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Staten Datum van de neer- Datum
legging van de van de
belcrachtigings- inwerkingtreding
oorkonde

Paraguay 26 mei 1992 30 juni 1992
Peru 5 funi 1991 2 december 1991
Polen 28 december 1958 29 juni 1990
Portugal 8 funi 1968 ¢ funi 1988
Roemenié 22 juni 1992
Rwanda 27 oktober 1989
Saoedi-Arabié 6 augustus 1966 12 apri] 1908
Senegal 10 maart 1967 12 april 1068
Soedan 21 augustus 1991 7 november 1991
Spanje 29 april 1988 29 april 1988
Sri Lanka 27 mei 1988 27 mel 1968
St Lucia 25 juli 1988 25 fuli 1988
St. Vincent 8 juni 1999 ‘ 10 september 1990
Swaziland 3 april 1990 18 april 1090
Tanzarnié 24 januari 1991 19 juni 1992
Tjechoslovakije 20 septoember 1990 20 september 1990

0go 15 april 1968 15 april 1088
Trinidad

en Tobago 10 september 1991 2 juli 1992
Tunesié 7 juni 1988 7 juni 1988
Turkije 3 juni 1088 3 juni 1968
Vanuatu 27 juli 1988 27 fuli 1988
Verenigd

Koninkrijk 12 april 1938 -12 april 1968
Verenigde Staten 12 april 1908 12 april 1908
Westelijk Samoa 17 maart 1987 12 april 1988
Zaire 7 februarl 1989 7 februari 1989
Zambia 6 juni 1988 8 juni 1988
Zimbabwe 2 april 1992 10 april 1992
Zweden 31 december 1987 12 april 1988

8 februari 1988 12 april 1908

Zwitserland

Etals

MINISTERIE VAN SOCIALE VOORZORG

N. 92 — 2196

Date du dépét de Date
l'instrument de rati- de l'entréde
Lication en vigueur
Paraguay 26 mal 1992 30 juin 1992
Pays-Bas 9 octobre 1987 12 avril 1988
Pérou . 5 juin 1991 2 décembre 1991
Pologne 28 décembie 1969 29 juin 1990
Portugal 0 Juin 1988 6 fuin 1988
Roumanie 22 juin 1992
Royaume-Unj ' 12 avril 1998 12 avril 1988
Rwanda 27 octobre 1088 .
Samoa
Qccidentales 17 mars 1987 12 avril 1988
Sénégal 10 mars 1987 12 avril 1968
Swazlland 2 avril 1980 18 avril 1990
Soudan 21 aoiit 1991 7 novembre 1991
Sri Lanka 27 mai 1988 27 mal 1958
Ste Lucie 25 juillet 1908 285 juillet 1968
St, Vincent 8 juin 1990 10 septembre 1990
' Suéde 31 décembre 1987 12 avril 1988
Suisse 8 février 1988 12 avril 1988
Tanzanie 24 janvier 1091 19 Juin 1992
Tchéeoslovaquie 20 septembre 1990 20 septembre 1990
Togo 15 avril 1988 15 avril 1988
Trinité & Tobago 10 septembre 1991 2 fuillet 1992
Tunisie 7 juin 1988 7 Juin 1968
. Turquie 3 juin 1988 3 juin 1968
Vanuatu 27 juillet 1968 27 juillet 1968
Yemen (Rép.) 10 janvier 1990
Yougoslavie 6 septembre 1091 4 février 1992
Zaire 7 février 1989 7 février 1989
Zambije 8 juin 1988 8 juin 1088
Zimbabwe 2 avril 1992 10 avril 1992
MINISTERE DE LA PREVOYANCE SOCIALE
F. 92 — 2198

19 AUGUSTUS 1992. — Koninklijk besluit tot wijziging van het
koninklifk besluit van 2 septemboer 1880 tot vaststelling van de
voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en invaliditeitsver-
zekering tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische
specialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkten

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

Gelet op de wet van 9 augustus 1963 fot instelling en organisatie
van een regeling voor verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering,
inzonderheid op. artikel 24, gewijzigd blj de wetten van 24 decern-
ber 1983, 8 april 1985, 8 augustus 1080 en 22 december 1883 en de
koninklijke besluiten nrs, 58 van 22 juli 1082, 132 van 30 decem-
ber 1982, 283 van 31 maart 1884 en 500 van 31 december 1986, en
artikel 25, § 2, gewijzigd bij de wetten van 8 augustus 1980 en
1 augustus 1985;

Gelet op het koninklijk besluit van 2 september 1980 tot vaststel-
ling van de voorwaarden waaronder de verplichte ziekte- en invali-
diteitsverzekering tegemoetkomt in de kosten van de farmaceu-
tische specialiteiten en daarmee gelijkgestelde produkten;

Gelet op het advies uitgebracht op 20 februari, 2 april en
T mei 1992 door de Technische raad voor farmaceutische speciali-
teiten ingesteld bij de Dienst voor geneeskundige verzorging van
het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering;

Gelet op het advies uitgebracht op 18 mei en 1 juni 1892 door het
Beheerscomité van de Dienst voor geneeskundige verzorging van
het Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering;

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

" Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

19 AOUT 1992. — Arrété roysl modifinnt Varrété royal du 2 septem-
bre 1080 fixant les conditions dans lesyuelles Passurance obliga~
toire contre la maladie et linvalidité intervient dans 16 colit des
spécialités pharmaceutiques et produits assimilés

-

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présenis et & venir, Salut,

Vula loi du 9 aoiit 1963 instituant et organisant un régime d'assu-
rance obligatoire contre la maladie et linvalidité, nofamment
larticle 24, modifié par les lois des 24 décembre 1963, 8 avril 1965,
8 aoit 1980 et 22 décembre 1980 et les arrétés royaux nos §8 du
22 juillet 1982, 132 du 30 décembre 1982, 283 du 31 mars 1984 et 500
du 31 décembre 1986, et I'article 25, § 2, modifié par les lois des
8 aolt 1080 et 1or aodt 1985;

Vu I'arrété royal du 2 septembre 1980 fizant les conditions dans

. lesquelles Y'assurance obligatoire contre la maladie et l'invalidité

intervient dans le colit des spécialités pharmaceutiques et produits
agsimilés;

Vu Pavis émis les 20 février, 2 avril et 7 mai 1902 par le Conseil
technique des spécialités pharmaceutiques institué auprés du
Service des soins de santé de [Institut national d'assurance
maladie-invalidité;

Vu Pavis émis les 18 mai et 1of juin 1992 par le Comité de gestion
du Service des goins de santé de I'Institut national d'assurance
maladie-invalidité;

Vu les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment larticle 3, § ler, modifié par les lois du 9 aott 1980,
18 juin 1989 et 4 juillet 1989; ’

Vu l'urgence;
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Overwegende dat een cfficiénte werking van de Rijksadminis-
tratie vergt dat de bepalingen van dit besluit zo suel mogelijk in
werking treden en dat de toepassing van dit besluit een tijdige infor-
matie van de betrokkenen noodzakelijk maalt;

Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1, In hoofdstuk IV, sub B van bijlage I van het koninklijk
besluit van 2 september 1980 tot vaststelling van de voorwaatden
waaronder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering tege-
moetkomt in de kosten van de farmaceutische specialiteiten en
daarmee gelijkgestelde produkten, worden d¢ volgende wijzigingen
eangebracht ;

a)in§42: ;
¢ ~ sub 1o, a), de lijst der aandoeningen vermeld onder het eerste
Jid aanvullen met « chronische myeloide leukemie »;

-~ sub 29, 2¢ en 3¢ leden, de woorden « aangetoond door een lever-
biopsie » door de volgende « aangetoond. door een leverblopsie,
l?ehalve indien het een hemofiliepatiént betreft, » vervangen;

j -~ als volgt de inschrijving wijzigen van de hierna vermelde
ipecialiteitsverpakkingen :

