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Art. 4. Notre Ministre de I'Education nolionsle cst charpgé de
I'exéeutlon du présent arréts,

Donné & Motnl, 1o 4 molit 1080,
BAUDQUIN

Por Je Rol :

Loe Minisire de I'Education nationale,
D. COENS.

-

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET IDE LA FAMILLE

F. 07 — 20 -

30 OCTOBRE 1086, — Arrété minisiériel exonérint los spéelalitéy
FLUQCARIL BI-FLUURE 250 mvec menthe, phie dentalre el
FLUOCARIL BY-FLUORE 230 sans monthe, pite dentaire, de Ia
prescription médicale

- -

Le Searétaire d'Etat 4 la Sanié publique,

Vu laloi du 23 mars 1964 sur les médicaments, modifié¢e par la lof
du 21 juln 1983, notamment l'article 8, alinéa 3;

Vu lavis de la Commission des Médicaments,
28 février 18006;
Arrtte:

Article 1er. La délivrance des spécialités pharmiceutiques FLUQ-
CARIL BIFLUORE 250 avec mewmthe, pfite dentaire et FLUO-
CARIL BIFLUORE 250 sans menthe, pate dentaire, n'est plus
soumise & prescription médicalo.

Art. 2 Le présent arrété entre en vigueur l¢ jourde sa publication
au Montteur belge.

Bruxolles, ie 30 octobre 1086.
Mme W. DEMEESTER-DE MEYER

donné  lo

-
-

MINISTERE DE LA PREVOVANCE SOCIALE

r. 81 — 21

17 DECEMBRE 1986, — Arrété royal modifinmat Paxrélé royal du
2 septembre 1080 fixant les conditions dans lesquelles Passurance
obtigatoire contre la malndie et Minvalidité intervient dans le coii
dos fournitures pharmaceutiques

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et d venir, Salut,

Vu la loi du 9 aoit 1963 Instituant ot organisantun. régime d'assu-
rance obligatolre contre la maladie et linvalidits, nolamment
Tarticle 24, modifié& par les lois des 24 décembre 1063, 8 avril 1965 et
8 aolt 1080, et larticle 23, § 2, modifié par la loi du 8 aofit 1980,

Vu Varrété royal du 2 septembre 1080 fixant les conditions dans
lesquellos lassurance obligatoire conire la maladie et Yinvalidité
intervient dans le cott des fournitures pharmaceutiques;

Vu 'avis émis les 11 septembre 1980, 9 octobre 1988 et B novern-
bre 1986 par le Conseil technique des spéeialités pharmaceutiques
institué auprés du Service des solns de santé de 'nstitut natlonal
d'assurance maladie-invalidité;

Vu l'avis émis le 24 novembre 1980 por le Comité de gostion du
Service des soins de santé de 'Institut national d"assurance maladie-
invaliditd; -

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment l'article 3, § Ter, modifié par la loidu § aolt 1080;

2

* Ari. 4, Onze Ministor van Onderwifs is belast met de ultvoering
van dit beslult.

Gogeven ta Motril, 4 augustus 1986,
BOUDEWIJN

_Van Koningswego :

Do Ministor van Ondorwijs,
D. COENS

o 3

MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID EN VAN HET GEZIN

N. 67 — 20 -

30 OKTOBER 1986, ~ Minjstericel healuit waardoor de speciali-
telten FLUOCARIL BI-FLUORE 250 meot munt, landpasta, en
FLUOCARIL BI-FLUOLE 250 zonder muni, tandpasta, van het
genceskundig voorschirift vrijgesteld worden

De Siaatssecrotaris voor Volksgezondbeld,

Gelot op de wet van 25 maart 1064 op de goneesmiddelen, gewif-
zigd bij de wet van 21 juni 1083, inzonderheid artikel 6, alinea 3;

Gelet op hot advies van de Geneesmiddelencommissie, gegeven
op 28 februari 1086;
Besluit :

Artikel 1. De aflevering van de farmaceutische specialiteiten
FLUOCARIL BI-FLUORE 250 met munt, tandpasta, en FLUO-
CARIL BI-FLUORE 250 zonder munt, tandpasts, Is niet meer aan
een geneeskundig voorschrift onderworpen.,

Axt. 2. Dit besluit treedt in werking de dag waarop hot in het
Belgisch Staatsblad bekendgemaakt wordt,

