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FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

[C - 2014/22529]

24 NOVEMBER 2014. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake
de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoodrdineerd op 14 juli 1994,
artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 april 2005
en 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001,
en gewijzigd bij de wetten van 22 december 2003, 25 april 2007 en
23 december 2009 en § 8, eerste lid, ingevoegd bij de wet van
10 augustus 2001;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling
van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetko-
ming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 38,
57 en 81, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecodordineerd op
12 januari 1973, artikel 3, § 1;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat de daling in prijs en in vergoedingsbasis van de
specialiteiten DONEPEZIL EG en BETAHISTINE EG ten gevolge van
een materiéle fout niet werd opgenomen in bijlage I van het koninklijk
besluit van 21 december 2001 tot vaststelling van de procedures,
termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in
de kosten van farmaceutische specialiteiten en dat dit zo snel mogelijk
gecorrigeerd moet worden;

Overwegende dat de wijziging van de vergoedingsvoorwaarden van
de specialiteiten MABTHERA 20 ml en MABTHERA 50 ml ten gevolge
van een materiéle fout niet werd opgenomen in bijlage I van het
koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling van de
procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van
de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen in de kosten van farmaceutische specialiteiten en dat dit zo snel
mogelijk gecorrigeerd moet worden;

Gelet op de noodzaak om onderhavig besluit zo snel mogelijk te
nemen en bekend te maken,

Besluit :

Artikel 1. In de bijlage I van het koninklijk besluit van 21 decem-
ber 2001 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

[C - 2014/22529]

24 NOVEMBRE 2014. — Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
I’arrété royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de l’assurance obligatoire
soins de santé et indemnités dans le cotit des spécialités pharma-
ceutiques

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, inséré par
la loi du 10 aofit 2001, et modifié par les lois des 22 décembre 2003,
9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du
10 aotit 2001, et modifié par les lois des 22 décembre 2003, 25 avril 2007
et 23 décembre 2009 et § 8, alinéa 1, inséré par la loi du 10 aott 2001;

Vu I'arrété royal du 21 décembre 2001 fixant les procédures, délais et
conditions en matiere d’intervention de 1’assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le cotit des spécialités pharmaceutiques, les
articles 38, 57 et 81, tel qu’il a été modifié a ce jour;

Vu les lois sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
l'article 3, § 17

Vu l'urgence;

Vu la circonstance que, suite a une erreur matérielle, la diminution de
prix et de base de remboursement pour les spécialités DONEPEZIL EG
et BETAHISTINE EG n’a pas été reprise a I'annexe I de 'arrété royal du
21 décembre 2001, fixant les procédures, délais et conditions en matiere
d’intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités
dans le cotit des spécialités pharmaceutiques, et que cela doit étre
corrigé des que possible;

Vu la circonstance que, suite a une erreur matérielle, la modification
des modalités de remboursement pour les spécialités MABTHERA
20 ml et MABTHERA 50 ml n’a pas été reprise a I'annexe I'® de l'arrété
royal du 21 décembre 2001, fixant les procédures, délais et conditions en
matiere d’intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colit des spécialités pharmaceutiques, et que cela
doit étre corrigé dés que possible;

Vu la nécessité d’adopter et de publier le présent arrété le plus vite
possible,

Arréte :

Article 1°". A 'annexe I'® de l'arrété royal du 21 décembre 2001
fixant les procédures, délais et conditions en matiere d’intervention de
I’assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le cott des
spécialités pharmaceutiques, tel qu’il a été modifié a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes :
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1° in hoofdstuk | wordt de inschrijving van de volgende 1° au chapitre |, linscription de la spécialité suivante est
specialiteit vervangen als volgt: remplacée comme suit:

|= Aandeel van de rechthebbenden bedoeld in artikel 37, §1 en §19, van de bij het koninklijk besluit van 14.7.94 gecoérdineerde wet,
die recht hebben op een verhoogde verzekeringstegemoetkoming.
| = Intervention des bénéficiaires visés a l'article 37, §1er et §19, de la loi coordonnée par l'arrété royal du 14.7.94 qui ont droit & une
intervention majorée de l'assurance.
= Aandeel van de andere rechthebbenden.
= Intervention des autres bénéficiaires.

