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Xx- Arrété royal modifiant I'arrété royal du 3 juillet 1996
portant exécution de la loi relative a I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1994, concernant la composition de la
Commission d'avis en cas d'intervention temporaire pour
I'utilisation d'un médicament

Xx - Koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk besluit
van 3 juli 1996 tot uitvoering van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen, gecootrdineerd op 14 juli 1994, wat de
samenstelling van de Commissie voor advies in geval van
tijdelijke tegemoetkoming voor het gebruik van een
geneesmiddel betreft

PHILIPPE, Roi des Belges,

FILIP, Koning der Belgen,

A tous, présents et a venir,

Salut.

Aan allen die nu zijn en hiemna wezen zullen,

Onze Groet.

Vu la loi relative & I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, article 29bis,
alinéa 5, inséré par la loi du 10 aodt 2001 ;

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd
op 14 juli 1994, artikel 29 bis, vijfde lid, ingevoegd bij de wet
van 10 augustus 2001 ;

Vu l'arrété royal du 3 juillet 1996 portant exécution de la loi
relative a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994,

Gelet op het koninklijk besluit van 3 juli 1996 tot uitvoering
van de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoérdineerd
op 14 juli 1994,

Vu l'avis de la Commission du contréle budgétaire, donné
le 3 septembre 2025 ; en application de l'article 2, alinéa
1er, de l'arrété royal n® 20 du 13 mai 2020 portant des
mesures temporaires dans la lutte contre la pandémie
COVID-19 et visant a assurer la continuité des soins en
matiére d'assurance obligatoire soins de santé ;

Gelet op het advies van de Commissie voor
begrotingscontrole, gegeven op 3 september 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 continuiteit van zorg in de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging;

Vu l'avis du Comité de |'assurance soins de santé de
I'Institut national d’assurance maladie-invalidité, donné le
8 septembre 2025 ; en application de I'article 2, alinéa 1er,
de l'arrété royal n® 20 du 13 mai 2020 portant des mesures
temporaires dans la lutte contre la pandémie COVID-19 et
visant & assurer la continuité des soins en matiére
d'assurance obligatoire soins de santé ;

Gelet op het advies van het Comité van de verzekering
voor geneeskundige verzorging van het Rijksinstituut voor
ziekte-en invaliditeitsverzekering, gegeven op 8
september 2025; met toepassing van artikel 2, eerste lid,
van het koninklijk besluit nr. 20 van 13 mei 2020 houdende
tiidelijke maatregelen in de strijd tegen de COVID-19
pandemie en ter verzekering van de continuiteit van zorg
in de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging; :
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Vu l'avis de I'lnspecteur des Finances, donné le 22 octobre
2025;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financién,
gegeven op 22 oktober 2025;

Vu l'accord du Ministre du Budget, donné le 17 novembre
2025;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van
Begroting, gegeven op 17 november 2025;

Vu l'avis xx du Conseil d'Etat, donné le xx, 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 advies xx van de Raad van State, gegeven op
xx met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2° van de
wetten op de Raad van State, gecotrdineerd op 12 januari
1973,

Sur la proposition du Ministre des Affaires sociales,

Op voordracht van de Minister van Sociale Zaken;

NOUS AVONS ARRETE ET ARRETONS:

HEBBEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN WIJ:

Article 1er. A l'article 122quinquies-decies/1 de I'arrété
royal du 3 juillet 1996 portant exécution de la loi relative
a l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994, inséré par I'arrété royal du
12 mai 2014, les modifications suivantes sont
apportées :

Artikel 1. In artikel 122quinquies-decies/1 van het
koninklijk besluit van 3 juli 1996 tot uitvoering van de wet
betreffende  de  verplichte  verzekering  voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoodrdineerd op 14 juli 1994, ingevoegd bij het
koninklijk besluit van 12 mei 2014, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1° dans le paragraphe 1er, alinéa 1°, 1°, 2° et 3°, les
mots « effectifs et les deux membres suppléants » sont
chaque fois insérés entre les mots «les deux
membres » et les mots « visés a» ;

1° in paragraaf 1, eerste lid, 1°, 2° en 3°, worden de
woorden “werkende en twee plaatsvervangende” telkens
ingevoegd tussen de woorden “de twee” en de woorden
“leden bedoeld in”;

