraden, Sébastien VAN DROOGHENBROECK en Jacques ENGLEBERT, assessoren, en 
Bernadette VIGNERON, griffier. 

Het verslag is uitgebracht door Véronique SCHMITZ, auditeur. 

De overeenstemming tussen de Franse en de Nederlandse tekst van het advies is 
nagezien onder toezicht van Martine BAGUET. 

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op 11 maart 2015. 

* 
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Comme la demande d’avis est introduite sur la base de l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 

2°, des lois coordonnées sur le Conseil d’État, la section de législation limite son examen au 
fondement juridique du projet, à la compétence de l’auteur de l’acte ainsi qu’à l’accomplissement 
des formalités préalables, conformément à l’article 84, § 3, des lois coordonnées précitées. 

Sur ces trois points, le projet appelle les observations suivantes. 

FORMALITÉS PRÉALABLES 

 Il ne résulte pas du dossier transmis à la section de législation du Conseil d’État 
que le texte en projet a été soumis à l’avis du Conseil général de l’assurance soins de santé ou du 
Comité de l’assurance soins de santé. Or, l’obligation de requérir l’avis de l’un de ces organes sur 
le texte en projet résulte, sauf les cas d’urgence, de l’article 15 de la loi du 25 avril 1963 ‘sur la 
gestion des organismes d’intérêt public de sécurité sociale et de prévoyance sociale’, combiné 
avec l’article 213, § 2, de la loi ‘relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités’, 
coordonnée le 14 juillet 1994 (ci-après, « la loi coordonnée »), et avec l’article 2, § 1er, b) et c), de 
l’arrêté royal du 9 septembre 1993 ‘portant exécution de l’article 213, § 2, de la loi relative à 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994’. 

 Certes, l’arrêté en projet se fonde notamment sur l’article 72bis, § 1erbis, alinéa 1er, 
dernière phrase, de la loi coordonnée, qui met en place un système spécifique de suppression de 
plein droit de la liste des spécialités pharmaceutiques. S’agissant des formalités préalables 
requises avant l’adoption de l’arrêté ministériel opérant cette révision de plein droit, il convient 
d’avoir égard à l’article 35bis, § 15, alinéa 1er, de la loi coordonnée, qui dispose comme suit : 

« Lorsque la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables est adaptée de 
plein droit en vertu de la présente loi, il peut être dérogé aux compétences d’avis et 
d’accord légalement et réglementairement requises, moyennant information des instances 
concernées, sauf en ce qui concerne les compétences prévues par les lois sur le Conseil 
d’État, coordonnées le 12 janvier 1973 ». 

 Cette disposition permet donc de ne pas consulter les instances dont l’avis serait 
requis en vertu d’une disposition légale ou réglementaire. En l’espèce toutefois, il ne ressort pas 
du dossier transmis au Conseil d’État que l’arrêté en projet aurait fait l’objet d’une information 
auprès du Conseil général ou du Comité de l’assurance. 

 En outre, le projet doit être soumis aux formalités requises à tout le moins en ce 
qui concerne les spécialités pharmaceutiques qui ne font pas l’objet d’adaptations de plein droit 
en vertu de la loi coordonnée. 

 L’auteur du projet veillera donc à l’accomplissement des formalités préalables. 
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EXAMEN DU PROJET 

PRÉAMBULE 

1. Dans la version française de l’alinéa 5, il y a lieu de compléter la liste des dates 
des avis émis par l’Inspecteur des Finances par la date du 28 novembre 2014. 

2. Dans la version française de l’alinéa 9, in fine, il y a lieu de lire « 2015 ». 

DISPOSITIF 

Articles 1er et 2 

1.  Dans la phrase introductive des articles 1er et 2, plutôt que d’écrire « tel qu’il a été 
modifié à ce jour », il y a lieu de mentionner à tout le moins la dernière modification que l’annexe 
visée a subie 1.  

 Dans cette même phrase introductive, dans la version française, il y a lieu d’écrire 
« telle qu’elle a été modifiée » au lieu de « tel qu’il a été modifié ». 

