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SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

F. 2007 — 253 [C - 2007/22032]

21 DECEMBRE 2006. — Arrété royal modifiant les annexes I*® et II de
I'arrété royal du 12 octobre 2004 fixant les conditions dans
lesquelles 1’assurance obligatoire soins de santé et indemnités
intervient dans le cofit des préparations magistrales et des produits
assimilés

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

Vu la loi relative a l’assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, notamment l'article 35, § 1¢,
modifié par les lois du 20 décembre 1995, 22 février 1998, 24 décem-
bre 1999, 10 aott 2001, 22 aott 2002, 5 aott 2003, 22 décembre 2003, du
9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 2005;

Vu l'arrété royal du 12 octobre 2004 fixant les conditions dans
lesquelles Iassurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient
dans le cotit des préparations magistrales et des produits assimilés,
notamment les annexes I et II modifiées par les arrétés royaux des
1°" mai 2006 et 15 septembre 2006;

Considérant que dans le cadre de la proposition définitive positive
pour I'admission au remboursement de 'OMEPRAZOLE, le Conseil
s’est penché sur 1’établissement d'une formulation galénique garantis-
sant la stabilité des préparations magistrales a base d’Oméprazole et
gue la formulation proposée est composée entre autres de bicarbonate

e soude vu l'instabilité de 'Oméprazole en milieu acide, I'inscription
du bicarbonate sodique au chapitre V sans conditions limitatives est
alors justifiée. Un code CAT commun est attribué aux excipients;

Considérant que suite a la régularisation de la liste conformément
aux dispositions reprises a l'article 34 de l'arrété royal du 12 octo-
bre 2004, les ampoules préfabriquées ne sont plus inscrites au chapitre
I de cette liste, la suppression de la référence aux ampoules
d’adrénaline tartrate est justifiée.

Vu les propositions du Conseil technique pharmaceutique faites les
16 septembre 2005 et 9 décembre 2005;

Vu les avis du Service d’évaluation et de controle médicaux, donnés
les 16 septembre 2005 et 9 décembre 2005;

Vu les avis de la Commission de conventions pharmaciens- organis-
mes assureurs, donnés les 1" décembre 2005 et 26 janvier 2006;

Vu l'avis de la Commission de Controle budgétaire, donné le
22 mars 2006;

Vu l'avis du Comité de l’assurance soins de santé, donné le
27 mars 2006;

Vu l'avis de I'Inspecteur des Finances, donné le 5 mai 2006;
Vu l'accord de Notre Ministre du Budget du 19 juillet 2006;

Vu l'avis 41.367/1 du Conseil d’Etat, donné le 19 octobre 2006 en
application de l'article 84, § 1°", premier alinéa, 1°, des lois coordonnées
sur le Conseil d’Etat;

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

N. 2007 — 253 [C - 2007/22032]

21 DECEMBER 2006. — Koninklijk besluit tot wijziging van de
bijlagen I en II bij het koninklijk besluit van 12 oktober 2004 tot
vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte verzeke-
ring voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemoetkomt
in de kosten van de magistrale bereidingen en daarmee gelijkge-
stelde producten

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

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen gecoordineerd op 14 juli 1994,
inzonderheid op artikel 35, § 1, gewijzigd bij de wetten van 20 decem-
ber 1995, 22 februari 1998, 24 december 1999, 10 augustus 2001,
22 augustus 2002, 5 augustus 2003, 22 december 2003, 9 juli 2004,
27 april 2005 en 27 december 2005;

Gelet op het koninklijk besluit van 12 oktober 2004 tot vaststelling
van de voorwaarden waaronder de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de kosten
van de magistrale bereidingen en daarmee gelijkgestelde producten,
inzonderheid op de bijlagen I en II gewijzigd bij de koninklijk besluiten
van 1 mei 2006 en 15 september 2006;

