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De urgentieverklaring worDt Door De regering gevraagD 
overeenkomstig artikel 51 van het reglement.

le gouvernement DemanDe l’urgence conformément à 
l’article 51 Du règlement.

ter uitvoering van de besparingsmaatregelen 
bij de farmaceutische specialiteiten in het 

kader van de gezondsheidszorgbegroting 2020

portant exécution des mesures d’économies 
relatives aux spécialités pharmaceutiques dans 

le cadre du budget soins de santé 2020
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RÉSUMÉ

Le budget des soins de santé 2020, approuvé lors 
du Conseil des ministres du 22 novembre 2019, fixe 
le budget des soins de santé et son financement pour 
2020. Cette décision implique la prise de mesures 
d’économies dans le cadre des objectifs partiels des 
spécialités pharmaceutiques. 

Ces mesures permettent de réaliser une économie 
supplémentaire sur les spécialités pharmaceutiques en 
réduisant le ticket modérateur du patient à concurrence 
de 58 millions d’euros.

SAMENVATTING

De gezondheidszorgbegroting 2020, goedgekeurd 
in de Ministerraad van 22 november 2019, legt het 
gezondheidszorgbudget en haar financiering voor 
2020 vast. Deze beslissing impliceert het nemen van 
een aantal besparingsmaatregelen binnen de partiële 
doelstelling farmaceutische specialiteiten.  

Deze maatregelen leiden tot een bijkomende be-
sparing op de farmaceutische specialiteiten door het 
remgeld van de patiënt te verlagen ten belope van  
58 miljoen euro.
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MEMORIE VAN TOELICHTING

Dames en Heren,

ALGEMENE TOELICHTING

De gezondheidszorgbegroting 2020, goedgekeurd in 
de Ministerraad van 22 november 2019, legt het gezond-
heidszorgbudget en haar financiering voor 2020 vast. 
Deze beslissing impliceert het nemen van een aantal 
besparingsmaatregelen binnen de partiële doelstelling 
farmaceutische specialiteiten.

Het wetsontwerp bundelt verschillende noodzakelijke 
maatregelen binnen het domein van de sector farma-
ceutische specialiteiten.

Hierna volgt een overzicht van de voorgestelde 
maatregelen die worden vertaald in de verschillende 
wetswijzigingen.

Deze maatregelen leiden tot een bijkomende besparing 
op de farmaceutische specialiteiten door het remgeld van 
de patiënt te verlagen ten belope van 58 miljoen euro.

“Old drugs cliff”

Indien er geen generisch/biosimilair alternatief beschik-
baar is op het moment van het patentverval en daarna, 
daalt de vergoedingsbasis van een geneesmiddel met 
de prijsdalingen “oude geneesmiddelen” in drie stappen:

• Na 12 jaar op de markt beschikbaar: -17 %;

EXPOSÉ DES MOTIFS

mesDames, messieurs,

EXPOSÉ GÉNÉRAL

Le budget des soins de santé 2020, approuvé lors 
du Conseil des ministres du 22 novembre 2019, fixe 
le budget des soins de santé et son financement pour 
2020. Cette décision implique la prise de mesures 
d’économies dans le cadre des objectifs partiels des 
spécialités pharmaceutiques.

le projet de loi comprend différentes mesures né-
cessaires dans le domaine du secteur des spécialités 
pharmaceutiques.

Un aperçu des mesures proposées se traduisant en 
différentes modifications de loi est repris ci-dessous.

Mesure / Maatregel
Économie 2020 (milliers d’euros) 

/ Opbrengst 2020 (keur)
Économie sur base annuelle (milliers 
d’euros) / Opbrengst jaarbasis (keur)

a. “Old drugs cliff” 24 776 33 035

b. Médicaments biologiques / 
Biologische geneesmiddelen

36 300 48 340

c. Approfondissement diminutions 
des prix après 12 ans / Uitdieping 
prijsdalingen na 12 jaar

53 000 70 000

Révisions de groupe /  
Groepsgewijze herzieningen

6 000 7 000

Suppression marge de sécurité / 
Afschaffen veiligheidsmarge

1 650 2 200

Total / Totaal 121 726 160 575

Ces mesures permettent de réaliser une économie 
supplémentaire sur les spécialités pharmaceutiques en 
réduisant le ticket modérateur du patient à concurrence 
de 58 millions d’euros.

“Old drugs cliff”

Si aucune alternative générique/biosimilaire n’est dis-
ponible au moment de l’expiration du brevet et au-delà, 
la base de remboursement d’un médicament baisse à 
concurrence des réductions pour “vieux médicaments”, 
et ce, en trois étapes:

• Après 12 ans de disponibilité sur le marché: -17 %;
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• Na 15 jaar op de markt beschikbaar: in functie van 
omzet van de molecule;

• Na 18 jaar op de markt beschikbaar: enkel voor bio-
logische geneesmiddelen met een prijsdaling van 15 %.

Deze maatregel beoogt om, indien er geen gene-
risch/biosimilair alternatief beschikbaar is wanneer het 
geneesmiddel 12 jaar op de markt is, deze prijsdalingen 
te cumuleren in één prijsdaling.

Biologische geneesmiddelen

Twee maatregelen worden genomen:

• Indien een biosimilair geneesmiddel op de markt komt, 
daalt de vergoedingsbasis met 15 %. Dezelfde daling 
vindt plaats als het origineel biologisch geneesmiddel 
18 jaar op de markt is en er geen biosimilair geneesmid-
del beschikbaar is. Deze maatregel beoogt om de daling 
van de vergoedingsbasis verder uit te diepen tot 20 %.

• Daarnaast wordt het facturatieniveau in het ziekenhuis 
voor biologische geneesmiddelen met een biosimilair 
alternatief (op ATC5 niveau) naar 70 % gebracht voor 
zowel de biologische als biosimilaire geneesmiddelen.

Uitdieping prijsdalingen na 12 jaar

De prijsdalingen na 12 jaar vergoedbaarheid worden 
verder uitgediept met 2,75 %.

Naast de besparing voor de ziekteverzekering van 70 
miljoen euro op jaarbasis leidt deze maatregel tevens 
tot een besparing van 10 miljoen euro voor de patiënt.

• Après 15 ans de disponibilité sur le marché: en 
fonction du chiffre d’affaires de la molécule;

Chiffre d'affaires annuel / Jaarlijks omzetcijfer Pourcentage de réduction / 
Dalingspercentagede plus de / van meer dan et moins de / en minder dan

1,5 million d'euros / 1,5 miljoen euro 10 millions d'euros / 10 miljoen euro 4,82 %

10 millions d'euros : 10 miljoen euro 20 millions d'euros /20  miljoen euro 5,42 %

20 millions d'euros / 20 miljoen euro 30 millions d'euros / 30 miljoen euro 6,02 %

30 millions d'euros / 30 miljoen euro 40 millions d'euros / 40 miljoen euro 7,23 %

40 millions d'euros / 40 miljoen euro 50 millions d'euros / 50 miljoen euro 8,43 %

50 millions d'euros / 50 miljoen euro 60 millions d'euros / 60 miljoen euro 9,64 %

60 millions d'euros / 60 miljoen euro 70 millions d'euros / 70 miljoen euro 10,84 %

70 millions d'euros /  70 miljoen euro 12,05 %

• Après 18 ans de disponibilité sur le marché: uni-
quement pour les médicaments biologiques avec une 
baisse de prix de 15 %.

Cette mesure vise à cumuler ces baisses de prix en 
une seule réduction lorsqu’aucune alternative générique/
biosimilaire n’est disponible et que le médicament est 
sur le marché depuis 12 ans.

Médicaments biologiques

Deux mesures seront prises:

• Lorsqu’un médicament biosimilaire est lancé sur 
le marché, la base de remboursement baisse de 15 %. 
Cette même réduction est appliquée si le médicament 
biologique d’origine est sur le marché depuis 18 ans 
sans aucune alternative biosimilaire. Cette mesure 
vise à augmenter davantage la réduction de la base de 
remboursement à 20 %.

• En outre, la réduction au niveau de la facturation 
au sein des hôpitaux de médicaments biologiques 
pour lesquels il existe une alternative biosimilaire (au 
niveau ATC5) monte à 70 %, et ce, aussi bien pour les 
médicaments biologiques que biosimilaires.

Augmentation des réductions de prix après 12 ans

À l’issue d’une période remboursable de 12 ans, les 
baisses de prix sont davantage renforcées à concur-
rence de 2,75 %.

Ceci conduit également à des économies d’un montant 
de 10 millions d’euros pour le patient.
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Groepsgewijze herzieningen

Verschillende groepsgewijze herzieningen leiden tot 
een prijsdaling ten belope van in totaal 6 miljoen euro 
in 2020. Deze herzieningen waren niet meegenomen in 
de technische ramingen.

Afschaffen veiligheidsmarge

Momenteel kunnen originele geneesmiddelen gebruik 
maken in het systeem van de plafondprijzen van een 
veiligheidsmarge van 5 euro zonder een impact op het 
statuut van goedkoopste. Dit wil zeggen dat een origineel 
geneesmiddel kan beschouwd worden als goedkoopste 
terwijl het eigenlijk behoort tot de niet-goedkoopste en 
toch nog terugbetaald wordt (de veiligheidsmarge van 
5 euro valt ten laste van de patiënt).

Deze maatregel beoogt het afschaffen van deze veilig-
heidsmarge. Het schrappen van deze veiligheidsmarge 
zal dan ook hoofdzakelijk een positieve impact hebben 
op het remgeld, maar zal tevens een concurrentiële 
dynamiek teweeg brengen en een effect op de MAF.

De besparing voor de patiënt op jaarbasis be-
draagt 46,8 miljoen euro en 2,2 miljoen euro voor de 
ziekteverzekering.

ARTIKELSGEWIJZE TOELICHTING

HOOFDSTUK 1

Inleidende bepaling

Artikel 1

Dit artikel bepaalt de grondwettelijke bevoegdheids-
grondslag.

HOOFDSTUK 2

Prijsdaling oude geneesmiddelen

Art. 2

Artikel 69 van de wet betreffende de beheersing van 
de begroting van de gezondheidszorg en houdende 
diverse bepalingen inzake gezondheid, gecoördineerd 
op 27 april 2005, voorziet in de wettelijke basis van 
de dalingen van de prijs en vergoedingsbasis voor de 
“oude” geneesmiddelen.

Révisions groupées

Différentes révisions groupées donneront lieu à une 
baisse de prix d’un montant total de 6 millions d’euros 
en 2020. Ces révisions n’étaient pas reprises dans les 
estimations techniques.

Suppression de la marge de sécurité

Les médicaments originaux peuvent actuellement 
bénéficier d’une marge de sécurité de 5 euros dans le 
cadre du système de prix plafonnés, et ce, sans influencer 
le statut du moins cher. Cela veut dire qu’un médicament 
original peut être considéré comme étant le moins cher 
alors qu’il fait en réalité partie des médicaments plus 
onéreux et être remboursable malgré tout (la marge de 
sécurité de 5 euros est à la charge du patient).

Cette mesure vise à supprimer la marge de sécurité. 
Cette suppression aura notamment un impact principa-
lement positif sur le ticket modérateur tout en créant une 
dynamique concurrentielle ainsi qu’un effet sur le MAF.

Le montant économisé par les patients sur base 
annuelle s’élève à 46,8 millions d’euros et 2,2 millions 
d’euros pour le budget des soins de santé.

COMMENTAIRE DES ARTICLES

CHAPITRE 1ER

Disposition introductive

Artikel 1

Cet article précise le fondement constitutionnel de 
la compétence.

CHAPITRE 2

Diminution de prix vieux médicaments

Art. 2

L’article 69 de la loi relative à la maîtrise du budget 
des soins de santé et portant diverses dispositions en 
matière de santé, coordonnée le 27 avril 2005, prévoit 
la base légale des baisses de prix et base de rembour-
sement des “vieux” médicaments.
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Momenteel dalen de prijs en de vergoedingsbasis 
van farmaceutische specialiteiten van rechtswege met 
17 % wanneer het werkzaam bestanddeel sinds 12 jaar 
vergoedbaar is en met een bijkomend percentage wan-
neer het werkzaam bestanddeel 15 jaar vergoedbaar 
is. Dit bijkomend percentage wordt bepaald in functie 
van het omzetcijfer, verklaard door de farmaceutische 
bedrijven, voor het betreffende werkzaam bestanddeel.

De biologische geneesmiddelen ondergaan eveneens 
een bijkomende daling wanneer hun werkzaam bestand-
deel meer dan 18 jaar is ingeschreven op de lijst van 
vergoedbare farmaceutische specialiteiten, of op het 
moment er een biosimilar vergoedbaar en beschikbaar 
is op de Belgische markt.

Vanaf 1 april 2020 en nadien bij elke trimestriële 
toepassing van de maatregel oude geneesmiddelen:

— zal het dalingspercentage van 17 % vermeerderd 
worden naar 19,75 %;

— zullen de bijkomende dalingen na 15 jaar en 18 jaar 
(voor biologische geneesmiddelen) vergoedbaarheid 
gelijktijdig met hoger vermelde daling van 19,75 % 
toegepast worden.

Het omzetcijfer van een door de maatregel betrokken 
werkzaam bestanddeel, dat dient om het bijkomend 
dalingspercentage vast te leggen dat momenteel ge-
realiseerd wordt na 15 jaar terugbetaling, zal met 17 % 
gedaald worden naar analogie met de specialiteiten die 
deze maatregel reeds hebben ondergaan.

De gelijktijdige en volledige toepassing van de maat-
regel oude geneesmiddelen bij de toepassing van de 
referentieterugbetaling of van de bio-cliff blijft behouden 
en de bijkomende dalingspercentages in het kader van 
deze maatregelen worden hernomen.

Een regularisatie is voorzien op 1 april 2020 voor de 
specialiteiten die reeds minimaal de daling na 12 jaar 
vergoedbaarheid hebben ondergaan, of waarvoor de 
referentieterugbetaling of de bio-cliff reeds toegepast 
werden:

— Niet-biologische geneesmiddelen vergoedbaar 
sinds meer dan 15 jaar, biologische geneesmiddelen 
vergoedbaar sinds meer dan 18 jaar, alsook de speciali-
teiten waarvoor de referentieterugbetaling of de bio-cliff 
reeds toegepast werd, zullen een daling ondergaan van 
3,31 %, om zo een totale daling van 19,75 % te bereiken;

Actuellement, le prix et la base de remboursement 
des spécialités pharmaceutiques remboursables sont 
diminués de plein droit de 17 % après que leur principe 
actif ait été remboursable depuis 12 ans, et d’un pour-
centage supplémentaire après que leur principe actif 
ait été remboursable depuis 15 ans. Ce pourcentage 
supplémentaire est déterminé en fonction du chiffre 
d’affaire déclaré par les firmes pharmaceutiques pour 
ledit principe actif.

Les médicaments biologiques subissent également 
une baisse complémentaire lorsque leur principe actif 
est inscrit depuis plus de 18 ans sur la liste des spécia-
lités pharmaceutiques remboursables, ou au moment 
qu’il y a un biosimilaire remboursable et disponible sur 
le marché belge.

À partir du 1er avril 2020, puis à chaque application 
trimestrielle de la mesure vieux médicaments:

— le pourcentage de baisse de 17 % sera augmenté 
à 19,75 %;

— les baisses complémentaires réalisées après 
15 ans et 18 ans (pour les biologiques) de rembourse-
ment seront réalisées simultanément avec la baisse de 
19,75 % mentionné précédemment.

Le chiffre d’affaire d’un principe actif concerné par la 
mesure, servant à déterminer le pourcentage de baisse 
complémentaire actuellement réalisé après 15 ans de 
remboursement, sera diminué de 17 % par souci de 
similarité avec les spécialités ayant déjà subies cette 
mesure.

L’application simultanée et complète de la mesure 
vieux médicaments lors de l’application du rembour-
sement de référence ou du bio-cliff est maintenue, et 
les pourcentages de baisses supplémentaires dans le 
cadre de ces mesures sont répercutés.

Une mesure de régularisation est également prévue 
au 1er avril 2020 pour les spécialités ayant déjà subies, 
au moins la baisse de prix après 12 ans de rembourse-
ment, ou pour lesquelles le remboursement de référence 
ou le bio-cliff ont déjà été appliqués:

— les médicaments non biologiques remboursables 
depuis plus de 15 ans, les médicaments biologiques 
remboursables depuis plus de 18 ans, ainsi que les spé-
cialités pour lesquelles le remboursement de référence 
ou le bio-cliff ont déjà été appliqués seront diminués de 
3,31 %, afin de répercuter l’augmentation de la baisse 
de 17 % à 19,75 %;
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— specialiteiten vergoedbaar sinds meer dan 12 jaar, 
maar minder dan 15 jaar, zullen een daling ondergaan 
van 3,31 % alsook de voorziene dalingen na 15 jaar 
(variabel) en na 18 jaar (biologische geneesmiddelen) 
vergoedbaarheid;

— biologische geneesmiddelen vergoedbaar sinds 
meer dan 15 jaar zullen een daling ondergaan van 3,31 %;

— biologische geneesmiddelen vergoedbaar sinds 
meer dan 18 jaar of waarvoor er een biosimilar vergoed-
baar en beschikbaar is op de Belgische markt, zullen 
een daling ondergaan van 5,88 %.

De Raad van State merkt onder punt 2.2 van het advies 
op dat artikel 69 van de wet van 27 april 2005 door de 
toevoeging van 22 nieuwe leden onleesbaar wordt. De 
Raad adviseert dan ook dat van de gelegenheid gebruik 
moet worden gemaakt om het artikel onder te verdelen in 
paragrafen en om de leden die niet meer van toepassing 
zijn op te heffen. Daarbij dienen ook de verwijzingen in 
andere wetgevingen en reglementeringen te worden 
aangepast aan de nieuwe structuur van die bepaling. 
Gelet op de omvang en de complexiteit van artikel 69 
en de voorziene toepassingsdatum van de maatregelen, 
wordt voorgesteld om die aanpassingen te voorzien bij 
de volgende wijziging van het artikel. Het ontwerp werd 
voor het overige aangepast overeenkomstig het advies 
van de Raad van State.

HOOFDSTUK 3

Biologische geneesmiddelen

Art. 3

Artikel 71ter van de wet betreffende de verplichte ver-
zekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, voorziet in de wettelijke 
basis van de vermindering van het facturatieniveau in 
het ziekenhuis.

Naar analogie met de contrastmiddelen, wordt voor 
de biologische geneesmiddelen waarvoor er een ver-
goedbare biosimilar beschikbaar is, en voor de ver-
goedbare farmaceutische specialiteiten waarvoor het 
referentieterugbetalingssysteem van toepassing is, het 
facturatieniveau met 15 % verminderd sinds 1 april 2019.

Vanaf 1 april 2020 wordt dit percentage voor de bio-
logische geneesmiddelen waarvoor er een vergoedbare 
biosimilar beschikbaar is, opgetrokken naar 30 %.

— les médicaments remboursables depuis plus de 
12 ans, mais moins de 15 ans, seront diminués de 3,31 % 
ainsi que des pourcentages prévus à 15 ans (variable) et 
à 18 ans (20 % pour les biologiques) de remboursement;

— les médicaments biologiques remboursables depuis 
plus de 15 ans seront diminués de 3,31 %;

— les médicaments biologiques remboursables depuis 
plus que 18 ans ou pour lesquels il y a un biosimilaire 
remboursable et disponible sur le marché belge seront 
diminués de 5,88 %.

Le Conseil d’État remarque sous le point 2.2. de 
l’avis que l’article 69 de la loi du 27 avril 2005 devient 
illisible par l’ajout de 22 nouveaux alinéas. Le Conseil 
recommande qu’il soit fait usage de l’occasion pour 
sous-diviser l’article en paragraphes et pour abroger 
les alinéas qui ne sont plus d’application. En outre, les 
renvois vers d’autres législations et réglementations 
doivent être adaptés à la nouvelle structure de cette 
disposition. Vu l’ampleur et la complexité de l’article 69 
et la date d’entrée en vigueur prévue des dispositions, 
il est proposé de prévoir ces adaptations lors de la pro-
chaine modification de l’article. Pour le reste, le projet 
a été adapté conformément à l’avis du Conseil d’État.

CHAPITRE 3

Médicaments biologiques

Art. 3

L’article 71ter de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 
1994, prévoit la base légale pour la diminution du niveau 
de facturation à l’hôpital.

Par analogie avec les produits de contraste, les médi-
caments biologiques pour lesquels un biosimilaire est 
remboursable et disponible, et les spécialités pharma-
ceutiques remboursables, délivrées à l’hôpital, pour 
lesquelles le système du remboursement de référence 
est d’application, le niveau de facturation est diminué 
de 15 % depuis le 1er avril 2019.

À partir du 1er avril 2020, ce pourcentage sera porté à 
30 % pour les médicaments biologiques pour lesquels 
un biosimilaire est remboursable et disponible.
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De vermindering met 30 % is van toepassing op de 
tussenkomst van de ziekteverzekering en betreft even-
eens de 25 % facturatie die van toepassing is voor de 
geneesmiddelen opgenomen in de forfaitarisering van de 
geneesmiddelen in ziekenhuis. De ziekenhuizen mogen 
de vermindering van de verzekeringstegemoetkoming 
niet ten laste leggen van de patiënten.

De bevoegde dienst zal een nieuwe lijst met de be-
trokken biologische geneesmiddelen ter beschikking 
stellen van de ziekenhuizen via het maandelijkse re-
ferentiebestand van de vergoedbare geneesmiddelen.

Art. 4

Artikel 30 van de wet van 30 juli 2013 houdende 
diverse bepalingen voorziet in de wettelijke basis van 
de dalingen van de prijs en vergoedingsbasis voor de 
biologische geneesmiddelen.

Momenteel, wordt de maatregel “biologische genees-
middelen” op 1 januari, 1 april, 1 juli en 1 oktober van 
elk jaar toegepast, indien het werkzaam bestanddeel 
van het biologisch geneesmiddel meer dan 18 jaar is 
ingeschreven op de lijst van de vergoedbare farmaceu-
tische specialiteiten of na inschrijving op de lijst van een 
biosimilar met hetzelfde werkzaam bestanddeel.

Vanaf 1 april 2020, wordt het dalingspercentage van 
15 % opgetrokken tot 20 %.

Op 1 april 2020 zal er een regularisatie plaatsvinden 
van de biologische geneesmiddelen die de prijsdaling van 
15 % reeds hebben ondergaan vóór 1 april 2020. Deze 
specialiteiten zullen een bijkomende daling van 5,88 % 
ondergaan, om hen zo op het totale dalingspercentage 
van 20 % te brengen.

Er wordt eveneens een gemengde taskforce (program 
manager biosimilars, zorgverleners, ziekenhuizen, ver-
zekeringsinstellingen en industrie) opgericht bij het Riziv 
belast met het onderzoeken en uitwerken van concrete 
voorstellen en incentives voor het tot stand brengen 
van een grotere marktdynamiek en het creëren van de 
nodige ruimte voor innovatieve molecules. Hierbij zul-
len verschillende maatregelen worden onderzocht die 
op korte termijn kunnen worden ingevoerd (wetgeving 
overheidsopdrachten, quota, financiële incentives, in-
formatieve gaps, …).

Deze taskforce dient tegen 28 februari 2020 hierover 
een eerste rapportering op te maken.

La diminution de 30 % est d’application sur l’inter-
vention de l’assurance et elle concerne également la 
facturation à 25 % d’application pour les médicaments 
biologiques inclus dans la forfaitarisation de médica-
ments à l’hôpital. Les hôpitaux ne peuvent pas mettre 
la diminution de l’intervention de l’assurance à charge 
des patients.

Une nouvelle liste reprenant l’ensemble des médi-
caments biologiques concernés sera mise à disposi-
tion des hôpitaux par le service responsable lors de la 
communication mensuelle du fichier de référence sur 
les médicaments remboursables.

Art. 4

L’article 30 de la loi portant des dispositions diverses, 
coordonnée le 30 juillet 2013, prévoit la base légale des 
baisses de prix et base de remboursement des médi-
caments biologiques.

Actuellement, la mesure “médicaments biologiques” 
est appliquée le 1er janvier, le 1er avril, le 1er juillet et le  
1er octobre de chaque année, si le principe actif du médi-
cament biologique est inscrit depuis plus de 18 ans sur 
la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables, 
ou après l’inscription sur la liste d’un biosimilaire avec 
le même principe actif.

À partir du 1er avril 2020, le pourcentage de baisse 
sera augmenté de 15 % à 20 %.

Le 1er avril 2020, une régularisation sera effectuée sur 
les médicaments biologiques qui ont déjà subi la baisse 
de prix de 15 % avant le 1er avril 2020. Ces spécialités 
vont subir une diminution supplémentaire de 5,88 %, 
pour les amener au pourcentage de baisse de 20 %.

Une Task force mixte (program manager biosimilaires, 
prestataires de soins de santé, hôpitaux, organismes 
assureurs et industrie) est créée à l’INAMI et est chargée 
de rechercher et d’élaborer des propositions concrètes 
et des mesures d’incitation pour créer une plus grande 
dynamique de marché et créer l’espace nécessaire pour 
des molécules innovantes. Diverses mesures pouvant 
être mises en oeuvre à court terme seront examinées 
(législation sur les marchés publics, quotas, incitations 
financières, lacunes en matière d’information, etc.).

Cette Task force devra établir un premier rapport à 
ce sujet d’ici le 28 février 2020.
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In antwoord op de opmerking van de Raad van State 
wordt bevestigd dat de datum van 1 februari 2020 dient 
te worden behouden. Naar analogie met de bestaande 
trimestriële toepassingen van de maatregelen “oude 
geneesmiddelen” en de maatregelen in het kader van het 
referentieterugbetalingssysteem, wordt de communicatie 
minstens 2 maand vóór de toepassing van de maatregel 
voorzien. Dit voorziet voldoende tijd aan de bedrijven 
om te reageren (vb. om een uitzondering aan te vragen 
in het kader van de uitdieping van de biologicals), en 
aan het Riziv om de nodige stappen te doorlopen om 
tijdig te kunnen publiceren (FIN, BUDGET, 30 dagen 
Raad van State).

HOOFDSTUK 4

Supplementen

Art. 5

Artikel 35bis van de wet betreffende de verplichte ver-
zekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, voorziet in de wettelijke 
basis van de procedures omtrent de vergoedbare far-
maceutische specialiteiten.

Vanaf 1 april 2020 wordt de veiligheidsmarge afge-
schaft. Deze veiligheidsmarge betreft een verschil tussen 
de vergoedingsbasis en de verkoopprijs aan publiek, of 
bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, 
van maximaal 5,00 euro, die ingesteld kon worden voor 
originele specialiteiten vanaf het moment van het toepas-
sen van het referentieterugbetalingssysteem.

Op 1 april 2020 vindt er een regularisatie plaats, 
waarbij de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, van de farmaceu-
tische specialiteiten waarvoor er een veiligheidsmarge 
bestaat, gelijk gesteld wordt aan zijn overeenkomstige 
vergoedingsbasis.

Deze maatregel heeft een positieve impact op kans-
armoedebestrijding. Door het afschaffen van de veilig-
heidsmarge, zal het persoonlijk aandeel voor de patiënt 
verlagen in het geval van het afleveren van originele 
geneesmiddelen met een supplement op het remgeld. 
Het recht op sociale zekerheid en bescherming van 
de gezondheid, gewaarborgd door artikel 23 van de 
Grondwet, wordt verhoogd.

Het ontwerp werd aangepast overeenkomstig het 
advies van de Raad van State.

En réponse à la remarque du Conseil d’État, il est 
confirmé que la date du 1er février 2020 doit être conser-
vée. Par analogie avec les applications existantes des 
mesures “vieux médicaments” et des mesures dans 
le cadre du système de remboursement de référence, 
une communication au moins 2 mois avant l’application 
de la mesure est prévue. Ceci confère assez de temps 
aux firmes pour réagir (par exemple en demandant une 
exception dans le cadre de l’approfondissement des 
biologiques), et à l’INAMI de parcourir les différentes 
étapes pour pouvoir publier à temps (FIN; Budget, 
30 jour Conseil d’État).