Brussel, 30 oktober 1986,
Mevr. W. DEMEESTER-DE MEYER

>

MINISTERIE VAN SOCIALE VOORZORG

N. 87 — 21

17 DECEMBER 1986, — KoninkliLl; besluit fot wifzlging van het
koninklijk besluit van 2 september 1980 tot vaststelling van de
voorwaarden wanronder de verplichie zlokte- on invaliditeitsver
zekering tegemoctkomt in de kosten van de Farmacoutlsche
verstrekkingen

s

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

Gelet op de wet van & augustus 1963 {ot insielling en organisatie
van een regeling voor verplichie ziekte- en invaliditeitsverzekering,
inzonderheid op artikel 24, gewijzigd bij de wetten van 24 decem-
ber 1963, 8 april 1865 en 8 nugustus 1980, en artikel 25, § 2, gowljzigd
bij de wet van 8 augustus 1080,

Gelet op het koninklijk beslult van 2 september 1980 tot vaststel:
ling van. de voorwaarden waaronder de verplichte ziekto- en invalidi
teitsverzekering tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische
verstrekkingen;

Gelet op het advies uitgebracht op 11 sepleraber 1086, 8 okto-
ber 1088 en 6 november 1986 door de technische Raad voor farma.
ceutische specialiteiten ingesteld bi§ de Dienst voor geneeskundige
Kergorging van het Rijksinstituat voor ziekte- en invaliditeltsverze

ering;

Gelet op het advies uitgebracht op 24 novembor 1086 door het
Beheerscomité van de Dienst voor geneeskundige verzorging van
het Rijksinstituut voor ziekte- ¢n lnvaliditeitsverzekering;

Gelet op de wetten op de Rand van State gecodrdinecerd op
12 janpari 1973, inzondexheld op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de wet
van 9 augustus 1980;
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Vu Purgence;
Considérant qu'un fonctionnement efficace da I'Administeation de
PEtat nécessite que les dispositions du Présent arpété doivont ontrer

on vigueur lo plus vite possible et que Yapplication du présent arrétd
implique une prorpte information des intdressés;

Sur la proposition de Notre Ministee des Affaires soclales,

Nous avons axrdié et arrdtons |

Axticle lor, A Fannexe I de [larrbté royal du 2 septembre 1980
fixant les conditions dans lesquelies 'assurance obligatoire contre la
maladie et Mnvalidité intervient dans le colt des fournitures phar-
maceutiques sont apporites les modifications sulventes :

10 au chapltre I ¢

a) insérer les spécialités pharmaceutiques sujvantes !

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegonde dat een officiénto working van de Rijksadminis-
tratie maakt dat do bopalingen van dit beslult zo snel mogolijk in
werking moeten treden en dat do toopassing van dit besluit cen
tijdige informatie van de betrokkenen noodzakelijk maakt;

Op de voordracht van Onze Minlster van Sociala Zaken,

Hebboen Wij besloten en beslaiten Wij :

Artikel 1. In bijlage | van het koninklifk besluit van 2 septem-
ber 1000 tot vasistelling van de voorwasrden waaronder de
verplichte ziekto- en invaliditeitsverzekering tegemoothkomi in de
koston van farmaceutische vorstrekkingen, worden de volgende
wijzigingen aangebracht ¢

10 in hoofdstuk I:

8) volgende farmaceutische specialiteiten invoegen :

