72

MONITEUR BELGE — 07.01.1993 — BELGISCH STAATSBLAD

MINISTERE DE LA PREVOYANCE SOCIALE

F.03 — 13

7 DECEMBRE 1992. — Arrété royal modifiant l'arrété royal du
4 juillet 1991 fixant les conditions dans lesquelles Passurance
obligatoire contre la maladie et invalidité intervient dans le coiit
des préparations magistrales et produits assimilés

_BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut,

Vu la loi du 9 aofit 1963 instituant et organisant un régime d'assu-
rance obligatoire contre la maladie et linvalidité, notamment
Yarticle 24, modifié par les lois des 24 décembre 1963, 8 avril 1965,
8 aofit 1980, les arrétés royaux nos 58 du 22 juillet 1982, 132 du
30' décembre. 1982, 283 du 31 mars 1984, 500 du 31 décembre 1986 et
533 du 31 mars 1987, les lois du 8 juillet 1989 et 22 décembre 1989 et
Tarticle 25, § 2, modifié par les lois des 8 aofit 1980 et ler aolt 1985;

Vu larrété royal du 4 juillet 1991 fixant les conditions dans
lesquelles Passurance obligatoire contre la maladie et Yinvalidité
intervient dans le colit des préparations magistrales et produits assi-
milés, notamment 'article 10;

Vu les avis émis les 17 juillet et 18 septembre 1992 par le Conseil
technique pharmaceutique institué auprés du Service des soins de
santé de I'Institut national d’assurance maladie-invalidité;

Vu lavis émis le 26 octobre 1992 par le comité de gestion du
Service des soins de santé de PInstitut national d’assurance
maladie-invalidité; .

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
nolamment Varticle 3, § ler, modifié par les lois du 9 aofit 1980,
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 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 ;

Article ler., A l'article 10, § ler, b), du chapitre il de l'arrété royal
du 4 juli 1991 fixant les conditions dans lesquelles 'assurance obli-
gatoire contre la maladie et P'invalidité intervient dans le colit des
préparations magistrales et produits assimilés, le 3° est remplacé
par les dispositions suivantes:

« 30 — soit un dosage non disponible comme c'est notamment le
cas de la prescription de doses différentes de celles existant dans la
spécialité ou le médicament générique concerné et que la transfor-
mation est nécessaire du fait qu'il s'agit d'une présentation qui ne se
préte pas 4 I'administration de la dose prescrite;

— soitun dosage identique a celui existant dans la spécialité ou le
médicarnent générique concerné, étant entendu que l'adjonction de
cette spécialité ou de ce médicament générique ne peut entrainer un
honoraire supplémentaire a celui qui serait remboursé sans adjonc-
tion de cette spécialité ou de ce médicament générique. »

Art. 2. Dans I'annexe I de I'arrété royal du 4 juillet 1991 précité,

sont apportées les modifications suivantes:
1o Au chapitre IIT ¢
2) sous la rubrigue « ampoules simples » supprimer les produits
suivants :
éthyle chlorure
50 mi
100 mi )
glucose en solution physiologique
5ml5a10%
10ml5a10%
20ml 5410 %
glucose solution hypertonique
5ml20a430% .
méthadone chlorhydrate 5 mg

MINISTERIE VAN SOCIALE VOORZORG

-

N. 93 — 13

7 DECEMBER 1992, — Koninklijk besluit tot wijziging van het
koninklijk besluit van 4 juli 1991 tot vaststelling van de voor-
waarden waaronder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzeke-
ring tegemoethomt in de kosten van de magistrale bereidingen en
daarmee gelijkgesielde produkten

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 1963, 8 aprjl 1965, 8 augustus 1980, de koninklijke besluiten
nrs. 58 van 22 juli 1882, 132 van 30 december 1982, 283 van
31 maart 1984, 500 van 31 december 1986 en 533 van 31 maart 1987,
de wetten van 6 juli 1989 en 22 december 1989 en artikel 25, § 2,
gewijzigd bij de wetien van 8 augustus 1980 en 1 augustus 1985;

Gelet op het koninklijk besluit van 4 juli 1891 tot vaststelling van
de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en invaliditeitsver-
zekering tegemoetkomt in de kosten van magistrale bereidingen en
daarmee gelijkgestelde produkten, inzonderheid artikel 10;

Gelet op de adviezen, uitgebracht op 17 juli en 18 september 1992
door de Technische farmaceutische raad, ingesteld bij de Dienst
voor geneeskundige verzorging van het Rijksinstituut voor ziekte-
en invaliditeitsverzekering; .