CHAPITRE 4

Suppléments

Art. 5

L’article 35bis de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 
1994, prévoit la base légale pour les procédures dans le 
cadre des spécialités pharmaceutiques remboursables.

À partir du 1er avril 2020, la marge de sécurité sera 
supprimée. Cette marge de sécurité conrrespond à la 
différence entre la base de remboursement et le prix 
public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, plafonné 
à maximum 5,00 euros, qui pouvait être instaurée pour 
les spécialités originales au moment de l’application du 
système de remboursement de référence.

Le 1er avril 2020, il y aura une régularisation, dans 
laquelle le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-
usine, des spécialités pharmaceutiques remboursables 
pour lesquels il existe une marge de sécurité, sera 
diminué jusqu’au niveau de sa base de remboursement 
correspondante.

Cette mesure a un impact positif dans la lutte contre 
la pauvreté. En suppriment la marge de sécurité, l’inter-
vention personnelle pour le patient va diminuer dans le 
cadre de la livraison des médicaments originaux avec 
un supplément sur le ticket modérateur. Le droit à la 
sécurité sociale et à la protection de la santé, garanti 
par l’article 23 de la Constitution, est augmenté.

Le projet a été adapté conformément à l’avis du 
Conseil d’État.



111005/001DOC 55

C H A M B R E   2e   S E S S I O N  D E  L A  55 e   L É G I S L AT U R E 2019 2020 K A M E R • 2e   Z I T T I N G  VA N  D E  55 e   Z I T T I N G S P E R I O D E

Art. 6

Artikel 35ter van de wet betreffende de verplichte ver-
zekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, voorziet in de wettelijke 
basis van het referentieterugbetalingssysteem.

Vanaf 1 april 2020 wordt de veiligheidsmarge afge-
schaft. Deze veiligheidsmarge betreft een verschil tussen 
de vergoedingsbasis en de verkoopprijs aan publiek, of 
bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, 
van maximaal 5,00 euro, die ingesteld kon worden voor 
originele specialiteiten vanaf het moment van het toepas-
sen van het referentieterugbetalingssysteem.

Op 1 april 2020 vindt er een regularisatie plaats, 
waarbij de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, van de farmaceu-
tische specialiteiten waarvoor er een veiligheidsmarge 
bestaat, gelijk gesteld wordt aan zijn overeenkomstige 
vergoedingsbasis.

Art. 7

Artikel 35quater/1 van de wet betreffende de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, voorziet in de 
wettelijke basis van de toepassing van de plafondprijzen 
in open officina.

Vanaf 1 april 2020 wordt de veiligheidsmarge afge-
schaft. Deze veiligheidsmarge betreft een verschil tussen 
de vergoedingsbasis en de verkoopprijs aan publiek, of 
bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, 
van maximaal 5,00 euro, die ingesteld kon worden voor 
originele specialiteiten vanaf het moment van het toepas-
sen van het referentieterugbetalingssysteem.

Op 1 april 2020 vindt er een regularisatie plaats, 
waarbij de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, van de farmaceu-
tische specialiteiten waarvoor er een veiligheidsmarge 
bestaat, gelijk gesteld wordt aan zijn overeenkomstige 
vergoedingsbasis.

Art. 8

Artikel 35quater/2 van de wet betreffende de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, voorziet in de 
wettelijke basis van de toepassing van de plafondprijzen 
in ziekenhuismilieu.

Art. 6

L’article 35ter de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 
1994, prévoit la base légale pour le système de rem-
boursement de référence.

À partir du 1er avril 2020, la marge de sécurité sera 
supprimée. Cette marge de sécurité conrrespond à la 
différence entre la base de remboursement et le prix 
public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, plafonné 
à maximum 5,00 euros, qui pouvait être instaurée pour 
les spécialités originales au moment de l’application du 
système de remboursement de référence.

Le 1er avril 2020, il y aura une régularisation, dans 
laquelle le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-
usine, des spécialités pharmaceutiques remboursables 
pour lesquels il existe une marge de sécurité, sera 
diminué jusqu’au niveau de sa base de remboursement 
correspondante.

Art. 7

L’article 35quater/1 de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, prévoit la base légale pour l’application 
des prix plafonds dans l’officine ouverte au public.

À partir du 1er avril 2020, la marge de sécurité sera 
supprimée. Cette marge de sécurité conrrespond à la 
différence entre la base de remboursement et le prix 
public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, plafonné 
à maximum 5,00 euros, qui pouvait être instaurée pour 
les spécialités originales au moment de l’application du 
système de remboursement de référence.

Le 1er avril 2020, il y aura une régularisation, dans 
laquelle le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-
usine, des spécialités pharmaceutiques remboursables 
pour lesquels il existe une marge de sécurité, sera 
diminué jusqu’au niveau de sa base de remboursement 
correspondante.

Art. 8

L’article 35quater/2 de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, prévoit la base légale pour l’application 
des prix plafonds dans le milieu hospitalier.
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Vanaf 1 april 2020 wordt de veiligheidsmarge afge-
schaft. Deze veiligheidsmarge betreft een verschil tussen 
de vergoedingsbasis en de verkoopprijs aan publiek, of 
bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, 
van maximaal 5,00 euro, die ingesteld kon worden voor 
originele specialiteiten vanaf het moment van het toepas-
sen van het referentieterugbetalingssysteem.

Op 1 april 2020 vindt er een regularisatie plaats, 
waarbij de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, van de farmaceu-
tische specialiteiten waarvoor er een veiligheidsmarge 
bestaat, gelijk gesteld wordt aan zijn overeenkomstige 
vergoedingsbasis.

Art. 9

Artikel 35quinquies van de wet betreffende de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, bepaalt in 
welke gevallen een verschil mogelijk is tussen de ver-
koopprijs aan publiek van een farmaceutische specialiteit 
en haar vergoedingsbasis.

Vanaf 1 april 2020 wordt de veiligheidsmarge afge-
schaft. Deze veiligheidsmarge betreft een verschil tussen 
de vergoedingsbasis en de verkoopprijs aan publiek, of 
bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, 
van maximaal 5,00 euro, die ingesteld kon worden voor 
originele specialiteiten vanaf het moment van het toepas-
sen van het referentieterugbetalingssysteem.

Op 1 april 2020 vindt er een regularisatie plaats, 
waarbij de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, van de farmaceu-
tische specialiteiten waarvoor er een veiligheidsmarge 
bestaat, gelijk gesteld wordt aan zijn overeenkomstige 
vergoedingsbasis.

Art. 10

Artikel 37sexies van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen, gecoördineerd op 14 juli 1994, definieert het begrip 
persoonlijk aandeel waarmee rekening wordt gehouden 
voor de toepassing van de maximumfactuur.

Vanaf 1 april 2020 wordt de veiligheidsmarge afge-
schaft. Deze veiligheidsmarge betreft een verschil tussen 
de vergoedingsbasis en de verkoopprijs aan publiek, of 
bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, 
van maximaal 5,00 euro, die ingesteld kon worden voor 
originele specialiteiten vanaf het moment van het toepas-
sen van het referentieterugbetalingssysteem.

À partir du 1er avril 2020, la marge de sécurité sera 
supprimée. Cette marge de sécurité conrrespond à la 
différence entre la base de remboursement et le prix 
public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, plafonné 
à maximum 5,00 euros, qui pouvait être instaurée pour 
les spécialités originales au moment de l’application du 
système de remboursement de référence.

Le 1er avril 2020, il y aura une régularisation, dans 
laquelle le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-
usine, des spécialités pharmaceutiques remboursables 
pour lesquels il existe une marge de sécurité, sera 
diminué jusqu’au niveau de sa base de remboursement 
correspondante.

Art. 9

L’article 35quinquies de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, prévoit dans quels cas une différence est 
possible entre le prix de vente au public de la spécialité 
pharmaceutique et sa base de remboursement.

À partir du 1er avril 2020, la marge de sécurité sera 
supprimée. Cette marge de sécurité conrrespond à la 
différence entre la base de remboursement et le prix 
public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, plafonné 
à maximum 5,00 euros, qui pouvait être instaurée pour 
les spécialités originales au moment de l’application du 
système de remboursement de référence.

Le 1er avril 2020, il y aura une régularisation, dans 
laquelle le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-
usine, des spécialités pharmaceutiques remboursables 
pour lesquels il existe une marge de sécurité, sera 
diminué jusqu’au niveau de sa base de remboursement 
correspondante.

Art. 10

L’article 37sexies de la loi relative à l’assurance obli-
gatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, définit le concept d’intervention per-
sonnelle dont il est tenu compte pour l’application du 
maximum à facturer.

À partir du 1er avril 2020, la marge de sécurité sera 
supprimée. Cette marge de sécurité conrrespond à la 
différence entre la base de remboursement et le prix 
public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, plafonné 
à maximum 5,00 euros, qui pouvait être instaurée pour 
les spécialités originales au moment de l’application du 
système de remboursement de référence.
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Op 1 april 2020 vindt er een regularisatie plaats, 
waarbij de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, van de farmaceu-
tische specialiteiten waarvoor er een veiligheidsmarge 
bestaat, gelijk gesteld wordt aan zijn overeenkomstige 
vergoedingsbasis.

Art. 11

Artikel 37septies van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitke-
ringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, bepaalt in welke 
gevallen de tegemoetkoming van de verplichte verze-
kering ongewijzigd blijft, zelfs als het referentiebedrag 
van de door de rechthebbenden ten laste genomen 
persoonlijke aandelen is bereikt.

Vanaf 1 april 2020 wordt de veiligheidsmarge afge-
schaft. Deze veiligheidsmarge betreft een verschil tussen 
de vergoedingsbasis en de verkoopprijs aan publiek, of 
bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, 
van maximaal 5,00 euro, die ingesteld kon worden voor 
originele specialiteiten vanaf het moment van het toepas-
sen van het referentieterugbetalingssysteem.

Op 1 april 2020 vindt er een regularisatie plaats, 
waarbij de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, van de farmaceu-
tische specialiteiten waarvoor er een veiligheidsmarge 
bestaat, gelijk gesteld wordt aan zijn overeenkomstige 
vergoedingsbasis.

Art. 12

Artikel 73 van de wet betreffende de verplichte verze-
kering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, voorziet in de wettelijke 
basis van het “goedkoop” voorschrijven.

Vanaf 1 april 2020 wordt de veiligheidsmarge afge-
schaft. Deze veiligheidsmarge betreft een verschil tussen 
de vergoedingsbasis en de verkoopprijs aan publiek, of 
bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, 
van maximaal 5,00 euro, die ingesteld kon worden voor 
originele specialiteiten vanaf het moment van het toepas-
sen van het referentieterugbetalingssysteem.

Op 1 april 2020 vindt er een regularisatie plaats, 
waarbij de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, van de farmaceu-
tische specialiteiten waarvoor er een veiligheidsmarge 
bestaat, gelijk gesteld wordt aan zijn overeenkomstige 
vergoedingsbasis.

Le 1er avril 2020, il y aura une régularisation, dans 
laquelle le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-
usine, des spécialités pharmaceutiques remboursables 
pour lesquels il existe une marge de sécurité, sera 
diminué jusqu’au niveau de sa base de remboursement 
correspondante.

Art. 11

L’article 37septies de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée 
le 14 juillet 1994, prévoit dans quels cas l’intervention 
de l’assurance obligatoire reste inchangée, même si le 
montant de référence de l’intervention personnelle prise 
en charge par le bénéficiaire est atteint.

À partir du 1er avril 2020, la marge de sécurité sera 
supprimée. Cette marge de sécurité conrrespond à la 
différence entre la base de remboursement et le prix 
public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, plafonné 
à maximum 5,00 euros, qui pouvait être instaurée pour 
les spécialités originales au moment de l’application du 
système de remboursement de référence.

Le 1er avril 2020, il y aura une régularisation, dans 
laquelle le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-
usine, des spécialités pharmaceutiques remboursables 
pour lesquels il existe une marge de sécurité, sera 
diminué jusqu’au niveau de sa base de remboursement 
correspondante.

Art. 12

L’article 73 de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 
1994, prévoit la base légale de la prescription “bon 
marché”.

À partir du 1er avril 2020, la marge de sécurité sera 
supprimée. Cette marge de sécurité conrrespond à la 
différence entre la base de remboursement et le prix 
public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, plafonné 
à maximum 5,00 euros, qui pouvait être instaurée pour 
les spécialités originales au moment de l’application du 
système de remboursement de référence.

Le 1er avril 2020, il y aura une régularisation, dans 
laquelle le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-
usine, des spécialités pharmaceutiques remboursables 
pour lesquels il existe une marge de sécurité, sera 
diminué jusqu’au niveau de sa base de remboursement 
correspondante.
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HOOFDSTUK 5

Inwerkingtreding

Art. 13

Dit artikel bepaalt de inwerkingtreding van de wet.

De minister van Sociale Zaken  
en Volksgezondheid,

Maggie DE BLOCK

CHAPITRE 5

Entrée en vigueur

Art. 13

Cet article détermine l’entrée en vigueur de la loi.

La ministre des Affaires sociales  
et de la Santé publique,

Maggie DE BLOCK
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VOORONTWERP VAN WET

onderworpen aan het advies van de Raad van State

Voorontwerp van wet ter uitvoering van de besparings-
maatregelen bij de farmaceutische specialiteiten i.k.v. 

gezondsheidszorgbegroting 2020

HOOFDSTUK 1

INLEIDENDE BEPALING

Artikel 1. Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld 
in artikel 74 van de Grondwet.

Afdeling 1 – Old cliff

Art. X. In artikel 69 van de wet van 27 april 2005 betreffende 
de beheersing van de begroting van de gezondheidszorg en 
houdende diverse bepalingen inzake gezondheid, gewijzigd bij 
de wetten van 23 december 2009, 29 december 2010, 17 fe-
bruari 2012, 27 december 2012, 10 april 2014, 26 december 
2015, 18 december 2016, 25 december 2017 en 1 april 2019, 
worden de volgende wijzigingen aangebracht:

1° het zesde lid wordt vervangen als volgt:

“Vervolgens worden telkens op 1 januari en op 1 juli, met 
uitzondering van de specialiteiten die opgenomen zijn in de 
vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 en XXII, de prijzen en vergoedingbasissen van 
de specialiteiten van de hoofdstukken I, II en IV van bijlage 
I van de bijgevoegde lijst bij het koninklijk besluit van 21 de-
cember 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, verminderd met:

a) 15 p.c. als in de loop van het voorafgaande semester, 
elk werkzaam bestanddeel verschijnt in een specialiteit die 
meer dan twaalf jaar geleden voor het eerst vergoedbaar was;

b) 2,35 p.c. als in de loop van het voorafgaande semester, 
elk werkzaam bestanddeel verschijnt in een specialiteit die 
meer dan vijftien jaar geleden voor het eerst vergoedbaar was.”

2° tussen het achtenveertigste lid en het negenenveertigste 
lid, worden tweeëntwintig leden ingevoegd, luidende:

“Op 1 april 2020 worden de prijzen en vergoedingsbasis-
sen van de specialiteiten, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, 
c), 1), van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII 
van de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten, 
bedoeld in artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, waarvan, in de 
loop van het voorafgaande trimester, elk werkzaam bestanddeel 
voorkomt in een specialiteit die meer dan twaalf jaar geleden 
voor het eerst vergoedbaar was, verminderd met:

AVANT-PROJET DE LOI

soumis à l’avis du Conseil d’État

Avant-projet de loi portant exécution des mesures 
d’économies relatives aux spécialités pharmaceu-

tiques dans le cadre du budget soins de santé 2020

CHAPITRE 1ER

DISPOSITION INTRODUCTIVE

Article 1er. La présente loi règle une matière visée à l’ar-
ticle 74 de la Constitution.

Section 1 – old cliff

Art. X. À l’article 69 de la loi du 27 avril 2005 relative à 
la maîtrise du budget des soins de santé et portant diverses 
dispositions en matière de santé, modifié par les lois des 
23 décembre 2009, 29 décembre 2010, 17 février 2012, 27 dé-
cembre 2012, 10 avril 2014, 26 décembre 2015, 18 décembre 
2016, 25 décembre 2017 et 1er avril 2019, les modifications 
suivantes sont apportées:

1° l’alinéa 6 est remplacé par ce qui suit:

“Ensuite, chaque 1er janvier et chaque 1er juillet, à l’exception 
des spécialités reprises dans les groupes de remboursement 
I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, 
les prix et les bases de remboursement des spécialités des 
chapitres Ier, II, et IV de l’annexe Ire de 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, sont diminués de:

a) 15 p.c. si, dans le courant du semestre précédent, chaque 
principe actif apparaît dans une spécialité qui a été rembour-
sable pour la première fois il y a plus de douze ans;

b) 2,35 p.c. si, dans le courant du semestre précédent, 
chaque principe actif apparaît dans une spécialité qui a été 
remboursable pour la première fois il y a plus de quinze ans.”

2° vingt-deux alinéas rédigés comme suit sont insérés 
entre les alinéas 48 et 49:

“Au 1er avril 2020, les prix et les bases de remboursement 
des spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1), de la 
loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indem-
nités, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites aux chapitres 
Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, 
dont, dans le courant du trimestre précédent, chaque principe 
actif apparaît dans une spécialité qui a été remboursable pour 
la première fois il y a plus de douze ans, sont diminués de:
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— 19,75 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen euro gegenereerd 
heeft in 2018,

— 23,62 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 1,5 miljoen euro 
en minder dan 10 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 24,10 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 10 miljoen euro 
en minder dan 20 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 24,58 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 20 miljoen euro 
en minder dan 30 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 25,55 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 30 miljoen euro 
en minder dan 40 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 26,52 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 40 miljoen euro 
en minder dan 50 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 27,49 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 50 miljoen euro 
en minder dan 60 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 28,45 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 60 miljoen euro 
en minder dan 70 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 29,42 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecor-
rigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 70 miljoen 
euro gegenereerd heeft in 2018,

met uitzondering van de specialiteiten die opgenomen zijn in 
de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 en XXII, voor zover de bepalingen van dit artikel 
nog niet zijn toegepast op deze specialiteiten.

Het gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld in voor-
gaand lid, is het omzetcijfer zoals gedefinieerd in artikel 191, 
eerste lid, 15° novies van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, verminderd met 17 %.

Op 1 juli 2020 en op 1 oktober 2020 worden de prijzen 
en vergoedingsbasissen van de specialiteiten, bedoeld in 
artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, ingeschreven in de 

— 19,75 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
inférieur à 1,5 millions d’euros en 2018,

— 23,62 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 1,5 millions d’euros et inférieur à 10 
millions d’euros en 2018,

— 24,10 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 10 millions d’euros et inférieur à 20 
millions d’euros en 2018,

— 24,58 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 20 millions d’euros et inférieur à 30 
millions d’euros en 2018,

— 25,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 30 millions d’euros et inférieur à 40 
millions d’euros en 2018,

— 26,52 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 40 millions d’euros et inférieur à 50 
millions d’euros en 2018,

— 27,49 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 50 millions d’euros et inférieur à 60 
millions d’euros en 2018,

— 28,45 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 60 millions d’euros et inférieur à 70 
millions d’euros en 2018,

— 29,42 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 70 millions d’euros en 2018,

à l’exception des spécialités reprises dans les groupes de 
remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, 
VII.10 et XXII, pour autant que les dispositions du présent 
article n’ont pas encore été appliquées à ces spécialités.

Le chiffre d’affaires annuel corrigé dont mention à l’alinéa 
précédent, est le chiffre d’affaires tel que défini à l’article 191, 
alinéa 1er, 15° novies de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, 
diminué de 17 %.

Au 1er juillet 2020 et au 1er octobre 2020, les prix et les 
bases de remboursement des spécialités, visées à l’article 34, 
alinéa 1er, 5°, c), 1), de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, 
inscrites aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités 
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hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de vergoedbare 
farmaceutische specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, 
van dezelfde wet, waarvan, in de loop van het voorafgaande 
trimester, elk werkzaam bestanddeel voorkomt in een specialiteit 
die meer dan twaalf jaar geleden voor het eerst vergoedbaar 
was, verminderd met:

— 19,75 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen euro gegenereerd 
heeft in 2019,

— 23,62 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 1,5 miljoen euro 
en minder dan 10 miljoen euro gegenereerd heeft in 2019,

— 24,10 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 10 miljoen euro 
en minder dan 20 miljoen euro gegenereerd heeft in 2019,

— 24,58 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 20 miljoen euro 
en minder dan 30 miljoen euro gegenereerd heeft in 2019,

— 25,55 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 30 miljoen euro 
en minder dan 40 miljoen euro gegenereerd heeft in 2019,

— 26,52 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 40 miljoen euro 
en minder dan 50 miljoen euro gegenereerd heeft in 2019,

— 27,49 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 50 miljoen euro 
en minder dan 60 miljoen euro gegenereerd heeft in 2019,

— 28,45 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 60 miljoen euro 
en minder dan 70 miljoen euro gegenereerd heeft in 2019,

— 29,42 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecor-
rigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 70 miljoen 
euro gegenereerd heeft in 2019,

met uitzondering van de specialiteiten die opgenomen zijn in 
de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 en XXII, voor zover de bepalingen van dit artikel 
nog niet zijn toegepast op deze specialiteiten.

Het gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld in voor-
gaand lid, is het omzetcijfer zoals gedefinieerd in artikel 191, 
eerste lid, 15° novies van de wet betreffende de verplichte 

pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, 
de la même loi, dont, dans le courant du trimestre précédent, 
chaque principe actif apparaît dans une spécialité qui a été 
remboursable pour la première fois il y a plus de douze ans, 
sont diminués de:

— 19,75 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
inférieur à 1,5 millions d’euros en 2019,

— 23,62 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 1,5 millions d’euros et inférieur à 10 
millions d’euros en 2019,

— 24,10 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 10 millions d’euros et inférieur à 20 
millions d’euros en 2019,

— 24,58 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 20 millions d’euros et inférieur à 30 
millions d’euros en 2019,

— 25,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 30 millions d’euros et inférieur à 40 
millions d’euros en 2019,

— 26,52 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 40 millions d’euros et inférieur à 50 
millions d’euros en 2019,

— 27,49 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 50 millions d’euros et inférieur à 60 
millions d’euros en 2019,

— 28,45 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 60 millions d’euros et inférieur à 70 
millions d’euros en 2019,

— 29,42 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 70 millions d’euros en 2019,

à l’exception des spécialités reprises dans les groupes de 
remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, 
VII.10 et XXII, pour autant que les dispositions du présent 
article n’ont pas encore été appliquées à ces spécialités.

Le chiffre d’affaires annuel corrigé dont mention à l’alinéa 
précédent, est le chiffre d’affaires tel que défini à l’article 191, 
alinéa 1er, 15° novies de la loi relative à l’assurance obligatoire 
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verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, verminderd met 17 %.

Vanaf 1 januari 2021 worden, telkens op 1 januari en op 1 
april van jaar “t”, de prijzen en vergoedingsbasissen van de 
specialiteiten, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), van 
de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, 
ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst 
van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld 
in artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, waarvan, in de loop 
van het voorafgaande trimester, elk werkzaam bestanddeel 
voorkomt in een specialiteit die meer dan twaalf jaar geleden 
voor het eerst vergoedbaar was, verminderd met:

— 19,75 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen euro gegenereerd 
heeft in het jaar “t-2”,

— 23,62 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 1,5 miljoen euro en 
minder dan 10 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 24,10 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 10 miljoen euro en 
minder dan 20 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 24,58 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 20 miljoen euro en 
minder dan 30 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 25,55 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 30 miljoen euro en 
minder dan 40 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 26,52 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 40 miljoen euro en 
minder dan 50 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 27,49 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 50 miljoen euro en 
minder dan 60 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 28,45 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 60 miljoen euro en 
minder dan 70 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 29,42 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecor-
rigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 70 miljoen 
euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, 
diminué de 17 %.

À partir du 1er janvier 2021, à chaque 1er janvier et 1er avril 
de l’année “t”, les prix et les bases de remboursement des 
spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1), de la loi 
relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indemni-
tés, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites aux chapitres Ier, 
II, IV, V et VIII de la liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, 
dont, dans le courant du trimestre précédent, chaque principe 
actif apparaît dans une spécialité qui a été remboursable pour 
la première fois il y a plus de douze ans, sont diminués de:

— 19,75 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
inférieur à 1,5 millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 23,62 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 1,5 millions d’euros et inférieur à 10 
millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 24,10 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 10 millions d’euros et inférieur à 20 
millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 24,58 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 20 millions d’euros et inférieur à 30 
millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 25,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 30 millions d’euros et inférieur à 40 
millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 26,52 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 40 millions d’euros et inférieur à 50 
millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 27,49 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 50 millions d’euros et inférieur à 60 
millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 28,45 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 60 millions d’euros et inférieur à 70 
millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 29,42 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 70 millions d’euros pendant l’année “t-2”,
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met uitzondering van de specialiteiten die opgenomen zijn in 
de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 en XXII, voor zover de bepalingen van dit artikel 
nog niet zijn toegepast op deze specialiteiten.

Het gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld in voor-
gaand lid, is het omzetcijfer zoals gedefinieerd in artikel 191, 
eerste lid, 15° novies van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, verminderd met 17 %.

Vanaf 2021 worden, telkens op 1 juli en op 1 oktober van 
jaar “t”, de prijzen en vergoedingsbasissen van de speciali-
teiten, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, 
ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst 
van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld 
in artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, waarvan, in de loop 
van het voorafgaande trimester, elk werkzaam bestanddeel 
voorkomt in een specialiteit die meer dan twaalf jaar geleden 
voor het eerst vergoedbaar was, verminderd met:

— 19,75 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen euro gegenereerd 
heeft in het jaar “t-1”,

— 23,62 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 1,5 miljoen euro en 
minder dan 10 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 24,10 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 10 miljoen euro en 
minder dan 20 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 24,58 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 20 miljoen euro en 
minder dan 30 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 25,55 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 30 miljoen euro en 
minder dan 40 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 26,52 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 40 miljoen euro en 
minder dan 50 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 27,49 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 50 miljoen euro en 
minder dan 60 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 28,45 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel (of 
de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecorrigeerd 

à l’exception des spécialités reprises dans les groupes de 
remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, 
VII.10 et XXII, pour autant que les dispositions du présent 
article n’ont pas encore été appliquées à ces spécialités.

Le chiffre d’affaires annuel corrigé dont mention à l’alinéa 
précédent, est le chiffre d’affaires tel que défini à l’article 191, 
alinéa 1er, 15° novies de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, 
diminué de 17 %.

À partir de 2021, à chaque 1er juillet et 1er octobre de l’année 
“t”, les prix et les bases de remboursement des spécialités, 
visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1), de la loi relative à l’assu-
rance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, inscrites aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la 
liste des spécialités pharmaceutiques remboursables, visée 
à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, dont, dans le courant 
du trimestre précédent, chaque principe actif apparaît dans 
une spécialité qui a été remboursable pour la première fois il 
y a plus de douze ans, sont diminués de:

— 19,75 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
inférieur à 1,5 millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 23,62 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 1,5 millions d’euros et inférieur à 10 
millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 24,10 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 10 millions d’euros et inférieur à 20 
millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 24,58 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 20 millions d’euros et inférieur à 30 
millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 25,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 30 millions d’euros et inférieur à 40 
millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 26,52 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 40 millions d’euros et inférieur à 50 
millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 27,49 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 50 millions d’euros et inférieur à 60 
millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 28,45 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
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jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 60 miljoen euro en 
minder dan 70 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 29,42 % indien het  betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een gecor-
rigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 70 miljoen 
euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

met uitzondering van de specialiteiten die opgenomen zijn in 
de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 en XXII, voor zover de bepalingen van dit artikel 
nog niet zijn toegepast op deze specialiteiten.

Het gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld in voor-
gaand lid, is het omzetcijfer zoals gedefinieerd in artikel 191, 
eerste lid, 15° novies van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, verminderd met 17 %.

