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Op de voordracht van Onze Minister van Sociale Zaken,
. Hebben Wij besloten en besluiten Wij: -

. Astikel 1. In hoofdstuk I van bijlage I van het koninklijk besluit van
yx ér 1980 tot vaststelling van de voorwaarden waaronder de
verplichte - ziekte- - en invaliditeitsverzekering tegemoetkomt .in_de
Kosten van de farmaceutische specialiteiten en daarmee gelijkgestelde

produkten; wordt de volgende specialiteit ingevoegd :.
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" Sur Ia proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,

Nous avons arrété- et arrétons :

_“Article 1°. Au chapitre 1 de Vannexe I de Pamrété royal du
2 se bre 1980 fixant les conditions dans. lesquelles V'assurance
‘obligatoire contre la maladie et l'invalidité intervient dans le coit des
spécialités pharmaceutiques; et produits assimilés, est insérée la spécia-

1ité suivante :

Aandeel van de
Aandel van dej rechthebbende
. rechthebbende. andere dan deze
. . . Opmer- Basis van beoogd bijart. 37,| beoogd bij art. 37,
Criterium Benaming en verpakkingen kingen | tegemoetkoming |  § 2, wet 147.1994| §2, wet 14.7.199%
Lo - Code - - -— — — —
“Critére + Dénomination et conditionnements CObser- Base de Intervention  du|Intervention  du
H vations | remboursement | -bénéficlaire visé| bénéficiaire autre
i . par Yart. 37, § 2,] que celui visé par -
§ loi 14.7.1994 Yart. 37, § 2, loi
- 14.7.1994
B-220 RISPERDAL janssen-Cilag :
1101-542 compr. 6 x 1 mg 274~ 41 68
1101-559 compr. 20 x 2 mg 1506,— 26 370
1101-567 compr. 60 x 2 mg 3330,— 245 376
1101-575 compr. 20 x 3 mg 2033,— 245 370
1101-583 compr. 60 x 3 mg 4790,— 245 370
0744-631 | *pr. compr. 1 x 1 mg 33,33
0744-649 | *pr. compr. 1 x 2 mg 53,43
0744-656 | *pr. compr. 1 x 3mg 77,77
0744-631 | **pr. compr. 1 x 1 mg 2733 -
0744-649 | ** pr. compr. 1 x 2 mg 48,65
0744-656 | ** pr. compr. 1 x 3 mg 72,98

Art. 2. fn bijlage Il van hetzelfde besluit, onder rubriek IV.-1, een als
volgt opgesteld punt 5 foevoegen @ « benzisoxazolderivaten — Crite-
rium B-220 ».

Art. 3. Dit besluit treedt in werking de ecrste dag van de maand die
volgt op het verstrijken van een termijn van ticn-dagen die ingaat de
dag na zijn bekendmaking in het Belgisch Siaatsblad.

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

Gegeven te Brussel, 8 mei 1996.
ALBERT

Van Koningswege

De Minister van Sociale Zaken,
Mevr. M. DE GALAN

Art. 2. A Fannexe 1l du méme arrété, A la rubrique IV.-1, ajouter un
point 5 libellé comme suit: «les dérivés des benzisoxazoies —
Critere B-220) ». .

Art. 3. Le présent arreté entre en vigueur le premier jour du mois
qui suit Vexpiration d'un délai de dix jours prenant cours le jour suivant
sa publication au Moniteur belge.

Art. 4. Notre Ministre des Affaires sociales est chargée de Uexécution
du présent arrété.

‘Donné i Bruxelles, le 8 mai 1996.

ALBERT

Par le Roi :

La Ministre des Affaires sociales,
Mme M. DE GALAN

N 96 — 1024 22264}

9 MEI 1996. — Koninklijk bestuit tot wijziging van het koninklijk
besluit van 2 september 1980 tot vaststelling van de voorwaarden
waaronder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering
tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische specialiteiten en
daarmeé gelijkgestelde produkten .

ALBERT 11, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hicrna wezen zullen, Onze Groet.-

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uvitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994,
inzonderheid op artikel 35;

Gelet op het koninklijk beshdit van 2 september 1980 tot vaststelling
van de voorwaarden waaronder de verplichte zickte- en invaliditeits-
verzekering tegemoctkomt in de kosten van de farmaceutische specia-
Iiteiten en daarmee gelijkgestelde produkten zoals tot op hegen gewij-
ngd,

Gelet op de voorstellen, uitgebracht op 7 maart 1996 door de
Techrusche raad voor farmaceutische specialiteiten;

Gelet op het advics van de Dienst voor geneeskundige controle van
20 maart 1996,

F. 96 — 1024

9 MAI 1996. — Amété royal modifiant Farrété royal du
2 septembre 1980 fixant les conditions dans lesquelles l'assurance
obligatoire contre la maladie et invalidité intervient dans le codit
des spécialités pharmaceutiques et produits assimilés

(22264}

ALBERT 1l, Roi des Belges,
A tous, présents ¢t 4 venir, Salut.

