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9JANDART 1992, — Koninklijk besluittot wijziging vanhetkoninklijk
beshuitvand juli 1991 totvaststelling van de voorwaardenwaaronder
de verplichte ziekte~ en invaliditeitsverzekering tegemeoeikomt in
de kosten van de magistrale bereidingen en daarmee gel Ijkgestelde
produkten,

BOUDEWIIN, Koning der Belgen,
Aun allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gielet op de wet van 9 augustus 1963 tot instelling en organisatie

van een regeling voor verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering, |

irz‘wnclerheid op artikel 24, gewijzigd bij de wetten van 24 decem-
bdr 1963, 8 april 1065, 8 sugustus 1980, 8 juli 1980 en 22 decem-
bdr 1989 en de koninkijke besluiten nrs. 58 van 22 juli 1982, 132 van

' december 1962, 203 van 31 maart 1084, 500 van 31 december 1986
en 533 van 31 maart 1087 en artikel 25, § 2, gewljzigd bij de wetten
van 8 augustus 1980 en 1 augustus 1865.

alet op het koninklijk besluit van 4 juli 1001 tot vaststelling van
dd voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en invalididiteits-
verzekering tegemoetkomt in de kosten van magistrale bereidingen
en aanverwante produkten, inzonderheid de artikels 8, 9 en 12;

Gelet op het advies uitgebracht op 6 december 1991 door de Tech-
nische farraceutische raad, ingesteld bij de Dienst voor geneeskun-
dige verzorging van het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeits-
verzekering;

Gelet op het advies, uitgebracht op 16 december 1991 door het
Beheerscomité van de Dienst voor geneeskundige verzorging van
het Rijksinstituut vbor ziekte- en invaliditeitsverzekering;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecotrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid het artikel 3, § 1, gewijzigd bij de
wetten van, § augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 1969;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat een efficiénte werking van de Rijksadminis-
tratie vergt dat de bepalingen van dit besluit zo snel mogelijk in
werking treden ¢n dat de toepassing van dit bestuit een tijdige infor-
matie van de betrokkenen noodzakelijk meaakt;

Op de voordracht van Onze Minister ven Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij -

Axtilel 1, Axtikel 3 van het koninklijk besluit van 4 juli 1991 tot

vaststelling van de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en
invaliditeitsyerzekering tegemoetkomt in de kosten van de magis-
trale bereidingen en daarmee gelijkgestelde produkten, wordt
vervangen door de volgende bepalingen :

«- Art. 3. Met uitzondering van de dermatologische bereidingen
voor uitwendig gebruik, voorgesteld in de vorm van créme, gel, zalf,
pasta of pommade, geven de in artikel 1, a; 19, bedoelde bereidingen
slechis recht op verzekeringstegemoetkoming voor zover ze slechts
één of meer vergoedbare actieve bestanddelen bevatten die zijn

ingeschreven in de hoofdstukken I tot IV van de bijlage I bij dit .

besluit.

Als die actieve bestanddelen onder een synoniem worden voorge-
schreven, moeten ze als ingeschreven worden beschouwd.

De toevoeging van bindmiddelen, adjuvantia of smaakverbete-
raars waarvan de lijst is opgenomen in hoofdstuk VI van de bijlage I
bij dit besluit, is toegestaan voor zover ze %ijn voorgeschreven of
noodzakelijk zijn voor het uitvoeren van de bereiding. »

Art, 2. Artikel 9, 36, van het vorenvermeld koninklijk besluit van
4 juli 1991 wordt vervangen door volgende bepaling :

« 30 de bereidingen die betrekking hebben op produktien waarsan
het telken « + » is toegewezen in de in de bijlage 1 bij dit beshuit
gevoegde lijsten, als die produkien afzonderlijk, onderling
vermengd of vermengd met de produkten die ingeschreven zijn in
ho}?fdstuk VI van de bijlage I bij dit besluit, worden voorge-
schreven; »

Art. 3. Artikel 12,8 1, 30, d en e van hel vorenvermeld koninklijk
%)_esluit van 4 juli 1891 worden aangevuld met de volgende bepa-
ingen :

« d} vioeistoffon voor inwendig gebruik, uilgezonderd de siropen,
met inbegrip van het eventueel mengen en/of oplossen : P 1,2 per
tranche van 200 g of van 200 ml, waarbij het aantel tranches per

recept is beperkt tot 6, 1

Voor de siropen : P 12 per tranche van 200 g of van 150 ml,
waarbij het aantal tranches is beperkt tot 8.