2° dans le paragraphe 1er, alinéa 1°, 1° les mots
« 25octies/1 § 2, alinéa 1er, 1° » sont remplacés par les
mots « 31ter, § 2, alinéa 1er, 7°» ;

2°in paragraaf 1, eerste lid, 1°, worden de woorden
“250cties/1, § 2, eerste lid, 1°” vervangen door de
woorden “31ter, § 2, eerste lid, 7°" ;

3° dans le paragraphe 1er, alinéa 1*, 2° les mots
« 250cties/1, § 2, alinéa 1er, 2° » sont remplacés par les
mots « 31ter, § 2, alinéa 1er, 1°» ;

3° in paragraaf 1, eerste lid, 2°, worden de woorden
“250cties/1, § 2, eerste lid, 2°” vervangen door de
woorden “31ter, § 2, eerste lid, 7°”;

4° dans le paragraphe 1er, alinéa 1°, 3°, les mots
« 25octies/1, § 2, alinéa 1er, 3° » sont remplacés par les
mots « 31ter, § 2, alinéa 1er, 4°» ;

4° in paragraaf 1, eerste lid, 3°, worden de woorden
“250cties/1, § 2, eerste lid, 3°” vervangen door de
woorden “31ter, § 2, eerste lid, 4°" ;

5° dans le paragraphe 1er, alinéa 1°, la disposition sous
4° est remplacée par ce qui suit: « les deux membres
effectifs et les deux membres suppléants du personnel
de llnstitut travaillant auprés de la Commission de
remboursement des médicaments visés a |'article 31ter,
§ 2, alinéa 1er, 5° de la loi coordonnée sont désignés
par le ministre qui a les Affaires sociales dans ses
attributions; » ;

5° in paragraaf 1, eerste lid, wordt de bepaling onder 4°
vervangen als volgt: “de twee werkende en twee
plaatsvervangende leden van het personeel van het
Instituut die werken voor de  Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, bedoeld in artikel
31ter, § 2, eerste lid, 5°, van de gecooérdineerde wet,
worden aangewezen door de minister bevoegd voor
Sociale Zaken;" ;

6° dans le paragraphe 1er, alinéa 1°", la disposition sous
5° est remplacée par ce qui suit : « un membre effectif et
un membre suppléant du personnel de I'Agence
Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé visé
a l'article 31ter, § 2, alinéa 1er, 8°, de la loi coordonnée
sont désignés par le ministre qui a la Santé publique
dans ses attributions; » ;

6° in paragraaf 1, eerste lid, wordt de bepaling onder 5°

vervangen als volgt “één werkend en één
plaatsvervangend personeelslid van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en

Gezondheidsproducten, bedoeld in artikel 31ter, § 2,
eerste lid, 8°, van de gecoérdineerde wet, worden
aangewezen door de minister bevoegd voor
Volksgezondheid;” ;




7° dans le paragraphe 1er, alinéa 1%, la disposition sous
6° est remplacée par ce qui suit : « un membre effectif et
un membre suppléant, représentant des associations
professionnelles représentatives de lindustrie du
médicament visé a l'article 31ter, § 2, alinéa 1er, 6°, de
la loi coordonnée, sont désignés d'un commun accord
par le ministre qui a les Affaires sociales dans ses
attributions et le ministre qui a la Santé publique dans
ses afttributions sur proposition des associations
professionnelles représentatives de [lindustrie du
médicament. » ;

7° in paragraaf 1, eerste lid, wordt de bepaling onder 6°

vervangen als volgt” een werkend en een
plaatsvervangend lid, vertegenwoordiger van de
representatieve beroepsorganisaties van de

geneesmiddelenindustrie, bedoeld in artikel 31ter, § 2,
eerste lid, 6°, van de gecodrdineerde wet, worden
aangewezen in onderling akkoord door de minister
bevoegd voor Sociale Zaken en de minister bevoegd
voor Volksgezondheid op voorstel van de
representatieve beroepsorganisaties van de
geneesmiddelenindustrie.” ;

8° le paragraphe 1er, alinéa 1er, est complété parle 7°,
rédigé comme suit: «7° un membre effectif et un
membre suppléant, représentant des associations de
patients visé a l'article 31ter, § 2, alinéa 1er, 9°, de la loi
coordonnée, sont désignés par le ministre qui a les
Affaires sociales dans ses attributions sur proposition du
Forum Patients. » ;