2.  Dans la version française de l’article 1er, 3°, v), annexe A, point III, du projet, il y 
a lieu de renuméroter la « prolongation d’un traitement avec une posologie de 400 mg par jour » 
comme suit : « 2.4.» et « 2.5.».  

3.  Dans la version française de l’article 1er, 3°, z) et ad), du projet, il faut 
respectivement remplacer le premier point « h » et le point « j » en point « g ». 

4.  Comme en ont convenu les fonctionnaires délégués 2, il y a lieu de remplacer, dans 
l’article 1er, 3°, ac), du projet, le paragraphe 5600000, comme suit : 

‘Paragraphe 5600000  Paragraaf 5600000  

a) La spécialité fait l’objet d’un remboursement si elle est utilisée 
soit en association avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate 
en cas d’intolérance documentée au méthotrexate, pour le 
traitement d’une polyarthrite rhumatoïde active, modérée à 
sévère insuffisamment contrôlée chez des bénéficiaires âgés 
d’au moins 18 ans chez lesquels les trois conditions suivantes 
sont remplies simultanément : 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien 
ze gebruikt wordt ofwel in associatie met methotrexaat, ofwel 
zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde intolerantie 
voor methotrexaat, voor de behandeling van een matige tot 
ernstige actieve reumatoïde artritis, die onvoldoende onder 
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de 
volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld : 

1° Réponse insuffisante à l’utilisation optimale préalable d’au 
moins deux SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs 
(les sels d’or, la salazopyrine, le léflunomide, le méthotrexate) 
pour autant que parmi les deux SAARD utilisés figure au 
moins le méthotrexate, qui, à moins d’une intolérance 
constatée malgré l’association avec de l’acide folique, doit 
avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 3 mois à une dose minimum de 15 mg par 
semaine ; 

1° Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs 
(goudzouten, salazopyrine, leflunomide, methotrexaat) voor 
zover één van de twee gebruikte SAARD minstens 
methotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde 
intolerantie ondanks de associatie met foliumzuur, gedurende 
minimum 3 maanden intramusculair of oraal moet zijn 
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/week ; 

                                                 
1 Principes de technique législative - Guide de rédaction des textes législatifs et réglementaires, 
www.raadvst-consetat.be, onglet « Technique législative », recommandation n° 114. 
2 Voir la sous-farde relative à la spécialité CIMZIA. 
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2° Obtention d’un score DAS-28 (Disease Activity Score) 

supérieur ou égal à 3,7 ; 
2° Het behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score ) 

groter of gelijk aan 3,7 ; 

3° Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes : 

3° Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 
2 hierna volgende situaties :  

-  Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément 
négatifs ; 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief ; 

-  Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux 
positif : dans ce cas, le remboursement du traitement avec 
CIMZIA ne sera accordé que pour autant que l’absence de 
tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste 
en pneumologie sur le formulaire de description clinique qui 
sera tenu à disposition du médecin-conseil suivant les 
modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose 
active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attestation 
par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement 
adéquat de la tuberculose ; en cas de suspicion de tuberculose 
latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de 
tuberculose à la radio du thorax), CIMZIA ne peut être 
remboursé que lorsque un traitement prophylactique d’une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semaines. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test 
positief : in dit geval zal de terugbetaling van CIMZIA slechts 
toegekend worden indien een geneesheer-specialist in de 
pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in 
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking 
moet gehouden worden van de adviserend geneesheer, volgens 
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC 
kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling; door een 
geneesheer-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van 
latente TBC (positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-
sequellen op RX-thorax) kan CIMZIA slechts terugbetaald 
worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een geneesheer-specialist in de 
pneumologie. 

b)  Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte 
d’une dose initiale de 400 mg ( 2 x 200 mg le même jour) aux 
semaines 0, 2 et 4, suivi d’une dose d’entretien de 200 mg 
toutes les 2 semaines, administrée par voie sous-cutanée. 

