KONI NKRI JK BELG E

ADVI ES 30. 444/ 3

VAN DE AFDELI NG VETGEVI NG
VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling
wet gevi ng, derde kaner, op
12 juli 2000 door de M nister
van Consunent enzaken, Vol ks-
gezondhei d en Leefm lieu ver-
zocht haar van advies te die-
nen over een ontwerp van
koninklijk besluit "betref-
fende de parallelinvoer en de
parallelle distributie van
geneesm ddel en voor nenselijk
gebrui k", heeft op 10 okt ober
2000 het vol gende advies ge-
geven :

ROYAUME DE BELG QUE

AVI S 30. 444/ 3

DE LA SECTI ON DE LEGQ SLATI ON
DU CONSEI L D ETAT

Le CONSEIL D ETAT, section
de | égislation, troisienme
chanbre, saisi par la Mnistre
de | a Protection de | a consom
mation, de la Santé publique
et de |[|'Environnenent, le
12 juillet 2000, d' une demande
d avis sur un projet d arrété
royal "relatif al'inportation
parallele et la distribution
paral |l el e des nedicaments a

usage humain", a donné Ile
10 octobre 2000 |'avis sui-
vant
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STREKKI NG VAN HET ONTWERP

1. Het voor advi es voorgel egde ontwerp van koni nklijk
besluit strekt er in de eerste plaats toe een specifieke
vergunning in het |even te roepen voor de parallelinvoer in
Bel gi € van geneesm ddel en.

Van parallelinvoer in Belgié is sprake, wanneer
voor een geneesm ddel in Belgié een vergunning voor het in
de handel brengen is verleend, en dat geneesm ddel (of een
geneesm ddel waarnee het een zeer grote gelijkenis vertoont)
vervol gens in Belgi & wordt ingevoerd door een distributeur
die onafhankelijk is van de houder van de in Belgié
ver| eende vergunning (zie artikel 2, 1°).

Het toepassingsgebied van het ontwerp is, wat de
paral |l el invoer betreft, beperkt tot geneesm ddelen voor
menselijk gebruik (artikel 1). Het heeft bovendi en enke
betrekking op de invoer van geneesm ddel en waarvoor een
ver gunni ng voor het in de handel brengen is verleend in een
andere |idstaat van de Europese Geneenschap of in een staat
die partij is bij de Overeenkonst betreffende de Europese
Econom sche Ruinte (zie artikel 2, 1°).

I n essenti e bepaalt het ontwerp dat de distri buteur
die een geneesm ddel via parallelinvoer op de Belgische
markt wi | brengen, daarvoor een specifieke vergunning dient
te verkrijgen. Het verkrijgen van die vergunning is
onderwor pen aan voorwaarden die m nder belastend zijn dan
i ndi en een "oorspronkelijke" vergunning wordt aangevraagd
(artikelen 2, 1°, 3, 8 2, en 4 van het ontwerp).
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Het ontwerp regelt voorts de behandeling van de
aanvraag omeen vergunni ng voor parallelinvoer (artikel 5),
en de gel di ghei dsduur en de intrekking van die vergunning
(artikelen 6 en 7). Het voert, ten | aste van de houder van
een vergunni ng, een aantal verplichtingeninmb.t. reclane,
ver el di ngen en kenni sgevingen (artikelen 8 tot 12).

Het ontwerp regelt ook de retributies die verschul -
digd zijn voor de aanvraag, de wjziging en de hernieuw ng
van een vergunning voor parallelinvoer (artikel 13). Het
maakt bovendi en een aantal reeds bestaande retributierege-
I i ngen van toepassi ng op de houders van een vergunni ng voor
paral el i nvoer (artikel 14).

Voor de houders van een bestaande vergunni ng voor
paral l el invoer wordt voorzien in een overgangsregeling
(artikel 15).

2. Daar naast bevat het ontwerp nog een beperkte
regeling i.v.m de parallelle distributie van genees-
m ddel en.

Van paral lelle distributie van een geneesm ddel in
Bel gié is sprake, wanneer voor dat geneesm ddel door de
Eur opese Conmm ssie een vergunning voor het in de hande
brengen is verleend, en dat geneesm ddel (of een
geneesm ddel dat daarnee een zeer grote gelijkenis vertoont)
vervolgens in Belgié op de markt wordt gebracht door een
distributeur die onafhankelijk is van de houder van de
communautaire vergunning (zie artikel 2, 2°).
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Het toepassi ngsgebi ed van het ontwerp strekt zich
uit, wat de parallelle distributie betreft, tot geneesm d-
del en voor nenselijk en voor diergeneeskundig gebruik
(artikel 1). Het heeft enkel betrekking op geneesm ddel en
die vanuit een andere |idstaat van de Europese Geneenschap
of staat die partij is bij de Overeenkonst betreffende de
Eur opese Econom sche Ruinte, in Belgié in de handel wordt
gebracht (artikel 2, 2°).

Het ontwerp bepaalt dat de parallelle distributie
van een conmmunautair vergund geneesm ddel toegestaan is,
mts de distributeur vooraf van zijn voornenen kennis geeft
aan de mnister die de vol ksgezondheid in zijn bevoegdheid
heeft en daarbij een verklaring voorlegt van het Europees
Bur eau voor de geneesm ddel enbeoordeling (artikel 3, § 1).

Bepaal de reeds bestaande retributieregelingen
wor den ook nog van toepassing verklaard op de parallelle
distributeur (artikel 14).

