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F. 91 — 1309

8 MAI 1991, — Arrété roynl modifiant l'arrété -royal du 2 septem-
bre 1980 fixant les conditions dans lesquelles Passurance obliga-
toire contre la maladie et Pinvalidité intexvieni dans le coiit des
fournitures pharmaceutiques

BAUDOQUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.

Vu la loi du 9 aofit 1963 instituant et organisant un régime d'assu-
rince obligatoire contre la maladie et Tinvalidité, notamment
Yarticle 24, modifié par les lois des 24 décembre 1963, 8 avril 1985,
8 aolt 1080 et 22 décembre 1989 et les arrétés royaux nos 58 du
22 juillet 1982, 132 du 30 décembre 1982, 283 du 31 mars 1984 et 500
du’ 31 décembre 1985, et l'article 25, § 2, modifié par les lois des
8§ aoht 1930 et ler aout 1985;

Vu I'amété royal du 2 septembre 1960 fixant les conditions dans
lesquelles Passurance obligatoire contre la maladie et linvalidité
intervient dans le colt des fournitures pharmaceutigues;

WV l'avis émis le 4 avril 1991 par le Conseil technique des spécia-
dtés pharmaceutiques institué auprés du Service des soins de santé
de Institut national d’assurance maladie-invalidité;

Vu l'avis émis le 22 avrit 1991 par le Comité de gestion du Service
des soins de santé de I'Institut national d'assurance maladie-nvali-
dite; =
. Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment T'article 3, § ler, modifié par les lois des 9 aotit 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989;

Vu l'urgence;

Considérant qu'un fonctionnement efficace de 'Administration de
TFiat nécessite que les dispositions du présent arrété entrent en
vigueur le plus vite possible et que l'application du présent arrété
implique une prompte information des intéressés;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,

Nous avons arrété et arrétons :

Axticle 1ev. A l'annexe I de l'arrété royal du 2 septembre 1980
fixant les conditions dans lesquelles l'assurance obligatoire contre la
maladie et Iinvalidité intervient dans le cott des fournitures phar-
maceutiques, sont apportées les modifications suivantes :

‘10 au chapitre 1 :
a) insérer les spécialités pharmaceutiques suivantes :

N. 91 - 1309

8 MEI 1991. — Koninlklijk besluit tot wijziging van het koninklijk
besluit van 2 september 1980 tot vaststelling van de voorwaarden
waaronder de verplichte ziekie- en invaliditeitsverzekering tege-
moetkomt in de kosten van de farmaceutische verstrekkingen

.
BOUDEWIIN, Koning der Belgen, ¢
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet van 9 augustu,sllﬂﬁli tot instelling en organisatie
van een regeling voor verplichie ziekte- en invaliditeitsverzekering,
inzonderheid op artikel 24, gewijzigd bij de wetten van 24 decemn-
ber 1963, 8 april 1965, 8 augustus 1980 en 22 december 1889 en de
koninklijke besluiten nrs. 58 van 22 juli 1982, 132 van 30 decem-
ber 1982, 283 van 31 maart 1984 en 500 van 31 december 19868, en
artikel 25, § 2, gewijzigd bij de wetten van 8 augustus 1980 en
1 augustus 1985;

Gelet op het koninklijk besluit van 2 september 1980 tot vaststel-
ling van de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en invali-
diteitsverzekering tegemoetkomt in de kosten van de farmaceu-
tische verstrekkingen;

_ Gelet op het advies uitgebracht op 4 april 1991 door de Technische
Raad voor farmaceutische specialiteiten ingesteld bij de Dienst voor
geneeskundige verzorging van het Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitsverzekering;

Gelet op het advies uitgebracht op 22 april 1991 door het Beheers-
comité van de Dienst voor geneeskundige verzorging van het Rijks-
instituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering; :

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecotrdineerd op
12 janueri 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijaigd bij de
wetten van 9 augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 198%;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat een efficiénte werking van de Rijksadminis-
tratie vergt dat de bepalingen van dit besluit zd snel mogelijk in
werking treden en dat de toepassing van dit besluit een tijdige infor-
matie van de betrokkenen noodzakelijk maakt;

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In bijlage I van het kominklijk besluit van 2 septerm-
ber 1980 tot vasistelling van de voorwaarden waaronder de
verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering tegemoetkomt in de
kosten van farmaceutische verstrekkingen, worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

