3664

MONITEUR BELGE — 18.02.1995 — BELGISCH STAATSBLAD

Ministére de la Prévoyance sociale

- Sociétés mutualistes. Mutualités et unions nationales de mutua-
lités. Approbation de modifications statutaires, p. 3751.

Ministére des Finances

Administration de la T.V.A., de l'enregistrement et des domaines.
Aliénation d’immeubles domaniaux. Publication faite en exécution
de la loi du 31 mai 1923, p. 3752. — Publications prescrites par
Farticle 770 du Code civil. Successions en desherence, p. 3752

Gouvernements de Communauté et de Région

Reégiorn: de Bruxelles-Capitale
Ministére de la Region de Bruxelles-Capitale

Vacance d'un emploi d'inspecteur général néeclandophene. Appel
aux candidats de la Region de Bruxelies-Capitale, p. 3754, ~
Vacance d'un emploi d'Inspecteur général néertandophane. Appel
aux candidats qui ne relevent pas de la Région de Bruxelies-Capi-
tale, p. 3756,

Ministerie van Sociale Voorzorg
Maatschappijen van onderlinge bijstand. Ziekenfondsen en lands-
bonden van ziekenfondsen. Goedkeuring van statutenwijzigingen,
bl. 3751.

Afinisterie van Financién

Administratie van de BTW, registratie en domeinen. Vervreem-
ding van onroerende domeingoederen. Bekendmaking gedaan ter

. uitvoering van de wet van 31 mei 1923, bl. 3752, — Bekendmakingen

voorgeschreven bij artikel 770 van het Burgerlijk Wetboek. Erfloze
nalatenschappen, bl. 3752.

Gemeenschaps- en Gewestregeringen

Vlaamse Gemeenschap
Ministerie van de Vlaamse Gemeenschap

Vacante betrekkingen van leidend ambtenaar en van adjunct-
ieidend ambtenaar van de N.V. Zeekanaal en Watergebonden
Grondbeheer Viaanderen. Oproep tot kandidaten, b). 3753,

Brussels Hoofdstedelijik Gewest
Ministerie van het Brussels Hocfdstedelijk Gewest

Vacante betrekking van Nederlandstalig Inspecteur-generaal.
Oproep tot de kandidaten van het Brussels Hoofdstedelijk Gewest,
bl. 3754. — Vacante betrekking van Nederlandstalig Inspecteur-
geweraal. Oproep tot de kandidaten die niet onder het Brussels
Hoofdstedelijk Gewest ressorteren, bl. 3756.

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

MINISTERE DE 1A PREVOYANCE SOCIALE
F. 95 — 400

31 JANVIER 1883, — Arrété rayal medifiant Parrété royal du
2 septembre 1980 fixant les conditions dans fesquelles Passurance
obligatoire contre la maladie et I'invalidité intervient dans je cofit
des spécialités pharmacentiques et produits assimilés

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

Vulaioi relative & )'assurance obligatoire soins de santé et indem-
nites, coordonnee le 14 juillet 1894, notamment Farticle 35;

Vu Tarrété royail du 2 septembre 1980 {ixant les conditions dans
lesquelles I'assurance obligateire contre la maladie et I'invalidité
Intervient dans le coit des spécialites pharmaceutiques et produits
assimiles;
 Va Tavis du Consei} technique des. spécialités pharmaceutiques,
émis le 13 ociobre 1494;

Vu Yavis du Service du contréle médical du 31 octobre 1994;

Vu l'avis de la Commission de conventions pharmaciens-orga-
n1smes assureurs, €mis le 25 novembre 1994;

. Vu Tavis du Comité de 'assurance du Service des soins de santé,
emis le 22 decembre 1984;

Vu les Jois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment farticle 3, § 1o, modifié par les lois du 9 aoot 1630,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989;

Vu lurgence;

Co{lsig;’érant qu'il ¥ a lieu de tout mettre en ceuvre putt Tespet e
les detais prevus a Farrété royal du 2 seplembre 1980 susvisé;

MINISTERIE VAN SOCIALE VOORZORG
N. 95 — 409

31 JANUARI 1995, — Koninklijk bestuit tot wijziging van het
koninklijlc besluit van 2 september 1986 tot vaststeliing van de
voorwaarden waarender de verplichte ziekte- en invaliditeitsver-
zekering tegemoeikomt in de kosten van de iarmaceutische
specialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkten

ALBERT II, Koning der Belgen.
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zulten, Onze Greet.