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden 
met een startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op één dag) in 
week 0, 2 en 4, gevolgd door een onderhoudsdosis van 200 mg 
om de 2 weken, subcutaan toegediend. 

c) Le remboursement est conditionné par l’encodage dans Tardis 
des données obligatoires par le médecin spécialiste en 
rhumatologie identifié et authentifie par la plateforme e-health 
qui, ainsi, simultanément : 

c) De terugbetaling is onderworpen aan een encodering in Tardis 
van de verplichte gegevens door de via het e-healthplatform 
geïdentificeerde  en geauthentificeerde voorschrijvende arts-
specialist in de reumatologie die eveneens tegelijkertijd :  

1. mentionne la date présumée de début du traitement, le poids du 
patient et le nombre de conditionnements souhaités ;  

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling, het gewicht 
van de patiënt en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt ;  

2. s’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve établissant que le patient concerné se 
trouvait dans la situation attestée ; 

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat 
de betrokken patiënt zich in de verklaarde situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend geneesheer ; 

d) Sur base d’une demande de remboursement électronique 
introduite via Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, 
identifié et authentifie par la plateforme e-health dûment 
complété le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les 
attestations dont le modèle est fixé sous “e” de l’annexe III du 
présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés 
est limité en fonction de la posologie maximum visée au point 
b), et dont la durée de validité est limitée à une période 
maximale de 6 mois ; 

d) Op basis van van een volledig ingevulde elektronische 
aanvraag, ingediend via Tardis door de via het e-
Healthplatform geïdentificeerde en geauthentificeerde 
voorschrijvende arts-specialist zal de adviserend geneesheer 
aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder “e” van bijlage III van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie 
van de maximale posologie beschreven onder punt b) en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale 
periode van 6 maanden ;  

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à 
terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur 
base chaque fois d’une demande de prolongation via TARDIS 
dûment complétée par le médecin spécialiste en rhumatologie 
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément : 

e) De toelating tot terugbetaling mag na afloop verlengd worden, 
voor nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door 
middel van een aanvraag tot verlenging via TARDIS volledig 
ingevuld door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven 
beschreven, die zo tegelijkertijd : 

1° atteste que les conditions figurant aux points a) et b) ci-dessus 
sont remplies ; 

1° verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punten a) 
en b) hierboven vermeld, voldaan werd ; 

  
2° atteste l’observation d’une réponse « moyenne » (une 

diminution du score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une 
diminution du score DAS28 >1,2) selon le critère EULAR au 
niveau du score DAS28 actuel : 

2° attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 
score tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de 
DAS-28 score >1,2) respons werd vastgesteld volgens het 
EULAR criterium in functie van de huidige DAS-28 score : 



6/11 avis du Conseil d’État/advies Raad van State 57.116/2 
 

  
Amélioration du 
DAS28 par 
rapport à la valeur 
basale avant le 
traitement 

> 1.2 0.6 - 1.2 
 

Score DAS28 
actuel 
< 3.2 Bonne réponse Réponse 

moyenne 
3.2 – 5.1 Réponse 

moyenne 
Réponse 
moyenne 

> 5.1 Réponse 
moyenne 

Pas de réponse 

 

Verbetering van 
DAS28 tov de 
basale waarde 
vóór de 
behandeling 

> 1.2 0.6 - 1.2 
 

Huidige Score 
DAS28  
< 3.2 Goede respons Matige respons 
3.2 – 5.1 Matige respons Matige respons 
> 5.1 Matige respons Geen respons 

 

  
3° mentionne la date présumée de début de la prolongation du 

traitement, le poids du patient et le nombre de 
conditionnements souhaités ; 

3° de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling, het gewicht van de patiënt en het aantal gewenste 
verpakkingen vermeldt ; 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des 
Médicaments d’exécuter les missions définies à l’article 29bis 
et 35bis de la Loi, notamment en ce qui concerne une 
modification ultérieure de l’inscription des spécialités 
pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité CIMZIA 
est accordé pour autant que des données codées, relatives à 
l’évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce 
remboursement, puissent être enregistrées et puissent faire 
l’objet d’une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l’enregistrement, à la collecte et à l’évaluation sont 
fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission de 
Remboursement des Médicaments après avis de la Commission 
de la protection de la vie privée. 