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm | Prijs Basis v 1
tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.

buiten buiten
bedrijff | pedrijf/

/ex- ex-usine
usine
BETAHISTINE EG 16 mg EUROGENERICS ATC: NO7CAO1
Cx-11 1657-709 (84 tabletten, 16 mg 84 comprimés, 16 mg C 12,16 12,16| 8,54 8,54
1657-709 6,0400 6,0400
Cx-11* (0767-632 |1 tablet, 16 mg 1 comprimé, 16 mg C 0,0927| 0,0927
ICx-11** [0767-632 |1 tablet, 16 mg 1 comprimé, 16 mg [} 0,0762 0,0762

2° in hoofdstuk IV-B : 2° au chapitre IV-B :

a) in § 2230000, wordt de inschrijving van de volgende a) au § 2230000, linscription de la spécialité suivante est
specialiteit vervangen als volgt: remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager / Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v Ml
. tegemoetk
Obs Prix
Base de
remb.

buiten buiten
bedrijf | pedrijf/

/ex- ex-usine
usine
DONEPEZIL EG 10 mg EUROGENERICS ATC: NO6DA02
B-254 [2876-415 [28 filmomhulde tabletten, 10 mg 28 comprimés pelliculés, 10 mg G 11,05 11,05 1,37| 2,29
2876-415 5,1700 5,1700

b) in § 5550200, worden de vergoedingsvoorwaarden vervangen b) au § 5550200, les modalités de remboursement sont

als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 5550200 Paragraphe 5550200
a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking voor a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement pour une
een periode van maximaal 6 cycli: période de maximum 6 cycles :
- het zij in combinatie met een chemotherapie die fludarabine, - soit en association a une chimiothérapie qui contient de la
chloorambucil of bendamustine bevat voor de behandeling fludarabine, chlorambucil ou bendamustine pour le
van een patiént met niet eerder behandelde B-cel chronische traitement d'un patient atteint d’'une leucémie lymphoide
lymfatische leukemie in chronique a cellules B non préalablement traitée en

- Rai-stadium III/IV (Binet-stadium C), - stade Rai lll/IV (stade Binet C),
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Ofin

- Rai-stadium 0/I/ll (Binet-stadium A/B) wanneer de
patiént  ziektegerelateerde = symptomen  vertoont
(gewichtsverlies, extreme vermoeidheid, nachtelijk
zweten of koorts), progressieve afname van de
beenmergreserve, massieve of progressieve
hepatosplenomegalie of lymfadenopathie, meer dan 50
% verhoging van de perifere bloedlymfocyten over een
periode van 2 maanden of een geanticipeerde
verdubbeling van deze cellen in minder dan 6 maanden.

- hetzij in combinatie met cyclofosfamide en fludarabine voor
de behandeling van een patiént met een recidiverende of
refractaire B-cel chronische lymfatische leukemie.

b) De vergoeding kan slechts worden toegestaan indien de
ziekenhuisapotheker, voor de aflevering, beschikt over een
aanvraagformulier, waarvan een model is opgenomen in
bijlage A van deze paragraaf, volledig ingevuld en
ondertekend door de geneesheer-specialist in de
inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de hematologie of de
geneesheer-specialist in de medische oncologie, die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden
met een maximale posologie van 375 mg/m? (1ste cyclus)
en 500 mg/ m? (cyclus 2 tot en met 6).

d) Door het formulier in de daartoe bestemde ad hoc
rubriecken in te wvullen verklaart de bovengenoemde
geneesheer gelijktijdig dat:

- de patiént voldoet aan alle criteria vermeld onder
hogervermeld punt a);

- hij/zij zich ertoe verbindt een medisch rapport ter
beschikking te houden van de adviserend geneesheer
waarin chronologisch de vroegere en recente evolutie
van de ziekte wordt beschreven;

- hij/zij zich ertoe verbindt de behandeling te stoppen na
de 3 eerste cycli indien de patiénten onvoldoende
hebben gereageerd op de behandeling (stabiele of
progressieve ziekte bij niet eerder behandelde patiénten
en progressieve ziekte bij recidiverende of refractaire
patiénten).

e) Het formulier A dient ter beschikking te worden gehouden
van de adviserend geneesheer.

Ou en

- stade Rai 0/I/ll (stade Binet A/B), si le patient présente
des symptémes liés a la maladie (perte de poids,
fatigue extréme, sueurs nocturnes ou fiévre),
insuffisance progressive de la moelle, hépato-
splénomégalie ou lymphadénopathie massive ou
progressive, augmentation des lymphocytes sanguins
périphériques de plus de 50 % sur une période de 2
mois ou un temps de redoublement anticipé de ces
cellules de moins de 6 mois.

- soit en association avec du cyclophosphamide et du
fludarabine pour le traitement d’'un patient atteint d’une
leucémie lymphoide chronique & cellules B en rechute ou
réfractaire.

b) Le remboursement ne peut étre accordé que si le
pharmacien hospitalier dispose, préalablement a la
dispensation, d'un formulaire de demande, dont le
modéle est repris & 'annexe A du présent paragraphe,
ddment complété et signé par le médecin spécialiste en
médecine interne possédant une qualification particuliere
en hématologie ou par le médecin spécialiste en
oncologie médicale, responsable du traitement.