Overwegende dat de Raad zich in het kader van het definitieve
voorstel over de aanneming tot vergoedbaarheid van OMEPRAZOLE
gebogen heeft over de ontwikkeling van een galenische formulering die
de stabiliteit van de magistrale bereidingen op basis van Omeprazole
kan garanderen en dat deze voorgestelde formulering onder andere
natriumwaterstofcarbonaat bevat omwille van de instabiliteit van
Omeprazole in een zure omgeving, waardoor de inschrijving van
natriumwaterstofcarbonaat in hoofdstuk V zonder beperkende voor-
waarden gerechtvaardigd is. Aan de hulpstoffen wordt een gemeen-
schappelijke CAT-code toegekend;

Overwegende dat als gevolg van het regulariseren van de lijst in
toepassing van de bepaling van artikel 34 van het koninklijk besluit van
12 oktober 2004, geprefabriceerde ampullen niet langer opgenomen zijn
in hoofdstuk IIT van deze lijst, zodat de schrapping van de verwijzing
naar adrenaline tartraat gerechtvaardigd is.

Gelet op de voorstellen van de Technische farmaceutische raad,
uitgebracht op 16 september 2005 en 9 december 2005;

Gelet op det adviezen van de Dienst voor geneeskundige evaluatie
en controle, gegeven op 16 september 2005 en 9 december 2005;

Gelet op de adviezen van de Overeenkomstencommissie apothekers-
verzekeringsinstellingen, gegeven op 1 december 2005 en 26 januari 2006;

Gelet op het advies van de Commissie voor Begrotingscontrole,
gegeven op 22 maart 2006;

Gelet op het advies van het Comité van de verzekering voor
geneeskundige verzorging, gegeven op 27 maart 2006;

Gelet op het advies van de Inspecteur van Financién, gegeven op
5 mei 2006;

Gelet op de akkoordbevinding van Onze Minister van Begroting van
19 juli 2006;

Gelet op het advies 41.367/1 van de Raad van State, gegeven op
19 oktober 2006 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 1°, van de
gecoordineerde wetten op de Raad van State;
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Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales et de la
Santé publique,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". L'annexe I"® a I'arrété royal du 12 octobre 2004 fixant les
conditions dans lesquelles l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités intervient dans le cotit des préparations magistrales et des
produits assimilés est modifiée comme suit :

1° A la premiére partie de la méme annexe, entre la mention « DI1AX
— autes préparations dermatologiques » et la mention « D11AX95B —
arnica teinture » est insérée la mention suivante :

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken en Volksge-
zondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. Bijlage I bij het koninklijk besluit van 12 oktober 2004 tot
vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen tegemoetkomt in de
kosten van de magistrale bereidingen en daarmee gelijkgestelde
producten, wordt gewijzigd als volgt :

1° In het eerste deel van dezelfde bijlage wordt tussen de vermelding
«D11AX - andere dermatologische bereidingen « en de vermelding
«D11AX95B - arnica tinctuur » de volgende vermelding ingevoegd :

D11AX94B Onguent : simple

D11AX94B Zalf : enkelvoudige

2° A la deuxiéme partie de la méme annexe, au chapitre III apres le
nom ‘onguent simple” le code suivant et ajouté :

« D11AX94B »

Art. 2. A l'annexe II au méme arrété, les modifications suivantes
sont apportées :

1° au chapitre I°" la mention suivante :

2° In het tweede deel van dezelfde bijlage wordt in hofdstuk III bij de
naam ’'zalf : enkelvoudige’ de volgende code toegevoegd :

« D11AX94B »

Art. 2. In bijlage II bij hetzelfde besluit worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

1° in hoofdstuk I wordt de volgende vermelding :