De bepalingen van het negenenveertigste, vijftigste, een-
envijftigste, tweeënvijftigste, drieënvijftigste, vierenvijftigste, 
vijfenvijftigste of zesenvijftigste lid van dit artikel worden ook 
toegepast op de specialiteiten, bedoeld in artikel 34, eerste 
lid, 5°, c), 2), van de wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördi-
neerd op 14 juli 1994, met hetzelfde werkzaam bestanddeel, 
ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst 
van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld 
in artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, na 1 maart 2020, op 
het ogenblik van hun inschrijving in de voornoemde lijst, voor 
zover de bepalingen van dit artikel nog niet zijn toegepast op 
deze specialiteiten.

Op 1 april 2020 en vervolgens telkens op 1 januari, op 1 
april, op 1 juli en op 1 oktober, worden de prijzen en vergoe-
dingsbasissen van de specialiteiten, bedoeld in artikel 34, 
eerste lid, 5°, c), 1), van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, ingeschreven in de hoofdstuk-
ken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de vergoedbare farma-
ceutische specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, van 
dezelfde wet, waarvoor overeenkomstig de bepalingen van 
artikel 35ter of 35quater van dezelfde wet, een nieuwe prijs en 
vergoedingsbasis vastgesteld wordt, met uitzondering van de 
specialiteiten die opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen 
I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII en 
met uitzondering van de specialiteiten waarvoor artikel 35ter, 
§ 1, vijfde lid, § 2 of § 2bis, van dezelfde wet van toepassing is, 
verminderd volgens de bepalingen van het negenenveertigste, 
vijftigste, eenenvijftigste, tweeënvijftigste, drieënvijftigste, 
vierenvijftigste, vijfenvijftigste of zesenvijftigste lid van dit 
artikel , voor zover de bepalingen van dit artikel nog niet zijn 
toegepast op deze specialiteiten.

Op 1 april 2020 en vervolgens telkens op 1 januari, op 1 
april, op 1 juli en op 1 oktober, worden de prijzen en vergoe-
dingsbasissen van de biologische geneesmiddelen, zoals 
gedefinieerd door de richtlijn 2001/83/EG van het Europees 
Parlement en de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling 
van een communautair wetboek betreffende geneesmid-
delen voor menselijk gebruik, waarvoor een nieuwe prijs en 

égal à ou supérieur à 60 millions d’euros et inférieur à 70 
millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 29,42 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel corrigé 
égal à ou supérieur à 70 millions d’euros pendant l’année “t-1”,

à l’exception des spécialités reprises dans les groupes de 
remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, 
VII.10 et XXII, pour autant que les dispositions du présent 
article n’ont pas encore été appliquées à ces spécialités.

Le chiffre d’affaires annuel corrigé dont mention à l’alinéa 
précédent, est le chiffre d’affaires tel que défini à l’article 191, 
alinéa 1er, 15° novies de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, 
diminué de 17 %.

Les dispositions des alinéas 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 ou 
56 de cet article, sont également appliquées aux spécialités 
visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 2), de la loi relative à 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coor-
donnée le 14 juillet 1994, contenant le même principe actif, 
inscrites aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécia-
lités pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, 
§ 1er, de la même loi, après le 1er mars 2020, au moment de 
leur inscription sur ladite liste, pour autant que les dispositions 
dudit article n’ont pas encore été appliquées à ces spécialités.

Au 1er avril 2020, et ensuite chaque 1er janvier, 1er avril, 1er 
juillet et 1er octobre, les prix et bases de remboursement des 
spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1), de la loi 
relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indemni-
tés, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites aux chapitres Ier, 
II, IV, V et VIII de la liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, 
pour lesquelles un nouveau prix et une nouvelle base de 
remboursement sont fixés, conformément aux dispositions 
de l’article 35ter ou 35quater de la même loi, à l’exception 
des spécialités reprises dans les groupes de remboursement 
I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII et 
à l’exception des spécialités pour lesquelles l’article 35ter, 
§ 1er, alinéa 5, § 2 ou § 2bis, de la même loi, est d’application, 
sont diminués conformément aux dispositions des alinéas 49, 
50, 51, 52, 53, 54, 55 ou 56 du présent article, pour autant 
que les dispositions du présent article n’ont pas encore été 
appliquées à ces spécialités.

Au 1er avril 2020 et ensuite à chaque 1er janvier, 1er avril, 
1er juillet et 1er octobre, les prix et bases de remboursement 
des médicaments biologiques, tels qu’ils sont définis par la 
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil 
du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif 
aux médicaments à usage humain, pour lesquels un nouveau 
prix et une nouvelle base de remboursement ont été fixés, 
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vergoedingsbasis vastgesteld wordt, volgens de bepalingen 
van het negenenveertigste, vijftigste, eenenvijftigste, twee-
envijftigste, drieënvijftigste, vierenvijftigste, vijfenvijftigste of 
zesenvijftigste lid van dit artikel, ook verminderd volgens de 
bepalingen van artikel 30, § 2, derde lid, van de wet van 30 juli 
2013 houdende diverse bepalingen,.

Op 1 april 2020, met uitzondering van de specialiteiten die 
opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, worden de prijzen en 
vergoedingsbasissen van de specialiteiten, bedoeld in arti-
kel 34, eerste lid, 5°, c), van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, ingeschreven in de hoofdstukken 
I, II, IV, V en VIII van de lijst van de vergoedbare farmaceuti-
sche specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, van dezelfde 
wet, waarvan de prijs en vergoedingsbasis voor 1 april 2020 
verminderd werden overeenkomstig de bepalingen van het 
tweede, zesde (b), elfde, zestiende, zeventiende, vierentwin-
tigste, vijfentwintigste, achtentwintigste, negenentwintigste, 
dertigste, eenendertigste, tweeëndertigste, drieëndertigste, 
vierendertigste of vijfendertigste lid, verminderd met 3,31 %.

Op 1 april 2020, met uitzondering van de specialiteiten 
die opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, 
V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, worden de 
prijzen en vergoedingsbasissen van de specialiteiten, be-
doeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), van de wet betreffende 
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, ingeschreven in 
de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de vergoed-
bare farmaceutische specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, 
§ 1, van dezelfde wet, waarvan de prijs en vergoedingsbasis 
verminderd werden overeenkomstig de bepalingen van de 
leden 1, 6 a), 10, 14, 15, 22 of 23, en waarvan de prijs en 
vergoedingsbasis niet verminderd werden overeenkomstig 
de bepalingen van het tweede, zesde (b), elfde, zestiende, 
zeventiende, vierentwintigste, vijfentwintigste, achtentwintigste, 
negenentwintigste, dertigste, eenendertigste, tweeëndertigste, 
drieëndertigste, vierendertigste of vijfendertigste lid, voor 
1 april 2020, verminderd met:

— 3,31 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een jaarlijks 
omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen euro gegenereerd heeft 
in 2018,

— 7,97 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een jaarlijks 
omzetcijfer gelijk aan of meer dan 1,5 miljoen euro en minder 
dan 10 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 8,55 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een jaarlijks 
omzetcijfer gelijk aan of meer dan 10 miljoen euro en minder 
dan 20 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 9,13 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een jaarlijks 
omzetcijfer gelijk aan of meer dan 20 miljoen euro en minder 
dan 30 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

conformément aux alinéas 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 ou 56 du 
présent article, sont également diminués conformément aux 
dispositions de l’article 30, § 2 alinéa 3 de la loi du 30 juillet 
2013 portant des dispositions diverses.

Au 1er avril 2020, à l’exception des spécialités reprises dans 
les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, 
V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et les bases de rembour-
sement des spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 
de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites aux chapitres 
Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, 
dont le prix et la base de remboursement ont été diminués 
conformément aux dispositions des alinéas 2, 6 b), 11, 16, 17, 
24, 25, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34 ou 35, avant le 1er avril 2020, 
sont diminués de 3,31 %.

Au 1er avril 2020, à l’exception des spécialités reprises 
dans les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et les bases 
de remboursement des spécialités, visées à l’article 34, ali-
néa 1er, 5°, c), de la loi relative à l’assurance obligatoire soins 
de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites 
aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités 
pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, 
de la même loi, dont le prix et la base de remboursement ont 
été diminués conformément aux dispositions des alinéas 1er, 
6 a), 10, 14, 15, 22 ou 23, et pour lesquelles le prix et la base 
de remboursement n’ont pas été diminués conformément aux 
dispositions des alinéas 2, 6 b), 11, 16, 17, 24, 25, 28, 29, 30, 
31, 32, 33, 34 ou 35, avant le 1er avril 2020, sont diminués de:

— 3,31 % si ledit principe actif (ou la combinaison de prin-
cipes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel inférieur à 
1,5 millions d’euros en 2018,

— 7,97 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel égal à 
ou supérieur à 1,5 millions d’euros et inférieur à 10 millions 
d’euros en 2018,

— 8,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel égal à 
ou supérieur à 10 millions d’euros et inférieur à 20 millions 
d’euros en 2018,

— 9,13 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel égal à 
ou supérieur à 20 millions d’euros et inférieur à 30 millions 
d’euros en 2018,
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— 10,30 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een jaarlijks 
omzetcijfer gelijk aan of meer dan 30 miljoen euro en minder 
dan 40 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 11,46 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een jaarlijks 
omzetcijfer gelijk aan of meer dan 40 miljoen euro en minder 
dan 50 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 12,63 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een jaarlijks 
omzetcijfer gelijk aan of meer dan 50 miljoen euro en minder 
dan 60 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 13,79 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een jaarlijks 
omzetcijfer gelijk aan of meer dan 60 miljoen euro en minder 
dan 70 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

— 14,96 % indien het betrokken werkzaam bestanddeel 
(of de combinatie van werkzame bestanddelen) een jaarlijks 
omzetcijfer gelijk aan of meer dan 70 miljoen euro gegene-
reerd heeft in 2018.

Het jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld in voorgaand lid, is 
het omzetcijfer zoals gedefinieerd in artikel 191, eerste lid, 15° 
novies van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994.

De verlagingen bedoeld in het zestigste en eenenzestigste 
lid zijn niet van toepassing op de biologische geneesmiddelen, 
zoals gedefinieerd door de richtlijn 2001/83/EG van het Europees 
Parlement en de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling 
van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen 
voor menselijk gebruik waarvan, op 1 april 2020, elk werkzaam 
bestanddeel verschijnt in een specialiteit die meer dan achttien 
jaar geleden voor het eerst vergoedbaar was:

1° en waarvan de aanvrager heeft aangetoond dat de prijs 
en de vergoedingsbasis (niveau buiten bedrijf), berekend per 
eenheid, per vorm en per sterkte van het werkzaam bestand-
deel (of combinatie van werkzame bestanddelen), van toepas-
sing op 1 maart 2020, reeds lager of gelijk zijn aan de laagste 
buiten bedrijf prijs voor dezelfde farmaceutische specialiteit, 
van toepassing op 1 maart 2020, berekend per eenheid, per 
vorm en per sterkte van het werkzame bestanddeel (of com-
binatie van werkzame bestanddelen) binnen het geheel van 
de Europese landen vermeld in artikel 72bis, § 1, 8°, van de 
wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994,

2° en waarvoor er op de Belgische markt geen vergoedbare 
farmaceutische specialiteiten bestaan, vergund overeenkom-
stig het artikel 6bis, § 1, achtste lid, van de wet van 25 maart 
1964 op de geneesmiddelen of vergoedbare biologische 
geneesmiddelen die in wezen dezelfde biologische stof zijn 
als de referentie - biologische geneesmiddelen.

— 10,30 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel égal à 
ou supérieur à 30 millions d’euros et inférieur à 40 millions 
d’euros en 2018,

— 11,46 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel égal à 
ou supérieur à 40 millions d’euros et inférieur à 50 millions 
d’euros en 2018,

— 12,63 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel égal à 
ou supérieur à 50 millions d’euros et inférieur à 60 millions 
d’euros en 2018,

— 13,79 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel égal à 
ou supérieur à 60 millions d’euros et inférieur à 70 millions 
d’euros en 2018,

— 14,96 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel égal à 
ou supérieur à 70 millions d’euros en 2018.

Le chiffre d’affaires annuel dont mention à l’alinéa précédent, 
est le chiffre d’affaires tel que défini à l’article 191, alinéa 1er, 
15° novies de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994.

Les réductions visées aux alinéas 60 et 61 ne s’appliquent 
pas aux médicaments biologiques, tels qu’ils sont définis par 
la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil 
du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif 
aux médicaments à usage humain dont, au 1er avril 2020, 
chaque principe actif apparaît dans une spécialité qui a été 
remboursable pour la première fois il y a plus de dix-huit ans:

1° et pour lesquelles le demandeur a démontré que le prix et 
la base de remboursement (niveau ex usine) calculé par unité, 
par forme et par dosage du principe actif (ou combinaison de 
principes actifs) qui sont d’application au 1er mars 2020, sont 
déjà inférieurs ou égaux au prix ex usine le plus bas pour la 
même spécialité pharmaceutique, calculé par unité, par forme 
et par dosage du principe actif (ou combinaison de principes 
actifs), qui est d’application au 1er mars 2020 dans l’ensemble 
des pays européens mentionnés à l’article 72bis, § 1er, 8°, 
de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994,

2° et pour lesquelles il n’existe pas pour le marché belge 
de spécialité pharmaceutique remboursable autorisée confor-
mément à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, de la loi du 25 mars 
1964 sur les médicaments ou de médicament biologique 
remboursable qui soient essentiellement la même substance 
biologique que le médicament biologique de référence.
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Indien ten gevolge van een vermindering in uitvoering van 
het zestigste of eenenzestigste lid, de buiten bedrijf prijs bere-
kend per eenheid, per vorm en per sterkte van het werkzaam 
bestanddeel (of combinatie van werkzame bestanddelen), lager 
wordt dan de laagste buiten bedrijf prijs van het geheel van 
de prijzen vermeld in het vorige lid, wordt de daling begrensd 
tot deze laagste prijs.

Op 1 april 2020, met uitzondering van de specialiteiten die 
opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, worden de prijzen en 
vergoedingsbasissen van de specialiteiten, bedoeld in arti-
kel 34, eerste lid, 5°, c), 1) van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, ingeschreven in de hoofdstukken 
I, II, IV, V en VIII van de lijst van de vergoedbare farmaceutische 
specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, 
waarvoor een nieuwe prijs en vergoedingsbasis vastgelegd 
werd voor 1 april 2020, overeenkomstig de bepalingen van 
artikel 35ter of 35quater van dezelfde wet, en van de speci-
aliteiten, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 2) van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, 
ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst 
van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld in 
artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, verminderd met 3,31 %.

De bepalingen van het zestigste lid en vijfenzestigste lid 
mogen niet toegepast worden op eenzelfde specialiteit.

De bepalingen van het eenenzestigste lid en vijfenzestigste 
lid mogen niet toegepast worden op eenzelfde specialiteit.

Op 1 april 2020, met uitzondering van de specialiteiten die 
opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.8.1, 
V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, worden de prijzen en vergoedings-
basissen van biologische geneesmiddelen, zoals gedefinieerd 
door de richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement 
en de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een 
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor 
menselijk gebruik en farmaceutische specialiteiten, vergund 
overeenkomstig het artikel 6bis, § 1, achtste lid, van de wet 
van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen die hetzelfde of 
dezelfde werkzame bestanddelen bevat, ingeschreven in de 
hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de vergoedbare 
farmaceutische specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, van 
de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, 
waarvoor een nieuwe prijs en vergoedingsbasis vastgelegd 
werd voor 1 april 2020, overeenkomstig de bepalingen van 
artikel 30, § 3, derde en vierde lid van de wet van 30 juli 2013 
houdende diverse bepalingen, verminderd met 3,31 %.

De bepalingen van het zestigste lid en achtenzestigste 
lid mogen niet toegepast worden op eenzelfde specialiteit.

De bepalingen van het eenenzestigste lid en achtenzestigste 
lid mogen niet toegepast worden op eenzelfde specialiteit.”

3° het vroegere tweeënvijftigste lid, dat het vierenzeventigste 
lid wordt, wordt vervangen als volgt:

Si suite à une diminution en exécution de l’alinéa 60 ou de 
l’alinéa 61, le prix ex usine, calculé par unité, par forme et par 
dosage du principe actif (ou combinaison de principes actifs), 
devient inférieur au prix ex usine le plus bas de l’ensemble 
des prix mentionnés à l’alinéa précédent, la diminution est 
limité à ce prix plancher.

Au 1er avril 2020, à l’exception des spécialités reprises dans 
les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, 
V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et bases de remboursement 
des spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1) de la 
loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indem-
nités, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites aux chapitres 
Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, 
pour lesquelles un nouveau prix et une nouvelle base de 
remboursement ont été ou sont fixés avant le 1er avril 2020, 
conformément aux dispositions de l’article 35ter ou 35quater, 
et des spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 2) de la 
loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indem-
nités, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites aux chapitres 
Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, 
sont diminués de 3,31 %.

Les dispositions des alinéas 60 et 65 ne peuvent pas être 
appliquées à une même spécialité.

Les dispositions des alinéas 61 et 65 ne peuvent pas être 
appliquées à une même spécialité.

Au 1er avril 2020, à l’exception des spécialités reprises 
dans les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, V.8.1, 
V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et bases de remboursement 
des médicaments biologiques, tels qu’ils sont définis par la 
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 
6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux 
médicaments à usage humain et les spécialités pharmaceu-
tiques autorisées conformément à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, 
de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, contenant le 
même principe actif ou les mêmes principes actifs, inscrites 
aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités 
pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, 
de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, pour lesquelles un 
nouveau prix et une nouvelle base de remboursement ont été 
fixés avant le 1er avril 2020, conformément aux dispositions 
de l’article 30, § 3, alinéas 3 et 4 de la loi du 30 juillet 2013 
portant des dispositions diverses, sont diminués de 3,31 %.

Les dispositions des alinéas 60 et 68 ne peuvent pas être 
appliquées à une même spécialité.

Les dispositions des alinéas 61 et 68 ne peuvent pas être 
appliquées à une même spécialité.”

3° l’ancien alinéa 52, qui devient l’alinéa 74, est remplacé 
comme suit:
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“Een uitzondering op de toepassing van het derde, zesde, 
tiende, veertiende, vijftiende, tweeëntwintigste, drieëntwintigste, 
negenenveertigste, vijftigste, eenenvijftigste, tweeënvijftigste, 
drieënvijftigste, vierenvijftigste, vijfenvijftigste of zesenvijftigste 
lid wordt eveneens verleend aan de farmaceutische speciali-
teiten die in de loop van de vijf jaar voorafgaand aan de eerste 
dag van het semester tijdens hetwelk de twaalf jaar, bedoeld in 
de hiervoor vermelde leden, werden bereikt, werden toegelaten 
tot terugbetaling als klasse 1, overeenkomstig artikel 35bis, 
§ 2, van de voormelde gecoördineerde wet.”

4° het vroegere drieënvijftigste lid, dat het vijfenzeventigste 
lid wordt, wordt vervangen als volgt:

“De uitzondering op de toepassing van het derde, zesde, 
tiende, veertiende, vijftiende, tweeëntwintigste, drieëntwintigste, 
negenenveertigste, vijftigste, eenenvijftigste, tweeënvijftigste, 
drieënvijftigste, vierenvijftigste, vijfenvijftigste of zesenvijftigste 
lid wordt toegekend, wat betreft het voorgaande lid, tot de 
toelating tot terugbetaling van een specialiteit die hetzelfde 
actief bestanddeel bevat, dezelfde toedieningsvorm heeft en 
een vergoedingsbasis die, op het ogenblik van zijn opname, 
ten minste 16 pct. lager is of was ten opzichte van de ver-
goedingsbasis van de specialiteit die van deze uitzondering 
geniet, of tot een beslissing genomen in het kader van een 
individuele herziening die vaststelt dat de specialiteit die van 
deze uitzondering geniet geen aangetoonde therapeutische 
meerwaarde heeft ten opzichte van de bestaande therapeu-
tische alternatieven, en maximum voor een duur van 6 jaar.”

5° het vroegere achtenvijftigste lid, dat het tachtigste lid 
wordt, wordt vervangen als volgt:

“Een uitzondering op de toepassing van het tiende, elfde, 
twaalfde, dertiende, veertiende, vijftiende, zestiende, zeven-
tiende, tweeëntwintigste, drieëntwintigste, vierentwintigste, 
vijfentwintigste, achtentwintigste, negenentwintigste, dertigste, 
eenendertigste, tweeëndertigste, drieëndertigste, vierendertig-
ste, vijfendertigste, negenenveertigste, vijftigste, eenenvijftigste, 
tweeënvijftigste, drieënvijftigste, vierenvijftigste, vijfenvijftigste 
of zesenvijftigste lid wordt eveneens verleend aan de in arti-
kel 34, eerste lid, 5°, e), van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, bedoelde medische zuurstof.”

Afdeling 2 - Biologicals

Art. X+1. In artikel 71ter, § 2, van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, ingevoegd bij de 
wet van 25 december 2016 en gewijzigd bij de wetten van 
25 december 2017 en 1 april 2019, wordt tussen het derde 
en het vierde lid een lid ingevoegd, luidende:

“Vanaf 1 april 2020 wordt de tegemoetkoming van de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen voor de biologische geneesmiddelen, zoals gedefinieerd 
door de richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement 
en de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een 
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor 
menselijk gebruik, en voor de farmaceutische specialiteiten, 

“Une exception à l’application des alinéas 3, 6, 10, 14, 15, 
22, 23, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56 est par ailleurs accor-
dée aux spécialités pharmaceutiques qui, au cours des cinq 
années qui ont précédé le 1er jour du semestre au cours 
duquel les douze ans visés aux alinéas précédemment cités 
ont été atteints, ont été admises au remboursement en tant 
que classe 1, conformément à l’article 35bis, § 2, de la loi 
coordonnée susvisée.”

4° l’ancien alinéa 53, qui devient l’alinéa 75, est remplacé 
comme suit:

“L’exception à l’application des alinéas 3, 6, 10, 14, 15, 22, 23, 
49, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56 est octroyée, en ce qui concerne 
l’alinéa précèdent, jusqu’à l’admission au remboursement 
d’une spécialité qui contient le même principe actif, a la même 
forme d’administration et a une base de remboursement qui 
est ou était, au moment de son admission, inférieure d’au 
moins 16 p.c. par rapport à la base de remboursement de la 
spécialité qui bénéficie de la présente exception, ou jusqu’à 
une décision prise dans la cadre d’une révision individuelle 
qui établirait que la spécialité qui bénéficie de la présente 
exception n’a pas une plus-value thérapeutique démontrée 
par rapport aux alternatives thérapeutiques existantes, et au 
maximum pour une durée de 6 ans.”

5° l’ancien alinéa 58, qui devient l’alinéa 80, est remplacé 
comme suit:

“Une exception à l’application des alinéas 10, 11, 12, 13, 
14, 15, 16, 17, 22, 23, 24, 25, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 
49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 ou 56 est également accordée à 
l’oxygène médical visé à l’article 34, alinéa 1er, 5°, e), de la loi 
relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994.”

Section 2 – Biologicals

Art. X+1. Dans l’article 71ter, § 2, de la loi relative à l’assu-
rance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée 
le 14 juillet 1994, inséré par la loi du 25 décembre 2016 et 
modifié par les lois du 25 décembre 2017 et du 1er avril 2019, 
est inséré entre les alinéas 3 et 4, un alinéa rédigé comme suit:

À partir du 1er avril 2020, l’intervention de l’assurance obli-
gatoire soins de santé et indemnités pour les médicaments 
biologiques, tels qu’ils sont définis par la directive 2001/83/CE 
du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 
instituant un code communautaire relatif aux médicaments 
à usage humain, et pour les spécialités pharmaceutiques 
autorisées conformément à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, de 
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vergund overeenkomstig artikel 6bis, § 1, achtste lid, van de 
wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, die hetzelfde 
werkzaam bestanddeel of dezelfde werkzame bestanddelen 
bevatten, voor dewelke artikel 30, § 3, van de wet van 30 juli 
2013 houdende diverse bepalingen, van toepassing is, afge-
leverd door een ziekenhuisapotheek, verminderd met 30 %.”

Art. X+2. In artikel 30 van de wet van 30 juli 2013 houdende 
diverse bepalingen, gewijzigd bij de wetten van 22 juni 2016, 
25 december 2016 en 25 december 2017, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht:

1° paragraaf 2 wordt aangevuld met een lid, luidende:

“Op 1 april 2020, op 1 juli 2020 en op 1 oktober 2020, en 
vervolgens op 1 januari, op 1 april, op 1 juli en op 1 oktober 
van elk jaar worden, met uitzondering van de specialiteiten die 
opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.8.1, 
V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, de prijzen en vergoedingsbasissen 
van de biologische geneesmiddelen, zoals gedefinieerd door de 
richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad 
van 6 november 2001 tot vaststelling van een communautair 
wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik, 
ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV ,V en VIII van de lijst 
van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten bedoeld 
in artikel 35bis, § 1, van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, waarvan, in de loop van het 
voorafgaande trimester, elk werkzaam bestanddeel voorkomt 
in een specialiteit die meer dan achttien jaar geleden voor 
het eerst vergoedbaar was, verminderd met 20 %, voor zover 
de bepalingen van dit artikel nog niet zijn toegepast op deze 
specialiteiten.”

2° paragraaf 3 wordt aangevuld met twee leden, luidende:

Op 1 april 2020, op 1 juli 2020, op 1 oktober 2020, en ver-
volgens op 1 januari, op 1 april, op 1 juli en op 1 oktober van 
elk jaar worden, met uitzondering van de specialiteiten die 
opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.8.1, 
V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, de prijzen en vergoedingsbasissen 
van de biologische geneesmiddelen, zoals gedefinieerd door de 
richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad 
van 6 november 2001 tot vaststelling van een communautair 
wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik, 
ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst 
van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten bedoeld 
in artikel 35bis, § 1, van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, waarvoor een farmaceutische 
specialiteit, vergund overeenkomstig artikel 6bis, § 1, achtste 
lid, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, 
die hetzelfde werkzaam bestanddeel of dezelfde werkzame 
bestanddelen bevat, op 1 februari, 1 mei, 1 augustus of 1 no-
vember die er vooraf gaat, ingeschreven is op de voornoemde 
lijst, en niet onbeschikbaar is in de zin van artikel 72bis, 
§ 1bis, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, alsook de prijzen en vergoedingsbasissen van 

la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, contenant le 
même principe actif ou les mêmes principes actifs, pour les-
quels, l’article 30, § 3, de la loi du 30 juillet 2013 portant des 
dispositions diverses, est applicable, délivrés par une officine 
hospitalière, est diminuée de 30 %.

Art. X+2. À l’article 30 de la loi du 30 juillet 2013 portant 
des dispositions diverses, modifié par les lois du 22 juin 2016, 
25 décembre 2016 et 25 décembre 2017, les modifications 
suivantes sont apportées:

1° le paragraphe 2 est complété par un alinéa rédigé comme 
suit:

Au 1er avril 2020, au 1er juillet 2020, au 1er octobre 2020, et 
ensuite au 1er janvier, au 1er avril, au 1er juillet et au 1er octobre 
de chaque année, à l’exception des spécialités reprises dans 
les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 et XXII, les prix et les bases de remboursement 
des médicaments biologiques, tels qu’ils sont définis par la 
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil 
du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif 
aux médicaments à usage humain, inscrites aux chapitres Ier, 
II, IV , V et VIII de la liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, de la loi relative 
à l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coor-
donnée le 14 juillet 1994, dont, dans le courant du trimestre 
précédent, chaque principe actif apparaît dans une spécialité 
qui a été remboursable pour la première fois il y a plus de 
dix-huit ans, sont diminués de 20 %, pour autant que les dis-
positions du présent article n’ont pas encore été appliquées 
à ces spécialités.

