VT SRR AL IR TN MY

FIIC CAINE Tk RS R 6 AL SO W 51

K

MTL . I N T K L.4705/1.
’6 f
Gﬁouﬁu&a&x‘
y N °&u4&@44 }

KONINKRIJK BELGIE.

o o o o e S P i iy — 3 o 2R S

ADVIES VAN DE ReaD VAN STiTE,

. T S —T3 R n T A i W W WIS, A e i O oS MR a ) W e e e WER o Ve MK

De RAAD V.N STATRE,
etgeving,
pril 1955
olksgezondheid en van het Gezin

afdeling
de Te
door de Minister van

eerste kamer,

erzocht hem van advies te dienen
rer een ontwerp van koninklijk
sgluit "betreffende de fabricage
y de bereiding van en de groot-
mndel in geneesmiddelen", heeft
v 6e Mei 1955 het volgend advies
geven 3

ROYAUME DE BELGIQUE.

i S e S s o o R, M D S i e T i R AR FNS s

AVIS DU CONSZIL DYATAT,

Le CONSEIL DI'ETLT,

égislaetion, premidre chambre, sai-

section de

1

s1 par le linistre de la Santé pu-
bligue et de la Famille, le 7 avril
1655, d'une demande d'avis sur un
projet dlarrété royal "relatif a

la fabrication, & la préparation

¢t au commerce de gros des médica-—
ments', a donné le 6 mai 1955 1l'lavis

suivant ¢
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Het ontwerp strekt tot regeling van de fabricad
enn de bereiding in 't groot van geneesmiddelen en van de

groothandel in geneesmiddelen.

Zijn rechisgrond 1igt in artikel 17 van de wet
van 12 Maart 1818 en in artikel 5 wvan de wet van 9 Juld
1858, gewijzigd bij artikel 4 ven de wet van 4 Augustus
1690.

Krachtens de eerste van deze bepalingen meg geeg
samengesteld geneesmiddel, onder welke benaming ook, word
verkocht noch te koop gesteld tenzi] door personen die

daartoe bij de wet of door de Xoning zljn gemachtigd.

Artikel 5, derde 1id, van de wet van 9 Juli 1859
verleent aan de Regering de macht om alle maatregelen voox
te schrijven om vervalsing van genecskundige stofien te
voorkomen, alsmede om de bereiding, het te koop stellen en
de verkoop van geneesmiddelen van goede hoedanigheid te

verzekeren.

De macht welke de Koning aan beide bepalingen |
ocntleent is hem klaarblijkelijk verleend met het ocog op
de bevordering van de openbare gezondheid. Indien hij,
wanneer hij ven de hem aldus verleende macht gebruik meskt
maatregelen neemt die neerkomen op de regeling van de uit—
oefening van een beroep,; dan moes;en die maatregelen in
verband staan met de bevordering van de openbare gezond-—
heid.

ov;/.-'
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Het ontwerp bevat twee bepalingen waarin
dit verband totaal ontbreekt, namelijk artikel 2,
derde 1lid, krachtens hetwelk de vergunning 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 verkxoop 1in 't
groot, aan geen officina-apotheker kan worden verleend,
alsmede artikel 10 dat acan de industricapotheker ver-
biedt, tijdens de duur ven zijn contract, hetzij midde=
1ijk of onmiddellijk ecen officina te houden of te be-
heren of er zijn kunst in uit te oefenen. '

Krachtens artikel 18 van de wet van 12 Maart
1618 zijn de apothekers bevoegd om geneesmiddelen te
bereiden en zijn zij,in principe, alleen bevoegd om
deze aan de verbruiker te verkopen ; men ziet niet in
noe het tot de apothekers goericht verbod 1lngeval 2zi]
een officina houden, genecsmiddelen te bereiden om ze
voort te verkopen ean anderen dan verbruikers, kan
ingegeven zijn door de wil de openbare gezondheld te
handhaven.

De hier aangelegde criteria, het al of niet
houden van een ofiicina en dec ometandigheid dat de gew-
neesmiddelen niet rechtstreeks aan de verbruiker verw
kocht worden, hebben niets gemeens met de openbare ge—
zondheid. Noch het houden van een officina, noch de
verkoop aan anderen dan verbruikers doen immers iets af
aan de wetenschap en de vaardigheid, vereist tot het
bereiden van geneesmiddelen, die de regelmatig inge-
schreven apotheker, op grond van zijn wettelijk
diploma, geacht wordt te bezitten.

e s o/ 5 0w
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Zodanige criteria zijn integendeel uilsluitbons
van economigche aard, en verbodsbepal ingen die daarop
gsteunen Xunnen geen rechtsgrond vindern in bovenvermelde

wetsbe palingern.

In ertikel 1, 5%, wordt het wetenschappelijk
diploma van apotheker gelijkgosteld met het wettelijk
diploma,wat de uitoefening ven het beroep van industries
apotheker betreft ; zulks zou tot gevolg hebben dat pers
sonen die niet wettelijk bevoegd zijn om cen enkel ge-
neesmiddel te becreiden 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
omadat er aan wetenscheppelijlke graden geen wetteliljke

voordelen verbonden zijn,is de Haad van State van
mening dat dergelijke gelijkstelling moeilijk kan verant
woord worden. Derhglve zou de vermelding der weben— -

schappelijke diploma's moeten weggelaten worden.

De hier gecgeven bepaling van de industrie-
apotheker zou overigens beter opgenomen worden in arti-
kel 8 (artikel 10 van de door de Read van State voor=
gestelde tekst), waarmede het hoofdstuk ITTL betreffende
industric-apotheker, aasnvangt. Daarentegen dient een

v e, 2
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bepaling van hetgeen meet worden verstasn ondcr "Tabri-
cage en bereiding van gencesmiddelen"” in artikel 1,

onder 5°, te worden gegevern.
+
+ +

Krachtens artikel 3, 7°, moct de aanvrager de
verbintenis =zengaan 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 hierdoy
verhinderen dat na het bekomen der toelating er zodanige
wijzigingen tot stand gebracht worden dat de onderneming
niet meer aan de vergunningsvoorwaarden voldoet, ‘

Wil de Hegering dergelijke misbruiken vermijden
dan 1ijkt het gewenst de wijzigingen vooraf fte doen
kennen en niet na een bepaalde termijn die op hun uitvoe-
ring volgt.

Anderzijds ziet men niet welke wijzigingen ex
zouden mogelijk zijn in de toepassing ven 4° van hetw
artikel 3 ; de verwijzing ncer 4° kan dus geschrapt
worden.

Niettegenstaande de gelijkenis die artikel 4
vertoont met de bepalingen van artikel 3, wordt de vebr-
plichting van artikel 3, 7°, onder artikel 4 niet her-
nomen. Lr kunnen zich nochtans evengoed wijzigingen
terzake van de lokalen voordoen wanneer het een vergun-
ning voor het drijven van groothandel betreft, als
wanneer het gaat om de vergunning voor het fabriceren.

aou/&'o
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" besluit tot het verwerpen der aanvraag. De overige leden
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De asnvulling, in det opzicht, van artikel 4

zouw bijdragen tot de doelmetige uitbouw der reglementering

In de eerste twee leden van artikel 6, wordt
ten voordele ven de aanvrager een beroep ingesteld bij de

commissie van advies wanneer de ambtenasr-verslaggever

van het artilkZel betreffen de samenstelling van die

commissie.

Daar het hier bepalingen betreft van zeer onder-
scheiden aard, komt het gewenst voor het artilzel te splitse
zodat de ecrste twee leden een afzonderlijk artikel vormen.

