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XX XX XXXX - Arrêté royal modifiant l’arrêté royal du 23
novembre 2021 fixant les procédures, délais et conditions
dans lesquelles l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités intervient dans le coût des prestations
pharmaceutiques visées à l’article 34, alinéa 1er, 5° a), 19°,
20° et 20° bis de la loi relative à l'assurance obligatoire soins
de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994.

XX XX XXXX - Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk
besluit van 23 november 2021 tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden waaronder de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische
verstrekkingen bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5° a), 19°, 20°
en 20° bis van de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoördineerd op 14 juli 1994.

PHILIPPE , Roi des Belges, FILIP , Koning der Belgen,
À tous, présents et à venir, Salut. Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Vu la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l’article 35, §
2quater, inséré par la loi du 22 juin 2016 et modifié par la loi
du 13 février 2020 ;

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op
14 juli 1994, artikel 35, § 2quater, ingevoegd bij de wet van
22 juni 2016 en gewijzigd bij de wet van 13 februari 2020;

Vu l’arrêté royal du 23 novembre 2021 fixant les procédures,
délais et conditions dans lesquelles l'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités intervient dans le coût des
prestations pharmaceutiques visées à l’article 34, alinéa 1er,
5° a), 19°, 20° et 20° bis de la loi relative à l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14
juillet 1994 ;

Gelet op het koninklijk besluit van 23 november 2021 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
waaronder de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van de
farmaceutische verstrekkingen bedoeld in artikel 34, eerste lid,
5° a), 19°, 20° en 20° bis van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoördineerd op 14 juli 1994;

Vu la proposition de la Commission de remboursement des
produits et prestations pharmaceutiques, formulée le 17 avril
2025 en application de l'article 2, alinéa 1er, de l'arrêté royal
n° 20 du 13 mai 2020 portant des mesures temporaires dans
la lutte contre la pandémie COVID-19 et visant à assurer la
continuité des soins en matière d'assurance obligatoire soins
de santé ;

Gelet op het voorstel van de Commissie voor terugbetaling
van farmaceutische producten en verstrekkingen, uitgebracht
op 17 april 2025 met toepassing van artikel 2, eerste lid, van
het koninklijk besluit nr. 20 van 13 mei 2020 houdende
tijdelijke maatregelen in de strijd tegen de COVID-19
pandemie en ter verzekering van de continuïteit van zorg in
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging ;

Vu l’avis de la Commission du contrôle budgétaire, donné le
14 mai 2025 en application de l'article 2, alinéa 1er, de
l'arrêté royal n° 20 du 13 mai 2020 portant des mesures
temporaires dans la lutte contre la pandémie COVID-19 et
visant à assurer la continuité des soins en matière
d'assurance obligatoire soins de santé ;

Gelet op het advies van de Commissie voor
begrotingscontrole, gegeven op 14 mei 2025 met toepassing
van artikel 2, eerste lid, van het koninklijk besluit nr. 20 van
13 mei 2020 houdende tijdelijke maatregelen in de strijd
tegen de COVID-19 pandemie en ter verzekering van de
continuïteit van zorg in de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging ;

Vu l’avis du Comité de l’assurance soins de santé, donné le
19 mai 2025 en application de l'article 2, alinéa 1er, de
l'arrêté royal n° 20 du 13 mai 2020 portant des mesures
temporaires dans la lutte contre la pandémie COVID-19 et
visant à assurer la continuité des soins en matière
d'assurance obligatoire soins de santé ;

Gelet op het advies van het Comité van de verzekering voor
geneeskundige verzorging, gegeven op 19 mei 2025 met
toepassing van artikel 2, eerste lid, van het koninklijk besluit
nr. 20 van 13 mei 2020 houdende tijdelijke maatregelen in
de strijd tegen de COVID-19 pandemie en ter verzekering
van de continuïteit van zorg in de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging ;
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Vu l’avis de l’inspecteur des Finances, donné le 16 septembre
2025;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financiën, gegeven
op 16 september 2025;

Vu l’accord du Ministre du Budget, donné le 10 octobre 2025; Gelet op de akkoordbevinding van de Minister voor
Begroting, gegeven op 10 oktober 2025;

Vu l'avis xx/xxx de l'Autorité de protection des données du XX
XX XXXX, communiqué le XX XX XXXX ;

Gelet op het advies nr. XX/XXXX van de
Gegevensbeschermingsautoriteit van XX XX XXXX,
meegedeeld op XX XX XXXX;

Vu l’avis XX.XXX/X du Conseil d’Etat, donné le XX XX XXXX,
en application de l'article 84, §1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur le
Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973 ;

Gelet op het XX.XXX/X van de Raad van State, gegeven op
XX XX XXXX, met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°,
van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 12
januari 1973;

Sur la proposition du Ministre des Affaires sociales ; Op de voordracht van de Minister van Sociale zaken;

Nous avons arrêté et arrêtons: Hebben Wij besloten en besluiten Wij:

Article 1er. Dans le Chapitre VI, Objet VU., de l’arrêté royal du
23 novembre 2021 fixant les procédures, délais et conditions
dans lesquelles l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités intervient dans le coût des prestations
pharmaceutiques visées à l’article 34, alinéa 1er, 5° a), 19°,
20° et 20° bis de la loi relative à l'assurance obligatoire soins
de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, il est
inséré un article 23/1 rédigé comme suit :

Artikel 1. In Hoofdstuk VI, Voorwerp VU, van het koninklijk
besluit van 23 november 2021 tot vaststelling tot wijziging van
de procedures, termijnen en voorwaarden waaronder de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische
verstrekkingen bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5° a), 19°, 20°
en 20° bis van de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoördineerd op 14 juli 1994, wordt een artikel 23/1
ingevoegd, luidende :

« Art. 23/1. Dans le cas où l'avis de l'Autorité de protection des
données est requis conformément à l'article 23, § 1er, de la loi
du 3 décembre 2017 portant création de l'Autorité de
protection des données, le délai de soixante jours visé aux
articles 34, alinéa 1er, 39, alinéa 1er, 52, alinéa 1er, 53, alinéa
6, 60, §3, alinéa 1er et 64, alinéa 1er est suspendu à compter
de l'envoi de la demande d'avis jusqu'à l'obtention dudit avis
majoré de 25 jours. »

“Art. 23/1. In het geval waar het advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit vereist is overeenkomstig
artikel 23, §1, van de wet van 3 december 2017 tot oprichting
van de Gegevensbeschermingsautoriteit, wordt de in de
artikels 34, eerste lid, 39, eerste lid, 52 eerste lid, en 53, zesde
lid, 60, §3, eerste lid en 64, eerste lid bedoelde termijn van
zestig dagen geschorst vanaf het verzenden van de
adviesaanvraag tot het verkrijgen van het advies vermeerderd
met 25 dagen.”

Art. 2. Dans le Chapitre VII, Objet VII.I du même arrêté, il est
inséré un article 66/1 rédigé comme suit :

Art. 2. In Hoofdstuk VII, Voorwerp VII.I van hetzelfde besluit
wordt een artikel 66/1 ingevoegd, luidende :

« Art. 66/1. Dans le cas où l'avis de l'Autorité de protection des
données est requis conformément à l'article 23, § 1er, de la loi
du 3 décembre 2017 portant création de l'Autorité de
protection des données, le délai de soixante jours visé aux
articles 77, alinéa 1er, 82, alinéa 1er, 93, alinéa 1er, 96, alinéa 2
et 100, alinéa 1er est suspendu à compter de l'envoi de la
demande d'avis jusqu'à l'obtention dudit avis majoré de 25
jours. »

“Art. 66/1. In het geval waar het advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit vereist is overeenkomstig
artikel 23, §1, van de wet van 3 december 2017 tot oprichting
van de Gegevensbeschermingsautoriteit, wordt de in de
artikels 77, eerste lid, 82, eerste lid, 93, eerste lid, 96, tweede
lid en 100, eerste lid bedoelde termijn van zestig dagen
geschorst vanaf het verzenden van de adviesaanvraag tot het
verkrijgen van het advies vermeerderd met 25 dagen.”

Art. 3. Dans le Chapitre X, Section 1 du même arrêté, il est
inséré un article 118/1 rédigé comme suit :

Art. 3. In Hoofdstuk X, Afdeling 1 van hetzelfde besluit wordt
een artikel 118/1 ingevoegd, luidende :

« Art.118/1. Dans le cas où l'avis de l'Autorité de protection
des données est requis conformément à l'article 23, § 1er, de
la loi du 3 décembre 2017 portant création de l'Autorité de
protection des données, le délai de soixante jours visé aux
articles 130, alinéa 1er, et 131, alinéa 1er, est suspendu à
compter de l'envoi de la demande d'avis jusqu'à l'obtention
dudit avis majoré de 25 jours. »

“Art. 118/1. In het geval waar het advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit vereist is overeenkomstig
artikel 23, §1, van de wet van 3 december 2017 tot oprichting
van de Gegevensbeschermingsautoriteit, wordt de in de
artikels 130, eerste lid, en 131, eerste lid, bedoelde termijn van
zestig dagen geschorst vanaf het verzenden van de



adviesaanvraag tot het verkrijgen van het advies vermeerderd
met 25 dagen.”

Art. 4. 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 après sa publication au Moniteur belge.

Art. 4. 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
Belgisch Staatsblad.

Art. 5. Le Ministre qui a les Affaires sociales dans ses
attributions est chargé de l’exécution du présent arrêté.

Art. 5. De Minister bevoegd voor Sociale Zaken is belast met
de uitvoering van dit besluit.

Donné à Bruxelles, le Gegeven te Brussel,

Par le Roi, Van Koningswege
Le Ministre des Affaires sociales

ƒ V f

De Minister van Sociale Zaken

______________________________
Frank Vanden'broucke




