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MINISTERIE VAN SOCIALE VOORZORG

——

N. 92 — 693

3 FEBRUARI 1992, — Koninklijk besluit tt wijziging van het
koninklijk besluit van 2 scptember 1980 tot vaststelling van de
voorwaarden waaronder de verplichte ziekte~- en invaliditeitsver-
zekering tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische
gpecialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkten

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

Gelet op de wet van g.augustus 1963 tot instelling en organisatie
van een regeling voor verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering,

inzonderheid op artikel 24, gewijzigd bij de wetten van 24 decem--

ber 1963, 8 april 1965, 8 augustus 1980 en 22 december 1989 en de
koninklijke besluiten nrs. 58 van 22 juli 1982, 132 van 30 decem-
ber 1982, 283 van 31 maart 1884 en 500 van 31 december 1986, 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-
ttsche specialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkten;

Gelet op het advies nitgebracht op 12 december 1991 door de Tech-
nische Raad voor farmaceutische specialiteiten ingesteld bij de
Dienst voor geneeskundige verzorging van ket Rijksinstituut voor
ziekte- en invaliditeitsverzekering;

Gelet op het advies uitgebracht op 13 jenuari 1992 door het

Beheerscomité van de Dienst voor geneeskundige verzorging van.

het Rijksinstituut voor ziekte- en-invaliditeitsverzekering;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de
wetten van 9 augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 1989;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid; | .

Overwegende dat een efficiénte werking van de Rijksadminis-
tratie vergt dat de bepalingen van dit besluit zo 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 koninklijk besluit van 2 septem-
ber 1980 tot vaststelling van de voorwaerden waaronder de
verplichte ziekte- en invaliditeifsverzekering tegemoetkomt in de
kosten van farmaceutische specialiteiten en daarmee gelijkgestelde
produkten, als volgt de inschrijving wijzigen van de hierna
vermelde specialiteitverpakkingen :

10 in hoofdstuk I :

a) volgende farmaceutische speeialiteiten invoegen :

+

MINISTERE DE LA PREVOYANCE SOCIALE

—

F. 92 — 603

3 FEVRIER 1992. -~ Arrété royal modifiant 'arrété royal du

_ 2septembre 1980 fixant les conditions dans lesquelies lassyrance
obligatoire contre In maladie et 'invalidité intervient dansle coltt
des spécialités pharmaceutiques et produils assimilés

BAUDOUIN, Roi des Belges,
Atous, présents et & venir, Salut..

Yu laloi du 9 aotit 1963 instituant et organisant un régime d'assu-
rance obligatoire contre la maladie et linvalidité, notamment
'article 24, modifié par les lois des 24 décembre 1863, 8 avril 1965,
8 aoht 1980 et 22 décembre 1989 et'les arrétés royaux nos 58 du
29 juillet 1982, 132 du 30 décembre 1982, 283 du 31 mars 1984 et 500
du 31 décembre 1986, et l'article 25, § 2, modifié par les lois des
8 aolit 1080 et ler aohit 1985;

Vu Yarrété royal du 2 septembre 1080 fixant les conditions dans
lesquelles Passurance obligatoire contre la maladie et Pinwvalidité
intervient dans le cofit des spécialités pharmaceutiques et produits
assimilés;

Vu Yavis émis le 12 décembre 1991 par le Conseil technique des
spécialités pharmaceutiques institué aupres du Service des soins de
santé de I'Institut national d’assurance maladie-invalidité;

Vu lavis émis le 13 janvier 1992 par le Comité de gestion du
Service des soins de santé de llnstitut national dassurance
maladie-invalidité;

Vu 1es lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment Varticle 8, § 1cr, modifi¢ par les lois du 9 aolt 1960,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989;

Vu 'urgence; ‘

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

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1er, A Yannexe I de larrété royal du 2 septembre 1930
fi::jnt les conditions dans lesquelles l'assurance obligatoire contre la
maladie et linvalidité intervient dans le cofit des spécialités phar-
maceutiques et produits assimilés, modifier conme suit linseription
des conditionnements des spécialités ci-apxés

