KONINKRIJK BELGIE

Minigerie van Volksgezondheid
en Lesfmilieu

25 MAART 1964 — Wet op de geneesmiddelen

(B.S. 17 april 1964).

Wijzigingen :

ErrataB.S. 6 mel 1964.

Wet 16 juni 1970 - B.S. 2 september 1970.
Wet 9juli 1975 - B.S. 26 september 1975.
Wet 21 juni 1983 - B.S. 15juli 1983.

Wet 22 december 1989 — B.S. 30 december
1989.

Wet 20 juli 1990 - B.S. 1 augustus 1990.

Wet 29 december 1990 - B.S. 9 januari 1991.

Wet 20 december 1995 — B.S. 23 december
1995.
Wet 29 april 1996 - B.S. 30 april 1996

K.B. 8 augustus 1997 - B.S. 28 augustus
1997. Bekrachtigd bij wet van 12 december
1997 - B.S. 18 december 1997.
Wet 10 juli 1997 - B.S. 25 december 1997.

Wet 20 oktober 1998 - B.S. 11 november
1998.

Wet 12 augustus 2000 - B.S. 31 augustus
2000.

Wet 2 januari 2001 - B.S. 3 januari 2001.
K.B. 22 februari 2001 - B.S. 28 februari
2001 (Ed. 2)

Wet 10 augustus 2001 — B.S. 1 september
2001 (Ed. 2)

Wet 30 december 2001 — B.S. 31 december
2001

Wet 2 augustus 2002 — B.S. 29 augustus 2002
Wet 24 december 2002 — B.S. 31 december
2002

BOUDEWIJN, Koning der Belgen,

Aan dlen die nu zijn en hierna wezen zullen,
Onze Groet.

ROYAUME DE BEL GIQUE.

Ministére de la Santé publique
€t de I'Environnement

25 MARS 1964 - Loi sur les médicaments
(M.B. 17 avril 1964).

Modifications:

ErrataM.B. 6 mai 1964.

Loi 16 juin 1970 - M.B. 2 septembre 1970.

Loi 9juillet 1975 - M.B. 26 septembre 1975.
Loi 21 juin 1983 - M.B. 15 juillet 1983.

Loi du 22 décembre 1989 - M.B. 30 décembre
1989.

Loi du 20 juillet 1990 - M.B. 1 aolt 1990.

Loi du 29 décembre 1990 - M.B. 9 janvier
1991.

Loi du 20 décembre 1995 - M.B. 23 décembre
1995.

Loi du 29 avril 1996 - M.B. 30 avril 1996.
A.R. du 8 ao(t 1997 - M.B. 28 ao(it 1997.
Confirmé par la loi du 12 décembre 1997 -
M.B. 18 décembre 1997.

Loi du 10 juillet 1997 - M.B. 25 décembre
1997.

Loi du 20 octobre 1998 - M.B. 11 novembre
1998.

Loi du 12 ao(t 2000 - M.B. 31 ao(t 2000.

Loi du 2 janvier 2001 - M.B. 3 janvier 2001.
A.R. 22 février 2001 - M.B. 28 février 2001
(Ed. 2)

Loi du 10 ao(t 2001 — M.B. 1% septembre 2001
(Ed. 2)

Loi du 30 décembre 2001 — M.B. 31 décembre
2001

Loi du 2 ao(t 2002 — M.B. 29 ao(t 2002

Loi du 24 décembre 2002 — M.B. 31 décembre
2002

BAUDOUIN, Roi des Belges,

A tous, présents et avenir, Saut.



De Kamers hebben aangenomen en Wij be
krachtigen hetgeen volgt :

(Artikel 1. Onder geneesmiddel wordt verstaan
elke enkelvoudige of samengestelde substantie,
aangediend as hebbende therapeutische of
profylactische eigenschappen met betrekking tot
zZiekten bij mens of dier.

Elke enkevoudige of samengestelde substantie
die aan mens of dier toegediend kan worden ten
einde een medische diagnose te selen of om
organische functies bij mens of dier te hergtelen,
te verbeteren of te wijzigen, wordt eveneens ds
geneesmiddel beschouwd.) - Wet 20 oktober
1998 -.

(Art. 1bis. 8§ 1. In het beang van de ge-
zondheid van mens of dier of om bedrog of
vervasing op die gebieden te voorkomen, kan
de Koning de bepaingen van deze wet gehed of
gededtdijk toepasselijk maken op :

1? voorwerpen en  gpparaten  die
aangediend worden a's hebbende therapeutische
of profylactische eigenschappen of as kunnende
meebrengen fysologische werkingen bij mensen
dier;

2? voorwerpen, apparaten, enkelvoudige of
samengestelde subgtanties, die in de geneeskungt
of de diergeneeskunde gebruikt worden;

3? voorwerpen, apparaten, enkelvoudige of
samengestelde subgtanties die bestemd zijn om
gegevens vast te dedlen betreffende de
gezondheidstoestand of de fydologische of
pathol ogische toestand van de mens of het dier;

4? voorwerpen, apparaten, enkelvoudige of
samengestelde substanties die bestemd zijn om
zZwangerschap bij mens of dier te voorkomen of
te bevorderen;

8§ 2. Met dezdlfde bedodling kan
Hij de bepaingen van deze wet gehed of ge-
dedtelijk togpasselijk maken op ek ander voor-
werp, apparaat, enkelvoudige of samengestelde
substanties die Hij aanduict.

Les Chambres ont adopté et Nous sanctionnons ce
qui suit :

(Article ler. On entend par médicament, toute
substance ou compostion  présentée  comme
possédant des propriétés curatives ou préventives a
I'égard des maadies humaines ou animales.

Toute substance ou compogtion pouvant ére
adminigrée a I'homme ou a I'anima en vue d'établir
un diagnogtic médicd ou a restaurer, corriger ou
modifier des fonctions organiques chez I'homme ou
lanimd et égdement conddéée comme
meédicament.) - Loi 20 octobre 1998

(Art.1bis. 8§ 1. Dans lintérét de la santé de
I'nomme ou de I'anima ou en vue d'empécher les
tromperies ou fadfications en ces domaines, le Roi
peut rendre applicable tout ou partie des dispostions
delaprésenteloi :

1? aux objets et gpparells présentés comme
possédant des propriétés curatives ou préventives ou
comme pouvant entrainer des effets physiologiques
chez I'homme ou l'animd;

2? aux objets, appareils, substances ou com-
postions utilisés dans I'at de guérir ou dans la
médecine vé&érinaire;

3? aux objets, appareils, substances ou com-
positions destinés a relever des données rdatives a
I'état de santé ou a l'é&at physiologique ou pathologique
de I'homme ou de l'animd;

47 aux objets, gppareils, substances ou com
podtions destinés a empécher ou a favoriser i
grossesse chez I'&re humain ou l'animd;

§ 2. Dans le méme but, 1l peut rendre
applicable tout ou partie des digpodtions de la
présente loi a tout autre objet, appareil, substance ou
compostion qull désigne.



8§ 3. Voor de toegpassing van de
88 1 en 2 kan de Koning eveneens specifieke
bepaingen uitvaardigen om voorwerpen, appa
raten, enkelvoudige of samengestelde substarties
te reglementeren, welke Hij aangeduid heeft. (Hij
kan bovendien een systeem van toezicht en
controle ingtellen, gebaseerd op de tussenkomst
van indanties erkend door de Minister die de
Volksgezondheid onder zijn bevoegdheld heeft
en die aangemeld worden bij de Europese Com-
misse) - Wet 20 oktober 1998.

8§ 4. De maaregelen die de
Koning treft in uitvoering ven atikd 1 bis
worden getroffen ra gemotiveerd advies van de
Hoge Gezondheidsraad) - Wet 21 juni 1983

Art. 2 De geneesmiddelen moeten voldoen aan
de voorschriften van de farmacopee.

In de gevalen en onder de voorwaarden die Hij
bepadt, kan de Koning de verwijzing opleggen
naar de internationde farmacopee, naar een
vreemde farmacopee of, wanneer die aanwijzin-
gen niet bestaan, naar een wetenschappelijke

monografie.

De Koning treft de nodige voorzieningen voor
het opgtellen, het publiceren en het bijhouden van
de farmacopee.

(...) — Opgeheven Wet 12 augustus 2000

§ 3. Pour I'application des 88 1 et 2, le
Roi peut également arréter des dispositions spécifiques
pour la réglementation des objets, agpparels,
substances ou compositions qull a désignés. (I peut
en outre ingtaurer un systéme de survellance & de
contrble fondé sur l'intervention d'organismes agrées
pa le Ministre qui a la Santé publique dans ses
atributions & qui sont notifiés a la Commission
européenne.) - Loi 20 octobre 1998.

8§ 4. Les dispostions quil appartient au
Roi de prendre en exécution de l'article 1 bis sont
arétées gores avis motivé du Consell Supérieur
d'Hygiene publique) - Loi 21 juin 1983

Art. 2 Les médicaments doivent ére conformes aux
prescriptions de la pharmacopée.

Dans les cas et aux conditions quil déermine, le Roi
peut imposer la réféence a la pharmacopée
internationdle, a une pharmacopée érangere, ou a
défat de ces indications, a une monographie
scientifique.

Le Roi arrée les mesures nécessaires alarédaction, a
la publication et alatenue ajour de la pharmacopée.