3. Met betrekking tot zowel de parallelinvoerder als
de parallelle distributeur van een geneesm ddel voorziet het
ontwerp ten slotte in de nogelijkheid om een afschrift te
krijgen van het advi es van de Door zi chti ghei dsconm ssi e voor
geneesm ddel en voor nenselijk gebruik inzake de doorzich-
tigheid van het betrokken geneesm ddel (artikel 16).
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RECHTSGROND VAN HET ONTWERP

Het ontwerp vindt een vol doende rechtsgrond in
artikel 6, 8 1, van de wet van 25 mmart 1964 op de genees-
m ddel en, en voor wat de retributies betreft, in arti-
kel 13bis, 8 2, van die wet.

ALGEMENE COPMERKI NGEN

1. De gelijkstelling van de staten die partij zijn bij
de Overeenkonst betreffende de Europese Econom sche Ruinte
met de |idstaten van de Europese Geneenschap wordt uitdruk-
kelijk vermeld in de artikelen 2 en 9 van het ontwerp. FEr
zi jn daarnaast bepalingen waarin alleen naar "lidstaten"
verwezen wordt, terwijl ook voor die bepalingen de gelijk-
stelling zou noeten gelden (zie net nane arti kel 4, b, c, e,
f, geni).

De stellers van het ontwerp dienen de gelijkstel-
ling op een uniforne wijze te regelen. Het ontwerp zou
bijvoorbeeld een definitie kunnen geven van het begrip
“lidstaat", en die termzou dan consequent gebrui kt kunnen
wor den.

2. De in het ontwerp gehuldigde beginselen zijn
kennelijk geinspireerd door de rechtspraak van het Hof van



- 6 - 30. 444/ 3

Justitie (1) en door een aantal nededelingen van de Europese
Comm ssie (2).

Het spreekt vanzel f dat, als de rechtspraak van het

Hof in de toekonst veranderingen zou ondergaan, het ontwor-
pen besluit aan die veranderingen aangepast zou npeten

wor den.

(1) Ze

(2) Ze

bi j voor beel d :
het beginsel dat, als de nationale overheid reeds
over alle farmaceutische gegevens aangaande een
geneesm ddel beschikt, niet vereist nmag worden dat
voor een parallel ingevoerd identiek geneesm dde
opni euw al die gegevens worden voorgelegd (HJ.,
go n?i 1976, De Peijper, Jur., 1976, (613), p. 636,
21):
het begi nsel dat het voorafgaande eveneens gel dt als
de twee geneesm ddel en wel i swaar ni et identiek zijn,
maar toch een geneenschappelij ke oorsprong hebben en
vol gens dezelfde fornmule en net gebrui knmaki ng van
het zel fde actieve bestanddeel zijn vervaardigd en
dezel fde therapeutische werking hebben (HJ.
12 novenber 1996, Smth & Nephew en Prinmecrown,
Jur., 1996, I, (5819), p. 5856, 88 25-26);
het begi nsel dat de nornale regeling voor het ver-
krijgen van een vergunning voor het in de handel
brengen noet Dblijven gelden voor een parallel
i ngevoerd geneesmddel net weliswaar dezelfde
actieve bestanddelen en dezelfde therapeutische
wer ki ng al s het eerder vergund geneesm ddel, indien
het eerstgenoende geneesm ddel, wegens verschillen
in de gebrui kte excipi énten, terzake van veiligheid
aanzienlijk kan verschillen van het | aatstgenoende
geneesni ddel (zie H J., 16 decenber 1999, Rhone-
Poul enc Rorer, § 43).

de nededeling van de Comm ssi e i nzake de parallel-

i mport van farmaceuti sche specialiteiten waarvoor reeds

een

vergunning voor het 1n de handel brengen werd

af gegeven, PBnr. C115 van 6 nei 1982, p. 5; nededeling

van

de Comm ssi e over de conmunautaire procedures voor

ver gunni ngen omgeneesm ddel en i n de handel te brengen,
PB nr. C229 van 22 juli 1998, p. 4.
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3. In verscheidene artikelen van het ontwerp wordt
verwezen naar andere bepalingen "van dit besluit". De
woorden "van dit besluit" kunnen weggel aten worden, behal ve
waar er, gelet op de context, een reéel gevaar bestaat voor
verwarring net de bepalingen van een ander besluit (zoals
bijvoorbeeld in artikel 5, eerste lid).

ONDERZCEK VAN DE TEKST

Qopschrift

Zoals Dblijkt uit artikel 1 van het ontwerp, en
zoal s door de genmachti gde anbtenaar is bevestigd, hebben de
bepal i ngen inzake parallelinvoer betrekking op genees-
m ddel en voor nenselijk gebruik en hebben de bepalingen
inzake parallelle distributie betrekking op geneesm ddel en
voor nenselijk en voor diergeneeskundi g gebruik.

In het opschrift is nochtans enkel sprake van
geneesm ddel en voor nenselijk gebrui k. Daar het opschrift
al dus ni et overeenstent net de inhoud van het ontwerp, noet
het worden aangepast. Dt kan bijvoorbeeld door de woorden
"voor nenselijk gebruik" eenvoudig weg te |aten.

Aanhef
1. De verwijzing, in het eerste Iid van de aanhef,

naar de wet van 25 nmmart 1964 op de geneesm ddel en noet
wor den aangepast aan wat hiervoor werd gesteld in verband
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net de rechtsgrond van het ontworpen besluit. Derhal ve nag
inzonderheid de verw jzing naar artikel 9 van de genoende
wet weggel at en wor den

Wat arti kel 13bis betreft, noet worden vernel d dat
die bepaling is "ingevoegd" (niet : "vervangen") bij de wet
van 29 decenber 1990.