- et Pnvalidité intervient dans le it des pr
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9 JANVIER 1902, —~ Arxdté royal modifiant Parréié royal du 4 juil--
Jot 1991 fixant les conditions dans Iesquelles Massurance obligatoire
contre Jamaladie et Pinvalidité intervient dang le cott des préyars -
tions magistrales et produits psshmilés

—

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents ot & venir, Salut.

Vu la loi du 9 aolt 1963 instituant et organisant un régime dassu.-
rance obligatoire contre la maladie ot linvalidité, notamment,
Yarticle 24, modifié par les lois des 24 décembre 1963, 8 avril 1065,
8 aott 1980, & juillet 1989 et 22 décembre 1000 et les arrélés royaux
nos 58 du 22 juillet 1082, 132 du 30 décembre 1082, 283 du

| 31 mars 1084, 500 du 31 décembre 1988 ef 533 du 31 mars 1987 e

T'article 25, § 2, moditié par les lois des 8 aolit 1980 et ler aolf 1885,

Vi larrété royal du 4 juillet 1001 fixant les conditions dans
lesquelles lassurance obligatoire contre le maladie et l'invalidite
intervient dans le cofit des préparations magistrales et produits asse-
milds, sotamment les articles 3,9 et 12;

Vu lavis émis le 6 décembre 1991 par le Conseil technigue phar-
maceutique institué auprés du Service des soins de santé de
I'Institut national d’assurance maladie-invalidité;

Vu l'avis émis le 18 décembre 1981 par le Comité de gestion du
Service des soins de santé de VInstitut national d’assurance
maladie-inyalidité; :

Vu les lois sur le Conseil d'Jitat, coordonnées le 12 janvier 1073,
notamment Yarticle 8, § 1o, modilié par les lois du 9 aolt 1960,
16 juin 1080 et 4 juillet 1989; '

Vu Yurgence;

Considérant qu'un fonctionnement efficace de Administration de
I'Etat nécessite que les dispositions du présent arrété entremt em
vigueur le plus vite possible et que 'application du présent arrblé
implique une prompte information des intéressés;

Sur 1a proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,

s

Nous dvons arrdté et arrétons ;

Article ler, L'article 3 de l'arrété royal du 4 juillet 1991 fixant les
conditions dans lesquelles Yagsurgance obligatoire contre la maladie
parations magistrales et

produits assimilés, est remplacé par les dispositions suivantes :

« Art. 8. Exception faite pour les préparations dermatologiques 2
usage externe présentées sous forme de créme, gel, onguent, pate ou
pommade, les préparations visées 4 Particle ler, a) 19, ne donnemxt
droit & une intérvention de I'sssurance que pour autant quelley ne
contiennent qu'un ou des prindpes actifs remboursables inscits
aux chapitres [ & IV de Pannexe I du présent arreté,

Si ces principes actifs sont prescrits sous un synonyme, il y a liew
de les considérer comme étant inscrits.

L'adjonction d'excipients, adjuvants ou correcteurs de goit dontla
liste figure au chapitre VI de l'annexe I du présent amété ost
permise dans la mesure o ils sont prescrits ou nécessalres i la

| réalisation de la préparation. »

Art. 2. Liavticle 9, 3¢, de Parrété royal du 4 juillet 1991 précité est
remplacé par la disposition suivante :

« 3¢ les préparations relatives & des produits affectés du signe
« -+ » dans les listes figurant & fannexe I du présent arrété lorsque

.ces produits sont prescrits isolément, en mélange entre eux ou em

mélange avee des produits inserlts au chapitre VI de Y'annexe 1du
présent arrété; »

Art. 3. L'article 12, § Ler, 32, det e, de Varrdté royal du 4 juillet 1691
précité est remplacé par les disposilions suivantes : - .