Considérant qu'un fonctionnement efficace de PAdministration de
I'Etat nécessite que les dispositions du présent arrété entrent en
vigueur le plus vite possible et que I'application du présent’ arvétsé
implique une prompie information des intéressés;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales, -

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1er. Au chapitre IV, sous B de V'annexe I de larrété royal du
2 septembre 1980 fixant lés conditions dans lesquelles 'assurance
obligatoire contre ia maladie et l'invalidité intervient dans le cofit
des spéeialités pharmaceutiques et produits assimilés, sont appor-

‘tées les modifications suivantes ;

agau§d2:

— sous 19, a), compléter la liste des affections reprises au
ler alinéa par « la leucémie myéloide chronique »;

— sous 20, 2¢ et 3¢ alinéas, remplacer les mots « démontrée par
biopsie hépatique » par les mots : « démontrée par biopsie hépatigue,
sauf s'll s'agit d'un patient hémophile, »;

-~ modifier comme suit l'inscription des conditionnements des
spéeialités ci-apres :

— sub 10 — sous lo:
Aandee! van de recht-
Aandeel van de recht- hebbende, sndere dan
hebbende  beoogd deze  becogd  bij
Bagis van bij art. 25, § 2, wet art, 25, § 2, wet
Criterium Benaming en verpakkingen Opmerkingen togemoetkoming 9.0.1083 " 90,1063
Critere Dénomination et conditionnoments Observations Base de Intervention du | Intervention du
. remboursement bénéficialre visé par bénéficiaire, autre
Taxt. 25, § 2, loi que colui visé par
0.8.1003 Yart. 25, § 2 loi
’ 9.8.1963
A28 INTHON A Schering-Plough
1 vial 1 ml & 3.000,000 LU. 1528,— had -
6§ vials 1 ml & 3,000.000 LU, 6 408,~ - —
1 vial 1 ml & 5.000.000 1.U., , 2 504,— — -
8 vials 1 ml & 5,000.000 1.U, 12 052,~ — —
1 vial 1 ml & 10.000.000 LU. 4 390,— — —
6 vials 1 ml & 10.000.000 1., 22 796,— - —_
1 vial 1 ml & 30.000.000 LU, 11 940,— - -
* pr, vial 1 ml & 3,000.000 1.U. 1 060,67
* pr.vial 1 ml & 5.000.000 1.0, 1 988,—~
* pr, vial 1 ml a 10.000,000 L.U, 3 778,67
* pr. vial 1 ml & 30.000.000 LU, 11 816,—
** pr. vial 1 ml & 3.000.000 LU, 1012,83
** pr, vial 1 m! & 5.000.000 LU, 1 940,17
** pr.vial 1 nmd & 10.000.000 L.U. 3 730,83
* pr, vial 1 ml & 30.000,000 I.U. 11 529,~
— sub 20 — sous 20
Aandeel van de rechi-
Aandeel van de recht- hebbende, andere dan
hebbende  beoogd deze  beoogd  bij
Basis van bij art, 25, § 2, wet art, 25, § 2, wet
Criterium Benaming en verpukkingen Opmerkingen tegemoetkoming 0.8.19063 9.8.1008
Critére Dénomination et conditionnements Observations Base de Intervention du § Intervention du
rembourgement bénéficiaire visé par bénéficlaire, autre
Yart, 25, § 2, loi que celui visé par
0.8.1903 Tart. 25, § 2, lol
0.8.1083 .
B-203 INTRON A Schering-Plough
1 vial 1 ml & 3.000.000 1.U. . 1 528, 200,~ 300,—~
8 vials 1 ml a 3.000.000 LU. 6 408, 200,— 300,—
1 vial 1 ml & 5.000.000 1.U. 2 504, 200,~ 300,—
6 vials 1 ml & 5,000,000 LU. 12 052, . 200, 300,~
1 vial 1 ml & 10.000.000 1.U. 4 360,— . 200,— 300,
8 vials 1 ml & 10.000.000 LU, 22 796, 200, 300,
1 vial 1 ml & 30.000.000 LU. 11 940, 200, 300,
* pr, vial 1 ml & 3.000.000 1,U, 1 060,87
* pr.vial 1 ml & 5,000.000 1.U, 1 988,—
* pr.vial 1 ml & 10.000.000 1.1, 3 778,87 >
* pr. vial 1 ml & 30.000.000 L.U, 11 818,—~
* pr. vial 1 ml a 3.000.000 .U, 1 012,83
** pr. vial 1 ml 4 5.000.000 1.U. .1940,17
** pr. vial 1 ml & 10.000.000 1.U. 31730,83
* pr.vial 1 ml a 30.000,000 1.U. 11 529,—
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b)in § 64, sub 2o, 1¢ lid, de woorden « aangetoond door een lever-
biopsie » door de volgende « aangetioond door een leverbiopsie,
behalve indien het een hemofiliepatiént betreft, » vervangen,;

