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WETTEN, DECRETEN, ORDONNANTIES EN VERORDENINGEN
LOIS, DECRETS, ORDONNANCES ET REGLEMENTS

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
KANSELARIJ VAN DE EERSTE MINISTER

N. 2012 — 3952 [C - 2012/21152]
27 DECEMBER 2012. — Programmawet (1)

ALBERT II, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.
De Kamers hebben aangenomen en Wij bekrachtigen hetgeen volgt :

TITEL 1. — Algemene bepaling

Artikel 1. Deze wet regelt een aangelegenheid bedoeld in artikel 78
van de Grondwet.

TITEL 2. — Volksgezondheid

HOOFDSTUK 1. — Wijzigingen van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd
op 14 juli 1994

Afdeling 1. — Moduleerbare prijsdaling

Art. 2. Artikel 191, eerste lid, 15%septies, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1994, vervangen bij de wet van 27 decem-
ber 2005 en gewijzigd bij de wetten van 13 december 2006, 19 decem-
ber 2008, 22 december 2008, 28 december 2011 en 17 februari 2012,
wordt aangevuld met een paragraaf 5, luidende :

«§ 5. Op 1 april 2013 worden de prijzen en de vergoedingsbases van
de hierna bedoelde vergoedbare farmaceutische specialiteiten vermin-
derd volgens de hierna volgende modaliteiten.

De vermindering moet per aanvrager een besparing opleveren voor
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen waarvan het bedrag minstens gelijk is aan 1,95 pct. van het
omzetcijfer dat is verwezenlijkt op de Belgische markt gedurende het
jaar 2011 van de geneesmiddelen van deze aanvrager die zijn ingeschre-
ven op de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten, zoals
aangegeven overeenkomsti% de bepalingen van artikel 191, eerste lid,
15°, of ambtshalve vastgesteld op basis van dat artikel, op 1 januari 2013.

De aanvragers kunnen ten laatste op 21 januari 2013 een voorstel
indienen bij het secretariaat van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen dat prijsdalingen, berekend op de prijs buiten bedrijf,
voorziet voor alle of bepaalde van de farmaceutische specialiteiten
waarvoor ze verantwoordelijk zijn op 1 januari 2013, vergezeld van een
schatting van de budgetimpact waaruit blijkt dat het totale bedrag van
de vooropgestelde besparing minstens gelijk is aan 1,95 pct. van het
omzetcijffer dat is verwezenlijkt gedurende het jaar 2011 voor de
farmaceutische specialiteiten waarvoor ze verantwoordelijk zijn o
1 januari 2013. Voor de specialiteiten die worden terugbetaald krach-
tens artikel 35bis, § 7, en de daartoe door de Koning vastgestelde
voorwaarden, wordt een regularisatie van de heffing uitgevoerd en
worden de tijdens het jaar 2012 aan het Instituut gestorte compensaties
voor de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen afgetrokken van het zakencijfer alvorens het te verwezen-
lijken bedrag van de besparing gelijk aan 1,95 pct. wordt vastgesteld.
De aanvrager moet aanvullend op de voormelde aangifte de waarde
van de compensatie uitgevoerd onder de vorm van een storting
meedelen alsook het bewijs van betaling van deze laatste voor zover dit
nog niet gebeurd zou zijn.

Voor specialiteiten waarvoor overeenkomstig artikel 35ter een nieuwe
vergoedingsbasis is vastgesteld en voor de specialiteiten bedoeld in
artikel 34, eerste lid, 5°, ¢), 2), mag de voorgestelde vermindering :

1° maximum 20 pct. bedragen per specialiteit, als de bepalingen van
artikel 35ter, § 1, zesde lid, nog niet toegepast werden;

2° maximum 6 pct. bedragen per specialiteit, als de bepalingen van
artikel 35ter, § 1, zesde lid, reeds toegepast werden;

met uitzondering van de niet injecteerbare vormen van de speciali-
teiten die behoren tot de ATC klasse J01 of J02, waarvoor de
voorgestelde vermindering maximum 1,95 pct. mag bedragen per
specialiteit.

3° Voor de specialiteiten die behoren tot de ATC klasse C08, C09A,
C09B of NO6A, wordt een ambtshalve vermindering van 1,95 pct.
toegepast per specialiteit.

SERVICE PUBLIC FEDERAL
CHANCELLERIE DU PREMIER MINISTRE

F. 2012 — 3952 [C - 2012/21152]
27 DECEMBRE 2012. — Loi-programme (1)

ALBERT II, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.
Les Chambres ont adopté et Nous sanctionnons ce qui suit :

TITRE 1°". — Disposition générale

Article 1°". La présente loi regle une matiére visée a I'article 78 de la
Constitution.