2° le paragraphe 3 est complété par deux alinéas rédigés 
comme suit:

Au 1er avril 2020, au 1er juillet 2020, au 1er octobre 2020, et 
ensuite chaque 1er janvier, chaque 1er avril, chaque 1er juillet 
et chaque 1er octobre de chaque année, à l’exception des 
spécialités reprises dans les groupes de remboursement 
I.10.1, I.10.2, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et les 
bases de remboursement des médicaments biologiques, tels 
qu’ils sont définis par la directive 2001/83/CE du Parlement 
européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code 
communautaire relatif aux médicaments à usage humain, 
inscrites aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécia-
lités pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, 
§ 1er, de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé 
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, pour lesquelles 
une spécialité pharmaceutique autorisée conformément à 
l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, de la loi du 25 mars 1964 sur 
les médicaments, contenant le même principe actif ou les 
mêmes principes actifs, est inscrite sur la liste précitée, au 1er 
février, 1er mai , 1er août ou 1er novembre qui précède, et n’est 
pas indisponible au sens de l’article 72bis, § 1erbis, de la loi 
relative à l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, ainsi que les prix et bases de 
remboursement des spécialités pharmaceutiques autorisées 
conformément à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, de la loi du 25 mars 



1005/001DOC 5526

C H A M B R E   2e   S E S S I O N  D E  L A  55 e   L É G I S L AT U R E 2019 2020 K A M E R • 2e   Z I T T I N G  VA N  D E  55 e   Z I T T I N G S P E R I O D E

de farmaceutische specialiteiten, vergund overeenkomstig 
artikel 6bis, § 1, achtste lid, van de wet van 25 maart 1964 
op de geneesmiddelen, die hetzelfde werkzaam bestanddeel 
of dezelfde werkzame bestanddelen bevatten, verminderd 
met 20 %.

Op 1 april 2020, op 1 juli 2020, op 1 oktober 2020 en 
vervolgens telkens op 1 januari, 1 april, 1 juli en 1 oktober 
van elk jaar, worden de prijzen en vergoedingsbasissen van 
de biologische geneesmiddelen, zoals gedefinieerd door de 
richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad 
van 6 november 2001 tot vaststelling van een communautair 
wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
en de farmaceutische specialiteiten, vergund overeenkomstig 
artikel 6bis, § 1, achtste lid, van de wet van 25 maart 1964 op 
de geneesmiddelen, die hetzelfde werkzaam bestanddeel of 
dezelfde werkzame bestanddelen bevatten, ingeschreven in 
de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de vergoed-
bare farmaceutische specialiteiten bedoeld in artikel 35bis, 
§ 1, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, waarvoor overeenkomstig de bepalingen van het 
zesde lid een nieuwe prijs en vergoedingsbasis vastgesteld 
wordt, gelijktijdig verminderd volgens de bepalingen van 
het negenenveertigste, vijftigste, eenenvijftigste, tweeën-
vijftigstigste, drieënvijftigste, vierenvijftigste, vijfenvijfstigste 
en zesenvijftigste lid van artikel 69 van de wet van 27 april 
2005 betreffende de beheersing van de begroting van de 
gezondheidszorg en houdende diverse bepalingen inzake 
gezondheid, voor zover de bepalingen van dit artikel nog niet 
zijn toegepast op deze specialiteiten.

3° in paragraaf 4 worden de woorden “§§ 2, 3 en 7” ver-
vangen door de woorden “§§ 2, 3, 7 en 8”;

4° Het artikel wordt aangevuld met een paragraaf 8 luidende:

“§ 8. Op 1 april 2020 worden de prijs en vergoedingsbasis 
van de biologische geneesmiddelen waarvoor vóór 1 april 
2020 de vermindering voorzien in § 2, eerste en tweede lid, 
werd toegepast, bijkomend en van rechtswege verminderd 
met 5,88 %.

Op 1 april 2020 worden de prijs en vergoedingsbasis van 
de biologische geneesmiddelen waarvoor vóór 1 april 2020 
de vermindering voorzien in § 3, eerste, tweede, derde, vierde 
en vijfde lid, werd toegepast, bijkomend en van rechtswege 
verminderd met 5,88 %.

Ten laatste op 1 februari 2020 stelt het secretariaat van 
de Commissie Tegemoetkoming geneesmiddelen de lijst 
vast van de specialiteiten betrokken bij de in deze paragraaf 
bedoelde verminderingen en deelt deze mee aan de betrok-
ken aanvragers.”

Afdeling 3 - Supplementen

Art. X+3. In artikel 35bis, § 2bis, van de wet betreffende 
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, ingevoegd bij de 

1964 sur les médicaments, contenant le même principe actif 
ou les mêmes principes actifs, sont diminués de 20 %.

Au 1er avril 2020, au 1er juillet 2020, au 1er octobre et ensuite, 
chaque 1er janvier, 1er avril, 1er juillet et 1er octobre de chaque 
année, les prix et bases de remboursement des médicaments 
biologiques, tels qu’ils sont définis par la directive 2001/83/CE 
du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 
instituant un code communautaire relatif aux médicaments à 
usage humain et les spécialités pharmaceutiques autorisées 
conformément à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, de la loi du 25 mars 
1964 sur les médicaments, contenant le même principe actif 
ou les mêmes principes actifs, inscrites aux chapitres Ier, II, IV, 
V et VIII de l’article 35bis, § 1er, de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 
1994, pour lesquelles un nouveau prix et une nouvelle base 
de remboursement sont fixés, conformément aux dispositions 
de l’alinéa 6, sont diminués simultanément conformément aux 
dispositions des alinéas 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 et 56 de 
l’article 69 de la loi relative à la maîtrise du budget des soins 
de santé et portant diverses dispositions en matière de santé, 
coordonnée le 27 avril 2005, pour autant que les dispositions 
dudit article n’ont pas encore été appliquées à ces spécialités

3° dans le paragraphe 4, les mots “§§ 2, 3 et 7” sont rem-
placés par les mots “§§ 2, 3, 7 et 8”;

4° L’article est complété par un paragraphe 8 rédigé comme 
suit:

§ 8. Au 1er avril 2020, le prix et la base de remboursement des 
médicaments biologiques pour lesquels la diminution, prévue 
au § 2, alinéas 1 et 2, a été appliquée avant le 1er avril 2020, 
seront diminués de plein droit de 5,88 % supplémentaires.

Au 1er avril 2020, le prix et la base de remboursement des 
médicaments biologiques pour lesquels la diminution, prévue 
au § 3, alinéas 1er, 2, 3, 4 et 5, a été appliquée avant le 1er avril 
2020, seront diminués de plein droit de 5,88 % supplémentaires.

Le secrétariat de la Commission de remboursement des 
médicaments dresse, au plus tard le 1er février 2020, la liste 
des spécialités pharmaceutiques concernées par les diminu-
tions visées au présent paragraphe et les communique aux 
demandeurs concernés.

Section 3 – Suppléments

Art. X+3. Dans l’article 35bis, § 2bis, de la loi relative à 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coor-
donnée le 14 juillet 1994, inséré par la loi du 22 juin 2012 et 
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wet van 22 juni 2012 en gewijzigd bij de wetten van 17 februari 
2012, 25 december 2017 en 7 april 2019, worden het vierde 
en het vijfde lid vervangen als volgt:

“De verkoopprijs aan publiek, die ook op de lijst opgeno-
men is, is daarentegen altijd gelijk aan de vergoedingsbasis, 
behoudens in de volgende hypothesen:

1°  ind ien er  toepass ing word t  gemaak t  van 
artikel 35quinquies;

2° indien de vergoedingsbasis van een specialiteit bedoeld 
in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), of 2), verminderd werd in 
toepassing van artikel 35bis, § 4, zesde lid, 2°;

3° indien de vergoedingsbasis van een specialiteit bestaat 
in een vast bedrag ongeacht de prijs in toepassing van arti-
kel 37, § 3/2.

Met uitzondering van de gevallen bedoeld in het derde lid, 
1°, 2° en 3°, heeft het principe van de gelijkheid van de ver-
koopprijs aan publiek en de vergoedingsbasis als gevolg dat, 
op het moment dat een wettelijke of reglementaire bepaling 
die een aanpassing van rechtswege van de vergoedingsbasis 
voorziet, zijn effect uitbrengt, de verkoopprijs aan publiek ook 
van rechtswege aangepast wordt.”

Art. X+4. In artikel 35ter, § 1, van dezelfde wet, ingevoegd 
bij de wet van 27 december 2005 en laatstelijk gewijzigd bij 
de wet van 7 april 2019, worden de volgende wijzigingen 
aangebracht:

1° paragraaf 3 wordt vervangen als volgt:

“§ 3. Voor de specialiteiten waarvan de vergoedingsbasis 
is verlaagd op basis van paragraaf 1, moeten de aanvragers 
volgens de door de Koning vastgestelde regels en voorwaar-
den, tussen de twee volgende opties kiezen:

1° ofwel wordt de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, verlaagd tot het niveau 
van de nieuwe maximale vergoedingsbasis;

2° ofwel wordt de specialiteit van rechtswege en zonder 
rekening te houden met de procedures bepaald in artikel 35bis, 
geschrapt uit de lijst.

Indien de aanvrager niet kiest voor één van de twee bo-
venvermelde opties, wordt van rechtswege de optie onder 
1° toegepast.

De lijst kan van rechtswege worden aangepast opdat 
rekening wordt gehouden met de prijsverlagingen, bedoeld 
in het eerste lid, 1°, of met de schrappingen van rechtswege, 
bedoeld in het eerste lid, 2°.”

2° paragraaf 4 wordt vervangen als volgt:

“§ 4. Als na de vaststelling van de nieuwe vergoedings-
basis op grond van § 1 blijkt dat er op de lijst geen enkele 
vergoedbare specialiteit meer voorkomt die aan de criteria 

modifié par les lois des 17 février 2012, 25 décembre 2017 et 
7 avril 2019, les alinéas 4 et 5 sont remplacés par ce qui suit:

“Le prix public, qui est également inscrit dans la liste, est 
par contre toujours égal à la base de remboursement, sauf 
dans les hypothèses suivantes:

1° lorsqu’il est fait application de l’article 35quinquies;

2° lorsque la base de remboursement d’une spécialité 
visée à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1) ou 2), a été diminuée 
en application de l’article 35bis, § 4, alinéa 6, 2°;

3° si la base de remboursement d’une spécialité consiste 
en un montant fixe indépendamment du prix en application 
de l’article 37, § 3/2.

Sauf dans les cas visés à l’alinéa 3, 1°, 2° , 3° et 4°, le 
principe de l’équivalence du prix public et de la base de 
remboursement a pour conséquence que, au moment où une 
disposition légale ou réglementaire qui prévoit une adaptation 
de plein droit de la base de remboursement produit ses effets, 
le prix public est lui aussi adapté de plein droit.”

Art. X+4. Dans l’article 35ter, § 1er, de la même loi, inséré 
par la loi du 27 décembre 2005 et modifié en dernier lieu par la 
loi du 7 avril 2019, les modifications suivantes sont apportées:

1° le paragraphe 3 est remplacé par ce qui suit:

“§ 3. Pour les spécialités dont la base de remboursement 
a été réduite sur la base du paragraphe 1er, les demandeurs 
doivent opter, selon les règles et conditions définies par le 
Roi, entre les deux options suivantes:

1° soit le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, 
est réduit au niveau de la nouvelle base de remboursement 
maximale;

2° soit la spécialité est supprimée de la liste de plein droit et 
sans tenir compte des procédures fixées dans l’article 35bis.

Si le demandeur ne choisit pas une des deux options 
susmentionnées, l’option sous 1° est appliquée de plein droit.

La liste peut être adaptée de plein droit pour tenir compte 
des réductions de prix visées à l’alinéa 1er, 1°, ou des sup-
pressions de plein droit visées à l’alinéa 1er, 2°.”

2° le paragraphe 4 est remplacé par ce qui suit:

“§ 4. Si, postérieurement à la fixation de la nouvelle base 
de remboursement sur base du § 1er, il s’avère qu’il n’y a plus 
dans la liste aucune spécialité remboursable qui réponde aux 
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voor de toepassing van § 1 voldoet, genieten de aanvragers 
van specialiteiten waarvan de vergoedingsbasis is verlaagd 
op basis van § 1, van de volgende maatregel:

wanneer § 3, 1°, is toegepast, wordt de vergoedingsbasis 
behouden op het niveau dat hij had naar aanleiding van de 
toepassing van § 1. Wanneer een farmaceutische specialiteit 
later opnieuw aanleiding kan geven tot de toepassing van § 1, 
worden deze specialiteiten vrijgesteld van de vermindering.

De regels die gevolgd dienen te worden wanneer is aan-
gegeven dat een farmaceutische specialiteit is vrijgesteld van 
de toepassing van § 1, worden vastgesteld door de Koning.”

3° in paragraaf 4bis worden de woorden “artikel 35ter, § 3, 
eerste lid, 4°” vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 3, 
eerste lid, 2°”;

4° het artikel wordt aangevuld met een paragraaf 14 luidende:

“§ 14. Op 1 april 2020 wordt, voor de specialiteiten, bedoeld 
in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), waarvoor de bepalingen van 
§ 1, § 2 of § 2bis toegepast werden en waarvoor er een ver-
schil is tussen de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis 
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, en de vergoedingsba-
sis, de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis hiervan 
de verkoopprijs buiten bedrijf, verlaagd tot op het niveau dat 
gelijk is aan dit van de vergoedingsbasis.”

Art. X+5. In artikel 35quater/1, § 1, van dezelfde wet, inge-
voegd bij de wet van 25 december 2017, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht:

1° in het eerste lid worden de woorden “artikel 35ter, § 1, 
eerste of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°, 2° of 3°” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1, eerste of tweede lid, en 
§ 3, eerste lid, 1°”;

2° in het vierde lid worden de woorden “artikel 35ter, § 1, 
eerste of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°, 2° of 3°” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1, eerste of tweede lid, en 
§ 3, eerste lid, 1°”;

3° in het zevende lid worden de woorden “de vergoedings-
basis en/of de prijs” vervangen door “de vergoedingsbasis 
en de prijs”;

3° in het achtste lid wordt de eerste zin opgeheven;

4° in het negende lid worden de woorden “de vergoedings-
basis en/of de prijs” telkens vervangen door de woorden “de 
vergoedingsbasis en de prijs”;

5° in het tiende lid worden de woorden “de prijs en/of de 
vergoedingsbasis” vervangen door de woorden “de prijs en 
de vergoedingsbasis”.

Art. X+6. In artikel 35quater/2, § 1, van dezelfde wet, 
ingevoegd bij de wet van 1 april 2019, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht:

critères pouvant donner lieu à l’application du § 1er, alors les 
demandeurs des spécialités dont la base de remboursement a 
été réduite sur base du § 1er bénéficient de la mesure suivante:

lorsqu’il a été fait application du § 3, 1°, la base de rem-
boursement est maintenue au niveau qui est le sien suite à 
l’application du § 1er. Si plus tard une spécialité pharmaceu-
tique peut à nouveau donner lieu à l’application du § 1er, ces 
spécialités sont exemptées de la réduction.

Les modalités suivant lesquelles il est indiqué qu’une 
spécialité pharmaceutique est exemptée de l’application du 
§ 1er, sont fixées par le Roi.”

3° dans le paragraphe 4bis, les mots “à l’article 35ter, § 3, 
alinéa 1er, 4°” sont remplacés par les mots “à l’article 35ter, 
§ 3, alinéa 1er, 2°”;

4° l’article est complété par un paragraphe 14 rédigé comme 
suit:

“§ 14. Au 1er avril 2020, pour les spécialités pharmaceutiques 
visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1), pour lesquelles les 
dispositions du § 1er, § 2 ou § 2bis ont été appliquées, et pour 
lesquelles il y a une différence entre le prix public, ou à défaut 
le prix de vente ex-usine, et la base de remboursement, le 
prix public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, est réduit à 
un niveau qui est égal à celui de la base de remboursement.”

Art. X+5. Dans l’article 35quater/1, § 1er, de la même loi, 
inséré par la loi du 25 décembre 2017, les modifications sui-
vantes sont apportées:

1° dans l’alinéa 1er, les mots “l’article 35ter, § 1er, alinéas 1er 
ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°, 2° ou 3°” sont remplacés par les 
mots “l’article 35ter, § 1er, alinéa 1er ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°”;

2° dans l’alinéa 4, les mots “l’article 35ter, § 1er, alinéas 1er 
ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°, 2° ou 3°” sont remplacés par les 
mots “l’article 35ter, § 1er, alinéa 1er ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°”;

3° dans l’alinéa 7, les mots “de la base de remboursement 
et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de la base de 
remboursement et du prix”;

4° dans l’alinéa 8, la première phrase est abrogée;

5° dans l’alinéa 9, les mots “de la base de remboursement 
et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de la base de 
remboursement et du prix”;

6° dans l’alinéa 10, les mots “du prix et/ou de la base de 
remboursement” sont remplacés par les mots “du prix et de 
la base de remboursement”.

Art. X+6. Dans l’article 35quater/2, § 1er, de la même loi, 
inséré par la loi du 1er avril 2019, les modifications suivantes 
sont apportées:



291005/001DOC 55

C H A M B R E   2e   S E S S I O N  D E  L A  55 e   L É G I S L AT U R E 2019 2020 K A M E R • 2e   Z I T T I N G  VA N  D E  55 e   Z I T T I N G S P E R I O D E

1° in het eerste lid worden de woorden “artikel 35ter, § 1, 
eerste of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°, 2° of 3°” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1, eerste of tweede lid, en 
§ 3, eerste lid, 1°”;

2° in het vierde lid worden de woorden “artikel 35ter, § 1, 
eerste of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°, 2° of 3°” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1, eerste of tweede lid, en 
§ 3, eerste lid, 1°”;

3° in het zevende lid worden de woorden de vergoedings-
basis en/of de prijs” vervangen door de woorden “de vergoe-
dingsbasis en de prijs”;

4° in het negende lid worden de woorden “de vergoedings-
basis en/of de prijs” telkens vervangen door de woorden “de 
vergoedingsbasis en de prijs”;

5° in het tiende lid worden de woorden “de prijs en/of de 
vergoedingsbasis” vervangen door de woorden “de prijs en 
de vergoedingsbasis”.

6° in het elfde lid worden de woorden “de vergoedingsbasis 
en/of de prijs” vervangen door de woorden “de vergoedings-
basis en de prijs”.

Art. X+7. In artikel 35quinquies van dezelfde wet, inge-
voegd bij de wet van 27 april 2005 en gewijzigd bij de wet van 
23 december 2009, worden de woorden “35bis, § 7, 35ter of 
35quater” vervangen door de woorden “en 35bis, § 7”.

Art. X+8. In artikel 37sexies van dezelfde wet, ingevoegd bij 
de wet van 5 juni 2002 en laatstelijk gewijzigd bij het koninklijk 
besluit van 23 maart 2019, worden de volgende wijzigingen 
aangebracht:

1° in het eerste lid wordt de zin “Het eventuele verschil 
tussen de verkoopprijs aan publiek en de vergoedingsbasis 
van een farmaceutische specialiteit die in de categorie A of 
B van de lijst van de vergoedbare farmaceutische speciali-
teiten, bedoeld in artikel 35bis, is gerangschikt, dat door de 
rechthebbenden wordt gedragen in geval van toepassing van 
artikel 35bis, § 2bis, wordt beschouwd als een persoonlijk 
aandeel.” opgeheven;

2° in het zevende lid worden de woorden “en het eventuele 
verschil tussen de verkoopprijs aan publiek en de vergoedings-
basis van een farmaceutische specialiteit die in de categorie 
A of B van de lijst van de vergoedbare farmaceutische spe-
cialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, is gerangschikt, dat door 
de rechthebbenden wordt gedragen in geval van toepassing 
van artikel 35bis, § 2bis” opgeheven.

Art. X+9. In artikel 37septies van dezelfde wet, ingevoegd 
bij de wet van 5 juni 2002 en laatstelijk gewijzigd bij het ko-
ninklijk besluit van 22 mei 2014, worden de woorden “en het 
eventuele verschil tussen de verkoopprijs aan publiek en 
de vergoedingsbasis van een farmaceutische specialiteit 
die in de categorie A of B van de lijst van de vergoedbare 

1° dans l’alinéa 1er, les mots “l’article 35ter, § 1er, alinéas 1er 
ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°, 2° ou 3°” sont remplacés par les 
mots “l’article 35ter, § 1er, alinéa 1er ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°”;

2° dans l’alinéa 4, les mots “l’article 35ter, § 1er, alinéas 1er 
ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°, 2° ou 3°” sont remplacés par les 
mots “l’article 35ter, § 1er, alinéa 1er ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°”;

3° dans l’alinéa 7, les mots “de la base de remboursement 
et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de la base de 
remboursement et du prix”;

4° dans l’alinéa 9, les mots “de la base de remboursement 
et/ou du prix” sont chaque fois remplacés par les mots “de la 
base de remboursement et du prix”;

5° dans l’alinéa 10, les mots “de la base de remboursement 
et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de la base de 
remboursement et du prix”;

6° dans l’alinéa 11, les mots “de la base de remboursement 
et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de la base de 
remboursement et du prix”.

Art. X+8. Dans l’article 35quinquies, de la même loi, inséré 
par la loi du 27 avril 2005 et modifié par la loi du 23 décembre 
2009, les mots “35bis, § 7, 35ter ou 35quater” sont remplacés 
par les mots “et 35bis, § 7”.

Art. X+9. Dans l’article 37sexies, de la même loi, inséré par 
la loi du 5 juin 2002 et modifié en dernier lieu par l’arrêté royal 
du 23 mars 2019, les modifications suivantes sont apportées:

1° dans l’alinéa 1er, la phrase “L’éventuelle différence entre 
le prix de vente public et la base de remboursement d’une 
spécialité pharmaceutique classée en catégories A ou B dans 
la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables visée 
à l’article 35bis, qui est supportée par les bénéficiaires en cas 
d’application de l’article 35bis, § 2bis, est considéré comme 
une intervention personnelle.” est abrogée.

2° dans l’alinéa 7, les mots “et de la différence éventuelle 
entre le prix de vente au public et la base de remboursement 
d’une spécialité pharmaceutique qui est classée en catégorie A 
ou B de la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables 
visée à l’article 35bis, qui est supportée par les bénéficiaires 
en cas d’application de l’article 35bis, § 2bis” sont abrogés.

Art. X+9. Dans l’article 37septies, de la même loi, inséré par 
la loi du 5 juin 2002 et modifié en dernier lieu par l’arrêté royal 
du 22 mai 2014, les mots “et de la différence éventuelle entre 
le prix de vente au public et la base de remboursement d’une 
spécialité pharmaceutique qui est classée en catégorie A ou 
B de la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables 
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farmaceutische specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, is 
gerangschikt, dat door de rechthebbenden wordt gedragen 
in geval van toepassing van artikel 35bis, § 2bis” opgeheven.

Art. X+10. In artikel 73 van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd 
bij de wet van 1 april 2019, worden de volgende wijzigingen 
aangebracht:

1° in de bepaling onder paragraaf 2, derde lid, 1° worden 
de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 3°,” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 1°,”;

2° in de bepaling onder paragraaf 2, negende lid, 1° worden 
de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 3°,” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 1°,”;

3° in de bepaling onder paragraaf 2/1, derde lid, 1° worden 
de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 3°,” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 1°,”;

4° in de bepaling onder paragraaf 2/1, negende lid, 1° worden 
de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 3°,” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 1°,”;

5° in de bepaling onder paragraaf 2/2, derde lid, 1° worden 
de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 3°,” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 1°,”;

6° in de bepaling onder paragraaf 2/2, vijfde lid, 1° worden 
de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 3°,” vervangen 
door de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 1°,”;

Art. X+11. Deze afdeling treedt in werking op 1 april 2020.

visée à l’article 35bis, qui est supportée par les bénéficiaires 
en cas d’application de l’article 35bis, § 2bis” sont abrogés.

Art. X+10. À l’article 73, de la même loi, modifié en dernier 
lieu par la loi du 1er avril 2019, les modifications suivantes 
sont apportées:

1° dans le paragraphe 2, alinéa 3, 1°, les mots “l’article 35ter, 
§ 1er et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés par les mots “l’ar-
ticle 35ter, § 1er et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

2° dans le paragraphe 2, alinéa 9, 1°, les mots “article 35ter, 
§ 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés par les mots “ar-
ticle 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

3° dans le paragraphe 2/1, alinéa 3, 1°, les mots “article 35ter, 
§ 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés par les mots “ar-
ticle 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

4° dans le paragraphe 2/1, alinéa 9, 1°, les mots “article 35ter, 
§ 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés par les mots “ar-
ticle 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

5° dans le paragraphe 2/2, alinéa 3, 1°, les mots “article 35ter, 
§ 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés par les mots “ar-
ticle 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

6° dans le paragraphe 2/2, alinéa 5, 1°, les mots “article 35ter, 
§ 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés par les mots “ar-
ticle 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”.

Art. X+11. Cette section entre en vigueur le 1er avril 2020.
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1/4

A. Auteur

Migration

Nom :   Bart Vermeulen  

E-mail :   bart.vermeulen@minsoc.fed.be  

  02/528.69.36  

Administration

Contact administration

Nom :   Nele D'Haeze  

E-mail :   nele.dhaeze@riziv-inami.fgov.be  

  02/739.79.36  

B. Projet

Oui Non

Consultation obligatoire, facultative ou informelle

Conseil des Ministres
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2/4

Impact positif Pas d'impact

Expliquez

Impact positif Pas d'impact

Expliquez pourquoi :

Impact positif Pas d'impact

Expliquez

5. Emploi

Impact positif

6. Modes de consommation et production

Impact positif

Impact positif

8. Investissements

Impact positif

Impact positif

10. PME
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3/4

originales et remboursables.

-

11. Charges administratives

Impact positif

Impact positif Pas d'impact

14. Alimentation

Impact positif

15. Changements climatiques

Impact positif

16. Ressources naturelles

Impact positif

Impact positif

Impact positif

19. Nuisances

Impact positif Pas d'impact

Impact positif
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4/4

Expliquez pourquoi :
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loi autonome budget médicaments (art 69 - loi 27.04.2005) - (v1) - 19/11/2019 10:05

1/3

Analyse d'impact intégrée

Fiche signalétique

A. Auteur
Membre du Gouvernement compétent

Madame Maggie DE BLOCK, Ministre des Affaires sociales et de la Santé Publique , et de l'Asile et la
Migration

Contact cellule stratégique
Nom :   Bart Vermeulen  

E-mail :   Bart.Vermeulen@minsoc.fed.be  

Téléphone :   02/528.69.36  

Administration

Institut national d'assurance maladie-invalidité

Contact administration
Nom :   Bertrand Dirié  

E-mail :   bertrand.dirie@riziv-inami.fgov.be  

Téléphone :   02/739.77.75  

B. Projet
Titre de la règlementation

loi autonome budget médicaments (art 69 - loi 27.04.2005)

Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, …), les objectifs poursuivis et la mise en œuvre.

Augmentation du pourcentage de baisse à 19,75 % lorsque le principe actif du médicament est inscrit
depuis 12 ans sur la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables.
Application simultanée à 12 ans, des baisses prévues pour les principes actifs remboursables depuis 15
ans et 18 ans (biologiques).

Analyses d'impact déjà réalisées :
Oui Non

C. Consultations sur le projet de réglementation
Consultation obligatoire, facultative ou informelle

Conseil des Ministres

D. Sources utilisées pour effectuer l’analyse d’impact
Statistiques, documents, institutions et personnes de référence

Banques de données Pharmanet databank et “docPH”
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Quel est l’impact du projet de réglementation sur ces 21 thèmes ?

1. Lutte contre la pauvreté
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

2. Égalité des chances et cohésion sociale
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

3. Égalité des femmes et des hommes

1. Quelles personnes sont (directement et indirectement) concernées par le projet et quelle est la
composition sexuée de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Des personnes sont concernées. Aucune personne n’est concernée.
Expliquez pourquoi :

-

4. Santé
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

5. Emploi
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

6. Modes de consommation et production
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

7. Développement économique
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

8. Investissements
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

9. Recherche et développement
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

10. PME

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ?
Des entreprises (dont des PME) sont concernées. Aucune entreprise n'est concernée.

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (

Potentiellement toutes les firmes pharmaceutiques responsables de spécialités pharmaceutiques
remboursables

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent être détaillés au thème 11

-
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Il y a des impacts négatifs.

