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MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
ET DE LENVIRONNEMENT

F. 93 — 151

31 DECEMBRE 1992, — Arrété royal modifiant Yarrété royal du
6 juin 1960 relatif a la fabrication, & la préparation et & la distribu~
tlon en gros des médicaments et i leur dispensation

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut,

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, notamment

Yarticle 8, modifié par la loi du 21 juin 1983;

Vu Parrété royal du 8 juin 1960 relatif 4 la fabrication, & la prépa-
ration et 4 la distribution en gros des médicaments et a leur dispen-
sation tel que modifié par les arrétés royaux des 8 décembre 1960,
10 février 1061, 12 juin 1962, 20 novembre 1082, 5 juin 1964,
26 aout 1984, 10 octobre 1986, 21 février 1967, 16 octobre 1867,
12 décembre 1969, 18 décembre 1870, 21 février 1977, 12 décem-
bre 1977, 13 janvier 1983, 1er aoht 1985, 5 novembre 1985, 29 jan-
vier 1087, 14 aofit 1989, 20 dévembre 1969 et 12 juin 1991; ‘

Vu la directive du Conseil 88/341/CEE du 3 mai 1989 modifiant les
directives 85/85/CEE, 15/318/CEE et 75/319/CEE concernant le
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et
administratives relatives-aux spécialités pharmaceutiques;

Vu la directive du Conseil 90/676/CEE dy 13 décembre 1990 modi-
fiant la directive 81/851/CEE concernant le rapprochement des
législations des Etat membres relatifs auvx médicaments vétéri-
naires; : L

Vu la directive de la Commission 91/356/CEE du 13 juin 1881
établissant les principes et lignes directrices de bonnes pratigues de
fabrication pour les médicaments & usage humain;

Vu la directive de la Commission 91/412/CEE du 23 juillet 1091
établissant les principes et lignes directrices de bonnes pratiques de
fabrication pour les médicaments vétérinaires;

Vu la directive du Conseil 95/25/CEE du 31 mars 1992 concernant
]a, distribution en gros des médicaments a usage humain;

Vu les lois sur le Conseil d'Etat coordonnées le 12 janvier 1973,
notamment l'article 3, § 1er, modifi¢ par les lois du 9 aoilt 1980,
16 juin 1989 et 4 juillet 1989;

Vu l'urgence motivée par I'entrée en vigueur le ter janvier 1992 des
directives 89/341/CEE, 90/676/CEE et 91/356/CEE et par I'entrée en
vigueur le ler janvier 1993 de la directive 92/25/CEE;

Sur la proposition de Notre Ministre de I'Intégration sociale, de la
Santé publigue et de 'Environnement,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 15, Dans lintitulé de I'arrété royal du 6 juin 1960 relatif &
1a fabrication, & 1a préparation et & la distribution en gros des médi-
caments et a leur dispensation modifié par les arrétés royaux des
& décembre 1960, 10 février 1981, 12 juin 1962, 20 novembre 1862,
5 juin 1964, 28 aoGt 1964, 10 octobre 1966, 21 février 1967, 16 octo-
bre 1967, 12 décembre 1969, 18 décembre 1970, 21 février 1977,
19 décembre 1977, 13 janvier 1083, ler aoht 1985, 5 novembre 1885,
29 janvier 1987, 14 aot 1989, 20 décembre 1980 et 12 juin 1991 et
chaque fois que dans cet arrété le mot préparation est associé¢ au
mot fabrication, le mot préparation est supprime.

Art. 2. A Yarticle 1o du méme arrété, le point 8 est remplacé
comme suit ; '

« 80 Fabrication, distribution ou commerce en gros de médica-
ments : toutes opérations de fabrication, de distribution ou de
commerce pour. autant qu'elles se fassent en gros. ’

On entend par fabrication : la fabrication totale ou partielle de
médicaments, leur division, conditionnement ou présentation.

Ne sont pas couverts par cette définition : .

— les formules magistrales et officinales & usage humain.

L'on entend par ;

a) formule magistrale, tout médicament préparé en pharmacie
selon une prescription destinée a un malade déterminé;

MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID
- EN LEEFMILIEU

—
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31 DECEMBER 1992. — Koninklijk besluit tot wiiziflng van het
koninklijk besluit van 6 juni 1960 betreffende de abricage, de
bereiding en disiributie in het groot en de terhandstelling van
gencesmiddelen - Co

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

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
inzonderheid op artikel 8, gewijzigd bij de wet van 21 juni 1983;