« d) liquides & usage interne, & Yexception des sirops, y compris
mélange et/ou mise en solution éventuels : P,1,2 par tranche de 200 &
ou de 200 ml, e nombre de tranches par régipé étant limité & 6.

Pour les sirops : P 1,2 par tranche de 200 £ ou de 150 ml, le nombre
de tranches étant limité & 6. .
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&) viogistotfen voor uitwendig gebrulk met inbegrip van het even-
tueel mengen en/of oplossen, met uitsluiting van de vioeistoffen
voor oftalmisch gebruik : P 1,5 per tranche van 100 g of van 100 ml,
waarbij het aantal tranches per-recept is beperkt tot 6;»

Art. 4, Inbijlage T van het vorenvermeld koninklijk besluit van
4 juli 1091 worden de volgende wijzigingen aangebracht :

10 In hootdstuk 1 : :
a)Volgende vermeldingen vervangen door diegene die erna gaan :

« Acetylcysteine (2,25 g X 8) » door « Acetyleysteine (8 g x 0} =

« Bromhexinehydrachloride (175 mg x 8) » door « Bromhexinehy-
drochloride (400 mg % 8) »

« Carbogisteine (5,50 X 8)» door « Carbocisteine (10 g x 8) »

« Cixmnarizine (L g % 8)» door « Cinnarizine (1,6 g x 6) »,

« Diliydroergotaminemethaansulfonaat (40 mg x 6) » door « Dihy-
druergataminemesilaat (50 mg x 6) ».

« Dihydroergatoxinemesilaat (25 mg X 8) » door « Dihydroergo-
toxinemesilaat (30 mg x 6) », i
| « Hydroxypropyleellulose » door « Hydroxypropylmethyleeliu-
0s6 .

« Mefenytoine » door « A Mefenytoine », :

« Metforminehydrochloride » door « A Metforminehydrochloride ».

« A Fenytoine » door « A Fenytoine on zouten ». :

« Piracetam (6 g x 6) » door « Piracetam (12 g x 6} »

» Natrlumearbocisteine (5,50 g x 8) » door « Nairiumearbocisteine
(10g %< 8)»n

b}« Natriumfenytoine » schrappen.

2¢ In hoofdstuk III :

al'Volgend produkt invoegen !

G compretten : acetylsalicylzuur 500 mg (XX x 3) X 530,

b) Volgende vermeldingen vervangen door diegene die erna gasn :

« Oplossingen : alecoholische jédiumoplossing L % (50 g) » door
« Oplossingen : alcoholische jodiumoplossing (50 g) ».
_« Oplossingen : antiseptische oplossing (100 g X 3) » door « Oplos-
singen : antiseptische oplossing (100 g x 3 als dusdanig) » en
¢« Oplossingen : antiseptische oplossing (60 g % 6 in bereiding) ».

30 Irx hoofdstuk V :

De naar « niet klevende adsorberende steriele compressen »
verwijzende voetnoot aanvullen met « NOVOPAD Utermohlen
Médical Care 25 compressen 5 x 5 ¢m, 12 compressen 7,6 x 7,6 em
en 10 compressen 10 X 10 cm » )

40 In hoofdstuk VI : '

a) Een als volgt gestelde inleiding toevoegen :

« De in dit hoofdstuk ingeschreven produkien zijn nooit vergoed-
baar als ze worden aigeleverd als dusdanig of onderling vermengd
in andete bereidingen dan die welke zijn bedoeld in drtikel 3, eerste
lid, van dit besluit. » .

b)« Cellulose esters» vervangen door « Cellulose ethers » -

cg De vermelding « [Ethanol 94-95¢ » vervangen door « Ethanol
94-450 (10 g % 6) » en de voetnoot schrappen.

