. Sur Is proposition de-Notre Ministre des Petites et Moyennes | = Op

~ pigeons, les suivantes:

.
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Entreprises et de IAgriculture,
Nous avons arrété et arrétons : . A
ter. Les substances visées & larticle 36, 20, de la loi du

Article
‘14 aolt 1988 relative & la. pl&ﬁecﬁon et an bien-8tre des animaux, |

dont I'administration est interdite, sont, en ce qui concerne’ les

10 corticostércides;’ ) '
20-B-agonistes; _
3o stéroides anabolisants.

Art.-2. Les infractions aux dispositions du pi'éaent arrété sont |

rechierchées, constatées et punies conformément aux dispositions de

-1a méme loi.

. Art. 3. Notre Ministre des Petites et "MOyent-xe‘s.Entreptiseg et de
YAgriculture est chargé de Texécytion du présent arrété. -,

- 'Donné & Bruxelles, I¢ 14 février 1995,

| de volgende :

de voordracht vén Onze Ministet ven de Kleine en Middel-

} grote Ondernemingen en Landbouw,

. Hebben Wij besloten en besluiten Wij: . "
Artike! 1. De stoffen bedoeld in artikel 36, 20, van de wet van

14 augustus 1966 betreffende de bescherming en het welzijn der
. dieren, waarvan de toediening verboden is, zijn wat duiven betreft

1o cotticosteroiden;

20 B-agonisten; = ~*

30 anabole steroiden. ;

Art. 2. Overtredingen van de bepalingen van dit besluit worden
opgespoord; vastgesteld en gestraft overeenkomstig de hepalingen
-van dezelfdé wet. . - ‘ o
. Ari.-3, Onze Minister van de Kieine en Middelgrote Onderne-
mingen en Landbouw is belast met c!e ultvoering van it besluit.

Gegeven te Brussel, 14 februari 1985 :

" ALBERT
o Van Koningswege : 4
De Minister van Kleine én Middelgrote Ondernemingen
- "-en Landbouw, ) Co
A, BOURGEOQIS

~

o FEVRIER 1905, — Arxété royal modifiant Yarrété royal du
2 septembre 1980 fixant les conditions dans lesquelles 'assuras

obligatoire contre ls matudie et Pinvalidité intervient dans le coat

des spécialités pharmaceutiques et prodhilis assimilés

-, ALBERT II, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

* Vu la loi relative a lassurance obligatoire soins de santé etindem- |

" nités, coordonnée le 14 juillet 1994, notamment Farticle 35;

- lesquelles

- notamment 'article

Vu Tarrété royal du 2 seplembre 1980 fixant les conditions dans -
Passurance obligatoire contre la maladie et linvalidité .

intervient dans le cajit des spécialités pharmaceutiques et produits
assimilés; . P . ) . .

* Wu Yavis du Conseil technique des spéé’iaﬁtés pharmaceutiques, |

émis le 7 juillet 1994; .
_VuY'avis du Service du contréle médical du 10 octobre 1994;
Vu l'avis de la Commission de Forventions pharmaciens-orga-
hismes assureurs, émis le 21 octobre 1994; - :
. Vu l'avis du Comité.de I'assurance du Service des soins de santé,
émis l¢ 14 novembre 1994; ; ‘ :

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973, |
3, § 1%, modifié par les lois des 9 aolt 1980,

. 16-juin1989 et 4 juillet 1080;

"Vu I'urgence; - . .
Considérant qu'il y a lieu de tout mettre en ceuvre pour fespecter
les délais prévus & larrété royal du 2 septembre 1880 susvisé;

" Considérant que ces délais onit 614 fixés en application de la direc- |

" tive 59/105/CEE du 21 détembre 1988 du Conseil des Communautés

- fixation des prix des
dans le champ d’application des systémes nationaux d'assurance -

européennes concernant la transparence des mesures régissant la

maladié; . L .
Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,
Nous avons arrété ét arrétons : ‘ ' A
Article 1. A I'annexe Ide larrété royal du 2 septembre 1080
fixant les conditions dans lesquelles Fassurance obligatoire contre la
maladie et l'invalidité intervient

médicaments 4 usage humain et leur inclusion |

dans le coit des spécialités phar- |

| 'MINISTERIE VAN SOCIALE VOORZORG
| N.95 — 672 :