Gelet op de wet betreifende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd op
14 juli 1994, inzonderheid op artikel 35;

Gelet op het koninklijk besluit van 2 september 1986 tot vaststel-
ling van de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en invali-
diteitsverzekering tegemoetkomt in de kosten van de farmaceu-
tische speeialiteiien en daarmee gelijkgestelde produkten;

Gelet op het advies uitgebracht op 13 oktober 1994 door de Tech-
nische Raad voor farmaceutische specialiteiten:

Gelet op het advies van de Dienst voor geneeskundige contrele
van 31 oktober 1994;

Gelet op het advies uitgebracht op 23 november 1994 door de
Overeenkomstencommissie apothekers-verzekeringsinstellingen;

Gelet op het advies uitgebracht op 22 december 1994 door het
Verzekeringscomité van de Dienst voor geneeskundige verzorging;

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;

Cverwegende dat alles moet in het werk gesteld worden om de
termijnen, bepaald in het bovengenoemd koninklijk besluit van
2 september 1980, na te leven;
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Considérant que ces délais ont été fixés en application de la direc-
tive 89/165/CEE du 21 décemibre 1988 du Conseil des Communautés
européennes concernant la transparence des mesures régissant la
fixation des prix des médicaments & usage humain et leur inclusion
dans le champ d’application des systémes nationaux d'assurance
mailadie;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1er, A Yannexe I de Parrété royal du 2 septembre 1980
fixant les conditions dans lesquelles 'assurance obligatoire contre Ia
maladie et l'invalidité intervient dans le coit des spécialités phar-
maceutiques et produits assimilés, sont apportées les modifications
suivantes :

10 au chapitre Ier :

a) insérer les spécialités suivantes

1% in hoofdstuk I :

van de richtlijn 88/105/EEG

a) de volgende specialiteiten invoegen :

g van de voorwa

Overwegende dat deze termijnen werden bepaald in toepassing
van 21 decesnber 1988 van de Raad van
de Europese Gemeenschappen betreffende de doorzichtigheid van
de maatregelen ter regeling van de prijsstelling van geneesmid-
delen voor menselijk gebruik en de opneming daarvan in de natio-
nale stelsels van gezondheidszorg;

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken,
Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In bijlage I van van het konink}
ber 1980 tot vaststellin
verplichte Ziekte- en invaliditeitsverzek
de kosten van de farmaceutische s
stelde produkten, worden de vol

ijk besluit van 2 septem-
arden waaronder de
ering tegemoetkomt komt in
pecialiteiten en daarmee gelijkge-
gende wijzigingen aangebracht :

Intervention du
Intervention du bénéficiaire, autre
Base de bénéficiaire visé par que celui visé par
Obser- rembourse- Fart. 37, § 2, loi Fart, 37, § 2, loi
Critere Dénomination et conditionnements vations ment 14.7.1994 14.7.1994
- Code - - - - -
Criterium Benaming en verpakkingen Opmer- Basis van Aandeet van de recht- | Aandeel van de recht-
kingen tegemoet- hebbende  beoogd hebbende, andere dan
koming bij urt. 37, § 2, wet deze  beoogd  bij
-14.7.1904 art. 37, § 2, wet
14.7.1994
B-55 ASACOL Byk Belga
1081-488 lav. 7 x 2 g/50-g 1 598,— 240 365
0741-942 "prlav.1 x 2g/50g 206,43
0741-942 “prilav.l x 2g/50¢g 168,57
B-119 BICLAR 125 Abbott
1120-856 susp. or. 60 ml 125 mg/5 m] 462, 1] 115
0741-959 * pr.susp.or. 1 x 125 mg/5 mi 28,08
0741-959 ** pr.susp.or. 1 x 125 mg/5 ml 23,08
B-174 GYNOMYK Will Phatma
1143-411 créme vag. 20 g 20 mg/g 285, ~ 44 74
1143-403 ov. 3 x 108 mg 277, — 42 69
0741-967 ¥ pr.crémevag 1 x 5 g 20 mg/g 53,75
0741-975 *pr.ov.1 x 100 mg 67,23
0741-967 ** pr.créme vag.} x 5g20 mg/g 44,25
0741-975 ** pr.ov. 1 x 160 mg 55,33
B-112 MAXIPIME Bristol-Myers Squibb
0741-983 P B IVAIM L x 3 g 582, ~
0741-991 “pr flLIVIM I x 2 g 1151, —
B-89 PREMARIN 0,625 MG Ayerst Benelux
1143-361 drag. 84 x 0,625 mg 340,— 51 85
0706-333 * pr.drag. 1 x 0,625 mg 295
0766-333 ** pr.drag. 1 x 6,625 mg 243
B-88 PREMARIN 125 MG Averst Benelux
1143-379 drag. 84 x 1,25 mg 571,— 88 143
0708-341 * pr.drag. 1 x 1,25 mg 4,98
0706-341 " pr.drag. 1 x 125 mg 4,07
B-60 ROFENID 100 LONG ACTING
Rhéne-Poulenc Rorer
1143-387 caps. 28 x 100 mg 395,— 59 99
0742031 * pr.caps 1 x 100 mg 10,29
0742-031 ** pr.caps 1 x 100 mg 8,46