Verder meent de Raad van State in verband met
dit artikel te moeten opmerken 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
ganvraag te verwerpen zonder de commissie van advies te

raadplegen.

Artikel 14 bvepaalt dat de vergunninghouders
alleen geneegsmiddelen mogen verkopen aan andere vergunning-—
houders en asan officina-apcthekers. Het wil de Raad van
State voorkomen dat andere personen die door de wetten en

.;o/no.
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besluiten betreffende de geneeskunst gemschtigd zijn ge-
neesmiddelen af te leveren in de mogelijkheid moeten ge-
steld worden deze geneesmiddelen aan te kopen. Dec tekst

dient in dit opzicht te worden aangevuld.

4

De bepaling van artikel 17 valt onder toepassing
van artikel 13, 3°, van het besluit van de Regent van 15
December 1946, vervangen door het besluit van de Regent
van 20 Maart 1950. Dientengevolge moet het ontwerp Voorge;
legd worden hetzij aan het advies van de Eerste—Minister,
hetzi] aan het advies van het Begrotingscomite. In de
inleiding dient dat advies te worden vermeld,met de datum

waarop het werd gegeven..

De afwijkingen welke op grond van artikel 22 voor
een termijn van twee jasar kunnen worden toegestaan, zijn,
luidens de verklaringen van de gemachtigde van de Minister
hernieuwbaar. Indien het werkelijk in de bedoeling ligt van
de Regering de herhaalde hernieuwing van deze termijnen mogs
1ijk te maken, mag zij niet uit het oog verliezen dat een
reglementering die de weg openlaat voor uitzonderingen van
lange duur aznleiding kaen geven tot misbruiken. Zen 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 verenigvaar met het
vereiste van algemeenheid die cen goede reglementering
kenmerkt.

+ +

De volgende voorgestelde tekst houdt bovendien

rekening met eernn mantsl vormwidzdiaoingen Ale geen manammontoomn
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Foninklijk besluii betreffende de groothandel in genees-

middelen, hurn fobricage cn hun bereolding in het groot.

BOUDDVIJIN, Koning der Belzen,

Aon allen, tegenwoordigen en toekomenden, HEILJS

Gelet op de wet von 12 faart 1818 +tot rezgeling
van al wat he?t uitecefenen der verschillende ftakken der

geneeskunst betreft, namelijk op artikel 17;

Gelet op de wet van 9 Juli 1858 op de invoerinﬁ
van een nieuwe officiéle pharwecopee, namelijk op arti-

kel 5, gewijzigd bij de wet van 4 Augustus 1890;

Gelet op de wet van 4 Ausustus 1390 betreffon=
de de vervalsing der cetwaren, nanclijk op de artikelen

6 en

~J

;

Gelet op de wet van 24 Februori 1921 betref-~

.._C

fende het verhéndelen v.an giftsitoffcn, slaapmiddelen
en verdovende middelen, onusmettingsstoffen en antiseptid
ca, namelijk op artikel 1; ’

Gelet op het koninklijk besluit van 12 Juni
1953 tot regeli
stoffen en pre

o

rg van de contrdle de antibiotische

O
-

1
paraten;

Gelet op ... (zie advies)

Gelet op het advies van de Rand van States

ouo/uvo
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Op de voordracht van Onze linister van Volks-

Gezenam 21id en van het Gezin en Onze Minister van Econoe

mische Zaken,

IBBLEN WIJ BaSLOTLN EN BESTLUITEN WIJ

HOOFDSTUK I, ~ BAPALINGIN

Artikel 1.-

Voor de toepassing van dit besluit wordt
o

verstaon onder o

1¢

genecgimiddelen ¢ icderc drogeri], bestanddeel of

samenstelling die genczende of voorbehoedende eigen~
schappen bezit of als zodanig voorgesteld wordt,
onverschillig of zi] voor de gcneeskunde dan wel
voor de vecartsenijkunde bestvend ziine

Als genezsmiddelen worden evensens be schouwd

a) ontsmettingsstoffen, antisceptica en antibiotische
stoffen, dit wil zeggen alle producten bestemd om
pathogene kicmen te vernietigen of om er de ont-
wikzeling van te voorkouen of +e belemmerens

b) de bestanddelen of samenstellingen die toegediend

worden om ecen diagnose te stellen of om een alge=
menc of pleatselijke gevoclloosheid te vercorza-
ken; ‘

¢) de diectproducton, bekomen door toevoeging of ver
wijdering ven chenische of biologische bestanddel
dic gecn voedingsmiddelen zijn, doch waarvan de
aan-.of afwezigheld aan voornelde Droducten be-

paalde in de di&€tische therapie gezochte eigen-

-

schapnen of eigenscheppen van Uroyzmaaltlwdezl VI

-




VY. - 10 - I 4705/19

20

30

4_0

50

Niceb acticf bcst&nddeul : le

d
hoewel het zelf goen gencesnidde!
0

or bestanddeel dat,
1l 1ls, aan ecn ge-

necsnidael wordt toegevoegd om de berciding, de be-

woring of het gebruik er va e Vergenakhcllgkena

DAY

Pharnocopee : de ofiicig lu pharmacopee.

Officina~apotheker ¢ ieder persoon dic de vergunning

bezit de artsenijbcreildiunde te beocefenen en die
werkeli jk hetzij cen voor het publick toegankelil jke
officineg, :tz1] ecn in de verszorgingeinstellingen

of in de gevangenisscen ingerichte officina behsert.

Fabricage en bereiding ven gencesmiddelen @ ... (zic

Art

advies) ...

HOOFDSTUKX TI, - VARGUNNINGIN,

ikel 2, -

han
00g
pen
hed
pre

veLe
L/- [

Dz favricag e¢n de berciding van- en de groot-

del in genecsniad len, ¢venals de invoer metv he t
op de wverkoop in 't groot in hetv land zijn onderwor-—
aen cen door de dnister van Volksgezondheid en van
Gezin te verlenen vergunning, waarin de stoffen en

parcten waarvoor zij geldig is, evenals de plaats

r de bewerkingen uitgevoerd worden, vermeld zijn.

De vergunning ... (zie advies) ..,

(Laztste 1id) ... (zic advies) ...

|
|
\
|
|
-
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Ariilkel

L
i
i

O de vergunning tot het fabricercen of berels

0
den van gencesnmiddelen s bekoncn, moet de verzocker ¢

19 cen senvroaeg richten nan de winister van Volksgezonds
heid en wvan hst Gezing deze aanvracg vermeldt de te
gebruiken stoffen on preparaten, de aard der bewer-

kingen en de pleats woer zij verricht wordén;

2% het bewijs levercn dot hij over de gepaste lokalen,
industri&le outillering en wetenschappelijke toestel-
Jen beschilkts

3¢ de verbintenis cangaan geneesniddelen te verkopen aan
alle groothandelaars en officina~apothekers, voor
zover deze de gebrulkelijlke waarborgen van beroeps=—
achibarrheid bieden en hun krediet onaangerocerd is
of de levering kontant betacld wordt;

4° indien hi] geneesniddelen onder ecn pharmaccutische

vorm fabricecrt, bercidt of invoert, de ontleding

en de contréle vin hun conforniteit met de wetten en
roglenenten op de gencesmiddélen doen verrichten

zoals bepaald in de artikelen 10 en 1713

59 de verbinvenis aangaan de bij artikel 1S bedeeldse
agenton te allen tijde toegang te verlenen tot de

lokalen wacr de bewerkingen verricht worden;

6° de verbintenis aangoan vijftien degen op voorhand
aan de inister de veranderingen te doen kennen
wellke zij eventuecel ontrent 1° en 2° wensen uit te