1o auchapitre I ¢
a) insérer les spécjalités pharmaceutiques suivanites ;
{

1, ) Aandeel van de recht-
Aandeel van de recht- hebhende, andere dan-
hebbende  bedogd deze becogd  bij
- Basis van bij art. 26, § 2, wet art. 25, § 2, wet
Criterium HBenaming en verpakkingen Opmerkingen tegempetkoming 9.8.1963 9,8.1063
Critere ‘Dénomination et conditionnements Observat;ons Base de Intervention du | Infervention du
remboursement bénéficinire visé par bénéficiaire, auire
lart, 25, § 2, loi que celu visé par
9.8.1963 lart 25 § 2, lol
‘ ,8.1003
ADRIBLASTINA RTU 10 Farmitalta | °
A-25 Carlo Erba
1l inj. 5ml & 10 mg 1230,~—~ - —
¢ pr. fLinj. 5ml 4 10 mg 997, —
** por, fl, inj.5ml 4 10 mg ) . 819,—
B-33 CLEXANE Rhone-Poulenc Rorer ~ * -
2 amp. inj, 0,4 ml 440 mg 540, 81,— 1. 35,
10 amp, inj. 0,4 ml 4 40 mg 1 949,— 200, = 300,~
2s.inj, 04 ml 440 mg 540,— 81, 135,
10 s. inj. 0,4 m! & 40 mg 1 949,~ 200, 300,
* pr. amp. inj. 04 mal 4 40 mg 182,50
* pr.s. inj. 0,4 ml & 40 mg 162,50
** pr. amp. inj. 04 ml & 40 mg 153,80
“* pr.s. inj. 0,4 ml & 40 mg 153,80
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- Aandeel van de recht-
Aandeel van de recht- hebbende, andere dan
. hebbende becogd deze  beoogd bij
Basis van | . bij art. 25, § 2, wet art, 25, § 2 wet
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen tegemoetkoming 9.81983 . ° N 9..1983
Critére Dénomination et conditionnements . Observations Base de’ Intervention du | Infervention du
: . remboursement bénéficiaire visé par bénéficiaire, autre
. . Past. 25, § 2, loi que celui - visé  par
9.3.1963 lart. 25, § 2, loi
. 9.8.1063
B-180 GEREF Serono
* pr. fl. lyoph. LV. & 50 mecg + solv. 3 880,— ) N
5 * pr. fl. lyoph. LV, & 50 meg + solv., 3 593,—
B-15 LOPRESOR OROS 100 Ciba-Geigy : : S
. 28 compr, & 95 mg 467,— 70, 117,—
i * pr. compr. & 95 mg © 12,18
3 ** pr. compr. & 95 mg ) 10,—~
B-15 LOPRESOR OROS 200 Ciba-Geigy -
" 28 compr. & 100 mg 747,— , 112,— 187,—
56 compr. & 190 mg 1128,— 169,— 282,—
¢ pr. compr. & 190 mg’ © 15,59
** pr. compr. & 190 mg 12,80
B-15 LOPRESOR OROS 300 Ciba-Geigy . .
28 compr. & 285 mg 1 083,— 162,— 271,—
¥ pr, compr. & 285 mg 29,21 :
** pr. compr. & 285 mg 24,—
B-28 ~ NORMORIX Medgenix Benelux .
30 compr. & 50 mg/5 mg 301,— 45,— 75—
90 compr. & 50 mg/5 mg 785,— 118, 196,—
* pr. compr. & 50 mg/5 mg 6,37 e
* pr. compr. a 50 mg/5 mg 523
B-28 NORMORIX MITE Medgenix Benelux :
30 compr. a 25 mg/2,5 mg 166,— 25,~— 41—
90 compr. 4 25 mg/2,5 mg 432,— 65,— 108,— .
h * pr. compr. & 25 mg/2,5 mg. 3,50
** pr. compr. & 26 mg/2,5 mg 2.88/
B-204 OSTEODIDRONEL Norwich Eaton .
S ~ 14 compr. & 400 mg 1 353,— 200,— 300, —
* pr. compr. & 400 mg 81,86 :
** pr, compr. & 400 mg 67,29
B-96 RESPACAL Bios
200 ml sol. b. & 1 mg/5 ml 205, 31,— 51—
* pr. 5mlsol. b. & 1 mg 3,75 -
~ ** pr. 5 ml sol. b, & 1.ing 3,08 -
B-27 .SPIRIX Medgenix Benelux
60 compr. & 25 mg 626,— 94,— 156,—
60 compr: a 50 mg - 1029,— 154,— 257,—
80 compr. & 100 mg 1523,— - 200,— 300,—
* pr. compr. & 25 mg 7,62
¥ pr. compr. & 50 mg 12,53
* pr. compr. a 160 mg - 22,55
** pr. compr. & 25 mg 6,25 -
** pr. compr. & 50 mg 10,30 '
** pr. compr. & 100 mg 18,53
B-201 . TRIMOVAX Mérieux .
. 1 dos. lyoph. inj. + solv. 773,— . 116, 193,—
* pr. dos. lyoph. inj. + solv. 564,— i -
* pr. dos. Iyoph. inj. + solv. 463, :