b) supprimer les spécialités suivantes :

| b}de volgende specialiteiten schrappen :

Dénomination et conditionnements

Benaming en verpakkingen
ARTIFLAM RETARD 300 Roussel
compr. §0 x 300 mg
* pr.compr. 1 x 300 mg
** pr.compr. 1 x 300 mg
BENORTAN Winthrop
dos. gran. 30 x 2 g
* pr.dos. gran. 1 x 2g
** pr.dos.gran. 1 x 2g
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Dénomination et conditionnements

Benaming en verpakkingen

COLCHICINE Houdé
COMBIVAX SmithKline Beecham Biologicals
amp.inj. 1 x 8,5 ml
* pr.amp. inj. 1 x 90,5 ml
** pr.amp. inj. 1 x 0,5 m)
CORTROSYN DEPOT Organon
GILURYTMAL Solvay Pharma
drag. 125 x 50 mg
® pr.drag. 1 x 50 mg
** pr.drag. 1 x 50 mg
ISUPREL Winthrop
MONODRAL Winthrop
MYTELASE Winthrop
NEGRAM Winthrop
NIAGESTINE Novo Norgisk
NIAGESTINE 60 Novo Nordisk
PALOHEX Winthrop
PARACEFAN Boehringer Ingelheim
PENTREXYL, Bristol-Myers Squibb
caps 16 x 250 mg
pulv. pr. sir. 82 m! 125 mg/5 m}
* pr.caps. 1 x 250 mg
® pr.sir I x 125 mg/5 mi
** pr.caps. 1 x 250 mg
** pr.sicl x 125 mgs5 ml
POLYMYXIN B SULFATE Pfizor
TEDIVAY, SmithKline Beecham Biologicals
amp. inj. 1 x 6,5 mi
* pr.amp. inj. 1 x 0,5 m
** pr.amp.inj. 1 » 0,5 mi
TELEPAQUE Wintkrop
TEVAX SmithKline Beecham Biotogicals
amp. inj. 1 % 0,5 ml
" pr.amp. inj. 1 x 0.5 mi
** pr.amp.inj. 1 x 0.5 mi}
TIMPILO ¢ Merck Sharp & Dohme
TRIMIN FORTE Vitalpharma
WYPICIL Wyeth
susp. or. 80 m! 256 mg/5 m!
* pr.susp.or. 1 x 250 mg/5 mi
** pr.susp.or. 1 x 250 mg/5 mi

¢} de voetnoot die naar de specialiteit PARACEFAN Bochringer
Ingelheim verwijst, schrappen; .