VOCT'CTl,

O'p/l’t



VVYV. - 12 - L. 4705/ 14

Mo

srtikel 4, -

Om de vergunning voor het drijven van groot-
handel in genecesimidcelen te bekonen, moet de aanvra-—
ger s
19 een acnvraag richten aan de Hinister van Volksgezond

heid en van het Gezing

2% het bewijs leveren dat hij beschikt over voldoende
" en van luchtregeling voorziene lokalen voor de per;
fecte bewaring van dc geneesniddelen die hij in zijn
bezit heeft;

3% de verbintenis aangaon gencesniddelen te leveren
aan alle apothekers voor zover zi] de gsbruikeli jke
waarporgen von berocpsachtb.arheid bicden en hun
krediet onaongerocrd is of de levering kontant

betaald wordt;

4° dincdicn hij geneesniddelen onder een pharmaceutische
vorn invocrt met het oog op de verkoop in het
groot in het land, de ontlaeding on de contrdle van
hun conformitelt net de wetten en reglencenten op

eesmiddelen doen verrichten zoals bepaald in

59 de verbintenis aangaon de bij artikel 19 bedoclde
agenten te allen tijde tocgang te verlenen tot de
n

29 bedoelde lokalen.

c-a/nw’c
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Over de vorgunningsacnvrasg wordt verslag
uitgebracht door cen deurtoo door de Winisbter van
A

Voliksgezondheid en van het Gezin acngeduide anbtenaar-

apotheker.

ze ambvenaar g sich dosen bijstaan door “

4

e
de inspecteur der apotheken van hoet gebicd en,zo nodig ,

L.

door leder ander 1id von het Rijkspersonesl,

De aubtencar-verslaggever en degenen dle hen
bijstaan,mogen de lokalen bezocken woar de geneesmid-
delen door de acnvrager vin de vergunning moeten gefa~k
briccerd, bereid, bewaard of bewerkt worden.

-

De wversleggever deeldt zijn gemotiveerde cone-

w®

clusics mede acn de winister binnen dertig dogen na
het indicnen van de acnvraag, en stuurt hisrvan tege-

lijkertijd cen ter post o ngetekende bricf can de

DANVIELET .

Artikel 6, -

Wordt Hot verwerping van de aanvraoag £econ-
cludeerd, dan legt de ilinister, op verzoek van de aan-
vrager, hct dossier over can hev advics van een coumnis-

siec van advies,

Op straffe van uiltsluiting moet het verzoek,
binnen vijftien dagen na ontvangst van de conclusics
van de onbtenaar, bij een ter post acnge tekend schrij-
ven ingedicnd worden.

10-/900,
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Lrtikel (.-

1. De conndssic van advies besgtaat ult

20

1* ecen door de Koning onder de magisiraten of ercna-

gistraten van de rechterlijke machy benosude voor=
2° de directeur-gencras:l van het Bostuur van volksge-
3¢ de hoofdgencesheer~directeur van het Rijksfonds
voor verzekering tegen zickte en inveliditelts

4° fwee ambitenaren, houders ven het diploma van apothe-

50 ... artikel 6, 4°, b ...

o8

560 .. artikel 6, 4°, ¢ ...3

.

LI RS «',LI'JUi]&Ol 6, 4-0 ¥ ki . a9

80 @en awbtenansr behorende tot de cdninistratie van
de nijverheid en een behorendes tov de administratie

van de handel,

e onder 4°, 5%, 6° en 7° Dbedoelde leden

.

worden door de Linister ven Volksgezondheid en van het
Gezin, de onder &° bedoelde lcden worden door de Ii-

nister van Econownische Zalken benoend.

§ 2. Het nandeat van de leden duurt zes jaad;

et koan vernieuwd wordern.

-po/t»o




V. -~ 15 - L. 4705/1.

§ 3. IDr zijn cvenveel plaatsvervang.nde als
vaste ledeny de plactsvervangende leden worden onder
dezclfde voorwaarden benoend als de vaste leden; de
Xoning benocmt de plactsvervansers van de in § 1, 2°¢
cn 3¢, vernelde voste leden. fiegene die benoend wordt
ter vervanging van een vast of plaatsvervangend 1lid ]
der coutlssie be@indigt het mondant van degene die o
hij vervangt.

Artilkel 8,-

De comndssic geeft haar genotbiveerd advies
binnen ... dagen na het indiencen van het in artikel 6
bedoelde verzock.

Artizel 9,-

De genotiveerde beslissing van de lidnister
wordt binnen ncgentig dagen na de in artikel 5 bedoelde
schriftelijke kennisgeving bij cen Ger post aangete-

kende bricef asn de versoeker nedegedeeld,

HOOFDSTUR IIT,- DT INDU ”’PI“mﬂiOTHJK”h.

Ar+tilzel 10,

De personen die een vergun.ing bezltten om .
bij dit besluit bedoelde producten te fabriceren of
te bereiden,mocten een door hen in dienst genomen
industrie—-apothekcr, dit is sen persoon die houder
is van het weitelijk leloum van apotheker en inge-

schreven is op een door het liinisterie van Volkswozond—
heid en van het Gezin vastgelegde en bijgshouden llgst,

e s s/ 4 &
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belasten met het werikellijk toczicht op de fabricage
der genecssmiddelen en mct de contrbdle op hun confor-

mitelt met de wetten en reglenenten op de geneesmid-

Decae personen mogen hun genecsmiddelen nict
in de handel brengen vooralcer de industrie-apotheker
ileedl 13 wvermeld register conform net de

Lt
»
ot
’_J
-
[}
(6]

ze in het azx
webtten en reglementon op de genessmiddelon heceft ver-

klaard.

Artilkel 11.=

De personecen dic cocn verginning bezitten onm

genecsmiddelen in te voeren en deze, in het groot,

in het land tc verkopen, mnogen deze geneesmiddelsn in
Belgi¢ niet in de handel brengen vooralecr hun confor=
miteit nmet de wetten en rogleucenten op de gencesnldde-
len, na ontleding, geattestecerd is geworden, hetzi]
door ecn contrblclaboratorium dat door de MHinister
van Volksgezondheid en van het Gezin erkend is, hetzi]
door ven eventuecl aan de instelling verbonden industric
apotheker, De ultslag van deze ontledingen wordt opge=-
ckend in een register, dat overecenlonstig artikel 13

gehouden wordt. :

LArtikel 12, -~

}

De industric—-apotheker mag zijn dicnst

slechts can ecn enkele vergunninghouder verlenen., Het
is hen verboden middellijk of onmiddellijk een officina

te houden, tc beheren, of er in werkzaan te zijn.

|
s 2 / . 8
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Artikel 13,-

D: indus tric-apotheker tekent in een daartoe
gechouden vroegister de bijrmonderheden op van de door
hen gedane contrilebewerkingen en =ontledingen, cvenals

de uitslogen er van, welke hij ondertelent.

Dit register wordt bijschouden; het ligt ter
beschikking van de inspecieurs der apotheken, die er

hun bevindingen in asntekeneu.
Do registers worden gedurcende tien jaren,te

D
rekenen vanaf de dag dot ze afgeslotoen werden, door

de vergunninghouders bewasard.

