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Het ontwerp-ministerieel besluit is gesteund
op artikcl 15bis dat in het koninklijk beslult van © Juni
1960 betreffende de fabricage, de boereiding en distribubie
in het groot en de terhandstelling van gencesmiddelen
werd ingevoegd bij arbtikel 9 van het koninklijk beslultb
van 10 februari 1961.

Krachtcens gezegd artikel is de Minister van
Volksgezondheld en van het Gezin gemechtigd de voorwasr-—
der en modaliteiten te bepalen waaronder de laboratoria,
die veoor de tocpassing van het koninklijk besluit van 6
Juni 1560 onontbecrlijk zijn, worden crkend. Hij is
insgelijks gemachtigd de voorwaarden en modaliteiten te

bepalen waaronicr de vrkenning wordt ingetrokken.

Het ontwerp laat aan het privaat initiatief
een ruime vrijheld in het oprichten van laboratoria voor

analyse van en controlce op de gonecsnmiddelen,

Willen deze echter hun erkenning als dusdenig
bceckomen, dan moetecn zij voldocn aan de vereisten die
mct het oog hierop in artikel 2 van het ontwerp worden
resteld.

Bovendien worldt, krachtcons het Tweede 1id van
crtikel 1, hun erkenning afheankelijk gesteld van de
uitslagen van cen onderzock betreffende de in het onbwerp

gestclde voorwaarden.

De Minister van Volksgezondhcid en van het
Gezin hecft terzale cen ruime appreciatiebevocogdheid.
Het ontwerp kent hiem echter de bovoegdhelid nict toe een
beverking te stcllen aan het gcetel laboratoria die crkoend

rordon.
+
+ +
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Het koninklijk besluit van 12 junl 1962 wij-
zigle de artikelen 37, 48, 3°, en 52 van het koninklijk
beslult van © juni 1960, doch deze artikclen werden op-
nicuw vervangen biJ hot koninkiijk besluit ven 20 novem-
ber 1962, zodat het besluit van 12 Juni 196z als opgeheven
moct worden beschouwd en de vermelding ervan in de aanhefl

van het ontwerp te schrappcn 1s.

Artikel 1 bepaalt in zijn serste 1id :

"irtikel 1.~

De bij artikel 15bis van hct koninklijk besluit
van © juni 1960 bepaalde erkenning van de laboratoria
is algemecn of wordt beperkt tot sommige categoricén van
gencesmiddelen, catcgoricEn zoals bepaald in bovenvermeld

koninklijk besliuit".

Vermits, volgens de uitleg van de gemachtigde
ambtenaar, de Minister zich de macht wil tockcnnen de
erkenning in voorkomend goval te beperken tot slochts
één geneesmiddel, schrijve men : "... is algemeen of
wordt bepcrkt tot zekere gencesmiddelen zoals bepaald

in voormeld koninklijk besluith.

Daar de woorden "dit besluit" dic in het tweede
1id voorkemecn, doelen op het ontwerp-ministericel be-
sluit, schrijve men duidelijkheidsholve "het tegenwoor-
dize besluit”.

o-o/.on
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Het cerste 1id van artikel 2 sbtelle men als

volgt :

"Artikel 2.-

De aanvraag ...; zi] dient vergezcld te zijn
van stukken waaruit blijkt dat aan de voorwaarden gesteld

bij dit artikel is wvoldaan".

In het 1° van het tweede 1id schrijve men :
"... op de conformiteit van dc geneesmiddelcen met de

desbetreffende wetten en verordeningen bestaat”.

Verdcer schrijve men in dit artikcel en in de
volgende "ontlcdingen" in plsats van "analyse-verriche-
tingen" of in pleats van "analyses" ecn "ontleding" in
plaats van "analysc". In de Fransc versie, schrijve nen

"analyses" in plaats vun "opérations analytiqucs".

Het 2° van het tweede 1id ondervierpt aan de
gocdkeuring van de Minister dc aanstclling van een apo-
theker die de werkelijke leiding van hot laboratoriun

zal hebben.

Het ware georaden 4dat de tekst zou laten blij-—

-

Iren cat de goedkeuring van de Minister loubter van objec—

ticeve criteria zal afhanlzelijk worden gesteld.