2. Aangezi en de ontworpen regeling niet enkel be-
trekking heeft op geneesm ddelen die in Belgié worden
ingevoerd vanuit een andere lidstaat van de Europese
Geneenschap, maar ook op geneesni ddel en di e wor den i ngevoerd
vanuit een andere staat die partij is bij de Overeenkonst
i nzake de Europese Econom sche Ruinte, kan het nuttig zijn
om in de aanhef te verwijzen naar de wet van 13 juni
1999 tot aanpassing aan de totstandkom ng van de Europese
Econom sche Ruinte van sommge wetten en besluiten ter
ui tvoering van verordeningen en richtlijnen van de instel-
lingen van de Europese Ceneenschappen, althans naar arti-
kel 3 van deze wet. De verwijzing, in het tweede |id van de
aanhef, naar artikel 5 van die wet (inwerkingtred ngs-
bepaling) is overbodig en nmag worden weggel at en.

3. Eveneens nuttig voor een goed begrip van het
ontworpen besluit zijn de verwjzingen naar ver-
ordening (EEGQ nr. 2309/93 en naar de koninklijke besluiten
van 6 juni 1960 en 3 juli 1969, zodat de vernelding ervan in
het derde, het vierde en het vijfde lid van de aanhef
behouden mag blijven.
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Het vierde |id van de aanhef vulle nen aan net een
vernmel ding van het koninklijk besluit van 3 nmei 1999, dat
imrers artikel 4, 8 1, van het koninklijk besluit van 6 juni
1960 gew j zi gd heeft.

4. De koni nklij ke besl uiten van 30 maart 1976, 20 juli
1993 en 7 april 1997 vornen uiteraard geen rechtsgrond voor
het ontworpen besluit, en worden er ook ni et door gew jzigd
of opgeheven. De vernelding van die besluiten in de aanhef
is bovendien niet nodig voor een goed begrip van het
ont wor pen besl uit.

| n di e onst andi gheden kunnen het zesde, het achtste
en het negende |id van de aanhef beter weggel aten worden.

5. In het tiende lid van de aanhef schrijve nen :
"Overwegende dat voldaanis ...". In fine dienen de woorden
"gew jzigd bij de richtlijn 98/ 48/ EG weggelaten te
worden (1).

6. In de aanhef dient nog een verw jzing te worden
opgenonen naar de akkoordbevinding van de Mnister van
Begroting, gegeven op 30 juni 2000.

(1) De vernelding van wijzigende akten is enkel nodig in
| eden van de aanhef waarin naar een bestaande regeling
wor dt verwezen, niet in een considerans van de aanhef.
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7. In het dertiende |id kan het nunmer van het
voor | iggende advies van de Raad van State verneld worden
(advi es 30. 444/ 3).

Artikel 1

Aangezien in artikel 1 ternen voorkonmen die pas in
arti kel 2 worden gedefinieerd, verdient het aanbeveling de
bei de arti kel en van plaats te verw ssel en.

Arti kel 2

In de definitie van het begrip "parallelinvoer"
(artikel 2, 1°) wordt gesteld dat het noet gaan omde i nvoer
van een geneesm ddel waarvoor reeds een vergunning voor het
in de handel brengen is verleend in een andere staat "en
waar voor eveneens een vergunning voor het in de handel
brengen werd t oegekend” conformde Bel gi sche regl enenteri ng.

Al dus wordt onvol doende duidelijk gemaakt dat er
een onderscheid is tussen het oorspronkelijk in Belgi & ge-
regi streerd geneesm ddel en het geneesm ddel waarvoor een
vergunni ng voor parallelinvoer wordt gevraagd. Zoals de
bepaling nu geredigeerd is, wekt zij de indruk dat het
geneesm ddel zelf dat de aanvrager w !l invoeren, al ge-
registreerd noet zijn in Belgié hetgeen uiteraard niet het
geval is.
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De definitie vervat inartikel 2, 1°, zou aangepast
noeten worden, om daarin duidelijker tot uiting te laten
komen dat de vergunning overeenkonstig de Belgische
regl ementering gel dt voor een geneesm ddel dat gelijk (of in
essentie gelijk) is aan het geneesm ddel waarvoor een
ver gunni ng voor parallelinvoer wordt gevraagd.

Arti kel 3

1. De bepal i ngen van par agraaf 1 gel den "onver m nderd"
de bepalingen van artikel 1, 8 1, 1), van het koninklijk
besluit van 3 juli 1969 betreffende de registratie van
geneesm ddel en.

De ontwor pen bepalingen blijken echter opgevat te
noet en worden al s afwi j ki ngen van de voor noende bepal i ng van
het koninklijk besluit van 3 juli 1969. Men schrijve dan
ook : "In afwjking van artikel 1, 8 1,...".

Deze opner ki ng gel dt eveneens voor artikel 3, § 2,
van het ontwerp.

2. Vol gens paragraaf 1 dient, in het geval van
parallelle distributie, de distributeur vooraf "de noti-
ficatie van het Europees Bureau voor de geneesm ddel en-
beoordel ing di e verklaart dat de reglenentaire controle werd
ui tgevoerd", aan de mnister te bezorgen.
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| n verordening (EEG nr. 2309/93 is geen sprake van
de nogelijkheid voor een distributeur om een dergelijke
"notificatie" te krijgen (1).

Vol gens de genmachti gde anbt enaar i s het af geven van
een "notificatie" aan een distributeur die het geneesm ddel
in de handel wi|l brengen evenwel een in de praktijk gevol gde
wer kwi j ze.

3. In de formul ering van paragraaf 2 wordt ander maal
niet, of althans niet vol doende duidelijk, een onderscheid
gemaakt tussen het geneesm ddel dat oorspronkelijk in Belgié
geregistreerd is en het geneesm ddel dat de aanvrager
parallel in Belgié wl invoeren (vgl. de opnerking bij
artikel 2, hiervodr).