(...) —Abrogé Loi 12 ao(t 2000



Art. 3 De Koning kan de apothekers en in het
algemeen, degenen die gerechtigd zjn genees
middelen & te leveren, verplichten in hun officina
of depot te bezitten de door hem te bepaen
(documentatie,) uitrusting, toestdlen,
ingrumenten en reagentia dsook, te dlen tijde en
in de vereste hoevedheid, de geneesmiddeen
die voorkomen op de lijsten vastgesteld door (de
Miniger die de Volksgezondheid onder zjn
bevoegdheid heeft) ds ze voor mensdijke
geneeskunde, en door de Miniger van
Landbouw, ds ze voor de diergeneeskunde
bestemd zjn.- Wet 20 oktober 1998 - Wet 2
januari 2001.

Art_4 (De bepdingen van de wet betreffende
de meeteenheden, de meetstandaarden en de
meetwerktuigen) zijn toepasselijk op het voor-
schrijven en het verkopen van geneesmiddelen.
Bij het opstellen van hun recepten moeten de
personen die wettdijk gemachtigd zjn voor-
schriften te geven, de benamingen gebruiken die
voorkomen (op de tabel door de Koning vastge-
geld ter uitvoering van de wet betreffende de
meeteenheden, de meetstandaarden en de mest-
werktuigen) — Wet 16 juni 1970 -.

Art. 5. (8 1. De Minigter van Volksgezondheid
coordineert en regdt de informaie over de
geneesmiddelen, die door het (Minigterie van
Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu)
en door erkende organisaties wordt verstrekt.
De informatie heeft betrekking op dle aspecten
van het geneesmddd en zjn gebruik,
inzonderheid het goed thergpeutisch gebruik en
op de verhoudingen nut/risco en kwadlitet/prijs.
De verspreiding van onafharkdijke informatie
gebeurt door deskundigen aangewezen door de
Minigter en is gericht aan de beoefenaars be-
dodd in het koninklijk beduit nr. 78 van 10
november 1967 betreffende de uitoefening van
de geneeskungt, de verpleegkunde, de parame-
dische beroepen en de geneeskundige commis-
ses (en aan deze bedoeld in artikel 4 van de wet
van 28 augustus 1991 op de uitoefening van de
diergeneeskunde) - Wet 20 oktober 1998 —
Wet 30 december 2001.

Art. 3. Le Roi peut imposer au pharmeciens e, en
générd, aux personnes autoristes a ddivrer des
médicaments |'obligation de posséder dans leur officine
ou dépdt (la documentation,) les inddlations, gppareils,
ingruments et réactifs quil déermine ains que, en tout
temps, & en quantités requises, les médicaments
indiqués dans les listes arrétées par le (Minigtre qui ala
Santé publique dans ses dtributions), lorsguils sont
destinés a la médecine humaine, et par le Minigtre de
I'Agriculture lorsquils sont destinés a la médecine vété-
rinare.- Loi 20 octobre 1998 - Loi 2 janvier 2001.

Art 4 (Lesdispostions de laloi sur les unités, éaons
e insruments de mesure) sont applicables a la
prescription et au débit des médicaments.

Dans la rédaction de leurs ordonnances, ks personnes
[égdement autoristes a prescrire,  utilisent  les
dénominations indiquées au tableau arrété par le Roi en
execution de la loi sur les unités, @&aons et ingruments
de mesure) - Loi 16 juin 1970 -.

Art 5. (8 1er. Le Ministre de la Santé publique
coordonne et regle l'information sur les médicaments,
fournie par le (Ministére des Affaires Socides, de la
Santé publique et de I'Environnement) et les organismes
agréés. Cette information se rapporte a tous les aspects
du médicament et son utilisation, notamment sur e bon
usage théragpeutique et sur les rapports effetsrisques et
quaitéprix. La diffuson de l'information indépendante
se fait par des experts désignées par le Minigtre et est
adressée aux prestataires visés a l'arrété royd re 78
relatif al'exercice de l'art de guérir, de l'art infirmier, des
professions parameédicaes et des commissons médica
les (et aceux vistssal’aticle 4 delaloi du 28 ao(t 1991
aur I'exercice de la médecine vé&éinaire) - Loi 20
octobre 1998 — Loi 30 décembre 2001.



§ 2. De Koning kan eke
vorm van organisaie erkennen welke tot
gand komt op initiatief van de Orden der
Geneesheren, de Dierenatsen en  der
Apothekers, op initiagtief  van  de
bel anghebbende beroepsorganisaties, of van
gelijk welke wetenschappdlijke vereniging, en
die besternd is om op systematische wijze in
de medisch-pharmaceutische  voorlichting
omtrent de geneesmiddden te voorzien. De
Koning ddt de voorwaarden inzake
erkenning vast.) — Wet 29 april 1996.-

Art. 6. § 1. (Onverminderd de toepassing
van de wet van 24 februari 1921 betreffende
het verhandelen van de giftdoffen, dagp- en
verdovende middelen, ontsmettingsstoffen en
antiseptica, kan de Koning in het blang van
de volksgezondheid, regden dgelen en
toezicht uitoefenen op de invoer, de uitvoer,
de fabricage, de bereiding, het verpakken, de
verpakking, de benaming, de inhoud, de
etikettering van de verpakkingen, het onder
zich houden, het bewaren, het vervoer, de
digributie, het te koop aanbieden, het
verkopen, het afstaan onder bezwarendetitel
of om niet, het afleveren van geneesmiddden
asmede de geneesmiddd enbewaking.) - Wet
20 oktober 1998 -.

Te dien einde is ek geneesmiddel, dvorens
het in de handd wordt gebracht,
onderworpen aan registratie  bij  het
(Minigerie van Socide Zaken, Volksgezond-
heid en Leefmilieu), onder de voorwaarden
en volgens de regels, door de Koning be-
paald.- Wet 20 oktober 1998.

§ 2. Le Roi peut agréer toute
forme dorganisation qui est due a l'initiative
des Ordres des Médecins, des Médecins-
vétérinaires et des Pharmaciens, a celle des
organisations professonnelles intéressées ou
a celle de tout organisme scientifique, et qui
est detinée a assurer de fagon systématique
l'information médico- pharmaceutique relative
aux meédicaments. Le Roi définit les régles
relatives a l'agrément) - Loi du 29 awril
1996. -

Art. 6 8 1. (Sans pr§udice de I'application
de la bi du 24 février 1921 concernant le
trafic  des  substances  vénéneuses,
soporifiques, stupéfiates, désinfectantes ou
antiseptiques, le Roi peut, dans l'intérét de la
saté publique, réglementer e surveller
l'importation, I'exportation, la fabrication, la
préparaion, le conditionnement, la pré&
sentation, le dénomination, la contenance,
I'étiquetage des  conditionnements, la
détention, la conservation, le transport, la
digtribution, I'offre en vente, la vente, la ces-
son a titre onéreux ou gratuit, la délivrance
des médicaments and qui la phar-
macovigilance) - Loi 20 octobre 1998 -.

A cet effet, tout médicament avant d'ére mis
dans le commece et soumis a
enregistrement auprés du  (Ministere des
Affares Socides, de la Santé publique et de
I'Environnement), dans les conditions et
uivant les moddités déerminées par le Roi.-
Loi 20 octobre 1998.



Voor de dlevering van het ddus
geregistreerd  geneesmidded is een
doktersvoorschrift vereist tot op het tijdstip
van de opheffing van die beperking, waartoe
(de Miniger die de Volksgezondheid onder
zijn bevoegdheid heeft), bedist op adviesvan
een of meer door de Koning aangewezen
wetenschappelijke autoriteiten.- Wet 20
oktober 1998.

De autoriteiten geven hun advies op eigen
initictief of op verzoek van (de Miniger die
de Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid
heeft).- Wet 20 oktober 1998.

(8 2. De ziekenhuisapotheker mag, tegdlijk
met de andere officina-apothekers, op
doktersvoorschrift, binnen de perken van het
therapeutisch formularium, bepaald door de
Koning, geneesmiddelen afleveren aan de
personen die gehuisvest zjn in rushuizen
voor bejaarden, in rust-en
verzorginggtehuizen, (in grafinrich- tingen) in
psychiatrische verzorgings-  tehuizen  (in
aselzoekerscentra, in gespecidiseerde centra
voor drugs- verdasfden en in beschutte
woningen.) - Wet 12 augustus 2000 — K.B.
8 augustus 1997, bekrachtigd bij wet van 12
december 1997- Wet 30 december 2001.

(Art.6bis.  § 1. De Koning, kan, na
advies van een of meer wetenschappdijke
autoriteiten die Hij aanwijs, de agemene
voorwaarden bepaden waaronder de
fabrikanten, de invoerders en de
groothanddaars in geneesmiddden klinische
proeven met geneesmiddden  mogen
uitvoeren laten uitvoeren of op enigerle wijze
aahmoedigen.

(Deze voorwaarden hebben inzonderheid
betrekking op de bescherming van de
proefpersonen, de opzet van de klinische
proeven, de personen verantwoordelijk voor
de uitvoering ervan, de te volgen procedure
voor het aanvangen en het uitvoeren ervan,
de mededding van gegevens en verdagen
betreffende de klinische proeven en de
bijwerkingen die worden vastigesteld tijdens
de klinische proeven.

Bovendien kan de konina reads vastgdlen in

La ddivrance du médicament ains enregistré,
est soumise a prescription médicde jusquala
levée de cette redriction, décidée par le
(Ministre qui a la Santé publique dans ses
atributions) sur avis dune ou pluseurs
autorités scientifiques que le Roi désigne-
Loi 20 octobre 1998.

Ces autorités donnent leur avis dinitiative ou
a la demande du (Ministre qui a la Santé
publique dans ses atributions).- Lol 20
octobre 1998.