20 in hoofdstuk IV-B :

a}in § 44, a), de volgende specialiteiten invoegen :

¢} supprimer la note en bas de page renvoyant a ia spécialité
PARACEFAN Boehringer Ingelheim;

20 au chapitre IV-B ;
a} au § 44, a), insérer la spécialité suivante :

Intervention du
Intervention du bénéficiaire, autre
Base de bénéficiaire visé par que celui visé par
. Obser- rembocurse- Tart. 37, § 2, loi Fart. 37, § 2. loi
Critere Dénomination et conditionnements vations ment 14.7.1994 14.7.1994
- Cogde - — - - -
Criterium Benaming en verpakkingen Opmer- Basis van Aandeel van de recht- | Aandeel van de recht-
kingen tegemgoet- hebbende  beoogd hebbende, andere dan
koming bij art. 37, § 2, wet deze beoogd  bij
14.7.1994 art. 37, § 2, wet
14.7.1994
A-18 MAXIPIME Bristol-Myers Squibb
1143429 fLIV-IM. 3 x 1 g 2157,— et -
1143437 ILV-IM. 3 x 2 g 3864,— - -
6741-983 *pr.fLLVAIM 1 x 1 g 677,67
0741-991 *pr.flLV-AIM. 1 > 2 g 1246.67
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b} au § 44, b), insérer la spécialité suivante :

| b)in § 44, b}, de volgende specialiteit invoegen :

. Intervention du
Intervention du bénéficiaire, autre
Base de bénéficiaire visé par que celui visé par
Obser- rembourse- Fart. 37, § 2, loi Tart. 37, § 2 loi
Critére Dénomination et conditionnements vations ment 14.7.1994 14.7.1994
- Code - - - . - -
Criterium Benaming en verpakkingen Opmer- Basis van Aandeel van de recht- | Aandeel van de recht-
kingen t t- hebbend beoogd hebbende, andere dan
koming bij art. 37, § 2, wet deze beoogd bij
.. 14.7.1994 art. 37, § 2, wet
14.7.1994
B-112 MAXIPIME Bristol-Myers Squibb
1143-429 fLIV-IM3x1g 2 157,— 240 365
1143-437 fLIV-IM.3x 2g 3 864,— 240 365
0741-983 *pr.flIV-IM 1 x1g 677,87
0741-991 *pr.fl IV.IM. 1 x 2¢g 1 246,67

<) au § 98, remplacer le dernier alinéa par le suivant :
« Le remboursement simultané des spécialités GRANOCYTE,
LEUCOMAX ou NEUPOGEN n'est jamais autorisé. »;

d} au § 97, insérer la spécialité suivante :

¢} in § 96, het laatste lid door het volgende vervangen :
« De gelijktijdige vergoeding van de specialiteiten GRANOCYTE,
LEUCOMAX of NEUPGGEN wordt nooit toegestaan. »;

| d)in§ 87, de volgende specialiteit invoegen :

irtervention du
Intervention du bénéficiaire, autre
Base de benéficiaire visé par que celui visé par
Obser- rembourse- Fart. 37, § 2, loi fart. 37, § 2, loi

Critere Dénomination et conditionnements vations ment 14.7.1994 14.7.1994

— Code - - - - -

Criterium Benaming en verpakkingen Opmer- Basis van Aandeel van de recht- | Aandee! van de recht
kingen tegemont- hebbende  beoogd hebbende, andere dan
koming bij art. 37, § 2, wot deze  beoogd bij
14.7.1804 art. 37, § 2, wel

14.7.1994

A44 EXOSURF NEONATAL Wellcome
0742-007 ** pr.vial 1 x 108 mg + solv. 17 427,

e} au § 106, remplacer le dernier alinéa par le suivant :

« le remboursement simultané des spécialités GRANQCVTE,
LEUCCMAY ou NEUPOGEN n'est jamais auicrise. »

f) ajouter un § 112 rédigé comme suit :

§ 112. La spécialité suivante ne fait Yobjet d'un remboursement
que si elle a eté prescrite sous le contrble d'un centre d'oncologie et
d’hématologie pour réduire Yincidence de la neutropénie fébrile,
ainsi que sa durée, chez des patients atteints de choriocarcinome,
tumeurs germinales du testicule, tumeurs épithéliales de Yovaire,
ostéosarcome, sarceme d'Ewing, rhabdomyosarcome, néphroblas-
tome, maladie de Hodgkin, lymphomes non-hodgkiniens ou leucs-
mies non myéloides et traités pour ces affections par chimiothérapie
cytotoxigue et qui présentent au cours de ce traitement :

1° soit une neutropénie inférieure a 500/mm? accompagnée de
fievre supérieure a 38 °C;

20 soit une neutropénie inférieure a 500/mm® depuis minimum
5 jours.