Signe Nom Quantité * Base de Teken Naam Hoeveelheid * Vergoe(%ings-
remboursement basis
Adrénaline tart- 1 3,7790 Adrenaline tart- 1 3,7790
rate [A tarifer si raat [Te tariferen
la solution pres- indien de voor-
crite contient geschreven
plus de 10 mg oplossing meer
de produit. Si la dan 10 mg van
quantité est het product
égale ou infé- bevat. Is de hoe-
rieure, il y a lieu veelheid kleiner
de tarifer le dan of gelijk aan
nombre mini- 10 mg dan moet
mum het minimum
d’ampoules ampullen wor-
nécessaires pour den aangerekend
exécuter la pres- dat nodig is om
cription. (chap. de bereiding uit
IIT)] (Certa) te voeren
(hoofdstuk III)]
(Certa)
Est remplacée par la mention suivante : I Door de volgende vermelding vervangen :
Signe Nom Quantité * Base de Teken Naam Hoeveelheid * Vergoec}ings-
remboursement basis
Adrénaline tart- 1 3,7790 Adrenaline tart- 1 3,7790
rate (Certa) raat (Certa)
2° au chapitre I la mention suivante : I 2°in hoofdstuk I wordt de volgende vermelding :
Signe Nom Quantité * Base de Teken Naam Hoeveelheid * Vergoec%ings-
remboursement basis
Sodium bicarbo- 1 0,0070 Natriumwater- 1 0,0070
nate [Remboursa- stofcarbonaat
ble uniquement [Wordt enkel
en formes divi- terugbetaald

sées par unité de
maximum 1 g]
(Propharex) (Cer-
ta)

onder vormen
die verdeeld zijn
in eenheden die
maximum 1 g
bevatten] (Prop-
harex) (Certa)
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Est remplacée par la mention suivante :

Door de volgende vermelding vervangen :

. P .
Signe Nom Quantité Base de Teken Naam Hoeveelheid * Vergoe(%mgs
remboursement basis

Sodium bicarbo- 1 0,0070 Natriumwater 1 0,0070

nate (Propharex) -stofcarbonaat

(Certa) (Propharex)

(Certa)

Art. 3. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du mois Art. 3. Dit besluit treedt in werking de eerste dag van de maand die

suivant I'expiration d"un délai de dix jours prenant cours le jour suivant
sa publication au Moniteur Belge.

Art. 4. Notre Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique
est chargé de 1'exécution du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 21 décembre 2006.
ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique
R. DEMOTTE

volgt op het verstrijken van een termijn van tien dagen die ingaat de
dag na de bekendmaking ervan in het Belgisch Staatsblad.

Art. 4. Onze Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid is
belast met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 21 december 2006.
ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid
R. DEMOTTE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

F. 2007 — 254 (2006 — 5329) [C - 2007/22031]

21 DECEMBRE 2006. — Arrété royal modifiant 1’arrété royal du
10 novembre 2006 portant exécution de la loi du 7 décembre 2005
abrogeant l'article 76, alinéa premier, et 1’article 168, alinéa 6, de la
loi relative a ’assurance obligatoire soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994. — Erratum

Au Moniteur belge du 29 décembre 2006, sixieme édition, page 76074,
dans le préambule, les mots « Vu la loi du 25 avril 1963 sur la gestion
des organismes d’intérét public de sécurité sociale et de prévoyance
sociale, notamment 1’article 15 » sont insérés apres la premiere mention
« Vu l'urgence ».

Ala page 76075, il y a lieu de lire « Art. 2. Le présent arrété entre en
vigueur a une date a fixer par Nous ». L'article 3 devient « Art. 2. » et
l'article 4 devient « Art. 3. ».

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

N. 2007 — 254 (2006 — 5329) [C - 2007/22031]

21 DECEMBER 2006. — Koninklijk besluit tot wijziging van het
koninklijk besluit van 10 november 2006 tot uitvoering van de wet
van 7 december 2005 tot opheffing van het eerste lid van artikel 76
en van het zesde lid van artikel 168 van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitke-
ringen, gecoordineerd op 14 juli 1994. — Erratum

In het Belgisch Staatsblad van 29 december 2006, zesde editie,
pagina 76074, worden in de aanhef de woorden « Gelet op de wet van
25 april 1963 betreffende het beheer van de instellingen van openbaar
nut voor sociale zekerheid en sociale voorzorg, inzonderheid arti-
kel 15 » ingevoegd na de eerste vermelding « Gelet op de dringende
noodzakelijkheid ».