b) een als volgt opgestelde en naar de specialiteit GEREF Serono,
verwijzende voetnoot toevoegen : :

« Conform 51& bepalingen van artikel 15 van dit besluit, is het door
dg verzekering verschuldigde 'bedrag berekend per fl. LV. a
50 meg. »

¢) als critérium krachtens hetwelk de specialiteit NOVANTRONE
Lederle is ingeschreven A-28 vermelden in plaats van A-25;

_d} als criterium krachtens hetwelk de specialiteifen ONCOVIN
Lilly en VINCRISTINE « DELAGRANGE » Delagrange zijn inge-
schreven A-26 vermelde in plaats van A-23; :

- b} ajouter une note en bas de page renvoyant & la spébia]ité
GEREF Seronu, libellée comme suit :

- « Conformément aux dispositions de Yarticle 15 du présent arrété,
le montant d par Fassurance est calculé par £1.LV. 3 50 mdg. »

¢) mentionner A-28 comme critére en vertu duquel la spécialité
NOVANTRONE Lederle est admise, au lieu de A-25;

d) mentionner A-268 comme critére en vertu duquel les spécialités
ONCOVIN Lilly et VINCRISTINE « DELAGRANGE » Delagrange
sont admises, au lieu de A-23; .
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. @) als volgt de inschrijving wijzigen van de hlema vermelde

e) modifier comme suit I'inscription de la spéeialité ci-aprés @

specialiteit :
Aandeel van de recht-
Aandeel vani de recht- hebbende, andere dan
hebbende ‘becogd | deze beoogd  bij
. Basis van bij art. 25, § 2, wet art. 25 § 2, wet
Criterium Benaxning en verpakkingen Opmerkingen tegemoetkoming 9.8.1983 . 9.8.1963
Critére 'Dénoinination et conditionnements QObservations Base de Intervention du . Intervention du
. ) : : remboursement. - _bénéficiaire visé par bénéficiaire, antre
- Part, 2, § 2, loi que celui visé par
9.8.1963 Yart, 25 § 2, loi
. 9.8,1863 '
A2 RASTINON Hoechst - .
120 compr. 4 500 mg 470,—~ — -
* pr.compr. a 500 mg . 2,86
2,35

** pr. compr. & 500 mg

2¢ein hoofstulc lV’ sib B¢
a}in § 32, volgende specialiteit mvoegen :

20 au chapitre 1V, sous B :
a) au § 32, insérer la spécialité suivante :