(8 2. Le pharmacien hospitalier peut, au
méme titre que les autres pharmaciens
dofficine, ddlivrer sur prescription médicae,
dans les Imites du formularre thérapeutique
prévu par le Roi, des médicaments aux
personnes hébergées en maisons de repos
pour personnes &gées, en maisons de repos
et de soins, (en centres pénitentiaires), en
maisons de soins psychiatriques, (en centres
daccuell pour demandeurs dasle en
centres spécidisés pour les toxicomanes) et
en habitations protégées) — Loi 12 aolt
2000 - A.R. du 8 aolt 1997, confirmé par la
loi du 12 décembre 1997- Loi du 30
décembre 2001.

(Art_6his. § ler. Le Roi peut, apres
avis dune ou plusieurs autorités scientifiques
qull désigne, fixer les conditions généraes
son  lexqueles les faoricants,  les
importateurs et les commercants en gros de
médicaments peuvent effectuer ou fare
effectuer ou encourager de quelque maniere
que ce it des essas diniques de
médicaments.

(Ces conditions concernent notamment la
protection des participants aux essas
cliniques, la conception des essais cliniques,
les personnes responsables de leur conduite,
la procédure a respecter pour leur
commencement et leur poursuite, la
communication d'informations et de rapports
redifs aux essas diniques & aux effets
indésrables obsarvés durant les essas
cliniques.

De plus, le Roi peut fixer des réales en ce qui



verband met de verrichtingen bedodld in
atikd 6, 8§ 1, eage lid, inzake
geneesmiddelen voor onderzoek.) — Wet 24
december 2002

Indien wordt vastgesteld dat aan deze voor-
waarden niet wordt voldaan, kan de Minister
die de Volksgezondheid in zijn bevoegdheid
heeft aan hogervermelden verbod opleggen
de proeven te laten uitvoeren of op enigerle
wijze aanmoedigen.

( & 2. De Koning bepadt, na
advies van het Raadgevend Comité voor
Bioethiek, de regels met betrekking tot de
samengdling en de werking van de ethische
commissies met het 0og op de uitvoering van
klinische proeven, alsook de criteria voor hun
erkenning.

Onverminderd de voorwaarden vastgesteld in
togpassing van 8 1 en vana de vagtgdling
van de regds in uitvoering van het eerde lid
van deze paragradf, is het gungtig advies van
een ethische commisse verplicht voor het
uitvoeren van iedere klinische proef.

De ethische commisse is bdast met het
toezicht op de bescherming van de rechten,
de veilighedd en het wdzjn ven de
proefpersonen die aan een klinische proef
dedlnemen, het publiek waarborgen te bieden
van die bescherming met name door onder
andere een oorded Uit te spreken over het
protocol van de proef, de geschiktheid van
de onderzoeker(s), de faciliteiten en de
methoden en documenten die worden
gebruikt om de proefpersonen te informeren
en hun genformearde  thriftdijke
toetemming te verkrijgen) — Wet 24
december 2002

§ 3. Om een medisch
voorschrift uit te voeren mag een niet
geregistreerd  geneesmidde ingevoerd
worden door de officina-apotheker. De
voorwaarden waaronder en de wijze waarop
dit geneesmiddd mag worden ingevoerd
adsmede de eventuele beperkingen worden
door de Koning bepadd) - Wet 21 juni 1983

concerne les opérations prévues a I’ article 6,
§ 1%, dinéa 17, relatives aux médicaments
expérimentaux.) — Loi 24 décembre 2002

Sil est congtaté que ces conditions ne sont
pas respectées, le Minidre qui a la Santé
publique dans ses atributions peut interdire
aux précités de faire effectuer les essais ou de
les encourager de quelque maniere que ce
it

( 8 2. Le Roi déermine, apres
avis du Comité consultetif de bioéhique, les
regles relatives a la compostion e au
fonctionnement des comités d'éhiques en vue
de la mise en cauwvre des essais cliniques, ang
que les critéres pour leur agrément.

Sans pr§udice des conditions fixées en
application du 8 1™ et deés fixation des regles
prises en exécution de I'dinéa 1 du présent
paragraphe, l'avis favorable d'un comité
déhique et obligaoire avat le
commencement de tout clinique.

Le comité d' éhique et chargé de préserver
les droits, la sécurité et le bien-étre des
participants a un clinique et de rassurer le
public a ce sujet, notamment en formulant un
avis sur le protocole d'essal, de I aptitude de
I'(des) investigateur(s) e I'adéguetion des
ingdlations ans que sur les méhodes et les
documents a utilisr pour informer les
participants aux essais en vue d obtenir leur
consentement  éclairé par écrit) — Loi 24
décembre 2002

§ 3. En vue dexécuter une
prescription médicae, un médicament non
eregistré  peut é&re importé pa le
pharmacien dofficine. Les conditions et
modalités suivant lesquelles ce médicament
peut ére importé, ansd que les redtrictions
éventudles, sont fixées par le Roi) - Loi 21
juin 1983 -.



(Art_oter. § 1. De Koning kan de
fabrikanten en invoerders van
geneesmiddelen verplichten een beroep te
doen op de medewerking van een of
meerdere  gpothekers, geneesheren, die-
renartsen  of andere  gekwadlificeerde
personen.

Hij kan de voorwaarden en modditeiten
vaststdlen waaronder de Minister tot wiens
bevoegdheid de V olksgezondheid behoort de
voormelde personen erkent en  deze
erkenning intrekt.

Hij legt hun task vast en bepadt de
beroepsbekwaamhed die zij voor de uit te
oefenen functie behoren te bezitten.

§ 2. In het belang ven de
volksgezondheid kan de Koning, bij een in
Minigerraad ~ overlegd beduit, de
beroepshekwaamheid bepden, die de
personen  behoren te bezitten die
voorwerpen, apparaten of enkelvoudige of
samengestelde substanties bedodld in artikel
1bis in het klein verkopen) - Wet 21 juni
1983-.

(Artikel 6quater : Het geneesmidde voor
mensdijk  gebruik, geregistreerd conform
atikd 6 of dat geniet van een vergunning
voor het in de handd brengen bedodd in
atikd 3 van de Verordening (EEG) Nr.
2309/93 van 22 juli 1993 tot vaststelling van
communautaire procedures voor het verlenen
van vergunningen voor en het toezicht op
geneesmiddelen voor  mensdijk  en
diergeneeskundig gebruik en tot oprichting
van een Europees Bureau voor de genees
middelenbecordeling, wordt  onderworpen
aan een doorzichtigheidsanalyse volgens de
regels en voorwaarden voorgeschreven door
de Koning. Deze andyse wordt gevrasgd
hetzij door de egidratiehouder, hetzij door
de Minister die de Volksgezondheid onder
zijn bevoegdheid hesft.

Te dien einde richt de Koning bij het Ministe-
rie van Socide Zaken, Volksgezondheid en
Leefmilieu een Doorzichtighedscommisse
voor geneesmiddelen voor mensdijk gebruik
op, waarvan Hij de werkingsregels en de
samengeling vaststdt op voorsd van de
Miniger die Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid hesft.

(ALt 6ter. 8 1. LeRoi peut imposer aux
fabricants et importateurs de médicaments
I'obligation de sassurer la collaboration dun
ou pluseurs phameciens, médecins,
médecins VEtérinaires ou autres personnes
qudifiées.

Il peut éablir les conditions et moddités sui-
vant lesqudles le Minigre qui a la Santé
publigue dans ses attributions agrée les
personnes precitées et retire cet agrément.

Il précise leur misson e la qudification
professonnelle qu'eles doivent posséder en
rapport avec lafonction a exercer.

§ 2. Le Roi, par aréé
délibéré en Conseil des Minigtres, peut, dans
l'intéré de la santé publique, préciser les
qudifications professonnelles dont doivent
judtifier les personnes qui vendent au déail
des objets, apparels, substances ou
compositions visés al'article ler bis) - Loi 21
juin 1983 -.

(Article 6quater : Le médicament a usage
humain, enregistré conformément a l'article 6
ou qui bénéficie dune autorisation de mise
sur le marché visée a l'article 3 du Reglement
(CEE) N? 2309/93 du 22 juillet 1993
éablissant des procédures communautaires
pour l'autorisation et la survellance des
médicaments & usage humain e a usage
vétérinare e indituant une Agence euro-
péenne pour I'évauaion des médicaments,
et soumis a une andyse de transparence
selon les réegles et les conditions prescrites
par le Roi. Cette andyse et demandée soit
par le titulaire denregistrement, soit par le
Ministre qui a la Santé publique dans ses
attributions.

A cdte fin, le Roi crée au sain du Ministere
des Affares sociales, de la Santé publique et
de [I'Environnement une Commisson de
Transparence pour les médicaments a usage
human dont 1l fixe les régles de
fonctionnement e la compostion sur la
proposition du Minigtre qui a la Santé publi-
gue dans ses atributions.



De Doorzichtigheldscommisse voor genees-
middelen voor mensdijk gebruik geeft een
gemotiveerd advies inzake het innoverend
karakter van het geneesmiddd, zjn plaats
binnen zijn farmacol ogische groep en zijn be-
lang in de medische praktijk in functie van de
therapeutische behoeften.

Zij brengt eveneens een advies uit over de
posologie van het geneesmiddd in
vergdijking met de posologie de
behanddingsduur en -kosten verbonden aan
andere  geneesmiddelen van  dezdfde
therapeutische klasse of van een verge-
lijkbare thergpeutische klasse.