Met het oog hicrop zou het 3° als volgt kunnen

"%2° het bewijs levercn dat het laboratorium onder de

kelljke leiding van ecn apobthclker steat wiens
sanstelling de Minister moct hebben gocdgekeurd na
hom op zijn kunde cen achtbaarhcid te hebben getoctst!.

‘-a/oo-
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WO

Het twecde 1id van het 7° dient dan in

dezelfdc zin te worden sangepast.

Het 5° betreft de verplichting tobt geheimhou-
ding con dient te worden begrepen als een loubere herha-
ling van artikel 458 van het SSrafwetboek (zie Hof wvan
cassatic 20 februari 1905; Pas. 1905, I, 141).

In het 6° ware het nuttig in fine de volgende
woorden toec te voegen : "...te bezorgen wanncer zi]

hicrom verzocken;'.
Het 7° ware duidelijker als volgt gesteld :

"7° de verbintenis sangaan taricven (1) aan de Minister
ter goedkeuring voor tc leggen cn deze na te leven
voor dc gevallen waar de artikelen 15, 2°, en 39
van het koninklijk besluit van © juni 1960 worden

tocgepast;”.

Het wore beter de bepaling onder 9° van hetb

ontwerp ondcr 8° te plaatsen.

De bepaling onder 8° van het ontwerp zou dus

voorkomen onder S°.

(1) Fronse versic : "7° ... des tarifs ...".
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Men stelle ze echter als volgt :

"ge de statuten van de vennootschap en de neam van
haar zaskvoerders of beheerders opgoeven, wannce
het laboratorium door een rechtspersoon wordt ge-

exploiteerd”.

Vermits in het ontwerp nergens de verplich-
ting wordt opgelegd om de volledige gegevens Te doen
kennen betreffende de identitelt van ecn natuurlijke
persoon, zow de bepaling onder 9° in die zin moeten

worden asngevuld.

5

In artikel 3 vervange men de woorden "acade-

nische diensten' door de woorden "universitaire diensten®.

Lrtikel # ware beter als volgt gesteld :

"Artikel 4.-

De dircctour en het met de ontledingen, onder-
zockinzen en controles belaste personecl van het crkond
laboratorium, en dc¢ zaskvoerders en behecrders in het
bij artikel 2, 8°, bedoeld geval, mogen nict rechtstreeks
noch onrcchtstrecks betrokken zijn bij eecn firma die ecn
van de gestelde vergunningen bezit als bepaald voor de

fabricage, bereiding of invoer van geneesmiddelen'.

.on/-’o
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In de Frange versie schrijve men : "... dans

by

le cas prévu & llarticlc 2, 8° ...".

Dat de directeur "volledig zelfstandig” over
de conformiteit of nict-conformiteit beslist spreckt
vanzclf en hocft in artikel 5 dus niet te worden gezegd.

Men schrijve :

"irtikel 5.~

In de crkendc laboratoria worden de ontledingen
ultgevoerd onder de verantwoordelijkheid van de direc—
teur. Deze beeglist over de conformiteit of niet-confor-

miteit®.

In fine wvan hoet eerste 1id van artikel 6

schrijve men : "... werkelijk uitgevoerd zijn'.
Het tweede 1id stelle men als volgt
"Hiervoor bewaren zlij de protocollen van clke

ontleding, volgens nuwmer cn datum gerangschikt, gedu~

rende een periode van tien jaren'.

-+
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¢

De in artikel 7/ gestelde termijn van vijf
Jaar stemt ovcreen met die gestecld voor de industrie-
apothcker in artikel 18, cerste 1id, van hct koninklijk

besluit van 6 Juni 1960.

Om overeen te stemmen mect de¢ terminologie
van voornocrd artikel gebruike men hier in de Neder-
landse versic het woord "deugdcelijkheidstermijn” en
in deo Framse versie de woorden "durée de validité du

produit”.

Men stellc hot artikel verder als volgt

"Artikel 7.~

Met het ocog op de ontlcdingen worden door het

crkend laboratorium twee monsters gonomen.