- ALBERT
... parleRoiz’ o
Le Ministre des Petites et Moyennes Entreprises
: ¢t de TAgriculture, . . k
. A.BOURGEOIS.
- . I . | ‘ ) i N A' ' . . . »

_ MINISTERE DE LA PREVOVANCE SOCIALE . - |
K. 05 — 6712 . :

9 FEBRUARI 1995. — Koninklijk besluit tot wijziging van het .
. koninklijk besluit.van 2 september 1988 tot wvaststelling van de
voorwaarden waaronder de verplichie ziekte- en invaliditeitsver-

zekering tegemoetkomt in° de kosten van de famaceutische

specialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkten
ALBERT I, Koning der Belgei, - Lo

Aan allen die nu zijn en hiernd wezen zullen, Onze Groet,
Gelet op.de wet betreffende 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 1980 tot vaststel-
ling van de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- én invali-
| diteitsverzekering tegemoetkomt in de kosten van de farmaceu-
| tische specialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkten;
. Gelet op het advies uitgebracht op 7 juli 1984 door de Technische
-raad voor farmaceutische speclaliteiten; .
" Gelet op het advies van de Dienst voor geneeskundige controle
| van 10 oktober 1994; et T :
Gelet op het -advies uitgebracht op 21 oktober 1904 door de
| Overeenkomstencommissie apothekers-verzekeringsinstellingen;
Gelet op het advies uitgebracht op 14 november 1984 deor het
Verzekeringscomité van de Dienst voor geneeskundige verzorging;
Gelet op de wetten op de Rasd van State, gecofrdineerd op
12 januari 1073, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de’
wetter van 9 augustus 1980, 16 juni 1689 en 4 juli 1989;
. Gelet op de dringende noodzakelijkheid; "
| Overwegende dat alles moet in het werk gesteld worden om de
termijnen, bepaald in het bovengencernd koninklijk besluit van
»2 september 1980, na te leven; . .
Overwegende dat deze termijnen werden bepaaid in toepassing
van de richtlijn 89/105/EEG van 21 december 1998 van de Raad van
de Buropese Gefneenschappen betrefferide de doorzichtigheid van
- de maatregelen ter regeling van de prijsstelling van genéesmid-
- delen voor menselijk gebruik en de opneming daarvan in de natio-
nale stelsels van gezondheidszorg; k
Op de voordeacht van Onze Minister van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :
Artikel 1. In bijlage I van van het koninklijk besluit van 2 septem-

ber 1980 tot vaststelling van de vdorwasrden waatonder de
verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering tegemoeticomt in. de
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maceutiqures et produiu assnmlés sont apportée: les modifications
suivantes : .

»

Ier, auppmmer 1es mentions smvantes qui sont tram» 1

kosten vaa de farmaceutische :pwiahtexten én durmee gelukge-

1 stelde produkﬁmi worden de volgende wljzigingen ungebmht

'1) reinplacer les. dispositions du point 1) par les s;iivmes ;.
«} 44’b Les spécialités suivantes ne sont remboursées que si.

elles sont destmées 4 des patlents hospttahsés (¢f. uhapltre ler de

) Tantexe I).
-Le médecin-conseil pe\tt déroger -4 cette régle ot autoriser le

remboursement,. en délivrant l'attestation prévue sous b} -de.

Fannexe ldu présent arrété, s'il 8’ mt de béwéﬁc:aues :

- ul ont été traités avec ce mdmt pendunt leur séjour & |
1in een zlekenhuis ‘en waarvan de be

l’hﬁpif?al et dont le traitement avec le produit doit encore se pour-

suivre durnntuh eerhm hps de temp: apres leur sortie del'hdpital. | o
. uis,

Ie médwn«cmseil sebue & cet effet sur un rapport du médecin -
hospitalier démontrant cette nécemté et hxant notamment la-

période et 1a posologie & reSpacwr

Ceﬂemtortn&unuthmtéeéhﬁoiswla pérlode et hpoao—: :

logie juntlﬁ .