. Intorvontion du bénéfi-
X“ﬁ“;‘;x‘f&“"“ﬁgz b‘;‘:; claire, autré que colul
Baso de Part, 23, § 2, dof | Visé par lurt 25, § 2,
Critdre Dénomination et conditlonnements QOhgexvations yemboursement 0.8.1063 lot 0.8.1003
Crlterium Benaming en verpakkingen Opmexkingen Busis v Aandoal van de recht. | Hndeel van do rocht.
; ' tog¢moctk:;lng hobbonde beoo;;d 3"“‘,"’“&""“’3‘“ dg“
b} act, 25, § 2, wet ufz" P ?32‘ wol{
0.6.1863 981963
B-146 BELGAPHYLLIN Belgana
30 compr, div. & 300 mg. 152,~ 28, 38,
100 compr, div, & 300 mg. 408, 61,~ 101,~—
* pr, compr, div. & 300 mg. 200
B-148 BRICANYL AEROSOL. Nobelpharma
aerosol 400 dos, & 250 meg./dos. 301~ 45, 75,
* pr. aerosaol 400 dos, & 250 meg./dos. 220,~
B149 CEDOCARD Cedona
* pr,amp, LV, 10 ml. & 10 mg, 87,60
B-149 DIPYRIDAMO Eurogenerics
100 drag. 4 75 mg, G 332, 50, 83,
* pr.dreg. 3 75 mg. G 2,21
A18 FARMORUBICINE Farmitalia
1 f1. pulv, inject. & 50 mg. 4317~ - o
B2 G.H.R.H, Labaz-Sanofi
* pr. fl. jnject. lyoph. & 80 meg. + solv, 3 554,
B-130 GYNO-DAKTARIN Janssen Pharm.
1 ov. & 1.200 mg. 286, 43,~— -
* pr.ov, & 1,200 mg. 200~
C-18 IMODIUM Janssen Pharm.
100 ml. sol, b, 4 0,2 mg./ml. 130, 69, 80,
* pr.5 ml sol. b, 3 02 mg./ml. 505
B-205 MODUSTATINE Labaz-Sanofi
* pr. f1. inject. lyoph. & 250 meg. + solv. 839,
* pr. £l inject. tyoph, & 2 mg. + solv. 5152,
B-150 RYTMONORM Searle
8 amp, inject. 20 ml. 4 70 mg. 428,— 64,—~ 107,
* pr. amp. inject. 20 mLa 70 mg. 02,40,~
Cg-1 SIBELIUM Janssen Pharm.
28 compr. & 10 mg. 581, 349, - 349,~
* pr,compr, & 10 mg, 15,14
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Ingervontion du bént: | S0k 00
Baso do Yagt, 96, § 2 Flot | visd por Lart. 28, § 2,
loi 8.0.1063
Critiee Dénoralnation ot conditlonnoments Observaifons romboursament 0.8.1003 s
A . N Anals i, | Aandee van de rachi-
Criterium Benaming en vorpakkingen Opmerkingen mgﬁﬁgﬁﬁ% o At;:;%%%ln\éin dob;g:)t;tl 23;’3“""3;,32;’ gm d';\ {}
LDl urk 20 8 2owet | gk 95,742, wel
e 9.8.1.003
B-8 SOLU-MEDROL Upjohn o
1 vial injact, & 40 mg. 4 solv. 248, . - 61,~
3 vials injact, & 40 mg. + solv. 665~ 100,~~ 166,~
"1 vial iufect. & 126 mg, -+ solv. 580, 80, 147,—~
* pr. vial inject. & 40 mg. + solv. 161,67
* pr. vial inject. & 125 mg. -+ solv. 430,~
B-205 SOMATOSTATINE U.C.B.
* pr. {1, inject. lyoph, & 260 meg. + solv, 839,
* pr. 1), inject. lyoph, & 3 mg. + solv, 7 685, ~
B-1 THYRAX Organon
100 compr. & 0,1 mg. 240, 36, 80,~
* pr. compr, & 0,1 mg. 1,15

b) ajouter une note en bas de page renvoyant & la spécialité
CEDOCARD Cedona, libellde comme suit

« Conformément sux dispositions de Particle 15 du présent arréts,
i% montant did par lassurance est caleulé par 6 amp. LV. 10 ml &
mg. »

¢) ajouter une note en bas de page renvoyant i la spéeialité
G.H.R.H, Labaz-Sunofi, libolléa comme suit;

« Conformément aux dispositions de 'article 15 du présent arrété,

le montant d( par 'assurance est caleulé par £l inject, d 80 meg. »
A

d) ajouter une note en bus de page renvoyant a la spécialité
MODUSTATINE Labaz-Sanofl, libellée comme suit ¢

« Conformément aux dispositions de l'article 15 du présent arrété,
e montant di par Ingsurance est caleulé par fl, Inject. 4 250 meg ou
A2 mg >

e) ajoutor uve note en bas de page renvoyant & la spéclalité
SOMATOSTAT[N E U.C.B,, libellée comme suit;

« Conformément aux dispositions de larticle 15 du présent arrdtd,
:f :}montant dd par Passurance ost caleulé par £l injeet. & 250 meg ou
mg. »

£) supprimer la spécialité HEALON Pharmacia ainsi que la note
en bas de page qui s’y rapporte, qui sont transférées au chapltre v,
§ 55, du méme arrdié,