Het advies inzake doorzichtigheid wordt
meegededdd aan de Minigers  die
respectievelijk Socide Zaken en
Economische Zaken onder hun bevoegdheid
hebben, vergezeld, in voorkomend geva, van
de documenten en rgpporten die tot basis van
dit advies hebben gediend. De leden van de
door de Minigter die de Volksgezondheid
onder zjn bevoegdheid heeft aangewezen
beroepsgroepen vermeld in het  koninklijk
beduit nr. 78 van 10 november 1967 be-
treffende de uitoefening van de geneeskung,
de verpleegkunde, de paramedische
beroepen en de geneeskundige commissies
hebben toegang tot de bedodde adviezen
inzake doorzichtigheid) — Wet 20 oktober
1998.

I Wordt opgeheven op 1 januari 2002 hij
wet van 10 augustus 2001.

Art. 6quinquies. Het geneesmiddd voor
diergeneeskundig gebruik, geregistreerd con-

form artikel 6 of dat geniet van een vergun-
ning voor het in de handd brengen bedodd in
atikd 3 van de Veordening (EEG) Nr.
2309/93 van de Raad van 22 juli 1993 tot
vaststelling van communautaire procedures
voor het verlenen van vergunningen voor en
het toezicht op geneesmiddelen voor
mensdijk en diergeneeskundig gebruik en tot
oprichting van een Europees Bureau voor de
geneesmidddenbeoordeling, wordt onder-
worpen aan een doorzichtighedsanalyse
volgens de regels en voorwaarden voor-
geschreven door de Koning.

La Commisson de Transparence pour les
meédicaments a usage humain donne un avis
motivé sur le caractere innovant du
médicament, sa place au sein de son groupe
pharmacologique et son int&ré& dans la
pratique médicae en fonction des besoins
thérapeutiques.

Elle émet égdement un avis sur la posologie
du médicament par comparaison avec la
posologie, la durée et le colt du traitement
liés a d'autres médicaments appartenant a la
méme classe thérapeutique ou a une classe
thérapeutique comparable.

L'avis de trangparence est communiqué aux

Minigtres qui ont respectivement les Affaires
socides et les Affares Economiques dans
leurs attributions, accompagné, le cas
échéant, des documents et rapports ayant
servi de base a cet avis. Les membres des
groupes professonnels visés a l'arrété royd

n? 78 du 10 novembre 1967 rdatif a
I'exercice de I'art de guérir, de I'art infirmier,
des professons paramedicales e aux
commissions médicaes et désignés par le Mi-
nistre qui a la Santé publique dans ses attri-
butions ont accés aux avis de trangparence en
question.) - Loi 20 octobre 1998.

I Sera abrogé le 17 janvier 2002 par laloi du
10 ao(it 2001.

Art_6quinquies : Le médicament a usage
vétérinaire, enregistré  conformément  a
l'article 6 ou qui bénéficie dune autorisation
de mse sur le marché visée a l'article 3 du
Reglement (CEE) N?22309/93 du Consell du
22 juillet 1993 éablissant des procédures
communautaires pour l'autorisation et la
survelllance des médicaments a usage humain
et a usage vétérinaire e indituant une Agence
européenne  pour 'évaluation  des
médicaments, et soumis a une anayse de
transparence salon les régles et les conditions
prescrites par le Roi.



Te dien einde richt de Koning bij het
Minigterie van Socide Zaken,
Volksgezondheid en  Leefmilieu een
Doorzichtigheidscommissie voor geneesmid-
deen voor diergeneeskundig gebruik op,
waarvan Hij de werkingsregels en de s
mendelling vadstelt op voorstd van de
Ministers die respectievelijk
Volksgezondheld en Landbouw onder hun
bevoegdheid hebben.

De Doorzichtigheidscommissie voor
geneesmidddlen  voor  diergeneeskundig
gebruik geeft een advies inzake het
innoverend karakter van het geneesmiddd
voor diergeneeskundig gebruik, zijn plasts
binnen zjn famacologische groep en zjn
belang in de diergeneeskundige praktijk in
functie van de thergpeutische behoeften. De
minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft, bepadt de indanties
asook de beroepsgroepen aan welke het
advies bedodd in het vorige lid dient
meegededld te worden.

Art. 7 De Koning kan, met hetzelfde dod,
de in het earste lid van atikd 6 vermelde
verrichtingen gehed of gededtdijk verbieden
wanneer het, volgens het eenduidend advies
van een of meer van de in het derde lid van
atikd 6 bedodde autoriteiten, een
geneesmiddd betreft waarvan de werking as
schaddijk  beschouwd wordt of dat
thergpeutisch  voor ondoeltreffend  wordt
gehouden.

Die autoriteiten geven hun advies op egen
initiatief of op verzoek van (de Miniger die
de Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid
heeft). - Wet 20 oktober 1998.

(Art__7 his. 8§ 1. Onverminderd de
bepdingen van atikel 7, kan de Koning, in
afwijking van het bepadde in artike 11 van
het Konirklijk Beduit nr. 78 van 10
november 1967 betreffende de uitoefening
van de geneeskundt, de verpleegkunde, de
paramedische beroepen en de geneeskundige
commissies, op eensluidend advies van een
wetenschappelijke commisse die bij het
Minigerie van Socide Zaken,
Volksgezondheid en Leefmilieu wordt opge-
richt, het voorschriiven verbieden van
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A cette fin, le Roi crée au sein du Ministére
des Affaires socides, de la Santé publique et
de [I'Environnement une Commisson de
Transparence pour les médicaments a usage
vétérinare dont Il fixe les regles de
fonctionnement e la compostion sur la
propodtion des Ministres qui  ont
respectivement la Santé publique et I'Agricul-
ture dans leurs attributions.

La Commisson de Trangparence pour les
médicaments a usage vé&éinare donne un
avis sur le caractére innovant du médicament
a usage vétérinaire, sa place au sein de son
groupe pharmacologique et son intérét dans
la pratique vé&térinaire en fonction des besoins
thérapeutiques. Le minisre qui a la Santé
publique dans ses attributions détermine les
indances ang que les groupes professonnds
auxquels l'avis prévu a l'dinéa précédent doit
ére communiqué.

Art 7. LeRoi peut, dansle méme but, inter-
dire en tout ou en patie, les opéraions
prévues au premier dinéa de l'atice 6
lorsgue, de I'avis conforme d'une ou plusieurs
autorités prévues au troiséme dinéa de
l'article 6, il sagit dun médicament dont les
effets sont considéré comme nocifs ou qui est
consdéré comme inefficace du point de vue

thérapeutique.

Ces autorités donnent leur avis, dinitiative ou
a la demande du (Ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions). - Loi 20
octobre 1998.

(Art_7 bis. 8§ ler. Sans prgudice des
dispositions de l'article 7, le Roi peut, par
dérogation a laregle énoncée al'article 11 de
I'Arrété Roya n? 78 du 10 novembre 1967
relatif a I'exercice de I'art de guérir, de I'art
infirmier, des professons paramedicaes et
aux commissons meédicaes, sur avis cor
forme dune commisson scietifique créée
auprés du Ministére des Affares sociales, de
la Santé publique e de I'Environnement,
interdire la prescription de médicaments et de
préparations manistrdes a usaoe humain,



geneesmiddden en magistrde bereidingen
voor mensdijk gebruik, mits de werking
ervan schaddlijk is voor de gezondheid, zelfs
bij normead gebruik.

Voor de toepassing van dit artikel wordt ver-
Staan onder magistrae bereiding, ek genees-
middel dat in de gpotheek volgens een recept
voor een bepaa de patiént wordt bereid.

§ 2. De Koning bepadt de
werking van de in 8§ 1 bedoelde wetenschap-
pdijke commisse.

Deze commisseis samengesteld uit :
1? drie vertegenwoordigers van de
Geneesmiddelencommissie,

2? twee vertegenwoordigers van de
Orde van Geneesheren,

3? twee vertegenwoordigers van de
Orde van Apothekers,

47 én vertegenwoordiger van de
Koninklijke Academie voor Geneeskunde,

5? én vertegenwoordiger van de
Académie Royale de Médecine.

Deze commissie wordt voorgezeten door een
vertegenwoordiger van de Minister bevoegd
voor de Volksgezondheld. Deze heeft in de
commissie een raadgevende stem.

De commissie kan deskundigen raadplegen.

Het secretariaat van deze commisse wordt
waargenomen door een ambtenaar van het
Minigerie van Socide Zaken, Volksgezond-
heid en Legfmilieu.

§ 3. Dein § 1 bedoelde we-
tenschappdijke commisse handdt op
verzoek van de Minister bevoegd voor de
Volksgezondheid, op eigen initiatief, of op
vraag van derden die zich tot haar richten.

§ 4. Het Minigeie ven
Socide Zaken, Volksgezondheild en
Lesfmilieu neemt de nodige maatregelen om
het medisch corps te informeren over het
verbod van voorschriiven aenomen in
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pour autant que leurs effets soient nocifs pour
la santé, méme dans les conditions normaes

demploi.

Pour I'gpplication du présent article, il y alieu
d'entendre par préparation magistrae, tout
médicament préparé en pharmacie selon une
prescription destinée a un malade déterminé.

§ 2. Le Roi dé&ermine le
fonctionnement de lacommission scientifique
visteau § ler.

Cette commission se compose de:
1? trois représentants de la Commission
des Médicaments,

2? deux représentants de I'Ordre des
Médecins,

3? deux représentants de 1'Ordre des
Pharmaciens,

4? un représentant de la Koninklijke
Academie voor Geneeskunde,

5? un représentant de I'Académie
Royale de Médecine.

Cette commission est présidée par un repré-
sentant du Minigtre qui a la Santé publique
dans ses attributions. Ce représentant a voix
consultetive ala commisson.

Lacommission peut consulter des experts.

Le secrétariat de cette commission est assuré
par un fonctionnaire du Ministere des Affaires
sociales, de la Santé publique et de
I'Environnement.