L'autorisation peut &tre répétée pour les cycles chimiothérapiques
ultérieurs si les situations visées sous 1 et/ou 2 ont été rencontrées
lors de cycles antérieurs avec la méme chimiothérapie. '

Po_ur la prgu_xi‘e;e cure, le remboursement de 2 boites de 5 flacons
. maximum deh_vres simultanément peut étre accordé sans gue le

mgdec}n-conseq ne Yait préalablement autorisé pour autant que le
médecin prescripteur ait iqgquué sur les ordonnances en la contresi-
gnsint, la mention « Premiére prescription avec tiers payant appli-
cable .

Dans ce cas, I'office de tarification est tenu de joindre les ordon-
nances 2 la facture qu'il transmet a l'organisme assureur,

Pour les prescriptions ultérieures, sur base des éléments de
preuves- fournies par le médecin-traitant et notamment sur base
d’'un rapport établi par le centre d'oncologie, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire Fattestation dont le modele est fixé sous b)de
Fannexe IiI du présent arrété et dont la durée de validité est limitée
& 12 mois maximurm,

L'autorisa}ipn de remboursement peut étre rencuvelée pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum en cas de répétition des
traitements initiaux de chimiothérapie cytotoxique.

¢} in § 168, het laatste hid door het volgende vervangen :

« De gelijktijdige vergoeding van de specialiteiten GRANOCYTE,
LEUCOMAX of NEUPOGEN wordl nooit toegestaan. »;

fjeen als volgt opgesteld § 112 toevoegen :

§ 1i2. De volgende sperialiteit kon slechts worden vergoed als ze
wordt voorgeschreven onder de controle van een centrum veor onco-
logie en hematologie voor het verminderen van de incidentie en de
duur van de febriele neutropenie, bij patiénten lijdend aan chorio-
carcinoom, germinale tumoren in de testis, epithelium-tumoren in
ket ovarium, osteosarcoom, Ewingsarcoom, rhabdomyosareoqm,
nefroblastoom, ziekte van Hodgkin, non-Hedgkin-lymiomen of niet-
myeloide leukemieén, die omwille van deze aandoeningen worden
behandekl met een cyiotoxische chemotherapie en die tijdens het
verloop van die behandeling :

1o ofwel een neutropenie die lager dan 500/mm’ ligt en samen
gaat met roeer dan 38 ¢C koorts;

20 ofwel een neutropenie, lager dan 560/mm’® sedert minimum
5 dagen, vertonen.

De toestemming kan worden herhaald voor de latere chemqt_hera-
peutische cycli als de onder 1 en/of 2 bedoeide situaties zich tijdens
de vorige cycli hebben voorgedaan met dezelfde chemotherapie.

Voor de eerste behandeling mag de vergoeding van maximum
2 x 5 gelijktijdig afgeleverde flacons worden toegekend zonder dat
de adviserend geneesheer vooraf daartoe toestemming heeft
verleend, voor zover de voorschrijvende geneesheer op de genees-
middelenvoorschriften de vermelding « Eerste voorschrift met
toepasselijke derdebetalersregeling » heeft aangebracht en ze heeft
tegengetekend.

In dat geval is de tariferingsdienst ertoe gehouden de
geneesmiddelenvoorschriften te voegen bij de factuur die hij aan de
verzekeringsinstelling bezorgz.

Voor de latere voorsehriften, op grond van de bewijselementen die
door de behandelende geneesheer worden verstrekt en voorname-
lijk op basis van een door een oncologiecentrum opgesteld rapport,
reikt de adviserend geneesheer aan de rechthebbende het attest uit
waarvan het model is vastgesteld onder b} van de bijlage III bij dit
besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12 maanden
beperkt is.

De toestemming voor vergoeding kan worden hernieuwd voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden ingeval de aanvanke-
::jkﬁ behandelingen inzake cytotoxische chemotherapie worden

erhaald.
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Le remboursement simultané des spécialitéts GRANOCYTE,
LEUCOMAX ou NEUPOGEN n'est jamais autorisé.