Gelet op het koninklijk besluit van 6 juni 1960 betreffende de

fabricage, de bereiding en distributie in het groot en de terhandstel-
ling van geneesmiddelen, gewljzigd bij de koninklijke besluiten van
6 december 1960, 10 februari 1961, 12 juni 1962, 20 november 1862,
5 juni 1964, 26 augustus 1964, 10 oktober 19088, 21 februari 1987,
18 oktober 1967, 12 december 1969, 18 december 1970, 21 februa-
ri 1977, 12 december 1677, 13 januari 1883, 1 augustus 1985, 5 novem-
ber 1985, 20 januari 1987, 14 augustus 1989, 20 decernber 1989 en
12 juni 1991;
- Gelet op de richtlijn van de Raad £9/341/EEG van 3 mei 1989 tof
wijziging van de richtlijnen 65/65/EEG, 75/318/EEG en 75/319/EEG
betreffende de aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke
bepalingen inzake farmaceuatische specialiteiten; *

Gelet op de richtlijn van de Haad 90/876/EEG van 13 decem-
ber 1990 tot wijziging van richtlijn 81/851/EEG betreffende de
cnderlinge aanpassing van de wetgevingen der Lid-Staten inzake
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik;

Gelet op de richilijn van de Commissie 91/356/EEG van
13 juni 1991 tot vastlegging van beginselen en richtsnoeren inzake
goede praktijken bij het vervaardigen van geneesmiddelen voor
toepassing bij de mens;

Gelet op de richflijn van de Commissie 91/412/EEG van
23 juli 1991 tot vastlegging van beginselen en richtsnoeren inzake
goede praktijken bij het vervaardigen van geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik;

Gelet op de richtlijn van de Raad 92/25/EEG van 31 maart 1992
beil;reglfnde de groothandel in geneesmiddelen voor menselijk
gebruik;

Gelet op de wetten op de Raad van State gecodrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de
wetten van 8 augustus 1960, 16 juni 1989 en 4 juli 1989;

Gelet op de dringende noodzakelijkheid gemotiveerd door het in
werking treden op 1 januari 1902 van de richtlijnen 89/341/EEG,
90/676/EEG en 01/356/EEG en door het in werking treden op
.1 januari 1993 van de richtlijn 92/25/EEG;

Op de voordracht van Onze Minister van Maatschappelijke Inte-
gratie, Volksgezondheid en Leefmilieu,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij ¢

Artikel 1. In de titel van het koninklijk besluit van @ juni 1960
betreffende de fabricage, de bereiding en distributie in het groot en
de terhandstelling van geneesmiddelen, gewijzigd bij de koninklijke
besluiten van 6 december 1960, 10 februari 1961, 12 juni 1962,
90 november 1962, 5 juni 1984, 28 augustus 1964, 10 oktober 1966,
21 februari 1967, 18 okiober 1967, 12 december 1969, 18 decem-
ber 1970, 21 februari 1977, 12 december 1977, 13 januari 1983,
1 augustus 1985, 5 november 1985, 29 januari 1987, 14 augustus 1989,
20 december 1989 en 12 juni 1991 en telkens als in dit besluit het
woord bereiding geassocieerd wordt met het woord fabricage, wordt
het woord bereiding geschrapt.

Art. 2. In artikel 1 van hetzelfde besluit wordt het punt 8°
vervangen als volgt :

« 80 Fabricage, distributie van of handel in geneesmiddelen in het
groot : alle fabricage-, distributie- of handelsbewerkingen, voor
zover zij in het groot geschieden.

Men verstaat onder fabricage : de volledige of gedeeltelijke fabri-
;:_age van geneesmiddelen, hun verdeling, verpakking of voorstel-
ing. ‘

Valien niet onder deze definitie :

— de magistrale en officinale formules voor menselijk gebruik.

Men verstaat onder @
a) magistrale formule, elk geneesmiddel dat in de apotheek
volgens een recept voor een bephalde patiént wordt bereid;
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'b) formule officinale, tout médicament préparé en pharmaci
selon les indications d'une pharmacopée et destiné & étre délivr
.dixecternent aux patients: approvisionnés par cette pharmacie, J

— les médicaments & usage vétérinaire destinés & un animal ou
un petit nombre d’animaux, préparés extemporanément pour
exécuterune prescyiption. diun wétérinaire lorsque-etdans les -eondi

tions.ot.une.telle préparation peut étre réalisée etradministrée en

vertu.des lois et.réglements;

— les changements de présentation dans la-mesure. olx:ils sont
opérés uniquement en vue de la.dispensation au détail par le phar-
macien dans son officine, »

Art: 3. L'arlicle 2 du méme arrété est remplacé par les dispositions]
suivantes :
« Art. 2. Ld fabrication;la détention, le. commerce et l& distribution,

en gros des médicaments: ainsi que-lear.importation et leur exportad | .