§ 3 La commission
scientifique visée au § ler agit ala demande
du Minigtre qui a la Santé publique dans ses
attributions, de sa propre initigtive ou bien a
lademande de tiers qui Sadressent alle.

§ 4. Le Ministére des
Affaires socides, de la Santé publique et de
I'Environnement prend les mesures nécessai-
res pour informer le corps médica des
interdictions de prescription prises en



uitvoering van deze wet.) - Wet 10 juli 1997

Art. 8 Als er redenen zijn om aan te nemen
dat de werking van een geneesmiddd
schaddlijk kan zijn of onvoldoende vaststaat
of da het geneesmiddd thergpeutisch
ondodtreffend is, kan (de Minister die de
Volksgezondheid onder zjn bevoegdheid
heeft), bij gemotiveerd beduit, de aflevering
van dat geneesmiddel voor een door hem te
bepden tijd schorsen of er bepaalde voor-
waarden, onder meer het overleggen van een
doktersvoorschrift, aan verbinden.- Wet 20
oktober 1998.

(Art. 9. 8 1. Elke reclame betreffende een
geneesmiddd dat niet is geregistreerd of ten
aanzien waarop ingevolge de togpassng van
de artikelen 7 en 8 een schorsing of verbod is
gestdd, is verboden.

Elke reclame bestemd voor het publiek is
verboden wanneer zij betrekking heeft op
een geneesmiddd dat enkd op voorschrift
mag worden dafgdeverd of op een
geneesmiddd bestemd voor de behandding
van een ziekte of aandoening aangewezen
door de Koning op advies van de Hoge
Gezondheidsraad.

§ 2. In het belang ven de
volksgezondheid kan de Koning zowd de
reclame bestemd voor het publiek as die
welke bestemd is voor de beoefenaars van
de geneeskungt, van de verpleegkunde, van
een paamedisch berogp of van de
diergeneeskunde reglementeren of aan sdec-
tieve verbodshepalingen onderwerpen) - Wet
21 juni 1983 -.

(Art_10. 8 1. Het is verboden bij de
levering van geneesmiddelen rechtstreeks of
zijdelings premies of voordelen aan te bieden.
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exécution de la présente loi.) - Loi du 10
juillet 1997 -.

Art. 8 Lorsguil existe des raisons de
consdérer que les effets dun médicament
pourraient ére nocifs ou quils apparaissent
insuffisamment établis ou que le médicament
sat inefficace du point de wvue
thérgpeutique, le (Minigre qui a la Santé
publique dans ses attribuions), peut, par
arrété motivé, suspendre la ddlivrance de ce
médicament pour le temps quiil déermine ou
subordonner cdle-ci a certaines conditions,
notamment a la production d'une prescription
médicae.- Loi 20 octobre 1998.

(Art.9. 8 ler. Toute publicité relative a un
meédicament qui N'est pas enregistré ou qui a
fat I'objet d'une mesure de suspension ou
dinterdiction prise en gpplication des articles
7 et 8, est interdite.

Toute publicité destinée au public est interdite
quand €lle se rgpporte a un médicament qui

ne peut ére déivré que sur présentation
dune ordonnance médicde ou a un
médicament destiné au traitement dune
maadie ou affection désignée par le Roi sur
avis du Conseil supérieur dhygiéene publique.

§ 2. Dans l'intérét de la santé
publique, le Roi peut réglementer ou
soumettre a des mesues SAectives
dinterdiction auss bien la publicité destinée
au public que celle destinée aux praticiens de
l'at de guéir, de lat infirmier, dune
professon paramédicae ou de la médecine
vétérinare) - Loi 21 juin 1983 -.

(Art_10. 8 1. Il es interdit doffrir,
directement ou indirectement, des primes ou
avantages a l'occadgon de la fourniture de
médicaments.



Het is aan de fabrikanten, invoerders en
groothanddaars  van geneesmiddden
verboden rechtstreeks of zijdelings premies
of voordelen aan te bieden of te verlenen aan
personen die geneesmiddden  mogen
voorschrijven.

Het is verboden om premies of voordelen te
verzoeken of ze te aanvaarden) - Wet 21 juni
1983

(8 2. Onverminderd het bepaalde
in § 1, kunnen personen die geneesmiddelen
mogen voorschrijven vergoed worden voor
de door hun geleverde prestaties bij het
uitvoeren van klinische proeven of andere
wetenschappelijke studies.) — Wet 2 augustus
2002

(Art_11. De Koning kan de voorlichting
reglementeren die bestemd is, hetzij voor het
publiek hetzij voor de personen die de
geneeskunst, de verpleegkunde, een
paramedisch beroep of de diergeneeskunde
uitoefenen.

Deze bevoegdheid bevat de mogdijkheid
informatieve teksten verplicht te maken
waarvan de Minigter tot wiens bevoegdheid
de Volksgezondheid behoort, voor ieder
geneesmiddd de inhoud kan bepalen.

Elke voorlichting die voor het publiek
besternd is, moet ten mingte in de tadl of talen
van het gebied waar het geneesmiddel wordt
afgdeverd, gesteld zijn) - Wet 21 juni 1983 -

Art. 12, De Koning kan bepden binnen
welke perken en onder welke voorwaarden
geneesmiddelen in de vorm van mongers
overhandigd mogen worden.

Art._13. De Koning kan, in de mate waarin
dat met de wvrijwaing van de
volksgezondheid verenigbaar is, aan de
apothekers asmede aan de andere personen
die gerechtigd zjn geneesmiddeen & te
leveren, fadiliteiten verlenen voor het
nakomen van de op hen rustende verplich-
ting, de kwaliteit en de conformiteit van de
door hen afgeleverde geneesmiddelen te
waarborgen.
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Il est interdit aux fabricants, importateurs et
grossses en médicaments doffrir ou de
remettre, directement ou indirectement, des
primes ou avantages aux personnes habilitées
a prescrire des médicaments.

Il est interdit de solliciter ou d'accepter des
primes ou des avantages) - Loi 21 juin 1983

(8 2. Sans préjudice de la disposition
du 8§ 1%, les personnes habilitées a prescrire
des médicaments peuvent ére indemnisées
pour les prestations qu'ils fournissent dans
I'exécution d'essais cliniques ou dautres
études scientifiques.) — Loi 2 ao(t 2002

(Art_11. Le Ro peut réglementer
l'information destinée soit au public, soit aux
personnes qui exercent l'art de guérir, l'art
infirmier, une professon paramédicae ou la
médecine vétérinaire.

Ce pouvoir impligue la possibilité de rendre
obligatoires des notices dinformation dont le
Ministre qui a la Santé publique dans ses
attributions peut déterminer le contenu pour
chague médicament.

Toute information destinée au public doit ére
éablie au moins dans la ou les langues de la
région ou le médicament et ddivré) - Loi 21
juin 1983 -.

Art 12 1 eRoi peut fixer leslimites et condi-
tions dans lesqudles la remise des
meédicaments sous forme d'échantillons peut
étre effectuée.

Art._13. Le Roi peut, dans la mesure
compatible avec la sauvegarde de la santé
publique, faciliter aux pharmaciens et aux
autres persornes autorisées a ddivrer des
meédicaments |'exécution de I'obligetion quils
ont de garantir la qualité et la conformité des
médicaments qu'ils ddlivrent.



(De Minigter die de Volksgezondheid onder
zijn bevoegdhed hesft), is gemachtigd tot het
erkennen van een of meer laboratoria
waaraan de personen bedoeld in het eerste
lid, zonder dat dit iets afdoet aan hun
verantwoorddlijkheid, de controle op de
kwdliteit en de conformiteit van de door hen
agdeverde geneesmiddden kunnen
opdragen.- Wet 20 oktober 1998.

De Koning kan de producenten en de
grossiers-verdders opdragen ten laste van
dle offidna-gpothekers die zich hbij hen
voorzien en ten bate van de erkende
laboratoria, de bijdrage te innen, die bestemd
is om de kosten van de cortrole op de
geneesmiddelen te financieren. De Koning
kan de toepassing van deze bepding
uitbreiden ten laste van de andere personen
die gerechtigd zijn geneesmiddden & te
leveren.

(Artikd 13bis. § 1. De regisratie van
geneesmiddelen, enkelvoudige of
samengesteld  subgtanties,  voorwerpen,
gpparaten bedoeld in de artikelen 1 en 1bis
van deze wet kan afhankeijk worden
gemaakt van de betding van een retributie en
een waarborg die de Koning bepadt en die
Hij nader regdlt.

§ 2. De Koning kan, voor de
produkten bedoeld in § 1, een retributie
opleggen ten laste van degene die ze op de
markt brengt, verdedt of levert. Hij kan
eventued een bijdrage opleggen voor dk
optreden van de adminidratie (evends van
het Federaa Agentschep voor de Vellighed
van de Voedselketen) in verband met de
toepassing van deze wet of van de beduiten
tot uitvoering ervan. - K.B. 22 februari 2001.

8 3. De bedragen die
voortkomen uit de retributies of bijdragen
bedoeld in de 88 1 en 2 zijn bestemd voor de
financiering van de opdrachten die door de
betrokken adminidratieve diengen uit deze
wet voortviogien) - Wet 29 december 1990
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Le (Minigtre qui ala Santé publique dans ses
atributions), est autorisé a agréer un ou plu-
seurs |aboratoires auxquels il est loighle aux
personnes visées a l'dinéa premier de confier
sans que leur responsabilité sen trouve déga-
gée, le contrble de la qualité et de la cont
formité des médicaments quils ddlivrent.- Loi
20 octobre 1998.