11. Charges administratives
Des entreprises/citoyens sont concernés. Les entreprises/citoyens ne sont pas concernés.

12. Énergie
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

13. Mobilité
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

14. Alimentation
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

15. Changements climatiques
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

16. Ressources naturelles
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

17. Air intérieur et extérieur
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

18. Biodiversité
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

19. Nuisances
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

20. Autorités publiques
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

21. Cohérence des politiques en faveur du développement

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accès aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes,
environnement et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Impact sur les pays en développement. Pas d'imapct sur les pays en développement.
Expliquez pourquoi :

Pas de pays en voie de développement concerné : il s’agit de médicaments remboursables en Belgique
Les modifications concernent uniquement la procédure de remboursement de médicaments nationale
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loi autonome budget médicaments (art 71ter - loi 14.07.1994) - (v2) - 18/11/2019 16:24

1/3

Analyse d'impact intégrée

Fiche signalétique

A. Auteur
Membre du Gouvernement compétent

Madame Maggie DE BLOCK, Ministre des Affaires sociales et de la Santé Publique , et de l'Asile et la
Migration

Contact cellule stratégique
Nom :   Bart Vermeulen  

E-mail :   Bart.Vermeulen@minsoc.fed.be  

Téléphone :   02/528.69.36  

Administration

Institut national d'assurance maladie-invalidité

Contact administration
Nom :   Maïté Vincent  

E-mail :   maite.vincent@riziv-inami.fgov.be  

Téléphone :   02/739.77.75  

B. Projet
Titre de la règlementation

loi autonome budget médicaments (art 71ter - loi 14.07.1994)

Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, …), les objectifs poursuivis et la mise en œuvre.

Cet article concerne l’approfondissement de la diminution du niveau de facturation des médicaments
biologiques pour lesquels un biosimilaire est remboursable et disponible, jusqu’à 30 % à partir du 1er avril
2020.

Analyses d'impact déjà réalisées :
Oui Non

C. Consultations sur le projet de réglementation
Consultation obligatoire, facultative ou informelle

Conseil des Ministres

D. Sources utilisées pour effectuer l’analyse d’impact
Statistiques, documents, institutions et personnes de référence

Banques de données Pharmanet databank et “docPH”
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Quel est l’impact du projet de réglementation sur ces 21 thèmes ?

1. Lutte contre la pauvreté
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

2. Égalité des chances et cohésion sociale
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

3. Égalité des femmes et des hommes

1. Quelles personnes sont (directement et indirectement) concernées par le projet et quelle est la
composition sexuée de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Des personnes sont concernées. Aucune personne n’est concernée.
Expliquez pourquoi :

Concerne la facturation à l'hôpital

4. Santé
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

5. Emploi
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

6. Modes de consommation et production
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

7. Développement économique
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

8. Investissements
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

9. Recherche et développement
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

10. PME

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ?
Des entreprises (dont des PME) sont concernées. Aucune entreprise n'est concernée.

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (

Tous les hôpitaux

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent être détaillés au thème 11

-
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Il y a des impacts négatifs.

11. Charges administratives
Des entreprises/citoyens sont concernés. Les entreprises/citoyens ne sont pas concernés.

12. Énergie
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

13. Mobilité
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

14. Alimentation
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

15. Changements climatiques
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

16. Ressources naturelles
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

17. Air intérieur et extérieur
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

18. Biodiversité
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

19. Nuisances
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

20. Autorités publiques
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

21. Cohérence des politiques en faveur du développement

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accès aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes,
environnement et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Impact sur les pays en développement. Pas d'imapct sur les pays en développement.
Expliquez pourquoi :

Pas de pays en voie de développement concerné : il s’agit de médicaments remboursables délivrés dans
des hôpitaux belges.
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Analyse d'impact intégrée

Fiche signalétique

A. Auteur
Membre du Gouvernement compétent

Madame Maggie DE BLOCK, Ministre des Affaires sociales et de la Santé Publique , et de l'Asile et la
Migration

Contact cellule stratégique
Nom :   Bart Vermeulen  

E-mail :   Bart.Vermeulen@minsoc.fed.be  

Téléphone :   02/528.69.36  

Administration

Institut national d'assurance maladie-invalidité

Contact administration
Nom :   Maïté Vincent  

E-mail :   maite.vincent@riziv-inami.fgov.be  

Téléphone :   02/739.77.75  

B. Projet
Titre de la règlementation

loi autonome budget médicaments (art 30 - loi 30.07.2013)

Description succincte du projet de réglementation en mentionnant l'origine réglementaire (traités,
directive, accord de coopération, actualité, …), les objectifs poursuivis et la mise en œuvre.

Augmentation du pourcentage de baisse à 20 % lorsque le principe actif du médicament biologique est
inscrit depuis plus de 18 ans sur la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables ou après
l'inscription sur la liste d'un biosimilaire avec le même principe actif.

Analyses d'impact déjà réalisées :
Oui Non

C. Consultations sur le projet de réglementation
Consultation obligatoire, facultative ou informelle

Conseil des Ministres

D. Sources utilisées pour effectuer l’analyse d’impact
Statistiques, documents, institutions et personnes de référence

Banques de données Pharmanet databank et “docPH”
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Quel est l’impact du projet de réglementation sur ces 21 thèmes ?

1. Lutte contre la pauvreté
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

2. Égalité des chances et cohésion sociale
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

3. Égalité des femmes et des hommes

1. Quelles personnes sont (directement et indirectement) concernées par le projet et quelle est la
composition sexuée de ce(s) groupe(s) de personnes ?

Des personnes sont concernées. Aucune personne n’est concernée.
Expliquez pourquoi :

-

4. Santé
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

5. Emploi
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

6. Modes de consommation et production
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

7. Développement économique
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

8. Investissements
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

9. Recherche et développement
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

10. PME

1. Quelles entreprises sont directement et indirectement concernées ?
Des entreprises (dont des PME) sont concernées. Aucune entreprise n'est concernée.

Détaillez le(s) secteur(s), le nombre d’entreprises, le % de PME (

Potentiellement toutes les firmes pharmaceutiques responsables de spécialités pharmaceutiques
remboursables

2. Identifiez les impacts positifs et négatifs du projet sur les PME.
N.B. les impacts sur les charges administratives doivent être détaillés au thème 11

-
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Il y a des impacts négatifs.

11. Charges administratives
Des entreprises/citoyens sont concernés. Les entreprises/citoyens ne sont pas concernés.

12. Énergie
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

13. Mobilité
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

14. Alimentation
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

15. Changements climatiques
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

16. Ressources naturelles
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

17. Air intérieur et extérieur
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

18. Biodiversité
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

19. Nuisances
Impact positif Impact négatif Pas d'impact

20. Autorités publiques
Impact positif Impact négatif Pas d’impact

21. Cohérence des politiques en faveur du développement

1. Identifiez les éventuels impacts directs et indirects du projet sur les pays en développement dans les
domaines suivants : sécurité alimentaire, santé et accès aux médicaments, travail décent, commerce local et
international, revenus et mobilisations de ressources domestiques (taxation), mobilité des personnes,
environnement et changements climatiques (mécanismes de développement propre), paix et sécurité.

Impact sur les pays en développement. Pas d'imapct sur les pays en développement.
Expliquez pourquoi :

Pas de pays en voie de développement concerné : il s’agit de médicaments remboursables en Belgique
Les modifications concernent uniquement la procédure de remboursement de médicaments nationale



1005/001DOC 5544

C H A M B R E   2e   S E S S I O N  D E  L A  55 e   L É G I S L AT U R E 2019 2020 K A M E R • 2e   Z I T T I N G  VA N  D E  55 e   Z I T T I N G S P E R I O D E

autonome wet begroting geneesmiddelen - (v1) - 18/11/2019 16:20

1/4

Geïntegreerde impactanalyse

Beschrijvende fiche

A. Auteur
Bevoegd regeringslid

Mevrouw Maggie DE BLOCK, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid, en van Asiel en Migratie

Contactpersoon beleidscel
Naam :   Bart Vermeulen  

E-mail :   bart.vermeulen@minsoc.fed.be  

Tel. Nr. :   02/528.69.36  

Overheidsdienst

Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering

Contactpersoon overheidsdienst
Naam :   Nele D'Haeze  

E-mail :   nele.dhaeze@riziv-inami.fgov.be  

Tel. Nr. :   02/739.79.36  

B. Ontwerp
Titel van de regelgeving

autonome wet begroting geneesmiddelen

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, …), de beoogde doelen van uitvoering.

Vanaf 1 april 2020 wordt de veiligheidsmarge afgeschaft. Deze veiligheidsmarge betreft een verschil
tussen de vergoedingsbasis en de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs
buiten bedrijf, van maximaal 5,00 euro, die ingesteld kon worden voor originele specialiteiten vanaf het
moment van het toepassen van het referentieterugbetalingssysteem.
Op 1 april 2020 vindt er een regularisatie plaats, waarbij de verkoopprijs aan publiek, of bij ontstentenis
hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, van de farmaceutische specialiteiten waarvoor er een
veiligheidsmarge bestaat, gelijk gesteld wordt aan zijn overeenkomstige vergoedingsbasis.

Impactanalyses reeds uitgevoerd:
Ja Nee

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving
Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen

Ministerraad

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren
Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en referentiepersonen

Pharmanet databank en “docPH”
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

1. Kansarmoedebestrijding
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

Leg uit

Door het afschaffen van de veiligheidsmarge, zal het persoonlijk aandeel voor de patiënt verlagen in het
geval van het afleveren van originele geneesmiddelen met een supplement op het remgeld.

2. Gelijke kansen en sociale cohesie
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

3. Gelijkheid van vrouwen en mannen

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar
geslacht uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Er zijn personen betrokken. Personen zijn niet betrokken.
Leg uit waarom:

Geen verschil tussen mannen en vrouwen wat betreft het supplement op het remgeld.

4. Gezondheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

Leg uit

Door het afschaffen van de veiligheidsmarge, zal het persoonlijk aandeel voor de patiënt verlagen in het
geval van het afleveren van originele geneesmiddelen met een supplement op het remgeld.

5. Werkgelegenheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

6. Consumptie- en productiepatronen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

7. Economische ontwikkeling
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

8. Investeringen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

9. Onderzoek en ontwikkeling
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

10. Kmo's

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?
Er zijn ondernemingen (inclusief kmo's) betrokken. Ondernemingen zijn niet betrokken.
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Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (

Potentieel alle farmaceutische bedrijven verantwoordelijk voor vergoedbare originele farmaceutische
specialiteiten

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. de impact op de administratieve lasten moet bij het punt 11 gedetailleerd worden

-

Er is een negatieve impact.

11. Administratieve lasten
Ondernemingen of burgers zijn betrokken. Ondernemingen of burgers zijn niet betrokken.

12. Energie
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

13. Mobiliteit
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

14. Voeding
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

15. Klimaatverandering
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

16. Natuurlijke hulpbronnen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

17. Buiten- en binnenlucht
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

18. Biodiversiteit
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

19. Hinder
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

20. Overheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

21. Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de
ontwikkelingslanden op het vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen,
waardig werk, lokale en internationale handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie),
mobiliteit van personen, leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede
en veiligheid.

Impact op ontwikkelingslanden. Geen impact op ontwikkelingslanden.
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Leg uit waarom:

Geen ontwikkelingsland betrokken: het dossier betreft geneesmiddelen vergoedbaar in België.
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Geïntegreerde impactanalyse

Beschrijvende fiche

A. Auteur
Bevoegd regeringslid

Mevrouw Maggie DE BLOCK, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid, en van Asiel en Migratie

Contactpersoon beleidscel
Naam :   Bart Vermeulen  

E-mail :   Bart.Vermeulen@minsoc.fed.be  

Tel. Nr. :   02/528.69.36  

Overheidsdienst

Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering

Contactpersoon overheidsdienst
Naam :   Bertrand Dirié  

E-mail :   bertrand.dirie@riziv-inami.fgov.be  

Tel. Nr. :   02/739.77.75  

B. Ontwerp
Titel van de regelgeving

autonome wet begroting geneesmiddelen (art 69 - wet 27.04.2005)

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, …), de beoogde doelen van uitvoering.

Verhoging van het dalingspercentage tot 19,75 % wanneer het werkzaam bestanddeel van het
geneesmiddel 12 jaar is ingeschreven op de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten.
Gelijktijdige toepassing na 12 jaar, geplande verlagingen voor werkzaam bestanddeel terugbetaalbaar
gedurende 15 jaar en 18 jaar (biologisch).

Impactanalyses reeds uitgevoerd:
Ja Nee

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving
Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen

Ministerraad

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren
Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en referentiepersonen

Farmanet databank – “docPH” databank
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

1. Kansarmoedebestrijding
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

2. Gelijke kansen en sociale cohesie
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

3. Gelijkheid van vrouwen en mannen

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar
geslacht uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Er zijn personen betrokken. Personen zijn niet betrokken.
Leg uit waarom:

-

4. Gezondheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

5. Werkgelegenheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

6. Consumptie- en productiepatronen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

7. Economische ontwikkeling
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

8. Investeringen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

9. Onderzoek en ontwikkeling
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

10. Kmo's

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?
Er zijn ondernemingen (inclusief kmo's) betrokken. Ondernemingen zijn niet betrokken.

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (

Potentieel alle farmaceutische bedrijven verantwoordelijk voor vergoedbare farmaceutische specialiteiten

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. de impact op de administratieve lasten moet bij het punt 11 gedetailleerd worden

-



1005/001DOC 5550

C H A M B R E   2e   S E S S I O N  D E  L A  55 e   L É G I S L AT U R E 2019 2020 K A M E R • 2e   Z I T T I N G  VA N  D E  55 e   Z I T T I N G S P E R I O D E

autonome wet begroting geneesmiddelen (art 69 - wet 27.04.2005) - (v1) - 19/11/2019 10:05

3/3

Er is een negatieve impact.

11. Administratieve lasten
Ondernemingen of burgers zijn betrokken. Ondernemingen of burgers zijn niet betrokken.

12. Energie
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

13. Mobiliteit
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

14. Voeding
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

15. Klimaatverandering
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

16. Natuurlijke hulpbronnen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

17. Buiten- en binnenlucht
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

18. Biodiversiteit
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

19. Hinder
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

20. Overheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

21. Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de
ontwikkelingslanden op het vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen,
waardig werk, lokale en internationale handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie),
mobiliteit van personen, leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede
en veiligheid.

Impact op ontwikkelingslanden. Geen impact op ontwikkelingslanden.
Leg uit waarom:

Geen ontwikkelingsland betrokken: het dossier betreft geneesmiddelen vergoedbaar in België.
De wijzigingen betreffen enkel de nationale terugbetalingsprocedure van geneesmiddelen.



511005/001DOC 55

C H A M B R E   2e   S E S S I O N  D E  L A  55 e   L É G I S L AT U R E 2019 2020 K A M E R • 2e   Z I T T I N G  VA N  D E  55 e   Z I T T I N G S P E R I O D E

autonome wet begroting geneesmiddelen (art 71ter - wet 14.07.1994) - (v3) - 18/11/2019 16:41

1/3

Geïntegreerde impactanalyse

Beschrijvende fiche

A. Auteur
Bevoegd regeringslid

Mevrouw Maggie DE BLOCK, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid, en van Asiel en Migratie

Contactpersoon beleidscel
Naam :   Bart Vermeulen  

E-mail :   Bart.Vermeulen@minsoc.fed.be  

Tel. Nr. :   02/528.69.36  

Overheidsdienst

Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering

Contactpersoon overheidsdienst
Naam :   Maïté Vincent  

E-mail :   maite.vincent@riziv-inami.fgov.be  

Tel. Nr. :   02/739.77.75  

B. Ontwerp
Titel van de regelgeving

autonome wet begroting geneesmiddelen (art 71ter - wet 14.07.1994)

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, …), de beoogde doelen van uitvoering.

Dit artikel betreft de verdere uitdieping van de vermindering van het facturatieniveau van de biologische
geneesmiddelen waarvoor een vergoedbare biosimilar beschikbaar is, tot 30% vanaf 1 april 2020.

Impactanalyses reeds uitgevoerd:
Ja Nee

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving
Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen

Ministerraad

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren
Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en referentiepersonen

Farmanet databank – “docPH” databank
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Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

1. Kansarmoedebestrijding
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

2. Gelijke kansen en sociale cohesie
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

3. Gelijkheid van vrouwen en mannen

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar
geslacht uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Er zijn personen betrokken. Personen zijn niet betrokken.
Leg uit waarom:

Betreft facturatieniveau in het ziekenhuis

4. Gezondheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

5. Werkgelegenheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

6. Consumptie- en productiepatronen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

7. Economische ontwikkeling
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

8. Investeringen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

9. Onderzoek en ontwikkeling
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

10. Kmo's

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?
Er zijn ondernemingen (inclusief kmo's) betrokken. Ondernemingen zijn niet betrokken.

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (

Alle ziekenhuizen

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. de impact op de administratieve lasten moet bij het punt 11 gedetailleerd worden

-
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Er is een negatieve impact.

11. Administratieve lasten
Ondernemingen of burgers zijn betrokken. Ondernemingen of burgers zijn niet betrokken.

12. Energie
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

13. Mobiliteit
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

14. Voeding
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

15. Klimaatverandering
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

16. Natuurlijke hulpbronnen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

17. Buiten- en binnenlucht
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

18. Biodiversiteit
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

19. Hinder
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

20. Overheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

21. Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de
ontwikkelingslanden op het vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen,
waardig werk, lokale en internationale handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie),
mobiliteit van personen, leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede
en veiligheid.

Impact op ontwikkelingslanden. Geen impact op ontwikkelingslanden.
Leg uit waarom:

Geen ontwikkelingsland betrokken: het dossier betreft vergoedbare geneesmiddelen afgeleverd in
Belgische ziekenhuizen.
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Geïntegreerde impactanalyse

Beschrijvende fiche

A. Auteur
Bevoegd regeringslid

Mevrouw Maggie DE BLOCK, Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid, en van Asiel en Migratie

Contactpersoon beleidscel
Naam :   Bart Vermeulen  

E-mail :   Bart.Vermeulen@minsoc.fed.be  

Tel. Nr. :   02/528.69.36  

Overheidsdienst

Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering

Contactpersoon overheidsdienst
Naam :   Maïté Vincent  

E-mail :   maite.vincent@riziv-inami.fgov.be  

Tel. Nr. :   02/739.77.75  

B. Ontwerp
Titel van de regelgeving

autonome wet begroting geneesmiddelen (art 30 - wet 30.07.2013)

Korte beschrijving van het ontwerp van regelgeving met vermelding van de oorsprong (verdrag, richtlijn,
samenwerkingsakkoord, actualiteit, …), de beoogde doelen van uitvoering.

Verhoging van het dalingspercentage tot 20% wanneer het werkzaam bestanddeel van het biologisch
geneesmiddel meer dan 18 jaar is ingeschreven op de lijst van de vergoedbare farmaceutische
specialiteiten of na inschrijving op de lijst van een biosimilar met hetzelfde werkzaam bestanddeel.

Impactanalyses reeds uitgevoerd:
Ja Nee

C. Raadpleging over het ontwerp van regelgeving
Verplichte, facultatieve of informele raadplegingen

Ministerraad

D. Bronnen gebruikt om de impactanalyse uit te voeren
Statistieken, referentiedocumenten, organisaties en referentiepersonen

Farmanet databank – “docPH” databank
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autonome wet begroting geneesmiddelen (art 30 - wet 30.07.2013) - (v1) - 18/11/2019 16:41

2/3

Welke impact heeft het ontwerp van regelgeving op deze 21 thema’s?

1. Kansarmoedebestrijding
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

2. Gelijke kansen en sociale cohesie
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

3. Gelijkheid van vrouwen en mannen

1. Op welke personen heeft het ontwerp (rechtstreeks of onrechtstreeks) een impact en wat is de naar
geslacht uitgesplitste samenstelling van deze groep(en) van personen?

Er zijn personen betrokken. Personen zijn niet betrokken.
Leg uit waarom:

-

4. Gezondheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

5. Werkgelegenheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

6. Consumptie- en productiepatronen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

7. Economische ontwikkeling
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

8. Investeringen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

9. Onderzoek en ontwikkeling
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

10. Kmo's

1. Welke ondernemingen zijn rechtstreeks of onrechtstreeks betrokken?
Er zijn ondernemingen (inclusief kmo's) betrokken. Ondernemingen zijn niet betrokken.

Beschrijf de sector(en), het aantal ondernemingen, het % kmo’s (

Potentieel alle farmaceutische bedrijven verantwoordelijk voor vergoedbare farmaceutische specialiteiten

2. Identificeer de positieve en negatieve impact van het ontwerp op de kmo’s.
N.B. de impact op de administratieve lasten moet bij het punt 11 gedetailleerd worden

-
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autonome wet begroting geneesmiddelen (art 30 - wet 30.07.2013) - (v1) - 18/11/2019 16:41

3/3

Er is een negatieve impact.

11. Administratieve lasten
Ondernemingen of burgers zijn betrokken. Ondernemingen of burgers zijn niet betrokken.

12. Energie
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

13. Mobiliteit
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

14. Voeding
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

15. Klimaatverandering
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

16. Natuurlijke hulpbronnen
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

17. Buiten- en binnenlucht
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

18. Biodiversiteit
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

19. Hinder
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

20. Overheid
Positieve impact Negatieve impact Geen impact

21. Beleidscoherentie ten gunste van ontwikkeling

1. Identificeer de eventuele rechtstreekse of onrechtstreekse impact van het ontwerp op de
ontwikkelingslanden op het vlak van: voedselveiligheid, gezondheid en toegang tot geneesmiddelen,
waardig werk, lokale en internationale handel, inkomens en mobilisering van lokale middelen (taxatie),
mobiliteit van personen, leefmilieu en klimaatverandering (mechanismen voor schone ontwikkeling), vrede
en veiligheid.

Impact op ontwikkelingslanden. Geen impact op ontwikkelingslanden.
Leg uit waarom:

Geen ontwikkelingsland betrokken: het dossier betreft geneesmiddelen vergoedbaar in België.
De wijzigingen betreffen enkel de nationale terugbetalingsprocedure van geneesmiddelen.
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ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE 
NR. 66.872/2 VAN 20 JANUARI 2020

Op 23 december 2019 is de Raad van State, afde-
ling Wetgeving, door de minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid, en van Asiel en Migratie verzocht bin-
nen een termijn van dertig dagen een advies te verstrekken 
over een voorontwerp van wet ‘ter uitvoering van de bespa-
ringsmaatregelen bij de farmaceutische specialiteiten I.K.V. 
gezondsheidszorgbegroting 2020’.

Het voorontwerp is door de tweede kamer onderzocht op 20 ja-
nuari 2020. De kamer was samengesteld uit Pierre VanDernoot, 
kamervoorzitter, Patrick ronVaux en Christine HoreVoets, staats-
raden, Sébastien Van DroogHenbroeck en Jacques englebert, 
assessoren, en Béatrice Drapier, griffier.

Het verslag is uitgebracht door Xavier Delgrange, eerste 
auditeur-afdelingshoofd.

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

Het advies, waarvan de tekst hierna volgt, is gegeven op 
20 januari 2020.

*

Aangezien de adviesaanvraag ingediend is op basis van 
artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de wetten ‘op de Raad van 
State’, gecoördineerd op 12 januari 1973, beperkt de afdeling 
Wetgeving overeenkomstig artikel 84, § 3, van de voornoemde 
gecoördineerde wetten haar onderzoek tot de rechtsgrond 
van het voorontwerp,1‡ de bevoegdheid van de steller van de 
handeling en de te vervullen voorafgaande vormvereisten.

Wat die drie punten betreft, geeft het voorontwerp aanleiding 
tot de volgende opmerkingen.

ALGEMENE OPMERKINGEN

1. Volgens de geïntegreerde impactanalyse die bij het aan 
de Raad van State overgezonden dossier is gevoegd, heeft 
het voorontwerp van wet een positieve impact op de kansar-
moedebestrijding, en wel om de volgende reden:

“Door het afschaffen van de veiligheidsmarge, zal het per-
soonlijk aandeel voor de patiënt verlagen in het geval van het 
afleveren van originele geneesmiddelen met een supplement 
op het remgeld.”

Het zou goed zijn om die bewering te onderbouwen in de 
memorie van toelichting en daarin ook aan te tonen dat alle 
voorgenomen maatregelen verenigbaar zijn met het stand-
stillbeginsel vervat in artikel 23 van de Grondwet.

1 ‡ Aangezien het om een voorontwerp van wet gaat, wordt onder 
“rechtsgrond” de overeenstemming met de hogere rechtsnormen 
verstaan.

AVIS DU CONSEIL D’ÉTAT 
N° 66.872/2 DU 20 JANVIER 2020

Le 23 décembre 2019, le Conseil d’État, section de législa-
tion, a été invité par la ministre des Affaires sociales et de la 
Santé publique, et de l’Asile et de la Migration à communiquer 
un avis, dans un délai de trente jours, sur un avant-projet de 
loi ‘portant exécution des mesures d’économies relatives aux 
spécialités pharmaceutiques dans le cadre du budget soins 
de santé 2020’.

L’avant-projet a été examiné par la deuxième 
chambre le 20 janvier 2020. La chambre était com-
posée de Pierre VanDernoot, président de chambre, 
Patrick ronVaux et Christine HoreVoets, conseillers d’État, 
Sébastien Van DroogHenbroeck et Jacques englebert, asses-
seurs, et Béatrice Drapier, greffier.

Le rapport a été présenté par Xavier Delgrange, premier 
auditeur chef de section.

La concordance entre la version française et la version néer-
landaise a été vérifiée sous le contrôle de Pierre VanDernoot.

L’avis, dont le texte suit, a été donné le 20 janvier 2020.

*

Comme la demande d’avis est introduite sur la base de 
l’article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois ‘sur le Conseil d’État’, 
coordonnées le 12 janvier 1973, la section de législation limite 
son examen au fondement juridique de l’avant-projet1‡, 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, l’avant-projet appelle les observations 
suivantes.

OBSERVATIONS GÉNÉRALES

1. Selon l’analyse d’impact intégrée jointe au dossier com-
muniqué au Conseil d’État, l’avant-projet de loi a un impact 
positif sur la lutte contre la pauvreté puisque,

“par la suppression de la marge de sécurité, l’intervention 
personnelle du patient sera diminuée dans le cadre d’une 
délivrance des médicaments originaux avec un supplément 
sur le ticket-modérateur”.

Il serait opportun d’étayer cette affirmation dans l’exposé 
des motifs, de même que la compatibilité de l’ensemble des 
mesures envisagées avec le principe de standstill attaché à 
l’article 23 de la Constitution.

1 ‡ S’agissant d’un avant-projet de loi, on entend par “fondement 
juridique” la conformité aux normes supérieures.
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2.1. Het voorontwerp doet een aantal problemen rijzen op 
het vlak van de wetgevingstechniek.

2.2. Het eerste probleem betreft de indeling van artikel 69 
van de wet van 27 april 2005 ‘betreffende de beheersing van 
de begroting van de gezondheidszorg en houdende diverse 
bepalingen inzake gezondheid’ in een groot aantal leden dat 
nog aanzienlijk zal toenemen als gevolg van de invoeging bij 
artikel X2, 2°, van het voorontwerp van tweeëntwintig nieuwe 
leden tussen het huidige achtenveertigste en negenenveer-
tigste lid van dat artikel 69.

Door op een dergelijke manier te werk te gaan, wordt die 
laatste bepaling totaal onleesbaar, waardoor de rechtszeker-
heid ondermijnd wordt.

Bovendien “zijn [de leden dan] moeilijk herkenbaar bij latere 
verwijzingen of wijzigingen”.3

Dit laatste probleem blijkt duidelijk uit het voorontwerp 
zelf. Bij het invoegen van de tweeëntwintig nieuwe leden 
tussen het huidige achtenveertigste en negenenveertigste 
lid van artikel 69 van de wet van 27 april 2005 – die dus het 
negenenveertigste tot het zeventigste lid van die bepaling 
worden – worden het tweeënvijftigste, drieënvijftigste en 
achtenvijftigste lid, die respectievelijk het vierenzeventigste, 
vijfenzeventigste en tachtigste lid van dat artikel 69 worden, 
in de punten 3°, 4° en 5° van artikel X blijkbaar verkeerdelijk 
aangeduid als leden die vervangen moeten worden. De te 
vervangen leden zouden immers het eenenvijftigste, twee-
envijftigste en zevenenvijftigste lid zijn, die respectievelijk het 
drieënzeventigste, vierenzeventigste en negenenzeventigste 
lid van die bepaling worden.

