MONITEUR BELGE — 27.01.1993 ~ BELGISCH, STAATSBTAD - ¢

14B9:.

r. 93 — 152 [s-C — 25322)

31 DECEMBRE1992
Arréié royal modifhint Fairéié royal du 8 juillet 1968
relatif a lenregistrement des médicaments®
BAUDOUIN,,Roifdes-Belges,.
A tous; présents-et & venir, Salut.

Vu la loi du 25 mars 1964-sur les-médicaments, notamment Jes.
articles 8 et 11, modifiés par Id loi'du 21 jhin 1983;- .

Vu Yarrété royal du .3 juiﬁet‘ 1968 relatis & Yenregistrement des |

arrétés royaux des 10 septembre 1974,
3 avril 1075, 23 septewmbre 1875,17 juin 1876, 29 aohit 1979, 1.décem-.
bre 1981, 8 octobre 1982, 3 juillet. 10084, 18 juillet 1985, 5. aotit, 1985,
27 jahvier 1986,:18 _avril 1987,: 6 juillet. 1987, 21 septembre 1987,
30 septembre ,1987, 8 avril 1968, 17 mars 1889, 16 février 19490,
21 mai 1991, 23 septembre-1081, 14 novembre 1991 et 27 novem-
bre 1962; . .

Vu la directive du-Cohseil 87/22/CEE du 22 décembre 1986 portant:
rapprochement des mesures nationales relatives & la mise sur le ]
marché des médicarnents.de haute technologie, notamment ceux:
jssus de la biotechnologie; ..

médicaments, modifié par. les

Vu-la directive-du Conseil 89/341/CEE du 3 niai 1989 modifiant les -
directives 65/65/CEE, 175/318/CEE et 715/819/CEE. concernant. le
rapprochernent. des. dispositions - législatives, réglementaires: et
administratives relatives aux spécialités: pharmaceutiques; -,

Vu la directive du Conseil 89/342/CEEdu 8 mai 1989.&largissantle
champ d'application des directives 65/85/CEE et 75/319/CEE et
prévoyant des dispositions complémentaires pour les médicaments
ixgtmunologiques consistant en vaccins, toxines, sérums ou aller~-
génes; .

Vu la diréctive du Conseil §9/343/CEE.du. 8 mai. 1089 élargissant le
champ d'application .des directives .85/65/CEE. et 75/319/CEE. et
prévoyant des dispositions complémentaires pour les médicaments
radiopharmaceutiques;. - :

Vu la directive. du Conseil 82/26/CEE du 31 mars- 1992 ¢oncexnant
Ia classification en matidre de délivrance des médicaments i usage -
humain;

Vu-la directive du Conseil 92/27/CEE du: 31 mars-1992. coxncernant.
rétiquetage et la notice des médicaments.a usage humain;. -

Vu la directive du Conseil 90/676/CEE du 13 décembre 1090 modi-
fiant la directive 81/851/CEE du- 28 septembre. 1981 concernant le
rapprochement des légistations des Etats membres relatives aux
médicaments vétérinaires; . . ’

Vu le réglement (CEEJ e 2377/60 .du Coniseil du 26 -juin 1990
établistant une *procédure communautaire pour la fixation des'
limites maximales de-résidus de imédicaments' vétérinaires dans les
aliments d'origine- animale; modifié ‘par .es réglements ‘de- 1a
Commission (CEE} ne 675/82"du 18 mars 1992, (CEE) fi® 762/92 du-
27 mars 1992 et (CEE) ne 3093/02 du 27 octobre 1992y~ .

Vu les lois sur le Conseil ¢'Etat. coordonnées le:12 janvier 1973,
notamment Yarticle 3, § ler, modifié. par.les lois du. 9 -aolit 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989;-

Vu Purgence résultant de l'edtrée envigneur le ler janvier 1992.du.
réglement . (CEE)’ ne 2371/80 et des. directives 89/341/CEE,.
80/342/CEE, 89/343/CEE- 6t 80/678/CEE "ainsi*que de Y'entrée en-
vigueur le ler janvier. 1093 des directives: 92/28/CEE et 92/27/CBE;

Sut la propositioh de Notre' Ministre de YIntégration sociale, de 1a '}

Santé publique et de PEnvironnement, .

Nous-avens arrété et arnétons :

Article. ler, Daxss larréts voyal du:3-juillet 1988 relatif & l'enregis:
trement des médicaments' modifié’ par les .arrétés -royaux des
10 septembre -1974,/3 avril 1975,°23 septembre 1975, 17 juin. 1076
29 aott 1979, Ten détembre1981; 8 octobre 1982; 8 juillet 1984, 18 juil.
let 1085, ‘5 soit, 198527 janvier 1988, 46~ avril 198%;°6 juillet 1987
21 septembre 1987, 30 septembre 1987:.6. avril 1088, 17 mars 1989,
16 février 1990, 21 mai 1991,23 septembre-1991, 14 novembre: 1991 et
27 novembre 1992, -Particle ler-est remplacé par les dispositions
suivanies..

« Article ler, § 1ex: Autun médicament nespeut étre-mis»sur. le ]
marché sans enregistrement préalakile par le Ministre quira la Santé |
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31 DECEMBER 1992, — Koninklijk' besluit tot wijaiging van. het
koninklijk besluit van 3 juli 1969 betreftehde de registratie’ var
gemeesmiddelen S

BOUDEWIIN; Koning:der:Belgen; . o
Aan alleh ‘die*nu zijn en-hiérna wezen zulléh, Onze Grbet,.

" Gelet op de .wet-vamn: 25 maart 1964° op-de ‘geneesmiddden,
inzonderheid op de artikelen 6 en-11, gewijzigd bij de wet van
21 juni 1983;. . .

Gelet op het koninklijk besluit van -3 juli 1969 betreffendesde «

registratie van.. geneesmiddelen,. . gewijzigd. bijx.de .. koninklijke .
besluiten van 10 september 1974,°8. april .1875, 23.septamber.J97:5,
17 juni 1976, 20 augustus 1979, 1 december 1081, 8 oktober 1982,
3 juli 1984, 18 juli 1985, 5 augustus 1985, 27" januari- 1986,
16 april 1987, 8. juli 1987, 21 september 1987, 30 september 1981,
6 april 1988, 17 miaart 19897 16 februari*1990; 21 mei- 109%,23 Septeth-
ber 1981, 14 november 1991 en 27 ‘fovernbher-19927 " - . »r

Gelet op de richilijn' -van:de--Raad 87/22/EEG wvan 22 detem- |
ber 1988 tot onderlinge aanpassing van. de ‘natiohale maatregelen~
inzake hetin de handel brengeq.van metrbehulp-van hoogwaardige
getil:nleken, anet name biotechnieken, vervaardigde: geneesmid- "

elen; .

Gelet op de richtlijn van detRaad 89/341/EEG van 3 mei 1988tot:

wijziging van de-richtlijnen 85/85/EEG, 75/31%/ EEG en-75/319/8EG
_betreffende de aanpassing van dewettelijke en -bestuursrechieltiite -
bepalinggninzake farmaeeutische .specialiteiteny .

Gelet op-de richtlijn var de Raad 80/342/EEG van 3 mel 1008 tet
uitbreiding van de werkingssfeer van de richtlijnen 65/65/EEG @n.
75/319/EEG: en- tot vaststelling yan.-bijkomende: bepalingemevoor..
jimmunologische geneesmiddelen bestaande uit vaceins, toxinen,
serums of allergenen; : .

Gelet op de richtlijn van de Raad 89/343/EEG van 3 mei.1989. fot
ultbreiding. van de werkingssieer van.de richtlijngn 65/85/EEG-én
75/319/EEG en.tot vaststelling van bijknmende--bepalingen.voor,..
radiofarmaceutica; « ST

Gelet.op derichtlijn van:de Raad92/26/EEG van
betreffende. de indeling . van - geneesmiddelen voor mensel
gebruik; RPN

Gelet op de richtlijn van.de Raad 92/21/EEG .van 31 maarts1R82.
betreffende :de etikettering gn .de hijslyiter. van -geneesmiddelen
voor menselijk. gebruik;™ o ='¢:k'

Gelet. op de richtlijn van de Raad 90/676/EEG wvan 13 deasron
ber 1990 tot wijziging van richtlijn 81/851/EEG .van..28 .sepigm-
ber 1981 betreffende de onderlinge aanpassing van de wetgevingen
der Lid-Staten inzake geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik; - | R

Gelet, 6p de verordening (EEG) nr. 2377/90 van.de Rasd.van
26 juni 1890 houderide een communautaire procedure tot vagtsthl:
ling van maximumwaarden voor residuénvan geneesmiddeler wbof
diergeneeskuhdig” gebruik in jevensmiddelen van dietlijké oor-’
sprong; gewijzigd -bij’ de verordeningen vai-de-Comnissie {EBG) -
nr. 675/92 van 18 maart 1992, (EEG) nr-762/92 van 97 wiaart. 1998, «
(EEG) nr. 3093/82 van 27 oktober 1992; : .

Gelet op de wetten op de Raad van Statesgesptrdineesd? dp -
12 jaguari. 1973, inzonderheid. op artikel 3, § 1, gewijzigd. hijede
wetten van 9 augustus 1980, 16 juni 1989 en 4 juli 1989;.¢ ,

Gelet op de dringende:noedzakelijkheid die:het: gevolgds vandeet
in werking treden op 1 januari.1992 van de.verordening (]
nr. 2377780 en de richtlijien-89/8117EEG, BY3AYERG 897343/ BEG,
en 90/676/EEG evenals'van het:in werlkirg treded op -1 jaruari gy
van de richtlijnen 92/26/EEG eh 92/21/EEG! - AT
| Op de voordracht van Onze Minister Van Maatschappelijke Tnte-

gratie, Volksgegondheid en Leefmiliel,

i

K]

31 maart1993
ik

s
»

1

H

Hebben Wij beslotets en bezluiten Wif': | N
.. Avfikel 1. In het koninklijk besluitxan-3:jali 1969° betreffenderde
. vegistratie’ van' geneesmiddelen; - gewijzigd -bij - de kohinkitjke «
Yesluiten <van 10 septernber-1974,°3. apribr1975; 23 Yepteshber-$976,’
.17 juni. 1976, 39 augustus® 1979,'t december. 1981, '8, oktobei 398~
(3 juli 1984 °18 -juli “19855§ ‘augustus 1985, 27 januarir1 988,
16 “april 1987, 8 juli 1987, 21 september -3967, 30 september s
6 april 1988, 17 maart 1989, 16 februari 1990, 21 mei 1991, 23 septem-
_ber 1991,714 novembet 1981\én 27 november -1092 wordt artidel 4i
vervangen door-de volgende bepalingen.::. . TR
', « Artikel 1. § 1. Geen erkel: geneesmiddel -mag «in :de’ thahdel
worden *gebracht. zonder’ voorafguandetijke . registratie . dotir tide -

publique .dans. ses-atttibutions. ci-apres dériommsé: le ‘Ministre. -1l
prend: sa -décision. apres-avis de-la Coimmission ‘des- médicaments-

- Minister-dig: de~Volksgezondhgid: -onderzijn. bevoegdheid. ey
hierna te noemen de Minister. Hij neemt zijn beslissingiraiddwigs..
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institwhe auprés du Ministére de la Santé publique-et de 'Environ- |

nemant et, s'il échet, aprés avis, en fonction de leur compétence, du

Comité des spécialités pharmaceutiques ou du Comité des médica- "

ments wtérinaires institués respectivement par les directives
75/IWCEE et 81/851/CEE. : :

La desmande d'enregistrement est adressée au Ministre par le
respemaable de sa mise sur le'marché. Celui-ci doit étre établi dans
un Btat.membre de la Communauté Européenne. - .

Seat potamment soumis aux dispositions du présent arrété :

- Jo# médicaments immunologiques consistant ‘en
toximes, serums ou allergénes; . .
' — jasgmédicaments radiopharniaceutiques sous forme non scellée
[ai“r‘-n les générateurs, trousses et précurseurs; A '
| — les médicaments homéopathigues. ‘ )

: § 2. Ne sont pas soumis aux dispositions du présent &rrété :
i 1 les maédicaments 4 usage humain : '

| &) arés en pharmacie selon une prescription destinée a un
terminé (formules magistrales); .

| &y peégarés: en pharmacie selon les indications d'une. pharma-
copéde et diestinés a étre délivrés directement aux patients approvi-
siommés par cette pharmacie {formules officinales); .

c) redispharmaceutiques préparés au moment de 'emploi par une

“autorisée A utiliser ces médicaments dans un établisse-

ment degoins. Il s'agit exclusivement de médicamentsradiopharma-
ssutigmes préparés conformément aux instructions du fabricant 2
partir de générateurs, de trousses ou de produits radicpharmaceuti-
cues préuirseurs enregistrés;

o) destinés aux essais de recherche et de développement.

vaceins,

2 log médicaments 4 usage vétérinaire : : .

a) pedparés extemporanément par le pharmacien dans son offi-
cine pewr exécuter une prescription vétérinaire destinée 4 un
andesal e 3 un petit nombre d'animaux, lorsque le vétérinaire a
mentiengé sur 'ordonnance que I'administration d'une telle prépa-
ratigm gt considérée comme nécessaire, lorsqu’il s'agit d'éviter. &
ramimal des souffrances inacceptables et qu'il n'existe pas,. pour
traioer Teffection concernée : o .

— da Wédicament vétérinaire enregistré; L

— de médicament vétérinaire enregistré pour des animaux d'une
autre ou pour des animaux de la méme espéce mais pour une
atfeckien différente; .

— de médicament 3 usage humain.

ts sont destinés A la consommation humaine, il he peut
contemdrgue des substances contenues.dans un médicament vétéri-
naire emsegistré pour de tels animaux et le prescripteur doit avéir
fixé in tagaps d'attente approprié spécifié pour ce produit.

l:: le médicament est destiné a des animaux dont la chair ou
les )

Si I pewduit n'en indique aucun, le temps d'attente spécifié par le |

véuictmadee ne peut pas étre inférieur ‘ .
— ¥ Jowrs pour les oeufs; :
~— ¥ jours pour le lait; )

— 38 jeurs pour la viande de volaille et de mammifére y compris
les gemisees et les abats; _

— 380 @eprés-jour pour la viande de poisson; )

b) msunologiques inactivés fabriqués & partir’ d'organismes
patheghees obtenus 3 partir d'un animal ou d'animaux d'un méme
élevage @t utilisés pour le traitement de cet animal ou de cet
élevage, dans la méme localité.

9 Jes produits intermédiaires destinés & une transformation ulté-
rieupe par un fabricant autorisé.

4= Jog médicaments homéopathiques ainsi que les allergénes
préperds par une personne titulaire d'une autorisation de fabriquer
des médicaments ayant la méme forme pharmaceutique, délivrée
sur basedle Larticle 2 de arrété royal du § juin 1960 relatif a la fabri-
catiom, & Ia distribution en gros des médicaments et & leur dispensa-
tion & semdition que la préparation en soit demandée par un phar-
maciem dofficine en vue d'exéouter une ordonnance en sa posses-
sion et destinée 4 un malade ou & un animal particulier traité par le

pregevipieur. .

§ 3. Par dérogation aux dispositions du § ler, le Ministre peut :

1+ lersque la situation saritaire l'exige, arréter une liste de médi-
carneuis vétérinaires autorisés par un autre Etat membre conformé-
ment & & directive 81/851/CEE telle que modifiée par la directive

MBMACEE, qui peuvent étre mis sur le marché et/ou délivrés sans.

esregistrement.

" toxinen, serums of allergenen;

van de Geneesmiddelencommissie, ingesteld bij hae:Nint&rie van
Volksgezondheid en Leefmilieu, en desgevallend; "Bi*advies; in
functie van hun bevoegdheid, van het Comité voot¥f céutische
specialiteiten of van het Comité voor genee’smiddéféﬂdér' dierge-
neeskundig gebruik, respectievelijk ingesteld bl “de’*wichtlijnen
75/318/EEG en 81/851/EEG.

De registratieaanvraag wordt aan de Ministei“#difhfdoor de
persoon die verantwoordelijk is voor het i de handeF¥¥e¥btn. Deze
moet in een Lid-Staat van de Europese Gemeenschiafigd¥estigd zijn:

Zijn onder andere ohdeiworpen aan, de begs Wan&:t
besluit : ) ) X 0 e, - v

— de immunologische geneesmiddelen bestaande uit. vaccins,

sabn . . L g&r !Ss‘u P
— de niet-ingekapselde radiofarmaceutica g!ggokgg generag)rs,
kits en uitgangsstoifen;” . "SRR e T

i < . PRICRPLRE ¥ {var i S TR
— de homeopathische geneesmiddelen.