= qui sont sous dialyse. .
.Le médecin-cohseil se base & cet :Het sur un upportdﬂmédecin

motivant la nécessité du recours Al‘uﬁbiothérapw ettuqnt notam )

ment la pérlode et la posologne a tespectu- ‘ .

3

Cetteautoﬁsahonmllm:ﬁée hlafouparlapéno&e etlaposo- |

.t

* 10 au chapitre 1¢ in hoofdstuk I, devol e vermeldingen schrap, |‘pen die overge-
férdes an chapitre IV, § 44-b) du- méme arrété : - bracht worden naar hoof N, § 44-!:)‘ vqn hetze de bealuxt %
- . Intervention du
| | e |t 0 |
e { ® vis
* 1 Obser- | rembowrse | Fart. 37, 8 3 Joi | Dam 87, § 2, loi
_»-Crg;ém Dénommqﬁon etcondihomemcnts . ‘| vations. raent -~ 14.7.1894 - 1 is71e4
—_— Code - | BT PN g , -
'§ Criferium | Bemming en urpnkkingen i | Opmer- Basisvan’ Aandeelvlnde rechit- | Aandeel van de recht:
: ' N -] kingen tegemoet- hebbende beoog hebbende, andere dan
i 5 i koming bu art. 37, § 2, wet | deze beoogd  bij
S 147.1004 art, 37, §°2, wet
. 1471994 :
16 | | DIKACINE Belphar - ' .t
0103192 smp.inj.3 x 75mg/l,5 ml 810,— 121 202
- 0705-210 * pr. gmp. inj. 1 % 75 mg/15 ml . 197,— :
B8 | - GENTAMICINE 0,08 % + NaCl 09 %
L [ | Buxter-Viaﬂc : .
1 . 0730408 *® pr. sac-zak pert, 100 mk ) 203,
B-16 .| - GEN'PAM!CINE PHARMAFLEX Vifor o
1 0733-708 * pr. sac-zak perf. 100 ml 0,8 mg/ml . ~203,—
© B-118 . | GEOMYCINE Schering-Plough ) . Lo » : .
| 0043851 amp, inj.3 x 80 mg/2 mi : 925, 139 231
0861-716 vial inj. 3 x 80 mg/2 ml 925,~ | 139 231 :
| 101943 | * pr. amp. inj. ‘1 x 80 mg/2ml 25—
| 0701950 | * pr.vial inj. 1.% 60 mg/2ml 25,4~ - )
B-116 - | GEOMYCINE DS. ScheringPlough s L
' 0114389 o5 inj. 3 x B0 mg/2 ml R | -139 +.231
: | 0707068 ‘| © pr. s inj.1 x BOmg/2 mt - - 225,—
‘B-118 B t KANAMYTREEB!‘MO]—MM Squibb - o
0052001 | flinj3 x 1g . 5, 82 134
0709857 | *pr.flinjl x1g 182,61
B-116 | " "} OBRACIN Lilly . ° . o C :
. f 0082695 | fl.in. 3 x 80mg/2 ml i - 925, - 139 231
0713453 | = pr. flinjl x 80mg2 ml- 25,~
20 & chapitre VB, au§ #4: 2 in hootdstukc IV-B, § 44 1 ’

[

1) de bepﬂmgen van punt b)—door' de volgende vervtngon :

“ «§ 4-Bb). De volgende specialiteiten worden alleen maar vergoed
ind en ze ze bestemd zijn voor in een ziekenhuis o0 opgenomen patiénten
dstuk I van bijlage )

De adviserend geneeaheer mag van dxe regel
vergoeding toestaan door liet onder b) van bijlage III bij dit besluit
bedoelde attestuit te texken as het gaat om rermhubbendqn g

- dle met dat. rodukt werden behandeld tijdens hun opnemmg
handeling met het produkt nog
een tijd dient t¢ moeten voorigem na hun ontslag it het meken‘

“ziekenhnisarts waarin die noodzaalk wordt aangetoond en waarin
onder meer de periode en de in acht te nemen doserx,g zijn bepaald.

