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KONINKRIJK BELGIE. 

De RA;:JJ V.hN Slri-"TE 1 afdeling 
etgeving, eerste kamer, de 7e 
pril 1955 door de Minister van 
::.ùksgezondheid en van het Gc::zin 
3rzocht hem van advies te dienen 
Ier een ontwerp van koninklijk 
;slui t "betreffende de fabricage 
l de bereiding van en de groot­ 
mdel in geneesmiddelen", heeft 
i 6e Mei 1955 het volgend advies 
geven ,: 

ROYAUME DE BELGIQUE. 

AVIS DU C01\S3IL D'ETAT. 

Le CONSEIL D'ETAT, section de 
législation~ première chrunbre, sai­ 
si par le Ministre de la Santé pu­ 
blique et de la Famille, le 7 avril 
1955, d'une demande d'avis sur un 
projet d'arrêté royal "r-e l.a t i f à 
la fabrication, à la préparation 
et au comme r ce de gros des médica­ 
ments", a donné le 6 mai 1955 l'avis 
suivant 
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Het ontwerp strekt tot rc'.gel ing van de fabricag 

en de be reiding in I t groot van geneesmiddelen en van de 
groothandel in geneesmiddelen. 

Zijn rechtsgrond ligt in artikel 17 van de wet 
van 12 tilaart -1818 en in artikel 5 van de wet van 9 Juli 
1858, gewij zigd bij ar-t i ke.l 4 van de wet van 4 Augustus 
1890. 

Krachtens de eerste van deze bepalingen mag gee.y 
samengesteld geneesmiddel) onder we Lke benaming ook, wo r ds 
verkocht noch te koop gesteld tenzij door personen die 
daartoe bij de wet of door de Koning zijn eemachti&d. 

Artikel 59 derde lid, van de wet van 9 Juli 185(' 
verleent aan éle Regering de macht om alle maatregelen voo 
te schrijven om vervalsing van geneeskundige stoffen te 
voorkomen) alsmede om de bereiding) het te koop stellen e 
de verkoop van geneesmiddelen van goede hoedanigheid te 
ve r z.eke r-en . 

De macht welke de Koning aan beide bepalingen 
ontleent is hem klaarblijkelijk ve eend met het oog op 
de bevordering van de openbare gezondheid. Indien hij, 
wanneer hij ven de hem aldus verleende macht geb ru i.k maakt 
maatregelen neemt die ne erkomen op de regeling van de uit­ 
oefening van een beroep, dan moeeen die maatregelen in 
verband staan met de bevordering van de openbare gezond­ 
heid. 

4 •• / •• , 
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Ret ontwerp bevat twee bepalingen waarin 

d it verband totaalontbreekt 1 namel. \jk artikel 2, 

derde lid ~ krachtens he twe'Lk de ve r gunn Lng om genees­ 
middelen in 't groot te fabriceren en te bereiden, om 

groothandel te drijven in geneesmiddelen en om genees­ 

middelen in te voeren met het oog op de verkoop in 't 
groot, aan geen officina-apotheker kan worden verleend, 

alsmede artikel -JO d a t aan de industrieapotheker ver­ 

biedt, tijdens de duur van z i jn contract 1 hetzij midde· 

lijk of onmiddellijk Gen officina te houden of te be­ 

heren of er zijn kunst in uit te oefenen. 

Krachtens artikel 18 van de wet van 12 Maart 

1818 zijn de apothekers bevoegd om geneesmiddelen te 

be r-e i d en en zijn zij, in principe 9 alleen bevoegd om 

deze aan de verbnliker te verkopen ; men ziet niet in 

hoe het tot de apothekers goricht verbod ingeval zij 

een officina houden, geneosmiddelen te bereiden om ze 

voort te verkopen aan anderen dan verbruikers, kan 

ingegeven zijn door de wil de openbare gezondheid te 

handhaven. 

De hier aangelegde criteria, het al of niet 

houden van een officina en de omstandigheid dat de ge­ 

neesmiddelen niet rechtstreeks aan de verbruiker ver­ 

kocht worden, hebben niets gemeens met de openbare ge­ 

zondheid. Noch het houden van een officina, noch de 

verkoop aan and e r e n dan verbruikers doen inmers iets af 
aan de wetenschap en de vaardigheid, vereist tot het 

bereiden van geneesmiddelen, die de regelmatig inge­ 

schreven apotheker, op grond van zijn we t t e l.Lj k 
diploma, geacht wordt te bezitten. 

I 
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Zodanige criteria zijn integendeel uitsluiten 

van economische aard, en verbodsbepalingen die daarop 

steunen \:unnen geen rechtsGrond v i.nôer. in bov enve.rme.Lde 

wetsb8palingen. 

+ 
+ + 

In artikel 1, 50? wordt het wetenschappelijk 

diploma van a po+he ke r gelij1cg:.;steld met het wettelijk 

diploma,wat de uitoefening van het beroep van industrie 

apotheker be treft ; zul ks zou tot gevolg hebben d8t per 

sonen die niet wettelijk bevoegd zijn om een enkel ge­ 

neesmiddel te bereiden en te verkopen, wel zouden be­ 

voegd zijn om een grote hoeveelheid van hetzelfde ge­ 

neesmiddel te bereiden. 

Zulks ware stellig niet logisch. Daarom en 

omdat er aan wetenschappelijke graden geen wettelijke 

voordelen verbonden z i jn ,is de Raad van St;,te van 

mening dat dergelijke gelijkstelling moeilijk kan veran~ 

woord worden • Derhalve zou de vc rme Lû Lng der weten- I 

schappelijke diploma's moeten weggelaten worden. 

De hier gegeven bepaling van de industrie~ 

apotheker zou overi ns beter opgenomen worden in arti­ 
kel 8 (artikel 10 van de door de Raad van State voor~ 

gestelde tekst) 1 waarmede het hoofdstuk III, betreffende 

industrie-apotheker, aanvangt. Daarentegen dient een 
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be pal ing van b e t gr-cn me e t wo r-d en vo r s t aan ond o r "fabri­ 
cage en bereiding van eem::e em.id do'Len " in artikel 1, 
onder 50, te worden gegeven. 

+ 
+ + 

Krachtens artikel .3, 7°, mout de aanvTé.;.gcr de 
verbintenis aangaan de veranderingen mede te delen die 
zich in de toepassing van het tweede, derde en vierde 
lid van dat artikel zouden voordoen. Luidens de verkla­ 
ringen van de gemachtigde van de Minister, wil men h Le r-do : 
verhinderen dat na het bekomen der toelating er zodanige 
wijzigingen tot stand gebrócht word.en dat de-onderneming 
niet me er aan de ve r-gunn Lng svo o rwaar-d en voldoet. 

Wil de Regering dergel ijlœ misbruiken vermijden 
dan lijkt het gewenst de wijzigingen vooraf te doen 
kennen en niet na een bepaalde termijn die op hun uitvoe­ 
ring volgt. 

Anderzijds ziet men niet welke wijzigingen er 
zouden mogelijk zijn in de toepassing V8n -4° van het 
artikel 3 ; de verwijzing n&2r 4° kan dus geschrapt 
worden. 

+- 
-I- +- 

Niettegenstaande de geliJlŒnis die artikel 4 
vertoont met de bepalingen van a.r t Lke L 3, wordt de ver­ 
plichting van artikel 3, 7°, onder artikel 4 niet her­ 
nomen. Er kunnen zich nochtans evengoed vlij zigingen 
terzake van de lokalen v oor-d o s n warme e r het een vergun­ 
ning voor het drijven van groothandel betreft, als 
wanneer het gaat om de vergunning voor het fabriceren • 
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TIe aarrvu lLá.ng ~ in dCit opzicht, van ,,,rtikGl 4 
zou b ij d r-a gcn tot de doelme-tige uitbouw d e r reglementering 

+ 
+ + 

In de eerste twee leden van artikel 6, wordt 
ten voordele van de aanvrager een beroep ingesteld bij de 
commissie van advies wanneer de ambtenaar-verslaggever 
besluit tot het verwerpen der aanvraag. De overige leden 
van het a.r-t Lke L be t r-e f f'en de samenstelling van die 
commissie. 

Daar het hier bepalingen betreft van zeer onder ..... 
sche iden aard, lcom t he t gewenst vo or het artil:el te spli tse 
zodat de eerste tvvee leden een afzonderlijk artikel vormen. 

Verder meent de Haad van State in verband met 
dit artikel te moeten o pme r-ke n dat het op zijn minst eigen­ 
aardig is dat er wel beroep openstaat tegen conclusies 
van verwerping van de aanvraag, terwijl? wanneer conclusies 
tot toelating neergelegd worden, de Minister vrij is de 
aanvraag te vcrwer-pen zonder de commissie van advies te 
raadplegen. 

+ 
+ + 

Ârtikel 14 bepaalt dat de vergunninghouders 
alleen geneesmiddelen mogen verkopen aan andere ve r-gurm Lng-« 
houders en aan officina-apcthekers. Het wil de Raad van 
State voorkomen dat andere personen die door de wetten en 

.... / ... 
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be sluiten betreffende de geneeskuns t getl18.cht; igd z i. jn ge­ 
neesmiddelen af te leveren in de mogelijkheid moeten ge­ 
steld wo r-d an deze geneesmiddelen aan te !.{open. De tekst 

dient in dit opzicht te worden a an ge vu Ld . 