1o in hoofdstuk I:
a) volgende farmaceutische specialiteiten invoegen :

Intervention du
Intervention du bénéficiaire, autre
bénéficiaire visé par que celui visé par
Base de Yart. 25, § 2, loi Tart. 25, § 2, loi
Critére Dénomination et conditionnements Observations rernboursement 0.8.1963 9.8.1963
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen Basis van Aandeel van de recht’ Aandéel van de recht-
tegemoetkoming hebbende  beoogd hebbende, andere dan
bij art. 25, § 2, wet deze beocogd  bij
9.8.1963 art, 25, § 2, wet
9.8.1963
B-119 ERYTHROFORTE-1000 Abbott
i0pulv.or.alg 600,— 90,— 150,—~
*pr.pulv.or.dlg 4380
** pr.pulv.or.alg 36,—
. B0 FLUANXOL Lundbeck
10mlgit. b.a 10 % 1458,— 200,— 300,—
*pr.git.h.al0 % 127,40
* pr.gtt.b.ald % 104,70
A-l1 INSULINE MIXTARD 10/96 HM Novo .
Nordisk
5 cartouches/patronen 156 ml &
150 UL ) M 813,— —_ -
* pr. cartouche/patroon 1,5 ml & 150 UL 118,60
*¢ pr, cartouche/patroon 1,5 ml & 150 UL 97,40
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Intervention du
Intervention du hénéficiaire, autre
. " bénéficiaire visé par que celui visé par
Base de Yart. 25, § 2, loi Tart, 25, § 2, loi
Critére Dénomination et conditionnements Observations remboursement 9.8.1963 9.8.1963
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen Basis van Aandeel van de recht- | Aandeel van de recht-
tegemoetkoming hebbende  beoogd hebbende, andere dan
bij art. 25, § 2, wet deze beoogd  bij
1 9.8.1963 art. 25, § 2, wet
9.8.1063
A-11 INSULINE MIXTARD 20/80 HEM Novo -
Nordisk | ‘
5 cartouches/patronen 1,5 ml & .
150 U1 M 813, — —
* pr, cartouche/patroon 1,5 ml a 150 U.I. 118,60
. ** pr. cartouche/patroon 1,5ml & 150 UL 97,40
A-11 INSULINE MIXTARD 40/60 HM Novo ]
Nordisk
5 cartouches/patronen 15 ml 2 . -
150 U.L. . M 813,~ — -
® pr. cartouche/patroon 1,5 ml a 150 UL 118,60
#* pr. cartouche/patroon 1,5 ml a 150 UL 97,40
A-11 INSULINE MIXTARD 50/50 HM Novo
Nordisk .
5 cartouches/patronen 15 ml a
150 UL, M 813,— —_— . —
* pr. cartouche/patroon 1,5 mi a 150 UL 118,60
** pr. cartouche/patroon 1,5 ml a 150 UL 97,40
B-101 MISTABRON Bios -
30 amp. 3 ml 4 600 mg 1 585,— 200,~ 300,—
* pr. amp. 3 ml &4 600 mg 417,63
** pr. amp. 3 ml & 600 mg 39,13
B-107 PENTREXYL Bristol-Myers
16 caps. & 250 mg 141,— 21,— 35,—
* pr. caps. & 250 mg 6,44
** pr. caps. 3 250 mg 5,31
B-168 TIMPILO 4 Merck Sharp & Dohme
5mlcoll & 0,5 %/4 % 356,— 53,~ 89,~
* pr. 5micoll. & 0,5 %/4 % 280,—
** pr. 5 ml coll. & 0,5 %/4 % T 213,~

20 au chapitre IV, sous B:

a) au § 47, compléter le 2¢ alinéa par les termes « ou pour le traite-
ment du cancer du sein invasif chez les feinmes pré- et périméno-
pausées justifiables d'un traitement hormonal »;

b) au § 59, insérer 1a spécialité suivante :

20 in hoofdstuk IV, sub B:

a)in § 47, het 2¢ lid met de woorden « of om de behandeling van
gevorderde borstkanker bij pre- en perimenopauzale vrouwen
geschikt voor hormonale behandeling » aanvullen;

b)in § 59, volgende specialiteit invoegen :