_ tion.sont subordonnés & Pobtention:d’une .autorisation.délivrée par
.Jo Ministre;qui atla-Santé publique dans.ses.attributions, ci-aprés]
dénommé le. Ministre.
Cette autorisation indigue les'médicaments pour:lesquels-elle est;

i . valable ninsi que Pendroit vi1 les opdrations sont gtfectuées. »

Arxt. 4. A Tl'article 3 du méme; arrélé sont apportées Jesimodifica-
tions suivantes :
1 1.-de point 20 du § 1er est remplacé paries dispesitions suivantes :

« 2 établir quibdispose ‘du-personnel;:des-locaux;'de Youtillage;
-industrie] et-de appardilinge scientifique ainsi.querdecitous aistres:
. moyens ‘nécessaires. poursappliguer les-principes et lignes direc~
« trices de.bonnes. pratiquestde fabrication des médicaments figurant
a lannexe 2 du présent arrété. ‘
Pour Tinterprétationode ces principes et Jignes directrices, .iby a
.+ liende. ver référertaux lignes direntricesidétdiliées. publi¢estpar la
- Commissiomdes Communautéd. Buropéennesitelles qi'elies figurent
dans la derniére édition disponible; »
2. le point 39 du § lerest:remplacé par lesidispositionssuivahtes :

« Jo s’engager & vendre'les médicaments:qu'il fabrique aux person-
nes visées a I'article 22bis sauf lorsque le' médicament-est fabriqué
en vertu d’un comtrat de sous-treitance; »

3. le point 70 du § 1er est remplacé par les dispositions suivantes :

# 7o communiquer au Ministre; a Yaide:des formiles établies par
FInspection’générale de ia Pharmacie,

a) pourles produits visés par Yasticle 17, 10;-B, a) et ¢} ainsi,que
pour les médicaments’ destinés 4 'exportation.qui ne sob{-pas enre-
gistrés et gqae le demandeur.d'autorisdtion envisage de.fabriguer :

— les.nom et adresse du demandeur. et des.fabricants slils sont
différents ainsi que, le cas échéant, les modilités contractuélles.qui

les lient;
q

— la dénomination du médicament;

— ‘la composition. qualitative et quqntitative'-compléte‘dwmédica-
‘ment ainsk yue-les produits*éventuéliement -ulilisés en cours de
-production quiine-se-retrouveht pasidans le produit fini;

— un dossier chimico-pharmaceutique conforme,selon le cas, soit
i Pannexe de'larrété royal!du.l6.septernbre: 1985, .concernant les

normes etf, protocoles. applicables en matiére. d’essais.de médica-

ments a usage humain, tel,que-modifié, soit. & Yannexe.de larrété
royal du 1Z.mars 1985 concernaht les normes et protocoles applica-
ble%ifgn matiore “d'essais "de médicaments vétérinaires .tel .que
modifié;

- igitles’ fabricants soht-établis 3 Yétranger, la preuve q'ils sont
titulaires dans leur pays d'une autorisation de fabriguer le mMédica-
ment concerné;sous:laforme dun vertificat original de'T'autorité
compétenterde e¢-pays. Ce certifieat"vompurtera les informations
figurant sur le modéle de certificatide ¥anniexé! 3"duw présent arréts.

Llaurtorisation-accordéessur tette - baseest valable cinganst Elle
est renouvelable par périodes quinquennales, & la demande du titu-
laire de l'autorisation, introduite danskles-trois;rmais. précédant
Yéchéance.

L'absence de demande entraine la radiation de Lauforisation.

“Toute modification aux.ihformations fournies doit tre immédia-
tement signalée & I'Inspection générale de la Pharmacie; -

b) officinale formule, elk geneesmiddel dat in de apotheek over-
eenkomstigide aanwijeingen van een farmacopee waordt bereid en
dat voor directe verstrekking aantde:patiénten van die apotheek
bestemd is.

- de geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik, voor een
dier of voor een kiein aantal dieren bestemd, die ex tempore ter
uitvoering van; een-vooxschrift van- een dierenarts-worden:- bereid,
wanneer-en-onder.de voorwaarden.waar z¢n bereiding kan-worden
verwezenlijkten toegédiend krachiens de.wetten en wverordeningen;

— de wijzigingen aan de voorstelling wanneer: zij uitsiuitend
verricht worden voor aflevering in het klein door de apotheker in
zijn officina. »

Art. 3. Artikel 2 van hetzelide besluit wordt vervangen door de
volgende bepalingen : .

« Art. 2. De fabricages het-houdenyde handel en:distributie in het
graot. van. geneesmiddelen -alsmede de in- em.uitvoer ervan zijn
onderworpen - aan -het verkrijgen.van een .vergunning die de
Minister .die.de Volksgezondheid onder.zijn bevoegdheid. .heeft,
hierna.de Minister.genoemd, verleent.