+ 

-I- + 

De bepaling van arti1cel 17 val t onder toepassing 
van artikel 139 ]0, van het besluit van de Regent van 15 
December 1948, vervangen door het besluit van de Regent 
van 20 Maart 1950. Dientengevolge moet het orrtwez-p voorge­ 
legd worden hetzij aan het advies V,;,D de Eerste-Minister, 
hetzij aan het advies van het Begrotingscomit,;. In de 
inleiding dient dat adlties te worden vermeld,met de datum 
waarop het werd gegeven., 

-I- 

+ + 

De afwijkingen welke op grond van artikel 22 voor 
een termijn van twee jaar kunnGn worden toegestaan, zijn, 
luidens de verklaringen van de gemachtigde van de Minister 
hernieuwbaar. Indien het we rk e L'i j k in de bedoeling ligt van 
de Regering de herhaalde hernieuwing van deze termijnen mo gt 
lijk te malœri , mag zij niet uit het oog verliezen dat een 
reglementering die de weg openlaat voor uitzonderingen van 
lange duur aanleiding kan geven tot misbruiken. Een over­ 
gangsbepaling die voor onbeperkte, of zelfs voor geruime 
tijd de mogelijkheid openstelt te ontslaan van de ver­ 
plichtingen welke door het besluit worden opgelegd,heeft 
een arbitrair karakter en is niet verenigbaar met het 
vereiste van algemeenheid die een goede reglementering 
kenmerkt. 

+ 
+ + 

De volgende voorgestelde tekst houdt bovendien 
rekenin,g met een aantal vormwiiziains:en dle ,'leen ~omment;aa't' 
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Aan alle n , te genwo or di gon en to ekome nden , H~IL, 
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Kon.Lnlc.Li jk be s Luä t 1}etrefêenûe de sl'oo-C:ho.ndel in genees .... 
mf. len,' huri bric~go en hun bel' ing in het groot. 

Gelet op de wet vun 12 Laart 1818 tot regelin 
van al wa t het ui tOEdenen dOT' verschillend.e takken der 
geneeskunst betreft, namelijk op artikel 17; 

Gelet op de wet van 9 Juli 1858 op de invoerin 
Vr1n . " P . . "1 hl' '1 _ een nleuwe OY~lCle e p urawcopee, name lJ.{ op 
k e I 5, gewi j zi.g d bi j de we t vun 4 Augustus 1890; 

arti- 

Gelet op de wet van 4 AUGustus 1890 betreffcn~ 
de de vervalsing der o e twar-en , YlD,_,Gli jk op de artikelon 

6 en 7; 

Gelet op de wet v~n 24 Februari 1921 betraf- 
fenrle h3 t ve r-hr.nde Le n V'. n giftstoffon1 slaapmiddelen 
en verdovende middelen, on~smettingsstoffen en antisepti 
ca, nume Lf. jk op a rt i ko I 1; 

Gelet op het korri.nk'l t jk besluit V2.n '12 Juni 
1953 tot re lirg ven contrale op de antibiotische 
stoffen en preparaten; 

(zie a dv Le s) 

Gelet op hut o.dvies van de Raad vun State; 

• III fI/" ij • 
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Op de voordréLcht V8n Onze lflinister véln Volks­ 
gezondheid en van het Gezin en Onze Minister van Econo­ 
mi s che Z2.1':::en, 

HCOFDSTUK 1. - H2Pi\.LINGJN. 

Artikel Î.- 

Voor de toepassing van dit besluit wordt 
ve r s tacn onder 

1° geneesniddelen ~ iedere drogorij, bestanddeel of 
samenstelling die genezende of vourbehoedende eigen­ 
schap~en bezit of als zodanig voorgesteld wordt, 
onverschillig of zij voor de goneeskunde dan wel 
voor de veeartsenijkunde bestemd zijn~ 

Als geneJsmiddc31en wo r den e verie ens be scriçuwd 

a) ontsmettingsstoffen, antisGptica en antibiotische 
stoffen, di t wil zegcen alle pro ducten be stemd OLl 
pathogene kieQon te vernietigen of om er de ont­ 
wik .. .e Lf.ng van te vo o r-kotaen of te belemmeren; 

.~) de bestanddelen of saBonstollingen die toegediend 
worden om een diagnose te stellen of om een alge­ 
mene of pl~atselijke gevoolloosheid te veroorza­ 
kcn ; 

c) de d.i e o tpr-o duct cn , bekomen door t08voeging of ver, 
wijdGring van chani s che of biologische; bestanddel, 
dio geen voc d'i.ng srzi dde Len z i jn , doch waarvan de 
aan- of nfvvezigheid aan vo oz-ue Lde producten be­ 
p202ldG in de diëtischG therapie gezochte eigen- 
s chuppcn of eip;ensch::-,ïJiJen vrm DrOeÙ.1G"Eüti:iden VGr· 
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2° Nie~ nctiGf bostnnddoJI : ioder bJS ol dat, 
""... .. - . . "'_ . .. ~ . =."' ...... ,_ ..... _ 

hoewel het zelf geen gonocsDiddel Is, aan eon ge­ 
ne o eru.d de L wo r d t toeij'0voegd on do bereiding, de be- 
waring of hot gebruik er van te vergemak~Glijken. 

30 Phar-ua cooc 0 : de 01'1:'1 ei ë Lo phar-naco pee .. ..,._ J J_-' 

4° Officina-apothek_9.I.. ! ie dc:c persoon d.i.e do ve r-gunru.ng 
bezit de artsenijbereidkunde to beoofenen on die 
workelijk hetzij oen voor hot publiek toegankelijke 
o f'f i.cä na , hotziJ een in de verzorgingsinstellingen 
of in de gewmc;oni~lson ing(~richte o f'f'Lc i.nr; beheert. 

5 0 ~ b ri ca (.( G e n""J~.~.r.sd di ne; ~'~n Z~I:~.2 .. ê.gi.9J.lçÙ e IJ:, : ••• (z i e 
advies) ..• 

HOOFDS'J:UK II. - V8HGUNNING:':;N. 

Artikel 2 .. - 

DG fabricage on do bereiding van- en de groot- 
handel in gene3sniddelen, cv eno.Ls do invoer me t he t 

, I' d .. -t I 'C éln Z1. J n orworvvor-! 
I 

Volksgezondheid en van I 

I 
pen ar.n 

verkoop in ft groot in 
een door de *.,inistar ve.n 

oog op 

no t Gezin to verlemen vergunning, waar Ln de stoffen en 
prGpélr~tan waarvoor zij ldig i~, evcnélls de plaats 
waar de beworkingun uitgevoerd wordan, vermeld zijn. 

De vergunning . . . (zie advies) ... ' . 

(La~.:tstG lid) ... (zia advies) . .. 

() .. / .. ~. 
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On do vergunning ta t IL t fabri coren of berei~ 
don vun genoGsDiddelon te bekaDen, hlOGt do verzookor ; 

1° o en [è2nVraê~g richten aan do ~~inister van Volksgezond 
heid en van he t Gezin; deze aanvr-aag ve rmo Ld t de te 
gebruiken stoffen on propar~tGn, de aard der bewer­ 
kingen en de plc.:::lts waar zi j ve r r Lch t worden; 

2' bet bewijs leveren dat hij over de gepaste lokalen, 
industri&le outille ring ell wotenschappelijke toestel­ 
len beschikt; 

3" de verbintenis aangaan geneesmiddelen te verkopen aan 
alle groo't;handelaars en officina-apothekers, voor 
zover deze de gebruikelijke waarborgen van beroGps­ 
achtbnurheid bieden en hun krediet onaangeroerd is 
of de levering kontant betaald wordt; 

4° indien hij genG2smic1delen onder eon phar-raac cu td s obe 
vor-m fc.bric,3ert, beroidt of invoert, de ontleding 
en de contrôle VL~n hun conf'o rzube I t met de wetten en 
reglcLlenten op de gen00sLüddèlen doon ve r r'Lch t en 
zoals bepaald in do artikelen 10 en 11; 

5° de vo r-b.i rro erri s aangaan do bij artikel 19 bedoelde 
agenten -Go a Ll en ti j do ta egang to verlenen tot de 
Loka.l e n wai.·r de bowerkingen verricht worden; 

6° de ve r-b t rrt errt s aangaan vijftien dagcri op voorhand 
aun de ~inistGr de varanderingen te doen kennen 
welke zij evontueel omtrent 1° en 2° wenscn uit te 
voeren. 
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Om de vorgunrüng voor ho t drijven van groot­ 
han de I in geneesü1idc.olen tG hckorien , moot de atlnvra- 
gUI' 

1° eon aanvraag richten aan de Minister van Volksgazon 
heid on van hot Gezin; 

2° hot bowijs leveren dat hij beschikt over voldoende 
en van luchtregeling voorziene lokalen voor de per­ 
fecte bewaring van do geneesuiddelen die hij in zijn 
bezit heeft; 

3° de verbintenlis aangaan geneesuiddelen te leveren 
aan alle apothekers voor zover zij de gebruikelijke 
waarborgen v.,n boraopsachtb arheid biGden en hun 
lcr e d.i.c t onaunger-o o r d is of de levering kcn tan t 
be taald wor dt; 

4° indien hij gGneasDiddelon onder Gen pharmacGutische 
vorm invaart met hGt oog op de verkoop in het 
groot in het Innd, da ontlading on de contrôle van 
hun c on fo ruri. t(;i t [18 t de wetten on reg10L18nten op 
de geneesmiddelen doon verrichten zoals bopaald in 
artikel 11; 

5° do vo r-b.i.n t e rri s aangaan do bij o.rt11\:81 19 bedoelde 
agenten te a11en tijdo tOGg~ng tG verlenen tot de 
in 2° bodoolde lokalon. 