Intervention du’
Intervention du bénéficiaire, autre
bénéficinire visé par que celui visé par
Base de Tart. 25, § 2, loi lart. 25, § 2, loi
Critére Dénomination et conditionnements . Observations remboursement 9.8.1063 9.8.1063
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen Basis van Aandeel van de recht- | Aandeel van de recht-
tegemoetkoming hebbende  becogd hebbende, andere dan
bij art. 25, § 2, wet deze beoogd  bij
2.8.1963 art. 25, § 2, wet
$.8.1963
A-15 MISTABRON Bios
30 amp. 3 ml & 800 mg 1 585,— - —
* pr. amp. 3 ml. & 600 mg 47,63
** pr. amp. 3 ml. & 600 mg 39,13

¢} au § 81, compléter Je paragraphe par les termes « ou d'une inter-
vention chirurgicale cardio-vasculaire correspondant & un numéro
de nomenclature supérieur & K 225 ou N 400 »;

d) au § 87, remplacer le 2¢ alinéa par le suivant :

« — soit’lors de cures de chimiothérapie cytotoxique injectable
hautement émétisante réalisées au moyen d'un ou plusieurs des
produits suivants : carmustine, cisplatine, cyclophosphamide a
doses > 600 mg/m?, cytarabine a doses > 500 mg/m?, dacarbazine,
dactynomyeine ou mustine »;

3¢ au chapitre VI, § 3, ajouter la catégorie suivante :

« — catégorie & 7000 F : les radio-isotopes de poids atomique bas
0%, N13, QIL P18 destinés & étre utilisés pour effectuer une tomogra-
phie & positions prévue sous les nos 442971 — 442982 de la nomencla-

¢)in § 81, de paragraaf met de woorden « of een cardiovasculaire
heelkundige ingreep die overeenstemmen met een nomenclatuur~

*nummer hoger dan X 225 of N 400 » aanvullen;

d) in § 87, het 2¢ lid door het volgend vervangen :

« — hetzij bij kuren met een sterk emetiserende cytotoxische
chemotherapie welke worden uitgevoerd met de inspuitbare vorm
van een of meer van de volgende produkten ; carmustine, cisplatine,
cyclosfosfamide gedoseerd a4 > 600 mg/m?, cytarabine gedoseerd &
> 500 mg/m?, dacarbazine, dactynomycine of mustine »;

3¢ in hoofdstuk VI, § 3, de volgende categorie toevoegen :

« — categorie & 7000 F: de radio-isotopen met een laag atoomge-
wicht 035, N13, U, ¥18 die worden gebruikt om een positronentomo-
grafie tot stand te Tbrengen die voorzien 1is onder
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ture et dont Je médecin-conseil de l'organisme assureura autorisé le
remboursement. »

Art, 2. Le présent arrdté entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit celui au cours duquel il aura eté publié au Moniteur belge.

Art. 3. Notre Ministre des Affaires sociales est chargé de l'exécu-

nre. 442971 — 442082 van de nomenclatuur en waarvoor de advise-
rend geneesheer van de verzekeringsinstelling de vergoeding heeft
gemachtigd. »

Art. 2. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de maand
volgend op die gedurende welke het in het Belgisch Staatsblad is
bekendgemaakt. .

Art. 3. Onze Minister van Sociale Zaken is belast met de uitvoe-

tion du présent arrété., ring van dit besluit. {
Donné & Bruxelles, le 8 mai 1991 Gegeven te Brussel, 8 mei 1991, N
BAUDOUIN BOUDEWIJN
Par le Roi ¢ Van Koningéwege :
Le Ministre des Affaires sociales, De Minister van Sociale Zaken,
Ph. BUSQUIN Ph. BUSQUIN
. s
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID
ET DE L’ENVIRONNEMENT EN LEEFMILIEU
F. o1 — 1310 N. 91 — 1310

18 AVRIL 1091. — Arrété royal fixant les normes auxquelles le’
service de cathétérisme cardiaque doit répondre peur étre agréé
comme service médico-technique lourd au sens de Particle 44 de
Ia loi sur les hopitaux, coordonnée le 7 aoiit 1987

BAUDQUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, Salut.