) Aandeel yan de recht-
Aandeei van de recht- hebbende, andere dan
hebbende betogd |- deze becogd’ bij
: : : ) Basis van bij art. 25, § 2, wet art, 25, § 2,7 wet
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen tegemoetkoming 0.8.1963 ©.8,1963 .
Critére Dénomination et conditionnements Observations Base de Inter\;ention du | Intervention du
. - remboursement bénéficiaire visé par bénéficiaire, autre
TPart. 25, § 2, loi que celui visé par
~ > 9.8.1963  Part. 25, § 2, loi
- ‘ 9.8.1963
B49 ULCOGANT Merck-Belgolabo
: : 100dos, susp. or. 41 g/5ml- -1 221,— 184,~ 300,
" *.pr.dos. susp. or. 41 g/5ml ‘ 9,93 R
** pr. dos. susp. or; alg/5ml 8,16 i
bfin § 41, volgende spe,cialite‘it invoegen : |  b)au§4l, insérer la spécialité suivante :
. ® \ Aandeel van de recht-
. Aandeel van de recht- hebbende, andere dan
hebbende  beoogd deze  beoogd  bij
- . Basis van ‘bij art, 25, § 2 wet art. 25 § 2, wet
Critevium. | Benaming en verpakkingen Opmerkingen tegemoetkoming 9.6.1963 9.8.1963 -
Critére Dénomination et conditionnements Observations . Basede Intervention du | Intervention du
: - remboursement bénéficiaire visé par bénéficiaire, - autre
. Tart. 25, § % loi |- Que celui v1se par
' - ~ 9.8.1963 Tart. 25, § To1”
9.81963
Al0 HUMATROPE Lx]ly .
1 fl Lyoph. inj. & 16 LU. + solv. M 7 829,— — -
* pr.fl. lyoph. inj. & 16 LU. + solv. 7 705,
* or.{L. lyoph, inj. 416 LU. + solv. "7 418, -
¢)in §47 ~ 19, volgende specialiteit invoegen : | .c)au§ 47, — 19 insérer la spécialité suivante
. L Aandeel van de recht
M Aandee! van de recht- hebbende, andere dan
M ' hebbende ~ beoogd deze  beoogd by
Basis van, bij art. 25, § 2, wet art. 25, § 2 wet
Criterium . Benaming en verpakkingen Opmerkingen tegemoetkoming 9.6.1983 9.6.1963
Critére ' Dénomination et conditionnements Observations Base de Intervention du { Intervention du
vt remboursement bénéficiaire visé par bénéficiaire autre
Tart. 25, § 2 lo que celas wvise par
981963 - Tart. 25, § 2 loi
) . 9.81963
A21 LUCRIN DEPOT Abbott .
1fl. I.M. 43,75 mg + solv. 7 095, . — —
* pr.fl. LM. 4 3,75 mg + solv. 68 971,—
* pr.fl. LML & 3,756 mg *+ solv. 6 684,~
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~ yolgende specialiteit invoegen !

dauv§il:

- insérer la spécialité suivante :

Anndeel vin de recht
Aandeel van de rechi- [ . hebbende, andere dan
ebbende  beoogd deze  beoogd  bij
. . Buslg van bi& art, 25, § 2, wet art, 25, § 2, wet
Criterium Benaxing en verpakkingen Opmerkingtn tegemootkoming 9.0.1963 9,8,1903 )
Critére Dénomination et conditionnements Observations Base de Intervention du | Intervention du
remboursaement béneficiaive visé par bénéficialre,  autre
Yart. 25, § 2, loi que celui vis¢ par
) 9.8.1963 Tart, 25 § 2, lol
. 9.6,1083
B-}'ZQ MAGNEVIST Schering
i L£LLV, 10 m) 2 220, 200, 300,
! 1L LV {5 ml 3 009, ~ 200,~ 300,~
; . *pr.fl, IV. 10 mi 2 106, ~ .
*pr il LY. 15 mal 3420,
} ** pr. il LV, 10 mi 1 818, ~ .
t = pr. fl. IV, 15 ml 3 135,

-~ als volgl de inschaijving wijzigen van de hierna vermelde

— modifior comme suit Vinseription de la spécialité ci-aprés :

specialiteit :

Apndeel van de recht
Anndeel van de vecht. hebbende, andere dan
hebbende - benogd deze  beoogd  bij
Basis van bij art. 25, § 2, wet art. 25, § 2, wet

Criterium Benuning en verpakkingen Opmerkingen tegomauticoming 9.8.1968 ‘ 0.8.1603

- — . - , — . -

Critere Dénomination et conditionnements Observations Base de Intervention du | Intervention du
rembowsement bénéficinire visé par bénéficiale, autre
Yart, 25, § 2, loi que celul  visé par
9.0.1963 Tart, 25, § 2, loi

9.8.1963

B-179 MAGNEVIST Schering
1 {L IV, 20 m} 3 546,— 200, ~ 300,~
* pr.fl. 1V. 20 ml i 3 422, — ‘
#* pr. fl. LV, 20 m] ‘ « 3 135,

e} in § 76, volgende specialjteit invoegen :

| e)au 76, instrer la spécialité suivante :