Dit voorontwerp moet dus absoluut te baat worden genomen 
om artikel 69 van de wet van 27 april 2005, zoals het wordt 
gewijzigd bij het voorontwerp, te structureren in paragrafen4 die 
een klein aantal leden bevatten. Bij die gelegenheid dienen de 
leden van dat artikel 69 die niet meer van toepassing zijn, te 
worden opgeheven. Ook moet erop toegezien worden dat de 
verwijzingen in andere wet- of regelgeving worden aangepast 
aan de nieuwe structuur van die bepaling.

2 Artikel “X” is in werkelijkheid artikel 2 van het voorontwerp, 
dat bestaat uit 13 artikelen die bijgevolg van 1 tot 13 moeten 
worden genummerd (zie inzonderheid Beginselen van de 
wetgevingstechniek – Handleiding voor het opstellen van 
wetgevende en reglementaire teksten, www.raadvst -consetat 
.be, tabblad “Wetgevingstechniek”, aanbeveling 52), in plaats 
van te worden opgenomen als een artikel 1 en als artikelen “X” 
tot “X+11”. Zo kan worden vermeden dat, in de Franse tekst van 
het voorliggende voorontwerp, de twee artikelen die volgen op 
artikel “X+6” worden vernummerd als de artikelen “X+8” en “X+9” 
in plaats van de artikelen “X+7” en “X+8”.

3 Beginselen van de wetgevingstechniek – Handleiding voor het 
opstellen van wetgevende en reglementaire teksten, op. cit. 
aanbeveling 57.3.

4 Over het verschil tussen de begrippen “lid” en “paragraaf”, zie 
de Beginselen van de wetgevingstechniek – Handleiding voor 
het opstellen van wetgevende en reglementaire teksten, op. cit., 
aanbevelingen 57.1.1 en 57.1.2.

2.1. L’avant-projet suscite plusieurs questions tenant à la 
technique de rédaction des lois.

2.2. La première d’entre elles concerne la division de 
l’article 69 de la loi du 27 avril 2005 ‘relative à la maîtrise du 
budget des soins de santé et portant diverses dispositions 
en matière de santé’ en un très grand nombre d’alinéas, qui 
s’accroîtra encore de manière substantielle par l’effet de l’ajout 
par l’article X2, 2°, de l’avant-projet de vingt-deux nouveaux 
alinéas entre les alinéas 48 et 49 actuels de cet article 69.

Pareille technique rend cette dernière disposition totalement 
illisible, ce qui porte atteinte à la sécurité juridique.

En outre, “cela rend [l’]identification [des alinéas] difficile 
pour des références ou des modifications ultérieures”3.

Ce dernier écueil est illustré par l’avant-projet lui-même. Il 
paraît en effet résulter de l’insertion des vingt-deux nouveaux 
alinéas entre les alinéas 48 et 49 actuels de l’article 69 de la 
loi du 27 avril 2005, qui deviendront donc les alinéas 49 à 70 
de cette disposition, que les 3°, 4° et 5° de l’article X identifient 
de manière incorrecte les alinéas 52, 53 et 58, devenant res-
pectivement les alinéas 74, 75 et 80, de cet article 69 comme 
devant être remplacés. Il semble en effet que ce sont les 
alinéas 51, 52 et 57, devenant respectivement les alinéas 73, 
74 et 79, de cette disposition qui doivent être remplacés.

L’occasion du présent avant-projet doit donc impérieusement 
être saisie pour structurer l’article 69 de la loi du 27 avril 2005, 
tel que sa modification est envisagée par l’avant-projet, en 
paragraphes4, ces derniers contenant un nombre peu élevé 
d’alinéas. À cette occasion, les alinéas de cet article 69 qui 
n’ont plus vocation à être appliqués seront abrogés. Il convien-
dra également de veiller à adapter les références faites par 
d’autres législations ou réglementations à la restructuration 
de cette disposition.

2 L’article “X” est en réalité l’article 2 de l’avant-projet, lequel contient 
13 articles, qui doivent en conséquence être numérotés de 1 à 13 
(cons. plus précisément Principes de technique législative - Guide 
de rédaction des textes législatifs et réglementaires, www.raadvst 
-consetat .be, onglet “Technique législative”, recommandation 
n° 52) plutôt qu’en un article 1er et en des articles “X” à “X + 11”. 
Ceci permettra d’éviter que, dans la version française de l’avant-
projet à l’examen, les deux articles qui suivent l’article “X+6” soient 
numérotés en articles “X+8” et “X+9” plutôt qu’en articles “X+7” 
et “X+8”.

3 Principes de technique législative - Guide de rédaction des textes 
législatifs et réglementaires, op. cit., recommandation n° 57.3.

4 Sur la différence entre les notions d’alinéa et de paragraphe, 
il est renvoyé aux Principes de technique législative - Guide 
de rédaction des textes législatifs et réglementaires, op. cit., 
recommandations nos 57.1.1 et 57.1.2.
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2.3. Aangezien het voorontwerp maar één hoofdstuk be-
vat, moet het opschrift “Hoofdstuk 1 – Inleidende bepaling” 
worden weggelaten.

Bovendien dient te worden vermeden dat een bepaling, in 
casu artikel 1, buiten de structuur met onderverdelingen van 
het voorontwerp valt.

Er is hoe dan ook geen enkele reden om het voorontwerp 
onder te verdelen in afdelingen of hoofdstukken. Indien die 
onderverdeling behouden wordt, dient in het opschrift een 
terminologie gebruikt te worden die aan het Nederlands en 
het Frans ontleend is.

2.4. Andere onnauwkeurigheden moeten worden gecorri-
geerd, met name wat betreft de terminologie, de redactionele 
samenhang van het geheel of de overeenstemming tussen 
beide taalversies van het voorontwerp. De onderstaande lijst 
is louter illustratief:

a) In het ontworpen artikel 69, zevenenvijftigste lid, (artikel X, 
2°, van het voorontwerp) dient in de Franse tekst “du présent 
article” in plaats van “de cet article” te worden geschreven, 
en dit ter wille van zowel de terminologische correctheid als 
de afstemming op de redactie van de andere leden van de 
bepaling die gewijzigd wordt.

b) In de Franse tekst van het ontworpen artikel 69, drieën-
zeventigste (en niet vierenzeventigste) lid (artikel X, 3°, van 
het voorontwerp) dient, overeenkomstig de Nederlandse tekst 
van dit ontworpen lid, “55 ou 56” te worden geschreven in 
plaats van “55, 56”.

Dezelfde opmerking geldt voor het ontworpen artikel 69, 
vierenzeventigste (en niet vijfenzeventigste) lid (artikel X, 4°, 
van het voorontwerp).

In de Franse tekst van datzelfde ontworpen vierenzeventigste 
lid dient, overeenkomstig de Nederlandse tekst, “qui établit” 
en niet “qui établirait” te worden geschreven.

c) In het ontworpen artikel 35bis, § 2bis, vijfde lid, (artikel X+3 
van het voorontwerp) moeten:

— in de Franse tekst de woorden “visés à l’alinéa 3, 1°, 2°, 3° 
et 4°,” worden vervangen door de woorden “visés à l’alinéa 4”;

— in de Nederlanse tekst de woorden “bedoeld in het 
derde lid, 1°, 2° en 3°,” worden vervangen door de woorden 
“bedoeld in het vierde lid”.

BIJZONDERE OPMERKINGEN

Art. X+2 (dat artikel 4 wordt)

Gezien de datum waarop dit advies wordt gegeven, rijst 
de vraag of de in het ontworpen artikel 30, § 8, derde lid, 
(artikel X+2, 4°, van het voorontwerp) vermelde datum van 
1 februari 2020 niet moet worden uitgesteld.

2.3. Comme l’avant-projet ne comprend qu’un seul chapitre, 
l’intitulé “Chapitre 1er – Disposition introductive” sera omis.

Il convient en outre d’éviter qu’une disposition, en l’espèce 
l’article 1er, échappe à la structuration de l’avant-projet en 
subdivisions.

En tout état de cause, la subdivision de l’avant-projet en 
sections ou en chapitres ne se justifie pas. Si elle est main-
tenue, leur intitulé devra utiliser une terminologie empruntée 
aux langues française et néerlandaise.

2.4. D’autres imprécisions doivent être redressées, relevant 
notamment de la terminologie, de la cohérence rédactionnelle 
de l’ensemble ou de la concordance entre les deux versions 
linguistiques de l’avant-projet. Le relevé qui en est fait ci-
dessous a une valeur exemplative:

a) À l’article 69, alinéa 57, en projet (article X, 2°, de 
l’avant-projet), il y a lieu, dans la version française, d’écrire 
“du présent article” plutôt que “de cet article” et ce, à la fois 
dans un souci de correction terminologique et d’harmonisation 
avec la rédaction des autres alinéas de la disposition modifiée.

b) À l’article 69, alinéa 73 (et non 74), en projet (article X, 
3°, de l’avant-projet), il y a lieu, dans la version française, 
d’écrire “55 ou 56” plutôt que “55, 56” et ce, conformément à 
la version néerlandaise de cet alinéa en projet.

La même observation vaut pour l’article 69, alinéa 74 (et 
non 75), en projet (article X, 4°, de l’avant-projet).

Dans ce même alinéa 74 en projet, il y a lieu, dans la ver-
sion française, d’écrire “qui établit” et non “qui établirait” et 
ce, conformément à la version néerlandaise.

c) À l’article 35bis, § 2bis, alinéa 5, en projet (article X+3 
de l’avant-projet), il y a lieu:

– dans la version française, de remplacer les mots “visés 
à l’alinéa 3, 1°, 2°, 3° et 4°,” par les mots “visés à l’alinéa 4”;

– dans la version néerlandaise, de remplacer les mots 
“bedoeld in het derde lid, 1°, 2° en 3°,” par les mots “bedoeld 
in het vierde lid”.

OBSERVATIONS PARTICULIÈRES

Art. X+2 (devenant l’article 4)

Compte tenu de la date à laquelle le présent avis est donné, 
la question se pose de savoir si la date du 1er février 2020 men-
tionnée à l’article 30, § 8, alinéa 3, en projet (article X+2, 4°, 
de l’avant-projet) ne doit pas être retardée.
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Art. X+11 (dat artikel 13 wordt)

Artikel X+11 luidt als volgt:

“Deze afdeling treedt in werking op 1 april 2020”.

De vraag rijst of het de bedoeling van de steller van het 
voorontwerp is om op 1 april 2020 alleen afdeling 3 van hoofd-
stuk 1, die uit de artikelen X+3 tot en met X+11 bestaat,5 dan 
wel het hele wetsontwerp in werking te doen treden.

De tekst moet worden geredigeerd in overeenstemming 
met de bedoeling van de steller ervan.

 De griffier, De voorzitter,

 Béatrice DRAPIER Pierre VANDERNOOT

5 In dat geval moet in de Franse tekst niet “Cette section entre en 
vigueur le 1er avril 2020”, maar wel “La présente section entre en 
vigueur le 1er avril 2020” worden geschreven.

Art. X+11 (devenant l’article 13)

L’article X+11 est rédigé comme suit:

“Cette section entre en vigueur le 1er avril 2020”.

La question se pose de savoir si l’intention de l’auteur 
de l’avant-projet consiste à ne faire entrer en vigueur au 
1er avril 2020 que la section 3 du chapitre 1er, comprenant les 
articles X+3 à X+115, ou plutôt l’ensemble de la loi en projet.

Le texte sera rédigé conformément à l’intention de son auteur.

 Le greffier, Le président,

 Béatrice DRAPIER Pierre VANDERNOOT

5 En ce cas, on écrira dans la version française “La présente section 
entre en vigueur le 1er avril 2020” plutôt que “Cette section entre 
en vigueur le 1er avril 2020”.
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WETSONTWERP

FILIP,

koning Der belgen,

Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen,
onze groet.

Op de voordracht van de minister van Sociale Zaken 
en Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij:

De minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid 
is ermee belast in onze naam bij de Kamer van volks-
vertegenwoordigers het ontwerp van wet in te dienen 
waarvan de tekst hierna volgt:

HOOFDSTUK 1

Inleidende bepaling

Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in 
artikel 74 van de Grondwet.

HOOFDSTUK 2

Prijsdaling oude geneesmiddelen

Art. 2

In artikel 69 van de wet van 27 april 2005 betreffende 
de beheersing van de begroting van de gezondheidszorg 
en houdende diverse bepalingen inzake gezondheid, 
gewijzigd bij de wetten van 23 december 2009, 29 de-
cember 2010, 17 februari 2012, 27 december 2012, 
10 april 2014, 26 december 2015, 18 december 2016, 
25 december 2017 en 1 april 2019, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht:

1° het zesde lid wordt vervangen als volgt:

“Vervolgens worden telkens op 1 januari en op 1 juli, 
met uitzondering van de specialiteiten die opgenomen 
zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, 
V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, de prijzen en vergoe-
dingbasissen van de specialiteiten van de hoofdstukken 
I, II en IV van bijlage I van de bijgevoegde lijst bij het 
koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling 
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake 

PROJET DE LOI

PHILIPPE,

roi Des belges,

À tous, présents et à venir,
salut.

Sur la proposition de la ministre des Affaires sociales 
et de la Santé publique,

nous aVons arrêté et arrêtons:

La ministre des Affaires sociales et de la Santé publique 
est chargée de présenter en notre nom à la Chambre 
des représentants le projet de loi dont la teneur suit:

CHAPITRE 1ER

Disposition introductive

Article 1er

La présente loi règle une matière visée à l’article 74 
de la Constitution.

CHAPITRE 2

Diminution de prix vieux médicaments

Art. 2

À l’article 69 de la loi du 27 avril 2005 relative à la 
maîtrise du budget des soins de santé et portant diverses 
dispositions en matière de santé, modifié par les lois des 
23 décembre 2009, 29 décembre 2010, 17 février 2012, 
27 décembre 2012, 10 avril 2014, 26 décembre 2015, 
18 décembre 2016, 25 décembre 2017 et 1er avril 2019, 
les modifications suivantes sont apportées:

1° l’alinéa 6 est remplacé par ce qui suit:

“Ensuite, chaque 1er janvier et chaque 1er juillet, à 
l’exception des spécialités reprises dans les groupes de 
remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, 
VII.10 et XXII, les prix et les bases de remboursement 
des spécialités des chapitres Ier, II, et IV de l’annexe Ire 
de 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 
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de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, verminderd met:

a) 15 p.c. als in de loop van het voorafgaande se-
mester, elk werkzaam bestanddeel verschijnt in een 
specialiteit die meer dan twaalf jaar geleden voor het 
eerst vergoedbaar was;

b) 2,35 p.c. als in de loop van het voorafgaande se-
mester, elk werkzaam bestanddeel verschijnt in een 
specialiteit die meer dan vijftien jaar geleden voor het 
eerst vergoedbaar was.”

2° tussen het achtenveertigste lid en het negenen-
veertigste lid, worden tweeëntwintig leden ingevoegd, 
luidende:

“Op 1 april 2020 worden de prijzen en vergoedings-
basissen van de specialiteiten, bedoeld in artikel 34, 
eerste lid, 5°, c), 1), van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitke-
ringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, ingeschreven in 
de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de 
vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld 
in artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, waarvan, in de 
loop van het voorafgaande trimester, elk werkzaam 
bestanddeel voorkomt in een specialiteit die meer dan 
twaalf jaar geleden voor het eerst vergoedbaar was, 
verminderd met:

— 19,75 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen 
euro gegenereerd heeft in 2018,

— 23,62 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 1,5 miljoen euro en minder dan 10 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2018,

— 24,10 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 
10 miljoen euro en minder dan 20 miljoen euro gegene-
reerd heeft in 2018,

— 24,58 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 20 miljoen euro en minder dan 30 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2018,

— 25,55 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 

et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceu-
tiques, sont diminués de:

a) 15 p.c. si, dans le courant du semestre précédent, 
chaque principe actif apparaît dans une spécialité qui 
a été remboursable pour la première fois il y a plus de 
douze ans;

b) 2,35 p.c. si, dans le courant du semestre précédent, 
chaque principe actif apparaît dans une spécialité qui 
a été remboursable pour la première fois il y a plus de 
quinze ans.”

2° vingt-deux alinéas rédigés comme suit sont insérés 
entre les alinéas 48 et 49:

“Au 1er avril 2020, les prix et les bases de rembour-
sement des spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 
5°, c), 1), de la loi relative à l’assurance obligatoire soins 
de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, 
inscrites aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des 
spécialités pharmaceutiques remboursables, visée à 
l’article 35bis, § 1er, de la même loi, dont, dans le courant 
du trimestre précédent, chaque principe actif apparaît 
dans une spécialité qui a été remboursable pour la 
première fois il y a plus de douze ans, sont diminués de:

— 19,75 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé inférieur à 1,5 millions d’euros en 2018,

— 23,62 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 1,5 millions d’euros et 
inférieur à 10 millions d’euros en 2018,

— 24,10 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 10 millions d’euros et 
inférieur à 20 millions d’euros en 2018,

— 24,58 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 20 millions d’euros et 
inférieur à 30 millions d’euros en 2018,

— 25,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
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een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 30 miljoen euro en minder dan 40 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2018,

— 26,52 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 40 miljoen euro en minder dan 50 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2018,

— 27,49 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 50 miljoen euro en minder dan 60 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2018,

— 28,45 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 60 miljoen euro en minder dan 70 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2018,

— 29,42 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 
70 miljoen euro gegenereerd heeft in 2018,

met uitzondering van de specialiteiten die opgeno-
men zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, voor zover de 
bepalingen van dit artikel nog niet zijn toegepast op 
deze specialiteiten.

Het gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld 
in voorgaand lid, is het omzetcijfer zoals gedefinieerd 
in artikel 191, eerste lid, 15° novies van de wet betref-
fende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, 
verminderd met 17 %.

Op 1 juli 2020 en op 1 oktober 2020 worden de prijzen 
en vergoedingsbasissen van de specialiteiten, bedoeld in 
artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, ingeschreven 
in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de 
vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld 
in artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, waarvan, in de 
loop van het voorafgaande trimester, elk werkzaam 
bestanddeel voorkomt in een specialiteit die meer dan 
twaalf jaar geleden voor het eerst vergoedbaar was, 
verminderd met:

corrigé égal à ou supérieur à 30 millions d’euros et 
inférieur à 40 millions d’euros en 2018,

— 26,52 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 40 millions d’euros et 
inférieur à 50 millions d’euros en 2018,

— 27,49 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 50 millions d’euros et 
inférieur à 60 millions d’euros en 2018,

— 28,45 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 60 millions d’euros et 
inférieur à 70 millions d’euros en 2018,

— 29,42 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 70 millions d’euros en 2018,

à l’exception des spécialités reprises dans les groupes 
de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 et XXII, pour autant que les dispositions du 
présent article n’ont pas encore été appliquées à ces 
spécialités.

Le chiffre d’affaires annuel corrigé dont mention à 
l’alinéa précédent, est le chiffre d’affaires tel que défini 
à l’article 191, alinéa 1er, 15° novies de la loi relative à 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, diminué de 17 %.

Au 1er juillet 2020 et au 1er octobre 2020, les prix et 
les bases de remboursement des spécialités, visées 
à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1), de la loi relative à 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites aux chapitres 
Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités pharmaceu-
tiques remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, de la 
même loi, dont, dans le courant du trimestre précédent, 
chaque principe actif apparaît dans une spécialité qui 
a été remboursable pour la première fois il y a plus de 
douze ans, sont diminués de:
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— 19,75 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen 
euro gegenereerd heeft in 2019,

— 23,62 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 1,5 miljoen euro en minder dan 10 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2019,

— 24,10 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 
10 miljoen euro en minder dan 20 miljoen euro gegene-
reerd heeft in 2019,

— 24,58 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 20 miljoen euro en minder dan 30 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2019,

— 25,55 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 30 miljoen euro en minder dan 40 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2019,

— 26,52 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 40 miljoen euro en minder dan 50 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2019,

— 27,49 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 50 miljoen euro en minder dan 60 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2019,

— 28,45 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 60 miljoen euro en minder dan 70 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2019,

— 29,42 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 
70 miljoen euro gegenereerd heeft in 2019,

met uitzondering van de specialiteiten die opgeno-
men zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, voor zover de 

— 19,75 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé inférieur à 1,5 millions d’euros en 2019,

— 23,62 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 1,5 millions d’euros et 
inférieur à 10 millions d’euros en 2019,

— 24,10 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 10 millions d’euros et 
inférieur à 20 millions d’euros en 2019,

— 24,58 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 20 millions d’euros et 
inférieur à 30 millions d’euros en 2019,

— 25,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 30 millions d’euros et 
inférieur à 40 millions d’euros en 2019,

— 26,52 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 40 millions d’euros et 
inférieur à 50 millions d’euros en 2019,

— 27,49 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 50 millions d’euros et 
inférieur à 60 millions d’euros en 2019,

— 28,45 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 60 millions d’euros et 
inférieur à 70 millions d’euros en 2019,

— 29,42 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 70 millions d’euros en 2019,

à l’exception des spécialités reprises dans les groupes 
de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 et XXII, pour autant que les dispositions du 



651005/001DOC 55

C H A M B R E   2e   S E S S I O N  D E  L A  55 e   L É G I S L AT U R E 2019 2020 K A M E R • 2e   Z I T T I N G  VA N  D E  55 e   Z I T T I N G S P E R I O D E

bepalingen van dit artikel nog niet zijn toegepast op 
deze specialiteiten.

Het gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld 
in voorgaand lid, is het omzetcijfer zoals gedefinieerd 
in artikel 191, eerste lid, 15° novies van de wet betref-
fende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, 
verminderd met 17 %.

Vanaf 1 januari 2021 worden, telkens op 1 januari en op 
1 april van jaar “t”, de prijzen en vergoedingsbasissen van 
de specialiteiten, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 
1), van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994, ingeschreven in de hoofdstukken I, II, 
IV, V en VIII van de lijst van de vergoedbare farmaceu-
tische specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, van 
dezelfde wet, waarvan, in de loop van het voorafgaande 
trimester, elk werkzaam bestanddeel voorkomt in een 
specialiteit die meer dan twaalf jaar geleden voor het 
eerst vergoedbaar was, verminderd met:

— 19,75 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen 
euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 23,62 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 1,5 miljoen euro en minder dan 10 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 24,10 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 
10 miljoen euro en minder dan 20 miljoen euro gegene-
reerd heeft in het jaar “t-2”,

— 24,58 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 20 miljoen euro en minder dan 30 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 25,55 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 30 miljoen euro en minder dan 40 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 26,52 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 

présent article n’ont pas encore été appliquées à ces 
spécialités.

Le chiffre d’affaires annuel corrigé dont mention à 
l’alinéa précédent, est le chiffre d’affaires tel que défini 
à l’article 191, alinéa 1er, 15° novies de la loi relative à 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, diminué de 17 %.

À partir du 1er janvier 2021, à chaque 1er janvier et 1er 
avril de l’année “t”, les prix et les bases de remboursement 
des spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1), 
de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé 
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites 
aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités 
pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, 
§ 1er, de la même loi, dont, dans le courant du trimestre 
précédent, chaque principe actif apparaît dans une 
spécialité qui a été remboursable pour la première fois 
il y a plus de douze ans, sont diminués de:

— 19,75 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé inférieur à 1,5 millions d’euros pendant l’année 
“t-2”,

— 23,62 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 1,5 millions d’euros et 
inférieur à 10 millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 24,10 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 10 millions d’euros et infé-
rieur à 20 millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 24,58 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 20 millions d’euros et infé-
rieur à 30 millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 25,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 30 millions d’euros et infé-
rieur à 40 millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 26,52 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
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een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 40 miljoen euro en minder dan 50 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 27,49 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 50 miljoen euro en minder dan 60 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 28,45 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 60 miljoen euro en minder dan 70 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

— 29,42 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 70 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-2”,

met uitzondering van de specialiteiten die opgeno-
men zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, voor zover de 
bepalingen van dit artikel nog niet zijn toegepast op 
deze specialiteiten.

Het gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld 
in voorgaand lid, is het omzetcijfer zoals gedefinieerd 
in artikel 191, eerste lid, 15° novies van de wet betref-
fende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, 
verminderd met 17 %.

Vanaf 2021 worden, telkens op 1 juli en op 1 oktober 
van jaar “t”, de prijzen en vergoedingsbasissen van de 
specialiteiten, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), 
van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994, ingeschreven in de hoofdstukken I, II, 
IV, V en VIII van de lijst van de vergoedbare farmaceu-
tische specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, van 
dezelfde wet, waarvan, in de loop van het voorafgaande 
trimester, elk werkzaam bestanddeel voorkomt in een 
specialiteit die meer dan twaalf jaar geleden voor het 
eerst vergoedbaar was, verminderd met:

— 19,75 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen 
euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 23,62 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 

corrigé égal à ou supérieur à 40 millions d’euros et infé-
rieur à 50 millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 27,49 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 50 millions d’euros et infé-
rieur à 60 millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 28,45 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 60 millions d’euros et infé-
rieur à 70 millions d’euros pendant l’année “t-2”,

— 29,42 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 70 millions d’euros pendant 
l’année “t-2”,

à l’exception des spécialités reprises dans les groupes 
de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 et XXII, pour autant que les dispositions du 
présent article n’ont pas encore été appliquées à ces 
spécialités.

Le chiffre d’affaires annuel corrigé dont mention à 
l’alinéa précédent, est le chiffre d’affaires tel que défini 
à l’article 191, alinéa 1er, 15° novies de la loi relative à 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, diminué de 17 %.

À partir de 2021, à chaque 1er juillet et 1er octobre de 
l’année “t”, les prix et les bases de remboursement des 
spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1), de 
la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites aux 
chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités 
pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, 
§ 1er, de la même loi, dont, dans le courant du trimestre 
précédent, chaque principe actif apparaît dans une 
spécialité qui a été remboursable pour la première fois 
il y a plus de douze ans, sont diminués de:

— 19,75 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé inférieur à 1,5 millions d’euros pendant l’année 
“t-1”,

— 23,62 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
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een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 1,5 miljoen euro en minder dan 10 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 24,10 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 
10 miljoen euro en minder dan 20 miljoen euro gegene-
reerd heeft in het jaar “t-1”,

— 24,58 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 20 miljoen euro en minder dan 30 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 25,55 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 30 miljoen euro en minder dan 40 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 26,52 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 40 miljoen euro en minder dan 50 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 27,49 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 50 miljoen euro en minder dan 60 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 28,45 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 60 miljoen euro en minder dan 70 miljoen euro 
gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

— 29,42 % indien het  betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer 
dan 70 miljoen euro gegenereerd heeft in het jaar “t-1”,

met uitzondering van de specialiteiten die opgeno-
men zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, voor zover de 
bepalingen van dit artikel nog niet zijn toegepast op 
deze specialiteiten.

Het gecorrigeerd jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld 
in voorgaand lid, is het omzetcijfer zoals gedefinieerd in 
artikel 191, eerste lid, 15° novies van de wet betreffende 

corrigé égal à ou supérieur à 1,5 millions d’euros et 
inférieur à 10 millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 24,10 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 10 millions d’euros et infé-
rieur à 20 millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 24,58 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 20 millions d’euros et infé-
rieur à 30 millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 25,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 30 millions d’euros et infé-
rieur à 40 millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 26,52 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 40 millions d’euros et infé-
rieur à 50 millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 27,49 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 50 millions d’euros et infé-
rieur à 60 millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 28,45 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 60 millions d’euros et infé-
rieur à 70 millions d’euros pendant l’année “t-1”,

— 29,42 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
corrigé égal à ou supérieur à 70 millions d’euros pendant 
l’année “t-1”,

à l’exception des spécialités reprises dans les groupes 
de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, 
VII.9, VII.10 et XXII, pour autant que les dispositions du 
présent article n’ont pas encore été appliquées à ces 
spécialités.

Le chiffre d’affaires annuel corrigé dont mention à 
l’alinéa précédent, est le chiffre d’affaires tel que défini 
à l’article 191, alinéa 1er, 15° novies de la loi relative à 
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de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging 
en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, vermin-
derd met 17 %.