¢ Deze vergunning vermeldt!de.geneesmiddelen waarvoor ze geldig
is alsmede.deplaats waar dé bewerkingen worden uitgevoerd, »

Art. 4, In artikel 3 van hetzelfde besluit worden de volgende wijzi-
. gingen aangebracht : :

1. in: § L-wordt-het punt. 20.vervangen door.de. volgende:beps-
tlingen @

« 20 helbewijs-leveren dat-hij over het'personeel; de-lokalen, de
- industridle outillage en .de.wetenschappeltike -toestellen beschikt

. evenals overalle anderemiddelen nodig om'dé beginselenten richt-

- snoeren voor:goede praktijken bij het vervaardigen var geneesmid-
delen, opgenomen in bijlage 2 van dit besluit, toe te passen.

" Voor dé interpretitie-van deze-beginselen en wichtsnoeren: dient

s memte steunen op de gedetdilleerde richtsnoeren gepubliceerd door
de Commissie van:de” Europese' Gemeenschappen zoals ze.voor-
komen in de laatste beschikbare uitgave; »

- 2.qin § It woidt het-puhti3e vervangen door de volgende ‘bepa-

: lingen :

« 3o de verbintenis aangaan‘de-geneesmiddelen dié hij fabriceert
te verkopen aan de door artikel 22bis becogde personen tenzij het
geneesmiddel is°gefabriceerd: krachtens  een -onderaannemingscon-
tract; » . ’

3, in § I wordt het punt 7° vervangen door de volgende bepa-

lingen »

& 70 aan dé Minister médedelen, door middel van formulieren die
door de Algemene Farmaceutische Inspectie opgemaakt worden,

a) voor de produkten-beopgd door artikel 1,10, B, #)en ¢) evenals
voor de geneesmiddeleri-bestemd voor uitveer.die niet geregistreerd
zijn en die de'vergunhingsaanvrager overweegt te vervaardigen :

— de naam en het.adres van.deaanvrager-en van.de fabrikanten
indien deze hiet dezelfde persgnen.zijn.alsmede, in voprkomend
geval, de modaliteiten van overeenkomst waardoor ze verbonden
zijn;

— de benaming van het geneesmiddel;

— de-volledige - kwhlitatieve eri’ kwantitatieve samenstelling van
het geneesmiddel evenals-de eventueel bij'de produktie-gebruikte

-produkten die-friet ir-heteindprodukt terug te vinden zijn;

- een"chemischrfarmaceuﬁsch..dossier‘, naargelang. het geval,
conform.hetzij:de biflage van het konink}ijk.besluit van 16-septem-
ber 1085.betratiende-de. normen enwoorschriften van toepassing op
.proeven.inzake geneesmiddelerveor menselijk gebruik, zoals gewij-
zigd, hetzij. dé bijlage van het.koninklijk besluit van.J2 maart 1985
betreffende de normen en voorschriften-van toepassing op. proeven
i{ngke geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik, zoals gewij-
zigd;

—s-indien- de' fabrikanten- gevestigd Zijn in het biitenlarid, het
bewijs dat zij houders zijn in hun land van een vergunning voor de
fabricage- van'.hetbetroklien- geneesmiddel, onder- vorm' van een
-porsprohkelijk getuigschiift vandé bevoegde vverheidvan dat-lard,
Dit getuigschrift zalldevgegevens bevatten : die- vodrkomen -op- het
‘model van:getuigsehrift vanrhijlagd 3 van dit:besluit.

De -op -deze-basis-toegestane vergunming is-vijf jaar geldig. Zij
wordt op vraag van de vergunninghouder, ingediend binnen de drie
maanden voor het verstrijken van dé<ermijnytelkens voor vijf-jaar
verfengd. i

De ontstentenis van een aanvraag brengt de. schrapping van:de
vergunning met zich mee.

Elke wijziging aantde: geleverde:informatie.mott onmiddellijk ter
kennis - worden gebracht van de Algemene Farmaceutische

Inspectie;
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b) pour les produits visés par Farticle 17, 1o, B, d), a), f) et gJ, les
informations pertinentés concernant usage et le mode d’emploi de
ces pg;)duits ainsi que celles Teldtives a leur fabrication-et‘a leur
controle..

4.le § 3 qui devient le § 4 est remplacé par:les dispositions | |

suivantes ;

« § 3. L'autorisation de fabriduer des médicaments emporte celle

de faire le commerce en gros des médicaments concernés par cette
autorisation. »- 3 ‘

Art. 5. Uarticle 4 du méme arrété est.remplacépar lés dispositions
suivantes.:

« Art. 4. § 1or, Pour obtenir Pautorisation d'importer des médica-
ments conditionnés, de détenir et de.faireds.commerce outla.distri-
blition en grosdeimédicaments,:Je:demandeuridoit * :

lo adresser au Miriistre une demande. énonggnt les catégories de
médicaments pour lesquels il sollitite Fantorisation ainsi que, dans
Je cas.prévu & larticle 292bis, 14 région qu'il envisage de desservir;,

2 disposer de locaux, installdtions et £quipements, adaptés et
suffisants de fagon & assurer une bonne conservation et une bonne-
diiitribtition -des médicaments.:1l doit égedément: disposer dilin-person-
nel qualifié, notamment d'un responsable porteur.diin diplome- de -
phaxmacien; .