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteiten GRANOCYTE,
LEUCOMAX of NEUPOGEN wordt nooit toagestaan.

Intervention du
Intervention du bénéficiaire, autre
Base de béncliciaire visé par que celui viseé par
o Cbser- rembourse- Tart. 37, § 2. loi Fart. 37, § 2, loi
Critére Dénomination et conditionnements vations ment 14.7.1994 14.7.1994
- Code - - - - -
Criterium Benaming en verpakkingen Cpmer- Basis van Aandeel van de recht- | Aandeel van de rocht
kingen tegemoet- hebbende  beoogd hebbende, andere dan
koming bij art. 37, § 2, wet - deze bevogd bij
14.7.1994 art. 37, § 2 wet
14.7.1994
A-43 GRANOCYTE Chugai-Rhéne-Poulene
1027-655 fl. lyoph. 8.C/IV. 5 x 263 ug + soiv. 21718, — -
0742-015 * pr. fl. lyoph. SC/LV. 1 x 263 ug + 431880
solv.
0742-015 ** pr. fl. lyoph. S.C/LV. 1 x 283 My
solv. 4 261,40

¢) ajouter un § 113 redige comme suit -

§ 113. 1) Remboursement en catsgorie A

La spécialité suivante fait I'objet d'un remboursement en cate-
gorie A loisquelle est prescrite en comiplément d'un traitement
remboursé avec un inhibiteur de la HMG CoA-réductase (PRAVA-
SENE ou ZOCOR) dans un cas d'hypercholestérolémie grave & domi-
nance héreéditaire démontrée par la coexistence :

— d'une hypercholestérclémie > a 300 mg/dl;

— de xanthomes tendineux palpables et d'une coronaraopathie
avant 50 ans chez eux et/ou chez deux pruches parents {pere, mere,
grands-parents, frére(s), sceur(s), oncle(s), tante(s));
el ne répondant pas suffisamment a un inhibiteur de la HMG CoA-
réduclase seul a dose maximale (40 mg/iour) (cholestéral restant
supéiieur a 250 mg/dl ou LDL-cholesiérol restant supérieur a
158 mg/dl).

Au vu des ¢léments de preuves établissant que ces critéres sant
renecontrés, le médecin-conseil autorise e rernboursement.

A cet cffet, il delivre I'autorisation dont le modele est fixs sous b)

de T'annexe H1 du présent arrété, Cette aulorisation est limitée a
une periode de traitement de 12 mois et peut éire prolongge pour
des périades rencuvelables de 12 mois.

l.es autorisations relatives aux associations concernées sont inter-
changeables, moyennant accord du médecin-consei! sur demande du
megacin prescripteur, .

e} een als volgt opgesteld § 113 toevoegen @

§ t13. 1) Vergoeding in categorie A.

De volgende specialiteit wordt vergoed in categorie A als ze voor
geschreven wordt als vervollediging van een vergoedbare behande-
ling met een inhibitor van de HMG-CoA-reductase {PRAVASINE of
ZOCORY) in ecn geval van ernstige hypercholesterolemie van hoofd-
zakelijk erfelijke aard die wordt aangetoond door het samen voor-
komen van : .

— een hypercholesterslemie > 300 mg/dl;

— voelbare peesxanthomen en een coronaroputhie voor de leeftijd
van 50 jaar bij henzelf en/of bij twee naaste verwanten {vader,
moeder, grooteuders, broer(s), zuster(s), vom(s), tante(s))
en gnvoldoende reageert op een HMG CoA-reductaseremmer alleen
bij een maximale dosis (40 mg/dag) (chelesterol blijit hoger van
250 mg/dl of LDL-cholesterol blijft hoger dan 160 mg/dl}.

De adviserend gencesheor staat de vergoeding oe op grond van
de gegevens die bewijzen dat aan deze eriteria is voldaan,

Daartoe reikt hij hetl attest uit waaevan het model is vastgesteld
ander b} van de bijlage HI bij dit besluit. Die toestemming is
beperkt tot een behandelingsduur van 12 maanden en kan worden
verlengd voor hernicuwbare perioden van 12 maanden,

De machtigingen die slaan op de desbetreffende associaties zijn
onderling verwisselbaar mits de toestemming gegeven door de advi-
serend gencesheer op verzoek van de voorschrijvende arts.