Ben ervan wordt door haar onder verzegeling
bewaard c¢n ter beschikking gesteld van de apotheken—
inspectic tot het verstrijken van de deugdelijkheids—

termijn van hoet produkt of ten hoogste gedurende vijf

Jjaar'".

In artikel 8 wordt artikel 7 van hcet ontwerp
nict toepasselijk verkloard op ¢c¢ laboratoria waarvan
sprake in arbtikel 46, § 2, van het koninklijk besluit

van © Jjuni 1960.

ouo/ooo
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Vernits artikel 46, § 3, van voorncld konink-
1ijk besluit cen cigen bewaringsstelsel heeft vastge-—
legd voor de¢ in gezegd artikcl bedoelde laboratoria, ware

het juister naar dezce regeling te verwijzen.
Men schrijve bijgevolg :

"Artikel 8.~

De bepalingen van artikel 2, 4°, 5° en 7° van
dit Deslult zijn nict toepasselijk op de laboratoria
waarvan sprake in artikel 46, § 2, van het koninklijk
besluit van 6 juni 1960.

Voor deze laboratoria geschiedt de bewaring van
de monsters zoals voorgeschroven in artikel 46, § 3,
van voormeld koninklijk besluit, gewijzigd bij konink-
1ijk besluit van 20 november 19620,

Artikel 9 regelt de intrekking van de erkenning.
& &)

Deze intrekking zal, volgens het goval, ge-—

hecl of gedecltclijk, tijdelijk of dcfinitief zijn.

Vermits het hicr om een administraticve sanctie
gaat, ware het gecraden dat in icder geval de betrokkene
de mogclijkheid worde geboden veeraf de redonen te kennen

a
waarom ccn schorsing of intrelkking zal -wrorden bevolen.

e/ e
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Tewvens zou cen procedureregeling dicnen te
vorden uitgewerkt waasrin bepaald wordt dat de betrokkene
het recht heeft zijn verdedigingsmiddelen te doen gelden

alvorens de schorsing of intrckking wordt bevolen.

De Regering zou in dit verband artikel 51,
vierde 1id, van het koninklijk besluit van 6 juni 1960
tot voorbeeld kunncn nemen (tussenkonst ven de commissie

van advies : artikcl 6 van het koninklijk besluit).

In navolging van artikel 571 wvan voormeld ko—
ninklijk besluit warc het ten slotte wenscelijk voor de
tijdelijke intrelking van de erkenning cen bepaaldc

termijn vast te stellen.

In artikel 11, eerste 1id, Nederlandse versic
dient het julste opschrift van het ministeriecl boesliult
van 20 masrt 1956 te worden aangegeven en het woord

"ingetrokken" vervangen docr "opgcheven'.

Mernn schrijve -

"Artikel 11.-

Het ministericel besluit van 20 maart 1956
betreffende de erkenning van de controlclaboratoria,
waarvan sprake in de artikelen 11 en 24 van het konink~-
1ijk besluit van 20 augustus 1955 betrcecffende de groot-
handcl in geneesmiddelcen, hun fabricage en hun berelding

in het groot wordt opgcheven'.

veo/von
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In de IFransc vorsice van dit artikel moct
het woord "prévus" vervengen worden door het woord

"orévue".

In akkoord mct de gemachtigde ambtenaar
dicnt het tweede 1id van artikel 711 als volgt te worden

gesteld :

"De laboratoria die op grond van het bepaalde
in het ministeriecl beslult van 20 mesrt 1956 zijn
erkend, beschikiten over een termljn van zes maanden
ingaend de dag waarop het tegenwoordige besluit in
werking treedt, om ccn nicuwe crkenning aean Te vragen
en dc op die dag aan de gang zijnde controleverrichtingen

op de conformiteit tc beBindigen”.

- S e et e S S S i s S e B
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L'arrgté ninistériel prcjeté trouve scn fondenent

[

¢gal dans l'article 15bis, inséré dans 1'arrété reyal du
5 juin 1960 relatif a lo fabrication, & la préparati-n et
a la distributiun en gros des médicanents et & leur dispens-

satin par l'article 9 de 1'arré&té roycl du 10 février 1961.