Vg e - o .
F I
§ 2. Worden niet onderworpen aan de bepalihg_efﬁ?ﬁi? bé{s);‘u_it ;.
10 de geneesmiddelen voor menselijk gebruik: ™ ww::f S
a) in een apotheek bereid volgens een recept VST eepibepaalde
patiént (magistrale formules), s A 7: e
b) in een apotheek, overeenkomstig de aanwijz] AN €en
farmacopee bereid en voor direkte verstrékking %{i@@n’
van deze apotheek bestemd (officinale formules); yur sk cett:.. w:. -
c) radiofarmaceutica bereid op het ogenblik van gebruikedoor een
persoon gemachtigd deze geneesmiddelen in een-verzergingsinstel~
ling te gebruiken, Het gaat uitsluitend om radiofarmaceutica, bereid
op basis van geregistreerde generatoren, kits of ui N tfen,.in
overeenstemming met de voorschriften van de fabrikanie.. ... . .

Y 3 S, .
d)bestemd voor proeven in het kader van onderzogk en.gntwikke
ling. . . B v w
2¢ de geneesmiddelen voor diergeneeskundig-gebfwikes =, -
&) door de apotheker ex tempore in zijn officing bereid in nifvoe~
ring van een diergeneeskundig voorschrift bestemd voqrééyp dierof
voor een klein aantal dieren, wanneer de dierenagts<ep-4iet. vgor-
schrift heeft vermeld dat de toediening van een dergeljjke.pereiding
als noodzakelijk beschouwd wordt, wanneer het gaat.oxp.te ver-
mijden dat het dier onaanvaardbaar zou lijden efier, voor ket
behandelen van de desbetreffende aandoening, geen” 7= <7
— geregistreerd diergeneeskundig geneesmiddel, "o ... .
-- geregistreerd diergeneeskundig geneesmiddel voor een.andere.
diersocort of voor een andere aandoening bij dezelfde dierspopt;. . .

B R ot UL T

Fole R NL SN

-~ geneesmiddel voor menselijk gebruik,
bestaat. _ R ok
Indien het geneesmiddel bestemd is voor gebruik$didftn besterid’
voor menselijke consumptie mag het alleen sybstantiés bevittendie’
aanwezig zijn in een geneesmiddel vour diergeneeskundigtgebruik
dat voor dergelijke dieren is toegestaan, en mits de“vepmschrijver:
een passende wachitijd vaststelt voor dit produkt, - saasom 5 . -
Indien het produkt geen wachttijd vermeldt, niaghdesdoor de
dierenarts opgegeven wachttijd niet minder bedragenitamss ..ro.
— eieren : 7 dagen; s N :
— melk : 7 dagen; i et -

— vlees van pluimvee en zoogdieren, met inbg‘g'_%;i?%g ;"{et en
afval : 28 dagen; e ?’W, o e L
— visvlees : 500 graaddagen; " s s

b) zijnde geinactiveerde immunologlsche geneesmiddelen,  die-
zijn vervaardigd met behulp van pathogene organismen afkomstig
van een dier of van dieren van eenzelfde veehouderij %E»@i? vorden
gebruikt om dat dier of die veehouderij te behandel *gg; bp.i;_zglgdg.
plaats, ] A

3¢ de tussenprodukten die bestemd zijn voor 1at§??,ée@gfki¢g_
door een fabrikant met vergunning. o o

4°c de homeopathische geneesmiddelen en dg,all jen, die
bereid worden door een persoon, in het bezit van 'ggﬁ@qn’qiﬁg’
om geneesmiddelen met dezelfde farmaceutische Vorm te vervaar-
digen, verleend.op basis van artikel 2 van het koninkNikbesluit vin
6 juni 1960 betreffende de fabricage, de distributie in het groot ende:
terhandstelling van’ geneesmiddelen, op voorwaardg, dat ge berei-
ding door een officina-apotheker wordt gevraagd ompen wearsehrift,

v

. in zijn bezit en bestemd voor één zieke of één dierrgdoan e, voor-.

schrijver behandeld, uit te voeren. . Ciame e
§ 3. In afwijking van de bepalingen van § 1, kan dé_: [‘{i"{’}ix gl
‘1o wanneer de gezondheidstoestand dit vereisteeeén-lijst -vast>

stellen van geneesmiddelen voor diergenceskundig-gobruile;goedge-

keurd door een andere .Lid-Staat -overeenkomstig -meissichtlijn.
81/851/EEG Zoals gewijzigd bij de richtlijn 90/676/EEG, die in de
handel kunnen worden gebracht en/of afgeleverd zonder registratie.-
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20 en cas.de ypaladies épidémigues graves et en I'absence de médi-
caments ailiquiats, permettire provisoirement la délivrance de médi-
caments véhlclaaires immunologiques non enregistrés aprés avoir
informé Me Cesimission des Communautés Européennes des condi-
tions détalllées Lutilisation.

§4. Par dbeegation aux dispositions du § ler, les vétérinaires d'un
autre Etat maombre prestant leurs services en.Belgique, peuvent
emporie® e petites quantités ne dépassant pas les besoinis quoti-
diens des ¥ ents préfabriqués A usage vétérinaire non enre-
gistrés peur Mie administrer aux:animaux-qu'ils traitentsi les condi-
tions suivambed sont remplies ; e .

10 il ne S'aglt pas:de. médicaments immunglogiques;

2 une sslerisation.de-mise sur le marché a été délivrée par les-} de X F‘rﬁﬁ%d
- door de‘bevoegde instanties van @ Lid-Staajiwair de diére ‘5{ is
| gevestigd; - Lo . s

autoritéy ssmpblentas.de:I'Etdt-membre danis-lequel-le-vétérinaire.
est étabilig N : e

% -les waddismenents sont transportés par le vétérinaire - dans
lembalings dmiilal du fabricant; A

40 1es snbilBoniments destinés A étre:ddministrés-a.des animauxk dé
rappott emt M méme composition gialitative &t -quantitative, en
termes de pulmtipes. actifs; que des médidaments ‘enregistrés;

5o le-witlelmire: prestatsire de~setvice Téspecte les bornes prati- f ,
" neeskundige praktijken na. Hij neemt de "
- vermeld staat op het etiket vah het geneesrnitidel, itenzij hif Yellslij-

ques vétbrinalses. 1 veilie au respect du temps d'attente spécifié-sur
Pétiquette @it médicament, 4. moins qu'il ‘puisse . Faisohnablenent
&tre censd sl qu'un-temps d'atterite plus long doit ‘étre-preserit

conformdément & ces bonnes pratiques vétérinaires;. ¥
.. ) o B ) . s voorgeschreven;
o le vitbeleadre ne fournit aucun médicament aux propriétaires | :
: of aan'de hoedery van'de'behardéide dieren; - © -

OU aux TedpaNsbiis des animaitk trdités; :

“To Je wiblelmale tient des registres-détaillés des animaux traités,
du di . #08 médicaments ‘administrés, de leur dosage, de’la
durée de twalbewent et dutemps- d'attente, appliqué. Ces registres

. sont tersug b Jadhsposition de T'Inspection ‘générsie de 1a"Pharmacie |

pendant Siule sad au. ioins; .

8 1o-gaamme ot la quantité Hes médicaments-transportés par le
vétérinaine e deiverit pas-exoéderie nivean généralément requis’
par les bosolin quotidiens d'uiie borine-pritique vétérinaire, -

§ 5. Pesg Pagglication du.préserit‘arrété Yon entend.par :

1o sp - pharmuaceutique : -tout.~-médicandent - prépaté 4 |
I'avance, asle swir Je marché sous unedénemination.spéciale et sous
un oo - nt particulier,Lia dénomination‘spéciale peit étre
un nom & Samleisie. ou la dénomination commune. assoitie dune

marque eu-d-nem di. fabricant, ou. la dénomination stientifigu
assortie deme marque ou.du nom du’fabricant; -

2 médieassant préfabriqué : toutimédicament, a Eexception dela |:

spécialitd phamsaceutique, préparé 4 Tavance et mis sur e marché
sous forrme pharmaceutique; - .. :

3o fornme. atique : toute forme-usitée-en-vue-de:Eadminis-
tration ow de Papplication d'un médicament; :

4 dénemimeiien du-médicament. : la -dénomination, -qui.peut étre
soit un. meus e antaisie, soit une-dénomination.commune-ou-scien-
tifique aspertie dune shargue -ou du -nom ‘du-fabricant; denom de-
fqmtaisie.u powt-se confondre avecia dénomination commune;

5o dénmimation commune :la-dénomination cormune.internatio-
nale recommpamibbe par I'Organisation Mondiale de:la Santé, ou, 4
défaut, la démessdnation: commune usuelle; .

8o dosage @ meédicament - la‘teneureniprineipe-actf, Tespritmée
en quanditl:par-wnité- de:prise, ;parunité.de volune.oude poits en-
fonction de i préeerstation; . ‘

Te e MAg® @artérieur :I'emballage dans-lequélestplaceé le vondi-
tionnemenk prissaire; ’ :

- condifiemmess¢nt primaire ;e récipient ou'toute autre forme de:
conditionmemment qui se trouve:en contact direct-avec e médicament; *

fo étiqutige +Jes menitions portées sur Permballage extérieur oule | .

conditjorummment-primaire..»

Art. 2, Lartiele: 2 du méme-arrété est.remplacé.par les:dispositions -
suivantes . .

« Art, 2. La demande;d'enregistrenient .comporte-les formulaires °| .

établis pae Thaspection générale de la ‘Pharmacie ainsi que les»
- renseignomenis et:documents.suivants :

1o nom.ew reisoh sociale etdomicileou sitge soeidl duresporisable’
de la misesirJe marché et s'ilssoritdifférents,du.owdesfabricants ¢
concernds, .gwee :lindication rdes Stapes .de. *fabrivation dans’
lesquelles:iis imderviennent et.du.lieniotielles:sedéraulent. Pour les:
personnas bkablbesien Belgiquetleurnumérod autorisationest:dgale-:

ment, inediquss :

: porspronkelijke*verpakking van-de fabrikant; )
| 45 .de :gericestiddelén, voor oediering ‘aan ‘gebrulk

" ling aan;aéﬁe‘sre“béstanddéi"eh'}iLs«"géi-E‘gi'@tfe‘éi!d‘elg‘eh‘éés’fri

J tvolgende bepalingen: . .

'| 1gevestigde personen

20 in geval van ernstige epidemische ziekten, de aflevepiagivan
immunologische -niet-geregistreerde .geneesmiddelen voox Jdiarge-
neeskundig.gebruik voorlopig toestaan, wanneer er.geen ‘apsehikte
geneesmiddelen voorhanden zijn .en nadat de Commiissis van.de
Europese -Gemeenschappen in kennis .is.gesteld van dexgtdefail-
leerde gebruiksvoorwaarden. ‘ .

§ 4. In afwijking van de bepalingen van §-1 mogen de-dieppdarisen
van een andere Lid-Staat die hun diensten verlenen in Beigimiet-
gerogistredrde geprefdbiriceerde gencesmiddelet voor digradgees-

undig gebruik bij.zich hebben in kleine hoeveelheden die gg fage-
lijkse - behoéften "nigt roverschirijden, tor -ze 'toe: te dienen aan de
dieren die ze behandélén!indien asn:de tvélgéﬂde‘vabxjwaagien is
voldaan : ) . ! ' R rm;u

1¢ het betreft geen immunologische geneesm}dd‘ele_n;' I

20 een vergunning voor het in de hundel“Brengen-wer

fha

- 30 de- geneesmidtelen-worden-door-de-dierenarts-vervoerd in éie
i

é‘d"d’efen
fidtel-

bestemd, hébben dezélide kerdlitatieve entkvantitdtieve S

50 de dierenarts-die"2ijn ‘djensten verHititJeeft-de ’Bﬁéﬂéﬁeig&-
wachttijd’ in® aght-d

kerwijs geacht kan'wordente:wetendatiovereenkomgtig deseggoede
diergeneeskundige prektijken een-langere wachitijd moet:wbirders
o o P ]

80 de dierenarts Jevert geen enkel geneesmiddel aan’ de;é@gﬂ?g?

7o de dierenarts houdt gedetailleerde registers bij bvé‘r%‘ﬂ%‘éﬁ'éﬁ-"

delde diereti, de di _‘%ndse;ﬁé‘ toegediendegencesmidhslon: dd Wepe-
diende dosissen, dedunrvan de behanteling e de in‘acht ggnomen

wachtteii;:l. Deze registers worden ten minste-diie-jadr tesbeschik-
king gehoutien vanide Algeriore Farinacsutisehe Trispettios vwe 1 .

. g0 de ;garima-en e ‘hoeveéthéil van He ~toor de ikvenarts

. vervioérde geneesmidttlen trivgen-deiormale dagelijkse behduttn:

; vin een'goede diergenseskuitiige praktijk-niet-overschrijduea -

'§ 5.'Voor de toepassing van Hitbesluit wordt verstaan on %

1o farmaceutische specialiteit : elk van tevoren berei £e
¢ middel .dat ender een iale -benaming. en in--gen bijzo
i yerpakKing in.derhandél wordt.gébracht. De gpeciale benas ﬁ kan
i een fantasienaamzjjn of de dlgemeen, gébruikelijke beridaming met
: vermelding van een.merk«f de naam van.de fabrikant of dgetsn-
+ schappelijie benaniing “met vermélding van een mmerk dfude-iaain
, van de fabrikant; . G s e s
-2o_geprefabriceerd,geneesmiddel :.elk van tevoren bereid en in
een farmaceutische vorm. in de handé¢l gebracht.geneesmi iet
zijnde:een farmaceutische specialiteit; L L ke
. 30 farmaceutische vorm : etke vorm waaronder een- genegsiitdel
1 wordt toegediend of aangewend; B S

do-benaming van het, geneesmiddel.: debenaming; die.cBi’fhnta-
. sienaam.of*een«algemene.ofswétenschappetlijke benaming kanzijn,
; vergezeld ~van ‘een -merk -of-van :de snaam wvan -de ‘fabrilgaii]
- gebruik van een-fantesienaam-mag.geen-verwarring ‘ontsiggn-met
: de algemene benaming; ,; 2 )

LRk
ges-
ere

1

50 algemene.henaming.:de.door ﬁe.w,ézeldgezondhe&i_a'sogg; atie

. aanbevolen algemene internationale *henamingof, bij -ontsf nis

 daarvan,-de,gangbare.ajgemene.benaniing; T sed ¥

" go naucmmmrvmxhet;gexmsmiddel:::hettg_ehalte:aanzvﬁﬁ?_zafne

‘ bestanddelen, mitgedrikt:in thoeveatheidtper doserings:; volwinie- of
: 4??”:? K

.| gewichtseenheid, naar-gelang van de presentatie;

e
| “7o'buitenverpakking :'deverpakking waarin :dexprimai revgxgék :
Rt Y i

' king-wordtgeplwatst;

Jhet “recipiént-of ‘enige saridere verpak-

1 gorprivnaire yerpakking - al
‘met het ‘geneesmiiddel in ahflking

; kingsvorn - die -rechistreeks
«komt; . .
go etikettering : de 'verméldinigen op de ‘huitenverpékking;.&}f de
tprimaire verpakking. » “; ;’s
. .. Jettehw
.Art, 2. Artikel .2 .van -hetzelfde besluit wordt vervangensdagrsde .
. . . 253 e
« Art. 2. :Pe registeaticaanvrpag ‘bevat de -door de Adgentene’
‘Farmaceutische Inspectie opgestelde formulieren, evenals“dextier-
inavolgende gegevensen-bescieiden : S PR
toaraam of handelsnaameen adres of ‘maatschappelijke ‘A8 Fan
: de werarnitwoorielijke woor ‘het in de handeél brengen en yan de
ibetrokken fabrikarbier), indien dit-niet-één en-dezelfde perSoon is,
‘salsmede dewermeldifig van de fabricagestadia waarin ziP'tudsen-
:komen en van -tle ‘plaats «van de verrichtinmgen. “Voor de in-Bdigié
wordt . hun ~vergunninginummer <vehééns
tvermeid; : - O ReA S
0K 20 i
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2¢ dénomination du médicament;
. 80 composition qualitative et quantitative compléte, avec indica-
tion des principes actifs, en termes usuels, & lexclusion des
formules chimiques brutes et avec la dénomination coramune inter-
nationale recommandée par 'Organisation Mondiale de la Santé si
une telle dénomination existe;
40 description du mode de préparation; ]
d 5o indications thérapeutiques, contre-indications et effets secon-
aires; )
60 1, posologie; lorsqu'il s'agit de médicaments vétérinaires, celle
proposée pour les différentes especes animales auxquelles
le médicament est destiné; - .