30 sauf en cas de seule détention, s'engager 3 vendre les médica- -

mentss .
a) bux-détentdurs dxatorigationwisds A article 22bis s'il s'agit
d'in importateur ou:diinconcessionnaire; ; -

b} & tous les pharmaciens d'officine s'ils'dgit"d'tin- détenteur -

d'autdrisation visé.a larticle 22Bfsy

40 lorsqu'il ithporte des médicaments tout conditionnés, s'engager -

4 en faire efféctuer-analyse-et ‘vérifier-1d confdrmité .aux-lois et.
réglements sur tes médicaments comme prévu parle présent arrété;

50 lorsqu'il. importe. des médicaments iraités par.des radiations
jonisantes, fournir-une-copje de-lagrément.des installdtions d'irra-.
geation -délivré par 'autorité compétente-du-pays otra eu lieu ce trai-

ment;- .

go s'engager 4 rendre lés: locaux dont -questidn..‘au.?.?, en tout.,

temps accessibles aux agents visés & Varticle 49;

7o s'engager. 4 informer.le.Minisjre.quitize: jours 3. Iavance de
toute modification quiil.désirerait ¥ventuellément apporter aux 1o
et 20

8o lorsqu'il.s’agit de Pactivité visée pac Yarticle«22bis, s'engager-4

participer A un réle.de.garde ftabli.pprles organisations profession- |

nelles des grossisteés-répartiteurs pour ld région.qu'il dessert ou par
le-Mihistre; si ces organisations resténten défdut; -

94 -¢tablit qu'il'tispose d'un pharmacien responsable 'remplissa}xt
les conditions prévues a Vartidle 12;-§ 1er-19°et 20 .

10+10rsque 14-demandérconcerne Féxportation-de médicaments,
remplit les obligations énuméréés aux:paints-19, 20, 49,69, 70 et 9o du
présent paragraphe.

§2.Lek disppsitions.de l'drticle 8, §4:6ont applicables-a cette autot
risation. »

Art. 6. Larticle 5 du méme arrété est complété-de la. fagan .

suivante.: .

« Le -Ministre. communique sa-décision.a l'intéressé dans les
nonante jours de la réception de la demande. Lo

Lorsque des informations complémentaires concernant les condis
tions .d'autorisation. sont exigges - dwi. demandeur, ce--délai. est
suspenduijusqu'a cesque-les donnges requises-aient eté-fournies.»

Art, 7. L'article 14 du méme -arrété est remplacé par les disposi~
tions suivantes : .

« Art. 14. Le pharmacien dindusirie ne peut préter ses services
qu’a un seul détenteur d'autorisation. Lorsquil.est en fonction, il ne
peut, soitdirectement, soit indirectement, tenir ou gérer une officine
ni.y étre-oceupé,:

Dans -des circonstances exeeptionnelles:I'Inspecteur général de-la -

Pharmacie peut autoriser. un-phtrmacien dindustrie-a4 préter ses
services & plusieurs détenteurs d'autorisation..
La demande motivée.doit étre accompagnée de:I'horaire des-pres-

tations-aupyres de:chague-détenteun d'autorisation.L'autorisation-est -

accordée-pour un: an. Elle est renouvelable. Eile peut.étresetirée-si.
les conditions qui ont justifié-son octroi ont changé:

3

&) voor de produkten becogd door artikel 1, 12, B, d), e) fen g), de
gepaste inlichtingen betreffende het gebruik-en-de gebtuiksaanwij-
zing van deze produkten alsmede deze betreffonde de fabricage en
de -controle ervan:

4, § 3 die § 4 wordt, wordt vervangen door de volgende bepa-
lingen ¢ v

« § 3. De vergunning om geneesmiddelen te fabriceren behelst
tevens vergunning voor de handel in het groot in de onder die
vergunning vallendé geneesmiddelen: » -

Art. 5. Artikel 4 van hetzelide besluit wordt vervangen:door.de -
ivolgende bepalingen:

« Art. 4, §'1. Om de vergunning te bekomen voor: deinyoer van-

lverpakte.geneesmiddelen,:voor-het-hbudenren-voor-det handel in« of

‘de.verdelingivan geneesmiddelaniinhat grootpmoet de aanvrager-:

1s aan. de. Minister een aanvraag, richten met opgave. van de
soorten van geneesmiddéldnwaarvoor vergunning wordt’ gevraagd
alsmede, in het i het artikel 22bfs voorziene geval,van dé.streek
die hij voornemens is te.bediénen;

20 beschikken over gepaste en voldoende bedrijfsruimten, instal-
laties en uitrusting, zodat een goede bewarinig en een goede distri-
butie van-de. geneesmiddelén wordtigewaarborgd: Hij:imoet even-
eens beschikken over gekwalificeerd personeel-enmnet name. overs
een.verantwoordelijke; -drager vanieen apathekers-diplomaj.