Entervention du
intervention du benéficiaire, atre
Base de héneficiaire visé par que celui vise par
Qbser- rembourse- Vart. 37, § 2, loi lart. 37, § 2, loi
Critere Denamination ot conditionnements vations ment 14.7.1994 14.7.1994
- Code - - — - -~
Criterium Benaming en verpakkingen QOprmier- Basis van Aandeel van de recht- | Aandeel van de recht-
kingen tegemoet- hebbende beoogd hebbende, andere dan
koming bij art. 37, § 2, wet deze  beoogd bij
14.7.1994 art. 37, § 2, wet
14.7.3994
A9 OLBETAM Farmitalia Carlo Erba
1143-353 caps. 90 »x 250 mg 1298,— - -
0742-023 * pr.caps 1 x 250 mg 12,—
0742-923 ** pr.caps 1 x 250 mg 9,86

2) Remboursement en catégorie B.

La spécialité suivante ne fait I'objet d'un remboursement en cate-
gorie B que si elle a €16 prescrite pour le traitement d’hypertriglycé-
ridémies isolées ou de dyslipoprotéinémies mixtes et si les condi-
tions suivantes ont a1 respectées :

a) il doit apparaitre d'une période d'essai d'au moins trois mois au
cours de laguelle une digte adaptée est appliquée que cetie diete 3
elle seule ne suffit pas pour faire baisser la teneur en {riglycerides
sanguins en dessous de 200 mg/dl ou la teneur en cholestérol
sanguin en dessous de 250 mg/di.

Cette situation sera controlée par le medecin-conseil sur la base
des résultats d'examens de laboratoire effectués au début et a la fin
de 12 période d'essai précitée.

Sz.xr base de ces éléments, le médecin-conseil peut autoriser le
remboursement de la spécialité concernée.

2} Vergoeding in categorie B.

De volgende specialiteit komt slechts in aanmerking voor terugbe-
taling in categorie B indien ze voorgeschreven werd voor de behan-
deling van geicsoleerde hypertriglyceridemieén en de gemengde
dyslipoproteinemieén en als aan de volgende voorwaarden werd
voldaan :

aj na een proefperiode van minstens drie maanden waarin een
aangepast dieet wordt toegepast, moet blijken dat dit dieet op zich-
z2lf niet volstaat omn het triglyceridencijfer onder 200 mg/d] of het
bleedcholesterolgehalte onder 250 mg/di te doen dalen.

Deze toestand zal door de adviserend geneesheer worden gecon-
treleerd op basis van de resultaten van laboramriumonderzogken
die bij het begin en op het einde van voornoemde proefperiode
uitgevoerd werden.

Op basis daarvan kan de adviserend geneesheer toelating

verlenen om de desbetreffende specialiteit terug te betalen.
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A cet effet, il délivre I'attestation dont le modéle est fixé sous b)de
I'annexe I du présent arréte.

b) Cette autorisation est limitée a une période de traitement de
3 mois maximum.

L’autorisation de remboursement peut étre prolongée pour des
périodes renouvelables de 12 mois maximum sur base des resultats
d'un nouveau bilan qui démontre que la continuation du traitement
est thérapeutiquement justifice,

Met het oog hierop levert hij het attest af, waarvan het medel
onder b) in bijlage HI bij dit besluit is vastgesteld.

b! Deze machtiging is beperkt tot een behandelingsperiode van
maximum 3 maanden.

De toelating tot terugbetaling mag worden verlengd voor
hernieuwbare perioden van maximum 12 maanden op grond van de
resultaten van een nieuw bilan waardoor aangetoond wordt dat de
voortzetting van de béhandeling therapeutisch verantwoord is.