, 2. forme pharmeaceutique; »
' 3, mode et voie d'administration;
§ 4. durée présumée de stabilité;

7¢ deseription des méthodes de contréle’ utilisées par le fabricant’

: ianaly;e qualitative et quantitative des composants et du produit
! fini, essals particuliers, par exemple essais de stérilité, essais pour
f la recherche des substances pyrogénes, recherche des métaux
; lourds, essais de stabilité, essais biologiques et de toxicité, contrdles
- sur les produits intermédiaires de la abrication); *

80 résultats des essais : o

- physico-chimiques, biologiques ou microbiologiques;

— pharmacologiques ¢t toxicologiques;

~ ecliniques.

Sans préjudice du droit relatif a la protection de la propriété
industrielle et commerciale : ’

a) le demandeur n'est pas tenu de fournir les résultats des essais
pharmacologiques et toxicologiques ni les résultats des essais clini-
ques, &'l peut démontrer : - T L

— soit que le médicament est essentiellement similaire & un médi-
cament enregistré en Belgique et que la personne responsable de la
mise sur le marché du médicament original a consenti qu'il soit fait
recours, en vue de l'examen de la présente demande, & la documen-
tation pharmacologique, toxicologique ou clinique figurant au
dossier du médicament original; : .

— soit, par référence détailiée & la littérature scientifique publiée,
présentée conformément ‘au présent article, que le ou les compo-
sants'du médicament est ou sont d'un usage médical bien établi et
présente(trét) une efficacité reconnue ainsi qu'un niveau acceptable
de sécurite;

— soit que le médicament est essentiellement similaire & un médi-

cament autorisé selon les dispositions communautaires en vigueur,
depuis au moins dix ans dans la Communauté et commercialisé en
Belgique.

Dans les cas ol le médicament est destiné & un usage thérapeu-
tique différent ou doit étre administré par des voies différentes ou
sous un dosage différent par rapport aux autres .médicaments
commercialisés, les résultats des essais pharmacologiques, toxicolo-
giques et/ou cliniques appropriés doivent é&tre fournis.

b) En ce qui concerne un médicament nouveau renfermant des
composants connus mais qui n'ont pas encore été associés dans un
but thérapeutique, les résultats des essais pharmacologiques,. toxico-
logiques et cliniques relatifs 2 I'association doivent &tre fournis sans
quil soit nécessaire de fournir la documentation relative & chaque
composant individuel. ’ .

Pour Papplication de cet article, un médicament est considéré
comme étant essentiellement similaire au médicament original
lorsqu’il a la méme composition qualitative et quantitative en prin-
cipes actifs, que la fornie pharmaceutique est la méme et, si néces-
saire, que la bioéquivalence avec ce premier produit a été démontrée
par des études appropriées de biodisponibilité. .

On considére comme médicament générique un médicament &
usage humain enregistré conformément aux dispositions du point
&), troisitme tiret pour lequel il n'est pas fait état d’améliorations
thérapeutiques démontrées par rapport au méglieament original.

Fst également considéré comme médicament générique un médi-
cament & usage humain enregistré conformément aux dispositions
du point a), deuxidme tiret lorsque le demandeur le démontre essen-
tiellement similaire & un médicament commercialisé en Belgique
autorisé selon les dispositions communautaires en vigueur et qu'il
n'est pas fait état d’améliorations thérapeutiques démontrées par
rapport au médicament de référence.

92° benaming van het geneesmiddel; iy )

30 volledige kwalitatieve en kwantitatieve samengtelling, met
vermelding van de werkzamg bestanddelen, in alg.éméeh gebruike-
lijke termen, en niet in chemische brutoformules eh, indien deze
‘benaming bestaat, onder de algemene internationale ‘bénaming die
door de Wereldgezondheidsorganisatie is aanbevolen;
“ 4o beschrijving van de bereidingswijze; o

So therapeutische indicaties, contra-indicaties: ‘el
kingen; . R .

8o 1. dosering; wanneer het een geneesmiddel voor -digrgenees-

kundig gebruik betreft, de dosering voorgesteld voor de

. nevenwer-

verschillende diersoorten waarvoor het geneesmiddel
bestemd is; e

2, farmaceutische vorm, T e e

3. toedieningswijze en toedieningsweg; e

o

4. vermoedelijke houdbaarheidstermijn; A¥

- -0 beschrijving van de door de fabrikant toegepasts éontroleme-
thodes (kwalitatieve en kwantitatieve analyse van dé.bestanddelen
en van het eindprodukt, bijzondere proeven, bijvoorbeeld sterili-
teitsproeven, opsporen van koortsverwekkende substantigs, onder-
zoek op zware metalen, houdbaarheidsproeven, biclogische en toxi-
c’olcr%ische proeven, controles op de tussenproduktgp'_ yan.de fabxi-
cage); ’ A ’

8o resultaten van de proeven: s.vE o

— van fysisch-chemische, biologische of miqrobio}@iscﬁea aard;

— van farmacologisthe en toxicologische aard; ~ SR

— van klinische aard. . N .

Onverminderd de wetgeving inzake de bescheriing. van de
industri€le en commerciéle eigendom : R -

&) is de sanvrager niet gehouden de resultaten van @e_'h’rchqlo-
gische en toxicologisché proeven noch die van klinjsche proeven te
verschaffen, wanneer hij kan aantonen : i s :

— hetzj dat het geneesmiddel in wezen gelijkwesardig is aan een
in Belgié geregistreerd geneesmiddel en dat diegene d}ﬁ%ﬁl‘ het in

de handel brengen van het oorspronkelijk genegs! verant-
woordelijk- is, erin heeft toegestemd dat, met het ¢og.op het onder-
zoek van de betrokken aanvraag, naar de farmacologlsche, toxicolo-
gische en klinische documentatie kan worden verwesen die zich in
Het dossier van het oorspronkelijk geneesmiddel bevidt; %

- hetzij, door gedetailleerde verwijzing naar de gépubliceerde
wetenschappelijke literatuur, verstrekt overeenkoist - dit"artikel,
dat het bestanddeel of e bestanddeélen van het geneésmiddel reeds
lang in de medische praktijk wordt of worden gebruikt en een
erkende werkzaamheid alsmede een aanvaardbaab veiligheidsni-
veau biedt of bieden; .

— hetzij dat het geneesmiddel in wezen gelijkwadrdfg'is nan een
geneesmiddel dat al minstens tien jaar volgens de géldefide' commu-
hautsire bepalingen in de Gemeenschap is toegelatén‘en in Belgié
in de handel wordt gebracht. L o

In de gevallen waarin het geneesmiddel besterad Is Voor een
ander therapeutisch gebruik ‘of dient te worden toegediend langs
andere wegen, dan wel in andere dosis dan de anderé inride handel
zijndée geneesmiddelen, dienen de resultaten van geéigende farma-
cologische, toxicologische en/of klinische proeven’ t€ worden
verschaft.

b} Met betrekking tot een nieuw geneesmiddel mét békende doch
niet eerder met therapeutisch ocogmerk samengevoegde "bestand-
delen, dienen de resultaten van farmacologische, toxicologische en
klinische proeven met betrekking tot de samenvoegitig ‘te.worden

. overgelegd, zonder dat-het evenwel noodzakelijk is de documentatie

betretfende ieder afzonderlijk bestanddeel te verschaffen. .

Voor de toepassing van dit artikel, wordt een geneesmiddel
beschouwd als zijnde in wezen gelijkwaardig aan het-gorspronkelijk
geneesmiddel wanneer het dezelfde. kwalitatieve en, kwantitatieve

samenstelling aan actieve bestanddelen heeft, de .farmageutische
vorm dezelfde is en, indien noodzakelijk, de bio-equivalentie met dit

-eerste produkt werd aangetoond door geéigende studies, Jaaer de

biologische beschikbaarheid. el
. Men beschouwt als generisch geneesmiddel een geneesmiddel
voor menselijk gebruik gerégistreerd overeenkomistig de Bepalingen
van punt &), derde streepje waarvoor geen gewag gemaakt wordt
van therapeutische verbeteringen aangetoond ten opzichte van het
oorspronkelijk géneesmiddel. ; R

Wordt eveneens als generisch geneesmidde) -beschSuwd een
geneesmiddel voor menselijk gebruik geregistreerd overeenkomstig
de bepalingen van punt a), tweede stréepje wanneer de asnvrager
bewijst dat het in wezen gelijkwaardig is aan een in Belgié gecom~
mercialiseerd geneesmidde], toegelaten .volgens -de’ van . kracht
zijide communautaire bepalingen en indien geen gewag:gemankt
wordt van therapeutische verbeteringen aangetoond ten'opzichte
van het referentiegeneesmiddel.
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Conformément aux dispositions qui précédent, le Ministre décide
de Pattribution du statut de médicament générique sur avis de la
Commission des Médicaments. !

Cet avis est donné au moment de Yexamen du dossier d'enregis- |
irement ou & la demande du Ministre ou du responsable de la mise
sur le marché si le médicaraent est déji enregistré.

Les médicaments enregistrés comme médicaments générigues en
vertu des dispositions en vigueur avant Pentrée en vigueur du
présent arrété conservent ce statut. A |

9o 1, copie de Yautorisation de mise sur le marché obtenue par J&

demandeur dans d’autres pays. . :

2. lorsgue le ow les fabricants impliqués dans la production
somt établis & Vétranger, une attestation de Vautorité natio-

nale compétente établissant quils sont autorisés a fabriquer
des médicaments et certifiant que la fabrication du médica-
ment, concerné ?eut,étre réalisée dans le respect des prin-

_ cipes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication |
des médicaments prévug par le droit commuautaire ou le

. cas &chéant conformément aux régles de bonnes pratiques

de fabricdtion recommandées par 'Organisation Mondiale |

de la Santé. . )

Le certificat sera établi conformément aux dispositions

’ :g;gﬁmaﬁvés o1t vigtieur de Organisation Mondtale de la
3. Te eas échéant, laliste des pays dans lesguels une demande
- .- d'enregistrement a a été rejetée et une expiieation
des motis pour lesiquels TEtat membre ou 1& pays tiers a
refusé éd'aceofder Pautorisation peur le médicament
concerné.

16 5t le demandeur west pus fabricant ow importsteus, les moda- |

lités contractuelles qui Je lient avec le fabricant ¢t #/i] dchet Pimper-
tateur en ce gl concerne les garanties de: conformité de Toddica-
. maent avee les re nig contenus dang de dossier denregighrar -

ment; .
du marché en cas

110 Yengagewent de retirer le médicament
d'application des azticles 12, § 2, om 22;
120 Jorsquit S'agit de médicaments 3 usage vétérinaire

1. Iindieation du temps d'attente nécessaire entre la derniére

administration du médicament & lanimal dans iés condi-

. -tiong normales demplei et Fobtention des denrdes alinen-

. talres provenant de cet animal, atin de garanthr qu'elles ne

. comntiennent pas de résidus en quantités su j aux

limites ' maximiales dtab¥ies. Au besoin, J¢

propose et justilie un niveaw de résidis sceeptable dans les

denrées alimentaires sarg risque pour le consomateur,

ainsi que des méthodes danalyse de routine pouvant étre
utilisées pour le dépistage des résidus. o

Dans le cas des médicaments contenant des principes actifs
nouveaux qui-ne sont pax mentionnés aux annexes I, II ou
LI du raglement (CEE) no 2377/90 dat Conseil, une eopie des-
documents présentés a'la Commission des Communautés
Européennes conformément & I'annexe V dudit réglement
doit étre fointe; ) : '

2. ¢l y a liew, les explications sur les mesures de précaution et
de séeurité & premdre lors du stockage du médicament, de
son administration aux animaux et de l'dlimination des
déchets, ainsi que lindication des risques potentiels que le

- médicament pourrait présenter pour I'enviromnement, ia |

santé humaine et animale et pour les plantes;

H

13¢ 1. deux échantillons du médicament et de chacun de ses
constituants pour lesquels est introduite une monographie;

2. im projet d'étiquetage du conditionnement primaire, de
Temb: extérieur ainst quiun projet pour chacune des”
notices d’'information; . ‘

3, en outre, pour les médicamerts . vétérinaires, des
substances en gquantités nécessaires pour cenirbler la
méthode de détection analytique proposée par le deman-
deur conformément aw point 129, 1.

Ces échantilfonis peuvent également &tre exigés dans le tadre du
contrdle de routine.

Les renseignements prévus aux 79, 8¢ et 129, 1. du présent
article doivent étre accompagnés de rapports établis par des experts
ayant les qualifications techniques ou professionnelles nécessaires.

Ces rapports constitient la synthése du dossier sous les aspects
suivdritg ¢ S

a) pharmacentique et analytique;
" bJ toxicologique et pharmacologique;

| het in de handek brengen indien. bet. gene

‘teit van het getieesmidddel mel de
- registratiedossier;

| geval van toepansing vam de artilcelen

¢} clinique.

Overeenkomstig de voorafgaande bepalingen, beslist de Minister
over de foekenning van het statuut van g isch geneesmiddel op
advies van de Geneesmiddelencommissie. '

Dit advies wordt gegeven op hetagemislik van het. onderaoek van
het dossier of op vraag van de Minister of de verantwoordelijke voor

addel reeds geregis-
treerd is. )

De geneesniiddelen, geregistzéerd met het statuut van generische
geneesmiddelen, krachtens de veor de inwerki ing van dit
besluit van kracht zijnde bepalingen, bewaren dat statuut.

go 1. kopie vail de vergunning voor bet inr de handel brengen door

de landen.

aanvrager bekemen in.andere |
2. wanmeer de in de produltie ingeschukelde: folotikant{en) in
. hetbui igd i zijn, een attest van: de nationnal

gevestigd:

. bevoegde autoriteit dat vaststell dat ze een vergunning
hebben bekomen voor de fabricage van geneesmiddelen en
dat waarborgt det de fabricage yvao het betsokken genees-

iddel kan gebeuren conform met de iz het gemeenschaps-
recht rieergelegde beginselen en richtsnoeren inmake guede
praktijken bij het vervaardigen van geneestoiddelen, of
desgevallend, conform mmet de door de Wereldgezondheids-
organisatie- aanbevolen goede fabricagepraktijken,

Het cérfiicant za! wpgest=i! worden overeenkomstig de

geldende sdmfmistratieve voorschriften van -de Wereldge:

zondheidsorgartisd

3. desgevallend, de Hjst van de landen. waar een soortgelijke
registratiesanvraag verworpen werd en uitleg betredfende
de redenen waarom. een Lid-Staat of een derde land de

registratie van-bedeoeld genessmiddel fimelt peveigerd.
100 indien amvmmmmmm inwoerder ig, de
modaliteiten van. overeenkomst waardoor hij verbonden is met de
fabrilant of deinwperdes, wit: A wnashergen vast conformi-

1io de verbintenis het; nit de handed te trekken ir
12,8 Z.off 2%, .
120 gvm!éerhd pgenceiddelen voor diergenceskundiy gebruil
1. de opgave van de wachttijd die -moet verstrijken tusven de
fzatste toediening van et iddel san hét dier ondea
de normale gebruiksvoorwaarden en de verkeijging var
levensmiddelen die van dai dier afkomstig 2ijn om te waar
.borgen dat. die Mﬂa» imiddelen geen residuen in groter:
n dawide vastgemelde mtxnne bevaiten. Inds
‘nodig stelt de com ioiévantienivean voor residuer
voor die zender risico voor de consument in levensmiddeler
toeloatbaur zije en reshivaardigt hij die tolezantie; hij stel
eveneens routine-analysemethoden voor dielsunnen worde:
gebruikt om resitluen op te sporen. )
In het geval dat -de gencesmiddelen nieuwe werkzann
hestanddelen bevatten dis.met vermeld 2ijm in-de bijlagen 1
IT of iII van vesordening (BEEG} nr. 2377/90 van de Raa
moet er een afschrift van de dgkumenten, pvereenkomsti
- bijlage V van dese verordening bi} de Commissie van d
Europese Gemeenschappen ingediend, worden bijgevoegd;
2. indiew nodig, de uitleg over de voarzorgs- en de veiligheids
masatregelen die bij het bewaren van het geneesmiddel, bi
de toediening ervanh aan. dieren en bij de verwijdering va
afvalprodukten moeten worden er1, Samen met gege
vens inzake alle potentiéle risico’s die aan het geneesmidde
zijn verbonden wat het. Tniliew, e id van mens ¢
dier en de planten betreft;
130 1. twee monsters vart ket gensegmiidel en van ek van zij
be‘sjbar}dde}gn waarveor een monografie werd ingediend;

2. eer qitwerp v etiltetiering van. deprimaire verpakking
van de buitenverpakking, evenalyeen onbwerp van elk va
de informatieve bijsluiters;

3. bovenstier, voor.de gencenmiddelen voor diergeneeskundi
gebruiky de benodigde hoeveelheden substanties voor h¢
controleren van de analytische .opsporingsmethoden voo
gesteld door de aanvrager overeenkdmstig punt 12¢, 1.