30 tenzij in het geval van enkel het houden, de verbintenis
aangpan geneesmiddelen te verkbpen aang . .

a)-devergunninghbuders beoogd-door artikel 22bisindién -het een-
invoerder-of een concessiehbuderbetreft

b) alle officina-apothekers indien het gaat om een houder van een
vergunning beoogd door artikel 22 bis;-

49 wanneer hfj. geneesmiddelén onder verpakte vorm-invoert, de
verbiritenis sangaat dé analyse.ervan te dden:verrichien, en.de
controle-op-de conformiteit met de wetten -en verordeéningen op de
geneesmiddelenna té-gaan-zoals voorzien door dit bestuits -

5o, wanneer hij gerieesmiddelen behandeld met ioniserende stra-
lingen-invoert, een afschtift verlenen-van-del goedReuring, van de
bestralingsiristalldties, afgeleverd “door de bevoegde autoriteit van:
het ldnd4waar deze behandeling plaatsvindt}~
" 6o de verbintenis aangaan de bij artikel 49 beddelde ambtenaren
te allen tijde toegang te verlenen tot de sub'2¢ beddelde lokalen; .
L deverbintenis aangp,an.vijf.t.iemdagen.van.te;yonende,Min_ister
in-kennis te stellen.van.de wijzigingen die.hij. eventueelin.1o en 20
wenst aan te brengen;

8% wanneer. het-de.door artikel-23bisbeqogde aktiviteit.betreft, de
verbintenis aangaan. deel t¢. nemen aan.de.wachtrol die ddor de
vakorganisaties van dé groothandelahrs-verdelers is bépaald voor
dé streek'dié hij bedient of door de-Minister, iridien-ddze vakorgani-
saties in gebreke blijven;

9o het* bewijs léveren ddt’ hij over- een~ verantwoordelijKe
apotheker - beschikt > die - de - voorwaardén . vervult - veorzien- in
artikel 12, § 1, 10 en 20, .

10°- wanneerde aanvraag-déd-uitvoer-van-geneesmidddlen-betreft;
de verplichtiigen; opgesomd in-de-punten 19;-2%; 40,6979 en-9°'van-
deze paragraafy vervullén:

§ 2. Het bepaalde inartikel 3,4 # {svanidepassitig wp-ddze vergun-.
ning. »

Art. 6. Artikel 5 van hetzelfde besluit wordt aangevuld.op de-
volgenda wijze :

« De Minister. deelt zijn. beslissing. zan, de -betrokkena. meds,
binnen de negentig dagen na de ontvangst van de aanvraag.

Indien bijkomende.inlichtingen betreffende-de veorwaarden.voor
vergnmiing.van.de aanvrager werden, gedist, wordt.deze termijn
opgeschort tot de vereiste gegevens worden. ggloverd. » -

Art. 7. Artikel 14 van hetzelfde besluit wordt vervangen door de
volgende bepalingen::

« Art. 14. De industrie-apotheker mag zijn diensten maar verlenen
aan één eokele vergunninghoudex. Terwijl hij. in functie is,.is:het
hem verboden zowel rechtstreeks als’ onrechistreeks een.officina te:
houden, te beheren of er werkizaam te zijn..

In buitengewone. omstandigheden:kanides Inspecteur-Generaal.
van de Farmacie een industria-apotheker foestaanzijn diensten te-
verlenen aan meerdere vergunninghouders. ‘

De.gemotiveerderaanvraag moet:-vergezeld zijnan-een.dienstre:
geling bij elke vergunninghouder, De.vergunning -wordt verleend
voor één- jgar. Zijis-hernieuwbaara Zij. kan werdensingetrokken
indien de voorwaarden die de verleningjervan hebben vernechtvaar- -
digd zijn, veranderd.
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En cas de refus ou de retrait, intéressé peut adrésser ses obser-
vations au Ministre par lettre recommandée & la poste. Celui-ci
prend sa décision aprés avoir demandé lavis de la Commission
Consultative visée a Farticle 6 du présent arrété.

L'Inspecteur général fait annuellement rapport au Ministre sur
les autorisations accordées, refusées ou retirées. »

Art. 8. Dans le second alinéa de l'article 15, 20 du méme arrété, les
mots « spécialités pharmaceutiques » sont remplacés par le mot
« médicaments », .