Op pagina 76075 moet worden gelezen « Art.2. Dit besluit treedt in

werking op een door Ons te bepalen datum ». Artikel 3 wordt « Art. 2. »
en artikel 4 wordt « Art. 3. ».

SERVICE PUBLIC FEDERAL ECONOMIE,
PM.E., CLASSES MOYENNES ET ENERGIE

F. 2007 — 255 [C - 2007/11007]

14 DECEMBRE 2006. — Arrété royal portant le statut
des membres du greffe du Conseil de la concurrence

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

Vu la loi sur la protection de la concurrence économique, coordonnée
le 15 septembre 2006, notamment l'article 33;

Vu l'arrété royal du 4 octobre 2001 portant le statut des membres du
secrétariat du Conseil de la concurrence;

Vu l'avis de I'Inspecteur des Finances, donné le 7 novembre 2006;

Vu I'urgence motivée par la circonstance que la loi du 10 juin 2006 sur
la protection de la concurrence économique entre en vigueur le
1°" octobre 2006 et abroge a la méme date la loi sur la protection de la
concurrence économique, coordonnée le 1°" juillet 1999, que la loi du
10 juin 2006 instituant un Conseil de la concurrence entre également en
vigueur a la méme date. En vue d'une application pleine et entiére des
dispositions de ces nouvelles lois, il convient des lors que les arrétés
d’exécution entrent en vigueur au plus tard a la méme date et que leur
publication puisse intervenir préalablement. A défaut la nouvelle
législation se trouverait dans l'impossibilité de s’appliquer et il en
résulterait un vide juridique qui entraverait sérieusement la vie
économique des entreprises, privées de toute sécurité juridique, et qui
mettrait en péril la crédibilité de I’ Autorité belge de concurrence. Cette
situation pourrait étre de nature a engager la responsabilité de I'Etat qui

FEDERALE OVERHEIDSDIENST ECONOMIE,
K.M.O., MIDDENSTAND EN ENERGIE

N. 2007 — 255 [C - 2007/11007]

14 DECEMBER 2006. — Koninklijk besluit betreffende het statuut
van de leden van de griffie van de Raad voor de Mededinging

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

Gelet op de wet tot bescherming van de economische mededinging,
gecoordineerd op 15 september 2006, inzonderheid op artikel 33;

Gelet op het koninklijk besluit van 4 oktober 2001, houdende het
statuut van de leden van het secretariaat van de Raad voor de
Mededinging;

Gelet op het advies van de inspecteur van Financién, gegeven op
7 november 2006;

Gelet op de hoogdringendheid, gemotiveerd door de omstandigheid
dat de wet van 10 juni 2006 tot bescherming van de economische
mededinging in werking treedt op 1 oktober 2006 en op dezelfde datum
de wet op de bescherming van de economische mededinging, gecoor-
dineerd op 1 juli 1999, opheft; dat de wet van 10 juni 2006 tot oprichting
van een Raad voor de Mededinging eveneens in werking treedt op
dezelfde datum. Met het oog op een volledige toepassing van de
bepaling van deze nieuwe wetten, past het dat de uitvoeringsbesluiten
in werking treden ten laatste op dezelfde datum en dat hun publicatie
voordien kan plaatsvinden. Zo niet zou de nieuwe wetgeving onmo-
gelijk kunnen worden toegepast en zou er een juridisch vacuiim
ontstaan dat op een ernstige wijze het economische leven van de
bedrijven, die van elke rechtszekerheid zouden uitgesloten worden,
zou belemmeren en dat de geloofwaardigheid van de Belgische