Ledit article 15bis heabilite le Ministre de la
Santé publique et de lo Famille & déterminer les conditions
et medalités dlagréation des loboratcires qui scent indispen-
sakles & 1'applicaticn de 1'arrété royal du 6 juir. 1960, de
nmére qu'd Ffixer les ccnditicns et w-dolités du retrait de

cette agricticn.

Le prijet laisse & 1l'initiative privée une large
liberté quant & la création de laboratcires d'analyse et

de ccntrfle des nédicarments.

Tcutefois, pour cbtenir leur agréaticn corme tels,
ces laboratoires devront satisfaire aux conditicns gue

priveoit & cette fin l'article 2 du prcjet.

En .utre, l'egréatirn est sub-rdcnree, selon 1'ar-
ticle ler, alirés 2, aux résultats d'une enquéte portant

sur les ccnditicns fixées por le projet.

Certes, le Ministre de la Santc publigue et de la
Famille détient un large pcuvoir d'apprdéciation en 1'espéce;
le prcjet ne ve cependant pas Jjusgu'ad lui conférer le pru-
voir de lirpiter le nombre des labecratoires guil seront

Agrécs.

“./.M
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L'arrété rceyal du 12 juin 1962 nmcdifialt les arti
cles 37, 48, 3° , et 52, de 1l'arr8td r-yal du & Jjuin 1960
mais ces articles ayant ensuite été remplacés par 1'arrété
reyal du 20 noverbre 1962, 1'arrété du 12 juin 1662 deit
8tre considéré comme obrngé et lo mention en &tre supprince

au préanbule du projet.

+ +

L'article ler zlinéa ler, dispuse ¢

"Article ler.-

L'agréaticn des laboratuires prévue & llarticle 15bis
de 1'arrétd royal du 6 Juin 1960 est génirale cu limitée &
certrines catdégories de nédicaments telles qu'elles sont

difinies & 1'arrété royal précité”,

Cerme le Ministre, selon les déclarati ns du fone
tionnaire délégud, se réserve le droit de limiter 1l'agrda-
ticn , le cas échéant, & un seul médicarent, il y aurait
lieu d'¢erire : “... est géndrale cu linitée & certains
nédicaments tels qu'ils sont difinis & l'arrété royal
précité’,

Les mots "dit besluit” figurant & 1'alinda 2 de le
version néerlondaise visent 1farrété ministériel projetd;
pour plus de clerts, il serait préférable de dirve "het

tegenwocrdige besluit”

ooo/eoo
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L'article 2, alinéa ler, serait mieux rédigé ainsi
gu'il suit
"Article 2.-

La demande .... ; elle drit €tre acc.mpagrée des
pigces d'olt 11 reascrt gque les cunditicns requises por le

présent article sont remplies”.

A 1l'alinéa 2, 1°, il conviendrait de dire @ ... de
lo confornitdé des ndédicaments avec les leois et réglements
relatifs & ceux-ci’.

BEx cubre, l'expressicn "cpdérations analytiques'
devrait &tre remplocée dans cet article et dans les articles
subséguents par "anclyses". Dans la versi n néerlandaise,

il conviendrait d'lerire " -ntledingen” au lieu de "enalyse-
verrichtingen"” cu au lieu de “analyses” et "entleding' au

lieu de "

analyse".
Aux termes de l'alinga 2, 3°, la dé€signation du
pharrnacien gui assurera la directicn effective du labera-

toire, est soumise & 1'agrément du Ministre.

Il sernit scuhaitable de faire resscriir dans le
texte que l'agrdrment du Ministre ne sera subordenné qu'a

des critires c¢bjectifs.,

Le 3° puurrait, & cette fin, €tre rdédigé ainsi qu'il
suit
F3° justifier que le laburatoire est nlacé sous la directicn
effective d'un phormacien docnt le Ministre agrée la
désigneti n apres avoir ~pprdecié scn saveir et son
honerebilitd’.

coi/vnn
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L'alinéa 2 du 3° devrailt éventuellement &tre

adaptd dons le mérme sens.

Le 5° concerne 1l'obligation du secret et doit &tre
censidérd corme un simple rappel de l'larticle 458 du Ccde
pénal (voy. C ur de Cassati~n, 20 février 1905, Pas.1C05,
T,141).