HOOIDSTUK TV, ~ VIRPLICHTLINGEN,

Artikel 14,-

De persouen, die een in artikel 2 vernelde

vergunning bezitten, 2zijn gchouden :

19 de fabricage, de industrigle berciding cn de verde=

- ling der geneesmiddelen en nict -actieve bestandds=
len in uitsluitend dasrtoe bestemde lokalen te

doen uitvocren door personcn dic niet aan besnette-

1ijke zmiekte 1ijden:

2° te zorgen dat de in 1° bedoelde lokalen cn de nas=-
gazijnen voor afgewerkte producten niet in verbin-
ding stean met lokalen waor anderc dan de bij dit
beslulit becdoelde substantién of scheikundige pro-

ducten behandeld of opgeslagen worden;

no,n/*»n_
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te zowrgen dot het natericel, de toestellen en de
recipidnten, bestend voor de fabricage, de berel-
ding, het vervoer en de bewaring van de genecsmid-
delen, evenals de in 2° bedoelde lokalen en naga-
zijnen asan zodanige cisen beantwoorden dat de ge-

neasmiddelen niet ontaarden;

de toxische stoffen te behendelen cn te verdelen in
ultsluitend daartoe bestemde lokalen, onder het
rechistrecks en veortdurcend toczicht van de industri
apotchcker; deze gaat de oversenstemning van de ine-
houd der rocipi€nten met de op de etiketten voorko-
mende vermeldingen nag

op de dozen of rccipilnten waarin zij de geneesmid~ 
delen te koop aanbicden, de naam van de fabrikant

of ven de industri&le bereider, evenals het nunmer
van de partij. waardoor de fabricege-datum kan be-

paald worden, te vermelden;

te zorgen dot het gencecesmiddel of het niet actief
bestonddeel, dat nict in de Belgische pharmacopee
vermeld wordt, de door de internationzle pharmacopes
ofy indicen het daar cvenmin voorkomt ,de door een
buitenlandse pharmacopee vereiste hocdanigheden
bezitten, Is het in gecn enkele pharmacopee ver=-
weld, dan moet het gencesmiddcl beantwoorden aan

de criteria van cen ontledingsprotocol door de fa-
bricant of de invoerder overgelegd aan de inspec~

tie der apotheken en door deze goed bevonden. L

De voor de uitvoer bestemde partijen genees—

middelen moeten slechts de hoedanigheden opgelegd
door de pharmacopee der invoerende landen, bezitten:
deze partijen dragen op duidelijk zichtbare wijze de
vermelding '3 "Exportproduct".

..0/'.‘
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Ariikel 15.-

De personen die een in artikel 2 vermelde
vergnning bhezitten,mogen allcen gencesmiddelen vers

kopen of te koop a mnbicden san ... (zlc advies) ...

Deze bepaling is niet toepasselijk op de

gencesiuiddelen die door de Staat aangekocht worden.

HOOFDSTUK V. - VERZOZNINGSRAAD,

Artikel 164 -

De uit de toepassing ven dit besluit ont-
stane geschillcn tussen de indusirie-~apotheker en de
persoon bij wice hi] in dicemnst 1s, ofwel tussen cncer-
zljds de industrie-apotheker of de voormeldes persoon
en anderzijds ecn erkend contrblelaboratorium, of=-
wel tussen cnerzijds de industrie-apothcker of de
voorimelde persocen en anderzijds lcder persoon die
gewrmchtigd is gencosmiddelen te verkopen,kunnen op
verzoelk van beide partijen onderworpen worden aan

ecn verzoeningsraad,

e--/‘co
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§ 1. De verzoeningsraad bestaat uit :

een door dc Xoning onder de magistraten of eremagistrat

van de rechterlijke macht benoemde voorzitter ;

twee ambtenaren die houder zijn van het diploma van
apotheker 3

vier fabrikanten, industritle bereiders, invoerders
varnr- of groothandelaars in phermaceutische oroducten,
die gekozen worden op door de meest representatieve

vakorganisaties voorgedragen dubbele lijsten

vier industriec-apothekers, dis gekozen worden

o

op door
de meest representatieve vakorganisaties voorgedragen
dubbele lijsten

twee ambtenaren, wsarvan de ene onder de administratie
van e nijverhceid en de andere onder de administratie
van dc¢ handel ressorteert.

De leden vermeld onder 29, 3° en 4° worden

benoemd door de Minister van Volksgezondheid en van het

Gexn

inj de leden vermeld onder 5° worden benoemd door de

Minister van Economische Zaken.

§ 2. Het mandaat van de leden duurt zes jaar ;

het kan vernieuwd worden.-

§ 3. Br zijn evenveel plaatsvervangende als

veste leden; de plaatsvervangende leden worden onder de-

zelfde voorwasarden benoemd als de vaste leden. Degene die

benoemd wordt ter vervanging van een vast of plaatsver-

vangend 1id der commissie beéindigt het mandaat van de-

genen die hij vervangt..
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Artikel 18‘f"

§ 1. Ten zaak wordt bij de verzoeningsrazad aan-
hangig gemaakt door beide partijen, bi] ecen ter post aan-

getekend schrijven, De raad geclt advies binnen de maand.

Indien de raad ecen ondcrzock of een expertise
oplegt, kan deze termijn voor een nieuwe periode van een
maand verlengd worden.

§ 2.De door de read te volgen procedure wordt
door de HNinister van Volksgewondheid en van het Gezin
bepaald.,

HOOFDSTUK VI,— TOEZICHT TN STRAFBIPALINGEN,
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Artikel 19.-

Onvermindcrd de plichten die opgelegd ziin
aan Ge officieren vaen de gerechtelijke politie, zijn de
directeur van het laboratorium vende apotheker-inspectie
en de inspecteurs vende apotheken gelast te waken voor

de toepassing van de bepalingen van dit besluit.
De monsters worden genomen overeenkomstig de

bepalingen ven het koninklijk 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 Gegzin worden ge-
schorst voor een termijn van ten hoogste één maand indien
een der bij de artikelen 3, 4, 10, 11 en 14, 6°, gestelde
voorwaarden nict nageleefd wordt.

too/ioo
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Indien een nicuwe inbreuk gepleegd wordt binnen
vijf jaar na ecn achorsing, kan de vergunning door de
Minister ingetrolken worden op gemotiveerd advies van de
commissie van advies; g1t adviesg wordt binnen dertig dagen
verstrekt.

Artikel 21.-.

De geneesmiddelen die ontaard of niet conform
bevonden werden, kunnen aangeslagen of weggenomen worden
met het o0og op hun vernietiging.

De houders der in artikel 2 vermelde vergunning
moeten binnen één maand na de bevinding de ganse partij der
voormelde geneesmiddelen op hun kosten uit de handel terug-
trekten en ze ter beschikzing houden van de insoectie van
de apotheken.

Artikel 22.-

Onverminderd de bij de artikelen 500, 501, 502
en 561, 3°, van het Strafwetboek gestelde straffen worden
de inbreuken op de artikelen 2, 14, 4%, en 21 gestraft
met de straffen gesteld bij artikel 2, eerste 1id, van de
wet van 24 Februari 1921 wanneer het giftstofien, ontsmet-
tingsstoffen of antiseptica betreft, met dewe gesteld bij
artikel 2, tweede 1id, van degelfde 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 Masrt 1618 wannecr het andere
in dit besluit bedoelde stoffen betreft. De inbreuken op
de artikelen 10, 171, 12, 13, 14, 1°, 2°, 39, 5% en 6% wordeq
gestraft met de straffen gesteld bij de wet van 9 Juli 1858

aoc/ib.
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Artikel 23.-

De reiskosten worden asn de leden, nict-ambienare
van de commisgie van advies en van de verzoeningsrasd verge
hun wordt ook presentiegeld uitgekeerd volgens hettarief
dat bepaald is voor de leden van de viste commissies bi]

het Ministerie van Volksgezondheid en ven het Gezin.