. Deze monsters kunmeén eveneens worden geéist in het kader va
de routinecontrole. )

De in de punten 7o, 8¢ en 120, 1, van dit artikel bepaalde inlic.
tingen dienén te zijn vergezeld van de verslagen, opgesteld dot
deskundigen die de vereiste techniséhe-capeciteiten of beroepskw
lificatiés bezitten. o

Deze vershagen rpakérn de synihese ult vent Yet dossier onder (
‘hiermavolgende’ aspécteri: .

aJ tarmaceutisch en analytisch;

b) toxicologisch en farmacologisch;

¢} klinisch.
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1ls doivent étre datés et signés par les experts et mentionner clai-
rement les noms, diplomes, formation et activités professionnelles
des signataires ainsi que leurs liens professionnels éventuels avec le
demandeur-(bref curriculum vitae).

Selon leurs qualifications, le réle des experts est :

a) de procéder aux travaux relevant de leur discipline (analyse,
pharmacologie et seiences expérimentales analogues, clinique) et de
d(féc;*ireobjecﬁvement les résultats obtenus {qualitatifs et quantita-
tifs);

b) de décrire les constatations qu'ils ont faites concernant l'appli-
catiofr des normes et protocoles relatifs aux essais de médicaments
4 usdge humain ou vétérinaire et de dire notamment:

— pour ranalyste, si le produit est conforme &' la composition
décldrée en fournissant toute justification sur les méthodes de
conttéle qui seront utilisées par le fabricant, R
— b’our le pharmacologue ou le spécialiste ayant une compétence
expétimentale analogue, quelle est la toxicité du produit et quelles
sont Jes propriétés pharmacologiques constatées,

- — pour le clinicien, 5'il 3 pu retrouver, selon le cas, sur les person-
nes-qu les animaux traités avec le produit les effets correspondant
avx renseignements donnés par le demandeur en application du
présent article, si le produit est bien toléré, quelle posologie il
conseille et quels sont les éventuels contre-indications et effets
secondaires; - - - : R ’

¢) de justifier le recours éventuel & la documentation bibliogra- |

phique visée au ‘8° du présent article, »

Art. 3. Liarticle 2bis du méme arrété est remplacé par les disposi-
tions suivantes : o

-« Art. 2bis. § 1er, L'emballage extérieur ou, & défaut demballage
extérieur, le conditionnement primaire de tout médicament & usage
humain doit porter les mentions suivantes : -

to la dénomination du médicament, suivie de la dénomination

commune lorsque le médicament ne contient qu'un seul - principe
actif et que-sa dénomination est un nom de fantaisie; lorsque pour
un médicament il existe plusieurs formes pharmaceutiques et/ou
plusieurs dosages, la forme pharmaceutique et/ou le dosage (le cas
échéant nourrissons, enfants, adultes) doivent figurer dans la déno-
mination du médicament; : . .

20 lacomposii:ion qualitative et quantitative en principes.actifs par
unité de prise ou, selon la forme d’administration, pour un volume
ou un poids déterminé, en utilisant les dénominations communes;

3ola formé pparmaeeut'iquev etle ’cohtehu en ‘poi&s, en \}olume ou

eh unités de prises; - - ;

4o 1a liste des excipients qui ont une action ou un effet noteire.-{.

Une liste de ces excipients est arrétée par le-Ministre. Toutefois, s'il
s'agit @'un, produit - injectable, d'une préparation’ topique ou d'un
«collirre, tous les excipients doivent 8tré mentionnes; - - .

e le mode d'administration et ,si nécessaire, 1a voie d’sdministra-
tion; . B
."6% une mise eén garde spéciale selon laquelle le:médieament doit
étre maintenu hors de portée des enfants; * - St

70 une mise eR.garde spéciale, si-elle s'impose pour ce. médica- |-

ment; | . . :
89 1a date de péremption eh clair (mois/année); - -~ i~ " -

- ge Jes précautions particuli¢res de: tonservation, s'ily 4 lieu;

3 .

10%-los précautions particulitres-d'élimination des produits non '

utilisés ou-des déchets dérivés de ces produits, s'il y a liey; .

110 I¢ nonr'et Padresse du titulaire de Penregistrement;
120 le numétro denrggistrement; - -
13¢ le-nurfigro du lot de fabtication;

14s pour les médicaments d'automédication, Vindication dutilisa-

tion; - ) )

150e stafut légal de délivrance; i .

16° urne indication d'identification et d'authenticité dont la forme
peut étre arrétée par le Ministre.

L'emballage extérieur peut comporter des signes ou des sg;cto»
grammes.- visant & iciter certaines des informations visées &
Talinéa -ler ainsi que d'autres informations. compatibles avee la
notice ‘scientifigue du produit, utiles pour I'éducation sanitaire; &
1'excluizion de tout élément pouvant présenter un caractire promo-
tionnel. : -

. schappelijike bevoegdheid €
- produkt is en welke farmacologische eigenschappen werden gecon-
- gtateerd, : .

Ze dienen te worden gedagtekend en ondertekend door de
deskundigen met duidelijke vermelding van de namen, diploma's,

. vorming en beroepsaktiviteiten van de ondertekenaars evenals van

hun eventuele beroepsbindingen met de manvrager (bondig curfi-
culum vitae). :
Naargelang hun kwalificaties hebben de-deskundigen tot taak
8) de werkzaamheden te verrichten waarvoor zij wetenschappe-
tijke vorming bezitten (analyse, farmacologic en snorigelijice proef-
ondervindelijke wetenschappen, klinisch onderzoek) en de

| verkregen resultaten (kwalitatief en kwantitatief) objectlef te

beschrijven; :
b) hun bevindingen betreffende de toepassing van de normen en

- voorschriften inzake proeven op geneesmiddelen voor menselijk of

diergeneéskundig .gebruik te beschrijven en met name te verklaren :
- wat de analist betreft, of het produkt overeenkomt met de opge-

- geven samenstelling en daarbij de controlemethoden welke door de

fabrikant zullen worden toegepast, te rechtvaardigen,

- wal de farmacoloog of de specialist mét de passende weten- .
betreft, welke de foxicteit wan het

~ wat de clinicus betreft, of hij naargelang het geval, bij de
personen of de dieren die met het produkt werderi behandeld de
“werking heeft kunnen waarnemen die beantwoordt aan de inlich-
tingen die krachtens dit artikel worden gegeven door de aanvrager,

- of het.produkt goed wordt verdragen, welke dosering hij aanraadt

en welke de eventuele contra-indicaties en bijwerkingen zijn;
. ¢/hetgebruik dat wozdi gemaakt van de bibliografische documen-
tatie bedoeld in 8¢ vin dit artikel te motiveren. »

Att, 3. Artikel 2bisvan hetzelfde besluit wordt vervangen door de
‘volgende bepalingen: -
_ «Art. 2bis. § 1, Op-de buitenverpakking of, indien deze onthreekt, .-
op de primaire verpakking van elk geneesmiddel voor menselijk
gebruik moeten de volgende gegevens worden vermeld : '
1¢ de benaming van het geneeésmiddel, gevolgd door de algemene
benaming wanneer het geneesmiddel slechts én werkzaam
-bestanddeel bevat en de benaming van het geneesmiddel een fanta-
sienaam is; wanneer van een geneesmiddel versoheidene farmaceu-
“tische vorrnen en/of verscheidene concentraties bestaan, moet de
farmaceutische vorm en/of de concentratie {in voorkomend geval :
Zuigelingen, kinderen, volwassenen) in de benaming wvan het
‘geneesmiddel worden vermeld; : ’ ) .
2¢ de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling aan werkzame
-bestanddelen per deseringseenheid of, afhankelijic van de toedie-
‘ningsvorm, voor een. bepaald volume of gewicht, waarbij de alge- -
.mene benamingen worden gebruikt; . . .
30 de farmacentische vorm en de inhoud- naar gewicht, volunie of
doseringseenheden; . . .
40 de lijst van de excipiéntia met een algemeen bekende werkirx:‘g
of een algemeen bekend effect. Een lijst van deze excipiéntia wordt -
door de Minister bepaald. Wanneer het grenwel gaat omeen injec-

{ teerbaar produkt, een topicurn of cogwater, moeten alle bestand- -

delen vermeld worden; :

', - 50 de-toedieningswijze en, zo nodig, de toedieningswegy

" -go'een spepiale waarschuwing dat het geneesmiddel buiten het -

| bereik van kinderen dient t¢ worden gehouden;. .

9¢ een ale waarschuwing, indien deze voor het betrokken
geneesnilddel noodzakelijk 'is; S
. " 8¢ de duldelijike -aanduiding -van de uiterste gebruiksdatum. -
{maand/jaar); . -
h?;' zo nodig; de-bijzondere. voorzorgsmaatregelen voor de bewa-
ring: ) , )

- 100 zo.nodig, d¢ bijzondere voorzorgsmeatregelen voor het.verwij- -
deren van niet-gebruikte'produkten of van-die produkten afgeleide

{ afvalstoffen; .
§ ' -110 de naam €n het adres van de registratiehouder;

‘120'het registratienummer; - -+ .
13° ket nummer van de fabrikagepartij;
_ W voor geneesmiddelen voor zeltmedicaffe, de gebruiksaanwij-
2ing; . . ‘ ' -
15 het wettelijlc regime voor de aflevering; ; . B
"16° een asnduiding van de identificatie en authenticiteit waarvan -
de vorm door de-Minister kan worden bepaald. )
De buitenverpakking kan ter verduidelijking van Yepaslde in lid 1
genoemde gegevens-tekens of pictogrammeri-bevyatten, alsmede
andere informatie die sirookt met de wetenschappelijke bijstuiter

. van het produkt en die tot de gezondheidsvoortichting, bijdraagt,

met vitzondering van alles wat een reclamewerking kan hebben,
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§ 2. 1> Les conditionnements primaires autres que ceux visés aux
20 et 3¢ doivent porter les mentions prévues au § ler.

20 Lorsqu'ils sont contenus dans un emballage extérieur conforme
aux prescriptions du § ler, les conditionnements primaires qui se
présentent sous forme de blister doivent porter au moins les
mentions suivantes : '

— la dénomination du médicament comme prévu au § ler, 1o

- le nom dy titulaire de I'enregistrement;

— la date de péremption en clair;

- le numéro du lot de fabrication.
- 30 Les petits conditionnements primaires sur lesquels il est impos-
sible de mentionner les indications prévues au § ler doivent porter
au moins les mentions suivantes :

~ la dénomination du médicament et, si nécessaire, le dosage et
1a voie d’administration;

~— l¢ mode dadministration;

— ladate de péremption en clair;
- — le numéng du lot de fabrication;

— le.contenu en poids, en volume ou en unités.

§ 3. 1o Les mentions prévues aux §§ ler et 2 doivent étre inscrites
de maniére & étre facilement lisibles, clairement compréhensibles et
indélébiles.

20 Les mentions prévues au § ler doivent &ire rédigées dans les
trois Jangues nationales. Cette disposition ne fait pas obstacle & ce
que ces mentions soient rédigées en outre dans d'autres langues, &
cm:ldition que les mémes mentions figurent dans toutes les langues
utilisées. » -

Mt, 4. Uarticle 2ter du méme arrété est remplacé par les disposi-
. tions suivarites : .

« Art. 2ter. § ler. Les eonditionnements primaires et les embal-
lages extérieurs des médicaments vétérinaires doivent porter en
caractéres lisibles les indications suivantes, conformes aux rensei-
gnements et documents fournis en vertu de I'article 2 et approuvées
par le Ministre ¢ ) : .

1o la dénomination du médicament vétérinaire.

Lorsque la dénomination particuliére d'un médicament ne conte-
pant qu'un principe actif est un nom de fantaisie, ce nom doit étre
assorti, en caractéres lisibles, de la dénomination commune interna-
tionale recommandée par POrganisation Mondiale de la Santé,
quand elle existe, ou, & défaut, de la dénomination commune usuelle;

90 Ja composition qualitative et qudntitative en principes actifs par
unité de prise ou selon la forme d’administration pour un volume ou
un poids déterming, en utilisant les dénominations communes inter-
nationales recommandées par 'Organisation Mondiale de la Santé,
quand elles existent, ou, & défaut, la dénomination commune
usuellg; :

30 le numéro du lot de fabrication;

40 le numéro d’enregistrement;

50 les nom.et adresse du titulaire de I'enregistrement et, le cas
échéant, du fabricant; B

Bo les espéces animales auxquelles le ' médicament vétérinaire est
déstiné, 1¢ mode et la voie d'administration; .

. M N 4

7o le temips d'attente, méme s'il est égal & 2éro, pour’les médica-
ments vétérinaires administrés aux animaux devrapp»ort;

80 la date dé péremption en clair; o

99 les-précautions particuliéres de conservation, s'ily a lieu;

100 Jes precautions particulieres d'élimination de produits inuti-
lisés ou de déchets, s'il y a liey; T
110 les mentions essentielles pour la sécurité ou pour la protection
de la santé, y ‘compris les précautions particuliéres d'emploi et
autres avertissements résultant des essais cliniques et pharmacolo-
giques prealables a la mise sur le marché ou résultant de I'expé-
riencasacquiselors de Yemploi du médicament et qui seraient impo-
sées par le Ministre; . - .

12¢ la imerition « & usage vétérinaire »,

La fp’ﬁme pharmaceutigue et le contenu en poids, en volume ou en

wiités de prise peuvent n'étre indiqués que sur les emballages exté-

rieurs. . .

§ 2. 1® Op andere primaire verpakkingen dan*de.in 20 en 3¢
genoemde verpakkingen moeten de jn § 1 voorgeschreven gegevens
worden vermeld. ' -

20 Op primaire blisterverpakkingen die geplaatst zijn in een
buitenverpakking welke aan de voorschriften vam § 1 wvoldoet,

- moeten ten minste de volgende gegevens worden vermeld :

¥ o
. :

g 1——10 e henaming van het geneesmiddel, zoals voorgeschreven in
[t ] LU e
— de naam van de registratiehouder; . ) ’ .
—~ de duidelijke aanduiding van de uiterste gebruiksdatum;
— he} nummer van de fabrikagepartij. R
3¢ Op de kleine primaire verpakkingen waarop het niet mogelijk
is de.in § 1 bedoelde gegevens aan te brengen, mgeten en minste de

| volgende vermeldingen voorkomen :

— de benaming van het geneesmiddel en, zo nodié. de concen-
tratie en de toedieningsweg; . Lo

— de toedieningswijze; - _ LI

— de duidelijke aanduiding van de uiterste gebruiksdatum;

- het nummer van de fabrikagepartij; o

— de inhoud, vitgedrukt in gewicht, volume of eehlieden. ‘

§~3. 1o De in §§ 1 en 2 genoemde gegevens moeten duidelijk lees-
baar, goed te begrijpen en onuitwisbaar zijn. o

2¢ De in § | genoemde gegevens moeten worden gesteld in de drie
nationale talen, Deze bepaling belet niet dat deze gegevens boven-
dien in andere talen worden gesteld, mitsin alle talen dezelfde gege-
vens worden vermeld. » ce LA

wo

Art. 4, Artikel 2ter van hetzelfde besluit wordt vervangen door de
volgende bepalingen : .- e

« Art. 2ter. § 1. Op de primaire verpakkingen waarin de “genees-
middelen voor diergeneeskundig gebruik zich begvinden.en op de
buitenverpakkingen moeten in leesbaar schrift de volgende gege--
vens vermeld stagn die conform de krachtens artikel 2 vérstrekte
gegevens en bescheiden zijn en door de Minister zijn goedgekteurd :

1o de benaming van het geneesmiddel voor ‘dfergenc8skundig
gebruik, : . s

Wordt voor een geneesmiddel dat slechts één werk¥aain Bestand-
deel bevat, een lantasienaam gebruikt, dan. dient-dezénduidelijk
leesbaar vergezeld te gaan van de algemene internationale bena-
ming aanbevolen door de Wereldgezondheidsorgarnisatie, wanneer
deze benaming bestaat, of, bij gebreke daarvan, de algemeen gang-

_bare benaming; .

20 ge kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling.aan. wegkzame
bestanddelen per gebruikseenheid of, naar gelang van de toedie
ningsvorm, voor eem bepaald volume of een bepaald  gewicht,
waarbij de algémene internationale benaming aanhevolen door de
Wereldgezondheidsorganisatie wordt gebruikt, wanneer deze
bestaat of, bij gebreke daarvan, de algemeen gangbaré benating;

30 het nummer van de fabrikagepartij;

40 het registratienummer; ) . .