Le Roi peut obliger les producteurs et les
gross stes-répartiteurs de percevoir, a charge
de tous les pharmaciens dofficine, qui
sapprovisonnent chez eux et au profit des
laboratoires agrées le montant de la
redevance degtinée a financer le colt du
contrble des médicaments. Le Roi peut
éendre I'application de cette dispodtion a
charge des autres personnes autorisees a
déivrer des médicaments.

(Article 13bis. § ler. L'enregistrement des
medicaments, substances, compositions,
objets, apparels visgs aux aticles 1% et
lerbis de la présente loi, peut ére soumis a
une redevance et a une caution que le Roi
fixe et dont Il régle les moddités.

§ 2. Le Roi peut, pour les
produits vises au § ler, imposer une
redevance a charge de celui qui lesmet sur le
marché, les distribue ou les burnit. 1l peut
égdement imposer une réribution pour
chague intervention de l'adminigration (ang
que de I'Agence fédérae pour la Sécurité de
la Chaine dimentaire) concernant |'application
de la présente loi ou de ses aréés
dexécution. - A.R. 22 février 2001

§ 3. Les sommes provenant
des redevances ou rétributions visées aux 88
ler et 2 sont destinées a financer les missons
qui résultent de la présente loi pour les
services adminidratifs concernés) - Loi du 29
décembre 1990 -.



Art. 14. § 1. Onverminderd de bevoegd-
heid van de officieren van de gerechtdijke
politie, oefenen de daartoe door de Koning
aangewezen ambtenaren of beambten van het
(Minigerie van Socide Zaken, Volksgezond-
heid en Leefmilieu), toezicht uit op de toepas-
sng van deze wet en van de ter uitvoering
ervan getroffen beduiten.- Wet 20 oktober
1998.

(De Koning kan bij een in Minigterraad over-
legd beduit ambtenaren of beambten van
andere ministeries aanwijzen voor het toezicht
op de voorwerpen, apparaten, enkelvoudige
of samegestelde substanties bedoeld in
artikel 1bis van deze wet.) - Wet 20 oktober
1998.

& 2 De officieren van
gerechtelijke politie en de ambtenaren of
beambten, daatoe door de Koning
aangewezen, hebben toegang tot ale plaatsen
bestemd voor de verkoop of de aflevering
van geneesmiddden, enkd- voudige of
samengestelde  subgtanties, voorwerpen of
gpparaten bedoeld in de artikelen 1 en 1bis
van deze wet, gedurende de uren dat zij voor
het publiek toegankdijk zijn.

Gedurende dezelfde uren hebben zj ook
toegang tot de depots die bij de in het vorig
lid bedoelde plastsen aanduiten, zdfs
wanneer die depots voor het publiek niet
toegankelijk zijn. Zij mogen te dle tijde de
lokaen betreden welke dienen voor het
vervaardigen, bereiden, bewaren of opdaan
van geneesmiddeen, enkdvoudige of
samengestelde sub- ganties, voorwerpen of
gpparaten bedoeld in de artikelen 1 en 1bis
van deze wet.) — Wet 30 december 2001

15

Art. 14. § 1. Sans préudice des attributions
des officiers de police judiciare, les fonc-
tionnaires ou agents du (Ministere des
Affares Sociaes, de la Santé publique et de
I'Environnement), désignés a cette fin par le
Roi survellent I'gpplication de la présenteloi
and que des arétés pris en exécution de
cdle-d.- Loi 20 octobre 1998.

(Le Roi peut, par arrété ddibéeré en Consall
des minigtres, désigner des fonctionnaires ou
agents d'autres ministeres pour la surveillance
dobjets,  agppareils, substances  ou
compoasitions visés a l'article ler bis de la
présenteloi.) - Loi 20 octobre 1998.

(8 2. Les officiers de police judiciare et les
fonctionnaires ou agents désignés a cet fin par
le Roi, peuvent pénétrer dans les lieux
quelconques affectés a la vente ou a la
déivrance des médicaments, substances,
compositions, objets ou gpparells vises aux
atidles 1 et 1% bis de la présente loi,
pendant les heures ou ils sont ouvertes au
public.

Il peuvent pénétrer auss, pendant les mémes
heures dans les dépots annexés aux locaux et
lieux visés al’ dinéa précédent, méme lorsque
ces dépdts ne sont pas ouverts au public. lls
peuvent & toute heure pénétrer dans les
locaux qui servent a la fabricaion, a la
préparation, a la conservation ou a
I entreposage des médicaments, substances,
compositions, objets ou gppareils visés aux
articles 17 et 1% bisde la présente loi.) —Loi
du 30 décembre 2001



§ 3. Zij selen de overtreding van
de terzake geldende wetten en beduiten vast
in  processenverbad die  bewijskracht
hebben behoudens tegenbewijs. Een afschrift
van die processenverbad wordt de
overtreders toegezonden uiterlijk  (binnen
vijftien dagen) na de vadgdling van de
overtreding. — Wet 12 augustus 2000.

(84. Dit artike is niet van toepas-
sing op de controles die worden verricht met
toepassing van de wet van 4 februari 2000
houdende oprichting van het Federad Agent-
shep voor de Vealighad van de
Voedsdlketen.) - K.B. 22 februari 2001.

Art. 15 8§ 1. Worden geneesmiddeen
vervas of nagemaakt bevonden, dan worden
Zij in bedag genomen. In dat gevd worden
monsters genomen.

§ 2. Worden geneesmiddeen
bedorven, ontaard of niet conform de
bepding van deze wet of van de ter
uitvoering ervan getroffen beduiten bevonden
en erkennen de betrokken personen zulks,
dan kunnen de in artikd 14 bedodde
ambtenaren of beambten, met toestemming
van die personen, tot de onmidddlijke
vernigtiging van die geneesmiddeen of tot het
afhden ervan voor vernietiging overgaan.

Indien de betrokken personen niet met die
vernietiging of det afhalen instemmen, worden
de geneesmiddeen in bedag genomen.

§ 3. Wanneer er betwisting bestaat
betreffende het bederf, de ontaarding of de
niet-conformiteit, kunnen de bovengenoemde
ambtenaren of beambten de zegels leggen op
de geneesmiddelen. In dat gevd worden
mongters genomen.

Naar gelang van de uitdag van de andyse
worden de zegds gdicht of worden de
geneesmiddden in bedag genomen.

8 4. De Koning regelt de wijze
waarop en de voorwaarden waaronder
mongters worden genomen, asmede de
organisatie en de werking van de voor de
andyse ervan erkende laboratoria.
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§ 3. lls constatent les infractions
aux lois e arétés sur la matiére par des
proces-verbaux faisant foi jusgqu'a preuve du
contraire. Une copie en et transmise aux
contrevenants (dans les quinze jours) au plus
tard de la condtatation de l'infraction. — Loi
12 aodt 2000.

(8 4. Le présent article ne sappli-
que pas aux controles effectués en
application de laloi du 4 février 2000 relative
a la création de I'Agence fédérde pour la
Sécurité de la Chaine dimentaire) - A.R. 22
février 2001.

Art 15 §1. Lorsque des médicaments sont
trouvés fagfiés ou contrefaits, ils sont sass.
Dans ce cas, il et procédé a une prise
d'échantillons.

8§ 2. Lorsque des médicaments sont
trouveés corrompus, atérés ou non conformes
aux digpostions de la présente loi ou des
arrétés pris en exécution de cdle-ci e queles
personnes intéressees le reconnaissent, les
fonctionnaires ou agents dont question a
I'article 14, peuvent, du consentement de ces
personnes, procéder a la dedtruction
immédiate de ces médicaments ou a leur
enlévement en vue de destruction.

S les personnes intéressées ne consentent
pas a cette destruction ou a cet enlevement,
les médicaments sont saisis.

§ 3. Lorsqu'il y a contestation sur la
corruption, I'dtération ou la non-conformite,
les fonctionnaires ou agents precités peuvent
mettre les médicaments sous scellés. Dans ce
cas, il est procédé aune prise d'échartillons.

Suivant le réaultat de I'andyse, il est procédé
alalevéedes stdlésou alasasie.

§ 4. Le Roi régle le mode et les
conditions de la prise déchantillons ainsg que
l'organisation et le fonctionnement des
laboratoires reconnus pour leur anadyse.



§ 5. Indien uit oogpunt van
volksgezondheid daartoe redenen bestaan,
spreekt de rechter de verbeurdverklaring van
de vevaddse nagemagkte, bedorven,
ontaarde of niet conforme geneesmiddelen
uit.

(8 6. Met uitzondering van § 5, is
dit artikel niet van toepassing op de controles
die worden verricht met toepassng van de
wet van 4 februari 2000 houdende oprichting
van het Federad Agentschep voor de
Veligheid van de Voedsdketen.) - K.B. 22
februari 2001.

(Art__16. Onverminderd de in het
Strafwetboek gestelde dtraffen :

8§ 1. Met geldboete van zesen+
twintig frank tot vijfhonderd frank wordt ge-
draft :

1? hij die de bepaingen overtreedt van
atike 2, eerste en vierde lid, van artikd 6,
wat de verpakking, de benaming van de pro-
dukten bedoeld door onderhavige wet,
evenas de inhoud en de etikettering van de
verpakkingen betreft, van de uitvoeringsbe-
duiten ervan of van de uitvoeringsbeduiten
van de artikelen 2, tweede lid en 6ter, § 1,
derde lid;

2? hij die bedorven, ontaarde,
vervdlen of vevade geneesmiddden, of
geneesmiddelen die niet conform zjn aan de
geregistreerde formule, verkoopt, te koop
gt of aflevert.