Artikel 24.~-

Aen de belanghebbenden, die het bewljs leveren
det zij momenteel in de onmogelijkheid varkeren dit be-
sluit toe te passen, “an de Iiinister van Vollksgezondhe id
en van het Gezin, op advies ven de door artikel 6 inge-—
stelde commissie, tijdelijk afwijkingen tocsteaen voor
achtercenvolgende termijnen van ten hoogste twee jaar,
zonder dot de gezamenlijke termijn ... Jzar mag over=-
treffen (zie advies).

Artikel. 2D .=

& 1. Artikel 8 van het konin llJ bzsluit ven
12 Juni 1953 wordt door de volgende hepaling vervangen

"Artikel 8.-

Buiten de bij artikel 2 ven het koninklijk be-
sluit van . . . , betreffende de groothandel in geneces-—
middelen, hun fabricage en hun bereiding in het groot ,
bedoeclde vergunning, moet clke in~ of uitvoer het voor-
werp uitmaken van een bijrondere door de Minister van

Volksgezondheid en ven het Gezin verleende vergunning .

aa./ooa
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N . ~ p
¥ 2. Do artikelen 5, 6, 7, 12 en 17 van hot-
zelfde besluit worden opgeheven.

Artikel 26.-

Dit besluit treedt in werking zes maanden na
ziJjn bekendmaking in het Belgisch Staatsblad: hoofdstuk IT.
treedt evenwel in werking twaalf maanden na deze helkend-—
making.

Artikel 27.-

Onze Minister van Volksgezondheid en van het
Gezin en Onze Minister ven Economische Zaken zijn, ieder
wat hem betreft, belast met de uitvoering van dit besluibs.

Gegeven te
Vill KONINGSWEGE s
De Minister van Volksgewondheid en van het Gezin,

De Minister van Zconomische Zaken,
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Le projet tend a réglementer la fabrication,. la

préparation et le commerce en gros de médicaments.

Il trouve son Tondement légal dans l'article 17
de la loi du 12 mars 1010 et dens 1'arvicle 5 de la lol du
9 juillet 1058, modifié par l'article 4 de la loi du 4
aolt 1390,

La premiere de ces dispositions légales prévoit
qu'avcun médicament composé, sous quelque dénomination que
ce solt, ne pourra &étre vendu ni offert en vente que par
des personnes qui y sont auntorisées par la lol ou par le
Roi.

Ltarticle 5, alinéa 3, de la loi du 9 juillet
1058 autorise le Gouvernement & pregerire toutes mesures
qu'il jugera utiles pour prevenir les falsifications des
substances médicamenteuses, ainsi que pour assurer la pré-
paration, la misc en vente et le débit de médicaments de

bonne qualité.

Les pouvoirs gque le Rol puise dans ces deux dis-
nositions, lul ont manifestement ¢té atiribués en vue de
favoriser la santé publigue. S1i le Roi, en usant de ces
pouvoirs, prend des mesures quli ahoutissent a réglementer
l'exercice d'une profession, 11 importe que ces mesures

se rapportent o l'amélioration de la santé publique.

Le projet comporte deux dispositions dans les-
quelles ce rapport fait totalement défaut, notamment
ltarticle 2, alinéa 3, quil prevolt gue l'auvtorisation
de fabriquer et de onréparer des médicaments en gros,
de pratiquer le commerce de gros de médicaments, et
d'importer des médicaments en vue de la ventc en gros,

ne peut &tre accordée o un pharmacien d'officine,
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et ltarticle 10 qui interdit aw pharmacien d'industrie
de tenir ou gzérer, coit directement, solt indirectement,
une officine ou d'y pratiquer sown art pendant la durée

"y Ty n e
de son contrat.

Fn vertu de l'article 10 de la loil du 12 mars
1618 les pharmaciens sont qualifiés pour preparer des
médicanents et, en principe, ils sont les seuls qualifiés
pour les vendre au consommabeur; 1l'on ne congoit guére
comment l'interdictlon faitc aux pharmaciens tenant une

officine, de préparer des médicaments pour les vendre

e

v d'autres qu'a des consommateurs, pulsse &tre inspirée
par lc souci dlassurer le maintien de la sante publigue.

Tes eriteres auxquels le projet se réfere - le
fait de tenir ou de ne pas tenir une officine et le failt
gue les médicaments ne sont pas directement vendus au

congommateur - n'ont avcun rapport avec la santé publique.

Ni L'un nil l'autre de ces faits ne diminuent
en rien la science et l'art qui sont exigés pour la
preparation de médicaments et que le pharmacien, inscrit
régulicrement, est réputé nosséder en vertu de son

diplfme légal.,

De tels criteéres revétent au contraire exclusi-
vement un caractére d'ordre économique et les interdic=-
tions qul s'y rattachent, ne peuvent trouver de fondement

dans les dispositions légales precitées.

a.o/.od
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Ltarticle fter, 5% agsimile le diplfme scienti-
figue dc pharmacien au dipldme légal pour ce qul conserne
llexercice de la vprofession de pharmacien d'industrie;
il s'ensuivrait cue des personnes n'ayant auvcunc gualité
légale pour préparer et vendre un seul médicament au-
raient compétence pour en préparer de grandes guantités.,
Cela manquerait assurément de logique. Pour ce motif
joint . celui cue les grades scientifiques ne confeérent
pas d'avantages légaux, le Consell d'Ztat estine
qu'une telle assimilation ne peut guére se Jjustifier.

La mention des dipl8mes scientifigques devrait des lors

Etre omise,

La definition du vharmacien d'industrie figurant
dans la disposition precitée trouverait d'ailleurs mieux
sa place a l'arvicle 8 (article 10 du texte proposé par
le Conseil 4'Ttat) ,par lequel débute le chapitre IIT
relatif au pharmacien d'industrie. A l'article Ter, 59

enn revanche, 11 importerait de préciser ce qu'il y a

lieu d'entendre par "fabrication et préparation de médi-

caments."

Aux termes de l'article 3, 7°,le demandeur
doit s'engager o signaler lcs changements qui survien-
draient dans l'application des alinéas 2, 3 et 4 de cet
article. D'aprés les déciarations du délégué du Ministre,
cette digvosition a pour but d'éviter qu'il soit apporté
postériecurement a l'obtention de l'autorisaition, des
modifications telles que l'entreprise cesse de remplir

les conditions d'ociroi.

t“nu/noo
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31 1'intention du Gouverncment cst dl'empécher
pareils abus, 11 paralt souvhaitable dlexiger qu'il soit
donné connaissance de ces modificatlons a l'avance et non

un certailrn temps apres leur mise a exdcution.

Comme ,par ailleurs,llon n'aperc¢oit pas quelles
modifications il serait possible d'apporter a l'applica-
tion du 4° de l'article 3, la référence a cc 4° peut étre
omise.

ilalgré l'analogie qu'il présente avec l'article
3, l'article 4 ne rcproduit pas 1l'obligation prévue a
ltarticle 3, 7°. Cepcndant, des changements aux locaux
sont tout aussi possibles dans le cas d'une autorisation
de faire le commerce de gros gue dans le cas d'une autori-

sation de fabriguer.

La réglementation gagnerait en efficacité si
Llarticle 4 était complété sur ce point.

Les deux premiers alinéas de l'article 6 ouvrent
au demandeur un recours auprés de la commission consulta-
tive lorsque les conclusions du fonctionnaire rapporteur
tendent au rejet de la demande. Les autres alihéas du

! :

méme article ont trait & la composition de la eommission.

mot/-.'t
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Ceg dispositions étant de nature srés diverse
- b4

il serailt souhaitable de scinder 1llarticle et de faire des
deux premiers alinéas un article distinct.