50 de naam en het adres van de registratichouder en eventueel
van de fabrikant; . ’

60 de diersoorten waarvoor het geneesmiddel voor diergenees-
kundig gebruik is bestemd, de toedieningswijze er de toedie-
ningsweg; A

79 de wachttijd, zelfs als die nihil is, voor genedsntiddelen voor
diergeneeskundig gebruik die aan gebruiksdieren-werden' toege-
diend; . e

8o de duidelijke aanduiding van de uiterste gebyuiksdatum;

90 zo nodig de bijzondere voorzorgen voor bewarings i i3 o

100 zo nodig de speciale voorzorgsmaatregelen vase.heb yerwij-
deren van niet gebruikte geneesniiddelen of van .afualptodukvten;

110 de voor de veiligheid of de bescherming van de gezondheid
essentiéle vermeldingen, met inbegrip van de bijsheds gebgik te
nemen bijzondere voorzorgen en andere waarschuwingen resulte-
rend uit de klinische en farmacologische proeven dig het in de
handel brengen voorafgaan of resulterend uit de bijhet gebruik van
het geneesmiddel opgedane ervaring en die door de Minister zouden
zijn opgelegd; - —

120 de vermelding « voor diergénteskundig gebruik ». .

De farmaceutische vorm en de inhoud naar gewicht, volume of
gebruikseenheid, mogen ook alleéit op de buitenverpakking worden
aangegeven, : -

.? » "

..

N ¥

v Fawh
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§ 2. Lorsqu'll #'agit d'ampoules 16§ indications visées au§ ler sont
4 mentionmer gur I'emballage extérieur. Par contre, sur les condi-
tionnements’ ]ﬂmalres seules Ies indications suivantes sont néces-
Salrgs

= 1o dbmesdmation du medxcament vétérmalre.

— o quantitd des principes actifs;
- |8 vobe dsliministration;

— le siandee el lot de fabrxcatzon,

— la date de géremption en clair;
~ In soemdlon « & usage vétdrinaire ».

§ 3. Bn oo qmi concerne le§ petits eoridlhonnements pnmau‘es ]

autres que baml:oules ne conternant qu'une dose d'utilisation et
sur lesquells §-@et impossible de meritionner les indications prévues
au § 2, les prederiptions du § fer sont applicables au seu! emballage
extémeqr

§4 -ﬂwns constltuant une information qui figurent aux
§§ ler et2 mt atre rédlgees dans les trois langues nationales. »

. Art & L'arliele 2quater du méme arrété est remplacé par les
dis . bvantes-:

« Art. M §.ter. Le projet de notice scientifigue d’'un médica-
ment & wsage fumain ne traite que du médicament auquel il se
rapporis.

§ 2. § deit eemporter les rubriques suivantes :

1* dénomimetion du médicament;

" 20 gompenition qualitative compléte et quantitative en principes
actifs (démeesiations communes ‘internationales recommandées
par 'Organiastien Mondiale de la Santé chaque fois que ces dénomi-
nations enlabest ou, A défaut, dénominations communes usuelles ou
dénoménatiens ehimiques); . .

- 3o forsee pharmaceutique; - +- ¢ -

4o geepridbis pharmacologiques et, dans la mesure ol ces
renseiglemefts sont utiles pour T'ufilisation therapeutxque,
gléments de phmrmacocinétique; .

5¢ inforssstiems cliniques = - - -

1. imdicalens thérapeutiques;

2. spmtre-indisations; -

- 3. effets inddairables (flequence et gravité);

4. pedcovtbans: partxculxéresd’empl’ox et en outre, celles qui doivent |

dtre peises par les personnes -qui-manipulent des médicaments
mmunolagigees et qui les administrent aux patients ainsi que les
srécautions el doivent éventuellerngnt étre prises par le patient;

5. utidisatien en cas de grossesse et de lactation;
6. interactiens médicamenteuses et autres;

7. Oﬂlochct mode d'admjinistration pour les adultes et, dans la
nesure U gela®st nécessaire pour les enfants;

. 8. sympsdmmae du surdosage, traitement d’urgence et antxdotes.

9. mises #m prde spécmles.

10. wifets mur ia capacité de conduire un véhicule et d'utiliser des
nachines;

60 informaglens pharmaceutiques®:

1. incompatibllités majeures; .

2. durée de Mabilits, si nécessaire aprés reconstitution du pmduxt
u lorsque lo réeipient est cuvert pour la premiere fois;

3. précavtions particuliéres de conservation;

4. mature ot semtenu des différents conditionnements;

5. nesr eu ralgor:. sociale et domicile ou siege social du titulaire

en

6. préoiutions p: nrbcuhér&s d'$limination des produits hon utilisés

u ﬁlm&rlvéa de ces pmdum sily a h%u’

74 pour hs.uﬁxcaments radwpﬁarmaceutxques. detmls complets
ur 8 dosimdtrie: interne des rayonnements;

%o instrustleng supplémentaires” détaillées pour la préparation
xtemporamée d'un médicament radiopharmaceutique et le contrle
e gualité de eatbe préparation et, le"cas échéant, période maximum
e stockage durent laguelle toute préparstion intermédiaire telle
ue l'éluat, ow Ié produit radiopharmaceutique prét a l’emplox
ipomd aux spéebfications prévues;

9o 1. le mode de délivrance au public;

2. Ia dawe die derniére mise a jour de la notice;

3. Je cas éplvbent, 'indication que le médicament a été traité par
es ra‘m femisantes. »

§ 2. Wanneer het ampullen betreft, dienen de in § 1 bedoelde gege-
vens op de buitenverpakking te worden vermeld, Op de primaire
verpakkingen behoeven daarentegen slechts de volgende gegevens
voor te komen :.

— de benaming van , het geneesmiddel voor dlergeneeskundxg
gebruik;

= de hoeveelheid werkzame bestanddelen

- de toedieningsweg;

~ het nummer van de fabrikagepartij;

-~ de duidelijke aanduiding van de uiterste gebruiksdatum;

. — de vermelding « voor. diergeneeskundig gebruik »,

§ 3. Bij kleine primaire verpakkingen, andere dan ampullen, die
slechts één gebruiksdosis bevatten en waarop de in § 2 bedoelde
gegevens niet kunnen worden vermeld, zijn de voorschriften van § 1
alleen van toepassing op de buitenverpakking:

§ 4. De vermeldingen die een informatie inhouden en die zijn
verltételd in §§ 1 en 2 dienen in de drie nationale talen te zijn opge-
steld. » -

Art. 5. Artikel 2quater van hetzelfde besluit wordt vervangen door
de volgende bepalingen ;

« Art, 2quater. § 1. Het ontwerp van wetenschappelijke bijsluiter
van een geneesrniddel voor menselijk gebruik handelt slechts over
het geneesmiddel waarop hef betrekking heeft.

§ 2. Het dient de volgende rubrieken te bevatten :

1o benaming van het geneesmiddel; ’

2 volledige kwalitatieve samenstelling en kwantitatieve samen-
stelling aan werkzame bestanddelen (algemene internationale bena-
mingen die zijn aanbevolen door de Wereldgezondheidsorganisatie
indien deze bestaan, of bij gebreke hiervan, algemeen gebruikelijke

- of scheikundige benamingen);

30 farmaceutische vorm,;

4 farmacologische eigenschappen en, voor zover van belang voor
de therapeutische toepassing, farmacokinetische gegevens;

5e klinische gegevens :

1, therapeutische indicaties;

2. contra-indicaties;

3. ongewenste bijwerkingen (frequentxe en ernst);

4, bijzondere voorzorgen bij gebruik. en daarenboven, deze die
moeten worden genomen door personen die omgaan met immunolo-
gische geneesmiddelen en die deze aan patiénten toedienen
alsmede de voorzorgsmaatregelen die eventueel door de patiént
moeten worden getroffen;

5. gebruik tijdens zwangerschap en lactatie;

6. interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van
interacties;

7. dosering en wijze van toediening voor volwassenen en, voor
zover noodzakelijk, voor kinderen;

8, symptomen van overdosering, behandeling in noodgevallen en
antidota;

9. bijzondere waarschuwingen;

10. invloed op de bekwaamheid om een voertuig te besturen en om
machines te gebruiken;

80 farmaceutische gegevens :

1. voornaamste gevallen van onverenigbaarheid;

2. houdbaarheidstermijn, zo nodig na reconstitutie van het
produkt of wanneer de recipiént voor de eerste maal wordt geopend;

3. bijzondere maatregelen bij bewaring;

4. aard en inhoud van de verschillende verpakkingen;

5. naam of handelsnaam en adres of zetel van de regxstrane-
houder;

6. speciale voorzorgsmaatregelen: voor het verwuderen van niet
gebruikte produkten of van die produlten afgeleide afvalsboffen.
indien noodzakelijk;

T° voor radxofarmaceutxca. alle nadere gegevens over de interhe
stralingsdosimetrie;

80 bijkomende gedetmlleerde voorschrxften voor de ex tempore
bereiding van een radiofarniaceuticum en de kwaliteitscontrole van
deze bereiding, en, waar dienstig, maximale opslagtijd gedurende
dewelke elke tussentudse bereiding zoals de elutie, of het gebruiks-
klare radiofarmaceuticuma, voldoet aan de ¢rop betrekking
hebbende specificaties; - L
. 9e 1. de wijze van aflevering aan het publiek; .-

Z. de datum van de laatste bijwerking van de bijsluiter;

3. in voorkomend geval de melding dat het geneesmiddel door
ioniserende stralingen werd behandeld.
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Art, 6. L'article 2quinquies du méme arrété est remplacé par les
dispositions sujvantes : -

« Art. 2quinquies. § ler. Le projet de notice Scientifique d'un médi-
cament ‘3 usage vétérinaire ne traite que du médicament auquel il se
rapporte.

§ 2. 11 doit comporter les rubriques suivantes :

1c dénomination du médicament; :

20 composition qualitative et quanmanve en prmmpes actxfs et
composants de Pexcipient dont la connaissance est nécessaire 4 une
bonne administration du médicament. Sont employées les dénomi-
nations communes internationales recommandées par I'Organisa-
tion Mandiale de la. Santé chaque fois que ces dénominations exis-
tent ou, & défaut, les dénominations communes usuelles ou les déno-
minations chimiques; .

-3o forme pharmaceutique; °
40 propriétés pharmacologiques et, dans la mesure od ées rensei-

B

gnements sont utiles pour l'utilisation thérapeutique, eléments de

pharmacoemétxque,
- 5o informations cliniques :
1. espéces-cibles;
2. indications d’utxhsatxon, en specmant les espéces-cibles;

. contre-mdxcatlons

. effets indésirables (fréquence et grawté),

. précautions particuliéres d'emplol;

. utilisation en cas de gravidité et de lactatlon,
. Interactions médicamenteuses et autres;

SR w

. posologie et mode d'administration;
. le cas échéant, symptdmes de surdosage, condmte d‘urgence et
antidotes; '

10. mises en garde particuliéres a chaque espéce cible;

- O o

11, femps d'attente;

12. precautions partlcuheres a prendre par la personne qui admi-

nistre le produit aux animaux;
8o informations pharmaceutiques :
1. incompatibilités majeures;
2. durée de stabilité, si nécessaire aprés reconstxtutlon du produit
ou lorsque le réeipient est ouvert pour la premiére fois;
3. précautions particuliéres de conservation;
4. nature et contenu des différents conditionnements;
5. nom ou raison sociale et domicile ou siége socidl du titulaire
d'enregistrement;

6. précautions particuliéres d'élimination des produits non utilisés
ou des déchets dérivés de ces produxts §'ily a lieu, »

Art. 7. 11 est inséré dans le méme arrété un article 2sexies rédigé
comme suit :
_ « Art. 2sexies. § ler. Le projet de notice pour le public d'un médica-
ment 4 usage humain ne traite que du médiéament auquel il se
rapporte. Il est établi en conformité.avec la notlce scientifique et
doit comporter dans l'ordre suivant ; .

1o pour'l'identificaticm du médicament :

— la dénomination du médicament, suivie de la dénomination
commune, lorsque le médicament ne contient gu'un seul principe
actif et que sa dénomination est un nom de fantaisie; lorsque pour
un médicament il existe plusieurs formes pharmaceutiques et/ou
dosages, la forme pharmaceutique et/ou le dosage (le cas échéant
nourrissons, enfants, adu}tes) doivent f:gurer dans. la dénnmmatmn
du médicament; . .

— la composition qualitative compléte (en principes actifs et exci-
pients) ainsi que la composition quantitative en prineipes actifs, en.
utilisant les dénominations communes, pour chaque présentat.mn du
mécimament

— la forme pharmaceutxque etle contenu en poids, en volume ou
en unité de prises, pour ¢haque présentation du médicament;

— la catégorie pharmaco-thérapeutique ou le type d'activité dans
des termes aisément compréhensibles pour le patient;
— les nom et adresse du titulaire de l'enregistrement et du fabri-
cant

IL'on entend par fabricant le titulaire de Vautorisation visée & |

Yarticle 16 de la directive 75/319/CEE ou & I'article 24 de la directive
81/851/CEE pout le compte de qui la personne qualifiée s'est
acqulittée des obligations spécifiques flxees respectivement aux ar il
cles 22 ou 30 desdites directives.

kundige behammgen‘

. volgorde, de volgende gegevens te bevatten :

' bestanddeel bevat en de benaming van het g|

- geneesmiddel worden vermeld;

“kant,

* bedoelde vergunning voor wiens rekemng de hevoe
- in fespectievelijk de artikelen 22 of 30 van deze o

Art. 6. Artikel 2quinguies van hetzelfde besluit wo;dt vervangen
door de volgende bepalingen : Wr

« Art 2quinquies, § 1. Het antwerp van w *’luge bu-
sluiter van een geneesmiddel woor diergence kun ebrmk “han-
delt slechts over het geneesmiddel waarop he betreﬁlqn&txeeft.

§ 2. Het dient de volgende rubriekén te bé dbattsh

19 benaming van het geneesmiddel; . . °° gy &

2¢ kwalitatieve en kwantitatieve samen#bellm erkzame
bestanddelen en semenstelling van het excxmew van de
kennis noodzakelijk is voor de juiste. toediening™ génees-
middel. Indien zij bestaan moeten de door d¢ Wereidgbsii#heidsor-
gamnisatie aanbevolen algemena-internationale benasoiesn worden
gebrujki of, bij gebreke hlervan. de algemeen gebr%egkggf schelo

: . ,r um ’9@ & & - B

3o farmaceutische vorm; . . RULERY: A 2

4o farmacologische eigenschagpen en, voor zo_ye‘i'mfbé'lang voor
de therapeutlsche toepassmg. farmacokmetlsche gegevens; '

< AR G

50 klinische gegevens : c cmt lﬁbf“

1. diersoort waarvoor het geneesmnddel ls“t'aeé'{e

2. gebruiksaanwijzing per diersoort waarvoor i?é?: ﬂeesxixddel is
bestemd; R L S

3. contra-indicaties; er-hmtm%*?i' 5

4, ongewenste effecten {frequentie en ernst) e AT

%

5. speciale voorzorgen bij het gebnuk e &é“ s

6. gebruik tijdens drachtigheid en lactatle, -2 s !

7. interacties met andere geneesxmddelen en an e
interacties; ‘_5 .

8.dosering en wijze van toediening, | - Busegsy

9. desgevallend, symptomen van overdosenng, spuedhﬁundehng
en antidota; T AR L

10. speciale waarschuwingen voor iedere. merggogj;wwoor het
geneesmiddel is bestemd; ) g Y

11, wachttiid; AR

12, speciale door degene diz het geneesmxddetﬂ‘&hnﬁﬁe"dleren
toedient, te nemen veiligheidsmadatregelen; - Swgiiees

B0 farmaceutische gegevens : s 5 SRR BT,

1. voornasmste gevallen van onveremgbaarhelgﬁ-pmw-b g

2. houdbsaarheidstermijn, zo nodig na. reconginiis svai- het
produlst of wanneer de recipiént voot de eerste maal Pt goppend;

3. bezondere maatregelen bij bewaring; ©¢ ' wsy towe £

4. sard en inhoud van de verschillende verpakkuigﬂ‘*w

5. nasm of handelsnaam em adres of zetel van ’ﬁe T8fstiatie-
houder; + ckugam

TEENERE the Arge

8. speciale voorzorgsmaatregelen voor h eren V5 niet
gebruikie produkten of van die produkten “afwalstoffen,
indien noodzakelijk. »

Art. 7. In hetzelfde besluit wordt een arttkeh Eﬁg@? ii}ig“e\foegd
luidend als volgt :

« Art. 2sexies. § 1. Het ontwerp van bijsluiter ve8¥Hat publiek
van een geneesmiddel voor menselijk gebriik lighdelt slechts over
het geneesmiddel  waarop het batrekking heefts:Hat 4§ sepgesteld
conform de wetenschappelijke bijsluiter enﬁwd»mwgdexﬁgande
3

1o ter identificatie van het geneesmiddel : - . suekige 8

— de bensming van het geneesmiddel, gevolgd. dmﬂg-algemene
benaming, wanneer het genaesmiddel slechis: rkzaam
i fanta-
sienaam is; wanneer van een ganeesmiddel verschggleﬁ%garmaceu-
tische vormen en/of verscheidane concentraties’
farmaceutische vorm en/of de concentratie (in vemmdﬂgéval
zuigelingen, kinderen, volwassemen) in de. ber;ggxmg; vin het
KT

ige

2

3

»

inisle ®
vorme_g van

gele

— voor iedere voorstelling van het. geneesmidde}:%

" kwalitatieve samenstelling {werkzame bestanddelen; ep agci-

piénten) en de kwantitatieve samenstelling aan werkzame bestand-

" delen waarbij de algemene benaming wordt gebrl.*‘xk')c}r i

— voor iedere voorstelling van het geneesmxddql— dexfarmapeu-
tische vorm en de inhoud, uitgedrukt in gewidhit, Vbllég.lg of doge-

_ringseenheden;

— de farmaco-therppeutische categome of het W jwerkmg, in’
voor de patiént gemakkelijk te begrijpen bewoondmg{gx.,,
— de naam en het adres van le x‘egxs(trn!::ehouﬁ‘el'g enwan» de fabri-
Rl 2 AR
Onder febrikant wordt versisan de houder: vamul@?mamkel 16
van richtlijn T5/319/EEG of, actikel 24 van richiliin.8L/851/EEG
ﬁﬁ%h

&,

+ legde verplichtingen heeft vervuld.
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20 les indications thérapeutiques;

3¢ une énumération des informations nécessaires avant la prise
du médicament : - .