¢) een als volgt opgestelde § 98 toevoegen !

§ 96, De hierna vermelde specialiteit komt slechts in aanmerking
wvoor vergoeding indien ze, onder controle van een centrum voor
oncologie en hematologie, werd voorgeschreven voor het vermin-
deren van de incidentie en van de duur van de febriele neutropenie,
bij patidénten lijdend aan choriocarcinoom, germinale tumoren in de
testis, epithelium-tumoren in het overium, osteosarcoom, Ewings-
arcoom, rhabdomyosarcoom, nofroblastoom, zlekte van Hodgkin,
non-Hodgkin-lymfomen of niet myeloide leukemieén, die omwille
van deze aandoeningen worderi behandeld met een cytotoxische
chemotheraple en die tijdens het verloop van die behandeling :

1. ofwel een neutropenie die lager dan 500/mm?* ligt en samen gaat
mot meer dan 38¢ koorts;

2. ofwel een neutropenie, lager dan 500/mm® sedert minimum

5 dagen, vertonen.

De ioastemming kan worden herhaald voor de latere chemothera-
peutische cycli als de onder 1 en/of 2 bedoelde situaties zich tijdens
doe vorige eycli hebben voorgedaan met dezelfde chemotheraple.

Voor de eerste behandeling mag de vergoeding van maximum,

10 gelijktijdig afgeleverde flacons worden toegekend zonder dat de
adviserend geneesheer vooraf daartoe toestemming heeft verleend,
voor zover de voorschrijvende geneesheer op de voorschriftbriefjes
de vermelding « Eerste voorschrift met toepasselijke derdebetalers-
regeling » heeft agngebracht en ze heefi tegengetekend,

In dat geval is de tariferingsdienst ertoe gehouden de voorschrift-
briefies te voegen bij de factuur die hii aan de verzekeringsinstel-
ling bezorgt.

Voor de latere voorschrifien, op grond van de bewijselementen die
door de behandelend geneesheer worden verstrekt en inzonderheid
op basis van een door een oncologie- centrum opgesteld rapport,
reikt de adviserend gencesheer aan de rechthebbende het attest ujt
waarvan het model is vastgesteld onder b van de bijlage III bij dif
lgesluilt en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12 maanden

eperit is,

De toestemming voor vergoeding kan worden hernieuwd voor '

nieuwe perioden van maximum 12 maanden jngeval de sanvanke-
lijkf.l bﬁ?andelingen inzake cytotoxische chernotherapie worden
herhaald. .

b} au § 64, sous 2, 1o alinéa, remplacer les mots « démontrée par
biopsie hépatique » par los mots : « démontrée par biopsie hépatique,
sauf s'll s'agit d'un patlent hémophile, »;

¢) sjouter le § 96 libellé comme suit ¢

§ 00. La spécialité suivante ne fait 'objet d'un remboursement gue

| si elle a été prescrite sous le contrdle d'un centre d'oncologie et

d'’hématologie pour réduire lincidence de la neutropénie fébrile,
ainsi que sa durée, chez des patients atteints de choriocarcinome,
tumeurs germinales du testicule, tumeurs épithéliales de l'ovaire,
ostéogarcome, sarcome d'Ewing, rhabdomyosarcome, néphroblas-
tome, maladie de Hodgkin, lymphomes non-hodgkiniens ou leucé-
mies non myéloides et traités pour ces affections par chimiothérapie
cytotoxique et qui présentent au cours de ce traitement :