Au sujet du méme articlc 6, lc Consell A!'Etat
estime devoir obscerver en oubtre gqu'il paralt pour le moing
étrange gu'un recours soit organisé contre des conclusions
tendant auw rejet de la demande, tandis gulen cas de déplt
de conclusiorg tendant a ll'agréation, le Ministre puisse
toujours rejeter la demande sans devoir prendre llavis de
la commission consultative.

-+

L'article 14 prévoit que les aétenteurs dlune
autorisation nc peuvent vendre des médicaments qu'a
d'autres détenteurs et aux pharmaciens d'officine.Il sem-
ble au Conseil d4'Etat gue d'autres personnes, habilitées
par leg loils et arrétés relatifs & llart de guérir a d&-
livrer des médicaments, devralent &tre mises en mesure
dtacheter ces médicaments. Le texte devrait 8%tre complété
sur ce point.

La disposition de Ltarwvicle 17 tombe sous l'ap-
plication de l'tarticle 13, 39, de l'arréte duvu llégent du
15 décembre 1948, rcmplacé par L'arrété du Négent du 20
mars 1950, Le projet doit en conséquecnce &tre soumis a
l'avis, soit du Premier Ministre, soit du Comité du budget.
Le préambule devrait faire mention de cct avis ainsi gque de
la date & laquelle 11l a été donné.

n-o/-»a
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D'apres les renseignenments fournig par le
délégué du Ministre, les dérogations, que llarticle 22
permet dlaccorder pour une période de deux ans, sont
rencuvelables. S'il entre effectivement dans les inten-
tions du Gouvernement deo rendrc nossible une prorogo.-
tion répétée de ce délai, il ne veut perdre de vue
qu'une réglementation, gui ne met aucune bharriére a des
exceptions de longue durée, risqgue d'ouvrir la voie
aux abus. Une disposition transitoire qui permet de
dispenser, pour une duréde illimitée ouw méme relative-
ment longue, des obligations que ltarrétd impose, a un
caractere arbitraire et ne se concilie pas avec llexi-
gence de géneralité qui est le propre dl'une bonne

réglementation.

Le texte proposé ci-aprés comporte,en outre,
certaines modifications de pure forme qui ne requierent

aucun commentaire 3

Arrété royal concernant la fabrication, la préparation
et le commerce en gros des médicaments,

I e A B KT R T e St e

BAUDOUIN, Roi des Belges,

A tous, présents et u venir, SALUT.

Vu la loi du 12 mars 1818 réglant tout ce
qui est relatif & 1l'exercice des différentes branches
de ll'art de guérir, notamment ll'article 17;

n;w/qcn
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Vu la loi du 9 juillet 1858 ayant pour cbjet
1'introduction d'une nouvelle pharmacopée officielle,
notamment llarticle 5, modifié par la loi du 4 aolt

1890

Vu la loi du 4 aolit 1890 relative & la falsi~
fication des denrées alimentaires, notamment les arti-
cles 6 et 7

Vu la loi du 24 février 1921 concernant le
trafic des substances vénéneuses, soporifiques, stupé-
Tfiantes, désinfectantes ou antiseptigues, notamment
ltarticle fer:

Vu l'arrété royal du 12 juin 1953 organisant
le contrdle des substances et préparations antibioti-
ques;

VU ... (voir avis) ...:

Vu l'avis du Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre de la

Santé publique et de la Tamille et de Notre Ministre
des Affaires économiques,

NCUS AVONS ARRASTE ET ARRATONS @

=

CHAPITRE Ter.- DEFINITIONS.

Article fer,-

Pour l'application du présent arrété, il y a
lieu d'entendre par :

ia'c/i.t
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10 Médicaments s toute drogue, substance ou composition
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possédant , ou présentée comme possédant des proprié-
tés curatives ou préventives, qu'elles solent desti-~
e

sa A Ja nédecine humaine ou vétdrinaire.

Sont également considérés comme médicaments @

a) les désinfectants, antiscptigues et antibiotiques,
clegt—ti=dire tous les produits destinés a détruire
les germes pathogenes ou a en prévenir ou entraver
le développement;

b) les substances ou compositions administrdes en vue
d'établir un diagnostic ou de provoguer une
anesthésie générale ou locale;

¢) les produits didtétiques obtenus par addition ou
gsoustraction de substances chimiques ou biologiques
ne constituant pas elles-mémes des aliments, mais
dont la présence ou l'absence confére & ces pro-
duits des propriétés spéciales rccherchées en
théraveutique dietétique ou des propriétés de
repas d'épreuve,

Produit de charge : toute substance qui n'étant pas

médicament, est associée a4 un médicament en vue dlen

faciliter la préparation, la conservation ou 1l'emploi.

Pharmacopée ¢ la pharmacopée officielle,

e &

Pharmacien d'officine : toute personne aubtorisée a
pratiquer la pharmacie, qui géere effectivement soit
une officine ouverte au public, soit une officine
installée dans les établissements de soins ou dans
les prisons,

Febrication et préparation de médicaments : ... (voir
avis) ...

---/-ai
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hrticle 2.-

la faprication, la préparation et le commerce
en gros ae médicements, ainsi gue l'impoxiation en vue
de la vente en gros dans le pays, sont subordonnés a
autorisation délivrée par le Ministre de la Santé publique
et de la Tamille, indiquant les substances et préparo=-
tions pour lesguelles elle est valable, ainsi que llen-
droit ou les opérations sont cffectudes,

L'autorisation ... (voir avis) ...

(Dernier alinda) ... {voir avis) ...

Article 3.~
Pour obtenir l'autorisation de fabriquer ou

de préparer des médicaments, le demandeur doit 3

10 adresser au Ministre de la Santé publique et de la
Pamille, une demande spécifiant les substances et
préparations a mettre en oeuvre, la nature des opéra-

tions et l'endroit ol celles—ci sont effecctuées;

2° établir gqu'il dispose des locaux

oF
®

toutillage
industriel et de l'appareilla soientifique adéguats;

3° g'engager &4 vendre des médicaments & tous les comner-
cants en grog et pharmaciens dl'officine, pour autant
qu'ils offrent les garanties habituelles d'honorabi-
1lité professionnelle et que leur crédit ne soit pas

ébranlé ou gue la fourniture goilt payée au comptant;

c.«/iuc
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lorsqu'il fabrique, prépare ou importe des médicaments
gous une forme pharmacecutigue, en faire cilectuer
l'analyse et vérifier la conformité aux loisg et regle-—
ments sur les médicaments, ainsi que le prévoient les
articles 10 et 113

stengager & rendre les locaux ou omt lieu les opérations,
en tout temps accessibles aux agents visds a llarti-
cle 19;

s'engager 2 informer le Ministre guinze jours a ltavance
des modifications qu'il désirerait éventuellement ap-
porter aux 1°¢ et 2°.

Article 4,-

de

10

20

%O

40

Pour obtenir L'autorisation de faire le commerce
agros des médicaments, le demandeur doit :

adresser une demande au Ministre de la Santé publique
et de la Famille;

dtablir gqu'il dispose de locaux sufiisants et condi=-
tionnés pour la parfaitc conservation des médicaments
gu'il détient;

s'engager a vendre des médicaments & tous les pharma-
ciens pour autant qu'ils offrent les garanties habituel-
les d'honorabilité professionnelle el que leur crédit nes

pas ébranlé ou que la Ffourniture soit payée au comptant;

lorsqu'il importe des médicaments sous une forme
pharmaceutique en vue de la vente en gros dans le pays,
en faire effcctuer ltanalyse ¢t vérifier la conformité
aux lois et réeglements sur les médicaments, ainsl gue
le prévoit Llarticle 11;

'oq/no-
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5° slengager a rendre leos locaux dont question au 20,
en tout ftemps acccssibles aux agents visés a llarti-
cle 19.