. .. 0/ ti 0 '. 



vvv. L.4705/1. 

Over do vo r-gur.ru ng sur-nvr-ac.g wordt ve r s.l.ag 
uitgobr:Cccht dOOT een dé :_~Ttoo dool' d e Einister van 
Vo Lk age z o ndh ed d en van het Gozjn aurige du i de aub t ene.arc­ 
apothGkc~r. 

Deze c:.l:.lb-(Ïenaélr L~:::l,g zich doen bijstaan door 
de inspecteur der apotheken van hot gebiGd en,zo nodig 1 

door iede:;_-> anô.o r lid ven het Rj_jksl)(;rSoneel. 

De 8.L1bten(_ar-voI'sl[;.cgevel' en deg,:men d:Le hem 
bijstaan,mogon de Lolcc Lan bo so oken WCèar de geneesrüd­ 
delen door de a(_,l1vrager v .n de vergunning moe ten gofa­ 
bricocrd, bereid, bewaard of bewerkt worden. 

De verslsggever deelt zijn gemotiveerde con­ 
clusies ElG cie acn de i_;~inister binnen dertig d(;~gen na 
het indienen van de ar.nvraag , en stuurt hiervan tege­ 
lijlcGrtijd een ter post a: .ngetelœndo brief aari de 
aanvr-e.ge r , 

Artikel 6.- ------ 
Wordt tot verwerping van de aanvro.ag gecon- 

c Lu.d e e r-d , dari legt de 1,1j .. ná s be r , 0lJ ve r-zo ek van de aan­ 
vrager, ho t dossier over can het advies van oen coramis- 
sio ven o.dvie s. 

Op stro.ff.o van uitsluiting moet; hot verzoek, 
binnen vijftien dagon na ontvsngst van da conclusies 
van dG o.Llbtenaar 1 bi j 0 en ter post Ek.nge takend schri j­ 
ven inga d.i orid v/ordan. 
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Artikel r.- 

§',. De coonissie van advies bestaat uit 

'1· eon daal' d(::: Koning onder de ElGL";is l.r-at e.n of f3rC;Lla~ 
;6istrc;l.ten van de r,èlc]:rGorlijlœ L1Lcht be no emde voor- 
zittor; 

2° de dir3ctGur-genGr:~,_:1 van hot E" stuur van volksge­ 
zondheid9 

artikel 6, 40, b . , .. ~ 

)0 de hoofdgenoesheer-dirocteur vzm hot Rijksfonds 
voor verzekering togen ziekte en invGliditeit; 

L~O 'twe e amb tone.r-cn , houders v" n hst diIlloo.a V2.n apo uhe-. 
ko r ; 

(:) a ••• artikel 6, •• e 9 

artikel 6, ••• y 

80 o cn aub t.cnncr bo ho r end a tot de ::_~dLünistrC:1tie van 
de nijverheid en Gan bohoroné10 tot cle administrGtie 
van dG nan de 1. 

De onder 40, 50, 60 en 7° bedoelde leden 
wordon door de Einister VL~n Volksgezondheid en van het 
Gezin, do cnde r 80 bedoelde loden worden door de Lli­ 
nister van Economische Zakon benoGud. 

§ 2. Het manôaa t van de leden duur t zes jaar; 
hot kan vornieuwd worden. 

. .... / .... 
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§ 3. Er zijn ovenveel plnGtsverv2ng~nde als 
vas te 10 don; dt'; plantsvervangende le den wor den onder 
dezelfde voorwa~rdon benoomd als do vaste leden; de 
Koning beno cm t de plc:u::tsv(;,y'vnn(;Grr.:; van de in ~ Î, 2' 
en 30, verr,léèldo vr.a t o 10 den. Degene dic') be no c md wordt 
ter verv~nging vnn een vast of plaatsvervangend lid 
der eOtilLlis~3ie beëindigt het El(~ndm"t van d cg e ne die 
hij vervnngt. 

HOOFDSTUK III. - JJ:8 INDU3TRIj;-APOTIL:::K."I;R. 

Artikel 8.- 

De c omr.rl s sd e gOG::t haar- gOLlotiveord advies 
binnen ••. dagen na hot indienen van he t in artikel 6 
be doelde ve r-z o ck, 

Artikc::l 9.- 

De geaotiveerde beslissing van de hinister 
wordt binnen negentig dagen na de in artikel 5 bedoelde 
schriftelijke kennisgeving bij e2n tor post aangete- 
ke nd o briof aan de ve r z o eke r Lledegedeolù. 

Artä.ke l 10.- 

De personen dia oen v er-gun.u ng bezitten om 
bij dit bosluit bedoelde producten te fabriceren of 
te bereiden9L1oetcm e o n dool' hon in dienst g cnoraen 
in~ustrie-apothekGr, dit is Gen persoon die houùer 
is van hot wottelijk diploElCL van apotheker en inge­ 
schreven is op een door het Einisterie van Volks zond­ 
heid en van hot Gezin vastgelegde en bijgehouden lijst, 

/ . ~ . / ... 
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bo Lo.s te n Dot ho t w8r:;_ulijk toezicht op d e f[LbriG8..,[Se 
dor genc~sDiddelcn en ~Gt de contrôle op hun confor­ 
miteit met de wetteil an regloocnten op de geneesmid­ 
delen. 

Artilœ111.- 

])OZ8 pe r ao nen Dogon hun gcmGGsEliddelon niet 
in dG handel brengen vooral~er de industrie-apotheker 
ze in he t ['~rtikGl 13 vermeld register conform net de 
wetten on reglementen op de goneJsoiddelon heeft ver­ 
lelaard .. 

De pe r aoncn die 8 en verg mn i.ng be zi tten om 
geneesmiddelen in te voeren en deze, in hot groot, 
in het land t o vc r-ko pcn , uo gon deze geneesmiddelen in 
Belgi~ niet in de hQndel bronGon voor~leor hun confor­ 
ruto t t mot de we t t eri en r,.:gleL1GntGn op de genec3smidde­ 
len, na ontleding, geattesteerd is geworden, hetzij 
door een contrôlelabor[~toriuD dat door de n!linister 
van VOlksgezondheid on van het Gezin erkend is, hetzij 
door Gon eventueol aan do instolling verbonden industri 
apo thelcor , De uitslag van deze ontladingen wordt c pge-« 
takond in oon rogister, dat overoenkoQstig artikel 13 
gohouden wo rd t , 

De industri3-al)othel~Gr nag z i. jn dienst 
slochts aan een enke Lo vergunninghouder ver Lenen, Het 
is hoo vorboden middellijk of onniddellijk een officina 
te houden, ta behoren, of er in workzaao to zijn • 

• • • / • 0 0 
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Artik\31 'I J.- 

Il,; indus l.;:ciG~ê1pothQk")r tükent in Gall dGé,.rtoe 
gehouden register de bijzonderheden op van de door 
hem gedane contrôlebe'Jlerh:in[:~on en -ontle dingon, evenals 
de uitRl~gen er van, welke hij ondertekent. 

~it register wordt bijcehouden; het ligt ter 
be ach.i.kxá ng vc.n de Ln s pe cteurs der apo t.heke n , die er 
hun bevindingen in aantekenen. 

., •.. /4t.~ 

Ilo rogisters worden gedurende tien jaren,te 
rekenen vanaf de c1Gg dr_èt Ze afgesloten werden, door 
de vergunninghouders bewaar-d, 

HOOFDSTUK IV. - lr'liRYGICHTINGEN. 

Artikel 14.- 

Do pe r souen , die eon in artikel 2 ve rrae Lde 
vergunning bezitten, zijn gehouden: 

1° de fabricuge, de industriële bc r-c i dá.ng en de verde­ 
ling der genc~esmiddelen en niet -ac m.e ve be stanélde..., 
len in uitsluitend daartoe bostoude lokalen te 
doen uitvoeren door personen die niet aan bosmette- 
lijke ziekte lijden; 

2° te zorgen da t de in -lobe doe lde lokalen cm de ma~ 
gazijnen voor afgewerkte producten niet in verbin­ 
ding s t aan me t Lokc.Leri warrr ande r o dan de bi j di t 
besluit badoelde substantiên of scheikundige pro­ 
ducten beh~ndald of opgeslagen worden; 
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V' te:: zorgon dcd; he t ua t e r i.ce L, de ta es tellen en de 
recipi~nton9 bestoud voor de fabricage, de berei­ 
ding, hot vervoer en de bewaring van de genecsmid­ 
delen9 evenals de in 2° bedoelde lokililen en maga­ 
zijnen aan zodanigo o i sen bo an two o r de n dat do ge­ 
neesmiddel8n niet ontaarden; 

4° de toxische stoffen te boh~~delen en te verdelen in 
uitsluitend da~rtoe bostemde lokalen, onder hot 
rechtstreeks en voortdurend toezicht van de industri 
apocholce r-; deze gaa.t do over;)enstomLling V2n de in­ 
houd. dor l'Jcipiönton uo t do op de etikotten voorko­ 
mende vermeldingon na; 