1. soit une neutropénie Inférieure & 500/mm® accompognée de
fidvre supérieure a 38¢;

5 12. soit une neutropénie inférieure & 500/mm® depuis minimum
Jours,

L'autorisation peut étre répétée pour les cycles chimiothérapiques
ultérieurs si les situations visées sous 1 et/ou 2 ont été rencontrées
lors de cycles antérieurs avee la méme chimiothérapie.

Pour la premiére cure, le remboursement:de 10 flacons maximum
délivrés gimultanément peut 8tre aceordé sans que le médecin-
conseil ne I'ait préalablement autorisé pour autant que le médecin
preseripteur ait indigué sur les ordonnances en la contresignant, la
mention « Premiére prescription avec tiers payant applicable ».

Dans ce cas, l'office de tarification est tenu de joindre les ordon-
nonces 4 la facture qu'il transmet & l'organisme assureur.

Pour les prescriptions ultérieures, sur base des éléments de
preuveg fournies par le médecin-iraitant et notamment sur base

1 d'un rapport établi par le centre d'oncologie, le médecin-conseil

délivre au bénéficiaire Yattestation dont le modble est fixé sous bde
I'annexe I du présent arrdté et dont la durée de validité est Hmitée
& 12 mois maximum,

L'autorisation de remboursement peut étre renouvelée pour de
nouvelles périodes de 12 mois maximum en cas de répétition des
traitements initlaux de chimiothérapie oytotoxique,

Aandool van de recht-
Aandeel van de recht- hebbende, andere dan
hebbende  beoogd deze  beoogd  bij
Basis van bij art, 29, § 2, wet art, 25, § 2, wet
Criterium Benaming en verpakkingen Cpmerkingen |  tegemoetkoming 9.8.1963 8.3.10063
Critére Dénominallon et conditionnements Observations Base de Intervention du | Intervention du
remboursement bénéficlaire visd par hénéficlaive, autre
Tact. 25, § 2, loi que celui visé par
9.8,1083 Fard. 25, § 2, loi
9.8.1063
A48 NEUPOGEN 30 Amgen
5 £, S.C/LV. 3 300 pg 21718,~ — oo
* pr. fl. S,C/LV. 4 300 pg 4210,80
** or, fl. SC/LV. 4 300 pg 415340
A-43 NEUPOGEN 48 Amgen
5fl. S.C/LV, a4 480 ug 30 414,~ - e
* pr. {l. SC./LV. & 480 ug 8 058,~
* pr, fl, SCJ/LV. & 480 ug 6 000,60

Art. 2, In bijlage IX van hetzelfde besluit, rubriek V.10, vervangen

door de volgende : v

Art, 2. A Tannexe II du mé&me arrété, remplacer la rubrique V.10.

par la suivante ;

«'V.10. Hormonen die de hematopoiese stimuleren : Crit, « V.10, Les hormones stimulant 'hématopoiése : Crit.
1, hormonen die de erythropoiese stimuleren, A-14 1.les hormones stimulant 'érythropoidse. A-14
2. hormonen die de leukopoiese stirauleren. A-4d» 2. les hormones stimulant la leucopoidse. A43»

Art. 3. Dit besluit treadt in werking op 1 september 1992,
Art, 4, Onze Minister van Sociale Zaken is belast met de uitvoe-

ring van dit besluit.
Gegeven te Motril, 19 augustus 1992.

BOUDEWIIN

Van Koningswege :
De Minister van Sociale Zaken,
Ph, MOUREAUX

Art, 3, Le présent arrdté entre en vigueur le lev septembre 1092,
Art, 4, Noire Ministre des Affaires soclales est chargé de I'exéeus

tion du présent arrété,
. Donné a Motril, le 19, aot 1992,
BAUDOUIN
Parle Roi ;.

Le Ministre des Affaires sociales, *

Ph. MOUREAUX