20 au chapitre III, insérer Jes solutions :) perfusion sulvantes ;

?( een als volgt opgestelde en naar de specislitelt CEDOCARD
Cadona verwijzendoe voetnoot toeveegen @

« Conform de bepalingen van arilkel 15 van dit bes|uit i3 bet door
de verzekering verschuldigde bedrag berekend per 5 amp, LV. 10 ml.

a 10 mg. »

¢) eon als volgt opgostelde en naar de specialiteit GH.R.H. Labaz-
Sanofi verwijzonde vootnoot toevoogen :

« Conform de bepalingon van artikel 13 van dit besluit is het door
do verzekering vorschuldigde bedrag berekend per fl. inject. &

80 IXICH. »

d) een als volgt opgestelde en naar de specialiteit MODUSTA-
TINE Labaz-Sanofi verwijzende vootnoot toevoegen ;

« Conform de bepalingen van artikel 15 van dit besluit is het door
de verzekering verschuldigde bodrsg berekend per [l Inject. &

250 meg. of & 2 mg. »

¢) een als volgt opgestelde en naar de specialiteit SOMATOSTA-
TINE U.C.B. verwijzende voetnoot toavoegen |

« Conform de bepalingen van artikel 15 van dlt besluit is het door
de verzekering verschultligde bedrag bevekend per fl. inject. &

250 meg. of A3 mg. »

£} de specialiteit HEALON Pharmacla samen et da dearop
beirekking hebbende voetnoot schrappen, daar ze overgeheveld
worden naar hoofdstuk XV, § 55, van hotzelide beslult,

90 in hoofdstuk I11, de volgende perfusicoplossingon invoegen @

a)sous 1: a)sub 1:
Intprvention du bénd(t:
Intorvention du béné- clairo, autro que colnt
flefaire  visé pov | gg6 par Vact. 2, § 2
Base de Tart. 23, § 2 loi Joi 0.8.1962 A
Critére Dénomination ol conditionnements Obsetvations remboursement 0.8.1963 o 8.5,
Crltarium Bonnming en verpakkingon Opmerkingen Basis van Aandoel van de rocht. | fandeal van do recht:
togemoetkoming hebbende  beoogd gg}‘)gendg,e::dsm dg{}
bif art. 25, § 2 wel at. 95, § 32 wol
9.8.1063 081003
B-120 LIPOVENOS 10 % Fresenius Pharma
f1, 100 ml. M 513, 17, 126,—
{1, 250 ml. M 835, 96, 159,~
£1. 500 ml, M 1587, 114,— 169,~
* pr. fl. 100 ml, 375,
* pr. {1, 250 ml, 404,
¢ pr. fl, 500 ml, 533,~—
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b)sous 2: | Bb)sub2:
| Intervention du bénéfi-
I“gi;;ie;ﬁ"%ig bé;:; ciaire, autre que celui
. ' . Base de Tart. 25, § 2, loi Igf% g?salaarh 25,§ 2
Critére Dénomination el conditionnements Observations remboursement 9.8.1963 e -
o . ~ . . N - Aandeel van de recht-
Critegium Benaming en verpakkingen Opmerkingen beg?ngglestl‘:g:xing A;r:\i;%iln\é‘;n deb ;23!;3 Q‘gb""“dﬁ gﬁ{,‘dﬁ’e dgi!;
Bij art. 25, § 2, wet | ooi” 9575 Ca, wet
9.8.1863 .8.1063
B-120 NaCl 0,9 % Vifor-Flexflac
zak-sac 100 ml. M 87, 13,— 22,—
* pr. zak-sac 100 ml. 66,—
B-120 GLUCOSE 5 % Vifor-Flexflac
zak-sac 100 ml. M 94,— 14, 23,—~
* pr. zak-sac 100 mi. i~
B-120 GLUCOSE 50 % Vifor-Flexflac
zak-sac 500 mi. M 336,— 50,— 84,—
* pr, zak-sac 500 ml. 254, —
B-120 AMINOFLEX 40 Vifor-Flexilac
zak-sac 500 ml. M 750, ~ 112, 187,~
zak-sac 1.000 ml, M 1 050, — 157, 262,—
* pr. zak-sac 500 ml. 547,—
* pr. zak-sac 1.000 ml. 862,—
B-120 AMINOFLEX 80 Vifor-Flexilac
zak-sac 500 ml. M 801,— 120,—~ 200,—
zak-sac 1.000 ml. M 1111, 167,— 278,
* pr. zak-sac 500 ml. 585,—~
* pr. zak-sac 1.000 ml. 936,—
B-120 NUTRIFLEX 32 Vifor-Flexflac
zak-sae 500 ml M 875,— 131,~ 219,—
zak-sac 1,000 ml. M 1058, — 159, 265,—
* pr, zak-sac 500 ml 648, —
* pr. zak-sac 1.000 ml. 874,—
B-120 NUTRIFLEX 48 Vifor-Flexflac
zak-sac 500 ml. M 982,— 147, 245,~
zak-sac 1.000 ml. M 1203, 180,— 300,—
* pr. zak-sac 500 ml. 719,—
* pr. zak-sac 1,000 ml. 1048,—
3o au chapitre IV : 3¢ in hoofdstuk IV :