6° te zorgen da t het gene,:;sLliddol of hot niet actief 
bestanddeel, dat niot in de Belgische pharmaco pe e 
vermeld wordt, do door de Ln t cr-na tion:::,le pharmacopee 
o~ indien het daar evenmin voörkomt,de door een 
buitenlandse pharmacopee vereiste hoedanigheden 
bezitten. Is het in go en enkele phar-mac ope e vor­ 
meld, dan moot hot geneesmiddol beantwoorden aan 
de criteria vun een ontledingsprotocol door de fa­ 
bricant of de invoerder overóologd aan de inspec- 
tie dor apotheken en door deze goed bevonden. ~ 

5° op de dozen of l'cciiüönten waarin zij de geneüsmid­ 
delon te ka op ac.nbf.o den, de naam. van de fabrikL~nt 
of van de industriële berei der, evenals he t nummer 
van de partij y waardoor de fabricC:l.ge-dct tum kan be­ 
pau Ld wo.r-dcn , te VG r-ue Lden ; 

De voor de uitvoer bestemde :pa]'tijen genees- 
I middelen moeten slechts de hoedanigheden opgelegd 

door de pharmacopee der invoerende landen? bezitten; 
deze partijen dragen op duidelijk zichtbare wijze de 
vermelding : "Exportproduct". 

. .. / ... 
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Artilcol î 5. - 

De personen dia een in artikol 2 vornulde 
V(lrg',nning be 7.i t te.n, mogen a.l Lce n gOIH.H)i3miDdelen ver- 
kopen of te koop a nbieden san •.• (zio advies) ••• 

Deze bepaling is niet toepasselijk op de 
geneosDiclde13n d.i.e door de Staat aangekocht worden. 

HOOFDSTUK V. - VEll ZO::..;rUN GS:t1ALD. -- ~_.-.-.-~....,,- 

Artikel 16·.- 

De uit de toepassing VLn dit besluit ont­ 
stane geschillen tussen de industrie-apotheker en de 
persoon bij wie hij in dienst is, o ïwe I tussen onor- 
zijds de industrie-apothelŒ1' of de vo o r-me Lde persoon 
en anCLGrzijds eon erkend con+r-ôLe Lubor-a to r-á um , of­ 
wel tussen enerzijds de industrie-apotheker of de 
voorrnolde persoon en anderzijds ieder persoon dia 
gG~~chtigd is gene~smiddel8n to verkopen,kunnen op 
v,Jrzook van beide parti jen onderworpen worden aan 
een verzoeningsruad. 



4-705/1. 

Art i kel 1 '7 .- 

§ 1. De verzoeningsraad bestaat uit 

1° een door da Koning onder de 02gistraten of eremagistrat 
van de rechterlijke macht benoemde voorzitter; 

2° twee ambtenaren die houder zijn van het diploma van 
apotheker 9 

3 ° vier f'abr-á.kant en , industrïèle bereiders? invoerders 
van- of groothandelaars in Llh21"maceutischc :producten 9 
die gekozen worden 09 door de meest representatieve 
vakorganisaties voorgedragen dubbele lijsten; 

dubbele lijsten 9 

4° vier Lndu s t r Le-capo t ne lce r-s 1 die: gel{ozen wo rû en op door 
de me e s t z-epr e s errt at a.eve vakorganisaties voorgedragen 

5 ° +w e e ambtenaren j waarvan de ene onder de administratie 
van d e nijverheid en de and e r-e or.d o.r de administratie 
van do handel ressorteert. 

De leden vermeld onder 2°, 3° en 4° worden 
benoemd door de Minister van Volksgezondheid en van het 
Ge zin; de Led en vermeld onder 50 worden benoemd do or de 

Minister van Economische Zaken. 

§ 2. Het mandaat van de leden duurt zes jaar 
het kan vé_;rnieuwd wo r den ,' 

§ 3. Er zijn ev eriv e e L plaatsvervangende als 
vaste leden; de plaatsvervangende leden worden onder de­ 
zelfde voorwaarden benoemd als de vaste leden. Degene die 
benoemd wordt ter vervanging van een vast of pla~tsver­ 
vangend lid der commissie beëindigt het mandaat van de­ 
genen die hij vervangt .. 

I 
.... './ • 0 • 
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Ar t a.ke I 18.--- 

§ 1. Een zaak wordt bij de verzoeningsraad aan- 
hangig gemaakt door beide )artijen, bij een ter post aan­ 
getel{8nd schrijven. De raad ee(:)ft advies binnon de ma and , 

Indien de raad een ondcrzosk of een expertise 
oplegt, kan deze termijn voor een nieuwe periode van een 
maand verlengd worden 6 

HOOFDSTUK VI.- TOEZICHT :E:N S~""\RAFB.sPALINGEN. 

§ 2.De door de read te volgen procedure wordt 
door de Minister van Volksgezondheid en van het Gezin 
be paa'l d • 

Artikel 19.- 

Onvermind8rd de plichten die opgelegd zijn 
aan de officieren van de gerechtelijke politie, zijn de 
directeur VEm he t laboratorium vande apotheker-inspectie 
en de inspecteurs ven~ apotheken gelast te waken vnor 
de toepassing van de bepalingen van dit besluit. 

De monsters worden genomen overeenkomstig de 
bepalingen van het koninlelijk besluit van 28 Februari 1891 
betreffende het toezicht over de handel in eetwaren. 

Artikel 20.- 
-._--.,.~.--_",.,.~-," 

De in artikel 2 vermelde vergunning kan door de 
Minister van Volksgezondheid en van het Gezin worden ge­ 
schorst voor-een termijn van ten hoogste éen maand indien 
een der bij de artikelen 31 4, 10, 11 en 14, 6°, gestelde 
voorwaarden niet nageleefd wordt. 

• g, ~ / ••• 
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Indiün een nieuwe iYJbrcuk beploegd wordt binnen 
vijf j<Jar na 80n a cho r s i.ng , kan d'cc, verg-u .. nn i.ng door de 
J.f.[inister ingetro'.dcen worden op Gemotiveerd adv i,e s van de 
commissie van advies; dit advies wordt binnen dertig dagen 
verstrekt. 

Artikel 21.-. 

Onverminderd de bij de artikelen 5009 501) 502 
en 561, ]o? van het Strafwetboek gestelde s t r af'f en worden 
de inbreuken op de artikelen 2, 14, 4°, en 21 gestraft 
met de straffen gesteld bij artikel 2, eerste lid, van de 
wet van 24 Februari 192"j wanne e r het giftstoffen, ontsmet­ 
tingsstoffen of antiseptica betreft, met deze 6esteld bij 
artikel 2, tweede lid, van dezelfde wet wanneer het slaap­ 
middelen of verdovende middelen betreft en, voor zover het 
de verkoop in het groot betreft, met deze gesteld bij 
artikel 17 van de wet van 12 Maart 1818 wanneor het andere 
in dit besluit bedoelde stoffen betreft. De inbreuken op 
d 't i.l I 10 11 1° l' 14 1° "'0 -0 5°:> 6.0 .. d e ar l~l:e en , , L, ..), , 9 c::. , j, en ,wor e 
gestraft met de straffen gesteld bij de wet van 9 Juli 1858 

De geneesmiddelen die ontaard of niet conform 
bevonden werden, kunnen aangeslagen of weggenomen worden 
met het oog op hun v c rn Le t i.g Lng , 

De houders der in artikel 2 vermelde vergunnj_ng 
moeten binnen één maand na de bevinding de ganse partij der 
voormelde geneesmiddelen op hun kosten uit de handel terug­ 
trek'cen en ze ter be s ch i ïck mg houden van de insye c t Le van 
de apotheken. 

Artilœl 22.- 

.... / .. lil • 
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HOOFD0TU1C VIII.- ,SLOT.B3Pl-_IŒNG 

Artikel 23.- 

De reiskosten worden a an de 18(len? n:i.(;)t-ambtenarE 
van de commissie VEm advies en V3,n de verzoeningsraad verge 
hun wo r d t ook presentiegeld uitgekeerd volgens hettarief 
dat bepaald is voor de leden van de v:ste commissies bij 
het Ministerie van Volksgezondheid en van het Gezin. 

Artikel 25 •. - 

Artikel 24.- 

Aan de belanghebbenc1cm, die het bewijs Le var en 
dat zij momenteel in de onmogelij~heid verkeren dit be­ 
sluit toe te passenj ~an de Kinister van Volksgezondheid 
en van het Gezin, op advies v 11 de door artikel 6 inge­ 
stelde comm i s s i e , tijdelijlr afvfijkinben tocste,an voor 
achtc~reenvolgenc~e termijnen van ten hoogste tvvee jaar, 
zond er cL't de tsezamenl ij}ce termijn .,. jaar mag over­ 
treffen (zie adVies). 

§ Î. Artikel 8 van het koninklijk be s l.u.Lt VE,n 
12 Juni 1953 wordt door de volgende bepaling vervangen: 

"Artikel 8.- 
Buiten de bij artikel 2 van het koninklijk be- 

sluit van. ., betreffende de groothandel in genees- 
middelen, hun i'abricage en hun bereiding in het groot, 
bedoelde vergunning? moet e Lke in- of u VaGI' rie t voor­ 
werp uitmaken van een bijzondere door de Minister van 
Volksgezondheid en van t Gezin verleende vergu.nning !1. 