Het verdi ent aanbevel i ng paragraaf 2 te dien einde
te herfornul eren. De Raad van State geeft ter overwegi ng om
de bepalingen van het eerste en het tweede streepje net
el kaar omte w sselen, en in die bepalingen dan te precise-
ren :

- dat er een identiek geneesn ddel bestaat, of een genees-
m ddel dat ten m nste dezel fde t herapeutische werking en
dezel fde kwalitati eve en kwantitati eve sanenstelling in
actieve bestanddel en heeft;

(1) Wl bepaalt artikel 12, Iid 4, van de verordeni ng dat
el ke bel anghebbende van het Bureau "het door het Comté
voor farmaceutische specialiteiten opgestel de rapport
van de beoordeling van het geneesm ddel" kan ver-
krijgen, alsnede "de redenen die aan het gunstige
advies (van het Comité) ten aanzien van de verlening
van de vergunning ten grondslag |iggen".
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- dat voor het geneesm ddel "waarmee het parallel in te
voeren geneesm ddel wordt vergel eken", reeds een ver-
gunning is verleend overeenkonstig artikel 1, §8 1, 2),
van het koninklijk besluit van 3 juli 1969.

4. Bij de vereisten waaraan vol daan noet zijn opdat
de parallelinvoerder het voordeel zou kunnen geni eten van de
in het ontwerp beschreven vergunni ngsprocedure, vernoent
artikel 3, 8 2, derde streepje, het vereiste dat het
paral l el ingevoerde geneesm ddel hetzij bereid is door
dezelfde fabrikant als het eerst geregistreerde genees-
m ddel , hetzij bereid is door een andere fabri kant, op grond
van een net eenzel fde |icentiegever gesl oten overeenkonst en
vol gens de in deze licentie bedoel de fabricagenethode.

Deze regel vindt steun in de rechtspraak van het
Hof van Justitie (1).

Er dient evenwel opgenerkt te worden dat het Hof
van Justitie aanneent dat de geneenschappelijke oorsprong
van geneesnm ddel en ook kan blijken uit het feit dat die
geneesm ddel en af konstig zijn van fabri kanten van dezel f de

groep (2).

(1) HJ., 12 novenber 1996, Smth & Nephew en Prinecrown,
aangehaal d, p. 5856, § 25.

(2) HJ., 16 decenber 1999, RhOne-Poulenc Rorer, aan-
gehaal d, § 29.
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Het verdient aanbeveling dat net die |aatste
hypot hese ui tdrukkelijk rekening gehouden wordt.

5. Met het vierde streepje van artikel 3, § 2, wordt
verei st dat het parallel ingevoerde geneesm ddel dezelfde
"farmaceuti sche vorni zou hebben als het oorspronkelijk
geregi streerde geneesm ddel .

Dat vereiste zou niet of noeilijk nmet de recht-
spraak van het Hof van Justitie te verzoenen zijn indien
onder "farmaceuti sche vornt ei genschappen zoal s kl eur, smaak
of verpakki ng begrepen worden. Al's integendeel bedoeld is
dat het in beide gevallen noet gaan omtabl etten, siropen,
zal ven of dergelijke, I'ijkt het vereiste wel in overeenstem
mng te zijn nmet de rechtspraak van het Hof van Justitie,
aangezi en verschillen in een al dus begrepen farnmaceuti sche
"vorm een ni euw en grondi g onder zoek van de wer kzaanhei d en
vei ligheid van het parallel ingevoerde geneesm ddel kunnen
ver ant woorden (1).

De genmachtigde anbtenaar heeft bevestigd dat het
begrip "farmaceutische vornmt inderdaad in deze |aatst-
bedoel de zin noet worden begrepen. Het zou aanbeveling
verdienen dat zulks in de tekst van het ontwerp wordt
verdui del 1 kt.

(1) Rdpl. HJ., 16 decenber 1999, Rhéne-Poulenc Rorer,
aangehaal d, § 43.
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Artikel 4

1. In de Nederlandse tekst van littera k) en van
l[ittera |) vervange nen, nede net het oog op een betere
overeenstenmm ng net de Franse tekst, de woorden "attest van
de nationaal bevoegde autoriteit" door "attest van de
bevoegde nationale autoriteit".

2. In het tweede lid van littera k) vervange nen
gelet op de termnologie gebruikt in het eerste lid, het
woord "certificaat" door "attest".

3. In littera |) is sprake van een attest van een
vreende autoriteit, waaruit blijkt dat er een vergunning is
voor de "invoer" van geneesm ddel en. Een vreende overheid
kan echter niet bevestigen dat een geneesm ddel in Belgié
i ngevoerd mag worden, wel dat het uit het betrokken |and
ui tgevoerd mag wor den

Men schrijve derhalve : "... dat deze een
vergunni ng heeft verkregen voor de uitvoer van genees-
m ddel en (uit het betrokken land). Dt attest waarborgt dat
de uitvoer kan gebeuren conform...".
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Artikel 6

1. Men herformul ere de derde zin van het eerste lid
al s vol gt

“"Meer in het bijzonder kunnen de hierna opgesonde ver-
schillen tussen het in Bel gi &€ geregi streerde geneesm ddel en
het parallel ingevoerde geneesm ddel een reden tot weigering
of intrekking vornmen, voorzover uit die verschillen een
gevaar voor de vol ksgezondheid kan blijken of die ver-
schillen therapeutisch relevant zijn :"

2. Nog i n het eerste |id vervange nen de opeenvol gende
streepjes door 1°, 2°, 3°, 4° en 5°. Gezien de gew jzigde
formulering van de inleidende zin (zie opnerking 1), dient
het wer kwoord i n de opsonm ng van de verschillen tel kens van
pl aats te veranderen, en wel in dezer voege :

"1° het betrokken geneesm ddel heeft niet dezelfde (...);
2° de benaming is niet dezelfde als (...);

enz.