Nula loi relative A Fassurance obligatoire soins de santé et indem-
nités, coordonnde le 14 juillet 1994, notamment Varticle 35;

Vu Tarrdté royal du 2 scptembre 1980 fixant les conditions dans
lusquelles Fassurance obligatoire contre la maladie et Vinvalidité inter-
vient dans le coiit des spécialités pharmaceutiques et produits assimilds

el qu'il a été modifié jusqu'a ce jour;

Vu les propositions du Consvil technique des spécialités pharmaceu-
tiques, émises le 7 mars 1996; ) : .
Vu Favis du Service du contrdle médical du 26 mars 199;
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Gelet op de adviezen uitgebracht' op 29 maart 1996 door de
Overeenkomstencommissie apothekers-verzekeringsinstellingen;

Gelet op de adviezen uitgebracht pp 6 mei 1996 door het Comité van |

de verzekering voor genieeskundige verzorging;

Gelet op de wetten op de Raad van State, ‘gecobrdineerd op .
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de wetten
van 9 augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 1989;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat alles mpet in het werk gesteld worden om de
termijnen, bepaald in het bovengenoemd koninklijk besluit van
2 september 1980, na te leven; I , ‘

Overwegende dat deze termijnen werden bepaald in toepassing van
de richtlijn 89/105/EEG van 21 december 1988 van de Raad van de
Europese’ Gemeenschappen betreffende ‘de doorzichtigheid van de
maatregelen ter regeling van de prijsstelling van geneesmiddelen veor
menselijk gebruik en de opneming daarvan in de nationale stelsels van
gezondheidszorg;

Op de voordracht van Onze Minister. van Sociale Zaken,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In § 119 van hoofdstuk IV-B van bijlage I van het |
koninklijk besluit van 2 september 1980 lot vaststelling van de voor-
waarden waaronder de verplichte ziekte- en invaliditeitsverzekering
tegemoetkomt in de kosten van de farmaceutische specialiteiten-en
daarmee gelijkgestelde produkten, worden de volgende wijzigingen
aangebracht :

a) de bepalingen van het eerste lid door de volgende aanvullen:

« of in het raam van de behandelin%)\elan een gemetastaseerd borst-
carcinoom na een mislukking van een behandeling met anthracyclines
of laij patiénten die niet met anthracyclines kunnen behandeld
worden. » . g

b) als volgt de inschrijving wijzigen van de volgende specialiteit :
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Vu Y'avis de la Commission de conventions pharmaciens-organismes
assureurs, émis le 29 mars 1996;

Vu les avis du Comité de Yassurance des soins de santé, émis le
6 mai 199; N , ' '

Vi les lois sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment Tarticle 3, § ler, modifié par les lois. des 9 aodt 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989, ~ ’

Vu l'urgence; . % : . ;

Considérant qu'il y a lieu de tout mettre en ceuvre pour respecter les
délais prévus & I'arrété royal du 2 septembre 1980 susvisé;

Considérant que ces délais ont €té fixés en application dé la directive
. 89/105/CEE du 21 décembre 1988 du Conseil des Communautés
européennes. concernant la transparence des mesures régissant la
 fixation des prix des médicaments & usage humain et leur inclusion
dans le champ d'application des systémes nationaux d'assurance
maladie;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires sociales,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1%, Au § 119 du chapitre [V-B de I'annexe I de I'arrété royal
du 2 septembre 1980 fixant les conditiors dans lesquelles l'assurance
. obligatoire contre la maladie et Iinvalidité intervient dans le cofit des
spécialités pharmaceutiques et produits assimnilés, sont apportées les
modifications suivantes : .

a) compléter les dispositions du premier alinéa par les suivantes:

- « out dans le cadre du traitement du carcinome métastatique du sein
. aprés échec du traitement aux anthracyclines ou chez les patients non
traitables par les anthracyclines. »;

b) modifier comme suit 'inscription de la spécialité ci-aprés:

Aandeel van de
Aandel van de| rechthebbende
e rechthebbende andere dan deze
. Opmer- Basis van beoogd bijart. 37, beoogd bij art. 37,
Criterium Benaming en verpakkingen kingen | tegemoetkoming |  §2, wet 147.1994]  § 2, wet 147.1994
— Code — —_ —_ . —_
Critere Dénomination et conditionnements Obser- Base de Intervention du | Intervention du
vations | remboursement bénéficiaire visé| Dbénéficiaire autre
par lart. 37, § 2,| que celui visé par
0i.14.7.1994 I'art. 37, § 2, loi
. 14.7.1994 '
A-28 TAXOL Bristol-Myers Squibb
1115-369 | . LV./perf. 1 x 30 mg/5 ml 5 788, — —
0743286 | *pr fl. LV./perf. 1 x 30 mg/5 ml 5 664,—
0743-286 | ** pr. fl. LV./perf. 1 x 30 mg/5 mi . 5377,—~

Art. 2. Dit besluit treedt in werking de eerste dag van de maand die
volgt op het verstrijkert van een termijn van tien dagen die ingaat de

dag na zijn bekendmaking in het Belgisch Stantsblad.

Art. 3. Onze Minister van Suciale Zaken is belast met de uitvoering
van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 9 mei 1996.
ALBERT

Van Koningswege

De Minister van Sociale Zaken,
M. DE GALAN

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du mos
qui suit 'expiration d'un délai de dix jours prenant cours le jour suivant
sa publication au Monitenr belge.

Art. 3. Notre Ministre des Affaires sociales est chargée de 'exécution
du présent arrété.

"
~

Donné a Bruxelles, le 9 mai 1996.

ALBERT

Par le Roi ©

La Ministre des Affaires sociales,

Mme M. DE GALAN