Art. 9. L'article 18 du méme arrété est remplacé par les disposi-
]tions suivantes :
{ «Art 18. Le pharmacien d'industrie ou le laboratoire agréé tient &
1a disposition de I'Inspection générale de la Pharmacie des échantil-
Jons des protuits dont il a attesté la conformité,
~ Ces échantillons seront suffisants pour pouvoir effectuer les
examens analytiques ou sutres contrdles requis. Ils seront scellés
ar le pharmacien d'industrie et authentifiés par sa signature, Ces
Echantillons seront conservés pendant la durée prescrite 3
Yannexe 2 du présent arrété. »

~ Art, 10. Dans le méme arrété, larticle 20 est remplacé par les
dispositions suivantes :
te“ Art, 20. Les détenteurs de Yautorisation prévue & l'article 2 sont
nus :
1o de faire opérer la fabrication des médicaments dans le respect
des principes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrica-
tion des médicaments figurant en annexe 2 du présent arréte;

90 d'établir et de tenir A la disposition de 'Inspection générale de |

le. Pharmacie un dossier daté reprenant les informations en relation
avec le respect des bonnes pratiques de fabrication des médica-
ments, Ce dossier doit étre mis & jour lors de chaque changement
important et complétement au moins une fois par an;

3o de veiller a ce que les matitres premiéres non mentionnées
dans la Pharmacopée Européenne ou Belge possédent les qualités
requises par une pharmacopée étrangére et quelles répondent, s'il y
a lieu, aux normes admises par les instances internationales de
standardisation biologique.

Si elles ne sont mentionnées dans aucun des ouvrages repris ci-

dessus, les matiéres premiéres doivent répondre aux critéres fixés

par une monographie soumise par le fabricant ou Vimportateur a
T'approbation du Ministre.

Les lots de médicaments destjnés & Yexportation doivent répondre
aux mémes exigences que ceux destinés au marché belge. .

S'ils sont enregistrés, ils doivent étre conformes aux éléments du
dossier d'enregistrement. .

Sinon, ils doivent étre conformes aux spécifications définies ou
approuvées par le pays destinataire. Dans ce cas, ils sont soumis
aux dispositions de l'article 8, § 1¢7, 70, a).

A la demande du fabricant, de lexportateur ou des autorités d'un
pays importateur, I'Inspecteur général de la Pharmacie ou son
délégué, certifie que le fabricant du médicament, lorsqu'il est établi
en Belgique et pour les opérations qui y sont réalisées, est {itulaire
de Fautorisation prévue a 'article 2'du présent arrété.

Ce certificat est établi selon le modele figurant en annexe 3 du
présent arrété. .

Lorsque la demande concerne un médicament enregistré, il y est
joint la photocopie de la notice scientifigue approuvée.

Lorsque le médicament n'a pas fait 'objet d'un entregistrement, le
fabricant fait une déclaration signée et datée expliguant les raisons
pour lesquelles cette autorisation n'est pas disponible. Il fera dans
ce cas référence & 'autorisation prévue par Varticle 3, § 1er, 70, a).

Cette déclaration, honnéte, véridique et complte est jointe a la
demande; .

40 de prendre toutes dispositions utiles' pour gue le pharmacien
d'industrie puisse assumer pleinement sa mission et le faire
assister, an besoin, sous sa responsabilité, par d'autres pharmaciens
d’industrie ou par un porteur d'un dipléme légal délivré par une
Faculté de médecine ou une école vétérinaire.

Le nom du pharmacien d'industrie responsable et la liste des
pharmaciens d'industrie attachés a T'établissement doivent &tre
communiqués & IInspection générale de la Pharmacie; toute cessa-
tion d'activité doit également lui &tre notifiée; .

In geval van weigering of intrekking, kan de betrokkene zijn
opmerkingen aan de Minister kenbaar maken door een per post
aangetekend schrijven. Deze neemt zijn beslissing na het advies
gevraagd te hebben van de Commissie van Advies bedoeld in
artikel 6 van dit besluit., . :

De Inspecteur-Generaal brengt jearlijks verslag uit aan de
Minister betreffende de verleende, geweigerde of ingetrokken
vergunningen, » '

Axt. 8. In het tweede lid van artikel 15, 20 van hetzelfde besluit
worden de woorden « farmaceutische specialiteiten » vervangen

. door het woord « geneesmiddelen ».

Art. 9. Artikel 18 van hetzelfde besluit wordt vervangen door de
volgende bepalingen : R

« Art. 18. De industrie-apotheker of het erkend laboratorium
houdt monsters van de produkten die hij confoxrm heeft verklaard
ter beschikking van de Algemene Farmaceutische Inspectie.

Deze monsters moeten de analytische onderzoeken of andere
vereiste controles mogelijk maken. Ze worden verzegeld door de
industrie-apotheker en door zijn handtekening gewaarmerkt. Deze
monsters zullen gedurende de in bijlage 2 van dit besluit voorziene
termijn worden bewaard. »

Art. 10, In hetzelfde bestuit wordt artikel 20 vervangen door de
volgende bepalingen : .

« Art. 20. De houders van de vergunning in artikel 2 vermeld zijn
verplicht : .