Die tnestemmm; beperkt zowel door de penode als-door de
I dosennx, die Zijn. verantwoord,

- die worden gedxalyseerd

/
Daartoe steunt de udvlserend genéesheer op een verslag van de
| arts waarin de noodzaak van een antlb)ohcathemple gemotiveerd
woprdt en waarin onder meer de periode en de in acht te nemen dos&
,-rinuzhn puld o . e .

Die toemmmtna is beperkt mel doon de perlode als door de

.

'.daenng, die werdcn verantwbenl, »

Daartoe steunt de adviserend geneesheer op een verslag van de-

i

afwtjken en de



2) sous b), insérer les mentions suivantes qui sont trnnsférées
. chapntre I u méme arrété : ,
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o

| 2) sub.b); de volcends ldmgen mvoegen die overgebru'ht
wox)'den vlﬁ hooldstule 1 van ‘hetzelide besluit :

* pr. 1. inj, 1 x 80 mg/2 ml

3) a;outer un point d)libellé comme sult 3
§ “—d) Lés

cadre d'une infection urinaire et  condition qu'un test-de sensibilité
dé;nonge que le germe cnusal est résistant . d tous les produits.
suivan )

~

e nitrofurantoine;
. — co-trimoxazol; .
— nigrfloxacine;

" - ofiokacine;
« ciprofloxacine; :
-« I'assotiation nmo:dcilﬁne-acide elavulanique'
- lu chsse des ¢éphnlosporines du premier groupe;

<

et qu'un antxbmsrlmmq démontra qu il est sensible 4 au moms un.
) één van de volgende antibiotica :

‘des: mtbxoﬁques suivants :

— céforanice;
- cefiriaxone;
— céfuroxime;
- gentamicine;
— pipéracilline;
-= ticarcilline;
- hobramycine

Dansle tap'pott cumqae. Ia pétiode de traitement et la posologle af
, dosenngdie in acht moet genomen

- respecter nmnt p
7

»

spécialités suivantes peyvent également étre rembour-
sées si elles sont destinées a des patients non hospitalisés dans le |

! S Intervention .~ du
Intervention du néticiaire,  autre
o - Base de . bénéficiaire visé par qué celui visé par
- S » ) . . . 1 Obeer- Tembo . 4. Yart. 37, % 2, Wi Yart 31, '§ 2, loi
o Critére |, . - Dénomination et conditionnements ,vatsm | ment 14.7.1994 1471004
- )} Code | - - — ‘ .
" Cri S . ' ki | Opmer- { Basis | A derechi- | Aandeel'van de recht-
Crileriim | Benamiog en verpaickingen ;%’Sﬁi tckgm::g ] "“’z";:ﬁ;;‘ :m:‘ osd | ?m..&‘,“m;m;s
e e gij'mu e 31 e T, wel
. ' ' 1471004
- Be | .| DIKACINE Belphar. : 5 .
: . 0103:192 - amp. inj.3 x 75mg/1,5ml . ‘81'0.* 121 202
] 0'105-.2}0 1 *pr gmp inj.1 x 75 mg/1,5 ml ) - 197,~
B-18 . -7} GENTAMICINE 008 % -+ NaCl 0,9 %
| | Baxtar-‘?iaﬂex . N B
, 0730-408 - | - * pr. sac-zak perf. 1oom1 , 203,~
. BA18 GENTAMICINB PHARMAFLEX Vifor R |
, 0733709 | * pr. sac-zak pert. 100 ml 08 mg/ml 203,—°
B-1i6" . ‘GEOMYCINE Schiering-Plough : : S 3
.1 0043-85t amp. inj, 3 .x 80 mg/2 ml M 3 925,—= 139 231 .
| osgi-118 ’ vnalmj 3 %.80 mg/2 ml 85~ | 139 - 231
{ 0707-943 * pr.amp. inj. 1, x 80 mg/2 ml 25~ [ ... .. R
0707-950 | * pr.vialing. 1 x 80 mg/2 m} ' 225,—. 1 ’ I
B8 | - .| GEOMYCINE DS. Scbenngmough Lo :
. 0114-389 - | 8. inj. 3 x 80 mg/2ml - \ 925~ | 139 - 231
.0707-988 | *pr.s injlx 80mg2m 25~ .| g _
Bue | . KANAMYTREX Bristol-Myers Squibb IR T S
0052:001 fl.inj. 3x 1g - 545~ | ©o82 136
_ 0709-857 ¢ pr.fl. inj. 1 x lg" 132,87
B118 OBRACIN Lilly - : - X
] 0062-805 1), inj. 3 x 80 mglz ml 925,— 139 231
) 0713453 |- " 228, : . '