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte d’'une posologie maximale de 375 mg/m? (cycle
1) et de 500 mg/ m? (cycle 2 jusqu’a 6).

O
~

d) En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc,
le médecin spécialiste susvisé, atteste simultanément:

- que le patient remplit tous les critéres d’'une des deux
situations reprises au point a) ci-dessus ;

- quil s’engage a tenir a la disposition du médecin-

conseil un rapport médical décrivant
chronologiquement I'évolution ancienne et récente de
I'affection ;

- quil s’engage a arréter le traitement aprés les 3
premiers cycles si les patients présentent une réponse
insuffisante (définie comme une maladie stable ou
progressive chez les patients non précédemment
traités et comme maladie progressive chez les
patients en rechute ou réfractaire).

e) Le formulaire A devra étre tenu a la disposition du
médecin-conseil.

Bijlage A: Model van aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker

Formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaand aan de facturatie van de specialiteit MABTHERA (§ 5550200 van hoofdstuk

IV van het koninlijk besluit van 21 december 2001)

| - Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

uuuuuuuuuuuuuduguuooioouuyyouuooaoouy
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Il - Elementen te bevestigen door de geneesheer-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere beroepsbekwaamheid in
de hematologie of de geneesheer-specialist in de medische oncologie;

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde patiént aan een B-cel chronische lymfatische leukemie lijdt en aan alle
voorwaarden gesteld in § 5550200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 21 december 2001 voldoet.

LI niet eerder behandelde patiénten:
U Rai-stadium IlI/1V (Binet-stadium C),
of

U Rai-stadia 0/I/ll (Binet-stadium A/B) wanneer de patiént ziektegerelateerde symptomen vertoont (gewichtsverlies, extreme
vermoeidheid, nachtelijk zweten of koorts), progressieve afname van de beenmergreserve, massieve of progressieve
hepatosplenomegalie of lymfadenopathie, meer dan 50 % verhoging van de perifere bloedlymfocyten over een periode van 2
maanden of een geanticipeerde verdubbeling van deze cellen in minder dan 6 maanden,

L recidiverende of refractaire patiénten:

MABTHERA moet toegediend worden in combinatie met een chemotherapie die fludarabine, chlorambucil of bendamustine bevat voor de
behandeling van niet eerder behandelde patiénten en in combinatie met een chemotherapie die fludarabine en cyclofosfamide bevat van
recidiverende of refractaire patiénten.

Ik houd een medisch rapport ter beschikking van de adviserend geneesheer, waarin chronologisch de vroegere en recente evolutie van de
aandoening wordt beschreven (resultaten van de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-pathologische onderzoeken, ....... )
en verbindt er mij toe de behandeling stop te zetten indien de reactie op de behandeling na de eerste 3 cycli onvoldoende is (stabiele of
progressieve ziekte bij niet eerder behandelde patiénten en progressieve ziekte bij recidiverende of refractaire patiénten)

Op basis van de hierboven vermelde elementen, verklaar ik dat de toestand van deze patiént de vergoeding van de specialiteit

MABTHERA vereist waarbij rekening zal gehouden worden met een maximale posologie van 375 mg/m? per cyclus (voor cyclus 1) en 500
mg/m? per cyclus (voor cyclus 2 tot en met cyclus 6).

Il - Identificatie van de geneesheer-specialist in punt Il hierboven vermeld:

UuuuuuUuuyuuuY (naam)
LyyuuyuyuyuyguuL (voornaam)
1-Uuuuu-uu-uuu (RIZIV-nummer)
Uu/uu/uuuu (datum)

(stempel)

(handtekening van de geneesheer)

Annexe A: Modéle de formulaire de demande destiné au pharmacien hospitalier :
Formulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement a la facturation de la spécialitt MABTHERA (§ 5550200 du chapitre IV de
l'arrété royal du 21 décembre 2001)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation):

uuuuuuuuuuuuguugiouuoioouyuyuyouuooaoouy

Il - EIéments 3 attester par le médecin spécialiste en médecine interne possédant une qualification particuliére en hématologie ou
par le médecin spécialiste en oncologie médicale:

Je soussigné certifie que le patient mentionné ci-dessus est atteint d’'une leucémie lymphoide chronique & cellules B et qu’il remplit toutes
les conditions figurant au § 5550200 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001.