Art, 5. Dit besluit treedt in werking op 1 januari 1992,

Art. 6 Onze Minister van Sociale Zaken s belast met de uitvoe-
ring van dit bestuit, _

Kl

Gegeven te Brussel, 9 januari 1992,

BOUDEWIJN

Van Koningswege :
De Minister van Sociale Zaken,

Ph. BUSQUIN

e) liquides & usage oxterne y compris rélange el/ou mise en solu-
tion éventuels, a Vexclusion des liquides & usage ophtalmique P15
par tranche de 100 ¢ ou de 100 ml, le nombre de tranches par récipé
étant limité 4.0;'»

Art. 4. A Yanriexe 1 de Parrdté royal du 4 juillet 1001 précité sont
apportées les modifications sulvantes !

1o Au chapitre 1: .

% Remplacer Jes mentions suivantes par celles indiqudes ei-
aprés |

« Acétyloystéine (2,95 g x 0) » par « Acétylcystéine (6 g x 0) »

« Brombexine chlorhydrate (175 mg x 8) » par « Bromhexine chlo-
rhydrate (400 mg x 6) », o .

« Carbocistéine (5,50 g x 6) » par « Carbocistéine (10 g % 6) ».

« Cinnarizine (1 g x 6) » par « Cinnarizine (1,5 g % 8) ».
.« Dihydroergotamine méthanesulfonate (40 mg x 6)» par « Diby-
droergotamine mdsilate (50 mg x 6) » ’

« Dihydroergotoxine mésilate (25 mg x 6) » par « Dihydroergoto-
cine mésilate (30 mg x 6) ». ‘

« Hydroxypropylcellulose » par « Hydroxypropylméthyleellulose »

« Méphényloine » par « A Méphénytoine ».

« Metformine chlorhydrate » par « A Metformine chlorhydrate »,

« A Phénytoine » par « A Phénytoine et sels », *

« Pirncetam (6 g x 8) » par « Piracetam (12 g x B} ».

« Sodium carbocistéine (5,50 g x 6) » par « Sodium carboéistéine
(10 g % 6)>». ’

b) Supprimer « Sodium Phénytoine ».

. 20 Au chapitre III :
a) Insérer le'prodult suivant :
G comprimés : acide acétylsalicylique 500 rmg (XX x 8) X 530.
b‘)‘_: Remplacer les mentions suivantes par celles indigudes ci-
aprés :
« Aleool iodé 1 % (B0 g) » par « Aleool lodé (50 g) ».

« Solutions : antiseptique (100 g x 3) » par « Solutions : antisep-
tique (100 g x 3 tel quel)» et « Solutions : antiseptique (50.g X 6en
préparation) », )

8o Au chapitre V :

Compléter la note en bas de page renvoyant aux compresses
absorbantes stériles non adhérentes par « NOVOPAD Utermdhlen
Médical Care 25 compresses § x §em, 12 compresses 7,5 X 7,5emet
10 compresses 10 x 10 em ».

4° Au chapitre VI :
a) Ajouter une introduction libellée comme suit;

« Les produits inserits dans ce chapitre ne sont jamais remboursa-
bles lorsqu'ils sont déliveds tels quels ou en mélange entre eux dans
des préparations autres que celles prévues 4 l'article 3, premier
alinéa du présent arrété, » ’

b) Remplacer la mention « Cellulose esters » par « Cellulose
éthers ».

¢) Remplacer la mention « Ethanol 94-85° » par « Ethanol 84-5°
(10g x 6;» el supprimer la note en bas de page,

Art, 5. Le présent arrdté enire en vigueur le ler janvier 1992,

Art. 6. Notre Ministre des Affaires sociales est chargé de l'exéoeu-
tion du présent arrété. ’

Donné & Bruxelles, le 9 janvier 1992,
BAUDOUIN

Par le Rol :
Le Ministre des Affaires soclales,

Ph. BUSQUIN