De bepalingen van het negenenveertigste, vijftigste, 
eenenvijftigste, tweeënvijftigste, drieënvijftigste, vieren-
vijftigste, vijfenvijftigste of zesenvijftigste lid van dit artikel 
worden ook toegepast op de specialiteiten, bedoeld in 
artikel 34, eerste lid, 5°, c), 2), van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, met hetzelfde 
werkzaam bestanddeel, ingeschreven in de hoofdstuk-
ken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de vergoedbare 
farmaceutische specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, 
§ 1, van dezelfde wet, na 1 maart 2020, op het ogenblik 
van hun inschrijving in de voornoemde lijst, voor zover 
de bepalingen van dit artikel nog niet zijn toegepast op 
deze specialiteiten.

Op 1 april 2020 en vervolgens telkens op 1 januari, op 
1 april, op 1 juli en op 1 oktober, worden de prijzen en 
vergoedingsbasissen van de specialiteiten, bedoeld in 
artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, ingeschreven 
in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de 
vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld in 
artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, waarvoor overeen-
komstig de bepalingen van artikel 35ter of 35quater van 
dezelfde wet, een nieuwe prijs en vergoedingsbasis 
vastgesteld wordt, met uitzondering van de specialiteiten 
die opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, 
I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII en 
met uitzondering van de specialiteiten waarvoor arti-
kel 35ter, § 1, vijfde lid, § 2 of § 2bis, van dezelfde wet 
van toepassing is, verminderd volgens de bepalingen 
van het negenenveertigste, vijftigste, eenenvijftigste, 
tweeënvijftigste, drieënvijftigste, vierenvijftigste, vijfen-
vijftigste of zesenvijftigste lid van dit artikel , voor zover 
de bepalingen van dit artikel nog niet zijn toegepast op 
deze specialiteiten.

Op 1 april 2020 en vervolgens telkens op 1 januari, op 
1 april, op 1 juli en op 1 oktober, worden de prijzen en 
vergoedingsbasissen van de biologische geneesmiddelen, 
zoals gedefinieerd door de richtlijn 2001/83/EG van het 
Europees Parlement en de Raad van 6 november 2001 
tot vaststelling van een communautair wetboek betref-
fende geneesmiddelen voor menselijk gebruik, waarvoor 
een nieuwe prijs en vergoedingsbasis vastgesteld wordt, 
volgens de bepalingen van het negenenveertigste, vijf-
tigste, eenenvijftigste, tweeënvijftigste, drieënvijftigste, 
vierenvijftigste, vijfenvijftigste of zesenvijftigste lid van 
dit artikel, ook verminderd volgens de bepalingen van 
artikel 30, § 2, derde lid, van de wet van 30 juli 2013 
houdende diverse bepalingen.

l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, diminué de 17 %.

Les dispositions des alinéas 49, 50, 51, 52, 53, 54, 
55 ou 56 du présent article, sont également appliquées 
aux spécialités visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 2), 
de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé 
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, contenant 
le même principe actif, inscrites aux chapitres Ier, II, IV, 
V et VIII de la liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables, visée à l’article 35bis, § 1er, de la même 
loi, après le 1er mars 2020, au moment de leur inscription 
sur ladite liste, pour autant que les dispositions dudit 
article n’ont pas encore été appliquées à ces spécialités.

Au 1er avril 2020, et ensuite chaque 1er janvier, 1er avril, 
1er juillet et 1er octobre, les prix et bases de rembourse-
ment des spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, 
c), 1), de la loi relative à l’assurance obligatoire soins 
de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, 
inscrites aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des 
spécialités pharmaceutiques remboursables, visée à 
l’article 35bis, § 1er, de la même loi, pour lesquelles 
un nouveau prix et une nouvelle base de rembourse-
ment sont fixés, conformément aux dispositions de 
l’article 35ter ou 35quater de la même loi, à l’exception 
des spécialités reprises dans les groupes de rembour-
sement I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 
et XXII et à l’exception des spécialités pour lesquelles 
l’article 35ter, § 1er, alinéa 5, § 2 ou § 2bis, de la même 
loi, est d’application, sont diminués conformément aux 
dispositions des alinéas 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 ou 
56 du présent article, pour autant que les dispositions 
du présent article n’ont pas encore été appliquées à 
ces spécialités.

Au 1er avril 2020 et ensuite à chaque 1er janvier, 1er 
avril, 1er juillet et 1er octobre, les prix et bases de rem-
boursement des médicaments biologiques, tels qu’ils 
sont définis par la directive 2001/83/CE du Parlement 
européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant 
un code communautaire relatif aux médicaments à usage 
humain, pour lesquels un nouveau prix et une nouvelle 
base de remboursement ont été fixés, conformément 
aux alinéas 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 ou 56 du présent 
article, sont également diminués conformément aux 
dispositions de l’article 30, § 2 alinéa 3 de la loi du 
30 juillet 2013 portant des dispositions diverses.
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Op 1 april 2020, met uitzondering van de speciali-
teiten die opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen 
I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en 
XXII, worden de prijzen en vergoedingsbasissen van 
de specialiteiten, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 
van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994, ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, 
V en VIII van de lijst van de vergoedbare farmaceutische 
specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, van dezelfde 
wet, waarvan de prijs en vergoedingsbasis voor 1 april 
2020 verminderd werden overeenkomstig de bepalingen 
van het tweede, zesde (b), elfde, zestiende, zeventiende, 
vierentwintigste, vijfentwintigste, achtentwintigste, negen-
entwintigste, dertigste, eenendertigste, tweeëndertigste, 
drieëndertigste, vierendertigste of vijfendertigste lid, 
verminderd met 3,31 %.

Op 1 april 2020, met uitzondering van de speciali-
teiten die opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen 
I.10.1, I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en 
XXII, worden de prijzen en vergoedingsbasissen van 
de specialiteiten, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 
van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994, ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, 
V en VIII van de lijst van de vergoedbare farmaceutische 
specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, van dezelfde 
wet, waarvan de prijs en vergoedingsbasis verminderd 
werden overeenkomstig de bepalingen van de leden 1, 
6 a), 10, 14, 15, 22 of 23, en waarvan de prijs en vergoe-
dingsbasis niet verminderd werden overeenkomstig de 
bepalingen van het tweede, zesde (b), elfde, zestiende, 
zeventiende, vierentwintigste, vijfentwintigste, achten-
twintigste, negenentwintigste, dertigste, eenendertigste, 
tweeëndertigste, drieëndertigste, vierendertigste of 
vijfendertigste lid, voor 1 april 2020, verminderd met:

— 3,31 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) 
een jaarlijks omzetcijfer minder dan 1,5 miljoen euro 
gegenereerd heeft in 2018,

— 7,97 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 1,5 miljoen 
euro en minder dan 10 miljoen euro gegenereerd heeft 
in 2018,

— 8,55 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 10 miljoen 
euro en minder dan 20 miljoen euro gegenereerd heeft 
in 2018,

Au 1er avril 2020, à l’exception des spécialités reprises 
dans les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et les bases 
de remboursement des spécialités, visées à l’article 34, 
alinéa 1er, 5°, c), de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 
1994, inscrites aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste 
des spécialités pharmaceutiques remboursables, visée 
à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, dont le prix et la 
base de remboursement ont été diminués conformément 
aux dispositions des alinéas 2, 6 b), 11, 16, 17, 24, 25, 
28, 29, 30, 31, 32, 33, 34 ou 35, avant le 1er avril 2020, 
sont diminués de 3,31 %.

Au 1er avril 2020, à l’exception des spécialités reprises 
dans les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et les bases 
de remboursement des spécialités, visées à l’article 34, 
alinéa 1er, 5°, c), de la loi relative à l’assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 
1994, inscrites aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste 
des spécialités pharmaceutiques remboursables, visée 
à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, dont le prix et la 
base de remboursement ont été diminués conformément 
aux dispositions des alinéas 1er, 6 a), 10, 14, 15, 22 ou 23, 
et pour lesquelles le prix et la base de remboursement 
n’ont pas été diminués conformément aux dispositions 
des alinéas 2, 6 b), 11, 16, 17, 24, 25, 28, 29, 30, 31, 32, 
33, 34 ou 35, avant le 1er avril 2020, sont diminués de:

— 3,31 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
inférieur à 1,5 millions d’euros en 2018,

— 7,97 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
égal à ou supérieur à 1,5 millions d’euros et inférieur à 
10 millions d’euros en 2018,

— 8,55 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
égal à ou supérieur à 10 millions d’euros et inférieur à 
20 millions d’euros en 2018,
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— 9,13 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 20 miljoen 
euro en minder dan 30 miljoen euro gegenereerd heeft 
in 2018,

— 10,30 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 30 miljoen 
euro en minder dan 40 miljoen euro gegenereerd heeft 
in 2018,

— 11,46 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 40 miljoen 
euro en minder dan 50 miljoen euro gegenereerd heeft 
in 2018,

— 12,63 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 50 miljoen 
euro en minder dan 60 miljoen euro gegenereerd heeft 
in 2018,

— 13,79 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 60 miljoen 
euro en minder dan 70 miljoen euro gegenereerd heeft 
in 2018,

— 14,96 % indien het betrokken werkzaam bestand-
deel (of de combinatie van werkzame bestanddelen) een 
jaarlijks omzetcijfer gelijk aan of meer dan 70 miljoen 
euro gegenereerd heeft in 2018.

Het jaarlijks omzetcijfer zoals vermeld in voorgaand 
lid, is het omzetcijfer zoals gedefinieerd in artikel 191, 
eerste lid, 15° novies van de wet betreffende de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994.

De verlagingen bedoeld in het zestigste en eenen-
zestigste lid zijn niet van toepassing op de biologische 
geneesmiddelen, zoals gedefinieerd door de richtlijn 
2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad 
van 6 november 2001 tot vaststelling van een com-
munautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor 
menselijk gebruik waarvan, op 1 april 2020, elk werkzaam 
bestanddeel verschijnt in een specialiteit die meer dan 
achttien jaar geleden voor het eerst vergoedbaar was:

1° en waarvan de aanvrager heeft aangetoond dat 
de prijs en de vergoedingsbasis (niveau buiten bedrijf), 
berekend per eenheid, per vorm en per sterkte van het 
werkzaam bestanddeel (of combinatie van werkzame 
bestanddelen), van toepassing op 1 maart 2020, reeds 

— 9,13 % si ledit principe actif (ou la combinaison de 
principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
égal à ou supérieur à 20 millions d’euros et inférieur à 
30 millions d’euros en 2018,

— 10,30 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
égal à ou supérieur à 30 millions d’euros et inférieur à 
40 millions d’euros en 2018,

— 11,46 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
égal à ou supérieur à 40 millions d’euros et inférieur à 
50 millions d’euros en 2018,

— 12,63 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
égal à ou supérieur à 50 millions d’euros et inférieur à 
60 millions d’euros en 2018,

— 13,79 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
égal à ou supérieur à 60 millions d’euros et inférieur à 
70 millions d’euros en 2018,

— 14,96 % si ledit principe actif (ou la combinaison 
de principes actifs) a généré un chiffre d’affaires annuel 
égal à ou supérieur à 70 millions d’euros en 2018.

Le chiffre d’affaires annuel dont mention à l’alinéa pré-
cédent, est le chiffre d’affaires tel que défini à l’article 191, 
alinéa 1er, 15° novies de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée 
le 14 juillet 1994.

Les réductions visées aux alinéas 60 et 61 ne s’ap-
pliquent pas aux médicaments biologiques, tels qu’ils 
sont définis par la directive 2001/83/CE du Parlement 
européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant 
un code communautaire relatif aux médicaments à 
usage humain dont, au 1er avril 2020, chaque principe 
actif apparaît dans une spécialité qui a été remboursable 
pour la première fois il y a plus de dix-huit ans:

1° et pour lesquelles le demandeur a démontré que le 
prix et la base de remboursement (niveau ex usine) calculé 
par unité, par forme et par dosage du principe actif (ou 
combinaison de principes actifs) qui sont d’application 
au 1er mars 2020, sont déjà inférieurs ou égaux au prix 
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lager of gelijk zijn aan de laagste buiten bedrijf prijs voor 
dezelfde farmaceutische specialiteit, van toepassing op 
1 maart 2020, berekend per eenheid, per vorm en per 
sterkte van het werkzame bestanddeel (of combinatie 
van werkzame bestanddelen) binnen het geheel van 
de Europese landen vermeld in artikel 72bis, § 1, 8°, 
van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994,

2° en waarvoor er op de Belgische markt geen ver-
goedbare farmaceutische specialiteiten bestaan, vergund 
overeenkomstig het artikel 6bis, § 1, achtste lid, van 
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen of 
vergoedbare biologische geneesmiddelen die in wezen 
dezelfde biologische stof zijn als de referentie - biologi-
sche geneesmiddelen.

Indien ten gevolge van een vermindering in uitvoering 
van het zestigste of eenenzestigste lid, de buiten bedrijf 
prijs berekend per eenheid, per vorm en per sterkte van 
het werkzaam bestanddeel (of combinatie van werkzame 
bestanddelen), lager wordt dan de laagste buiten bedrijf 
prijs van het geheel van de prijzen vermeld in het vorige 
lid, wordt de daling begrensd tot deze laagste prijs.

Op 1 april 2020, met uitzondering van de specialiteiten 
die opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, 
I.10.2, V.6.3, V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, worden 
de prijzen en vergoedingsbasissen van de specialiteiten, 
bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1) van de wet be-
treffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, 
ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de 
lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten, 
bedoeld in artikel 35bis, § 1, van dezelfde wet, waarvoor 
een nieuwe prijs en vergoedingsbasis vastgelegd werd 
voor 1 april 2020, overeenkomstig de bepalingen van 
artikel 35ter of 35quater van dezelfde wet, en van de 
specialiteiten, bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 2) 
van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994, ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, 
V en VIII van de lijst van de vergoedbare farmaceutische 
specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, § 1, van dezelfde 
wet, verminderd met 3,31 %.

De bepalingen van het zestigste lid en vijfenzestigste 
lid mogen niet toegepast worden op eenzelfde specialiteit.

De bepalingen van het eenenzestigste lid en vijfen-
zestigste lid mogen niet toegepast worden op eenzelfde 
specialiteit.

Op 1 april 2020, met uitzondering van de specialiteiten 
die opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen I.10.1, 

ex usine le plus bas pour la même spécialité pharma-
ceutique, calculé par unité, par forme et par dosage du 
principe actif (ou combinaison de principes actifs), qui 
est d’application au 1er mars 2020 dans l’ensemble des 
pays européens mentionnés à l’article 72bis, § 1er, 8°, 
de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé 
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994,

2° et pour lesquelles il n’existe pas pour le marché 
belge de spécialité pharmaceutique remboursable 
autorisée conformément à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, 
de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments ou de 
médicament biologique remboursable qui soient essen-
tiellement la même substance biologique que le médi-
cament biologique de référence.

Si suite à une diminution en exécution de l’alinéa 60 
ou de l’alinéa 61, le prix ex usine, calculé par unité, par 
forme et par dosage du principe actif (ou combinaison 
de principes actifs), devient inférieur au prix ex usine le 
plus bas de l’ensemble des prix mentionnés à l’alinéa 
précédent, la diminution est limité à ce prix plancher.

Au 1er avril 2020, à l’exception des spécialités reprises 
dans les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, V.6.3, 
V.6.4, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et bases 
de remboursement des spécialités, visées à l’article 34, 
alinéa 1er, 5°, c), 1) de la loi relative à l’assurance obliga-
toire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 
1994, inscrites aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste 
des spécialités pharmaceutiques remboursables, visée 
à l’article 35bis, § 1er, de la même loi, pour lesquelles un 
nouveau prix et une nouvelle base de remboursement 
ont été ou sont fixés avant le 1er avril 2020, conformément 
aux dispositions de l’article 35ter ou 35quater, et des 
spécialités, visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 2) de 
la loi relative à l’assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, inscrites aux 
chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités 
pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, 
§ 1er, de la même loi, sont diminués de 3,31 %.

Les dispositions des alinéas 60 et 65 ne peuvent pas 
être appliquées à une même spécialité.

Les dispositions des alinéas 61 et 65 ne peuvent pas 
être appliquées à une même spécialité.

Au 1er avril 2020, à l’exception des spécialités reprises 
dans les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, V.8.1, 
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I.10.2, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, worden de prijzen 
en vergoedingsbasissen van biologische geneesmidde-
len, zoals gedefinieerd door de richtlijn 2001/83/EG van 
het Europees Parlement en de Raad van 6 november 
2001 tot vaststelling van een communautair wetboek 
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
en farmaceutische specialiteiten, vergund overeen-
komstig het artikel 6bis, § 1, achtste lid, van de wet van 
25 maart 1964 op de geneesmiddelen die hetzelfde of 
dezelfde werkzame bestanddelen bevat, ingeschreven 
in de hoofdstukken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de 
vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld in 
artikel 35bis, § 1, van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen, gecoördineerd op 14 juli 1994, waarvoor een nieuwe 
prijs en vergoedingsbasis vastgelegd werd voor 1 april 
2020, overeenkomstig de bepalingen van artikel 30, § 3, 
derde en vierde lid van de wet van 30 juli 2013 houdende 
diverse bepalingen, verminderd met 3,31 %.

De bepalingen van het zestigste lid en achtenzestigste 
lid mogen niet toegepast worden op eenzelfde specialiteit.

De bepalingen van het eenenzestigste lid en achten-
zestigste lid mogen niet toegepast worden op eenzelfde 
specialiteit.”

3° het vroegere eenenvijftigste lid, dat aanvangt met 
de woorden “Een uitzondering op” en eindigt met de 
woorden “artikel 35bis, § 2, van de voormelde gecoör-
dineerde wet”, dat het drieënzeventigste lid wordt, wordt 
vervangen als volgt:

“Een uitzondering op de toepassing van het derde, 
zesde, tiende, veertiende, vijftiende, tweeëntwintigste, 
drieëntwintigste, negenenveertigste, vijftigste, eenenvijf-
tigste, tweeënvijftigste, drieënvijftigste, vierenvijftigste, 
vijfenvijftigste of zesenvijftigste lid wordt eveneens 
verleend aan de farmaceutische specialiteiten die in 
de loop van de vijf jaar voorafgaand aan de eerste dag 
van het semester tijdens hetwelk de twaalf jaar, bedoeld 
in de hiervoor vermelde leden, werden bereikt, werden 
toegelaten tot terugbetaling als klasse 1, overeenkomstig 
artikel 35bis, § 2, van de voormelde gecoördineerde wet.”

4° het vroegere tweeënvijftigste lid, dat aanvangt met de 
woorden “De uitzondering op” en eindigt met de woorden 
“voor een duur van 6 jaar”, dat het vierenzeventigste lid 
wordt, wordt vervangen als volgt:

“De uitzondering op de toepassing van het derde, 
zesde, tiende, veertiende, vijftiende, tweeëntwintigste, 
drieëntwintigste, negenenveertigste, vijftigste, eenenvijf-
tigste, tweeënvijftigste, drieënvijftigste, vierenvijftigste, 
vijfenvijftigste of zesenvijftigste lid wordt toegekend, wat 
betreft het voorgaande lid, tot de toelating tot terugbetaling 

V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et bases de rembour-
sement des médicaments biologiques, tels qu’ils sont 
définis par la directive 2001/83/CE du Parlement euro-
péen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un 
code communautaire relatif aux médicaments à usage 
humain et les spécialités pharmaceutiques autorisées 
conformément à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, de la loi du 
25 mars 1964 sur les médicaments, contenant le même 
principe actif ou les mêmes principes actifs, inscrites 
aux chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités 
pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, 
§ 1er, de la loi relative à l’assurance obligatoire soins 
de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, 
pour lesquelles un nouveau prix et une nouvelle base 
de remboursement ont été fixés avant le 1er avril 2020, 
conformément aux dispositions de l’article 30, § 3, 
alinéas 3 et 4 de la loi du 30 juillet 2013 portant des 
dispositions diverses, sont diminués de 3,31 %.

Les dispositions des alinéas 60 et 68 ne peuvent pas 
être appliquées à une même spécialité.

Les dispositions des alinéas 61 et 68 ne peuvent pas 
être appliquées à une même spécialité.”

3° l’ancien alinéa 51 qui commence par les mots “Une 
exception à” et se termine par les mots “article 35bis, § 2, 
de la loi coordonnée susvisée, qui devient l’alinéa 73, 
est remplacé comme suit:

“Une exception à l’application des alinéas 3, 6, 10, 
14, 15, 22, 23, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 ou 56 est par 
ailleurs accordée aux spécialités pharmaceutiques qui, 
au cours des cinq années qui ont précédé le 1er jour du 
semestre au cours duquel les douze ans visés aux alinéas 
précédemment cités ont été atteints, ont été admises 
au remboursement en tant que classe 1, conformément 
à l’article 35bis, § 2, de la loi coordonnée susvisée.”

4° l’ancien alinéa 52 qui commence par les mots 
“L’exception à” et se termine par les mots “pour une 
durée de 6 ans”, qui devient l’alinéa 74, est remplacé 
comme suit:

“L’exception à l’application des alinéas 3, 6, 10, 14, 15, 
22, 23, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 ou 56 est octroyée, en 
ce qui concerne l’alinéa précèdent, jusqu’à l’admission 
au remboursement d’une spécialité qui contient le même 
principe actif, a la même forme d’administration et a une 
base de remboursement qui est ou était, au moment de 
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van een specialiteit die hetzelfde actief bestanddeel bevat, 
dezelfde toedieningsvorm heeft en een vergoedingsbasis 
die, op het ogenblik van zijn opname, ten minste 16 pct. 
lager is of was ten opzichte van de vergoedingsbasis 
van de specialiteit die van deze uitzondering geniet, 
of tot een beslissing genomen in het kader van een 
individuele herziening die vaststelt dat de specialiteit 
die van deze uitzondering geniet geen aangetoonde 
therapeutische meerwaarde heeft ten opzichte van de 
bestaande therapeutische alternatieven, en maximum 
voor een duur van 6 jaar.”

5° het vroegere zevenenvijftigste lid, dat aanvangt 
met de woorden “Een uitzondering op” en eindigt met 
de woorden “medische zuurstof”, dat het negenenze-
ventigste lid wordt, wordt vervangen als volgt:

“Een uitzondering op de toepassing van het tiende, 
elfde, twaalfde, dertiende, veertiende, vijftiende, zes-
tiende, zeventiende, tweeëntwintigste, drieëntwintigste, 
vierentwintigste, vijfentwintigste, achtentwintigste, ne-
genentwintigste, dertigste, eenendertigste, tweeënder-
tigste, drieëndertigste, vierendertigste, vijfendertigste, 
negenenveertigste, vijftigste, eenenvijftigste, tweeën-
vijftigste, drieënvijftigste, vierenvijftigste, vijfenvijftigste 
of zesenvijftigste lid wordt eveneens verleend aan de in 
artikel 34, eerste lid, 5°, e), van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging 
en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, bedoelde 
medische zuurstof.”

HOOFDSTUK 3

Biologische geneesmiddelen

Art. 3

In artikel 71ter, § 2, van de wet betreffende de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, ingevoegd bij 
de wet van 25 december 2016 en gewijzigd bij de wetten 
van 25 december 2017 en 1 april 2019, wordt tussen 
het derde en het vierde lid een lid ingevoegd, luidende:

“Vanaf 1 april 2020 wordt de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging 
en uitkeringen voor de biologische geneesmiddelen, 
zoals gedefinieerd door de richtlijn 2001/83/EG van het 
Europees Parlement en de Raad van 6 november 2001 
tot vaststelling van een communautair wetboek betref-
fende geneesmiddelen voor menselijk gebruik, en voor de 
farmaceutische specialiteiten, vergund overeenkomstig 
artikel 6bis, § 1, achtste lid, van de wet van 25 maart 1964 
op de geneesmiddelen, die hetzelfde werkzaam bestand-
deel of dezelfde werkzame bestanddelen bevatten, voor 

son admission, inférieure d’au moins 16 p.c. par rapport 
à la base de remboursement de la spécialité qui béné-
ficie de la présente exception, ou jusqu’à une décision 
prise dans la cadre d’une révision individuelle qui établit 
que la spécialité qui bénéficie de la présente exception 
n’a pas une plus-value thérapeutique démontrée par 
rapport aux alternatives thérapeutiques existantes, et 
au maximum pour une durée de 6 ans.”

5° l’ancien alinéa 57, qui commence par les mots “Une 
exception à” et se termine par les mots “coordonnée 
le 14 juillet 1994”, qui devient l’alinéa 79, est remplacé 
comme suit:

“Une exception à l’application des alinéas 10, 11, 12, 
13, 14, 15, 16, 17, 22, 23, 24, 25, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 
34, 35, 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 ou 56 est également 
accordée à l’oxygène médical visé à l’article 34, alinéa 1er, 
5°, e), de la loi relative à l’assurance obligatoire soins 
de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994.”

CHAPITRE 3

Médicaments biologiques

Art. 3

Dans l’article 71ter, § 2, de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, inséré par la loi du 25 décembre 2016 et 
modifié par les lois du 25 décembre 2017 et du 1er avril 
2019, est inséré entre les alinéas 3 et 4, un alinéa rédigé 
comme suit:

À partir du 1er avril 2020, l’intervention de l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités pour les médica-
ments biologiques, tels qu’ils sont définis par la directive 
2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 
6 novembre 2001 instituant un code communautaire 
relatif aux médicaments à usage humain, et pour les 
spécialités pharmaceutiques autorisées conformément 
à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, de la loi du 25 mars 1964 
sur les médicaments, contenant le même principe actif 
ou les mêmes principes actifs, pour lesquels, l’article 30, 
§ 3, de la loi du 30 juillet 2013 portant des dispositions 
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dewelke artikel 30, § 3, van de wet van 30 juli 2013 hou-
dende diverse bepalingen, van toepassing is, afgeleverd 
door een ziekenhuisapotheek, verminderd met 30 %.”

Art. 4

In artikel 30 van de wet van 30 juli 2013 houdende 
diverse bepalingen, gewijzigd bij de wetten van 22 juni 
2016, 25 december 2016 en 25 december 2017, worden 
de volgende wijzigingen aangebracht:

1° paragraaf 2 wordt aangevuld met een lid, luidende:

“Op 1 april 2020, op 1 juli 2020 en op 1 oktober 2020, 
en vervolgens op 1 januari, op 1 april, op 1 juli en op 1 
oktober van elk jaar worden, met uitzondering van de spe-
cialiteiten die opgenomen zijn in de vergoedingsgroepen 
I.10.1, I.10.2, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, de prijzen 
en vergoedingsbasissen van de biologische geneesmid-
delen, zoals gedefinieerd door de richtlijn 2001/83/EG 
van het Europees Parlement en de Raad van 6 november 
2001 tot vaststelling van een communautair wetboek 
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik, 
ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV ,V en VIII van 
de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten 
bedoeld in artikel 35bis, § 1, van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging 
en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, waarvan, 
in de loop van het voorafgaande trimester, elk werkzaam 
bestanddeel voorkomt in een specialiteit die meer dan 
achttien jaar geleden voor het eerst vergoedbaar was, 
verminderd met 20 %, voor zover de bepalingen van dit 
artikel nog niet zijn toegepast op deze specialiteiten.”

2° paragraaf 3 wordt aangevuld met twee leden, 
luidende:

Op 1 april 2020, op 1 juli 2020, op 1 oktober 2020, 
en vervolgens op 1 januari, op 1 april, op 1 juli en op 1 
oktober van elk jaar worden, met uitzondering van de 
specialiteiten die opgenomen zijn in de vergoedings-
groepen I.10.1, I.10.2, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 en XXII, 
de prijzen en vergoedingsbasissen van de biologische 
geneesmiddelen, zoals gedefinieerd door de richtlijn 
2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad van 
6 november 2001 tot vaststelling van een communautair 
wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk 
gebruik, ingeschreven in de hoofdstukken I, II, IV, V 
en VIII van de lijst van de vergoedbare farmaceutische 
specialiteiten bedoeld in artikel 35bis, § 1, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, waarvoor een farmaceutische specialiteit, 
vergund overeenkomstig artikel 6bis, § 1, achtste lid, van 

diverses, est applicable, délivrés par une officine hos-
pitalière, est diminuée de 30 %.