8° paragraaf 1, eerste lid, wordt aangevuld met de
bepaling onder 7°, luidende: “7° een werkend en een
plaatsvervangend lid, vertegenwoordiger van de
patiéntenverenigingen, bedoeld in artikel 31ter, § 2,
eerste lid, 9°, van de gecodrdineerde wet, worden
aangewezen door de minister bevoegd voor Sociale
Zaken, op voorstel van het patiéntenforum.” ;

9° le paragraphe 1er, alinéa 2, est abrogé ;

9° paragraaf 1, tweede lid, wordt opgeheven ;

10° dans le paragraphe 2, alinéa 1er, les mots
« demande de cohorte» sont remplacés par les mots
« demande de décision-cadre visée dans [article
31quinquies, § 1er, de la loi coordonnée dans le cadre
d'un accés précoce ou qu'une demande de décision
dans le cadre d'un accés rapide » ;

10° in paragraaf 2, eerste lid, worden de woorden “een
aanvraag voor een cohorte” vervangen door de woorden
“een aanvraag tot kaderbeslissing bedoeld in artikel
31quinquies, §1, van de gecodrdineerde wet in het kader
van een vroege toegang of een aanvraag tot beslissing
in het kader van een snelle toegang” ;

11° le paragraphe 2, alinéa 2, est abrogé ;

11° paragraaf 2, tweede lid, wordt opgeheven ;

12° dans le paragraphe 3, alinéa 1er, les mots « Ces
déclarations» sont remplacés par les mots «Les
déclarations des membres de la Commission ».

12° in paragraaf 3, eerste lid, worden de woorden “Deze
verklaringen” vervangen door de woorden “De
verklaringen van de leden van de Commissie”.

Art. 2. A l'article 122quinquies-decies/2 du méme arréte,
modifié par l'arrété royal du 6 décembre 2018, les
modifications suivantes sont apportees :

Art. 2. In artikel 122quinguies-decies/2 van hetzelfde
besluit, gewijzigd bij het koninklijk besluit van 6
december 2018, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1° dans le paragraphe 1er, alinéa 2, les mots «du
président du Collége des meédecins pour des
médicaments orphelins visé a |'article 2 de l'arrété royal
du 8 juillet 2004 relatif au remboursement des
médicaments orphelins» sont remplacés par les mots
«du Président des Colléeges de médecins pour les
médicaments orphelins et les spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une
maladie rare » ;

1° in paragraaf 1, tweede lid, worden de woorden “de
voorzitter wvan het College van artsen voor
weesgeneesmiddelen bedoeld in artikel 2 van het
koninklijk besluit van 8 juli 2004 betreffende de
vergoeding van weesgeneesmiddelen” vervangen door
de woorden “de voorzitter van de Colleges van artsen
voor de weesgeneesmiddelen en de farmaceutische
specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn,” ;

2° dans le paragraphe 1er, 'alinéa 2 est complété parles
mots « a usage humain » ;

2° in paragraaf 1, wordt het tweede lid aangevuld met
de woorden “voor menselijk gebruik” ;

3° dans le paragraphe 3, la disposition sous est
remplacée par ce qui suit : « Un membre suppléant peut
assister aux réunions, sans droit de vote, si le membre
effectif pour lequel l'intéressé peut intervenir en tant que
suppléant est également présent & la réunion.» ;

3° in paragraaf 3, wordt de bepaling vervangen als
volgt: “Een plaatsvervangend lid kan zonder

stemgerechtigd te zijn, de vergaderingen bijwonen,
indien het werkend lid waarvoor de betrokkene als




plaatsvervanger kan optreden ook op de vergadering
aanwezig is.” ;

4° dans le paragraphe 5, alinéa 2, les mots « et
décisions » sont insérés entre les mots «Les
propositions » et les mots « sont adoptées par la
Commission » ;

4° in paragraaf 5, tweede lid, worden de woorden “en
beslissingen” ingevoegd tussen de woorden “De
voorstellen” en de woorden “ zijn aangenomen door de
Commissie”;

5° dans le paragraphe 5, alinéa 2, les mots « présents
ayant le droit de vote » sont insérés entre les mots « si
plus de la moitié de ses membres » et les mots « ont
marque » ;

5° in paragraaf 5, tweede lid, worden de woorden
“aanwezige stemgerechtigde” ingevoegd tussen de
woorden “als meer dan de helft van haar” en de
woorden “leden akkoord is”;