Aandeel von de recht-
- Aandeel van de recht- hebbende, andere dan
hebbende  beoogd deze  broogd D
) . Basls vay bij art. 25, § 2, wet art,. 25, § 2, wet
Criterium Benuming en verpakkingen Opmerkingen tegomoetkoning 9.8,1963 £.8.1963
Critére Dénomination et conditionnemenis Obsgrvations Base de Intervention du | Iantervention du
remboursement béndficlaire visé par bénéficiaive,  autre
I'art, 25, § 2, loi que celui visé par
9.8.1963 I'axt, 26, § 2, loi
9.8.1963
A-3 MONOCLATE-P Armour . .
* pr. Il infos pr. LU 2143

£) een als volgt opgestelde §92 toevoegen :

§92 De hiema vermelde speaialiteil wordt alleen vergoed als ze is
voorgeschreven voor de bebandeling van acute myeloblastische

leuceme

Daartoe reikt de adviserend gencesheer aan de rechthebbende
het attest uit waarvan bel model is vasigesteld onder b van de
jlage 1X1 bij «it heshit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt

tot twaalf maanden.

£} ajouter le § 92 libellé comme suit 2

i

§ 92, La spécialité reprise ci-aprés ne faoit 'objet d’'un rembourse-
ment que sielle a éié prescrite pour Je traitement d'une leucémie
aiguéd myéloblasligue.

A cet effel, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation
dont le moddle est fixé sous b de Vannexe IIY du présent arrété et
dont la durée de validité est limitée & douze mois maximum, .
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De toesteraming voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van
tweall maanden worden verlengd op verzoek van de behandelend
geoneasheer, .
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L'autorisation de remboursement peut 8tro prolongée pour de
nouvelles périodes de douze mois 4 la demande du médecin traitant.

' . Aandeel van de recht-
Aandeel van de rechi- hebbende, andore don
hebbende  beoogd deze  becogd  bij
Basis van bij art, 25, § 2, wet art, 25, § 2 wet
Critorium Benaming en vorpakkingen Opmerkingen tegempoetkoming 9,8.1903 9.6.1963 .
Crithre Dénomination el conditionnements Obsoervations Base de Interventlon du | Intervention du
remboursement bénéficiaire visé par béndfictaire, .  autra
.. Vart, 25, .§ 2, ol que celul visé par
] $.8.1003 Yart, 25, § 2, loi
. 9.8.1083
A-25 ZAVEDOS Farmitalia Carlo Frba
* pr. {l. lyoph, LV, & 10 mg . 8500
** pr, {1, lyoph, LV, & 10 mg 8213

g) een als volgt opgestelde § 93 toavoegen &

§ 93. Het P.P.S.B, concentraot wordt alleen vergoed als het wordt
voorgeschreven in één van de volgende situaties ;

1o hemorragische accidenten, toe to schrijven aan een overdose-
ring ann antivitamines K in zover cen onmiddellijke medische
correctie noodzakelijk is, waardoor de behandeling met vitamines K
inopportuun is; . ol

% aangeboren deficiéntie inzake Factor II en Factor X, waarbij
het gehalte van ten minste één van die factoren minder dan 30 %
wan de normale waarde bedrasgt;

3o verworven deficiénties inzake Factor X, Factor VII en Factor X,
whaarbij het gehalte van ten minsie één van dig factoren minder dan
30 % van de normale waarde bedraagt.

Daattoe retkt de adviserend gencesheer aan de rechihebbende
het attest uit waarvan het model is vastgesteld onder b van de
bijlage III bij dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt
tob twaalf maanden., ‘ ‘

De toestexoming voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van
twaalf masnden worden verlengd op verzoek van de behandelend
geneesheer. .

a

2) ajouter le § 93 libellé comme suit :

§ 03. Le P.P.S.B. concentré ne fait l'objet d'un remboursement que
#'il est prescrit dans une des situations suivantes :

10 aceldents hémorragiques dus au surdosage en antivitamines K
dans la maesure ol une corvection médicale immédiate est néces-
saire, rendant le traitement par vitamines K inapproprié;

2¢ déficience congénitale en Facteur II ot Facleur X dont le taux
d'au moing un de ces {acteurs est inférieur a 30 % de la valeur
normalo;

30 déliciences acquises en Facteur 11, Pacteur VI et Facteur X,
dont le taux d'au moins un de ces facteurs est inférieur 4 30 % de la
valeur normale. ,

A cet effet, lo médecin-conseil délivre au bénéficiaive Pattestation
dont le modile est fixé sous b de Pannexe T du présent arrété et
dont 1a durde de validité est limitée A douze mols maximum.