a) au § 24, remplacer le ler alinéa par le suivant:

« § 24, La spécialité reprise ci-aprés ne fait I'objet d'un rembourse-
ment qui si elle a été prescrite pour une des situations suivantes, en
milieu hospitalier ou au domicile du patient :

— la prévention et la correction des troubles plaquettaires consé-
cutifs & une dialyse effectuée avec des systémes capillaires;

— le maintien de la perméabilité des voies d'accés en hémodialyse
chronique (shunts et fistules);

- le maintien de la perméabilité des pontages aorto-corona-
riens. » h

b) au § 29, insérer les spécialités suivantes :

a)in § 24, het eerste lid door volgende tekst vervangen :

« § 24. De hierna vermelde specialiteit komt slechts in aanmerking
voor vergoeding indien ze, in een van de voigende toestanden, voor-
geschreven werd in een verplegingsinrichting of ten huize van de
patiént :

— de preventie en de correctie van bloedplaatjesstoornissen ten
gevolge van dialysen uitgevoerd met capillaire systemen;

— het behoud van de permeabiliteit van fistels en shunts bij chro-
nische hemodialyse; :

— het behoud van de graft-patency na coronaire bypass. »

b)in § 29, volgende farmaceutische specialiteiten invoegen :

. Intervention du bénéfi-
Initiecli-:?;uor:ﬁ cshéx bé;!f; ciairé, autre quZ% eelgi
. Base de Part. 25, § 2, loi ;giség ?;613“"" . § 2
Critére Dénomination et conditionrzements Ohbservations remboursement 9.8.1963 RS
Criterium Benaming en verpakkingen - Opmerkingen Basis van Aandeel van de recht- Aiﬁ%ﬁ;gg%ﬁ&éﬁ:ﬁ
tegemoctkoming hebbende  beoogd doze b:eoogd bij
bij art. 25, § 2, wet
9.3.1963 art. 25 § 2, wet
t 9.8.1063
B-115 HEXABRIX 160 Guerbet
1 {l. injeet. 50 ml, 729,— 109,~ 182,
1 1l. inject. 100 mlL 1188,— 178,— 297,—
* pr. fl. inject. 50 ml. 532,— -
* pr. fl. inject. 100 ml. 1030,~
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bl Intervention du bénéfis
I';qef?““°%§“f béné- ciaire, autre que celui
Jclaire PSE | yisé par l'art. 25§ 2,
Base de Yart. 28, § 2, loi Ioi 9.8.1063
Critére Dénomination et conditionnements Observations remboursement 9.8.1963 - _
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen Basis van Aandeel van de recht- A;zi‘gn;;na::er?gﬁ
tegemoetkoming hebbende . deze  becogd  hij
- bijart 25,52 wet | g 25§ 2, wet
I 981063 '
ra
B-115 HEXABRIX 200 Guerbet L,
1 fl. inject. 50 ml. 860,— 129,~— 215,—
& {11l inject. 100 ml. 1330,— 199, 300,—~
1 fl. inject. 200 mk. 2 228, 200,—~ 300,
* pr. fl. inject. 50 ml. 830,—
* pr. fl. inject. 100 ml. 1202,—
* pr. fl. inject. 200 ml. 2113,—

¢) au § 51 remplacer le terme « § 51 » par « § 51-a) ».
d) ajouter le § 51-b), libellé comme suit :

« b) Le remboursement peut aussi étre autorisé dans le traitement
du myélome multiple réfractaire ou récidivant aprés au moins deux
cures de chimiothérapie qui n’auraient pas donné de réponse objec-
tive vis-a-vis d’au moins un des critéres suivants : |

a) diminution d'au moins 50 % (par rapport a la valeur obtenue
avant le traitement) de la concentration sérique de la protéine
myélomateuse ou de l'excrétion urinaire nycthémérale de la
protéine myélomateuse;

b) réduction supérieure & 50 % du produit des 2 plus grands diamé-
tres des plasmocytomes; )

¢) signes radiologiques d’une guérison au niveau du squelette.