6° dans le paragraphe 5, I'alinéa 2 est complété par la
phrase suivante :

6° in paragraaf 5, wordt het tweede lid aangevuld met
de volgende zin:

« Par dérogation a l'alinéa 1er, pour les demandes
individuelles d'intervention dans le cadre d’'un accés
précoce ou d'un accés rapide la Commission prend une
décision valide lorsque au moins 2 membres ont exprimé
leur vote. La décision est prise & la majorité simple des
voix. Les abstentions ne sont pas prises en compte lors
du décompte. En cas d'égalité des voix, la voix du
président est déterminante. Le président vote
uniquement en cas d'égalité des voix. ».

“In afwijking van het eerste lid, voor de individuele
aanvragen tot tegemoetkoming in het kader van een
vroege of een snelle toegang, beslist de Commissie
geldig wanneer ten minste 2 leden hun stem gegeven
hebben. De beslissing wordt genomen met eenvoudige
meerderheid van de stemmen. . Er wordt bij de telling
geen rekening gehouden met onthoudingen. In geval
van gelijke stemmen beslist de stem van de voorzitter.
De voorzitter heeft enkel stemrecht bij gelijkheid van
stemmen.”.

Art. 3. L'article 122quinquies-decies/3, § 2 du méme
arrété, Inséré par l'arrété royal du 12 mai 2024, est
complété par un alinéa rédigé comme suit :

Art. 3. Artikel 122quinquies-decies/3, § 2 van hetzelfde
besluit wordt aangevuld met een lid, luidende:

« Le secrétariat procéde a la cléture administrative des
dossiers de demande de décision-cadre d'acces précoce
irecevables qui n'ont pas été complétés par le
demandeur dans les 90 ouvrables jours aprés I'envoi de
la demande dinformations complémentaires par le
secretariat, des dossiers de demande de décision-cadre
d'accés précoce pour lesquelles le demandeur ne fournit
pas le document d'engagement complété, daté et signé
électroniqguement dans les 5 jours ouvrables apres
réception de l'accusé de réception, des dossiers de
demande de décision-cadre d'accés rapide irrecevables
qui n'ont pas eté complétés par le demandeur dans les
90 jours aprés l'envoi de la demande d'informations
complémentaires par le secrétariat et des dossiers
irrecevables de demandes d'intervention de I'assurance
pour un bénéficiaire dans le cadre d'un accés précoce ou
d'un accés rapide qui n‘ont pas été complétés par le
demandeur dans les 90 jours aprés l'envoi de la
demande d'informations complémentaires par le
secrétariat. »

“Het secretariaat gaat over tot de administratieve
afsluiting van onontvankelijke aanvragen voor een
kaderbeslissing over vroege toegang die door de
aanvrager niet zijn vervolledigd binnen 90 werkdagen
na de verzending van het verzoek om aanvullende
informatie door het secretariaat, van aanvragen voor
een kaderbeslissing over vroege toegang waarvoor de
aanvrager het ingevulde, gedateerde en elektronisch
ondertekende verbintenisdocument niet verstrekt heeft
binnen 5 werkdagen na ontvangst van de
ontvangstbevestiging, onontvankelijke
aanvraagdossiers voor een kaderbeslissing over snelle
toegang die niet door de aanvrager zijn vervolledigd
binnen de 90 dagen na de verzending van het verzoek
om aanvullende informatie door het secretariaat en
onontvankelijke dossiers voor aanvragen van een
tegemoetkoming van de verzekering voor een
rechthebbende in het kader van vroege toegang of
snelle toegang die niet zijn vervolledigd door de
aanvrager binnen 90 dagen nadat het verzoek om
aanvullende informatie door het secretariaat is
verzonden.”




Art. 4. Le présent arrété entre en vigueur le 1°" janvier Art. 4. Dit besluit treedt in werking op 1 januari 2026.
2026.
Art. 5. Le ministre qui a les Affaires sociales dans ses | Art. 5. De Minister bevoegd voor Sociale Zaken is belast
attributions est chargé de l'exécution du présent arrété. met de uitvoering van dit besluit.
Donné a Bruxelles, le xx xx 2025. Gegeven te Brussel, xx xx 2025.
PAR LE ROl VAN KONINGSWEGE
Le Ministre des Affaires sociales, De Minister van Sociale Zaken,

U liatSrpun,

Frank Vandenbrouck