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te 
staan de taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 
35bis van de Wet, namelijk betreffende een latere wijziging 
van de inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de 
terugbetaling van de specialiteit CIMZIA toegestaan, voor 
zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie 
en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling 
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen 
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot 
de aard van de gegevens, de registratie, het verzamelen en de 
evaluatie ervan worden door de Minister vastgelegd op 
voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Commissie voor de bescherming van de 
persoonlijke levenssfeer. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose d’une copie de l’accord de 
remboursement, préalablement à la dispensation. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le 
conditionnement concerné a été prescrit sur une ordonnance 
rédigée par un médecin spécialiste en rhumatologie (numéro 
d’identification INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790, 
793, 794, 795, 796 ou 991). 

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
apotheker beschikt over een kopie van het akkoord voor 
terugbetaling, vooraleer hij het geneesmiddel verstrekt.  

h) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de 
betrokken verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift 
opgesteld door een arts-specialist in de reumatologie (RIZIV-
identificatienummer eindigend op 585, 593, 735, 790, 793, 
794, 795, 796 of 991). 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des 
spécialités à base de infliximab, adalimumab, étanercept, 
rituximab, abatacept, tocilizumab, golimumab n’est jamais 
autorisé.  

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van 
specialiteiten op basis van infliximab, adalimumab, étanercept, 
rituximab, abatacept, tocilizumab, golimumab is nooit 
toegestaan.’ 

OBSERVATION FINALE 

 À plusieurs endroits du projet, les versions française et néerlandaise figurent dans 
la colonne consacrée à l’autre version linguistique. Tel est le cas de l’article 1er, 3°, e), 
§ 2200000, h) et i) ; h), § 2490000, g) et h) ; t), § 442000 (lire § 4220000), e) et f) ; y), 
§ 5090200, i) et j) ; z), § 5250100, i), et de l’article 3. 

 Ces erreurs seront rectifiées. 

* 
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 Aangezien de adviesaanvraag is ingediend op basis van artikel 84, § 1, eerste lid, 
2°, van de gecoördineerde wetten op de Raad van State, beperkt de afdeling Wetgeving 
overeenkomstig artikel 84, § 3, van de voormelde gecoördineerde wetten haar onderzoek tot de 
rechtsgrond van het ontwerp, de bevoegdheid van de steller van de handeling en de te vervullen 
voorafgaande vormvereisten. 

 Wat deze drie punten betreft, geeft het ontwerp aanleiding tot de volgende 
opmerkingen. 

VOORAFGAANDE VORMVEREISTEN 

 Uit het dossier dat aan de afdeling Wetgeving van de Raad van State is bezorgd, 
blijkt niet dat de ontwerptekst om advies is voorgelegd aan de Algemene raad van de verzekering 
voor geneeskundige verzorging, noch aan het Comité van de verzekering voor geneeskundige 
verzorging. Artikel 15 van de wet van 25 april 1963 ‘betreffende het beheer van de instellingen 
van openbaar nut voor sociale zekerheid en sociale voorzorg’ gelezen in samenhang met 
artikel 213, § 2, van de wet ‘betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994’ (hierna “de gecoördineerde wet”), en 
met artikel 2, § 1, b) en c), van het koninklijk besluit van 9 september 1993 ‘tot uitvoering van 
artikel 213, § 2, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging 
en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994’, bepaalt echter dat, behoudens spoedeisende 
gevallen, een van die organen van advies moet dienen over de ontwerptekst. 

 Het ontworpen besluit steunt weliswaar onder meer op artikel 72bis, § 1bis, 
eerste lid, laatste zin van de gecoördineerde wet, dat een specifieke regeling instelt houdende 
opheffing van rechtswege van de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten. Wat 
betreft de voorafgaande vormvereisten die vervuld moeten zijn voordat het ministerieel besluit 
wordt aangenomen dat die herziening van rechtswege uitvoert, moet rekening gehouden worden 
met artikel 35bis, § 15, eerste lid, van de gecoördineerde wet, dat luidt als volgt: 

“Wanneer de lijst van vergoedbare farmaceutische specialiteiten van rechtswege 
krachtens deze wet wordt aangepast, kan worden afgeweken van de wettelijk en 
reglementair vereiste advies- en toestemmingsbevoegdheden, op voorwaarde dat de 
betrokken organen daarvan op de hoogte worden gebracht, behalve wat de bevoegdheden 
betreft waarin is voorzien in de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 
12 januari 1973”. 