Dans ce cas, le médecin-conseil délivre au bénéfiéiaire Tattesta-
tion dont le modéle est fixé sous litt. ad de I'annexe 11l du présent
arréte et dont la durée de validité est limitée & six mois maximum,

Si, aprés le premier cycle de six mois de traitement & 'INTRON A,
il est prouvé qu'une réponse objective vis-a-vis d’au moins un des
trois critéres précités a été obtenue, Pautorisation de rembourse-
ment peut étre prolongée & la demande du médecin traitant pour
des périodes renouveiables de douze mois. »

e) ajouter le § 54, libellé comme suit :

« § 54, a) La spécialité mentionnée ci-aprés ne fait I'objet d'un
remboursement que si elle a été prescrite pour: le traitement
d'ulcéres gastriques ou duodénaux démontrés par un examen radio-
graphique et/ou fibroscopique.

La demande adressée par le médecin traitant au médecin-conseil
doit étre accompagnée de tout document prouvant existence de ces
lésions au moment de la prescription du médicament et mention-
nera la posologie prescrite,

b) Sur base de ces éléments, le-médecin-conseil peut autoriser le
remboursement de la spécialité.

A cet effet, il délivre le formulaire dont le modéle est fixé sous ae
de 'annexe III du présent arrété et qui est conservé par le bénéfi-
ciaire. :

¢) L'autorisation est limitée & une période de deux mois
maximum. En fonetion de celle-ci et de la posologie journaliére pres-
crite, le médecin-conseil mentionne également sur le formulaire la
quantité maximum d'unités pharmaceutiques pouvant étre
remboursée par l'assurance maladie.

d) La mention que le pharmacien qui délivre doit porter sur le
formulaire prévu sous b €st & considérer comme la délivrance du
modele réglementaire « paiement au comptant » prévue a l'article 8
du présent arrété et l'organisme assureur ne remboursera son inter-
vention au bénéficiaire que sur présentation de ce formulaire et
pour autant que ni la période autorisée par le médecin-conseil, ni le
nombre de conditionnements visé sous ¢ ne soient dépassés.

e) L’'autorisation visée ci-dessus ne peut étre accordée que s'il n'y
a pas administration simultanée de produits admis en vertu des
critéres B-154 (DENOL), B-158 (TAGAMET, GASTROZEPIN, ULCO-
GANT, ZANTAC) ou B-188 (MILID).

¢)in § 51 de term « § 51 » vervangen door « § 51-a) ».
d) een als volgt opgestelde § 51-b) toevoegen :

« b) De vergoeding kan eveneens worden gemachtigd bij de
behandeling van refractair of recidiverend multipel myeloom na ten
minste twee chemotherapeutische kuren die geen objectieve reactie
hebben opgeleverd ten aanzien van ten minste één van de volgende
criteria :

a) een vermindering van ten minste 50 % der serumconcentratie
van myelomateuze proteinen of van de nachtelijke urine-uitschei-
ding van myelomateuze proteinen (in verhouding tot de waarden
vastgesteld vé6r de behandeling);

b) een reductie hoger dan 50 % van het produkt der twee grootste
diameters der plasmocytomen;

¢) radiologische tekenen van genezing op het niveau van het
skelet.

In dit geval, levert de adviserend genecesheer een attest af
waarvan het model is bepaald sub litt. ad van bijlage III van dit
besluit, en waarvan de geldigheidsduur tot maximum zes maanden
is beperkt.