§ 2. Met gevangenisdtraf van
acht dagen tot een maand en met geldboete
van honderd frank tot duizend frank, of met
een van die draffen, aleen wordt gestraft hij
die de bepalingen overtreedt van de artikelen
3 en 6, derde lid, van de uitvoeringsbed uiten
ervan of van de uitvoeringsbeduiten van de
artikelen 6his, 6ter, § 2, 11, 12, 13 en 13bis.

8§ 3. Met gevangenisstraf van
een maand tot een jaar en met geldboete van
vijfhonderd frank tot vijftienduizend frank of
met een van die dtraffen dleen wordt gestraft
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8§ 5. Sil exigte des motifs de santé
publique, le juge prononce la confiscation des
meédicaments falsfiés, contrefaits, corrompus,
atérés ou non conformes.

(8 6. A l'exception du paragraphe
5, le présent article ne sapplique pas aux
contréles effectués en goplication de laloi du
4 févrir 2000 relaive a la crégtion de
I'Agence fédérde pour la Sécurité de la
Chaine dimertaire.) - A.R. 22 février 2001.

(Art__16. Sans pr§udice des peines
comminées par le Code pénd :

§ 1° . Est puni d'une amende de
vingt-six francs a cing cents francs :

1? cdui  qui  contrevient  aux
dispogitions de l'article 2, dinéas 1 et 4, de
I'article 6, en ce qui concerne la présentation,
la dénomination des produits visés par la
présente loi aind que la contenance et
I'étiquetage des conditionnements, de leurs
arrétés d'exécution ou des arrétés d'exécution
des articles 2, dlinéa 2, et 6ter, 8ler, dinéa 3;

2? celui qui vend, expose en vente ou
dédivre des médicaments corrompus, altérés,
périmés, fasfiés ou non conformes a la for-
mule enregistrée.

§ 2 Es puni dun
emprisonnement de huit jours a un mois et
d'une amende de cent francs a mille francs,
ou dune de ces peines seulement, cdui qui
contrevient aux dispositions des articles 3 et
6, dinéa 3, de leurs arrétés d'exécution ou
des arrétés d'exécution des articles 6his, 6ter,
82,11, 12,13 et 13bis.

§ 3 Es puni dun
emprisonnement d'un mois a un an et dune
amende de cing cents francs a quinze mille
francs ou d'une de ces peines seulement :



(12 hij die de bepaingen overtreedt van
artikel 6, met uitzondering van die van 88 1
en 2, van de artikelen 9 en 10, van de uitvoe-
ringsbeduiten ervan of van de uitvoerings-
beduiten van de artikelen 6ter, 8§ 1, eerstellid,
7, 7bisen 8;) - Wet 10 juli 1997 -.
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(12 cdui  qui  contrevient  aux
dispositions de l'article 6, & I'excluson de
cellesvisfes aux 88 ler et 2, des articles 9 et
10, de leurs arétés dexécution ou des
arrétés d'exécution des articles 6ter, § 1er,
dinéa ler, 7, 7 bis et 8;) - Loi du 10 juillet
1997 -.



2? hij die weget de bezoeken,
ingpecties, inzage van  documenten,
mongterneming(, verzamding van
bewijsmateriadl) of in bedagneming te laten
verrichtten door de ambtenaren of beambten
die gemachtigd zijn de overtredingen van
deze wet en van de ter uitvoering ervan
getroffen beduiten vast te ddlen, of zch
ertegen verzet; - Wet 2 augustus 2002

3? hij die produkten bedoeld door
onderhavige wet eke bestemd zjn om
verkocht of afgeleverd te worden vervas
heeft of heeft laten vervalsen;

4? hij bij wie produkten bedoeld door
onderhavige wet zijn gevonden bestemd voor
verkoop of aflevering, die ze verkoopt, te
koop sdt of aflevert, wetende dat zij be-
dorven, ontaard, vervalen of vervag zijn of
net conform aan de farmacopee of de
geregistreerde formule.

(52 hij die, met overtreding van het bepaalde
inartikd 3, lid 1, van Verordening (EEG) Nr.
2309/93 van de Raad van 22 juli 1993 tot
vastgdling van communautaire procedures
voor het verlenen van vergunningen voor en
het toezicht op geneesmiddden voor
mensdijk en diergeneeskundig gebruik en tot
oprichting van een Europees Bureau voor ge-
neesmiddel enbeoordeling, een in ded A van
de bijlage bij die Verordening genoemd
geneesmiddel in de handedl brengt, zonder dat
daarvoor een vergunning is agegeven ds
bedoeld in die Verordening) - Wet 20
oktober 1998.

8§ 4. Met gevangenisstraf van
drie maanden tot vijf jaar en met geldboete
van duizend frank tot honderdduizend frank
of met én van die draffen dleen wordt
gedraft, hij die de specifieke bepaingen
overtreedt van de ter uitvoering van deze wet
genomen koninklij ke beduiten met betrekking
op de geneesmiddelen welke dagpmiddden
of verdovende middden, asmede
psychotropische  soffen  bevaten die
afhankelijkheid kunnen teweeg brengen en
waarvan de lijs door de Koning is
vastgesteld.
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2? celui qui se refuse ou Soppose aux
vigtes, ingpections, consultations  de
documents, prises d'échantillong(,

rassemblement d' ééments de preuve) ou a
la sase par les fonctionnares ou agents
habilitéss a condater les infractions a la
présente loi, and quaux aréés pris en
exéecution de cdle-di; - Loi 2 aolt 2002

3? cdui qui aura fadfié ou fat falgfier
des produits visés par la présente loi qui sont
destinés a étre vendus ou délivres,

4? cdui chez qui sont trouvés des
produits visés par la présente loi qui sont
destinés a étre vendus ou ddivrés ou qui les
vend, expose en vente ou ddivre, sachant
quils sont corrompus, dtérés, péimeés,
fagfiés ou non conformes a la pharmacopée
ou alaformule enregistrée.

(52. cdui qui, contrevenant a l'article 3, §
ler, du Reglement (CEE) N? 2309/93 du
Consall du 22 juillet 1993 établissant des
procédures communautaires pour
lautorisation e la  survellance des
médicaments a usage human & a usage
vétérinare et indituant une Agence euro-
péenne pour 'évauation des meédicaments,
met sur le marché un médicament cité dansla
partie A de I'annexe de ce Réglement, sans
qu'une autorisation visée par ce Réglement ait
été ddivrée a cet effet) - Loi 20 octobre
1998.

§ 4 Eg puni dun
emprisonnement de trois mois a cinq ans &t
dune amende de mille francs & cent mille
francs ou d'une de ces peines seulement, celui
qui contrevient aux digpogtions spécifiques
qui, dans les arrétés royaux pris en exécution
de la présente loi, concernent des
médicaments contenant des substances
soporifiques ou stupéfiantes, aind que des
substances  psychotropes  susceptibles
d'engendrer une dépendance et dont la liste
est arrétée par le Roi.



§ 5. Worden van die straffen
vrijgesteld de uitgevers, drukkers en in het
agemeen A degenen die de informatie en de
reclame verspreiden, indien zj de naam
mededden van de persoon die de auteur
evan is, of het initiatief tot de verspreiding
ervan heeft genomen wanneer die persoon in
Begié gevedtigd is of zijn maatschappdijke
zetdl hesft.

8§ 6. In gevd vean
veroordeling op grond van het bepaaldein 88
3 en 4, kan de rechter de verbeurdverklaring
uitspreken van de zaken die het voorwerp
van het misdrijf uitmaken, van die weke
gediend hebben of bestemd waren tot het
plegen van het misdrijf of van die weke uit
het misdrijf voortkomen, ook wanneer zij niet
de eigendom van de veroordedde zijn) - Wet
21 juni 1983 -.

(Art_17. 8 1. In geva van inbreuken op de
bepalingen van deze wet of van de ter uitvoe-
ring ervan genomen beduiten kan de daartoe
door de Koning aangewezen ambtenaar-
jurig  binnen het Minigerie van Socide
Zaken, Volksgezondheld en Lesfmilieu een
som vaststelen, waarvan de vrijwillige keta-
ling door de dader van de inbreuk een einde
maakt aan de openbare vordering. In geva
van niet-betding asook in het gevd de
ambtenaar-jurig geen voorstd tot betaling
doet, zal het dosser aan de Procureur des
Konings worden overgemaakt.

Een jaarlijks verdag dat de resultaten van de
activiteiten vermeld in het vorige lid uiteenzet,
za worden opgesteld.

Het bedrag waarvan de betaling de draf-
vordering doet vervdlen, mag niet lager zijn
dan het minimum van de geldboete bepaad
voor de overtreding van de betrokken
wetsbepding, noch hoger dan het vijfvoudige
van dit minimum.

Bij samenloop van verschillende overtre-
dingen, worden de bedragen waarvan de
betding de drafvordering doet vervdlen
samengevoegd, zonder dat ze evenwel hoger
mogen zjn dan het dubbd van het maxi-
mumbedrag ds bedoeld in voorgaand lid.
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§ 5. Sont exempts des peines
prévues, les éditeurs, imprimeurs et générde-
ment toutes personnes qui assurent la
diffuson de l'information ou de la publicité,
sils font connaitre le nom de la personne qui
a &té l'auteur ou qui a pris l'initiative de sa
diffusion et que cette personne a son domicile
Ou son Siege socid en Belgique.

§ 6. En cas de condamnation
en vertu des dispositions des 88 3 et 4, le
juge peut prononcer la confiscation des
choses formant l'objet de [l'infraction, de
celles qui ont servi ou qui ont été destinées a
la commettre ou de celles qui en résultent,
méme g dles ne sont pas la propriété du
condamné) - Loi 21 juin 1983 -.