"'11./.0. 
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§ 2. De: artikelen 59 69 7, 1;! en 17 van hot­ 
zelfde besluit worden opgeheven. 

Artikel 26.- 

Dit besluit treedt in werking zes maanden na 
zijn bekendmaking in het Belgisch Staatsblad; hoofdstuk rI: 
treedt evenwel in wer};::ing twaalf maanden na deze bekend­ 
making. 

Artikel 27.- 

Onze Minister van Voll-::sgezondheid en van het 
Gezin en Onze Minister van Economische Zaken zijn, ieder 
wat hem betreft, belast met de uitvoering van dit besluit. 

Gegeven te 

V jJ\l KON INGS'iiEGE 

De Minister van Volksgezondheid en van he t Gezin, 

De Minister van Economische Za~enJ 
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Le ~rojet tend ~ r~glemen~er la fabrication, la 
préparation et le o omme r-c e en gros de mé dicaments. 

Il '\';J'ouve '=JOll :.LOndUfJent 18gal dans l'article 1'7 
de la loi du 12 mars 12,-18 et dS.DS l'ar\.;icle 5 de la loi du 
9 juillet 1[;585 modifié par l' ar t t.c Le !} de la loi du 4 
août 1390. 

~ •• / "" {$ Il 

La premi~re de ces dispositions légales prévoit 
qu I aucun mé dicament composé 9 sous quelque dé nomf.na ti on que 
ce soit, ne pourra êtrE) vendu ni offert en vente que par 
des personnes qui JT sont autorisées par la loi ou par le 
Roi. 

L'arcicle 5, alinéa 3, dG la loi du 9 juillet 
1058 autorisa le Gouvernement ~t prescrire toutes me sures 
qu t i.L jugera u tila s }Jour lJrGVellil~ Le s f'a Ls á f'Lcat l ons de s 
sub stance s m.é dicamenteu se s , ainsi que l'Jour assurer la pré­ 
para ti 0-[1, la mi se en vente et le débit de mé dicament s de 
b ormc qualité. 

Le3 pouvoirs que le Roi puise dans ces deux dis­ 
p o s.i t i ons , lui ont manifestement êté atcr-Lbué s en vue de 
favori sel' la santé publique. Si le ::-{oi? en usant de ces 
pouvoirs, prend des mesures qui aboutissent à réglementer 
l'exercice d'une ~Jrofession9 il Lmpcr-t e que ces mesures 
se rappol'-cent Q l'amélioration de la santé publique. 

Le projet comporte deux dispositions dans les­ 
quelles ce rapport fait totalenent défaut, no-tamme rrt 
l'article 2? alinéa 35 qui prév o.i t que l'autorisation 
de f'a.bz-Lqu e r et de préparer des mé c1ica,ï'lents en gros? 
de pr a.t t quer Ie c ommcz-c e de e1'o s ele !-J~ó die aments 1 et 
d'importer de s mé clic ame rrt s en vue de la vente en gros l 

ne peut 6tre accordée à un pharmacien d'officine, 
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et 11 article 10 qu i inter di t au pharmacien d I industrie 
de tenir ou Gérer 9 soit diree tement 9 soit indirectement? 
une officine ou dt;y pr-a t i quer- son art pendant la durée 
d.e son contrat. 

En vertu de l'article 18 de la loi du 12 mars 
1018 les pharmaciens sont qualifiés pour préparer des 
médicanents et, 811 principe? ils sont les seuls qualifiés 
pour les vendre au consomm.ateur~ l'on ne conçoit guère 
comment l'interdiction faite aux pharmaciens tenant une 
officine, de préparer des médicaments pour les vendre 
~)., d!autres (luta des c on somma seur s , l'misse être inspirée 
par 10 souoi c]_tassurer le maintien de la santé publique. 

't' s orl e1"e 8 auxquels le projet se réfère - le 
pas tenir une offioine et le fait 
sont pas directement vendus au 

fait de tenir ou de ne 
que les médicaments ne 
oonsommateur - n ' ont 8.1.10ŒJ raplJOrt avec la santé pu b l i.que , 

Nf, l'u.n ni llautro d(~ ces faits ne diminuent 
erl rien la science et 11 art qui sont exigé s pour la 
préparation do 1:1é dicament s et que le pharmacien, inscri t 
régulièrement 9 e st réputé p o s sé der en vertu de son 
diplôme lE5gal. 

De tels critères revôtent au contraire exclusi­ 
vement un caractère d'ordre économique et les interdic­ 
tions qui s 'y rattachent, 11e peuvent trouver de fondement 
dans les dis~ositions légales précitées. 

+ 

+ + 

• " fi, / ••• 
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L'article 1er, 5°,aGsimile le diplôme scienti­ 
f'J.que de pharmacien au diplôme légal pour ce qu.i. c cne e r-rre 
l'exercice de la profes on de phc.rmac i.en d'industrie; 
].1 s'ensuivrait qu e des l)ersonnes n' ayurrt aucune qualité 
légale p ou r préparer et vendre un seul mé dicament au­ 
raient compétence pour en próparer de grandes quantités. 
Cela ma nque r-aat as suz-éme rrt de logig_ue. Pour ce motif 
joint :, celui c~ue les gradcs scientifiq_ues ne confèrent 
pas d'avantages l~gaux, le Conseil d'~tat estime 
q_u'une toIle assimilation no pout guère se justifier. 
TJa mention des diplômes scientifiques devrait dès lors 

La définition du pharmac i en d'industrie figurant 
dans la disposition pr~citée trouverait d'ailleurs mieux 
sa p La.o e al' a rc Lc Le 8 (article 10 du t8xt~ proposé par 
le Conseil d'Etat) ,par Le qu e L déoute le chapitre III 
rulatif au pharmacien d' Lndu st r-Le . li.. l'article 1er, 5°, 
en rovanche, il im:porterait do préciser ce qu'il y a 
lieu cl' entendre par "fa')rication et préparation de mé di­ 
caments." 

+ 
+ + 

Aux termes de l'article 3, 7° .Le dema ndeu'r 
doit s'engager El signaler les changements qu i surv Le n­ 
draient dans l'application des alinéas 2, 3 et 4 de cet 
article. D'après les déclarations du déléGUé du Ministre9 

cette d.i apc s.i t Lcn a pour but d'tivi"ter q_u'il soit apporté 
l)Ostérieurement il l' o b t e rrt t on de l'autorisa"Gion, des 
modifications telles que l'en.-Greprise cesse de remplir 
les conditions d'octroi. 

." III • / •• Il 
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3i l' .i n te n t i on du Gouvernement o s t d I empêcher 
pareils abus, il parait souhaitable d'exiger qu'il soit 
donné c o nna.i o sanc e do ces mo di.f Lc at Lon s à l'avance et non 
un certai~ tomps après leur mise a ex6cution. 

Comme j par' ailleurs,l'on n'aperçoit pas quelles 
modifications il serait possiblo d'apporter à l'applica­ 
tion du 4° de l'article 3, la l'éiérence il ce 4° peut être 
omise. 

+ 
+ + 

Lalgré l'analogie qu'il présente avec llarticle 
3, l'article 4 no reproduit pas l'obligation prévue à 
l'article 3, 7°. Cependant9 des changements aux locaux 
sont Lout aussi possibles dans le cas d'une autorisation 
de faire le c ommerc e de gr os que; dans le cas d'une aut ori­ 
sation de fabriquer. 

La réglementation gagnerait on efficacité si 
l'article 4 était complété sur ce point. 

+ 
+ + 

Les deux premiers alinéas de l' art Lc Le 6 ouvrent 
au d omandeur un roc ours auprès de la commission consul ta­ 
tive lorsque les conclusions du fonctionnaire :raplJOrteur . 
tendent au rejet de la ûemandc . Los autres alinéas du 
même article ont trait à la c orrp o s i tian de la ItJrl1mission. 

JlI 0 • / •• • 
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+ 

Ces dispositions étant clQ nature très diverse? 
il serait souhaitable de scinder l'article et de faire des 
deux premiers alinéas un article distinct. 

Au sujet du môme ar t.i c.l o 6, 10 Cons e l L d'Etat 
estime devoir observer en outre q'u 1 il parnît po ur le moins 
étrange q_u I un recours soit organisé c on t r-e des co nc L usions 
tendant au rejet de la deTclande, tandis q_ulon cas de dépôt 
de c ono'Lua.i ora tendant a l t8,gréation, le Nlinistre puisse 
toujours rej eter la demande sans d.evo Lr- prendre 110:'7'is de 
la comm.l s s t on consultative. 

+ + 

L'article 14 prévoit quo los détenteurs d'une 
autorisation no peuvent vendre des médicaments q_u'à 
d'autres détenteurs et aux pharmaciens d t c f'f Lo Lne s Tl. sem­ 
ble au Conseil d'Etat q_ue d'autres personnes? habilitées 
par les lois et arrêtés relatifs à l'art de guérir à aé­ 
livl'er des médicaments, devraient être mises en mesure 
d'acheter ces médicaments. Le texte devrait être complété 
sur ce point. 