 Op basis van deze bepaling is het dus toegestaan niet het advies in te winnen van 
de organen waarvan het advies vereist zou zijn krachtens een wets- of verordeningsbepaling. In 
het onderhavige geval blijkt uit het aan de Raad van State bezorgde dossier echter niet dat de 
Algemene raad of het Comité van de verzekering op de hoogte zijn gebracht van het ontworpen 
besluit. 

 Bovendien moet het ontwerp op zijn minst voor de farmaceutische specialiteiten 
die niet van rechtswege worden aangepast krachtens de gecoördineerde wet aan de vormvereisten 
voldoen. 

 De steller van het ontwerp moet ervoor zorgen dat de voorafgaande vormvereisten 
vervuld worden. 
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ONDERZOEK VAN HET ONTWERP 

AANHEF 

1. In de Franse tekst van het vijfde lid behoort de lijst met de data van de adviezen 
die door de inspecteur van Financiën zijn uitgebracht te worden aangevuld met de datum van 
28 november 2014. 

2. In de Franse tekst van het negende lid, in fine, leze men “2015”. 

DISPOSITIEF 

Artikelen 1 en 2 

1. In de inleidende zin van de artikelen  1 en 2 moet minstens de laatste wijziging 
worden vermeld die in de bedoelde bijlage is aangebracht in plaats van te schrijven “zoals tot op 
heden gewijzigd”1.   

 In de Franse tekst van diezelfde inleidende zin schrijve men “telle qu’elle a été 
modifiée” in plaats van ”tel qu’il a été modifié”.  

2. In de Franse tekst van artikel 1, 3°, v), bijlage A, punt III, van het ontwerp, behoort 
de onderverdeling “Prolongation d’un traitement avec une posologie de 400 mg par jour” 
vernummerd te worden als volgt: “2.4.” en “2.5.”. 

3. In de Franse tekst van artikel 1, 3°, z) en ad), van het ontwerp, behoren 
respectievelijk  het eerste punt “h” en het punt “j” vervangen te worden door een punt “g”. 

4. De gemachtigde ambtenaren2 hebben ermee ingestemd om in artikel 1, 3°, ac), van 
het ontwerp, paragraaf 5600000 te vervangen als volgt: 

‘Paragraphe 5600000  Paragraaf 5600000  
  

a) La spécialité fait l’objet d’un remboursement si elle est utilisée 
soit en association avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate 
en cas d’intolérance documentée au méthotrexate, pour le 
traitement d’une polyarthrite rhumatoïde active, modérée à 
sévère insuffisamment contrôlée chez des bénéficiaires âgés 
d’au moins 18 ans chez lesquels les trois conditions suivantes 
sont remplies simultanément : 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien 
ze gebruikt wordt ofwel in associatie met methotrexaat, ofwel 
zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde intolerantie 
voor methotrexaat, voor de behandeling van een matige tot 
ernstige actieve reumatoïde artritis, die onvoldoende onder 
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de 
volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld : 

  
1° Réponse insuffisante à l’utilisation optimale préalable d’au 

moins deux SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs 
(les sels d’or, la salazopyrine, le léflunomide, le méthotrexate) 
pour autant que parmi les deux SAARD utilisés figure au 
moins le méthotrexate, qui, à moins d’une intolérance 
constatée malgré l’association avec de l’acide folique, doit 

1° Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs 
(goudzouten, salazopyrine, leflunomide, methotrexaat) voor 
zover één van de twee gebruikte SAARD minstens 
methotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde 
intolerantie ondanks de associatie met foliumzuur, gedurende 