(At_17. 8 1. En caes dinfractions aux
dispostions de la présente loi, ou des arrétés
pris en exécution de cdle-di, le fonctionnaire-
juriste, désigné a cette fin par le Roi au sain
du Ministére des Affares socides, de la
Santé publique et de I'Environnement, peut
fixer une somme dont le paiement volontaire
par l'atteur de linfraction éent I'action
publique. En cas de non-paiement and que
dans le cas ou le fonctionnaire-juriste ne
formule aucune proposition de paiement, le
dosser seratransmis au Procureur du Roi.

Un rapport annuel sera rédigé exposant le
résultat des activitts visses a I'dinéa
précédent.

Le montant dont le paement éeint I'action
publique ne peut étre inférieur au minimum de
I'amende prévue pour l'infraction ala dispos-
tion légae concernée, ni supérieur au quintu-
ple de ce minimum.

En cas de concours de plusieurs infractions,
les montants dont le paiement éeint 'action
publique sont cumulés, sans quiils puissent
toutefois excéder le double du maximum
prévu al'dinéa précedent.



Het bedrag van de sommen wordt ver-
meerderd met de opdeciemen die van
toepassing zijn op de boetes voorzien in het
Strafwetboek en, eventuedl, verhoogd met de
kosten van de expertise.

De modaliteiten van betaling worden bepaald
door de Koning.

De som wordt gestort op de bijzondere
rekening van het budget van het Minigerie
van Socide Zaken, Volksgezondheid en
Leefmilieu. Deze rekening drekt ertoe de
kosten van de werking van de Algemene
Farmaceutische Inspectie te dekken over-
eenkomgtig de regels nader te bepalen door
de Koning. Zolang die regels niet bepadd
zijn, zijn de bepdingen betreffende de Rijks-
comptabiliteit van toepassng) - Wet 20
oktober 1998.

( 8 2. Dit atikd is niet van toepassng
op de inbreuken die zjn vastgesteld ter
uitvoering van het koninklijk beduit van 22
februari 2001 houdende organisatie van de
controles die worden vericht door het
Federaal Agentschap voor de Veligheid van
de Voedsaketen en tot wijziging van diverse
wettelijke bepdingen.) - K.B. 22 februari
2001.

Art._18. Bij herhding binnen een termijn van
drie jaen na een veroordding wegens
ovetreding van deze wet en haar
uitvoeringsbeduiten, kan de dtraf worden
verdubbeld.

(Art._19. Alle bepaingen van Boek | van het
Strafwetboek uitgezonderd artikel 42 en
hoofdstuk V, maar me inbegrip van
hoofdstuk VII en atikd 85, zjn van
toepassing op de in deze wet bepadde
misdrijven) - Wet 21 juni 1983 -.
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Le montant de ces sommes est mgjoré des
décimes additionnels qui sont d'gpplication
aux amendes prévues par le Code pénd et
augmeté, le cas échéant, des frais
d'expertise.

Les moddités de paiement sont déterminées
par le Roi.

La somme est versée au compte particulier
du budget du Ministere des Affaires sociaes,
de la Santé publique et de I'Environnemertt.
Ce compte sat a couvrir les fras de
fonctionnement de I'Inspection générde de la
Pharmacie suivant les régles a préciser par le
Roi. Tant que ces regles ne sont pas éablies
les digpositions concernant la comptabilité de
I'Etat restent d'application.) - Loi 20 octobre
1998.

(8 2. Le présent article ne sapplique
pas aux infractions constatées en exécution
de laréé roya du 22 février 2001
organisant les contrbles effectués par
I'Agence fédérde pour la Sécurité de la
Chaine dimentare e modifiant diverses
digoostionslégales) - A.R. 22 février 2001.

Art_18. En cas de récidive dans le dda de
trois ans aprés une condamnation du chef
duneinfraction alaprésenteloi et aux arrétés
pris en exécution de cdle-ci, la peine peut
étre doubl ée.

(Art._19. Toutes les dispositions du Livre
premier du code pénd, a l'excluson de
l'article 42 et du chapitre V maisy comprisle
chapitre VII et I'article 85, sappliquent aux
infractions prévues par la présente loi) - Loi
21 juin 1983-.



(Art. 19bis. 8§ 1. De Koning kan bij een
in Minigerraad overlegd beduit binnen het
togpassngsgebied van (de atikden 1 en
1bis), van deze wet dle maatregelen in het
belang van de volksgezondheld treffen die
noodzakdlijk zijn voor het uitvoeren van
verdragen en krachtens die verdragen tot
sand gekomen internationale akten, welke
maetregelen de opheffing of de wijziging van
wetshbepalingen met zich kunnen brengen.-
Wet 20 oktober 1998.

§ 2. De overtreding van de
bepdingen die ter uitvoering van 8 1 Zjn
vastgesteld en waarvoor in artike 16 geen
bestraffing is voorzien, wordt gestraft met de
draffen die de Koning vadgdt en die niet
lager dan een gevangenisstraf van acht dagen
of een geldboete van zsentwintig frank, en
niet hoger dan een gevangenisstraf van een
jaar of een gddboete van vijftienduizend
frank mogen zijn) - Wet 21 juni 1983 -.

(8 3. Dit artikdl is niet van toepas-
sng op de materies die behoren tot de be-
voegdheid van het federad Agentschap voor
de Veiligheid van de Voedsdketen) - K.B.
22 februari 2001

Art 20 §1. Indewet van 4 augustus 1890
betreffende de vervdsng der eetwaren
worden geschrapt :

1? in artikd 2, eerstelid, de woorden :
"of genees-",

2? in artikel 6, eerste lid, de woorden :
"en de dotparagraal van artikd 4";

§ 2. Opgeheven worden :

1? de wet van 9 juli 1858 op de
invoging van een  niewe officde
farmacopee, gewijzigd bij de wetten van 27
juli 1871, 4 augustus 1890, en 12 oktober
1928,
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(Art. 19bhis. 8§ 1ler. Le Roi peut, par
aré&é ddibé&é en Consall des Ministres,
prendre dans le champ dapplication (des
aticles ler e lerbis), de la présente lai,
toutes mesures nécessaires dans I'intérét de la
santé publique pour assurer I'exécution des
traités et des actes interndionaux pris en
vertu de ceux-ci, ces mesures pouvant
comprendre |'drogation ou la modification
de dispostions légdes- Loi 20 octobre
1998.

§ 2. L'infraction aux disposi-
tions prises en exécution du 8§ ler e non
réprimée par 'article 16 est punie des peines
gue le Roi fixera et qui ne pourront ére
inférieures a un emprisonnement de huit jours
ou une amende de vingt-Sx francs ni
Supérieures a un emprisonnement d'un an ou
une amende de quinze mille francs) - Loi 21
juin 1983 -.

(8 3. Le présnt aticle ne
sappligue pas aux matieres rdevant de la
compétence de I'Agence fédérale pour la
securité de la Chaine dimentaire) - A.R. 22
février 2001.

Art 20 8 ler. Dans laloi du 4 ao(t 1890
rdaive a la fddfication des denrées
dimentaires, sont supprimeés:

1? al'aticle 2, premier dinéa, lesmots
: "ou médicamenteuses';
2? al'aticle 6, premier dinéa, les mots

. "et del'aticle 4, paragraphe find”;
§ 2. Sont abrogés :

1? laloi du 9 juillet 1858, ayant pour
objet  lintroduction  dune  nouvdle
pharmacopée officielle, modifiée par les lois
des 27 juillet 1871, 4 a0t 1890 et 12
octobre 1928;



2? de artikelen 36, 37, 38, 39 en 40
van de wet van 4 april 1890, betreffende het
onderwijs en de uitoefening der veeartsenij-
kunde, gewijzigd met name bij de wetten van
23 me 1924 en 23 gpril 1949;

3? de beduitwet van 10 februari 1945
waarbij aan de apothekers, en in 't dgemeen
aan dle personen die gerechtigd zijn genees-
middelen & te leveren, de toelating verleend
wordt tijddijk gebruik te maken van
geneeskundige produkten die voldoen aan de
e sen van vreemde farmacopesén.

Art 21, Deze wet treedt in werking de dag
waarop 7j in het Begisch Staatdblad is
bekendgemaakt.

Kondigen deze wet af, bevelen dat zij met 's
Lands zegd za worden bekleed en door het
Belgisch Staatshlad zd worden
bekendgemaakt.

Gegeven te Madrid, 25 maart 1964.

BAUDOUIN

Van Koningswege :

De Miniger van Volksgezondheid
en van het Gezin,

J. CUSTERS.

Gezien en met 's Lands zegel gezegeld :
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2? les articles 36, 37, 38, 39 et 40 de
laloi du 4 avril 1890 relative a l'enseignement
et a l'exercice de la médecine vétérinaire,
modifiée notamment par les lois des 23 mai
1924 et 23 avril 1949;

3? l'arrété-loi du 10 février 1945
permettant aux pharmaciens et en générd a
toutes les personnes autorisées a ddlivrer des
médicaments, dutiliser a titre temporaire, des
substances médicamenteuses conformes a
des pharmacopées étrangeres.

Art 21 Laprésente loi entre en vigueur le
jour de sa publication au Moniteur belge.

Promulguons la présente loi, ordonnons
guelle soit revé&tue du sceau de I'Etat et
publiée par le Moniteur belge.

Donné a Madrid, le 25 mars 1964.

Par leRoi :

Le Minigtre de la Santé publique
et delaFamille,

VU et scdlé du sceau de I'Etat :
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De Miniger van Judtitie, Le minigre dela Justice,

P. VERMEYLEN.