+ 
+ + 

La disposition de l'ar~icle 17 tombe sous l'ap­ 
plicati on de l'article 13, 3°? de l'aI' rêté du. ::1égent du 
15 décembre 1948, romplacé par llarrêté du ~égent du 20 
mars 1950. Le projet doit en conséq_uence ~tre soumis à 
l' avis ~ soit du Premier Hinistre ? soit du Comité du budget. 
Le préambule devrait faire mention de cet avis ainsi que de 
la date u laq_uelle il a été donné. 

+ 
+ + 

• Il 4'.1. " .. 
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D'après les rfH1~.-:;eigneljl.Cnts fc ur-n l a pa r le 
délégué du Ministre, les dérogations, que l'article 22 
permet dfaccorder pour une période de deux ans, sont 
renouvelables. 8Ji1 entre effe~tivement dans les inten­ 
tions du Gouvernement do rendre )o8stble une p:coroga­ 
tion répétée de ce délai, il ne peut perdre de vue 
qu I une régleIilentation, qui ne met aucune barrière à des 
exceptions de longue durée, risque d!ouvrir la voie 
aux abus. Une d i s po s á tion transitoire qui pe rm e't de 
dispenser, pour une dur é e illi111i tée ou même relative­ 
ment longue, des obligations que l'arrêté Lmpo s e , a un 
caractère arbitraire et ne se concilie pas avec l'exi­ 
gence de généralité qui est le propre dlune bonne 
réglementation. 

+ 
+ + 

Le texte proposé ci-après oomporte,en outre, 
certaines modifications de pure forme qui ne requièrent 
aucun commentaire ~ 

Àrrêté royal concernant la fabrication, la préparation 
et Ie commerce en gros des médic8Jllents. 

BAunOUIN, Roi des Belges, 
A tous, présents et ~t venir, SALUT. 

Vu la loi du 12 mars 1818 réglant tout oe 
qui est relatif à l'exercice des différentes branohes 
de l'art de guérir, notamment l'article 17; 

., " . /; . ., 



fication des denrées alimentaires, notamment les 
cles 6 et 7; 

..... arvJ.- 

IR. 

Vu 18, loi du 9 juillet 1858 ayant pour ob j e t 
l!introduction (Pune nouvelle pha.rmaco pé e officielle, 
notamment l' arti cle 5, modifié par la loi du 4 ao ût 
Î 890; 

Vu la loi du 4 aoat 1890 relative à la falsi~ 

Vu la loi du 24· février 1921 e.oric er-nan't le 
trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupé­ 
fiantes, désinfectantes ou antiseptiques, no tammerrt 
l'article 1er; 

Vu l'arrêté royal du 12 juin 1953 organisant 
le contrôle des substances ct préparations antibioti­ 
ques; 

Vu . . . (voir avis) . . . . , 
Vu l'avis du Conseil d1Etat; 

Sur la proposition de Notre Ministre de la 
Santé publique et de la Famá LLe et de Notre Ministre 
des Affaires économiques, 

NOUS AVONS AE.E~TE ET A:8.H3TONS 

Pour l'application du présent arrêté, il y a 
lieu d1entendre par: 

il fi '. I·, . ., . 
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10 ]ilédJ.o~ll..Gn~?__.~ toute drogue, substanoe ou oompoe a t i on 
possédant , ou présentée oomme possédant des proprié­ 
tés ouratives ou préven-cives, q u ' elles soient desti­ 
nées ù J 8. .Dlédooi_ne huma i.ne ou vétérinai:ce. 

Sont également oonsidérés comme médicaments : 

a) los désinfectants, an t iecp t Lque s et antibiotiques, 
OIGst-~-dire tous les produits destinés à détruire 
les ger:mes pathogènes ou à en prévenir ou ent rave.r 
le développement; 

b) lGS substances ou compositions a dm Ln i s t r-é e s en vue 
dl établir un diagnosti 0 ou de pr-ov oque r une 
anesthésie générale ou looale; 

0) les produits diététiques obtenus par addi tian ou 
soustraction de substances ohimiques ou biologiques 
ne o one t i tuant pas elles-mêmes des aliments? mais 
dont la présenoe ou llabsence oon re à oes pro­ 
duits des propriétés spéoiales reoherohées en 
thérapeutique diététique ou des propriétés de 
repas d!épreuve~ 

20 Fl:~_:hj;___SLe__. ch.§1~r_:f-i.§ __ : tout e substance qui TI I é tan t pas 
médicament? est assooiée à un médioament en vue d'en 
faeili ter la pré}_)ara tian? la co ne e rva tion ou l'emploi. 

40 ;Ph~:rr,§__c;.t0]-} __ <il, 0 [[te i1l_§. : ta ut e personne a ut ori sé e à 
pratiquer la pha.rma c i e , qui re effectiveEiont soit 
une offioine ouverte au public, soit une offioine 
installée dans les établissements de soins ou dans 
les prisons. 

5° Fabrication et -)réoaration de médicaments: ••• (vair 
., _ .. _ __ . __ '_, - ..... ~_,;,.:: ... ,-.,.'- •. .;;;".;_"._ . ."".-"'"_ ... __ ' .. 4c _."'" -"', __ ........ _-~-_._""' ,~'.,,_._--- __ .• _,_,._ ... .._ __ 

avis) ,,". 

.'./.Ci1t 



IH. L.4705/1e 

Artiele 2.- 

•• ., / il •• 

1Ja f'aur-Lca +i on , la }ÎréIlaration et le coinme r-c e 
en gros de :"::Léclicaments9 ainsi que l'irn.po:L'tation cm vue 
de la vente en gros dans le pays y sont subordonnés à 
autori sation délivrée par le Ministre (le la San té publique 
et de la Pamille9 indiq_uant les substances et prépara­ 
tions pour lesq_uellcs elle est valable 9 a i ns i que l'en­ 
droit où. les opérations sont effect'liécs. 

L'autorisation ... (voir avis) ••• 

(Dernier alinéa) •.. (voir avis) ••• 

A0_ck_3_ • s: 
Pour obtenir l'autorisation de fabriquer ou 

de préparer des médicaments, le domandeur doit: 

1 ° adresser au Minist~ce de 10, Santé publique et de 18- 
Farrri Ll e , une demande s po c i f Lan t les substances et 
préparations à mettre en oeuvre, la 
tions et 11endroit où. celles-ci sont 

natuTo des opéra- 
n .-. j_ r eIIOClJUees; 

2° établir qU!il dispose des locaux, de l'outillage 
industriel et de l'appareillage scientifique adéquats;. 

3 ° S I engager à vendz-e des médicaments à tous les comme r= 
çants en gros et pharmaciens d'0:E'ficine9 pour autant 
qu'ils offrent les garanties habituelles dfhonorabi­ 
lité professionnelle et que leur crédit ne soit pas 
ébranlé ou que la fourniture soit payée au comptant; 
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4° lorsqu1jl fabriq~e, é par-e ou importe des mé da camerrt a 
sous une f'o rrnc pha rma c eut Lq u c , en faire c.::f:êect1J.er 
l'analyse ct vérifier la conformité aux lois ot règle­ 
ments sur les médi camcrrts , ainsi que le prévoient les 
articles 10 et 11; 

5° s I engager à rcndr-e les locaux où ont lieu les opérations, 
en tout temps accessibles au,'( agents visés ::1 l' arti- 
c.l.o Î 9; 

6° s'engager à informer le IvIinistre qtri.nz e j ours à l t avance 
des modifications qu'il désirerait éventuellement ap­ 
porter aux 1° et 2°. 

Article 4.- 
-""'____'"_~-....."",,,,,.~ 

Pour obt (mir l' autorisation de faire le commer-ce 
de gl."'os des médicaments, le demandeur doit : 

1° adresser une demande au Ministre de la Santé publique 
et de la Pam i.LLe ; 

2° établir ClU' il dispose de Lo caux auf'f'Laarrt s et condi­ 
tionnés pour la parfaito conservation des médicaments 
qU'il détient; 

~o s'engager il vendre deE; médicaments à tous les pharma­ 
ciens pour autant qu'ils offrent les garanties habituel­ 
:108 d' honor-ab i Lá té professionnelle et que leur cré di t no s 

pas ébranlé ou que la fourniture soit payée au comptant; 

4° 10rsClu1il importe des médioaments sous une forme 
pharmaceutique en vue de la vente en s clans le pays , 
en faire effectüer 11 analyse et vé fier la conf'o rmi. té 
aux lois et règlements sur 
le prévoit llarticle 11; 

8 méclioaments9 ainsi q_ue 

fJ • ., / ••• 
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50s f engager à rendre Lo s locaux dont question au 2°, 
en tout temps accessibles aux agents visés à l'arti­ 
cle 19. 

Art i c 19 5 ~~-.: 
La demande d'autorisation fait l'objet d'un 

rapport dressé par un fonctionnaire-pharrnacien désigné 
à cette fin par le Mi.n.i s t r-e de la Scmté publique et de 
la Famille. 

Ce fonctionnaire peut se faire assister par 
l' inspe cteur des pha rma c Le s de la c ircons cripti on et , 
le cas é ché arrt , par tout autre agent de l' Etat. 

Le fonctionnaire rap.i_)orteur et ceux qui l'as­ 
sistent peuvent visiter les locaux où doivent avoir lieu 
la fabrication, la .i_)réparation, la détention ou la mnnu­ 
tention des médicaments par le demandeur d'autorisation. 