Article 5.-

La demande d'autorisation fait 1l'objet d'un
rapport drcssé par un fonctionnaire-pharmacien dégigné
a cette fin par le Ministre de la Santé publique et de
la Famille.

Ce fonctiomnaire peut se faire assister par
1l'inspecteur des pharmacics de la circonscription et ,
le cas échéant, par tout autre agent de 1'BEtat,

Le fonctionnaire rapporteur et ceux qui l'as-
sistent peuvent visiter les locaux ou doivent avoir lieu
la fabrication, la préparation, la détention ou la mmnu-
tention des médicaments par le demandeur d'autorisation,

Le rapporteur communique ses conclusions moti-
vées au lMinistre dans les trente jours suivant 1'intro-
duction de la demande et en transmet simultanément
une copie au demandeur par lettre recommandée a la poste,

Article 6.-
Si les conclusions tendent awv rejet de la de-~
mande, le Ministre, & la requéte du demandeur, goumet

le dossier a2 llavis d'une commission consultative,

La rogquéte doit, & peine de forclusion, étre
introduite par lettre rccommandée a la poste, dans les
gquinze jours de la réception des conclusions du fonc-
tionnaire.
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Article T.,~
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§ der. Ie commission consultative cst compoadce

dlun président nommé par le Rol parmi les magistrats

ou magistrats honoraircs de 1'0Ordre judiciaire;
du dirccteur général de 1l'Administration de 1l'hygiéne;

du médecin en chef-dirccteunr du Fonds national dhaasu-
rance maladie-invalidité;

de deux fonctionnaires titulaircs du dipldme de
pharmacien;

a0

sex article 6, 4°, b ..,

... article 6, 4°, ¢ ...
e.. article 6, 42, 4 ...

de deux fonctionnaires appartenant 1l'un a 1'Adni-
nistration de l'industrie ct ll'autre & l'Administra-—
tion du commerce,

Lcg membres visés sub 4°, 5°, 60 et 7° sont

nommés par le Ministre de la Santé »nubligue et de la
I g

FPamille, les mumbres visés sub 80 par le Hinistre des

Affaires économiques.

§ 2, Le mandat des membres a2 une durde de six

ans; 11l est renouvelable,

§ 3. Il y a autant de membres suppléants que

de membres cffectifs; les membres suppléants sont nommés

dans les mémes conditions que les meombres effectifs; le

Roi nomme lecs suppléants des membres effcecetifs visds

au § ter, 2° et 30, La personne nommée on remplacement

d'un membre effcetif ou suppléant de la commission

acheve le mandat de celul qu'elle remplace.

eto/nu.
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Article 8.-
La commicsion donnc son avig motive dang les

. jours de Ll'introduction de la requéte prévue a
ltarticle 6,

é..r,ﬁ,i,,&]:,iﬁg;!:.

La décision motivée du Ministre est communiquée
au requérant par lettre recommanddée & la poste dans les
nonante jours de la notification dont question a 1l'ar-
ticle B.

CHAPITRE TIT.DU PHARIACTAN D!'INDUSTRIE,

Avticle 10.-

Les détenteurs d'unc autorisation de fabriquer
ou de préparer des produits visés par le présent arrété
doivent confier & un pharmacien d'industrie engagé par
eux, cl'est~u~dire une personne titulaire du dipllme
1égal de pharmacien et inscrite sur une liste arrétée
et tenue = jour par le Ministére de la Santé publigue
et de la Famille, la survelllance effective de la fabri-
cation des médicaments et le contrdle de leur conformité
aux lois et reglements sur les médicaments.

Ces personnes ne peuvent livrer leurs médica-
ments au commerce avant que la conformité aux lois et
réglenents sur lcs médicaments n'en ait é+é attestée
par le pharmacien d'industrie dans le rcgistre prévu
a l'article 13.

lOD/ii‘
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Article 11.=

Les détentcurs d'unc autorisation dlinporter
des médicaments en vue de¢ les vendre en gros dans le
pays, ne peuvent livrer ces médicaments au commerce cn
Bel gigque avant que la conformité aux lois et reglcments
sur les mnddicaments n'on alt été attestée aprés ana-
lyse, soit par un laboratoire de contrlle agréé oar le
Ministre de la Santé publique et de la Famille, soit
par un pharmacien d'industric éventuellament attaché a
1'établissement. Le résultat de ces analyses est consigné
dans un registre tenu conformément a llarticle 13.

TLe pharmacien dl'industrie ne

neut priter
ses services qu'a un seul détentceur d'autorisat
Il ne peut solt dircctement, scit indircctement tenir

ou gérer une oifficine, ni y G&tre occupd.

Article 13.-

Le pharmacien d'industrie consigne dans un
registre ad hoc le détall des opérations ct analyses
de contrble qu'il a effectudes, ainsi que leurs con=

clusions signécs par lul.

Ce registre cst tenu & Jjour ; 1l se trouve
a la disposition des inspcctcurs dcs pharmacies qui y

annotent la mention de lcurs vérifications.
Les registres sont conscrvés par les détenbeurs

dtautorisation pendant dix ans & partir du jour de leur
cléture.

0.4/--1
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CHAPITRE IV, D3 UBLTGATIONS,

Article 14,~-

!

'IO

20

30

4_0

50

Les détenteurs de llautorisation prévue a

articie 2 sont tenug:

de faire opérer la fabrication , la préparation
industrielle ot lc divieionnement des médiceaments
et produits de charge par des DHersonnes exemptes de
maladies contagieuseg dans des locaux exclusivement
réscrvés a ccs opérations;

de veiller & ce que les locaux dont question au 1°¢
et les magasins de prodults finis ne communiguent.
vas avee des locaux ou seralent manipulés oun entre-
posés des prodults chimiques ou substances, autres
que ceux visés par le présent arrté;

de veiller a ce que le matériel, lcs appareils et
récipients destinés & la fabrication, & la prépara-
tion, au transport ¢t & la conservation des nédicam
ments, de méme gque les locaux et magasins dont gues—
tion au 2° soient conditionnés de maniere telle que

la nature des médicaments ne pulsse s'altérer;

de veiller a ce que la manipulation et le division-
nement des substances toxiques se fassent dans un
local exclusivement réservé a cette fin, sous la
surveillance directe ¢t pormanente du pharmacien
d'industrie:; celui-ci contrdle la concordance du
contenu des récipients avec les mentions qui figurent
sur les étiquettes;

de mentionner sur les bhoites ou réeipients dans les-
gucls ils offrent lcs medicaments en vente, le nom
du fabricant ou du prévarateur industriel, ainsi que
le numéro du lot pcrmettant de déterminer la date de
leur fabricationg

oaa/aan
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69 de velller a cce gue le médicament ou le prodult de
charge non mentionné dans la pharmacopée belge posséde
les gqualités requises par la pharmacopée internationale,
ou par unc pharmaconée dtrangére s'il ne Figure pas
non plus dang la pharmacoyée internationale o Stil
n'est mentionnd dans aucune pharnacopée, lec médica-
ment doit rdépondre aux criteres fixés par un proto-
cole dlanalyse soumis par le fabricant ou l'importa-
teur a lfinspection des pharmacies et approuvé par

elle,

Les lots de médicaments destinés a 1'exporba-
tion ne doivent posséder que les gualités imposées par
la pharmacopée des pays importatcurs; ces lots portent
de facon aprarente la mention : "Produit d'exportation™,

Article 15,-
" 'Les détenteurs de 1l'autorisation prévue a 1llar-

ticle 2 nc¢ peuvent vendre ou offrir en vente des médica-

ments qu'a ... (voir avis) ...