) .
3) een als wolgt opgesteld punt d) bi;voegen

§ ﬁ-d) De volgend& specu\htewen mogen evenens worden
vergoed .indien ze bestemd zijn voor niet i een zielkenhuis opge-
nomen patlentaen in het raam van een urinaire infectie-en op voor- -
waarde dat een govodligheidstest aantoont dat de kiemn die de '
infectie heeft vérogrzaakt, resisténtis tegen de volgende produkten 3

_~ nitrofurantoine;

— co-trimoxazol;,

— norfloxacine;

=~ ofloxacine;

- ciprofloxacine;

- de associatie amoxxcxlhne-clmmlaanzuur,

— de Klasse van de oefalosporines van de eerste groep;

en dat een anﬁblogmm aantoont dat ze: gmoelig is voor ten minste

—_ cefommde,
~- cefuroxime;
- gentamicine;
- piperacilline;
— ticarcilline;
- ﬁobramydne

Inhet klinisch versiag momnaebehande de en de
h, vermeld worden. -
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A cet effet, le médecin—eonseil délivre au bénéficiaire Tattestation
vahdxté est limitée 4 la fois par Ja période de traitement et par la

_posologie prescrites.

d Daartoe rexkt de adviserend geneesheer aan de rechthebhende
prévue sous b) de l'annexe ITI du présent arrété dont la durée de | hetattest uit dat isbedoeld ondtzﬁg) van bijlage T bij dit koninklijk