Intervention du
L Intervention du bénéficiaire, autre
Base de bénéficiaire vise par que celui visé par
Obser- rembourse- Part. 37, § 2; loi Fart. 37, § 2, loi
Critére . Dénomination et conditionnements vations ment 14.7.1994 14.7.1994
- Code - - - - -
Criterium Benaming en verpakkingen Opmer- Bayis van Aandeel van de recht- | Aandeel van de recht-
kingen tegemoet- hebbende  beoogd hebbende, andere dan
koming bij art. 37, § 2, wet deze  beoogd bij
14.7.1994 art. 37, § 2, wet
14.7.1999
B-215 OLBETAM Farmitalia Carlo Erba
1143-353 caps. 90 x 250 mg 1298,— 195 324
0742-623 ® pr.caps. 1 x 250 mg 12,—
, 0742-023 ** pr.caps. 1 x 250 mg 9,88

3) Non remboursement.
N'est jamais autorisé le remboursement simuitané :
de 'a spécialité OLBETAM et d'une résine échangeuse
d'anions; .
— de la spécialité OLBETAM et d'un fibrate;

— de la spécialité OLBETAM et d'un inhibiteur de la HMG CoA-
réductase, saof dans les conditions reprises au point 1} ci-dessus.

Art. 2. A l'annexe 11 du méme arrétd, tes points suivanis sont
ajoutés sous « Lil. — Les hypolipidémiants appartenant aux
groupes suivants » :

« 7. les dérivés de I'acide nicotinique. - Critére B-215 »;

« 8. les dérivés de l'acide nicotinique destinés au traitement d'une
hypercholestérolémie grave a dominance héréditaire en assoriation
avec un inhibiteur de FHMG-CoA réductase. — Critéve A-49 s

Art. 3. Le présent arrété entre en viguour le premicr jour du mois
qui suit l'expiration d'un délai de dix jours prenaat cours e jour
suivant se publication au Moniteur belge.

Art. 4. Notre Ministre des Affaires sociales est cherge de 'exéca-
tion du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 31 janvier 1995,
ALBERT

Par le Roi :
La Ministre des Affaires sociales,
Mme M. DE GALAN

3) Niet-vergoeding.
De geiijktijdige vergoeding :
-- van de specialiteit OLBETAM en een anionenuitwisselaar;

-- van de specialiteit OLBETAM en een fibraat;

~ van de specialiteit OLBETAM en een HMG-CoA-reductase-
remmer, behalve volgens de veorwaarden uit bovengenoemd
punt 1),

5 ncoit toegestaan.

Art. 2. In bijlage H van hetzelfde besluit worden volgende punien
toegevoegd onder « 111, — Hypolipiemiérende farmaca die tot de
volgende groepen behorern »

« 1. nicotinezuurderivaten. — Critorium B-215 »;

« 8. nicotinezuurderivaten bestemd voor de behandeling van cen
ernstige hypercholesterolemie van hoofdzakelijk erfelijke aard in
assgciatic et cen HMG-CoA-reductuseremmer., Crita-
rium A-49 »;

Art, 3. Dit bestuit treedt in werking de eerste dag van de maarnd
die volgt op bet verstrijken van een termijn van tien dagen die
tngaat de dag na zijn bekendmaking in het Belgisch Staatsblad.

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

Gegeven te Brussel, 31 januari 1995,
ALBERT

Van Koningswege :
De Minister van Sociale Zaken,

Mevr. M. DE GALAN

GOUVERNEMENTS DE COMMUNAUTE ET DE BEGION — GEMEENSCHAPS- EN GEWESTREGERINGEN
GEMEINSCHAFTS- UND REGIONALREGIERUNGEN

VLAAMSE GEMEENSCHAP —

COMMUNAUTE FLAMANDE

MINISTERIE VAN DE VLAAMSE GEMEENSCHAP

N. 95 — 2401

{C — 35242}

7 DECEMBER 1994. — Besluit van de Viaamse regering
tot het aannemen van de statuten
van de N.V. Zeekanaal en Watergebonden Grondbeheer Vlaanderen

De Vlaamse regering,

Gelet op het decreet van 4 mei 1994 betreffende de Naamloze Vennootschap Zeekanaal en Watergebonden

Grondbeheer Vlaanderen;

Gelet op de wetten op de Raad van State gecosrdineerd op 12 januari 1973 inzonderheid op artikel 3, § 1.

gewijzigd door de wetten van 9
9 Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

augustus 1980 van 16 juni 1989 en van

4 juli 1989;