Le rapporteur communique ses conclusions moti­ 
vées au l'Iinistre dans les trente j OlU'S suivant 11 intro­ 
duction de la d.ema nd e et en transmet simultanément 
une copie au demandeur par lettre recoTIKnandée à la poste. 

Article 6.,- ------ .... --- _. ____._.. 
Si les conclusions tendent au rejet de la de- 

mande, le Ministre, à la requête du demandeur, soumet 
le dossier à l'avis d'lIDe commission consu14ative. 

La roqu§te doit, à peine de forclusion, §tre 
introduite par lettre recommandée à la poste, dans les 
quinze jou,rs de la réception des conclusions du fonc­ 
tionnaire. 

. .... / .. , .. 
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Artt~J_e 7~.:. 
§ 1er. La oonnm s s.i on consultative ost compo aée 

Î ° d ' Ul1 président nommé par le Roi parmi les magistrats 
ou magistrats honoraires do 1lOrdre judiciairoi 

2° du dirocteur général de l 'l'dtninistra tion de l J hygiène; 

3° du mé d cc i.n on chof-diroctour du ronds na trl onn'l. d'oasu­ 
rance maladie-invalidité; 

4° de deux fonctionnaires titulairos du diplôme de 
pha rma cj_ en; 

5° 8.rticle 6, 4 o , b · ..... · .. , 
6° article 6, 4° o · . . .. , · .. ,. 

7° . . . article 6, 40, d · · . .. , 
8° de deux fonctionnaires appartenant 11 un à l'Adm.i­ 

nistration de l!industrie ot l'autre à l'Administra­ 
tion du commerce. 

Les membres visés sub 4°? 5° J 6° et 7° sont 
nommé s par le Ministre de la Santé publique et de la 
Famille, los mombr-as visés sub 8° par 10 lTinistre des 
Affaires économiques. 

§ 2 .. Le mandat des membres a une durée de six 
ans; il est renouvelable. 

§ 3. 1:!- y a autant de membres suppléants que 
de membres effectifs; les membres suppléants sont nommés 
dans les mêmes conditions que les mombros effectifs; le 
Roi nOIillfie los suppléants des membres effectifs visés 
au § Î er, 2° et 30.. La personne nommée on remplD.cern.ent 
dt~~ membre effectif ou suppléant de la commission 
achève le mandat de celui qu'elle remplace. 

.. .. /" .. 
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Artis:.hC:__.9_,,:: 
La commi3sion donne son avis motivé dans les 

jours de l'introduction de la req_uête prévue à 
l'article 6. 

AI:.:~]- .. 9__1?:,_2--= 
La décision :rnotivée du Hinistre est c ommum.qué e 

au req_uérant par lottre reooYDnandée à la poste d.ans les 
nonante jours de la notification dont question à, l'ar­ 
ticle 5. 

Article 10 .. - 
Les détenteurs d'une autorisation de fabrig_uer 

ou de préparer des produits visés par le présent arrôté 
doi vent confier St un pha rma c i en dt industrie engagé par 
(3UX? c I est~~l-dire une personne titulaire du diplôme 
légal de pha rma c i en et Lnacr i te sur une liste arrGtée 
et tenue 8, jour par le Ministere de la Santé publiq_ue 
et de la ]l'amillo? la su:cveillance e ct i.v e de la fabri­ 
cation des médicaments et le contrôle de leur conformité 
aux lois et rè glr"l11ents sur les médioamen ta. 

Cc~s personnes ne peuvent livrer leurs médica­ 
ments au c omme r-c e avant q_ue la conformité aux lois et 
règlements sur les médicaments nlen ait été attestée 
par le pharmacien d'industrie dans le registre prévu 
à l'article 13 .. 

. .. /. '" . 
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A:f~tic';b5;_jJ .. ~ 
Les dét(,mtovTs d' une aut o ra ea tj.on Cl f importer 

des médicaments en vue de los vendre en gros dans le 
pays~ ne peuvGnt livror ces médicaments au commerce en 
Bc.l. gigue avant que la co nf'orrm té aux Lo.i s et règ1ements 
sur les médi8aments n'on ait été attGstéo 8.prôs ana- 
lyse, sott par un laboratoire de oontrôle agréé par le 
MintstrG de la Santé publique et de la FamillG9 soit 
par un pharmacten d'industrto éventuolleHont attaché à 
l'établtssoment. Le résultat de ces analyses est consigné 
dans un registre tenu co nj'o rmém en t à l'article Î 3. 

Arti_çl2...j_~ • ...::. 
Le pharmacien d'industrte ne Jeut prêter 

ses servtCGS qu!à un seul détenteur dlautorisation" 
Il ne peut soit directemont, soit tndirectement tenir 

, ~~... At ' ou ge r-e r une o tra o rnc , na y c re OCCU}JO. 

Âr._:tL~12~j_3_. -: 
Le pharmacien d' industrio consigne dans un 

registre ad hoc le détail des opérations ot ano.Lys es 
de ' .... 1 ! . 1 "" t' .. 1 . con nr o 0 qu ~ a e r r GC ue e s , a i.n sa que eur-s con- 
clusions stgnées par lui~ 

Ce regtstl~e est tenu à jour ? il se trouve 
à la disposttion dos inspecteurs dos pharmacies qui y 
annotent la mention de lours vértfications. 

Les registres sont consorvés par los détenteurs 
d'autorisation pendant dix ans à partir du j01ll~ de leur 
clôture. 

. .. / ... 
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~J~çJ e .. _1,4 _',.:: 
Los détenteurs de llautorisation prévue à 

l t ar-t i c l.e 2 GOI'lt tenus: 

1° de faire opérer la fabrication, la préparation 
industrielle et le di visionnement des médicarnents 
et produits de charge par des personnes exanptes de 
maladies contagieuses dans des Lo caux exclusivement 
réservés ~ ces opérations; 

2° de voilIer Cl ce que les 10caLL"'C dont question au 1 Cl 

et les magasins de produits finis ne commun Lquerrt' 
pas avec des locaux où seraient marri.pu.l.é a ou entre­ 
posés dos produits chimiques ou substances? autros 
que ceux visés par le présent arrêté; 

]0 de vcüller ~1 ce que le ma t é r-â e L, los appareils et 

récipients dostinés 2~ la fabrication, à la l)répara­ 
tian, au transport Gt à la conservation dos médica~ 
ments, de m6111G que les locaux et rüagasins dont ques­ 
tion au 2° soient conditionnés de manière telle que 
la na turè des médicaments ne puá ss e s I altérer; 

4° de veiller à ce q_ue la manipulation et le division­ 
nement des substances toxiques se fassent dans un 
local excl us i vernent rés ervé à cette fin? so us la 
eur-ve i L'l.cnc e directe ct pC::l'lüanente (lu pharmacien 
d'industrie:; celui-ci contrôle la concordance du 
contenu des récipients avec les mentions qui figurent 
sur les étiquettes; 

5° de mentionner sur les boit s ou récipients dans les­ 
quels ils offrent les médicaments en vente, le nom 
du fabricant ou du préparateur industriel, ainsi que 
le numéro du lot permettant de déterminer la date de 
leur fabrication; 

ft li ./ •• ft 
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6° de veiller 
I charge non merrt.i onné clans la copée belge possède i 

18s qUi.lli,tés rc:quiscs par Ja pha rma o opé e á rrt e rna ti oria.Le 1 
ou par lille pha rma c o pé e étTangère s'il ne figure pas 
non p l.us dans la pha rma co pó o into~cnationale • S'il 

a ce que le d l camon't ou le produit de 

••• /:1 • " 

n'oDt 'Iontionnn darm a uc un o RYTJHCOpée, le méc1ica- 
munt l i t ' l . 1-' ~., uo i r-e ponuz-e aux cr-i t e.r-es Ilxes pal' un pX'oto- 
cole cl I analyse s o umá s pa r le fabricant ou l'importa­ 
teur a 11inspection dos pharmacies et approuvé par 
elle. 

Les lots de médicaments destinés à l'exporta­ 
tion ne doivont po,3sédor que los cj_ualités imposées par 
la pharmacopée des pays importa tours? ces lots port en t 
de façon a,Qj)arente la mention: "Prx duá t d'exportationll• 

Ar-tj.~ c;te~J2._': __ 
Les détenteurs de Itautorj,sation prévue à 11ar­ 

ticle 2 ne peuvent vendre ou offrir en vente des médica- 
ments qulà . . . ( '10 l l' ,', ~'l' S ) \ _ C..l. V ••• 

Cette disposition ne slapplique pas aux médi­ 
caments acquis ~.Jar l' Bta +, 

CHAPITHE V~ DU DE CONCILIATION. __ ."--',_ "-"_,--- ~---..,..,...- -"--'------" 

ArBsIE3_.JJ,j - 
Les différends qui, du fait de l'application 

du présent arrôté 1 s ur-g i e s errt entre le pha.rrna c i en dl in­ 
dustrie et la personne qui l' omp.l.o i 0 9 ou bien entre le 
pha.rma c i.on d I industrie ou ladite personne d ' une part et 
un laboratoire de contrôle agréé d'autre part, 
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ou bien entre le pharmacien d'industrie ou luc1itü 
personne d'une part et toute autre j_)crsonne autorisée 
Èl, vendre des diC:,~Dents d'autre pa.rt , pe1,l"Vent à la re- 
quête d e s deux parties être SOl1LÜS ~1 lU1 c oric e.i L de 
conciliation. 