Onde tekst te verlichten, kunnen in de bepalingen

van het tweede tot het vijfde streepje (die 2° tot 5°

wor den) de woorden "van hogervernel d koni nklijk besluit van

3 juli 1969" tel kens vervangen worden door "van hetzel fde
besluit".
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3. Het zou de begrijpelijkheid van de tekst ten goede
konen, indien de gevall en bedoeld in het tweede |id, die tot
de weigering of de intrekking van de vergunning kunnen
| ei den, opgenonen zouden worden in de opsomm ng van het
eerste |lid.

Arti kel 7

1. Vol gens paragraaf 1 blijft de vergunning vijf jaar
geldig, te rekenen "vanaf de datum van de kennisgeving
bedoeld in artikel 5 ...".

Zowel in het vijfde als in het zesde lid van
artikel 5 is sprake van een kennisgeving. In artikel 7 noet
gepr eci seerd worden naar wel ke van di e | eden verwezen wordt.

2. Ter verlichting van de tekst, kan in artikel 7,
8§ 2, tweede |id, geschreven worden : "lIngeval de registratie
bedoeld in het eerste |id wordt gew jzi gd net betrekking tot
€één van de elementen bedoeld in artikel 11 van het
koninklijk besluit van 3 juli 1969, ...".

Arti kel 15

Deze overgangsbepaling wordt beter na artikel 16
gepl aat st .
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Arti kel 16

In fine van het ontworpen artikel 1, 8 5, van het
koninklijk besluit van 21 nmei 1991 i s sprake van "het advies
gegeven aangaande het betrokken geneesm ddel, bedoeld in
88 2 en 3 van dit artikel"

Het zou beter zijn, gelet op de context waarin de
ontwor pen bepaling zal terechtkonen, om het te hebben over
"het advies inzake doorzichtigheid, bedoeld in artikel 4,
§ 1u.
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PORTEE DU PRQJET

1. Le projet d arrété royal soums pour avis tend

essentiell ement & créer une autorisation en vue de |'inpor-
tation parall éle de médi canents en Bel gi que.

Il est questiond'inportation paralléle en Bel gi que
| orsque la mse sur |e nmarché d' un neédi canent a été autori-
sée en Bel gi que et que ce médi canment (ou un nedi canent avec
lequel il présente de trés nonbreuses simlitudes) est
ensuite i nmporté en Bel gi que par un distributeur indépendant
du titulaire de |"autorisation délivrée en Belgique (voir
["article 2, 1°).

En ce qui concerne |'inportation paralléle, le
chanp d' application du projet se limte aux medi canents a
usage humain (article ler). Il concerne en outre exclusive-
nment |'inportation de nédi canents pour |esquels une autori-
sation de mse sur le marché a été accordée dans un autre
Et at menbre de | a Conmunaut € eur opéenne ou dans un Etat qu
est partie a |'Accord sur |'Espace écononi que européen
(article 2, 1°).

Le projet prévoit en substance que | e distributeur
qui souhaite nmettre un médi canent sur | e marché bel ge par le
canal de |'inportation paralléle doit obtenir une autorisa-
tion spécifique a cet effet. L' obtention de cette autorisa-
tion est soum se a des conditions noins contrai gnantes que
dans |e cas d' une demande d'autorisation "originelle"
(articles 2, 1°, 3, 8 2, et 4 du projet).
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Le projet fixe en outre les nodalités selon
| esquel | es | a demande d' autorisation d' inportation parallele
est traitée (article 5), sa durée de validité ainsi que |les
nodalités de son retrait (articles 6 et 7). Il crée un
certain nonbre d' obligations pour le titulaire d'une
autorisation en ce qui concerne la publicité, les mentions
et les notifications (articles 8 a 12).

Le projet regle égalenent les rétributions dues
pour | a demande, |la nodification et |e renouvel | enent d' une
autorisation d'inportation paralléele (article 13). En
outre, il rend un certain nonbre de prescriptions existan-
tes, relatives a larétribution, d application aux titulai-
res d une autorisationd' inportationparalléele (article 14).

Unréginetransitoire est prévu pour les titulaires
d'une autorisation existante d'inportation paralléle
(article 15).

2. Par ailleurs, le projet contient égalenent un
réegine limté concernant la distribution paralléle de
medi canment s.

On parle de distribution paralleéle d un nmédi canent
en Bel gique lorsque |la mse sur |e marché de ce nedi canent
a été autorisée par la Conm ssion européenne et que ce
medi canent (ou un nédi canent avec | equel il présente de tres
nonbreuses simlitudes) a ensuite été ms sur |e narché en
Bel gi que par un distributeur indépendant du titulaire de
| "autorisation communautaire (voir |["article 2, 2°).
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En ce qui concerne la distribution parallele, le
chanp d' application du projet s'étend aux nedicaments a
usage humain et a usage vétérinaire (article ler). I
concer ne exclusivenment | es nedi caments ms sur | e marché en
Bel gique a partir d un autre Etat nenbre de |a Comunaut é
européenne ou d'un Etat qui est partie a |'Accord sur

| ' Espace économi que européen (article 2, 2°).

Selon le projet, la distribution paralléle d un
medi canent faisant |'objet d' une autorisation comunautaire
est autorisée a la condition que le distributeur notifie au
préal abl e son intention au mnistre qui a |la santé publique
dans ses attributions et sounette a cette occasion une
attestation de |'Agence européenne pour |'évaluation des

nmedi canents (article 3, 8 ler).

Certaines prescriptions existantes relatives a la
rétribution sont en outre décl arées d' application au distri-
buteur paralleéle (article 14).

3. En ce qui concerne tant |'inportateur parallél e que
| e distributeur paralléle d un nmédi canent, | e projet prévoit
enfin la possibilité d obtenir une copie de |'avis de la
Commi ssion de transparence pour |es nedicanents a usage
humai n concernant | a transparence du médi canent en question

(article 16).
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FONDEMENT LEGAL DU PRQJET

hY

Le projet trouve un fondenment |égal suffisant a
|"article 6, 8 ler, de la loi du 25 mars 1964 sur |les
nmedi canents et, en ce qui concerne les rétributions, a
["article 13bis, 8 2, de la |oi précitée.