Vu la loi sur les hépitaux, coordonnée le 7 aout 1987, notamment
les articles 38 et 44;

Vu Parrété royal du 16 juin 1976 déterminant quel équipement
devra &tre considéré comme appareillage médical lourd au sens de
Particle Bbis, § 2, 5° de la loi du 23 décembre 1963 sur les hopitaux,
modifié par les arrétés royaux des 18 novembre 1977, 14 juillet 1978,
6 mars 1079, $ décembre 1982, 18 mars 1985, 20 mars 1985, 28 novem-
bre 1986, 6 juillet 1987, 27 octobre 1989, 4 avril 1991 et 5 avril 1991;

Vu lavis du Conseil national des établissements hospitaliers,
Section Agrément, donné le 9 février 1889;

Vu l'avis du Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,

Nous avons arrété et arrétons ;

CHAPITRE ler. — Dispositions générales

Article ler, Pour Yapplication du présent arrdté, il faut entendre
par :

1o Iarrété royal du 15 décembre 1978 :

arrété roysl du 15 décembre 1978 fixant des normes spéciales
pour les hépitaux et services universitaires;

2o Parrété ministériel du 9 mars 1979 :

Parrété ministériel du 9 mars 1979 fixant les criteres spéciaux
d'agréation des médecins spévialistes, des maitres de stage et des
services de stage pour les spécialités de la médecine interne, de la
pneumologie, de la gastro-entérologie, de la cardiologie et de la
rhumatologie;

3» l'arrété royal du 28 novembre 1986 :

Parrété royal du 28 novembre 1986 fixani les normes auxquelles
un service d'imagerie médieale ol est installé un tomographe axial
transverse doit répondre pour étre agréé comme service médieal
technique an sens de Varticle 6bis, § 2, 60bis, de la loi sur les hdpi-
taux; '

4» service de cathétérisme cardiaque :

Ie service ou un appareillage de cathétérisme cardiague est’
installé, conformément aux dispositions du présent arrété;

5» service de cardiologie :

le service répondant aux :

2} normes spéciales fixées & lannexe ler de I rété royal du
15 décembre 1978;

18 APRIL 1991, — Koninklijk besluit tot hepaling van de normen
waaraan de hartcatheterisatiedienst moet voldoen om erkend te
worden als zware medisch-technische dienst zoals bedoeld in
artikel 44 van de wet op de ziekenhuizen, gecobrdineerd op
7 augustus 1987

BOUDEWIJIN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet op de ziekenhuizen, gecodrdineerd op 7 augus-
tus 1987, inzonderheid op de artikelen 38 en 44; -~

Gelet op het koninklijk beslit van 16 juni 1976 waarbij wordt
bepaald welke uitrusting als zware medische apparatuur moet
worden beschouwd in de zin van artikel 6bis, § 2, 5° van de wet van
93 december 1963 op de ziekenhuizen, gewijzigd bij de koninklijke
besluiten van 18 november 1977, 14 juli 1978, 6 maart 1979, 3 decem-
ber 1982, 18 maart 1985, 20 maart 1985, 28 november 1986, 6 juli 1987,
97 oktober 1989, 4 april 1991 en 5 april 1091;

Gelet op het advies van de Nationale Raad voor Ziekenhuisvoor-
zieningen, Afdeling Erkenning, gegeven op 9 februari 1989;

Gelet op het advies van de Raad van State;

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

HOOFDSTUK 1. — Algemene bepalingen

Artikel 1. Voor de toepassing van dit besluit moet worden
verstaan onder :

10 het koninklijk besluit van 15 december 1978 :

het koninklijk besluit van 15 december 1978 tot bepaling van
bijzondere normen voor universitaire ziekenhuizen en ziekenhuis-
diensten; .

20 het ministerieel besluit van 9 maart 1879 :

het ministerieel besluit van § maart 1978 tot vaststelling van de
bijzondere criteria voor de erkenning van geneesheren-specialisten,
stagemeesters en stagediensten voor de specialiteiten van inwen-
dige geneeskunde, pneumologie, gastro-entrologie, cardiologie en
reumatologie; :

30 het koninklijk besluit van 28 november 1986 :

het koninklijk besluit van 28 november 1986 houdende vaststel-
ling van de normen waaraan een dienst voor medische beeldvor-
ming waarin een transversale axiale tormograaf wordt opgesteld,
moet voldoen om te worden erkend als medisch technische dienst
zo0uls bedoeld in artikel 6bis, § 2, 60 bis, van de wet op de zieken-
huizen;

4v hartcatheterisatiedienst :

de dienst waar hartcatheterisatie-apparatuur
conform de bepalingen van dit besluit;

5» dienst vaor cardiologie :

de dienst die voldoet aan :

a) de bijzondere normen bepaald in bijlage 1 van het koninklijk
besluit van 15 december 1978; *

wordt opgesteld,