Art. 4

À l’article 30 de la loi du 30 juillet 2013 portant des 
dispositions diverses, modifié par les lois du 22 juin 
2016, 25 décembre 2016 et 25 décembre 2017, les 
modifications suivantes sont apportées:

1° le paragraphe 2 est complété par un alinéa rédigé 
comme suit:

Au 1er avril 2020, au 1er juillet 2020, au 1er octobre 2020, 
et ensuite au 1er janvier, au 1er avril, au 1er juillet et au 1er 
octobre de chaque année, à l’exception des spécialités 
reprises dans les groupes de remboursement I.10.1, I.10.2, 
V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 et XXII, les prix et les bases de 
remboursement des médicaments biologiques, tels qu’ils 
sont définis par la directive 2001/83/CE du Parlement 
européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant 
un code communautaire relatif aux médicaments à usage 
humain, inscrites aux chapitres Ier, II, IV , V et VIII de la 
liste des spécialités pharmaceutiques remboursables, 
visée à l’article 35bis, § 1er, de la loi relative à l’assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 
14 juillet 1994, dont, dans le courant du trimestre précé-
dent, chaque principe actif apparaît dans une spécialité 
qui a été remboursable pour la première fois il y a plus 
de dix-huit ans, sont diminués de 20 %, pour autant que 
les dispositions du présent article n’ont pas encore été 
appliquées à ces spécialités.

2° le paragraphe 3 est complété par deux alinéas 
rédigés comme suit:

Au 1er avril 2020, au 1er juillet 2020, au 1er octobre 
2020, et ensuite chaque 1er janvier, chaque 1er avril, 
chaque 1er juillet et chaque 1er octobre de chaque année, 
à l’exception des spécialités reprises dans les groupes 
de remboursement I.10.1, I.10.2, V.8.1, V.8.7, VII.9, VII.10 
et XXII, les prix et les bases de remboursement des 
médicaments biologiques, tels qu’ils sont définis par la 
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil 
du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire 
relatif aux médicaments à usage humain, inscrites aux 
chapitres Ier, II, IV, V et VIII de la liste des spécialités 
pharmaceutiques remboursables, visée à l’article 35bis, 
§ 1er, de la loi relative à l’assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, pour 
lesquelles une spécialité pharmaceutique autorisée 
conformément à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, de la loi 
du 25 mars 1964 sur les médicaments, contenant le 
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de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, die 
hetzelfde werkzaam bestanddeel of dezelfde werkzame 
bestanddelen bevat, op 1 februari, 1 mei, 1 augustus 
of 1 november die er vooraf gaat, ingeschreven is op 
de voornoemde lijst, en niet onbeschikbaar is in de zin 
van artikel 72bis, § 1bis, van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging 
en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, alsook de 
prijzen en vergoedingsbasissen van de farmaceutische 
specialiteiten, vergund overeenkomstig artikel 6bis, 
§ 1, achtste lid, van de wet van 25 maart 1964 op de 
geneesmiddelen, die hetzelfde werkzaam bestanddeel 
of dezelfde werkzame bestanddelen bevatten, vermin-
derd met 20 %.

Op 1 april 2020, op 1 juli 2020, op 1 oktober 2020 en 
vervolgens telkens op 1 januari, 1 april, 1 juli en 1 oktober 
van elk jaar, worden de prijzen en vergoedingsbasissen 
van de biologische geneesmiddelen, zoals gedefinieerd 
door de richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement 
en de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een 
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor 
menselijk gebruik en de farmaceutische specialiteiten, 
vergund overeenkomstig artikel 6bis, § 1, achtste lid, van 
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, die 
hetzelfde werkzaam bestanddeel of dezelfde werkzame 
bestanddelen bevatten, ingeschreven in de hoofdstuk-
ken I, II, IV, V en VIII van de lijst van de vergoedbare 
farmaceutische specialiteiten bedoeld in artikel 35bis, 
§ 1, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994, waarvoor overeenkomstig de bepalingen 
van het zesde lid een nieuwe prijs en vergoedingsba-
sis vastgesteld wordt, gelijktijdig verminderd volgens 
de bepalingen van het negenenveertigste, vijftigste, 
eenenvijftigste, tweeënvijftigstigste, drieënvijftigste, 
vierenvijftigste, vijfenvijfstigste en zesenvijftigste lid van 
artikel 69 van de wet van 27 april 2005 betreffende de 
beheersing van de begroting van de gezondheidszorg 
en houdende diverse bepalingen inzake gezondheid, 
voor zover de bepalingen van dit artikel nog niet zijn 
toegepast op deze specialiteiten.

3° in paragraaf 4 worden de woorden “§§ 2, 3 en 7” 
vervangen door de woorden “§§ 2, 3, 7 en 8”;

4° Het artikel wordt aangevuld met een paragraaf 8 
luidende:

“§ 8. Op 1 april 2020 worden de prijs en vergoedings-
basis van de biologische geneesmiddelen waarvoor vóór 
1 april 2020 de vermindering voorzien in § 2, eerste en 
tweede lid, werd toegepast, bijkomend en van rechts-
wege verminderd met 5,88 %.

même principe actif ou les mêmes principes actifs, est 
inscrite sur la liste précitée, au 1er février, 1er mai , 1er août 
ou 1er novembre qui précède, et n’est pas indisponible 
au sens de l’article 72bis, § 1erbis, de la loi relative à 
l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, ainsi que les prix et bases 
de remboursement des spécialités pharmaceutiques 
autorisées conformément à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, 
de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, contenant 
le même principe actif ou les mêmes principes actifs, 
sont diminués de 20 %.

“Au 1er avril 2020, au 1er juillet 2020, au 1er octobre et 
ensuite, chaque 1er janvier, 1er avril, 1er juillet et 1er octobre 
de chaque année, les prix et bases de remboursement 
des médicaments biologiques, tels qu’ils sont définis par 
la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du 
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code commu-
nautaire relatif aux médicaments à usage humain et les 
spécialités pharmaceutiques autorisées conformément 
à l’article 6bis, § 1er, alinéa 8, de la loi du 25 mars 1964 
sur les médicaments, contenant le même principe actif 
ou les mêmes principes actifs, inscrites aux chapitres 
Ier, II, IV, V et VIII de l’article 35bis, § 1er, de la loi relative 
à l’assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, pour lesquelles un nou-
veau prix et une nouvelle base de remboursement sont 
fixés, conformément aux dispositions de l’alinéa 6, sont 
diminués simultanément conformément aux dispositions 
des alinéas 49, 50, 51, 52, 53, 54, 55 et 56 de l’article 69 
de la loi relative à la maîtrise du budget des soins de 
santé et portant diverses dispositions en matière de 
santé, coordonnée le 27 avril 2005, pour autant que les 
dispositions dudit article n’ont pas encore été appliquées 
à ces spécialités.”

3° dans le paragraphe 4, les mots “§§ 2, 3 et 7” sont 
remplacés par les mots “§§ 2, 3, 7 et 8”;

4° L’article est complété par un paragraphe 8 rédigé 
comme suit:

§ 8. Au 1er avril 2020, le prix et la base de rembour-
sement des médicaments biologiques pour lesquels la 
diminution, prévue au § 2, alinéas 1 et 2, a été appliquée 
avant le 1er avril 2020, seront diminués de plein droit de 
5,88 % supplémentaires.
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Op 1 april 2020 worden de prijs en vergoedingsbasis 
van de biologische geneesmiddelen waarvoor vóór 1 april 
2020 de vermindering voorzien in § 3, eerste, tweede, 
derde, vierde en vijfde lid, werd toegepast, bijkomend 
en van rechtswege verminderd met 5,88 %.

Ten laatste op 1 februari 2020 stelt het secretariaat 
van de Commissie Tegemoetkoming geneesmiddelen 
de lijst vast van de specialiteiten betrokken bij de in deze 
paragraaf bedoelde verminderingen en deelt deze mee 
aan de betrokken aanvragers.”

HOOFDSTUK 4

Supplementen

Art. 5

In artikel 35bis, § 2bis, van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging 
en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, ingevoegd 
bij de wet van 22 juni 2012 en gewijzigd bij de wetten 
van 17 februari 2012, 25 december 2017 en 7 april 2019, 
worden het vierde en het vijfde lid vervangen als volgt:

“De verkoopprijs aan publiek, die ook op de lijst op-
genomen is, is daarentegen altijd gelijk aan de vergoe-
dingsbasis, behoudens in de volgende hypothesen:

1° indien er toepassing wordt gemaakt van 
artikel 35quinquies;

2° indien de vergoedingsbasis van een specialiteit 
bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), of 2), verminderd 
werd in toepassing van artikel 35bis, § 4, zesde lid, 2°;

3° indien de vergoedingsbasis van een specialiteit 
bestaat in een vast bedrag ongeacht de prijs in toepas-
sing van artikel 37, § 3/2.

Met uitzondering van de gevallen bedoeld in het 
vierde lid, heeft het principe van de gelijkheid van de 
verkoopprijs aan publiek en de vergoedingsbasis als 
gevolg dat, op het moment dat een wettelijke of regle-
mentaire bepaling die een aanpassing van rechtswege 
van de vergoedingsbasis voorziet, zijn effect uitbrengt, 
de verkoopprijs aan publiek ook van rechtswege aan-
gepast wordt.”

Art. 6

In artikel 35ter, § 1, van dezelfde wet, ingevoegd bij 
de wet van 27 december 2005 en laatstelijk gewijzigd bij 

Au 1er avril 2020, le prix et la base de remboursement 
des médicaments biologiques pour lesquels la diminution, 
prévue au § 3, alinéas 1er, 2, 3, 4 et 5, a été appliquée 
avant le 1er avril 2020, seront diminués de plein droit de 
5,88 % supplémentaires.

Le secrétariat de la Commission de remboursement 
des médicaments dresse, au plus tard le 1er février 2020, 
la liste des spécialités pharmaceutiques concernées 
par les diminutions visées au présent paragraphe et les 
communique aux demandeurs concernés.

CHAPITRE 4

Suppléments

Art. 5

Dans l’article 35bis, § 2bis, de la loi relative à l’assu-
rance obligatoire soins de santé et indemnités, coordon-
née le 14 juillet 1994, inséré par la loi du 22 juin 2012 et 
modifié par les lois des 17 février 2012, 25 décembre 
2017 et 7 avril 2019, les alinéas 4 et 5 sont remplacés 
par ce qui suit:

“Le prix public, qui est également inscrit dans la liste, 
est par contre toujours égal à la base de remboursement, 
sauf dans les hypothèses suivantes:

1° lorsqu’il est fait application de l’article 35quinquies;

2° lorsque la base de remboursement d’une spécialité 
visée à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1) ou 2), a été dimi-
nuée en application de l’article 35bis, § 4, alinéa 6, 2°;

3° si la base de remboursement d’une spécialité 
consiste en un montant fixe indépendamment du prix 
en application de l’article 37, § 3/2.

Sauf dans les cas visés à l’alinéa 4 , le principe de 
l’équivalence du prix public et de la base de rembour-
sement a pour conséquence que, au moment où une 
disposition légale ou réglementaire qui prévoit une 
adaptation de plein droit de la base de remboursement 
produit ses effets, le prix public est lui aussi adapté de 
plein droit.”

Art. 6

Dans l’article 35ter, § 1er, de la même loi, inséré par 
la loi du 27 décembre 2005 et modifié en dernier lieu 
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de wet van 7 april 2019, worden de volgende wijzigingen 
aangebracht:

1° paragraaf 3 wordt vervangen als volgt:

“§ 3. Voor de specialiteiten waarvan de vergoedings-
basis is verlaagd op basis van paragraaf 1, moeten de 
aanvragers volgens de door de Koning vastgestelde regels 
en voorwaarden, tussen de twee volgende opties kiezen:

1° ofwel wordt de verkoopprijs aan publiek, of bij ont-
stentenis hiervan de verkoopprijs buiten bedrijf, verlaagd 
tot het niveau van de nieuwe maximale vergoedingsbasis;

2° ofwel wordt de specialiteit van rechtswege en 
zonder rekening te houden met de procedures bepaald 
in artikel 35bis, geschrapt uit de lijst.

Indien de aanvrager niet kiest voor één van de twee 
bovenvermelde opties, wordt van rechtswege de optie 
onder 1° toegepast.

De lijst kan van rechtswege worden aangepast opdat 
rekening wordt gehouden met de prijsverlagingen, be-
doeld in het eerste lid, 1°, of met de schrappingen van 
rechtswege, bedoeld in het eerste lid, 2°.”

2° paragraaf 4 wordt vervangen als volgt:

“§ 4. Als na de vaststelling van de nieuwe vergoe-
dingsbasis op grond van § 1 blijkt dat er op de lijst 
geen enkele vergoedbare specialiteit meer voorkomt 
die aan de criteria voor de toepassing van § 1 voldoet, 
genieten de aanvragers van specialiteiten waarvan de 
vergoedingsbasis is verlaagd op basis van § 1, van de 
volgende maatregel:

wanneer § 3, 1°, is toegepast, wordt de vergoedings-
basis behouden op het niveau dat hij had naar aanleiding 
van de toepassing van § 1. Wanneer een farmaceutische 
specialiteit later opnieuw aanleiding kan geven tot de 
toepassing van § 1, worden deze specialiteiten vrijgesteld 
van de vermindering.

De regels die gevolgd dienen te worden wanneer is 
aangegeven dat een farmaceutische specialiteit is vrij-
gesteld van de toepassing van § 1, worden vastgesteld 
door de Koning.”

3° in paragraaf 4bis worden de woorden “artikel 35ter, 
§ 3, eerste lid, 4°” vervangen door de woorden “arti-
kel 35ter, § 3, eerste lid, 2°”;

4° het artikel wordt aangevuld met een paragraaf 14 
luidende:

par la loi du 7 avril 2019, les modifications suivantes 
sont apportées:

1° le paragraphe 3 est remplacé par ce qui suit:

“§ 3. Pour les spécialités dont la base de rembour-
sement a été réduite sur la base du paragraphe 1er, les 
demandeurs doivent opter, selon les règles et conditions 
définies par le Roi, entre les deux options suivantes:

1° soit le prix public, ou à défaut le prix de vente 
ex-usine, est réduit au niveau de la nouvelle base de 
remboursement maximale;

2° soit la spécialité est supprimée de la liste de plein 
droit et sans tenir compte des procédures fixées dans 
l’article 35bis.

Si le demandeur ne choisit pas une des deux options 
susmentionnées, l’option sous 1° est appliquée de plein 
droit.

La liste peut être adaptée de plein droit pour tenir 
compte des réductions de prix visées à l’alinéa 1er, 1°, ou 
des suppressions de plein droit visées à l’alinéa 1er, 2°.”

2° le paragraphe 4 est remplacé par ce qui suit:

“§ 4. Si, postérieurement à la fixation de la nouvelle 
base de remboursement sur base du § 1er, il s’avère qu’il 
n’y a plus dans la liste aucune spécialité remboursable 
qui réponde aux critères pouvant donner lieu à l’appli-
cation du § 1er, alors les demandeurs des spécialités 
dont la base de remboursement a été réduite sur base 
du § 1er bénéficient de la mesure suivante:

lorsqu’il a été fait application du § 3, 1°, la base de 
remboursement est maintenue au niveau qui est le sien 
suite à l’application du § 1er. Si plus tard une spécialité 
pharmaceutique peut à nouveau donner lieu à l’application 
du § 1er, ces spécialités sont exemptées de la réduction.

Les modalités suivant lesquelles il est indiqué qu’une 
spécialité pharmaceutique est exemptée de l’application 
du § 1er, sont fixées par le Roi.”

3° dans le paragraphe 4bis, les mots “à l’article 35ter, 
§ 3, alinéa 1er, 4°” sont remplacés par les mots “à l’ar-
ticle 35ter, § 3, alinéa 1er, 2°”;

4° l’article est complété par un paragraphe 14 rédigé 
comme suit:
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“§ 14. Op 1 april 2020 wordt, voor de specialiteiten, 
bedoeld in artikel 34, eerste lid, 5°, c), 1), waarvoor de 
bepalingen van § 1, § 2 of § 2bis toegepast werden 
en waarvoor er een verschil is tussen de verkoopprijs 
aan publiek, of bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs 
buiten bedrijf, en de vergoedingsbasis, de verkoopprijs 
aan publiek, of bij ontstentenis hiervan de verkoopprijs 
buiten bedrijf, verlaagd tot op het niveau dat gelijk is aan 
dit van de vergoedingsbasis.”

Art. 7

In artikel 35quater/1, § 1, van dezelfde wet, ingevoegd 
bij de wet van 25 december 2017, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht:

1° in het eerste lid worden de woorden “artikel 35ter, 
§ 1, eerste of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°, 2° of 3°” 
vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1, eerste 
of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°”;

2° in het vierde lid worden de woorden “artikel 35ter, 
§ 1, eerste of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°, 2° of 3°” 
vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1, eerste 
of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°”;

3° in het zevende lid worden de woorden “de vergoe-
dingsbasis en/of de prijs” vervangen door “de vergoe-
dingsbasis en de prijs”;

3° in het achtste lid wordt de eerste zin opgeheven;

4° in het negende lid worden de woorden “de vergoe-
dingsbasis en/of de prijs” telkens vervangen door de 
woorden “de vergoedingsbasis en de prijs”;

5° in het tiende lid worden de woorden “de prijs en/of 
de vergoedingsbasis” vervangen door de woorden “de 
prijs en de vergoedingsbasis”.

Art. 8

In artikel 35quater/2, § 1, van dezelfde wet, ingevoegd 
bij de wet van 1 april 2019, worden de volgende wijzi-
gingen aangebracht:

1° in het eerste lid worden de woorden “artikel 35ter, 
§ 1, eerste of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°, 2° of 3°” 
vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1, eerste 
of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°”;

2° in het vierde lid worden de woorden “artikel 35ter, 
§ 1, eerste of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°, 2° of 3°” 

“§ 14. Au 1er avril 2020, pour les spécialités pharma-
ceutiques visées à l’article 34, alinéa 1er, 5°, c), 1), pour 
lesquelles les dispositions du § 1er, § 2 ou § 2bis ont été 
appliquées, et pour lesquelles il y a une différence entre 
le prix public, ou à défaut le prix de vente ex-usine, et 
la base de remboursement, le prix public, ou à défaut 
le prix de vente ex-usine, est réduit à un niveau qui est 
égal à celui de la base de remboursement.”

Art. 7

Dans l’article 35quater/1, § 1er, de la même loi, inséré 
par la loi du 25 décembre 2017, les modifications sui-
vantes sont apportées:

1° dans l’alinéa 1er, les mots “l’article 35ter, § 1er, 
alinéas 1er ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°, 2° ou 3°” sont 
remplacés par les mots “l’article 35ter, § 1er, alinéa 1er 
ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°”;

2° dans l’alinéa 4, les mots “l’article 35ter, § 1er, ali-
néas 1er ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°, 2° ou 3°” sont rem-
placés par les mots “l’article 35ter, § 1er, alinéa 1er ou 2, 
et § 3, alinéa 1er, 1°”;

3° dans l’alinéa 7, les mots “de la base de rembour-
sement et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de 
la base de remboursement et du prix”;

4° dans l’alinéa 8, la première phrase est abrogée;

5° dans l’alinéa 9, les mots “de la base de rembour-
sement et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de 
la base de remboursement et du prix”;

6° dans l’alinéa 10, les mots “du prix et/ou de la base 
de remboursement” sont remplacés par les mots “du 
prix et de la base de remboursement”.

Art. 8

Dans l’article 35quater/2, § 1er, de la même loi, inséré 
par la loi du 1er avril 2019, les modifications suivantes 
sont apportées:

1° dans l’alinéa 1er, les mots “l’article 35ter, § 1er, 
alinéas 1er ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°, 2° ou 3°” sont 
remplacés par les mots “l’article 35ter, § 1er, alinéa 1er 
ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°”;

2° dans l’alinéa 4, les mots “l’article 35ter, § 1er, ali-
néas 1er ou 2, et § 3, alinéa 1er, 1°, 2° ou 3°” sont remplacés 
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vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1, eerste 
of tweede lid, en § 3, eerste lid, 1°”;

3° in het zevende lid worden de woorden de vergoe-
dingsbasis en/of de prijs” vervangen door de woorden 
“de vergoedingsbasis en de prijs”;

4° in het negende lid worden de woorden “de vergoe-
dingsbasis en/of de prijs” telkens vervangen door de 
woorden “de vergoedingsbasis en de prijs”;

5° in het tiende lid worden de woorden “de prijs en/of 
de vergoedingsbasis” vervangen door de woorden “de 
prijs en de vergoedingsbasis”.

6° in het elfde lid worden de woorden “de vergoe-
dingsbasis en/of de prijs” vervangen door de woorden 
“de vergoedingsbasis en de prijs”.

Art. 9

In artikel 35quinquies van dezelfde wet, ingevoegd 
bij de wet van 27 april 2005 en gewijzigd bij de wet van 
23 december 2009, worden de woorden “35bis, § 7, 35ter 
of 35quater” vervangen door de woorden “en 35bis, § 7”.

Art. 10

In artikel 37sexies van dezelfde wet, ingevoegd bij 
de wet van 5 juni 2002 en laatstelijk gewijzigd bij het 
koninklijk besluit van 23 maart 2019, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht:

1° in het eerste lid wordt de zin “Het eventuele verschil 
tussen de verkoopprijs aan publiek en de vergoedingsba-
sis van een farmaceutische specialiteit die in de categorie 
A of B van de lijst van de vergoedbare farmaceutische 
specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, is gerangschikt, 
dat door de rechthebbenden wordt gedragen in geval van 
toepassing van artikel 35bis, § 2bis, wordt beschouwd 
als een persoonlijk aandeel.” opgeheven;

2° in het zevende lid worden de woorden “en het 
eventuele verschil tussen de verkoopprijs aan publiek en 
de vergoedingsbasis van een farmaceutische specialiteit 
die in de categorie A of B van de lijst van de vergoedbare 
farmaceutische specialiteiten, bedoeld in artikel 35bis, 
is gerangschikt, dat door de rechthebbenden wordt 
gedragen in geval van toepassing van artikel 35bis, 
§ 2bis” opgeheven.

par les mots “l’article 35ter, § 1er, alinéa 1er ou 2, et § 3, 
alinéa 1er, 1°”;

3° dans l’alinéa 7, les mots “de la base de rembour-
sement et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de 
la base de remboursement et du prix”;

4° dans l’alinéa 9, les mots “de la base de rembour-
sement et/ou du prix” sont chaque fois remplacés par 
les mots “de la base de remboursement et du prix”;

5° dans l’alinéa 10, les mots “de la base de rembour-
sement et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de 
la base de remboursement et du prix”;

6° dans l’alinéa 11, les mots “de la base de rembour-
sement et/ou du prix” sont remplacés par les mots “de 
la base de remboursement et du prix”.

Art. 9

Dans l’article 35quinquies, de la même loi, inséré par 
la loi du 27 avril 2005 et modifié par la loi du 23 décembre 
2009, les mots “35bis, § 7, 35ter ou 35quater” sont 
remplacés par les mots “et 35bis, § 7”.

Art. 10

Dans l’article 37sexies, de la même loi, inséré par la 
loi du 5 juin 2002 et modifié en dernier lieu par l’arrêté 
royal du 23 mars 2019, les modifications suivantes sont 
apportées:

1° dans l’alinéa 1er, la phrase “L’éventuelle différence 
entre le prix de vente public et la base de remboursement 
d’une spécialité pharmaceutique classée en catégories 
A ou B dans la liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables visée à l’article 35bis, qui est supportée 
par les bénéficiaires en cas d’application de l’article 35bis, 
§ 2bis, est considéré comme une intervention person-
nelle.” est abrogée.

2° dans l’alinéa 7, les mots “et de la différence éven-
tuelle entre le prix de vente au public et la base de 
remboursement d’une spécialité pharmaceutique qui est 
classée en catégorie A ou B de la liste des spécialités 
pharmaceutiques remboursables visée à l’article 35bis, 
qui est supportée par les bénéficiaires en cas d’applica-
tion de l’article 35bis, § 2bis” sont abrogés.
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Art. 11

In artikel 37septies van dezelfde wet, ingevoegd bij 
de wet van 5 juni 2002 en laatstelijk gewijzigd bij het 
koninklijk besluit van 22 mei 2014, worden de woorden 
“en het eventuele verschil tussen de verkoopprijs aan 
publiek en de vergoedingsbasis van een farmaceutische 
specialiteit die in de categorie A of B van de lijst van 
de vergoedbare farmaceutische specialiteiten, bedoeld 
in artikel 35bis, is gerangschikt, dat door de rechtheb-
benden wordt gedragen in geval van toepassing van 
artikel 35bis, § 2bis” opgeheven.

Art. 12

In artikel 73 van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd bij 
de wet van 1 april 2019, worden de volgende wijzigingen 
aangebracht:

1° in de bepaling onder paragraaf 2, derde lid, 1° 
worden de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 
3°,” vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1 en 
§ 3, eerste lid, 1°,”;

2° in de bepaling onder paragraaf 2, negende lid, 1° 
worden de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 
3°,” vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1 en 
§ 3, eerste lid, 1°,”;

3° in de bepaling onder paragraaf 2/1, derde lid, 1° 
worden de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 
3°,” vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1 en 
§ 3, eerste lid, 1°,”;

4° in de bepaling onder paragraaf 2/1, negende lid, 
1° worden de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste 
lid, 3°,” vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1 
en § 3, eerste lid, 1°,”;

5° in de bepaling onder paragraaf 2/2, derde lid, 1° 
worden de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 
3°,” vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1 en 
§ 3, eerste lid, 1°,”;

6° in de bepaling onder paragraaf 2/2, vijfde lid, 1° 
worden de woorden “artikel 35ter, § 1 en § 3, eerste lid, 
3°,” vervangen door de woorden “artikel 35ter, § 1 en 
§ 3, eerste lid, 1°,”;

Art. 11

Dans l’article 37septies, de la même loi, inséré par 
la loi du 5 juin 2002 et modifié en dernier lieu par l’ar-
rêté royal du 22 mai 2014, les mots “et de la différence 
éventuelle entre le prix de vente au public et la base de 
remboursement d’une spécialité pharmaceutique qui est 
classée en catégorie A ou B de la liste des spécialités 
pharmaceutiques remboursables visée à l’article 35bis, 
qui est supportée par les bénéficiaires en cas d’applica-
tion de l’article 35bis, § 2bis” sont abrogés.

Art. 12

À l’article 73, de la même loi, modifié en dernier lieu 
par la loi du 1er avril 2019, les modifications suivantes 
sont apportées:

1° dans le paragraphe 2, alinéa 3, 1°, les mots “l’ar-
ticle 35ter, § 1er et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés 
par les mots “l’article 35ter, § 1er et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

2° dans le paragraphe 2, alinéa 9, 1°, les mots “ar-
ticle 35ter, § 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés par 
les mots “article 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

3° dans le paragraphe 2/1, alinéa 3, 1°, les mots 
“article 35ter, § 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés 
par les mots “article 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

4° dans le paragraphe 2/1, alinéa 9, 1°, les mots 
“article 35ter, § 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés 
par les mots “article 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

5° dans le paragraphe 2/2, alinéa 3, 1°, les mots 
“article 35ter, § 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés 
par les mots “article 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”;

6° dans le paragraphe 2/2, alinéa 5, 1°, les mots 
“article 35ter, § 1er, et § 3, alinéa 1er, 3°,” sont remplacés 
par les mots “article 35ter, § 1 et § 3, alinéa 1er, 1°,”.
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HOOFDSTUK 5

Inwerkingtreding

Art. 13

Deze wet treedt in werking op 1 april 2020.

Gegeven te Brussel, 10 februari 2020

FILIP

Van koningsWege:

De minister van Sociale Zaken  
en Volksgezondheid,

Maggie DE BLOCK

CHAPITRE 5

Entrée en vigueur

Art. 13

Cette loi entre en vigueur le 1er avril 2020.

Donné à Bruxelles, le 10 février 2020

PHILIPPE

par le roi:

La ministre des Affaires sociales  
et de la Santé publique,

Maggie DE BLOCK
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