Gelet op het advies, uitgebracht op 26 cktober 1892 door het
beheerscomité van de Dienst voor geneeskundige verzorging van
het Rijksinstituut voor ziektie- en invaliditeitsverzekering;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid het artikel 3, § 1, gewijzigd bij de
wetten van 9 augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 1889;

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: het tijdig infor-
meren van de betrokkenen noodzakelijk maakt;

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en bestuiten Wij :

Artikel 1. In artikel 10, § 1, b), van hoofdstuk I1I van het koninklijk
besluit van 4 juli 1991 tot vaststelling van de voorwaarden waai-
onder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering tegemoet
komt in de kosten van ae magistrale bereidingen en daarmee gelijk-
gestelde produkten wordt 3¢ vervangen door de volgende bepa-
lingen : .

« 30 — hetzij een niet beschikbare dosering, zoals dat met name
het geval is als dosissen zijn voorgeschreven die verschillen met die
welke bestaan voor de betrokken specialiteit of voor het betrokken
generiek geneesmiddel en wanneer de verwerking noodzakelijk is
omdat het gaat om een vorm die niet kan toegediend worden in de
voorgeschreven dosis; : -

— hetzij een dosering welke identiek is met deze welke bestaat
voor de betrokken specialiteit of voor het betrokken generiek
geneesmiddel en op voorwaarde dat de toevoeging van deze spéciali-
teit of van dit generiek geneesmiddel geen honorarium meebrengt
dat hoger ligt dan het honorarum dat zou worden vergoed zonder
de toevoeging an deze specialiteit of van dit generiek genees-
middel. »

Art. 2. In de bijlage I bij het vorenvermeld koninklijk bestuit van
4 juli 1991, worden de volgende wijzigingen aangebracht :
1o In hoofdstuk III: . ’
a) onder de rubriek «ampullen enkelvoudige » de volgende
produkten schrappen :
ethylchloride
50 ml ‘
100 ml
glucose in fysiol. oplossing
5ml5al10%
10ml5ald%
20mi5a10%
glucose hypertonische oplossing
5ml20 430 %
c methadonehydrochloride 5 mg
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cestradiol monobenzoate

1mg
5 ml/25 mg -
vitamine K 10 mg

b) sous la rubrique « ampoules composées», supprimer les
produits suivants : .

morphine chlorhydr 4 scopolamine bromhydr.

20 mg + 0,50 mg

sodium bromure 1 g + atrepine sulfate 1 mg /10 ml

20 Au chapitre IV : :

a) au § 8, les produits suivants doivent étre précédés dusigne« A »
dans la colonne « Signe » :

G.T.E. (= glyceryl {rierucate oil)

G.T.0. (= glycery! trioleate oil}

Lorenzo's oil (= GT.E. + G.T.0)

b) insérer un § 13, rédigé comme suit:

«§ 13, Les récipés magistraux contenant le produit mentionné
ci-aprés ne sont remboursables que s'il ressort du rapport du
médecin traitant qu'ils sont destinés au traitement de carcinomes de
la surrénale. i

Sur base de ce document, le médecin-consei} délivre au bénéfi-
ciaire, Pautorisation dont le modéle est fixé 4 lannexe II du présent
arrété et dont la durée de validité est limitée & 12 mois maximum.

L’autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum a la demande motivée du
médecin traitant. .

Au vu de ce document qui reste en la possession du bénéficiaire, le
pharmacien mentionne sur la prescription le numéro d'ordre qui y
figure et est, dans ce cas, autorisé a appliquer le régime du tiers
payant. :

cestradiolmonobenzoaat
1 mg

5 ml/25 mg

vitamine K 10 mg

b} onder de rubriek « ampullen samengestelde » de volgende
produkten schrappen :

morfinehydrochlor + scopolaminehydrobrom.