TITRE 2. — Santé publique

CHAPITRE 1°° . — Modifications de la loi relative a I'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994

Section 1. — Baisse de prix modulable

Art. 2. L'article 191, alinéa 1°%, 15°epties, de la loi relative a
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1994, remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par
les lois des 13 décembre 2006, 19 décembre 2008, 22 décembre 2008,
28 décembre 2011 et 17 février 2012, est complété par un paragraphe 5,
rédigé comme suit :

«§ 5. Le 1°" avril 2013, les prix et les bases de remboursement des
spécialités pharmaceutiques remboursables visées ci-dessous seront
iminués suivant les modalités énoncées ci-apres.

La diminution doit générer par demandeur une économie pour
I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dont le montant est
au moins égal a 1,95 p.c. du chiffre d’affaires réalisé durant I’année 2011
sur le marché belge des médicaments de ce demandeur qui sont inscrits
sur la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables, tel que
déclaré conformément aux dispositions de l'article 191, alinéa 1¢, 15°,
ou fixé d’office sur base de cet article, au 1 janvier 2013.

Les demandeurs peuvent introduire, au plus tard le 21 janvier 2013,
une proposition aupres du secrétariat de la Commission de Rembour-
sement des Médicaments prévoyant des diminutions de prix, calculées
sur base du prix ex usine, pour toutes les spécialités pharmaceutiques
ou certaines d’entre elles, dont ils sont responsables au 1 janvier 2013,
assortie d’une estimation de 'incidence budgétaire laissant apparaitre
que le montant total de I’économie prévue est au moins égal a 1,95 p.c.
du chiffre d’affaires réalisé durant 'année 2011 pour les spécialités
pharmaceutiques dont ils sont responsables au 1°" janvier 2013. Pour les
spécialités remboursées en vertu de l'article 35bis, § 7, et des disposi-
tions prévues par le Roi a cet effet, une régularisation du chiffre d’affaire
est opérée et les compensations pour 1’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités versées pendant l'année 2012 a 1'Institut sont
déduites du chiffre d’affaires avant d’établir le montant de 1’économie
de 1,95 p.c. a réaliser. Le demandeur doit communiquer complémen-
tairement a la déclaration précitée la valeur de la compensation opérée
sous forme de versement ainsi que la preuve de paiement de cette
derniére si ce n’est déja fait.

Pour les spécialités pour lesquelles une nouvelle base de rembour-
sement a été fixée conformément a ’article 35ter et pour les spécialités
visées a l'article 34, alinéa 1°, 5°, ¢), 2), la diminution proposée peut
étre :

1° au maximum de 20 p.c. par spécialité, si les dispositions de
l'article 35ter, § 1°, alinéa 6, n’ont pas encore été appliquées;

2° au maximum de 6 p.c. par spécialité, si les dispositions de
I'article 35ter, § 1", alinéa 6, ont déja été appliquées;

a I'exception des spécialités non injectables qui appartiennent aux
classes ATC J01 ou J02, pour lesquelles la diminution proposée peut étre
au maximum de 1,95 p.c. par spécialité.

3° Pour les spécialités qui appartiennent aux classes ATC C08, C09A,
CO09B ou NO6A, une diminution d’office de 1,95 p.c. est appliquée par
spécialité.
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Voor specialiteiten waarvoor overeenkomstig artikel 35ter een nieuwe
vergoedingsbasis is vastgesteld, wordt er geen rekening gehouden met
prijsdalingen die geen invloed hebben op de nieuwe vergoedingsbasis.

Indien een aanvrager een daling van de prijs en de vergoedingsbasis
indient voor een welbepaalde verpakking van een specialiteit waarvoor
hij verantwoordelijk is op 1 januari 2013, moet hetzelfde percentage
daling voorgesteld worden voor alle verpakkingen van de specialitei-
ten waarvoor hij verantwoordelijk is op 1 januari 2013 met hetzelfde
werkzame bestanddeel /dezelfde werkzame bestanddelen, met uitzon-
dering van de injecteerbare vormen.

De aanvragers van wie alle farmaceutische specialiteiten waarvoor ze
verantwoordelijk zijn het voorwerp uitmaken van een overeenkomst
bedoeld in artikel 35bis, § 7, kunnen ten laatste op 21 januari 2013 een
voorstel indienen bij het secretariaat van de Commissie tegemoet-
koming Geneesmiddelen, dat voorziet in de storting aan het Instituut
van een bedrag dat overeenstemt met de vooropgestelde besparing. Dit
voorstel wordt vergezeld van een budgetimpact waaruit blijkt dat het
bedrag van de voorgestelde storting minstens gelijk is aan 1,95 pct. van
het omzetcijfer dat is verwezenlijkt gedurende het jaar 2011 voor de
farmaceutische specialiteiten waarvoor ze verantwoordelijk zijn op
1 januari 2013.