L/autorisation de remboursement peui dtre prolongée pour de
nouvelles périodes de douze mois & 1a demande du médecin traitant.

' Aandoel van de rocht-
Aandeet van de recht- hebbende, andere dan
hebbende  bepogd deze  beoogd bi{
) , * Basis van blj art. 26, § 2, wet art, 25, § 2, we
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen tegemogtikoming 0.8.1063 0.8.1063
Critbre Dénomination of conditionnements Observations Bugse de Intervention du | Intervention dut
. remboursement bénéficiaire visé par bénéficinire, aulre
4 Tart. 25, § 2, lol que celui visé par
9.8,1063 lart. 23, § 2 ol
9.8.1963
P.P.S.B. CONCENTRAAT Rode Kruis/
A3 P.P.S.B CONCEN'TRE Croix-Rouge ’
fl, inj. 1 pr. LU 19,40 o —
* pr. fl. inj, 1pr. LU 19,40 '
#* oy, B, inj. tpr. LU 18,40

30 in hoofdstuk IV-bis, sub 2, de opstelling van 1¢ door de volgende
vervangen :

« 10 Het. hiernavolgend preparaat mag worden vergoed indien uit
het verslag van de behandelende arts blijkt dat het bestemd is yoor
de behandeling van een patignt met akute lymphoblastenieu-

kemie. »

Art. 2. In bijlage 11 van hetzellde besluit, rubriek V.5 vervangen
door de volgende ! -

« V.5, Produkien, specifick bestemd voor de behandeling van ;

1. de ziekte van Paget en van. hyperealcemie. Criterium B-88;

2. osteoporose, Criterium B-204. »

Axt, 3. Dit besluit treedt in werking de eerste dag van de meand
die volgt op het verstrijken van een termijn van tien dagen die
ingaat de dag na zijn bekendmaking in het Belgisch Staatsblad, met
uitzondering van de bepalingen van ;

artikel 1, 3o die uitwerking hebben met ingang op 1 decem-
ber 1991;

.?Sggel 1, 2, g die uitwerking hebben met ingong op 1 janua-
ri :

.cltgfgé(el 1, 10, e die uitwerking hebben mot ingang op 1 februa-
ri .

2

80 au chapitre IV-bis, sous 2, remplacer le libellé du 1° par le
suivant : )

« 1o La préparation suivante peut étre remboursée s'il ressort du
rapport du médecin traitant qu'elie est destinée au traitement d'un
patient atteint de leneémie lymphoblastique aigué. » :

Art. 2, A Yannexe 1{ du mdme arrété, romplacer la rabrique V.5
par la suivante ; .

« V.5, Les produils destinés spécifiquement aux traitements de :
1. la maladie de Paget et de I'hypercaleémie. Critére B-88;
2. l'ostéoporose, Critére B-204, »

Art. 3. Le présent arvété aritre en viguenr le premier jour du mois
qui suit Vexpiration d'un délai de dix jours prenant cours le jour
:luivan.dt sa publication au Moniteur belge, i Yexception des disposi-

ons de ;

Tarticle 105", % qui produlsent leurs effets au 1or décembre 1991,
Tarticle ler, 20 & qui produisent leurs effets au 1¢r janvier 1092;

Tarticle fer, 10 @ qui produisent leurs effots au ler février 1092,
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Art, 4. Onze Minister van Soclale Zaken is belast met de uitvoe-
ving van dit besluit.

’

Gegeven te Brussel, 3 februari 1992,

BELGISCH STAAT‘SBLADA —~ 25,02.1992 — MONITEUR BELGE

Art. 4, Notre Ministre des Atfaires sociales est chargé de Yexécu-
tlon du présent arrété,

Doxuné & Bruxelles, le 3 février 1992,

BAUDOUIN

BOUDEWIJ N
Van Koningswege : Par e Roi :
, De Minister van Sociale Zaken, Le Ministre des Affaires sociales,
Ph. MOUREAUX Ph, MOUREAUX
B .
N./92 — 694 F. 9 ~ 604