Indien na een eerste cyclus van zes maanden INTRON A-behade-
ling wordt aangetoond dat een objectieve reactie werd bekomen ten
aanzien van ten minste één van de hiervoren vermelde criteria, kan
de vergoedingsmachtiging op verzoek van de behandelende arts
worden verlengd voor hernieuwbare tijdvakken van twaalf
maanden. »

e) een als volgt opgestelde § 54 toevoegen :

« § 54, a) De hierna vermelde specialiteit kan slechts worden

vergoed als ze wordt voorgeschreven voor de behandeling van
maag- of duodenumuleus aangetoond door een radiografisch en/of
fibroscopisch onderzoek.
- Bij de door de behandelende arts aan de adviserend geneesheer
{oegezonden aanvraag dienen alle bescheiden gevoegd waaruit het
bestaan van het uleus blijkt op het ogenblik van het voorschrijven
van het geneesmiddel en moet er de voorgeschreven posologie op
vermeld worden. ) ]

b) Op basis van deze gegevens kan de adviserend geneesheer de
vergoeding van de specialiteit machtigen. .

Met het oog daarop levert hij het formulier af waarvan het model
sub ae van bijlage III bij dit besluit is vastgesteld en dat door de
rechthebbende wordt bewaard.

¢) De machtiging is beperkt tot een periode van twee maanden
maximum. In functie daarvan en van de voorgeschreven dagposo-
logie, vermeldt de adviserend geneesheer insgelijks op het formu-
lier de maximumhoeveelheid farmaceutische eenheden welke door
de ziekteverzekering kunnen vergoed worden.

d) De vermelding die de afleverende apotheker dient aan te

_brengen op het sub b bedoelde formulier wordt aangezien als het

afleveren van het reglementair model « kontante betaling » zoals
bepaald in artikel 8 van dit besluit en de verzekeringsinstelling zal
haar tegemoetkoming aan de rechthebbende slechts uitbetalen op
voorlegging van dit formulier en voor zover noch de door de advise-
rend geneesheer gemachtigde periode, noch het sub ¢ bedoelde
aantal verpakkingen werden overschreden. .

e) De hiervoren bedoelde machtiging mag enke! worden verleend
indien niet tegelijkertijd produkten worden toegediend welke
sangenomen zijn bij toepassing van de criteria B-154 (DENOL),
B-158 (TAGAMET, GASTROZEPIN, ULCOGANT, ZANTAC) of
B-188 (MILID).
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) ' | Interventlon du bénefi
I“ﬁ‘z‘;:;"f:,u"“vgg bégfr claire, autro quo celut
Base de Yary, 26, § 2 o }’lf% ﬁ"i‘éés“"" 2%, 8 2
Critbre Dénombnation et conditionnements Observations remboursement 9.8.1003 j e oh -
. ~ - o - Asndeel von de recht-
Criterium Benoming on verpakkingen Opmerkingon Baxis van Anndeel van do rechtr
¢ P § ® 8 togemoctkoming hebbende  beoogd E‘f,bb"“dg' andere dan
bij wt, 2, §2, wot | Suie  bogogg - bW
9.8.1003 08,1003
B-158 CYTOTEC 200 Searle
112 compr. & 200 meg. 1952, 200, 300,—
* pr. compr A 200 meg. 16,94

) ajouter la dénomination « CYTOTEC » dans l'dénumération des
produits repris aprés le critére B-158 aux litl. ¢} des § 83, 34, 36
el 40, et £) des §§ 19 et 42.

&) ajouter le § 55, 1ibelléd comme suit

« § 55, La spécialité reprise ci-aprés no falt lobjet d'un rembourse-
rent que si elle a ét4 prescrite & Yoccasion d'une intervention rele-
vant de la chirurgle oculaire.

£) de banaming « CYTOTEC » toovoogen bij de opsomming van de
oradukten die na crilerium B-1568 vermeld zijn in de litt. ¢) van de
§§ 33, 34, 36 en 40, en £) van de §§19 en 42.

£} een als volgt opgestelde § 55 loovoegen :

«§ 55. De hierna vermelde speciulitoit komt slechts In aanmerking
voor tegemoetkoming indien ze voorgeschreven werd naar aanlei
ding van ¢en ingreep die tot de ooghecllsunde behoort.