- contre-indications;

— précautions d’emploi appropriées; .

— interactions médicamenteuses et autres interactions {par
exemple alcool, tabac, aliments), suseeptibles d'affecter l'action du
médicament; .

— mises en.garde spéciales;

cette énumération doit :

. —tenir compte dela situation particuliére de certaines catégories
d'utilisateurs (enfants, femmes enceintes ou allaitant, .personnes
Agées, personnes présentant certaines pathologies spécifigues);
| — mentionner, s'il y a lieu, les effets possibles du traitement sur
14 capacité a conduire un véhicule ou a manipuler certaines
machines; .

- la liste des excipients dont la connaissance est importante pour
u;ne utilisption efficace et sans risques du médicament; une liste de
téls excipients est arrétée par le Ministre;

4o les instructions nécessaires et habituelles pour une bonne utili-
sation, en particulier :

- la posologie;.

— le mode et, si nécessairg, la voie d'administration;

— la fréquence de Yadministration, en précisant, si nécessaire, le
moment auquel le médicament peut ou doit étre administré; -

.

et, le cas échéant, selon la.nature du produit :
- la durée du traiterment, lorsqu'elle doit étrg limitée;

— l'action & entreprendre en cas de surdosage (par exemple symp-
témes, conduites d'urgence); .

— Pattitude a adopter au cas ou Yadministration d'une.ou
plusieurs doses a été omise;

— Pindication, si nécessaire, du risque d'un syndrome de sevrage;

50 une description des effets indésirables pouvant étre observés
lors de I'usage normal du médicament, et, le cas échéant, I'action &
entreprendre; le patient est expressément invité & comnuniquer a
son médecin ou & son pharmacien tout effet indésirable qui ne serait
pas décrit dans la notice; )

t» un renvol a la date de péremption figurant sur I'ermballage, avec:

— une mise en garde contre tout dépassement de cette date;

— s'il ¥ a lieu, les précautions particuliéres de conservalion;

— le cas échéant, une mise en garde contre certains signes
visibles de détérioration;

7o la date a laquelle 1a notice a.été révisée pour la- derniére fois.

§ 2. Par dérogation au §-ler, le Ministre peui, sur avis de la

Commission des meédicaments, décider- que eertaines indications’

thérapeutiques ne seient pas mentionnées sur la notice, lorsque la
diffusion de cette information est susceptible d'entrainer des incon-
vénients graves pour le patient. .

Cette décision est portée & la conpnaissance des intéressés lors de
Yoctroi de I'enregistrement ou. ultérieurement.

Elle peut étre modifiée out-tapportée par le Ministre dans les
mémes conditions.

- § 3. La notice peut comporter des signes ou.des pictogrammes
-visant 4 -expliciter. certaines:des informations visées au § ler ainsi
. que d'autres informations compatibles aves la notice scientifique du
produit, utiles pour l'éducation sanitaire, 3 l'exclusion de tout
élément pouvant, présenter un caractére prorotionnel. .

§ 4. La notice doit étre facilement lisible et &ire rédigée, en termes
clairs et compréhensibles pour les utilisateurs,, dans les trois
langues nationales. Cette disposition ne fait pas obstacle a ce que la
notice soit rédigée en outre dans d'autres langues, & condition que
les mémes informations figurent dans toutes les langues utilisées.

Le titulaire de Penregistrement est responsable de la coneordance
des diverses versions linguistiques entre elles et avec la version
approuvée a l'occasion de l'enregistrement ou ultérieurement. »

Art. 8. Il est inséré dans le méme arrété un article 2septies rédigé
conme suit :

« Art. 2septies. § ler. Le projet de notice pour le public d'un médi-
eament & usage vétérinaire ne traite que du médicament auquel il se
rapporte. -

20 de therapeutische .indicaties;

30 de informatie. die noodzakelijk is voordat het.geneesmiddel
wardt:gebruikt :

— contra-indicaties;

— nodige voorzorgen bij gebruik;

— interacties met geneesimiddelen en andere interacties (bij voor-
beeld : alcohol, tabak, voedingsmiddelen) die de werking van het
geneesmiddel kunnen beinvleeden;

~ gpeciale-waarschuwingen;

bij.deze informatie :

" - moet rekening worden gehonden met de bijzondere situatie
van bepaalde .gebruikersgroepen; (kinderen, vrouwen tijdens de
. zwangerschap of de lactatie, bejaarden, personen die aan.specifieke
ziekten lijden);

— moeten, indien nodig, de mogelijke effecten van de behande-
ling op de rijvaardigheid of op het vermogen om bepaalde machines
te bedienen, worden vermeld;

— moet de lijst van de excipiénten worden vermeld waarvan de
kennis belangrijk is om het geneesmiddel doelmatig en veilig te
kunnen gebruiken; een lijst van dergelijke excipiénten wordt door
de Minister: vastgesteld; ’

4o de sanwijzingen die nodig en gebruikelijk zijn voor een goed
gebruik, in het bijzonder :

~— de dosering;

- de toedieningswijze en, zo nodig, de toedieningsweg; .

— de toedieningsfreguentie; waarbij zo npdig-het tijdstip waarop
het geneesmiddel, kan of. moet worden toegediend, nader wordt
omschreven;

en, in voorkomend geval, afhankelijk van de aard van het produkt :

— de duur van de hehandeling, indien hiervoor een beperking
' geldt; :

— de;maatregelen, in geval van overdosering (bij voorbeeld symp-
tomen, eerste hulp); .

— de maatregelen indien één of meer doses niet zijn toegediend;

- de aanduiding, indien nodig, dat er ontwenningsverschijnselen
kunnen optreden;

5¢ een beschrijving van de bijwerkingen die kunnen optreden bij
een normaal gebruik van het geneesmiddel en, in voorkomend
geval, de maatregelen -die moeten worden getroffen; de patiént
wordt uitdrukkelijk verzocht zijn arts of apotheker elke bijwerking
mede te delen die niet in de bijsluiter wordt genoemd;

B¢ een verwijzing.naar de viterste gehruiksdatum vermeld op de
verpakking met :

— een waarschuwing tegen overschrijding van deze datum;

— zo nodig, bijzondere voorzorgen in verband met de bewaring;

— in voorkomend geval, een waarschuwing tegen bepsalde zicht-
bare tekenen van bederf; .

79 de datum waarop de bijsiuiter. voor-het laatst herzien is.

§ 2. In afwijking van § 1, kan de. Minister, op advies van de
Geneesmiddeléncommissie, - besluiten, dat bepaalde therapeutische
indicaties niet in de hijsluiter worden vermeld, indien verspreiding
van deze informatie voor de.patiént ernstige nadelige gevolgen kan
hebben.

Deze beslissing wordt ter kennis gebracht van de belangheb-
benden bij het verlenen van de regisiratie of later.

Zij kan onder dezelfde voorwaarden door de Minister worden

- gewijzigd of herroepen.

§ 3. De_ bijsluiter. kan-tex verduidelijking van. bepaalde in § 1
| gencemde -gegevens - iekens of. pictogrammen bevatten, alsmede

informatie die strookt met de wetenschappelijke bijsluiter van het
produkt én die tot de gezondheidsvoorlichting bijdraagt, met uitzon-
dering van alles wat een reclamewerking kan hebben.

§ 4. De bijsluiter moet gemakkelijk leesbaar zijn en, in voor de
‘patiént duidelijke en begrijpelijke bewoordingen, in de drie natio-
nale talen worden opgesteld. Deze bepaling belet niet dat de bij-
sluitet bovendign in andere talen wordt opgesteld, mits in alle talen
dezelfde gegevens - worden vermeld. -

De registratiehouder is verantwoordelijk. voor de overeenkomst
-van de verschillende taalkundige versies onderling en met de bij de
registratie of later goedgekeurde.versie. » |

Art. 8. In hetzelfde besluit wordt een artikel 2septies ingevoegd
luidend als volgt : .

.« Art. 2septies, § 1. Het ontwerp van bijsluiter voor het publiek van
een geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik handelt slechts

over het geneesmiddel waarop het betrekking heeft.
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§ 2. Le projet de notice, établi en conformité avec la notice scienti- |

fique, doit compo ier les mentions suivantes : -

10 les nom: et adresse du titulaire de V'enregistrement et, le cas
échéant, du fabricant;

20 La dénomination et 1a composition qualitative et quantitative du |

médicament vétéxinaire en principes actifs.

Les dénominations communes internationales recommandées par
I'Organisation Mondigle de la Santé doivent étre employées chaque
fois que ces dénominations existent; ‘

30 les indicatioris thérapeutiques principales, contre-indications et
effets secondaires, dans la mesure ou ces indications sont néces-
saires pour l'utilisation du médicament vétérinaire; )

4o les espdces animales auxquelles le médicament vétérinaire est
destiné, 1a posologie en-fonction de ces espéces, le mode et la voie
d'administration €t, $’il y a liey, les indications pour une administra-
tion correcte;

50 le temps d'attente, méme s'il est égal & zéro, pour les médica- |

ments vétérinaires administrés & des animaux de rapport;

6° les précautions particulidres de conservation, s'il y a liey;
70 les mentions citées a l'article 2 ter, § ler, 119;

8o les précautions particulidres pour l'élimination de produits
.inutilisés ou de déchets, s'il y a lieu. R

§ 3. La notice doit &tre facilement lisible et étre rédigée, en termes
clairs et compré&liensibles pour les utilisateurs, dans les trois
langues nationaless, Cette disposition ne fait pas obstacle & ceé que la
notice soit rédigée en outre dans d'autres langues, & condition que
les mémes informations figurent dans toutes les langues utilisées.

Le titulaire de F'enregistrement est responsable de la concordance

des diverses versions linguistiques entre elles et avec la version -

approuvée & I'occasion de l'enregistrement ou ultérieurement. »

Art. 9. L'articde §quater du méme é.rréﬁé est remplacé par les
dispositions suivantes: .

« Art. 8quater. § ler. Le Ministre refuse l'enregistrement larsqu’il
apparait : ] :

— que le médicament est nocif dans les conditions normales
d’emploi; :

— que leffet thérapeutique du médicament fait défaut ou est
insuffisamment justifie; :

- que le médicament n'a pas la composition qualitative ou quanti-
tative déclarée;

— que les méthodes de contrdle présentées ne sont pas satisfai-
santes;

- que le dossier de demande d’enregistrement n'est pas conforme
aux dispositions des artioles 2, 27, 28 ou 28bis.

§ 2. En outre, il refuse lenregistrement d'un médicament vétéri-
naire destiné & étre administré & des animaux dont la chair ou les
produits sont destinés & la consommation humaine :

— lorsqu'il conkient une ou des substances capables d’action phar-
macologique actixe qui ne sont présentes dans aucun médicament
vétérinaire enregistré & la date d'entrée en vigueur du réglement
(CEE) ne 2377/90 du Conseil établissant une procédure communau-
taire pour la fixazion des niveaux maximaux de résidus de meédica-
ments vétérinaires dans les aliments d'origine animale ol qui'ne
figurent pas a l'amnexe I, II ou III de ce réglement,;

- lorsque le termps dattente indiqué est insuffisant ou insuffisam-
ment justifié;

— Torsque le médicament est présenté pour une utilisation inter-
dite en vertu d'atres dispositions légales ou régiementaires. »

Art. 10. L'article 7 du méme arrété est remplacé par les disposi-
tions suivantes:
« Art. 7.§ 1. La décision du Ministre est notifiée au demandeur.

Le refus est motivé,

La liste des médicaments enregistrés, a I'exception de ceux qui
sont visés a Varticle 28bi's, est publiée au Moniteur belge.

§ 2. Lorsquil accorde Yenregistrement d'un médicament, le
Ministre précise, aprés avis de la Commission des médicaments, si
sa délivrance est soumise ou non a prescription médicale.

§ 2. Het ontwerp van bijsluiter, opgesteld overeenkomstig de
wetenschappelijke bijsluiter, dient de volgende vermeldingen te
bevatten :

10 de naam en het adres van de registratiechouder en eventueel
van de fabrikant;

20 de benaming en de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling
naar werkzame bestanddelen van het geneesmiddel voor dierge-
neeskundig gebruik.

Wanneer er internationale algemene benamingen bestaan die zijn
aanbevolen door de Wereldgezondheidsorganisatie, moeten deze
altijd worden gebruikt;

30 de belangrijkste therapeutische indicaties, contra-indicaties en
bijwerkingeh voor zover deze gegevens noodzakelijk zijn voor het
gebruik van het geneesmiddel voor diergeneeskundig gebruik;

40 de diersoorten wasrvoor het geneesmiddel voor diergenees-
kundig gebruik is bestemd, de dosering naar de soort, de toedie-
ningswijze en de toedieningsweg, eventueel verdere aanwijzingen
voor een juiste toediening;

50 de wachitiid, zelfs als die nihil is, voor geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik die aan gebruiksdieren worden toege-
diend; . _

6° zo nodig de bijzondere voorzorgen voor bewaring;

70 de in artikel 2 ter, § 1, 11° opgesomde vermeldingen;

89 zo nodig de speciale  voorzorgsmaatregelen voor het ver-
wijderen van niet gebruikte geneesmiddelen of van afvalprodulten.

§ 3. De bijstuiter moet gemakkelijk leesbaar zijn en, in voor de
patiént duidelijke en begrijpelijke bewoordingen, in de drie natio-
nale talen worden opgesteld. Deze bepaling belet niet dat de
bijsluiter bovendien in andere talen wordt opgesteld, mits in alle
talen dezelfde gegevens worden vermeld.

De registratichouder is verantwoordelijk voor de overeenkomst

| van de verschillende taalkundige versies onderling en met de bij de

registratie of later goedgekeurde versie. »

Art, 9, Artikel 8quatervan hetzelfde besluit wordt vervangen door
de volgende bepalingen H )
« Art. Bquater. § 1. De Minister weigert de registratie, indien blijkt

— dat het geneesmiddel scl{adélijk is'bij normaal gebruik;

- dat de therapeutiséhe werking van het geneesmiddel ontbreekt
of onvoldoende is verantwoord;

— dat het geneesmiddel niet de opgegeven kwalitatieve of kwanti-
tatieve samenstelling heeft;

— dat de voorgestelde controlemethodes niet voldoende zijn;

— dat het dossier van de registratieaanvraag niet conform is met
de bepalingen van de artikelen 2, 27, 28 of 28bis.

§ 2. Bovendien, weigert hij de registratie van een geneesmiddel
voor diergeneeskundig gebruik, bestemd om toegediend te worden
aan gebruiksdieren bestemd voor menselijke consumptie :

— indien het één of meer substanties bevat die een aktieve farma-
cologische werking kunnen hebben en die zich in geen enkel
geneesmiddel bevinden, geregistreerd op de datum van inwerking-
treding van de verordening (EEG) nr. 2377/90 van de Raad betref-
fende de invoering van de communautaire procedure voor de vast-
stelling van de maximumwaarden voor residuen van geneesmid-
delen voor diergeneeskundig gebruik in levensmiddelen van dier-
lijke oorsprong of die niet opgenomen zijn in bijlage I, II of III van
deze verordening;

— wanneer de aangegeven wachttijd onvoldoende is of onvol-
doende is verantwoord;

— wanneer het geneesmiddel wordt voorgesteld voor een gebruik,
dat op grond van andere wettelijke of réglementaire bepalingen
verboden is. »

Art. 10. Artikel 7 van hetzelfde besluit wordt vervangen door de
volgende bepalingen :

« Art. 7. § 1. Van de beslissing van de Minister wordt aun de
aanvrager kennis gegeven.