OBSERVATI ONS GENERALES

1. Les articles 2 et 9 du projet prévoi ent expresseé-
nment que les Etats qui sont parties a |'Accord sur |'Espace
économ que européen sont assinm|és aux Etats nenbres de |la
Comunaut é eur opéenne. Le projet contient par ailleurs des
di spositions qui font wuniquement référence aux "Etats
menbres", alors que le principe d assimliation devrait
égal enent val oir pour ces dernieres (voir notamment |"arti-
cle 4, b, c, e, f, geti).

Les auteurs du projet devraient uniformser cette
assimlation. Le projet pourrait, par exenple, définir la
notion d "Etat nenbre", ce qui pernettrait d' enployer le
terne en question de maniere cohérente dans la suite du
texte.
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Les principes consacrés par |le projet s'inspirent

mani festenent de la jurisprudence de I a Cour de Justice (1)

et

de certaines communi cations de |a Conm ssion européen-

ne (2).

(1) Voir, atitre d exenple

- le principe selon lequel, lorsque les autorités
nati onal es di sposent déja de toutes les indications
phar maceuti ques rel atives a un nmedi canent, elles ne
peuvent exiger que toutes ces informations |eur
soi ent a nouveau soum ses concernant un meédi cament
identique inporté parallélenent (C. J., 20 mai 1976,
De Peijper, Jur., 1976, (613), p. 636, 8§ 21;

- le principe selon | equel ce qui précéde est égal enent
d application lorsque |es deux médi caments ne sont
pas identiques mais ont une origine conmune et ont
eté fabriqués suivant |a ménme fornule et en utilisant

le ménme principe actif et qu'ils ont | es neémes
effets thérapeutiques (C. J., 12 novenbre 1996, Smith
& Nephew et Primecrown, Jur., 1996, |, (5819),

p. 5856, 8§ 25-26);

- le principe selon lequel les regles nornales relati -
ves a | 'obtention d' une autorisation de mse sur le
mar ché doi vent égal ement s'appliquer a un médi canent
i mporté parall él enent qui contient |es nénes princi-
pes actifs et ales ménmes effets thérapeutiques qu' un
meédi canent qui a déja fait |'objet d une autorisa-
tion, mais n'utilise pas | es nénes exci pi ents et peut
de ce fait présenter des différences significatives
par rapport a celui-ci au niveau de | a sécurité (voir
C.J., 16 décenbre 1999, Rhéne-Poul enc Rorer, § 43).

(2) Voir la communication de | a Conm ssion sur |es inporta-

tions parall él es de spécialités pharmaceutiques dont |a
mse sur le marché a déja été autorisée, JO n° Cl15 du
6 mai 1982, p. 5; comunication de l|a Comm ssion
concernant | es procédures conmunaut ai res d' autori sation
de mise sur |le marché des nédicanments, JO n° C229 du
22 juillet 1998, p. 4.



VM .24 - 30. 444/ 3

Il va sans dire que, si la jurisprudence de | a Cour
venait a se nodifier al'avenir, il y aurait lieu d' adapter
|["arrété en projet a ces évol utions.

3. Différents articles du projet renvoient a d autres
di spositions "du présent arrété". On pourrait suppriner |es
termes "du présent arrété", sauf |orsque, conpte tenu du
contexte, il existe un risque réel de confusion avec |es
di spositions d'un autre arrété (conme, par exenple, a
|"article 5, alinéa ler).

EXAMEN DU TEXTE

Intitul é
Ainsi que I'indique |'article ler du projet et que
le confirme le fonctionnaire délégué, |les dispositions
relatives a |'"inportation parallele concernent |es nmedica-

nments a usage humain, tandis que | es dispositions relatives

a la distribution paralléle concernent |es nedicanments a

hY

usage humain et a usage vétérinaire.

O, I"intitul é menti onne uni quenent | es médi canent s
a usage humain. L'intitul € ne correspondant des lors pas au
contenu du projet, il y aurait lieu de |'adapter, par

exenpl e en onettant sinplenent les ternmes "a usage humain".

Pr éanbul e
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1. La référence que fait le premer alinéa du préam
bule a la loi du 25 mars 1964 sur |es nedi canents devrait
étre adaptée en fonction des observations faites ci-dessus
en ce qui concerne | e fondenment | égal de |'arrété en projet.
On pourra dées lors suppriner notamment la référence a
["article 9 de la loi précitée.

En ce qui concerne |'article 13bis, il y aurait
lieu de nentionner qu' il a étée " (et non "renplacé")
par la loi du 29 décenbre 1990.

rql]

i NSér é

2. Des lors que le réginme en projet concerne non
seul ement | es médi caments i nportés en Bel gi que a partir d' un
autre Etat nenbre de |a Communaut é européenne, mais égal e-
nment | es médi canents inportés a partir d' un autre Etat qui
est partie a |'Accord sur |'Espace écononi que européen, i
pourrait étre utile de viser, dans le préanbule, la loi du
13 juin 1999 adaptant certaines lois et certains arrétées a
la formation de |' Espace économ que européen, en exécution
de reglenents et de directives pris par les institutions des
Comunaut és européennes, ou a tout e nmoins |'article 3 de
cette loi. La référence que contient |e deuxiéne alinéa du
préanbule a |'article 5 de cette loi (disposition relative
al'entrée en vigueur) est superflue et peut étre om se.

