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XXXXXX - Arrété royal modifiant I'arrété royal
du 6 décembre 2018 relatif au remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre
d'une maladie rare.

PHILIPPE, Roi des Belges,

A tous, présents et & venir, Salut.

Vu la loi relative a I'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994,
l'article 35bis, § 10, premier alinéa, inséré par la
loi du 10 ao(t 2001 et modifié par la loi du 11 aodt
2017 ;

Vu l'arrété royal du 6 décembre 2018 relatif au
remboursement des médicaments orphelins et
des spécialités pharmaceutiques remboursables
dans le cadre d'une maladie rare ;

Vu l'avis du Comité de I'Assurance, émis le 29
septembre 2025 ;

Vu l'avis de l'inspecteur des finances, donné le
5 novembre 2025;

Vu I'accord du Ministre du Budget, donné le 21
novembre 2025;

Vu l'avis xxxxxx du Conseil d'Etat, donné le
xxxx, en application de l'article 84, § 1er, alinéa
ler, 2°, des lois sur le Conseil d'Etat,
coordonnées le 12 janvier 1973 ;

Sur la proposition du Ministre des Affaires
sociales;
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FEDERALE
OVERHEIDSDIENST SOCIALE
ZEKERHEID

r i e

XXXKXXX — Koninklijk besluit tot wijziging van
het koninklijk besluit van 6 december 2018
betreffende de vergoeding van
weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader
van een zeldzame ziekte vergoedbaar zijn.

FILIP, Koning der Belgen,

Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze

Groet.

Gelet op de wet betreffende de verplichte ver-
zekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen gecoodrdineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 10, eerste lid, ingevoegd bij de
wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de
wet van 11 augustus 2017,

Gelet op het koninklijk besluit van 6 december
2018  betreffende de vergoeding van
weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader
van een zeldzame ziekte vergoedbaar zijn;

Gelet op het advies van het Comité van de
Verzekering voor Geneeskundige Verzorging,
gegeven op 29 september 2025;

Gelet op het advies van de Inspecteur van
Financién, gegeven op 5 november 2025;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister
van Begroting van 21 november 2025;

Gelet op het advies xxx van de Raad van State,
gegeven op xox met toepassing van artikel 84,§
1, eerste lid, 2° van de wetten op de Raad van
State, gecodrdineerd op 12 januari 1973;

Op de voordracht van de Minister van Sociale
Zaken;
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NOUS AVONS ARRETE ET ARRETONS :

Article 1. Dans l'article 3, de I'arréte royal du 6
décembre 2018 relatif au remboursement des
médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre
d’'une maladie, le paragraphe 1% est remplacé
par ce qui suit :

« § 1. Le Collége est, a I'exception du président
qui est nommé par le Roi sur la proposition du
Ministre, composé paritairement, d'une part, de
médecins-experts désignés par le Ministre sur
la proposition de la Commission et, d'autre part,
de médecins-conseils représentant les
organismes-assureurs, désignés par le Ministre
sur la proposition du Collége intermutualiste
national, dont au moins un est egalement
membre de la Commission. »

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le
jour de sa publication au Moniteur Belge.

Art. 3. Le ministre qui a les Affaires sociales
dans ses attributions est chargé de I'execution
du present arréte.

Donné a Bruxelles, le 00000 XxXXX.

PAR LEROI :

Le Ministre des Affaires sociales

/L.

HEBBEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN
WIJ:

Artikel 1. In artikel 3, §1 van het koninklijk
besluit van 6 december 2018 betreffende de
vergoeding van weesgeneesmiddelen en van
de farmaceutische specialiteiten die in het
kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar
zijn wordt vervangen als volgt: “

“§ 1. Het College is, met uitzondering van de
voorzitter die door de Koning benoemd wordt
op voorstel van de Minister, paritair
samengesteld uit enerzijds artsen-deskundigen
aangeduid door de Minister op voorstel van de
Commissie, en anderzijds adviserend artsen
die de verzekeringsinstellingen
vertegenwoordigen, door de  Minister
aangeduid op voorstel van het Nationaal
Intermutualistisch College, waarvan ten minste
eén ook lid is van de Commissie. "

Art. 2. Dit besluit treedt in werking de dag
waarop het in het Belgisch Staatsblad wordt
bekendgemaakt.

Art. 3. De minister bevoegd voor Sociale Zaken
is belast met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, x00000000¢ Xxx

VAN KONINGSWEGE

De Minister van Sociale Zaken
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Frank Vandénbroucke