20 mg + 0,50 mg . :

natriumbromide 1 g + atropinesulfaat 1 mg/10 ml

20 In hoofdstuk IV :

a) in § 8 moeten volgende produkten worden voorafgegaan van
het teken « A’y it de kolom « Teken » :

G.T.E (= glyceryl trierucate oil)

G.T.0. (= glyceryl trioleate oil)

Lorenzo’s oil {= G.TE. + GT.0)

b) een als volgt opgestelde § 13 invoegen:

«§ 13. De magistrale bereidingen die het hierna vermeld produkt
bevatten, zijn slechts vergoedbaar wanneer uit het verslag van de
behandelende arts blijkt dat ze bestemd zijn voor de behandeling
van bijniercarcinomen.

Op grond van dat document levert de adviserend geneesheer aan
de rechthebbende de machtiging af waarvan het model is vastgelegd
in de bijlage II bij dit besluit en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot maximum 12 maanden.

De toestemming tot vergoeding mag worden verlengd voor
nieuwe perioden van maximurm 12 meanden op gemotiveerd
verzoek van de behandelende arts.

Na voorlegging van dat document dat in het bezit blijft van de
rechthebbende, vermeldt de apotheker op het voorschrift het
vo’ﬁxummer dat op het document voorkomt. In dat geval mag hij de
derdebetalersregeling toepassen.

Signe Nom Obs. Quantité Prix

Teken . Naam Opm. Hoeveelh. Prijs

A Mitotane | 1 136,00

A 138,00

Mitotane 1

Art. 3. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit Pexpiration d’'un délai de dix jours prenant cours le jour
suivant sa publication au Mopiteur belge, sauf en ce qui concerne
les dispositions prévues a l'article ler qui produisent leurs effets au
ler janvier 1992.

Art. 4, Notre Ministre des Affaires sociales est chargé de Texécu-
tion du présent arrété. '

Donné a Bruxelles, le 7 décermbre 1992.
_ BAUDOUIN

Par le Roi :
Le Ministre des Affaires sociales,
Ph. MOUREAUX

| die volgt op- het verstrijken van een
[ ingaat de dag na zijn bekendmaking

Art. 3, Dit besluit treedt in werking op deeerste dag van de maand
termijn van tien dagen die
in het Belgisch Staatsblad,

behalve wat betreft de bepalingen veorzien in artikel 1 die hun

uitwerking krijgen op 1 januari 1992,

Art. 4. Onze Minister van Sociale Zaken is belast met de uitvoe-
ring van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 7 december 1892
BOUDEWIJN

Van Koningswege :
De Minister van Sociale Zaken,
Ph. MOUREAUX .

MINISTERE DE LAGRICULTURE

F. 93 — 14

9 DECEMBRE 1992. — Arrété ministériel abrogeant T'arrété minis-
tiriel du 16 octobre 1992 portant des mesures particulidres tempo-
raires en vue de la prévention de la maladie vésiculeuse du pore

Le Ministre de PAgriculiure,

Vu la loi du 24 mars 1987 relative 4 la santé des animaux, modifiée
par les lois des 28 décembre 1990 et 20 juillet 1991;

Vu Parrété royal du 4 janvier 1977 relatif a la lutte contre la
maladie vésiculeuse du porc, modifié par l'arrété royal du 4 jan-
vier 1979;

Vu Yarrété ministériel du 16 octobre 1992 portant des mesures
particuliéres temporaires envue de la prévention de la maladie vési-
culeuse du porc; '

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment Particle 3, § ler, modifi¢ par les lois des 9 aotit 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989;

2

MINISTERIE VAN LANDBOUW

N. 93 — 14

9 DECEMBER 1992. — Ministerieel besluit tot opheffing van het
ministerieel hesluit van 16 oktober 1992 houdende bijzondere
tijdelijke maatregelen ter voorkoming van de visiculaire varkens~

ziekte

De Minister van Landbouw,
_Gelet op de dierengezondheidswet van 24 maart 1987, gewijzigd
bij de wetten van 29 december 1990 en 20 juli 1981;

Gelet op het koninklijk besluit van 4 januari 1977 betreffende de
bestrijding van de vesiculeuze ziekte van het varken, gewijzigd bij
het koninklijk besluit van 4 januari 1979;

Gelet op het ministerieel besluit van 16 oktober 1992 houdende
bijzondere tijdelijke maatregelen ter voorkoming van de vesiculaire
varkensziekte;

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