Indien een aanvrager geen voorstel indient of indien het voorstel niet
overeenstemt met de vooropgestelde besparing, dalen de prijzen en de
vergoedingsbases van alle specialiteiten waarvoor de betrokken aan-
vrager op 1 januari 2013 verantwoordelijk is, met 1,95 pct.

De minister past met ingang van 1 april 2013 de lijst van de
vergoedbare farmaceutische specialiteiten aan, ofwel op basis van de
ingediende voorstellen, ofwel op basis van de ambtshalve dalingen.
Indien het voorstel bestaat uit de storting van een bedrag, wordt dit
voor 1 april 2013 gestort op de rekening van het Instituut. ».

Afdeling 2. — Europese prijsvergelijking

Art. 3. Artikel 191, eerste lid, 15°septies, van dezelfde wet, vervangen
bij de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij de wetten van
13 december 2006, 19 december 2008, 22 december 2008, 28 decem-
ber 2011 en 17 februari 2012, wordt aangevuld met een paragraaf 6,
luidende :

«§ 6. Op 1 april 2013 worden, onverminderd de toepassing van
paragraaf 5, de prijzen en de vergoedingsbases van de vergoedbare
farmaceutische specialiteiten bedoeld in artikel 72bis, 8°, laatste zin, met
uitzondering van de farmaceutische specialiteiten die het voorwerp
uitmaken van een overeenkomst bedoeld in artikel 35bis, § 7, en de
farmaceutische specialiteiten waarvoor de tegemoetkoming met toepas-
sing van artikel 37, § 3/2, tweede lid, bestaat in een vast bedrag per
indicatie, behandeling of onderzoek, verminderd volgens de hierna
volgende nadere regels.

Voor elke specialiteit, per vorm en per sterkte van het werkzaam
bestanddeel (of combinatie van werkzame bestanddelen), wordt het
gemiddelde bepaald, uitgedrukt als percentage, van de dalingen van de
laagste buiten bedrijf prijzen, berekend per eenheid, tussen 1 januari 2011
en 1 januari 2012, van de zes Europese landen vermeld in artikel 72bis,
8°.

Als gevolg van een vermindering in uitvoering van het voorgaande
lid, mogen de buiten bedrijf prijs en de vergoedingsbasis (niveau buiten
bedrijf), berekend per eenheid, van een farmaceutische specialiteit niet
lager worden dan een bedrag dat gelijk is aan de laagste buiten bedrijf
prijs, berekend per eenheid, per vorm en per sterkte van het werkzaam
bestanddeel (of combinatie van werkzame bestanddelen), toegepast op
1 januari 2012 binnen het geheel van de zes Europese landen vermeld
in artikel 72bis, 8°, en in Belgié.

De aanvragers kunnen ten laatste op 21 januari 2013 een voorstel
indienen bij het secretariaat van de Commissie Tegemoetkomin§
Geneesmiddelen dat prijsdalingen, berekend op de prijs buiten bedrijf,
voorziet voor alle of bepaalde van de farmaceutische specialiteiten
waarvoor ze verantwoordelijk zijn op 1 januari 2013, vergezeld van een
schatting van de budgetimpact waaruit blijkt dat het totale bedrag van
de vooropgestelde besparing minstens gelijk is aan deze die door het
secretariaat van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
ingeschat wordt door de vermindering van de prijzen en de vergoe-
dingsbases toe te passen zoals bedoeld in het tweede en derde lid van
deze paragraaf. Indien de aanvrager een vermindering van de prijs en
de vergoedingsbasis indient voor een welbepaalde verpakking van een
specialiteit waarvoor hij verantwoordelijk is op 1 januari 2013, moet hij

e bepalingen van artikel 191, eerste lid, 15°septies, § 5, in acht nemen.

Indien een aanvrager geen voorstel indient of indien het voorstel niet
overeenstemt met de vooropgestelde besparing, dalen de prijzen en de
vergoedingsbases van de in het eerste lid bedoelde specialiteiten
overeenkomstig het tweede en derde lid van deze paragraaf.

Pour les spécialités pour lesquelles une nouvelle base de rembour-
sement a été fixée conformément a l'article 35ter, il n’est pas tenu
compte des diminutions de prix n’exercant aucune influence sur la
nouvelle base de remboursement.