3. Les réf érences au régl enent (CEE) n°® 2309/ 93 et aux
arrétés royaux des 6 juin 1960 et 3 juillet 1969 contri buent
elles aussi a la bonne intelligence de |"arrété en projet,
de sorte qu' el l es pourront étre mai ntenues dans | es troisie-
me, quatrienme et cinquieéenme alinéas du préanbul e.
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Il y aurait lieu de conpléter |le quatriéne alinéa
du préanbule en nmentionnant |"'arrété royal du 3 nmai 1999,
qui aen effet nodifiél"article 4, 8 ler, de |'arrété royal
du 6 juin 1960.

4. Les arrétés royaux des 30 mars 1976, 20 juillet
1993 et 7 avril 1997 ne procurent, a |'évidence, aucun
fondenent [ égal a |'arrété en projet et ne sont ni nodifiés
ni abrogés par celui-ci. Il n'est dés lors pas nécessaire
a | a bonne conpréhension de |"arrété en projet de les citer
dans | e préanbul e.

Dans ces circonstances, meux vaudrait supprimner
| es sixiene, huitiene et neuviene alinéas du préanbul e.

5. Dans le dixieme alinéa du préanbule, il y aurait
lieu d écrire : "Considérant qu'il a été satisfait ...". A
la fin de cet alinéa, il conviendrait de suppriner |es

ternes "nodifié par la directive 98/48/ CE" (1)

6. Le préanbul e devrait par ailleurs viser |'accord
du Mnistre du Budget, donné |le 30 juin 2000.

(1) Il n'y alieu de nmentionner les actes nodificatifs que
dans les alinéas du préanbule faisant référence a une
régl enentation existante, pas dans un considérant du
pr eanmbul e.
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7. Le treiziéene alinéa pourrait faire nention du
numero du preésent avis du Conseil d'Etat (avis 30.444/3).

Article 1ler

Dés lors que figurent a |'article ler des ternes
qui ne sont definis qu a |'article 2, il est reconmmandé
dintervertir ces deux articles.

Article 2

La définition de la notion d' "inportation paral -
lele" (article 2, 1°) indique que celle-ci doit concerner
|"inportation d' un médi canment pour |equel une autorisation
de m se sur e marché a déja été accordée dans un autre Etat
"et pour lequel a aussi été accordée une autorisation de

m se sur |le marché" conforme a |la réglenentation bel ge.

Il n'"est pas indiqué de nmani ére suffisament claire
de la sorte qu'il existe une différence entre un nédi canent
enregistré initialement en Bel gique et un médi canment pour
| equel une autorisation d'inportation paralleéle est deman-
dée. Telle qu' elle est rédigée actuel | ement, cette disposi-
tion donne |'inpression que | e nmédi canment que | e demandeur
souhaite inporter doit lui-ménme déja étre enregistré en
Bel gi que, ce qui n'est évidenment pas |e cas.
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La définition figurant a |'article 2, 1°, devrait
étre nodifiée de maniére a ce qu' elle indique plus claire-
nment que | " autorisation accordée confornénment ala régl enen-
tati on bel ge concerne un nédi canent identique (ou essenti el -
| ement identique) au nédi canent pour | equel une autorisation
d inportation parallele est demandée.

Article 3

1. Les dispositions du paragraphe ler s'appliquent
"sans préjudi ce" des dispositions de |'article ler, § ler,
1), de |"arrété royal du 3 juillet 1969 relatif a |'enre-
gi strement des medi caments.

Il senble toutefois que | es dispositions en projet
doi vent se concevoir come des dérogations a |la disposition
précitée de |'arrété royal du 3 juillet 1969. Par consé-
quent, on écrira : "Par dérogation a |'article ler,
8§ ler, ...".

Cette observation s'applique égalenent a |'arti-
cle 3, 8 2, du projet.

2. Selon | e paragraphe ler, | e distributeur doit, dans
| e cas d' une distribution paralléle, comuni quer préal abl e-
ment au mnistre "la notification de |'Agence Européenne
pour |'évaluation des médicanents qui (établit) que le
contréle réglenmentaire a été effectué”.
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Dans |l e réeglenment (CEE) n° 2309/93, il n'est pas
guestion de |l a possibilité, pour un distributeur, d obtenir
une telle "notification" (1).

Sel on | e fonctionnaire dél égué, | e procédé consi s-
tant a délivrer une "notification" au distributeur qui
souhaite commercialiser |e nmédicament, est cependant
appl i qué en pratique.

3. Dans sa rédaction actuelle, le paragraphe 2 ne
di stingue pas non plus ou, du noins, pas de mani ére suffi-
samment claire, |e médicanment enregistré initialenent en
Bel gi que du nedi canent que | e demandeur souhaite inporter
paral | el enent en Belgique (voir |'observation concernant
["article 2 ci-dessus).

Il est recommandé de refornul er | e paragraphe 2 en
conséquence. Le Conseil d'Etat suggere de pernuter Iles
di spositions figurant en regard des premer et deuxiémnme
tirets et de préciser ensuite dans cell es-ci

- qu'il existe un médi canent identique, ou un nédi cament
qui a du noins |les nénes effets thérapeutiques et dont
| a conposition en principes actifs est qualitativenent
et quantitativenent identique;

(1) L article 12, paragraphe 4, du reégl enment dispose certes
que |"agence net a la disposition de toute personne
intéressée "l e rapport d' éval uation du médi cament ét abl i
par | e comté des spécialités pharnaceuti ques, avec |es
notifs de son avis favorable a la délivrance d' une
autori sation".
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- que |le nedicanment "auquel est conparé |e nedi canment
devant étre inporté parallelenment” a déja fait |'objet
d' une autorisation conforménent al'article ler, § 1ler,
2), de |'arrété royal du 3 juillet 1969.

4. Parm |es conditions devant étre renplies afin que
["inportateur paralleéle puisse bénéficier de |a procédure
d octroi décrite dans le projet, |"article 3, 8 2, troisiene

tiret, nentionne une condition selon |aquelle | e médi canent
i mport é parall él enent est soit préparé par | e néne fabricant
que le prem er nedicanent enregistré, soit préparé par un
autre fabricant a la suite d' un accord conclu avec un néne
donneur de licence et suivant |la nethode de fabrication
prévue par cette |icence.