                                                 
1 Beginselen van de wetgevingstechniek - Handleiding voor het opstellen van wetgevende en reglementaire teksten, 
www.raadvst-consetat.be, tab “Wetgevingstechniek”, aanbeveling 114. 
2  Zie de deelmap met betrekking tot de specialiteit CIMZIA. 
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avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 3 mois à une dose minimum de 15 mg par 
semaine ; 

minimum 3 maanden intramusculair of oraal moet zijn 
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/week ; 

2° Obtention d’un score DAS-28 (Disease Activity Score) 
supérieur ou égal à 3,7 ; 

2° Het behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score ) 
groter of gelijk aan 3,7 ; 

3° Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des 
deux situations suivantes : 

3° Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van 
de 2 hierna volgende situaties :  

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément 
négatifs ; 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief ; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux 
positif : dans ce cas, le remboursement du traitement avec 
CIMZIA ne sera accordé que pour autant que l’absence de 
tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste 
en pneumologie sur le formulaire de description clinique qui 
sera tenu à disposition du médecin-conseil suivant les 
modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose 
active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attestation 
par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement 
adéquat de la tuberculose ; en cas de suspicion de tuberculose 
latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de 
tuberculose à la radio du thorax), CIMZIA ne peut être 
remboursé que lorsque un traitement prophylactique d’une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test 
positief: in dit geval zal de terugbetaling van CIMZIA slechts 
toegekend worden indien een geneesheer-specialist in de 
pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in 
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking 
moet gehouden worden van de adviserend geneesheer, volgens 
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC 
kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling door een geneesheer-
specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC 
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op 
RX-thorax) kan CIMZIA slechts terugbetaald worden 4 weken 
na start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd 
door een geneesheer-specialist in de pneumologie. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte 
d’une dose initiale de 400 mg ( 2 x 200 mg le même jour) aux 
semaines 0, 2 et 4, suivi d’une dose d’entretien de 200 mg 
toutes les 2 semaines, administrée par voie sous-cutanée. 

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden 
met een startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op één dag) in 
week 0, 2 en 4, gevolgd door een onderhoudsdosis van 200 mg 
om de 2 weken, subcutaan toegediend. 

  
c) Le remboursement est conditionné par  l’encodage dans Tardis 

des données obligatoires par le médecin spécialiste en 
rhumatologie identifié et authentifié par la plateforme e-health 
qui, ainsi, simultanément : 

c) De terugbetaling is onderworpen aan een encodering in Tardis 
van de verplichte gegevens door de via het e-healthplatform 
geïdentificeerde  en geauthentificeerde voorschrijvende arts-
specialist in de reumatologie die eveneens tegelijkertijd :  

  
1. mentionne la date présumée de début du traitement, le poids du 

patient et le nombre de conditionnements souhaités ;  
1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling, het gewicht 

van de patiënt en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt ;  
  
2. s’engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les 

éléments de preuve établissant que le patient concerné se 
trouvait dans la situation attestée ; 

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat 
de betrokken patiënt zich in de verklaarde situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend geneesheer ; 

  
d) Sur base d’une demande de remboursement électronique 

introduite via Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, 
identifié et authentifié par la plateforme e-health dûment 
complété le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les 
attestations dont le modèle est fixé sous “e” de l’annexe III du 
présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés 
est limité en fonction de la posologie maximum visée au point 
b), et dont la durée de validité est limitée à une période 
maximale de 6 mois ; 

d) Op basis van van een volledig ingevulde elektronische 
aanvraag, ingediend via Tardis door de via het e-
Healthplatform geïdentificeerde en geauthentificeerde 
voorschrijvende arts-specialist zal de adviserend geneesheer 
aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder “e” van bijlage III van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie 
van de maximale posologie beschreven onder punt b) en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale 
periode van 6 maanden ; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à 
terme pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur 
base chaque fois d’une demande de prolongation via TARDIS 
dûment complétée par le médecin spécialiste en rhumatologie 
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément : 

e) De toelating tot terugbetaling mag na afloop verlengd worden, 
voor nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door 
middel van een aanvraag tot verlenging via TARDIS volledig 
ingevuld door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven 
beschreven, die zo tegelijkertijd : 