besluit en waarvan de geldighei

uur beperkt wordt zowel door de

belmndebngspenode sls dosenng die zijn voorgesehreven

N

) o v'.“ 1 In rvenhon g .c.iu .'
. Intervention du Qﬂcfr.ixe, autre
) ; ) Base de bénéficiaire visé que oeut visé par
] " . 1 Obser- rembourse- lart. 37, § 2, li at. 37, § 2, loi,
Critére - . Dénomination et conditionnements - vations ment 14.7.1904 - i 141 1m ‘
—_ C'ode ’ - - | : . - - .
Criterium, ' Benaming en verpakkingen Opmer- { Basisvan Agndeel wan de recht- Aandeel van de recht ~
é kmgen ~ tegemoet- hebbende beoogd | hebbende, andere dan
. konming blj‘rt.'ﬂ.iﬂwet dere beoogd bij
: . 7.1904 et 3 § 2, wet
{ H , , 1471004
S . GENTAMICINE 008 % + NaCl oo % | '
B |, Baxter-Viafl
: - | 0730408 *® pr. sac-zak yerf 100 ml n $208,—
- Belt 1 GENTAM!CINE PHARMAFLEX Vifor
0733-709 * pr. sac-zdk perf. 100 ml 0;8 mg/ml 203,—
- By " | GEOMYCINE Schering-Plough
. 0043-851 amp. inj, 3 x 80 mg/2 ml 925,~ 139 2%
1.-0861-716 vial inj. 3 x 80 mg/2 ml 925,— 139 231
0707-943 | *© pr. amp.inj. 1 x 80 mg/2 ml 225, .
0707-950 ! * pr. vial inj. 1 x 80 mg/2 ml 225,
B-1186 .| ' GEOMYCINE D.S. Schering-Plough v - . _
| 0114-389 s.inj. 3 x 80 mg/2 ml 925, 139 231
) 0707-968 . ® pros.inj. 1 x 80 mg/2 ml 225, . ; :
B-116 _ .OBRACIN Lilly - o ‘
0062-895 | ﬂ.nu 3 x .80 mg/2 ml 925, ~ B - 23
| 0713453 |- * pr. fl.inj. 1 X 80 mg/2 ml 225, T ] 5
B-108 o PIPCILLeder]e :
©of n342s | n. pulv.inj.1 x 2 g 796, 119 199 -
0131508 | L pulv.inj.1 x4g 1310,- 196 37 -
0714972 | *® pr. fl.pulv.inj. 1 x 2g - 581, —
0714980 | * pr. flpulv.inj. 1 x 4g 1094,—
0714998 | *© pr. fl pulv. inj, 1 X 6g 1331,~
B-111 ' PRECEF Bristol-Myers Squibb. ' : :
0885057 | fl. pulv. TMJ/LV. t x t g : 482, 12 , 120
0885-065 | . pulv, LML Vil x2 g 990, 148 247
0733741 | ® pr.flpulv. IM/IV.1 x 1 g 352,— :
: 0733758 | * pr. fl pulv. IMJ/IV. 1 x 2 8 723,— ;
B-112 ROCEPHINE Roche . : _ . :
- 0800-912 amp. LM. 1 x 1g + solv. 1081,~— 162- 270
0800:004 amp.IV. 1 % 1g + solv, - 1081, 162 270
} 0073:824 amp: pr.perf. 1 x 2¢ , 1738~ T 240 365
- 0727966 | pr. amp. LM, 1 x 1 g+ solv. 815,
0727974 pr amp.LV.1 x 1 g + solv. . 815— |-
© -} 0727982 | *® pr.amppr.perf.1 x2¢ ' Lt 815,0= - .
‘B8 | . mIACILmNE Beecham . , '
‘ 0134205 | -fl.inj.1x 2g 623,— . 156
0038-588 | flinj. 1 x 5¢ 1192,— 119 208
0719-823 “pr.flinj.1 x 2¢ - 427,34 - ’ :
| 0719831 | ¢ pr.flinj1 x5g- 1001,80
- 0719-840 . PF fl. pert. 1 % 5_,; 1 204.‘.-
B-111 . ZINACEF Glaxo : '
. 0098756 |  fLinj. 3 x 750 mg 942, 1) 235
0098-764 finj.1x 15g - 028, 04 157
| warsia | oo opr. fl.inj. 'L x 750 mg 229,33 ”
1 0121822 | *prflinjf x 15g o - 458,— : - -
Art. 2, résent arrété entre en viguéur l¢ premiér jour du mois | Art. 2. Dit besluit treedt in werkmg de eerste dag van de mauql
qui suit %:xgxrauon d'un délai; de dix jours prenant cours le jour die volgt op het versirijken van een termijn van tien dagen die
suivant sa publication au Moniteur be.Lge I - ingast de dag na zijn bekendmaking in het Belgisch Staatsblad,
Art. 3. Notre Ministre des Affaires sociales est chargé de I’exécu- Art. 3. Onze Minister van Sociale Zuken is belast mét de uitvoe- )
tion du présent arrété. rmg van dit besluit, ) .
Donné & Bruxelles, le 9 fémer 1995. ! Gegevexi te Brussel, 0 febryari 1095,
ALBERT | — ' ALBERT .
: Parle Roi: . . VmKoninmesei oo \
La Ministre des Atfaires sociales, De Minister van Sociale Zaken,
Mme M. DE GALAN

 Meir. M. DE GALAN,