Cette régle s'appuie sur la jurisprudence de la
Cour de Justice (1).

L' on notera toutefois que | a Cour de Justice estine
que | " ori gi ne conmune de nedi canents peut égal ement transpa-
raitre du fait que ces nedi caments provi ennent de fabricants
du nméne groupe (2).

Il est reconmandé de tenir conpte explicitenent de
cette derniere hypothese.

(1) CJ., 12 novenbre 1996, Smth & Nephew et Prinmecrown,
op. cit., p. 5856, § 25.

(2) CJ., 16 décenbre 1999, Rhdne-Poul enc Rorer, op. cit.,
§ 29.
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5. Selon le quatriene tiret de |'article 3, 8 2, le
nmedi canent inporté parallelenment doit avoir la méne "forne
phar maceuti que" que | e médi canent enregistré initialenent.

Cette condition ne sera pas conciliable ou ne sera
que difficilenent conciliable avec la jurisprudence de |a
Cour de Justice si la notion de "forne pharnaceutique"
conprend des caractéristiques telles que |l a coul eur, |e goQt
ou |'enballage. Si |'on veut dire, par contre, qu' il doit
s'agir, dans |les deux cas, de conpringes, de sirops, d on-
guents, etc., cette condition parait en effet se concilier
avec la jurisprudence de |la Cour de Justice dés lors que,
concues de cette maniére, les différences de "fornme"
phar maceuti que peuvent justifier un nouvel exanen appr of ondi
de |'efficacité et de la sécurité du nedicanent inporté
paral | el enent (1).

Le fonctionnaire dél égué a confirmé que la notion
de "fornme pharmaceutique" doit effectivenent s'entendre de
| a mani ere évoquée en dernier lieu. |l serait reconmandé de
clarifier cette question dans |e texte du projet.

Article 4

(1) Voir C. J., 16 décenbre 1999, Rhéne-Poul enc Rorer, op
cit., 8§ 43.
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1. Dans | e texte néerlandais sous lalettre k) et sous
), onrenplacera les nots "attest van de nati onaal bevoegde
autoriteit" par "attest van de bevoegde nationale autori-
teit", notamment afin d assurer une neilleure concordance
avec |le texte francais.

hY

2. Conforménent a la terminologie utilisée a |"ali-
néa ler du k), le not "certificat" sera renplacé par |e not
"attestation" a l'alinéa 2 de cette disposition.

3. Au ), il est question d une attestation établie
par une autorité étrangére qui certifie |'existence d' une
autorisation d "inporter" des nmedi canments. Cependant, une
autorité étrangere ne peut pas confirmer qu' un nédi canent
peut étre inporté en Belgique, mais bien qu'il peut étre
exporté du pays concerné.

Dés lors, on écrira : " qu'il est autorisé a
exporter des médi canments (du pays concerné). Cette attesta-
tion garantit que | ' exportation peut étre réalisée conforme-
ment !

Article 6
1. La troi siene phrase de | ' alinéa ler sera reformul ée
comme suit
"Plus précisément, les différences entre |e nedicanent

enregi stré en Bel gique et |e médi cament inporté paralléle-
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nment, énunerées ci-apreés, peuvent constituer un notif de
refus ou de retrait pour autant que ces différences puissent
i mpliquer un danger pour la santé publique ou qu'elles
soient significatives du point de vue thérapeutique :".

2. Al'alinéa ler, on renplacera égalenent les tirets
successifs par |a numérotation 1°, 2°, 3°, 4° et 5°. Conpte
tenu de la nodification de la fornulation de |a phrase
i ntroductive (voir observation 1), il conviendra de dépl acer
le verbe dans le texte néerlandais de chaque point de
' énumération des différences, et ce de |a nmaniere suivan-
te :

"1° het betrokken geneesm ddel heeft niet dezelfde (...);

2° de benamng is niet dezelfde als (...);

etc.

Afin d alléger le texte, les nots "de |'arréte
royal du 3 juillet 1969 susnentionné" peuvent étre renpl a-
cés, chaque fois, par les nots "du nméne arrété" dans |es
di spositions figurant en regard des deuxiene, troisiéeng,
quatri énme et cinquiene tirets (devenant 2° a 5°).

3. Le texte gagnerait en clarté si |'énumération
figurant a |'alinéa ler conprenait les cas visés a |'ali-
néa 2, qui peuvent donner lieu au refus ou au retrait de

| "autorisation.



VM - 34 - 30. 444/ 3

Article 7

1. Sel on | e paragraphe ler, |'autorisation est val able
pendant cing années "a conpter de la date de notification
visée a l'article 5 ..."

Il est question de notification tant a l'alinéa 5
qu'al'alinéa 6 de |'article 5. Al'article 7, il convien-
dra de préciser auquel de ces alinéas il est fait référence.

2. Afin den clarifier le texte, on écrira a l'arti-
cle 7, 8 2, alinéa 2 : "Si |'enregistrenent visé a |'ali-
néa ler est nodifié en ce qui concerne |'un des él énents
visés a |"article 11 de |'arrété royal du 3 juillet 1969,

Article 15
Il serait préférable de placer cette disposition
transitoire apres |'article 16.
Article 16
Alafin de |l'article ler, 8 5, de |"arréteée royal
du 21 mai 1991 en projet, il est question de "l"avis éns

(au sujet du) médi cament concerné, visé aux 88 2 et 3 du
présent article".
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Conpte tenu du contexte dans | equel |a disposition
en projet sera intégrée, il serait préférable de faire
nention de "l'avis de transparence" visé a |'article 4,
8 ler".
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