  
1° atteste que les conditions figurant aux points a) et b) ci-dessus 

sont remplies ; 
1° verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punten a) 

en b) hierboven vermeld, voldaan werd ; 
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2° atteste l’observation d’une réponse « moyenne » (une 

diminution du score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une 
diminution du score DAS28 >1,2) selon le critère EULAR au 
niveau du score DAS28 actuel : 

2° attesteert dat een « matige » (een vermindering van de 
DAS-28 score tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering 
van de DAS-28 score >1,2) respons werd vastgesteld volgens 
het EULAR criterium in functie van de huidige DAS-28 score : 

  
Amélioration du 
DAS28 par 
rapport à la valeur 
basale avant le 
traitement 

> 1.2 0.6 - 1.2 
 

Score DAS28 
actuel 
< 3.2 Bonne réponse Réponse 

moyenne 
3.2 – 5.1 Réponse 

moyenne 
Réponse 
moyenne 

> 5.1 Réponse 
moyenne 

Pas de réponse 

 

Verbetering van 
DAS28 tov de 
basale waarde 
vóór de 
behandeling 

> 1.2 0.6 - 1.2 
 

Huidige Score 
DAS28  
< 3.2 Goede respons Matige respons 
3.2 – 5.1 Matige respons Matige respons 
> 5.1 Matige respons Geen respons 

 

  
3° mentionne la date présumée de début de la prolongation du 

traitement, le poids du patient et le nombre de 
conditionnements souhaités ; 

3° de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling, het gewicht van de patiënt en het aantal gewenste 
verpakkingen vermeldt ; 

  
f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des 

Médicaments d’exécuter les missions définies à l’article 29bis 
et 35bis de la loi, notamment en ce qui concerne une modification 
ultérieure de l’inscription des spécialités pharmaceutiques, le 
remboursement de la spécialité CIMZIA est accordé pour autant 
que des données codées, relatives à l’évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être 
enregistrées et puissent faire l’objet d’une évaluation. Les 
modalités relatives à la nature des données, à l’enregistrement, à 
la collecte et à l’évaluation sont fixées par le Ministre sur la 
proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de la Commission de la protection de la 
vie privée. 

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te 
staan de taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 
35bis van de wet, namelijk betreffende een latere wijziging van 
de inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de 
terugbetaling van de specialiteit CIMZIA toegestaan, voor zover 
dat de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie en de 
prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken 
van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van 
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan 
worden door de Minister vastgelegd op voorstel van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Commissie voor de bescherming van de persoonlijke levenssfeer. 

  
g) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien 

dispensateur dispose d’une copie de l’accord de remboursement, 
préalablement à la dispensation. 

 

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
apotheker beschikt over een kopie van het akkoord voor 
terugbetaling, vooraleer hij het geneesmiddel verstrekt.  

 
h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 

concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un 
médecin spécialiste en rhumatologie (numéro d’identification 
INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 
ou 991). 

h) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de 
betrokken verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift 
opgesteld door een arts-specialist in de reumatologie 
(RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 593, 735, 790, 
793, 794, 795, 796 of 991). 

  
i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des 

spécialités à base de infliximab, adalimumab, étanercept, 
rituximab, abatacept, tocilizumab, golimumab n’est jamais 
autorisé’.  

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van 
specialiteiten op basis van infliximab, adalimumab, étanercept, 
rituximab, abatacept, tocilizumab, golimumab is nooit 
toegestaan.’ 
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SLOTOPMERKING 

 Op verschillende plaatsen in het ontwerp staan de Nederlandse en Franse versie in 
de kolom die bedoeld is voor de andere taalversie. Dat is het geval voor artikel 1, 3°, e), 
§ 2200000, h) en i) ; h), § 2490000, g) en h) ; t), § 442000 (lees : § 4220000), e) en f) ; y), 
§ 5090200, i) en j) ; z), § 5250100, i), en voor artikel 3. 

 Die fouten behoren te worden rechtgezet. 

LE GREFFIER – DE GRIFFIER 

Bernadette VIGNERON 

LE PRÉSIDENT – DE VOORZITTER 

Pierre VANDERNOOT 

 