Ar_t).clo __ l'L·_-:". 
§ 1er. Le conseil de conciliation est composé 

1 ° d I un pré.sident nommé pa.r le Roi parmi les magistrats 
ou magistrats honoraires de l'ordre judiciaire; 

2° de deux fonctionnaires titulaires du diplôme de phar- 
macien; 

JO de quatre fabricants? préparateurs industriels, impor­ 
tateurs ou oommc r-çarrt a en :;ros de produits pharma o cu­ 
tiques choisis SUT des list(js doubles proposées par 
les organisations professionnelles les plus re~)résen­ 
tatives; 

4° de quatre c i eria dt industrie choisis sur des 
listos doubles proposées par los organisations profes­ 
sionnelles le plus représentatives; 

5° de deux f'onc t i onna.Lr-cs a ppa r-t enarrt l'lm c~. l t administra­ 
tion de l'industrie et l'autre a l'adriJ:inistration du 
com.merce. 

Les membres visés sub 2°, JO et 4° sont riommé s 
par le lViinistre de la Santé publique et de là Famille 1 

les membres visés sub 5° par le I·anistre des Affaires 
économiques. 
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§ 2. IJC marido t ÙC!8 mombr-es El. une durée do s i.x 
ans; il CGt renouvelable. 

§ 3. Il y a nutant de mcmhrc:s suppléants que 
de momer-es e:nf'actifs; les mC-:J1bl-CS snj)lüéE:Lllts sont nommés 

po r-s onnc n ommé o en reml_ù8.comont cl' un membre o:~'loctif ou 
suppléant cle la commission achève 10 mnrida t de cel ui 
qu'ello remplace. 

., ~ fi / .... 

Á~~.t_i_c_ 1_<3. J_b_._,:: 
§ 1er. La conseil de conciliation ost saisi 

lJar les dü11X pa r b r.o s pC'.l' Lott r-o rocoTlùIlandée à la poste. 
Le oonsoil donne son avis dans le mois. 

En cas d'enquêta ou d'expertise ordonnée par 
le conseil, co délai pe u t être prorogé pour une nouvelle 
période d'un mois. 

§ 2. Le Ministre de la Santé publique et de la 
Famille fixe la pr-c c é dur-c n autvr-o ~)é\r la co.ne e i L, 

A :cti. ~c.J: ... e~ __ î_;l.,.:: 
Sans préjudico des devoirs qui incombent aux 

officiers de polico judictairo, le directeur du labora­ 
toire de l'inspection des phc rma c i e s ct les inspecteurs 
d e s pharmacies ont nri s s Lon de ve i.Ll o'r à l "a p p.l i.cat Lon 
des dispositions du pr6sGl1t arr8té. 
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La priEJG d f écl1antillons se :fora con.I c rmém errt 
aux dispositions de l'arr6té royal du 28 févrior 1891 
relatif à l'inspection du COWlorce dcs denréos alimon­ 
taires. 

ArtJ~c_le 2.._9...!.::.. 
Le Mi.n.i s t r e de la S8.nté J!ublique et d,o la 

Famille ~cut suspondro l'autorisation prévue à llarticle 2 
pour un e duré a ne pouvant oxcé dor un moi s 7 si l f une des 
condi ti ons déterminé es aux a.r t i cles 3, 4, '10, Î 1 et i 4, 
6°, nt est pas remplie. 

En cas de nouvelle infraction dans les cinq 
ans qui suivent une suspension, l'autorisation peut âtre 
retirée };laI' 10 I1Iinistro sur avis motivé do la commission 
consultative) cot avis ost donné dans les trente jours. 

ih!ti _c _;L_c_ ~?J ,.!.::. 
L08 médicaments gui e ppa ru i s s en t altérés ou non 

conformos pcuv crrt âtre saisis ou enlevés en vue de leur 
destruction. 

Los détenteurs de Ifautorisation prévue à 
l' arti c l e 2 do i v orrt , dans lc délai cl' un mois à partir 
do la constatation ot à lours frais, rctirer du marché 
tout le lot dos médicaments on qU8stion et 10 tonir fJ. 
la disposition do l'ins;)oction dos pha rma c i ce , 

Af.:t:t: cl c ~2~S!::: 
Snlls préjudice dos peines cOHLünéos par les 

nrticlos 500, 50i? 50.? ot 561, ]°1 du Code péncLl, los 

•• ,. /. (Ij • 
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infractions aux az-t i c.Lo s 2" 14, 4° ,ot 21 sont pun i.c s des 
peinGs prévues à l'article 2, alinéa ÎGr,de la loi du 
24 février 1921, .Lo r-equ ' il SI ae;i t de s ub s ta nc e s toxiques, 
d6sinfectantes ou antise0tiques, des pAines Drévucs à 
1 r c.rti cle 2 ~ alinéa 2, de môme loi lorsqu 1 il s' ag"i t de 
substances soporifiques ou stupéfiantes, et pour autant 
qulil s'agisse de la vente e:a. Gros, des peines prévues 
à l'article Î 7 de la loi du 12 TI.LarS 1818 pour les autres 

b .L ., dl' .L. At F L ." su sGancos Vlsecs ans e presanG arro e. es lnIrac- 

tions aux a r t Lc.Lc s 10, Il, 12, i3? 14, 1°, 2°, 3°, 5° 
et 6° ,sont pv .. n i e s des p e i.rio s }!révuos :Jar loi du 9 
juillet -1858. 

I 

CHAPITIŒ VIII. DIS~?OSITIONS FINALES. 
--.._.- .. "" ."._.~'_._,.------_...,-- ,-----...,"'-'--.~ .... _ '_-'--,-_ "",_,._.,.---- ._. __ . ~- -------.,~ 

Ar_t}._~l. 0 ~_~3_.-:_-. 
Los rnembros non-fonctionnairus do la commission 

consultûtive ot du conseil de cünciliation sont indem- 
nisés de leurs frais de voyage ct reçoivent des jetons 
de pr-é s cnc o solon le tarif prévu po ur- s membres des 
commissions pe rn.anerrt o s du Linistero de la Santé pub l i que 
et de la Famille. 

A:c~tJ_cJ;. e_~ 2_±--:. 
En faveur des intéressés qui justifieraient de 

l'impo,ssibi té momentanée de se corif o rmo r- aux dispos!.,. 
tions du présent arrêté, des dérogations temporairos 
peuvent Stro nccordées ~ar le Ministro de la Santé pu- 
blique et de n).mille aprè avis de c ommf.s s i on 
instituée t.!. llarticle 6, pour dos p é r.i cd e s successivos 
de deux ans au plus, sans 
dé pa s ae r •. . (voir avis ) nns , 

la durée totale en puisse 
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flArticle 84~ Outre l'autorisation ------- 
l'article 2 de l'arrêté royal du 

préV1J.G à 

A t 'L o r; L~;;..(';:,:.Jl.-_s;_L·_'": 
§ 1er. L'article 8 de llarrêté royal du 12 

juin Î 953 est l>emplacé par la disposi tian sui vanta 

. . . ., , concernant La 
fabrica tion, la prépara tian et le COYDmerCe en gro s des 
médioaments, touto importation ou exportation doit faire 
l'objet êJ.lune autorisation s o i.a.l.e , accordée par le 
Ministre de la Santé publique ot de la Famille.". 

§ 2. Los articles 5, 6, 7 ~ 12 et 17 du même 
arrêté sont abrogés. 

A~tJ-~ C}~Cl_ ~2 _6 ': 
Le présent arrêté entre en vigueur six mois 

après sa publication au Eoniteur belge? ~1, l'exception du 
chapitre l qui entre en vi ur douze mois après cette 
publication. 

!·u:'t i C]-_Cl_j:J_;_-. 
Notre Ministre de la Santé pub Lä o ue et de la 

Famille et No t r e Ihni.stre des Affaires économig_ues sant 
chargés, chacun en co qui le concorno, de l'exécution 
du présent arrêté. 

Donné à ,le 

PAR LE ROI 

Le ItIinistre de 
Famille, 

Santé publique et de la 

Le Ministre des ires économiques, 
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. De kamer wa s aame nge s t e l d uit La chambr-e était compos ee de 

de Heren J.SUETENS1 eerste-voorzitter van de 
Eaad van State, 
premier président du 
Cons eil d' Ets.t ? 

voorzitter, 

D.DECLEIRE, 
K .NIEES 7 

raadsheren van State, 
conseillers d'Etat, 

F.V1<J\f GOETHElvi~bijzitters van de afdeling 
wetgeYing, 

G. VjJïr HECKE, assesseurs de le" section 
de législation, 

adjunct-griffier, 
greffier adjoint, 

griffier. 
greffier. 

De overeenstemming tussen de 
Nederlandse en de Franse tekst 
werd nagezien onder toezicht van 
de H.DECLEIRE. Het ve r-s La g werd 
uitgebracht door de H.LAHAYE, 
auditeur. 
DE GEIFFIER LE 1ER, 

(get.) J.CYPRES. 

La concordance entre la ver­ 
sion néerlandaise et la version 
française a été vérifiée sous le 
contrôle de L.DECLE . Le rapport 
a été présenté par Il!I.LAHAYE, 
audi +eu r , 

VOOEZI TTER LE PR3SIDENT, 
(get.) J.SUETENS. 