Weigering wordt gemotiveerd.

De lijst van de geregisireerde geneesmiddelen, uitgezonderd deze
bedol(zéd in artikel 28bis, wordt in het Belgisch Staatsblad bekendge-
maakt.

2. Wanneer hij de registratie van een geneesmiddel verleent,
verduidelijkt de Minister, na advies van de Geneesmiddelencom-
missie, of de aflevering ervan al dan niet onderworpen is aan
medisch voorschrift.
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Sans préjudice des dispositions légales et réglementaires en
vigueur, la Commission tient compte pour émetire cet avis des
critéres suivants :

les médicaments sont sournis a prescription médicale lorsqu’ils

- sont susceptibles de présenter un danger, directement ou indi-
rectement, méme dans des conditions normales d'emploi, s'ils sont
utilisés sans surveillance médicale,

ou . '

~ sont utilisés souvent, et dans une trés large mesure, dans des
conditions anormales d’emploi et que cela risque de metire en
-danger directement ou indirectemert la santé,

ou

— contiennent des substances ou des préparations & base de ces
substances, dont il est indispensable d’approfondir Yactivité et/ou
les effets secondaires, . )

ou )

— sont, sauf exception, prescrits par un médecin pour étre admi-
nigtrés par voie parentérale.

3. A Foceasion du renouvellement quinguennal de l'enregistre-
ment, ou lorsqué des éléments nouveaux le justifient, le mode de
délivrance du médicament est réexaminé et, le cas échéant, modifié
en appliquant les critéres énumérés au § 2. »

" Art. 11, L'article 9 du méme arrété est complété comme suit :

« Toutefois, les médicaments vétérinaires contenant des
substances actives figurant a l'annexe III du réglement (CEE)
ne° .2377/90 du Conseil ne sont autorisés que pour la période pour
laquelle a été fixée la tolérance provisoire. L'autorisation peut étre
prolongée en cas de renouvellement de la tolérance provisoire. »

Art. 12. Dans I'article 10, premier alinéa, du méme arrété, les mots |

« de l'article 2 ou de l'article 28bis » sont remplacés par les mots « des
articles 2, 27, 28 ou 28bis ».

Art. 13. Dans rarticle 10bis du méme arrété le premier alinéa est
remplacé par les dispositions suivantes :

« Dans l'intérét de la santé publique, le titulaire de l'enregistre-

ment peut sans demander un nouvel enregistrement modifier les

rubriques des notices relatives aux points :
~2,3,4,5, 6,8, 9 et 10. de larticle 2quater, § 2, 5°;
- 3.,4.,5,6,17.,9., 10, 11, et 12. de l'article 2quinquies, § 2, 5°. »

Art. 14. Dans le méme arreté, larticle 11 est remplacé par les
dispositions suivantes : ’

« Art. 11. § ler. Dans les cas visés aux articles 9, alinéa 2, et 10,
I'enregistrement n'est pas subordonné & Yavis de la Commission,
sauf si des éléments nouveaux le justifient ou s'il s'agit d'une modifi-
cation gualitative ou quantitative dun principe actif, d'une modifica-
tion susceptible d'influencer Yactivité du médicament, sa posologie,
sa méthode d'analyse ou sa durée de validité, de créer des effets
secondaires, ou d'entrainer des contre-indications.

§ 2. La demande d'enregisirement introduite en application de
I'article 10, alinéa prémier, doit comporter les éléments qui sont
nouveaux par rapport a ceux qui figurent au dossier existant.

§ 3. Tout projet de modification d'un élément relatif a I'étiquetage
ou & la notice couvert par ie présent arrété et non lié aux caractéris-
tiques du produit est scumis au Ministre par lettre recommandée a
la poste. S'il ne s'est pas prononcé conire le projet de modification
dans un délai de 90 jours suivant I'introduction de la demande, le
demandeur peut procéder & la mise en oeuvre des modifications.

§ 4. Le fait que le Ministre ne se soit pas opposé & la mise sur le
marché d’'un médicament dont I'étiquetage ou la notice est conforme

aux prescriptions du présent arrété et aux renseignements figurant,

dans la notice scientifique ou & une modification de 'étiquetage ou
de la notice en application du § 3 ne porte pas atteinte 4 la responsa-
bilité de droit commun du fabricant et, le cas échéant, du titulaire de
l'enregistrement. »

Art. 15, L'article 13 du méme arrété'est remplacé par les disposi-
tions suivantes :

« Art. 13. § ler. Le demandeur ou le titulaire de lenregistrement
d'un médicament est tenu de transmetire immédiatement au
Ministre, tout élément nouveau entrainant ou susceptible
d'entrainer une modification ou un complément d’information aux
éléments du dossier d’enregistrement et notamment toute interdic-
tion ou restriction imposée par les autorités responsables des pays
otlt le médicament est dans le commerce ainsi que de toute réaction
grave inattendue chez 'homme ou l'animal.

Onverminderd de van kracht zijnde wettelijke en bestuursrechte-
lijke bepalingen, houdt de Commissie rekening met de volgende
oriteria voor het uitbrengen van dit advies :

de geneesmiddelen zijn onderworpen_aan medisch voorschrift
indien zij : . .

~ ook bij normaal gebruik, direct of indirect gevaar kunnen ople-
veren wanneer zij zonder toezicht van een arts worden gebruikt,

of

- vaak in ruime mate onder abnormale omstandigheden gebruikt
worden, en daardoor de gezondheid direct of indirect in gevaar kan
komen,

of

- substanties of bereidingen op basis van dergelijke substanties
bevatten waarvan de werking en/of bijverschijnselen nader bestu-
deerd moeten worden,

of

— behoudens uitzondering, door een arts zijn voorgeschreven om
parenteraal te worden toegediend. -

§ 3. Bij de vijfjaarlijkse hernieuwing van de registratie, of
wanneer nieuwe elementen het verrechtvaardigen, wordt de afleve-
ringswijze van het geneesmiddel herzien en, in voorkomend geval,
gewijzigd in toepassing van de onder § 2 opgesomde criteria. »

Art, 11. Artikel 9 van hetzelide besluit wordt aangevuld als volgt :

« Voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik die werk-
zame substanties bevatten die zijn opgenomen in bijlage III van
verordening (EEG) nr. 23771/90 van de Raad wordt echter alleen-een
vergunning verleend voor de periode waarvoor de voorlopige maxi-
mumwaarde voor residuen is vastgelegd. De vergunning kan
worden verlengd indien de voorlopige maximumwaarde wordt
vernieuwd. »

Art. 12, In artikel 10, eerste lid, van hetzelide besluit worden de
woorden « artikel 2 of van artikel 28 bis » vervangen door de woorden
« de artikelen 2, 27, 28 of 28 bis ».

Art, 13. In artikel 10bis van hetzelfde besluit wordt het eerste lid

- vervangen door de volgende bepalingen :

« In het belang van de volksgezondheid, kan de registratiechouder
zonder een nieuwe registratie aan te vragen, de rubrieken van de
bijsluiters wijzigen betreffende de punten :

— 2., 3., 4., 5., 6, 8, 9. en 10 van artikel 2quater, § 2, 5°;

—3.,4,5,86.,17.,9,10, 11, en 12 van artikel 2quinquies, § 2, 50. »

Art. 14. In heizelfde besluit, wordt artikel 11 vervangen door de
volgende bepalingen :

« Art. 11. § 1. In de gevallen bedoeld in de artikelen 9, tweede 1id,
en 10, is de registratie niet onderworpen aan het advies van de
Commissie, behalve wanneer nieuwe elementen het rechtvaardigen
of wanneer het gaat om een kwalitatieve of kwantitatieve wijziging
van een werkzaam bestanddeel, om een wijziging die een invloed
kan hebben op de werking van het geneesmiddel, de posologie, de
analytische methode of de geldigheidsduur ervan, wanneer hijwer-
kingen kunnen ontstaan of wanneer contra-indicaties kunnen voor-
komen.

§ 2. De registratieaanvraag, die wordt ingediend in toepassing van
artikel 10, eerste lid, moet de elementen bevaiten die nieuw zijn ten
opzichte van deze die in het bestaande dossier voorkomen.

§ 3. Elk ontwerp tot wijziging van een element betreffende de
etikettering of de bijsluiter. dat onder dit besluit valt en geen
verband houdt met de kenmerken van het produkt, wordt door een
per post aangetekend schrijven aan de Minister overgemaakt.
Indien hij zich binnen een termijn van 90 dagen na de indiening van
de aanvraag niet heeft uitgesproken tegen het ontwerp tot wijzi-
ging, mag de aanvrager de wijzigingen ten uitvoer brengen.

§ 4. Het feit dat de Minister zich niet heeft verzet tegen het in de
handel brengen van een geneesmiddel waarvan de etikettering of de
bijsluiter in overeenstemming is met de voorschriften van dit
besluit en met de inlichtingen die voorkomen in de wetenschappe-
lijke bijsluiter of tegen een wijziging van de etikettering of de bijs-
Iuiter in toepassing van § 3 laat de uit het gemeen recht voort-
vloeiende aansprakelijkheid van de fabrikant en, in veorkomend
geval, van de registratichouder onverlet. »

Art. 15. Artikel 13 van hetzelfde besluit wordt vervangen door de
volgende(bepalingen : :

« Art. 13. § 1. De aanvrager of houder van de registratie van een
geneesmiddel moet onmiddellijk aan de Minister kennis geven van
elk nieuw element dat een wijziging of bijkomende informatie met
zich meebrengt of kan meebfengen van de elementen van het regis-
tratiedossier en meer bepaald elk verbod of elke beperking opgelegd
door de verantwoordelijke autoriteitenn van de landen waar het
geneesmiddel in de handel is evenals van elke onverwachte ernstige

reaktie bij mens of dier.
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A cet effet, il est tenu d'enregistrer tout effet indésirable observé
chez 'homme et I'animal. .

Ces registres sont conservés au moins trois ans et sont mis a la
disposition des inspecteurs de la Pharmacie.

Le titulaire d’enregistrement doit, aprés délivrance de l'enregis-
trement, tenir compte, en ce qui concerne les méthodes d'analyse et
de contréle, de I'état d’avancement de 1a technigue et du progrés de
1a science et introduire les modifications nécessaires pour que le
médicament soit controlé selon les méthodes scientifiques générale-
ment acceptées.

Ces modifications doivent étre soumises au Ministre pour aceepta-
tion. <

Il en est de méme en ce qui concerne les médicaments vétéri-
naires, pour les méthodes de détection prévues a l'article 2, 120, 1.

§ 2. Lorsque le titulaire de Yenregistrement n’assure plus depuis
six mois Iapprovisionnement du marché, il doit en aviser le
Ministre, :

8i Yaction engagée pour suspendre lavente dun médicament ou le
refiver du marché concerne lefficacité du médicament ou la protec-
tion de la santé publique, ce fait doit étre immédiatement commu-
niqué a PInspection générale de la Pharmacie, Sexrvice de pharmaco-
vigilance, par lettre recommandée & la poste.

§ 3. Le titulaire d'enregistrement doit également aviser le Ministre
lorsquiil assure & nouyeau l'approvisionnement du marché. »

Art. 16, A Tarticle 22bfs du méme arrété est ajouté un § 3 rédigé
comme suit : _

«§ 3. Avant de décider la suspension ou la radiation de l'enregis-
trement d'un médicament de haute technologie cité & annexe du
présent arrété, qui, en vue de son enregistrement, a fait 'objet d'un
avis du Comité des spécialités pharmaceutiques ou du Comité des

médicaments vétérinaires, le Ministre demande l'avis du Comité-

compétent,

En cas d'urgence, il peut cependant suspendre ledit enregistre-
ment sans attendre I'avis du Comité. 1l en inforrme immédiatement
le Comité en indiquant les motifs de la suspension et en justifiant
Turgence de cette mesure. » -

Art. 17. L'article 24 du méme arrété est supprimé.

Axt. 18. Dans le troisiéme alinéa du § ler de I'article 25 du méme
arrété, les mots « les points 3 & 9 du 6° du § 2 de Particle 2ter ou
2quater » sont remplacés par les mots « les points 2, 3., 4., 5., 8, 8. et
10,du§ 2, 6o de V'article 2quaterou des points 3., 4.,5,, 6., 7., 9., 10,, 11,
et 12. du § 2, 52 de l'article 2quinquies »,

Arxt,19. L’intitulé du chapitre II est remplacé par l'intitulé suivant :

« Chapitre II — Dispositions complémentaires §articuliéms rela-
tives aux médicaments immunologigues. »

Art, 20. L'article 27 du méme arrété est remplacé par les disposi-
tions suivantes : .
« Art, 27, § ler. Pour Papplication du présent arrété l'on entend par :

le vaccins, toxines ou sérums, les agents utilisés en vue de prove-
quer une immunité active ou passive ou utilisés en vue de diagnosti-
quer l'état d'immunité;-

2 gllergéne, tout produit destiné & identifier ou & provoquer une
modification spécifique et acquise de la réponse immunologique &

un agent allergisant. :

§ 2. Pour les médicaments immunologiques :

1o la description gquantitative doit étre exprimée en masse, en
unités internationales, en unités d'activité biolegique, en nombre de
germes ou en contenu protéique spécifique dans la mesure du
possible et ce, en fonction du produit concerné;

20 Yexpression « description qualitative et quantiiative des compn-
sants » porte sur la description relative & Yactivité biologique ou au
contenu protéique-et « la composition qualitative et quantitative »
désigne la composition du produit exprimée en termes d'activité
biclogique ou de contenu protéique;

3 la dénomination du médicament doit étre accompagnée de la
dénomination commune ou scientifique des composants actifs.

§ 3. Les procédés de fabrication, diment validés, utilisés dans la
fabrication des médicaments immunologiques, doivent permettre
d'assurer de fagon continue la conformité des lots. »

Om deze redenen is hij eraan gehouden elke ongewenste reaktie
waargenomen bij mens en dier te registreren.

Deze registers worden ten minste drie jaar bijgehouden en zijn
ter beschikking van de Farmaceutische inspecteurs.

De registratiehouder moet, na afgifte van de registratie, wat de
analyse- en controlemethoden betreft, rekening houden met de
vooruitgang van wetenschap en techniek en de veranderingen
aanbrengen die nodig zijn om ervoor te zorgen dat het genees-
middel wordt geconiroleerd volgens algemeen sanvaarde weten-
schappelijke methoden.

Deze veranderingen moeten aan de Minister voorgelegd worden
om te worden aanvaard.

Hetzelfde geldt voor wat betreft de geneesmiddelen voor dierge-
neeskundig” gebruik, voor de opsporingsmethoden voorzien door
artikel 2, 120, 1. L

§ 2. Wanneer de registratiehouder sedert zes maanden heeft opge-
houden de markt te bevoorraden, moet hij de Minister daarvan in
kennis stellen,

Indien de door hem ondernomen actie om de verkoop van een
geneesmiddel op te schorten of om het geneesmiddel uit de handel
te nemen, betrekking heeft op de doeltreffendheid van het genees-
middel of op de bescherming van de volksgezondheid moet de Alge-
mene Farmaceutische Inspectie, Dienst Geneesmiddelenbewaking,
daarvan onmiddellijk in kennis worden gesteld per aangetekend
schrijven, }

§ 3. De registratichouder moet eveneens de Minister in kennis
stellen van het feit dat hij opnieuw de markt bevoorraadt. »

. Art. 16, In artikel 22bis van hetzelfde besluit wordt een § 3 inge-
voegd luidend als volgt : ]

« § 3. Alvorens een beslissing te nemen over de schorsing of de
schrapping van de registratie van een geneesmiddel, vervaardigd
met. behulp van hoogwaardige technieken, zoals vermeld in de
bijlage van dit besluit, dat, met het oog op de registratie ervan, het
voorwerp heeft nitgemaskt van een advies van het Comité voor
farmaceutische specialiteiten of het Comité voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik, wint de Minister het advies in van
het bevoegde Comité. . .

In geval van hoogdringendheid kan hij evenwel de betreffende
registratie schorsen zonder het advies van het Comité af te wachten.
Hij stelt het Comité daarvan onverwijld in kennis onder vermelding
van de redenen van de schorsing en van de redenen die de urgentie
van die maatregel rechtvaardigen, »

Art. 17, Artikel 24 van hetzelfde besluit wordt opgeheven.