Cette disposition ne s'applique pas aux médi-

caments acquis par 1'Ttat.

- e o

CHAPTTRE Vi DU _CONSEIL DE CONCILIATION.

Article 16~
Les différends qui, du fait de l'application

du présent arrété, surgissent cntre le pharmacien d'in-
dustrie et la personne qui l'emploie, ou bien entre le
pharmacicn d'industrie ou ladite personne d'une part et

un laboratoire de contrdle agréé dlautre part,

‘oi/ioi
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ou bien entre le pharmncien d'industrie ou ladite

per

a

sonnc d'une par et toute autre personne autorisée

vendre des médiceoments d'autre part, pcuvent a la re-

quétc des deux partics Ctre soumis a un congell de

conciliation.

Article 17, =~
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& 1 Le conseil de conciliation est composé 3

d'un président nommé par le Roi parmi les magistrats
ou magistrats honoraires de l'ordrce judiciaire;

de deux Ffonctionnaires titulaircs du dipldme de phar-

maciens;

de quatre fabricantse, prépdrateurs industriels, impor-
tateurs ou commer@dnts en sros de produilts pharmaccu-
tiques choisisg sur des listes doubles proposées par
les organisations professionnelles les plus revrésen-
tatives;

de quatre pharnaciens dtindustrie choisisg sur des
listes doubles proposées par les organisations profes—
sionnelles le plus représentativesy

de deux fonctionnaircs apnartenant 1'un & l'administra-
tion de 1'industrie et l'autre a l'administration du
COTIETCa,

Les membres visés sub 2°, 3° ¢t 4° sont nommés

par le liinistre de la Santé publique et de la Famille,

les membres visés sub 5° par le Ministre des Affaircs

é¢conomiques,

4.5/0&.
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& 2. Le mandat des mombres o unce dvrde de gix

ang; 11 e3t rcenouvelablo.

7
it
’

I1 y a autant de mombres suppléants que

de membres e fectifs; les membres snuppléants sont nommés
dang les némes conditions que los menbres effcetifs, La
personne nommée en remplacement dtun membre effcecetif ou
suppléant de la commission acheve le mandat de celul

qu'elle remplacc,

Article 10,-
§ 1er. Le conseil de conciliation ost saisi
var les deux partics per letire rccomnandée a la poste,

Le conseil donne son avis dans le moils,

En cas d'enquéte ou d'expertise ordonnée par
le consell, ce délai neut &trc prorogé pour unc nouvelle
période dl'un mois.

§ 2, Le Ministre de la Santé publique et de la

Famille fixc la procédure 4 suivre par lc conseil,

CHAZIIRE Vi. DU CUNTROLE IT

article 10.-

Sans préjudice des devoirs gui incombent aux
officicrs de police judiciaire, le¢ dircetcur du labora-
toire de ll'inspection dos pharmacies et les inspcecteurs

des pharmacics ont mission de veillcr a llapplication

',.0//590
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La prisc dféchantillons se feran conlormément
aux dispositions de l'arrété royal du 28 févricr 1891
relatif & L'inspection du commcrce des denrées alimen-—

taires.,

Article 20.-

Le Ministre de la Santé publigue et de la
Famille »ecut suspendre 1l'autorisation prévue a llarticle 2
pour une duréc ne pouvant cxcéder un mois, si l'une des
condl tions détcrminées aux articles 3, 4, 10, 11 et 14,
60;n‘cst pas rempliec.

En cas de nouvelle infraction dans les cing
ans qui suivent une suspcnsion, l'autorisation peut &tre
retirée par le Ministre sur avis motivé de la commission

consultative; cct avis cst donné dans les trente jours,

axgicle 2.~
Les médicaments qui apparaissent altérés ou non
conformes peuvent &tre saisis ou enlevés en vue de leur

degtruction.

Les détenteurs de l'autorisation prévue &
L'article 2 doivent, dans lec délai d'un moils & partir
de la constatation ¢t & leurs Trais, retircer du marché
tout le lot des médicaments on question ot le tenir A

la disposition de ll'inspection des pharmacics.

Article 22,-

Sans préjudice dcs peines comminées par les
articles 500, 501, 502 ot 561, 3°,du Code pénal, les

0-4/01!




-

infractions aux articles 2,
eines prévucs a l'article

1921,

2,
février

déginfectantes ou antiseptiques,
1

‘erticle 2,

substances soporifigues ou stupéflantes,

gu'lil s'agisse de la vente en

l'article 17 de la
substances visées dans le
articlcs 10, 11,

punies veincs

Tilons aux
et 6°,sont
juillet 1858.
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CHAPITRE VIII. DISICS

Article 23.~

Lecs membres non-
consultative et du consell de

nisés de leurs frais de voya

de présenoe selon le tarif prévu

commissions permanentcs du i

et de la Pamille,

Article c4.-

nn
1'impossibilité momentande de
du des
peuvent Ctre par 1
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de deux sans que
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alinda 2,de la méme loi
loi du 12 mars

présent

12,

nrévucs par la

Jinistere de la

Taveur des intére

déro
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alinéa
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fer,de la loi du
substances toxiques,
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et pour autant
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Article 25.-

§ 4er, L'article 8 de llarrété royal du 12
juin 1953 est remplacé par la disposition suivante :

"Article 8.- Outre l'autorisation générale prévue a
llarticle 2 de l'arrété royal du .... , concernant la
fabrication, la préparation et le commerce en gros des
médicaments, toute importation ou exportation doit faire
1'objet d'une autorisation spéciale, accordée par le

Ministre de la Santé publique c¢t de la Tamille.',

§ 2. Les articles 5, 6, 7, 12 et 17 du méme
arrété sont abrogés,

Article 26.-

Le présent arrité entre en vigueur six mois
aprés sa publication au loniteur belge, o l'exception du
chapitre III qui entre en vigucur douze mois aprés cette
vublication.

Article 27,

Notre Ministre de la Santé publigue et de la

FPamille et Notre Ministre des Affailres économigues sont
chargés, chacun en ce gui le concernc, de 1l'exdécution

du présent arrété.

Donné & sLle
PAR LE ROTI :

Le Ministre de la Santé publique et de la
Famille,

ae IR o)

Le Ministre des Affaircs économiques,
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De kamer was

de Herxen

Megsieurs :

- 4B -
gsamengesteld uit La chambre était compo
J . SUETIZNS, eerste~voorzitter van de

Raad van State,
premier président du
Conseil d'Btat,

D.DeCLEIRE, raadsheren van oState,
K.MEES, conseillers d'Etat,

F.VAN GOETHEIL,bijzitters van de afdeling
wetgeving,

G.VAN HECKE, assesseurs de la section
de législation,

J.CYPRES, ad junct-griffier,
greffier adjoint,

De overeenstemming tussen de La concordance
Nederlandse en de Franse tekst sion néerlandaise ot

werd nagerzien onder toezicht van
de H.DECLEIRE. Het verslasg werd

uitgebracht
suditeur.

DE GRIFFIER

(get.

L.4705/1. .

see de
voorzitter,

président,

griffier.
greffier.

entre la ver-
la version

frangaise a étc vérifide sous le
contrdle de I:.DECLEIRE. Le rapport

door de H.LAHAYE, a été présenté par M.LAHAYE,
_ auditeur.
- I GILFFPIER, DL VOORZLITIE -~ LE PRESIDENT,
) J.CYPRIS. | (get.) J.SUCTENS.