. Intervention du bénéfi-
I“&%ﬁ}:::‘"‘;gg bé";g; claizo, outre quo celul
Base de Jart. 25, § 1, ol | s par Lart 36, § 2
Critdre Dénomination et conditionnements Obsexvations remboursement 0.8.1963 e
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen Basiy van Aandee) van de recht Am‘é‘ﬁlng:nu:&gﬁgﬁ
tegomoethoming hebbenndo  beoogd bepord |
bij art. 25, § 2, wet gﬁz" 25 egﬁgz v:’u{
4! i i
0.8.1963 0.5.1063
B-203 HEALON Pharmacia
* pr. s, inject. 0,4 ml, & 10 mg./ml, 2 $60,—

b) au § 55, ajouter une note en bas de page renvoyant & la spécia-
lité HEALON Pharmacis, libellée comme suit :

« Conformément aux dispositions de I'article 15 du présent arcété,
le montant dd par I'assurance est calculé par s, inject. 04 ml &
10 mg./ml »

Art. 2. A Yannexe Il du méme arrété, les modifications suivantes
sont apportées :

aj en catégorie A, le libellé du eritdre 20 est remplacé par le
suivant :

« 20 — Les spécialités & base de ticlopidine utilisées chez des
patienis soumis & une dialyse, une hémodialyse ou porteurs de
pontages aorto-coronariens. »

b} en catégorie B :

- au critére 2, les termes « de protiréline » sont remplacds par les
termes « de protiréline ou de somatréline »;

~ au critére 158, apres les termes « de cimétidine », les termes
« de misoprostol » sont ingéraés; .

~ Je critére suivant est ajouté :

« 205 — Les spécialités & hase de somatostatine, »

Art. 3. A lannexe III du méme arrété, les modifications suivanies
sont apportées :

&) sous litt. aa « Modele de I'attestation visée aux §§ 50, 51 et 53-a)
du chapitre IV de Yannexe 1 », remplacer les mentions « b1 et §3-a) »
par « 51-a} et §3-a) »,

b) mjeuter le litt. « ad » comportant le « Modéle de 'allestation
visée au § 51-b) du chapitre 1V de Yannexe I ». o

Ce modéle est annexé au présent arrété, '

¢) ajouter Je Jitt. « se » comportant 1é « Modéle de formulaire visé
au § 54 du chapitre IV de Pannexe I »,

Ce modéle est annexé au présent arrété,
Art. 4. Le présent arrdté entre en vigueur le fer février 1087,

Art. 5. Notre Ministre des Affaires sociales est chargé de l'exéeu-
tion du présent arrété.

Donné 4 Bruxelles, le 17 décembre 1086,
BAUDOVUIN

Par le Roi ¢
Le Ministre des Affalres sociales,

J-L, DEHAENE

h) in § 55, cen als volgt opgestelde en nuar de specialiteit
HEALON Pharmacia verwijzende voetnoot loevoegen !

« Conform de bepalingen van artikel 15 van dil beslpit is het door
:lig vem;eklering verschuldigd beclrag berekend per s, inject. 0,4 ml, &

mg./ml. »

Art. 2. In bijlage I van hetzelide besluit worden volgende wijzi
gingen sangebracht:

&) in categorie A wordt de opstelling van criterium 20 door de
volgende vervangen i

« 20 - Specinliteiten op basis van ticlopidine sangewend bij
patiénten die een dialyse of een hemodyalise ondergaan en voor hot
behoud van de grafi-patency na coronaire bypass. »

b) in categorie B :

— in eriterium 2 wordt het woord « protiveline » vervangen door
de woorden « protireline of van somatreline »;

— in criterium 158 worden na de woorden « van cimetidine » de
woorden « van misoprostol » ingevoegd;

- volgend eriterium wordt toegevoegd :

« 205 ~— Specialiteilen op basis van somatostaline. »

Arl. 3. In biflage LI van hetzelide beslhit worden volgende wijzl-
gingen aangebracht:

a) sub litt, aa « Model van het aitest beoopd bij §§ 50, 51 en 53-a)
van hoofdstuk IV van bijlage I » de vermeldingen ¢ 51 en 53-0) »
door « 51-a) en §3-a) » vervangen,

b} litt. « ad » toevoegen met ket « Model van het atiest beoogd bij
§ 51-b) van hoofdstuk IV van bijlage I ».

Dit model gaat als bijlage bij dit besluit,

¢) litt, « ae » toevoegen met het «*Model van formulier beoogd blij
§ 54 van hoofdstuk IV van bijlage T »

Dit model gant als bijlage bij dit beslult.
Art. 4, Dit besluit treedt in werking op 1 februari 1987.

Art. 5, Onze Minister van Sociale Zaken is belast met de uitvoe-
ring van dit besluit,

Gegeven te Brussel, 17 december 1086,

BOUDEWILJN

Van Koningswege :
De Minister van Sociale Zaken,

J-L. DEHAENE