Au 6°, 11l serait scuhritable d'insdrer les rnicts
"lersqu'ils en fent la denande™ avant les mcts "tous ren-

seignements’.

Le T7° goguerait en prdicisirn s'il Steit ainsi econcu

“7° s'engager & sovunettre des tarifs & 1l'apprcbation du

Miristre et a respecter les tarifs approuvés dans les cas

d'application des articlegl5, 2°, et 39 de 1'arrété

royol du 6 juin 19607.

I1 y aurait lieu d'intervertir les disp-siticns qui
fent 1'cbget du 8° et du 9° du prcjet. pour le 8°, qui de
viendrait done le 9°, le texte néerlandais suivant est

proposé

"9° de statuten van de vennoctschap en de raam van
haar zaakv.erders cf beheerders . pgevei; wonneer
het labcratoriun door een rechtsperscen wordt ge

exploiteerd".

cei oo
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Ccrme le projet n'impose pas 1'cbligation de ccrmu-
niguer les renseignements cocmplets quant & 1'identité des
pers.nnes physigues., 11 s'indiquerait de cempliter la

disposition du S° dans ce sens.

Dens la versicn néerlondaise de llarticle 3, les
nots "academische diensten' devraient &tre remplacés par

"universitoire diensten'.

Dans l'article 4, il serait scuhaitable d'écrire :

tl 0o 1

... dens le cas prévu a 1larticle 2, ¢° ... ". La version
néerlandaise de 1l'article serailt mieux rddigée ainsi qu'il
suit :

lArtikel 4. -

De directeur en het met de ontledingen, tnder-
zoekingen en c.ntroles belaste perscﬂeel'van het erkend
laboratcriun, en de zaskvcerders en beheerders in het
bij artikel 2, 8°, bedceld gevel, rogen niet rechtstrecks
n-ch .nrechtstreeks betrckken 2zijn biJ een firma die een
van de gestelde vergurnningen bezit als bepanld veir de

fabricage, bereiding ¢f invoer van geneesniddelen".

G\:u/ova
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Que le directeur se pr.nunce sur la conformité cu
la non-conformité "en tcute indépendance”, c'est 1'évidence
méme. point n'est bescin dene de le préeiser & l'article 5,
lequel se présenterait en conséquence ainsi gu'il suit :
Article 5.~

Dans les labcratcires agréds, les analyses s'ef-
fectuent scus la respoensebilitd du directeur Celui-ci se

proncnce sur la conformité ou la non-confornité’.

Dans la versicn ndéerlcndaise de l'article &, alinda
ler, il conviendrait de remplacer les rcts "werkelijk

i1

verricht worden” par "werkelijk uitgeveerd zijn'.

A 1'alinda 2 du méne article, il échet de remplacer

le not "conserver-nt" par "conservent'.

i de cing ans qu'inpose 1l'article 7 correspend
au délai prévu po

o
H

—
[
o

harmacien d'industrie a4 l'article 18,
alinéa ler, de llarrété royal du 6 juin 1960.

Par s>uci de concerdance avec lo terminologle de cet
article, 1l ¢ nviendrait de reprendre dans le prcjet les
expressions "durde de voliditd du produit® et "deugdeld jk-
heidsteraigjn'.

eno/uneo
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L'article se présenterait alirs ainsi qu'il suit :

"article 7.-

Aux fins d'analyse, le laborat.ire agréé préléve
deux ¢chantillcons.

Il ccnserve 1'un de ces <¢chantill ns scus scellés et
le tient & la dispcsition de 1'Inspecticn des pharmacies
jusgqu'es l'expiraticn de la durée de validité du produit

ou pendant cing ans au maxinun'’.

L'article 8 préveit que l'article 7 du pr-jet n'est
pas applicable aux lab.ratoires visdés & ltarticle 46, § 2,

de l'arrété rcyal du 6 juin 1550,

Etant denné que l'article 46, § 3, de 1l'arrété royal
précité fixe un rigime de cunservaticn propre aux labura
toires visés cu dit article, i1 serait plus exact de se

référer & cette réglementation.