Art, 18. In het derde lid van § 1 van artikel 25 van hetzelfde
besluit, worden de woorden « de punxten 3 tot 9 van6° van §2 van het
artikel 2ter of 2quater » vervangen door de woorden «de punten 2,
3, 4., 5., 8,8. en 10. van § 2, 50 van artikel 2quater of de punten 3., 4,
5, 8, 17., 9., 10, 11, én 12. van § 2, 5° van artikel 2quinquies. »

Arxt, 19, De titel van hoofdstuk II wordt vervangen door de
volgende titel :

« Hoofdstuk I1 — Bijzondere bijkomende bepalingen voor immu-
nologische geneesmiddelen. »

Axt. 20, Artikel 27 van hetzelfde besluit wordt vervangen door de
volgende bepalingen :

:1 Art. 27, § 1. Voor de toepassing van dit besluit wordt verstaan
onder :

1o vaceins, toxinen of seérums, de stoffen die gebruikt worden om
een actieve of passieve immuniteit teweeg te brengen of om een
immuniteit vast te stellen;

20 allergeen, elk produkt waarmee wordt beoogd een specifieke,
verworven wijziging in de immunologische reactie op een allergie
veroorzakend agens vast te stellen of uit te lokken.

‘§ 2. Voor de immunologische geneesmiddelen :

1o dient de kwantitatieve beschrijving uitgedrukt te worden in
massa, internationale eenheden, eenheden van biologische werking,
aantal kiemen of voor zover mogelijk, specifieke proteine-inhoud, al
naar gelang het_betrokken produkt;

20 dient de uitdrukking « kwalitatieve en kwantitatieve beschrij-
ving van de bestanddelen » te slaan op de desbetreffende beschrij-
ving van de biologische werking of de proteine-inhoud en wordt
onder de uitdrukking « kwalitatieve en kwantitatieve samenstel-
ling » verstaan de samenstelling van het produkt uitgedrukt in
termen van biologische werking of van proteine-inhoud;

80 moet aan de benaming van het geneesmiddel de gebruikelijke
of wetenschappelijke benaming van de actieve bestanddelen
worden toegevoegd.

§ 3. De fabricageprocessen degelijk gevalideerd, die bij de
vervaardiging van immunologische geneesmiddelen worden toege-
gast, moeten continu de conformiteit van de partijen kunnen waar-

orgen. »
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Ar. 21. 11 est inséré aprés larticle 27 du méme arrété un’
chapitre I1bis intitulé comme suit :

« Chapitre Ilbis — Dispositions complémentaires particulieres
relatives aux médicaments radiopharmaceutiques. »

Art. 22. L'article 28 du méme arrété est remplacé par les disposi-
tions suivantes : :

« Art. 28. § ler. Pour l'application du présent arrété, l'on entend
par :

1o « médicament radiopharmaceutique », tout médicament qui,
lorsqu'il est prét & emploi, contient un ou plusieurs radionucléides
(isotopgs radioactifs), incorporés a des fins médicales;

.20 « générateur », tout systéme contenant un radionucléide parent
déterminé servant & la production d'un radionucléide de filiation
obtenu par élution ou par toute autre méthode et utilisé dans un

édicament radiopharmaceutique;

80 & trousse @ toute préparation qui doit &tre recomstituée ou
combinée avee des radionucléides dans le produit radiopharmaceu-
tigue final, généralement avanl son administration;

{4e « précurseur », tout autre radionucléide produit pour le

arquage radioactif d'une autre substance avant administration.

§ 2. Toute demande d’enregistrement relative & un générateur doit
cdmporter, outre les informations prévues par Particle 2 du présent
afrété : . )

‘1° une description générale du systéme ainsi qu'une description
détaillée des composants du systeme, susceptibles d'affecter la
composition ou la qualité de la préparation du nucléide de filiation;

20 les caractéristiques qualitatives et quantitatives de I'éluat ou
sublimé. .

§ 3. L'erballage extérieur et le conditionnement primaire de
médicaments contenant des radionucléides doivent étre étiquetés
conformément aux réglementations de I'Agence internationale de
lénergie atomique sur la sécurité du transport des matériaux
radioactifs. De plus, I'étiquetage doit répondre aux dispositions
énoncees ci-aprés :

a)l'étiquetage du blindage de protection doit comporter les rensei-
ghemenis mentionnés & larticle 2bis ou, le cas échéant, a
Tarticle 2ter. I1 doit en outre fournir toutes les explications relatives |
aux codes utilisés sur le flacon et, pour une heure et date données,
indiquer, s'il y a lieu, lIa quantité totale ou unitaire de radioactivité et
le nombre de capsules ou, pour les liguides, le nombre de millilitres
contenus dans le récipient;

b) l'étiquetage du flacon doit comporter les renseignements
suivanis:

— le nom ou code du médicament, y compris le nom ou symbole
chimigue du radionucléide;

— I'identification du lot et la date de péremption;

— le symbole international de la radioactivité;

— le nom du fabricant;

— la quantité de radioactivité comme spécifié au point a).

§ 4. Outre les mentions prévues par l'article 2sexies ou, le cas
échéant, par l'article 2septies 1a notice jointe aux produits radio-
pharmaceutiques doit inclure les précautions a prendre par l'utilisa-
teur et le patient durant la préparation et I'administration du
produit. »

Art. 23, A l'article 28bis du méme arrété le premier alinéa du point
1o est remplacé par les dispositions suivantes : .

« le demandeur doit fournir, outre les données prévﬁes aux points |

1o, 30, 70, 100 et 110 de 'article 2, les renseignements suivants : »

Art. 24, § ler. Les médicaments destinés au marché belge et auto-
risés conformément aux dispositions de l'article 3, § ler, 7o, de
larrété royal du 8 juin 1960 relatif a la fabrication et & la distribution
en gros des médicaments et & leur dispensation doivent faire l'objet
d'une demande d'enregistrement. '

La demande accompagnée des dossiers requis doit étre introduite
par le responsable de la mise sur le marché pour le 31 décem-
bre 1893 au plus tard.

§ 2. Les médicaments visés au § ler pour lesquels la demande
denregisirement n'a pas été introduite dans les délais prévus
doivent étre retirés du marché pour le 31 décembre 1993 au plus
tard.

§ 3. Sil'enregistrement demandé en vertu du § ler est refusé, le
responsable de la mise sur le marché doit sans délai retirer le medi-
cament du marché. ;

Art, 25. § ler. Les titulaires d’enregistrements relatifs a des médi-

caments immunologiques ou a des produits radiopharmaceutiques a
usage humain qui ont été accordés sur base de dossiers introduits

Art. 21, Na artikel 27 van hetzelfde besluit wordt een
hoofdstuk I1bis ingevoegd dat betiteld wordt als volgt :

« Hoofdstuk ILbis — Bijzondere bijkomende bepalingen betref-
fende radiofarmaceutica. » -

Art. 22. Artikel 28 van hetzelide besluit wordt vervangen door de
volgende bepalingen : .

« Art. 28. § 1. Voor de toepassing van dit besluit moet worden
verstaan onder : '

1o « radiofarmaceuticum » elk geneesmiddel dat, wanneer het
gebruiksklaar is, één of meer radionucliden {radioactieve isotopen)
bevat, geincorporeerd voor medische doeleinden;

. 20 « generator » elk systeem dat een gebonden ouder-radionuclide

bevat waaruit een dachter-radionuclide ontstaat verkregen door
elutie of enige andere methode en die in een radiofarmaceuticum
wordt gebruikd;

30 « kit » elk prepsraat dat moet worden gereconstitueerd of
gecombineerd met radionucliden in het uiteindelijke radiofarma-
ceuticum, doorgaans voor de toediening ervan;

4o « uitgangsstof » elke andere radionuclide voor het radioactief
merken van een andere stof, voor de toediening ervan.

§ 2. Elke registraticaanvraag betreffende een generator dient,
behalve de gegevens voorzien in artikel 2 van dit besluit, te
bevatten : ’

10 een algemene beschrijving van het systeem alsook een gede-
tailleerde beschrijving van de bestanddelen ervan die van invloed
kunnen zijn op de samenstelling of de kwaliteit van het dochter-
nuclidepreparaat;

20 de kwalitatieve en kvantitatieve gegevens van de elutie of van

_het sublimaat.

§ 3. Op de buitenverpakking en op de primaire verpakking waarin
zich geneesmiddelen bevinden die radionucliden bevatten moet een
etiket zijn aangebracht dat in overeenstemming is met de voor-
schriften voor het veilig vervoer van radioactieve stoffen, die zijn
vastgesteld door het Internationaal Agentschap voor Atoomenergie.
Daarenboven moet de etiketiering aan de volgende bepalingen
voldoen :

a) het etiket van de beschermende verpakking moet de in
artikel 2bis of, naargelang het geval, in artikel 2ter genoemde gege-
vens bevatten. Daarenboven moet op dit etiket een volledige toelich-
ting worden gegeven op de codes die op de flacon worden gebruikt
en moet, zo nodig, voor een bepaalde tijd en datum worden vermeld
welke de hoeveelheid radioaltiviteit per dosis of per flacon is alsook
hoeveel capsules of, voor vloeistoffen, hoeveel milliliter zich in de
recipiént bevindt; .

b) het etiket van de flacon dient de volgende gegevens te
bevatten : )

— de naam of code van het geneesmiddel, daarbij inbegrepen de
naam of het scheikundig symbool van de radionuclide;

— de identificatie en uiterste gebruiksdatum van de partij;

— het internationale symbool voor radioaktiviteit;

— de naam van de fabrikant;

— de hoeveelheid radioaktiviteit zoals aangegeven in punt a).

§ 4. Onverminderd de vermeldingen voorzien in artikel 2sexies of,
naargelang het geval, in artikel 2septies moet de bijsluiter die bij de
radiofarmaceutica gevoegd wordt alle voorzorgsmaatregelen
vermelden die door de gebruiker en de patiént gedurende de berei-
ding en de toediening van het produkt moeten worden getroffen. »

Art. 23. In artikel 28bis van hetzelfde besluit wordt het eerste lid

"van het punt 10 vervangen door de volgende bepalingen :

« moet de aanvrager behalve de gegevens, bedoeld in de punten
10, 30, 70, 100 en 11° van artikel 2, er de volgende inlichtingen aan
toevoegen : » .

t

Art. 24. § 1. De geneesmiddelen voor de Belgische markt bestemd
en waarvoor -de toelating werd verleend overeenkomstig de bepa-
lingen van artikel 3, § 1, 7° van het koninklijk besluit van 6 juni 1960
betreffende de fabricage en distributie in het groot en de terhand-
stelling van geneesmiddelen dienen het voorwerp uit te maken van
een registratieaanvraag.

De aanvraag vergezeld van de nodige dossiers dient te worden
ingediend door de verantweordelijke voor het in de handel brengen
ten laatste op 31 december 1993.

§ 2. De geneesmiddelen beoogd in § 1, waarvoor de registratieaen-
vraag niet werd ingediend binnen de vastgestelde termijnen, dienen
ten laatste op 31 december 1993 uit de handel te worden genomen.

i
§ 3. Indien de registratie, aangevraagd krachtens § 1, wordt gewei-
gerd moet de verantwoordelijke voor het in de handel brengen het

- geneesmiddel onverwijld uit de handel nemen.

Art. 25. § 1. De houders van registraties van immunologische
geneesmiddelen of van radiofarmaceutica voor menselijk gebruik,
verleend op basis van dossiers ingediend voor het in werking treden
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avant I'entrée en wvigueur du présent arrété doivent fournir les
compléments d’information nécessaires & la réévaluation des médi-
caments concernés, compte tenu des dispositions du présent arréte,

Ces renseignements doivent étre fournis potr le31 décembre 1993

au plus tard,

§ 2. Les médicaments visés au §ler pour lesquels les compléments
d'information n'ont pas été fournis dans les délais prévus doivent
étre retirés du marché pour le 31 décembre 1993 au plus tard.

Art, 26. Le présent arrété entre em vigueur le jour de sa publica-
tion au Moniteur belge.

Par dérogation 4 l'alinéa premier, les titulaires d’enregistrements
accordés avant le 1er janvier 1994 devront pour les médicaments
concernés soumettre au Ministre des projets détiquetage et de
notices conformes aux dispositions des articles 3, 4,5 6,7 et 8 au
plus tard au moment du renouvellemerit quinguennal des enregis-
frements. N :

Art. 27. Notre Ministre de llntégration sociale, de la Santé
publique et de 'Environnement est chargée de lexécution du
présent arrété.

Donné a Motril, Ie 31 décembre 1992,

.BAUDOUIN

Par le Rol: |

La Ministre d¢ PIntégration sociale,
de la Santé publique et de ’Environnement,

Mme L. ONKELINX

van dit besluit, dienen de aanvullende informatie noodzakelijk voor
de herevaluatie van de betrokken geneesmiddelen te verschaffen,
rekening houdend met de bepalingen van dit besluit.

Deze inlichtingen dienen ten laatste op 31 december 1993 inge-
diend te worden.

§ 2. De geneesmiddelen beoogd in § 1, waarvoor de aamrul_lgnde
informatie niet werd verstrekt binnen de vastgestelde termijnen,
dienen ten laatste op 31 december 1993 uit de handel te worden
genomen. ‘

Art. 26. Dit besluit treedt in werking de dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad is bekendgemaakt.

In afwijking van het eerste lid zullen de houders van registraties
die véor 1 januari 1994 zijn toegekend aan de Minister voor de
betrokken geneesmiddelen ontwerpen van-etikettering en bijslui-
ters moeten' voorleggen die in overeenstemming zijn met de bepa-
lingen voorzien in de artikelen 3, 4, 5,8, 7en 8 en dit ten laatste op
het ogenblik van de vijfjaarlijkse hernieuwing van de registraties.

Art. 27. Onze Minister van Maatschappelijke Integratie, Volksge-
zondheid en Leefmilieu is belast met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Motril, 31 december 1882.

BOUDEWIJN

Van Koningswege :
De Minister van Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieu,
Mevr, L. ONKELINX

F. 93 — 153

15 JANVIER 1993. — Arrété royal modiflant Parrété royal du
2 décembre 1986 réflam Ia composition et le fonctionnement dela
Commission consultative instituée auprés de 1'Institut d'expertise
vétérinaire .

BAUDQUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et venir, Salut.

Vu la loi du 13 juillet 1981 portant création d’un Institut d'exper-
tise vétérinaire, notamment larticle 7;

Vu Parrété royal du 2 décembre 1986 réglant la composition et le
fonctionnement de la Commission consultative instituée auprés de
PInstitut d’expertise vétérinaire, notamment l'article 4;

Vu les lois sur le Conseil dEtat, coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment l'article 3, § ler, remplacé par la loi du-4 juillet 1989;

Vu l'urgence; . :

Considérant qu'il. est nécessaire de prendre sans délai, des
mesures pour assurer le fonctionnement ininterrompu de la
Commission consultative;

Sur la proposition de Notre Ministre de la Santé Pubquué.

Nous avons arréié et arrétons :

Article ler. L'article 4 de Yarrété royal du 2 décembre 1988 réglant
la composition et le fonctionnernent de la Commission consuitative
instituée auprés de I'Institut d’expertise vétérinaire, est complété
par l'alinéa suivant :

« Pour assurer la continuité des activités, les membres dont la
durée du mandat est arrivée a lexpiration, en poursuivent cepen-
dant Pexercice jusqu'a leur remplacement. »

Art. 2. Le présent arrété produit ses effetsle 16 décembre 1092,

Art. 3. Notre Ministre de la Santé publique est chargée de l'exécu-
tion du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 15 janvier 1993.
BAUDOUIN

Par le Roi =

La Ministre de la Santé publique,
Mme L. ONKELINX

N. 93 — 153

15 JANUARI 1993. — Koninklijk besluit tot wijziging van het
Lowinklijk besluit van 2 december 1986 tot regéling van de samen-
stelling en de werkwijze van de Raadgeveride commissie inge-
steld bij het Iiistituut voor veterinaire keuring

BOUDEWIJN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet van'13 juli 1981 tot oprichting van een Instituut
voor veterinaire keuring, inzonderheid op artikel 7; )

Gelet op het koninklijk besluit van 2 december 1986 tot regeling
van de samenstelling en de werkwijze van de Raadgevende
commissie ingesteld bij het Instituut voor veterinaire keuring,
inzonderheid op artikel 4;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 8, § 1, vervangen bij de wet
van 4 juli 1989; ’

Gelet op de dringende noodzakelijkheid;

Overwegende dat zonder verwijl maatregelen dienen getroffen te
worden om de ononderbroken werking van de Raadgevende
commissie te verzekeren; :

Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1, Artikel 4 van het koninklijk besluit van 2 december 1986
tot, regeling van de samenstelling en de werkwijze van de Raadge-
vende commissie ingesteld bij het Instituut voor veterinaire
keuring, wordt aangevuld met het volgende lid :

« Met het oog op de continuiteit der werkzaamheden blijven de

leden wier benocemingsduur verstreken is, hun mandaat evenwel
verder uitoefenen tot in hun vervanging is voorzien. »

Art. 2. Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 16 decem-
ber 1992, :

Art, 3. Onze Minister van Volksgezondheid is belast met de uitvoe-
ring van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 15 januari 1993,
BOUDEWIJN

Van Koningsﬁrege :
De Minister van Volksgezondheid,
Mevr. L, ONKELINX