Si un demandeur introduit une diminution du prix et de la base de
remboursement pour un conditionnement bien spécifique d'une spé-
cialité dont il est responsable au 1" janvier 2013, le méme pourcentage
de diminution doit étre proposé pour tous les conditionnements de
spécialités dont il est responsable au 1°" janvier 2013, ayant le(s)
méme(s) principe(s) actif(s), a 'exception des formes injectables.

Les demandeurs qui sont responsables de spécialités pharmaceuti-
ques qui font toutes 1'objet d'une convention visée a 1’article 35bis, § 7,
peuvent introduire au plus tard le 21 janvier 2013 une proposition
aupres du secrétariat de la Commission de remboursement des
médicaments, qui prévoit le paiement a 1'Institut d'un montant
correspondant a I'économie postulée. Cette proposition est accompa-
gnée d'un impact budgétaire dont il ressort que le montant du
paiement proposé est au moins égal a 1,95 % du chiffre d’affaires qui a
été réalisé pendant 'année 2011 pour les spécialités pharmaceutiques
pour lesquelles ils sont responsables au 1°" janvier 2013.

Si un demandeur n’introduit pas de proposition ou si la proposition
ne correspond pas a I’économie prévue, les prix et bases de rembour-
sement de toutes les spécialités dont le demandeur concerné est
responsable au 1" janvier 2013, sont diminués de 1,95 p.c.

Le ministre adapte a compter du 1°" avril 2013 la liste des spécialités
pharmaceutiques remboursables en fonction soit des propositions
introduites, soit des diminutions d’office. Si la proposition consiste en le
paiement d’un montant, celui-ci est versé pour le 1" avril 2013 sur le
compte de I'Institut. ».

Section 2. — Comparaison des prix européens

Art. 3. L'article 191, alinéa 1°, 15°epties, de la méme loi, remplacé
ar la loi du 27 décembre 2005 et modifié par les lois des 13 décem-
bre 2006, 19 décembre 2008, 22 décembre 2008, 28 décembre 2011 et
17 février 2012, est complété par un paragraphe 6, rédigé comme suit :

«§ 6. Le 1°" avril 2013, sans préjudice de l'application du para-
graphe 5, les prix et les bases de remboursement des spécialités
pharmaceutiques remboursables visées a l'article 72bis, 8°, derniere
phrase, a I'exception des spécialités pharmaceutiques qui font I'objet
d’'une convention visée a l'article 35bis, § 7, et des spécialités
pharmaceutiques pour lesquelles l'intervention consiste en un montant
fixe par indication, traitement ou examen conformément a l’article 37,
§3/2, alinéa 2, seront diminués suivant les modalités énoncées ci-apres.

Pour chaque spécialité, par forme et par dosage du principe actif (ou
combinaison de principes actifs), la moyenne, exprimée en pourcen-
tage, des baisses des prix ex usine, calculés par unité, les plus bas, entre
le 1° janvier 2011 et le 1°" janvier 2012, des six pays européens
mentionnés a l’article 72bis, 8°, est déterminée.

Suite a une diminution liée a I'application mentionnée dans 1’alinéa
précédent, le prix ex usine et la base de remboursement (niveau ex
usine), calculés par unité, d"une spécialité pharmaceutique ne peuvent
devenir inférieurs a un montant égal au prix ex usine, calculé par unité,
le plus bas, par forme et par dosage du principe actif (ou combinaison
de principes actifs), pratiqué au 1°" janvier 2012 dans 1’ensemble des
six pays européens mentionnés a 'article 72bis, 8°, et en Belgique.

Les demandeurs peuvent introduire, au plus tard le 21 janvier 2013,
une proposition aupres du secrétariat de la Commission de Rembour-
sement des Médicaments prévoyant des diminutions de prix, calculées
sur base du prix ex usine, pour toutes les spécialités pharmaceutiques
ou certaines d’entre elles, dont ils sont responsables au 1°" janvier 2013,
assortie d'une estimation de l'incidence budgétaire laissant apparaitre
que le montant total de ’économie prévue est au moins égal a celui
estimé par le secrétariat de la Commission de Remboursement des
Médicaments en appliquant les diminutions de prix et de bases de
remboursement décrit aux alinéas 2 et 3 du présent paragraphe. Dans
ce cas précis, si le demandeur introduit une diminution du prix et de la
base de remboursement pour un conditionnement bien spécifique
d’une spécialité dont il est responsable au 1°" janvier 2013, il doit se
conformer aux dispositions de l’article 191, alinéa 1°, 15°septies, § 5.

Si un demandeur n’introduit pas de proposition ou si la proposition
ne correspond pas a l’économie prévue, les prix et bases de rembour-
sement des spécialités visées au 1°" alinéa sont diminués conformément
aux alinéas 2 et 3 du présent paragraphe.