En ccnsdéquence, il c.nviendralt de dire ¢
"Article 8.-

Les disp sitions de llarticle 2, 4°. 5° et 7°, du
prisent arrétd ne sert pcs applicables aux labocratulres

-

visés a 1l'article 46, 3 2, de 1'arrété royal du 6 juin 1960.

Pour ces laborateires, les dchantillons sont conser-
vés conforniément & l'article 46, § 3, de 1'orrété rcyal

B

précitd, ncdirid par 1'orrdtd roval du 20 novenbre 19627,

ceo/0e
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L'article ¢ régle le retrait de 1l'agréaticn.

Ce retrait peut €tre total ou partiel, tempcraire

ou dérinitif, selcn le cas.

S'agissant en 1'occcurrence d'une sancticn adminis-
trative, il importe que 1'intéressé puisse connaltre préa-
lablement les moutifs de la suspension cu du retrait envi-

sagés.

D'autre part, une procédure devrait 8tre établie
privoyant pour 1'intéressd la faculté de présenter ses
neyens de difense avant gue la suspensicn cu le retrait scit

ordonné.

Le Geouvernenent pourrait, dans cet ordre d'idles,
s'inspirer de l'article 51, alinda 4, de l'arr8té rcyal du

6 juin 1960 (interventicn de la Commission consultative

erticle 6 de 1l'arrété rcyal .
y

Enfin, il serait souhoitable de déternminer, a
l'instar de 1l'article 51 de 1'arrété royal pricité, une

durde pour le retrait temporaire de 1l'agrdément.

A 1l'orticle 11, alinéa ler, il ccnviendrait de

remplacer le mot "prévus” par "prévue'.
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Dans la versicn néerlandaise du méme alinéa, il ¥
auralt lieu, d'une part, de reprcduire 1'intituld exact de
l'arrété ministériel du 20 mars 1956 , d'autre part de

remplacer le mot "ingetrokken' par "(pgeheven'.

Cet alinéa se lirait dgs lors ainsi qu'il suilt

Het ministérieel besluit van 20 naart 1255
betreffernde de erkenning van de c¢.ntrolelaboratcria, waarva
sprake in de ertikelen 11 en 24 van het keninklijk besluit
van 20 augustus 1655 betreffende de groothandel in
geneesmiddelen, hun fabricage en hun bereiding in het

grcot werdt . pgeheven'.

e

D'acecord avec le fonctirnnaire ddlégué, la rédac:
sée

tin suivante de l'article 11, alinda 2 est prcpo

"Les labcrateires agréés sur la base des dispesitions
de l'arrété ministdriel du 20 mars 1956 disprseront
d'un dd¢lai de six r.is, a dater de lientrée en vigueur du
présent arrété, prur sclliciter une nuuvelle agréaticn et
pcur terniner les travaux de c ntrile de confornité entrepris

3 cette dote”
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Dc kamer was samengestceld uilt

de Hercn F. LEPLGE,

Messicurs

H. BUCH,

G. VAN BUNNEN,

J. LINPENS,

R. de RYKE,
lievrouw : J. DE KOSTER,
Madame :

De overeenstemming tussen de
Nederlandse en de TFranse btekst
werd nagezicn ondcr toczicht van
de H. G. VAN BUNNEN,

Het verslag werd uitgebracht
door de H.J.CL.ES,substituutb.

DE GRIFFIER - LE GRUFFIER,

(get.) J. DE KOSTER.

. T. 8362/%.

La chambre était composée de

raadsheer van ttate,
consciller d'Ltat,

voorzitter,
président,

raadshcren van State,
conseillers d'BEtat,

bijzitters van de
afdeling wetgeving,
assesseurs de la sec—
tion de législation,

griffier.
grefiier,

adjunct-grifficr,
greffier adjoint,

La concordance cntre la ver-—
gsion néerlandaise et la version
frangaise a été vérifiée sous le
contrdle de M. G. VAN BUNNEN.

Le rapport a été présenté par
M.J.CLLES,substitut.

DE VOORZITTER -~ ILE PRESIDENT,

(got.) F. LEP.GE.



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21