LI des patients non préalablement traités en :

u stade Rai lll/IV (stade Binet C),
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ouen

u stade Rai 0/I/1l (stade Binet A/B), si le patient présente des symptdmes liés a la maladie (perte de poids, fatigue extréme, sueurs
nocturnes ou fiévre), insuffisance progressive de la moelle, hépato-splénomégalie ou lymphadénopathie massive ou
progressive, augmentation des lymphocytes sanguins périphériques de plus de 50 % sur une période de 2 mois ou un temps de

redoublement anticipé de ces cellules de moins de 6 mois,

LI des patients en rechute ou réfractaire :

MABTHERA doit étre administré dans le cas de patients non préalablement traités en association a une chimiothérapie qui contient de la
fludarabine, du chlorambucil ou de la bendamustine, et dans le cas de patients en rechute ou réfractaire, en association & une

chimiothérapie qui contient de la fludarabine et du cyclophosphamide.

Je tiens a la disposition du médecin-conseil un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de l'affection
(résultats des examens en imagerie médicale, résultats des examens anatomo-pathologiques...) et je m'engage & arréter le traitement,
aprés les 3 premiers cycles, si le patient présente une réponse insuffisante définie comme maladie stable ou progressive chez les patients
non préalablement traités et comme maladie progressive chez les patients en rechute/réfractaires.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, jatteste que I'état de ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité
MABTHERA qui tiendra compte d’une posologie maximale de 375 mg/m? pour le lier cycle et 500mg/m? pour les cycles 2 jusqu’a cycle 6.

lll - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

Luyuuugyuyggugg (nom)
Uuyuuuuuuuyuuuy (prénom)
1-Uuuuu-uu-udn (N° INAMI
uu/un/uuuu (Date)

(CACHET)

Art. 2. Dit besluit treedt in werking op 1 december 2014.
Brussel, 24 november 2014.
Mevr. M. DE BLOCK

(SIGNATURE DU MEDECIN)

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le 1° décembre 2014.
Bruxelles, le 24 novembre 2014.
Mme M. DE BLOCK

FEDERALE OVERHEIDSDIENST VOLKSGEZONDHEID,
VEILIGHEID VAN DE VOEDSELKETEN
EN LEEFMILIEU

[C - 2014/24400]

20 NOVEMBER 2014. — Ministerieel besluit tot toekenning van een
toelage van 1.456.000 euro voor het wetenschappelijk onderzoek
inzake voedselveiligheid en sanitair beleid van dieren en planten

De Minister van Middenstand, Zelfstandigen, K.M.O.’s, Land-
bouw en Maatschappelijke Integratie,

Gelet op de wet van 22 mei 2003 betreffende de algemene organisatie
van de begroting en van de comptabiliteit van de federale staat, de
artikels 33 en 121 tot 124;

Gelet op de wet van 19 december 2013 houdende de algemene
uitgavenbegroting voor het begrotingsjaar 2014, programma 25.56;

Gelet op het koninklijk besluit van 31 mei 1933 betreffende de
verklaringen af te leggen in verband met subsidies, vergoedingen en
toelagen, zoals gewijzigd bij de wetten van 7 juni 1994 en 6 juni 2010;

Gelet op het koninklijk besluit van 16 november 1994 betreffende de
administratieve en begrotingscontrole, artikels 14 en 22;

Gelet op het koninklijk besluit van 21 december 2013 tot vaststelling
van de voorwaarden van toekenning van toelagen voor wetenschap-
pelijk onderzoek inzake voedselveiligheid, sanitair beleid van dieren en
planten en dierenwelzijn;

Gelet op het gunstig advies van het Beoordelingscomité geformu-
leerd op 13 maart 2014 en 6 mei 2014;

SERVICE PUBLIC FEDERAL SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE
ET ENVIRONNEMENT

[C — 2014/24400]

20 NOVEMBRE 2014. — Arrété ministériel attribuant un subside de
1.456.000 euros pour des recherches scientifiques en matiére de
sécurité des aliments et de politique sanitaire des animaux et
végétaux

Le Ministre des Classes moyennes, des Indépendants, des
PM.E,, de I’Agriculture et de I'Intégration sociale,

Vu la loi du 22 mai 2003 portant organisation du budget et de la
comptabilité de 1'Etat fédéral, les articles 33 et 121 a 124;

Vu la loi du 19 décembre 2013 contenant le budget général des
dépenses pour I'année budgétaire 2014, programme 25.56;

Vu l'arrété royal du 31 mai 1933 concernant les déclarations a faire en
matiere de subventions, indemnités et allocations, modifié par les lois
des 7 juin 1994 et 6 juin 2010;

Vu l'arrété royal du 16 novembre 1994 relatif au contréle administra-
tif et budgétaire, articles 14 et 22;

Vu l'arrété royal du 21 décembre 2013 fixant les conditions d’octroi de
subsides a la recherche scientifique en matiere de sécurité des aliments,
de politique sanitaire des animaux et végétaux et de bien-étre animal;

Vu l'avis favorable du Comité d’évaluation donné le 13 mars 2014 et
le 6 mai 2014;