3 FEBRUARI 1992. — Koninklijlx besluit tol wijziging van hei
foninklijk besluit van 2 september 1980 toi vasistelling van de
oorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en invaliditeitsver-

zekering tegemoctkomt in 4de kosten van de farmaceutische
specialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkien

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

Gelet op de wet van 9 augustus 1963 tot instelling en organisatie
van een regeling voor verplichte ziekte- en Invaliditeitsverzekering,
inzonderheid op artikel 24, gewijzigd bij de wetten van 24 decem-
ber 1063, 8 april 1085, 8 sugustus 1980 en 22 december 1989 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 19086, 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 ziekie- en invali-
diteitsverzekering tegernoetkomt in de kosten van de farmaceu-
tische specialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkien;

Gelet op het advies uitgebracht op 12 december 1991 door de tech-
nische Raad voor farmaceutische specialiteiten ingesteld bij de
Dienst voor geneeskundige verzorging van het Rijksinstituut voor
ziekte- en invaliditeitsverzekering; .

Gelet op het advies uitgebracht op 13 januari 1992 door het
Beheerscomité van de Dienst voor geneeskundige verzorging van
het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeftsverzekering;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gécobrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewljzigd bij de
wetten van 9 augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 1989,

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat een efficiénte werking van de Rijksadminis-
tratie vergt dat de bepalingen van dit besluit zo 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 hesluiten Wij |

Artikel 1. In bijlage I van het koninklijk besluit van 2 sepiem-
ber 1980 tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de
verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering tegemoctkomt in de
kosten van de farmaceutische specialiteiten en daarmee gelijkge-
stelde produkten, als volgt de inschrijving wijzigen van de hierna
vermelde specialiteitsverpakkingen : ‘

1o in hoofdstuk I:

2 FEVRIER 1992, — Awrété royal modifiant. Parrété royal du
2 septembre 1980 lixant les conditions dans lesquelles Passurance
obligatoire conire ka matadie ot Pinvalidité intervient duns le coil
des spécialités pharmaceutiques et produits assimilés .

‘
-

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vu 1a loi du § a0t 1963 instituant et organisant un régime d'assu-
rance obligatoive contre la maladie et linvalidité, notamment
Particle 24, modifié par les lois des 24 décembre 1963, 8 avril 1965,
8§ aolt 1080 et 22 décembre 1989 et les arrétés royaux nos 538 du
22 juillet 1082, 132 du 30 décembre 1982, 483 du 31 mars 1984 et 500
du 31 décembre 1986, et Iarticle 25, § 2, modifié par les lois des
8 aolt 1980 et ler aolt 1985; ‘

Vu Yarrété royal du 2 septerobre 1980 fixant les conditions dans
lesquelles I'assurance obligatoire contre la maladie et linvalidité
intervient dans le colt des spécialités pharmaceutiques et produits
assimilés; .

Vu Yavis émis le 12 décembre 1991 par le Conseil technique des
spécialités pharmaceutiques institué auprés du Service des soins de
santé de I'Institut national d'assurance maladie-invalidité;

Vu lavis émis le 13 janvier 1992 par le Comité de gestion du
Service des soins de santé de IInstitut national d'assurance
maladiednvalidité;

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment T'article 3, § ler, modifié par les lois du 9 aodt 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989; :

Vu T'urgence;

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

Sur la proposition de Notre Minisire des Affaires sociales,

Nous avong arréié et arrdtons ¢

Article lexr, A Pannexc I de l'arrété royal du 2 septembre 1980
fiscant les conditions dans lesquelles 'assurance obligatoire contre la
maladie et Vinvalidité intervient dans le colit des spécialités phar-
maceutiques et produits assimilés, modifier comme suit Tinscription
des conditionnements des spécialités ci-oprés:

10 au chapiire 1:

Aandee) van de recht-
v Aandeel van de recht- hebbende, andere dan
hebbende  beoogd deze  beoogd  bij
. . Basis van bij art. 25, § 2, wet art. 125, § 2, wet
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen tegemoetkoming 9.8.1983 0.8.1063
Critére Dénomination et conditionnements Observations Base de Intervention du | Intervention du
remboursement hénéficiaire visé par béndficiaire, autre
R Part, 25, § 2, loi que celul visé par
9.8.1963 . lart. 25, 2, loi
o 9.8.1963
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