1o de fabricage van de geneesmiddelen te doen verrichten met
inachtname van de beginselen en richtsnoeren inzake goede prak-
tijken bij het vervaardigen van geneesmiddelen opgenomen in
bijlage 2 van dit besluit;

20 een gedagtekend dossier dat de inlichtingen met betrekking
tot de inachtname van de goede praktijken bij het vervaardigen van
geneesmiddelen op te maken en ter beschikking te houden van de
Algemene Farmaceutische Inspectie. Dit dossier moet bij elke
belangrijke wijziging bijgewerkt worden en ten minste @énmaal per
jaar vervolledigd worden; ’

30 te zorgen dat de grondstoffen niet vermeld in de Europese of
Belgische Farmacopee de hoedanigheden bezitten die door een
buitenlandse farmacopee zijn vereist en eventueel beantwoorden
aan de door de internationale instanties voor biologische standaar-
disatie aanvaarde normen. :

Indien zij niet opgenomen zijn in één van de hierboven vermelde
werken moeten de grondstoffen beantwoorden asn de criteria van
een monografie die de fabrikant of de invoerdér aan de goedkeuring
van de Minister onderwerpt.

De voor uitvoer bestemde partijen geneesmiddelen moeten aan
dezelide eisen voldoen als deze bestemd voor de Belgische markt,

Indien ze geregistreerd zijn moeten ze overcenstemmen met de
gegevens van het registratiedossier. -

Indien niet, dienen ze overeen te stermmen met de gedefinicerde
of goedgekeurde specificaties van het land van bestemming. In dat
geval zijn ze onderworpen aan de bepalingen van artikel 8,§ 1,7, a).

Op aanvraag van de fabrikant, de uitvoerder of de autoriteiten
van een invoerend land, bevestigt de Inspecteur-Generaal van de
Farmacie of zijn afgevaardigde dat de fabrikant van het genees-
middel, wanneer hij in Belgié gevestigd is en voor de bewerkingen
die er uitgevoerd worden, houder is van de vérgunning voorzien in
artikel 2 van dit besluit.

Dit getuigschrift is opgesteld volgens het model opgéenomen in
bijlage 3 van dit besluit.

Indien de aanvraag een geregistreerd geneesmiddel betreft, dient
een fotocopie van de goedgekeurde wetenschappelijke bijsluiter
toegevoegd te worden.,

Wanneer het geneesmiddel niet geregistreerd 1s, bezorgt de fabri-
kant een getekende en gedateerde verklaring waarin de redenen
vermeld zijn waarom deze vergunning niet beschikbaar is. Hij zalin
d?t geval verwijzen naar de vergunning voorzien in artikel 3,§1, 7,
a).

Deze verklaring, eerlijk, echt en volledig wordt bij de aanvraag

gevoegd;
* g0 de nodige voorzieningen te treffen opdat de industrie-
apotheker ten volle zijn opdracht kan vervullen en hem, zo nodig,
onder zijn verantwoordelijkheid, door andere industrie-apothekers
of door een persoon die houder is van een wettelijk diploma afgele-
verd door een medische faculteit of door éen school voor diergenees-
kunde te laten bijstaan. i

De naam van de verantwoordelijke industrie-apotheker en de lijst

.van de industrie-apothekers verbonden aan het’ bedrijf moeten

worden medegedeeld aan de Algemene Farmaceutische Inspectie;
elke stopzetting var activiteit moet haar eveneens worden ter

. kennis gebracht;
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5v de mentionner & lextérieur des emballages et sur les boites ou
récipients dans lesquels ils offrent des médicaments en vente, le
numéro d’autorisation attribué par le Ministre, ainsi que le numéro
de lot de fabrication. Ce numéro est tabli suivant un code fixé par
le Ministre, Il est commun & toutes les ampoules, fioles, tubes ou
objets provenant dune méme fabrication ou soumis & une méme
opération de stérilisation;

g0 dé mentionner sur Yétiquette la date de pétemption en clair.

Tous renseignements sur les essais de stabilité sont communiqués
au Ministre avant ia mise dans le dommerce; ~ .

70 de porter en caractéres apparents la mention « Usage vétéri-
naire » « Diergenesskundig gebruik » sur tous les médicaments
réservés & lusage vétérinaire;

8 de joindre 4 touk médicament vétérinaire provenant d'un pays
tHers a Ja Communauté Européenne et exporté vers un autre Etat
membye, copie de lautorisation d'importer ce médicament;

go de faire figurer sur Uemballage extérieur du médicarnent une
indication d'identification et d'authenticité dont 1a forme peut &tre
arrétée par Notre Ministre,

10° de posséder.un plan d'urgence qui garantisse la mise en |

ceuvre effedtive de loute action de retrait du marché ordonnée par le
Ministre ou engagée en coopération avec le fabricant du produit
concerné ou le responsable de la mise sur le marché pdur ledit
produit; v .

11> de conserver une documentation qui peut étre tenue’soit sous
forme des factures d'achats-ventes, soit sous forme informatisée,
soit sous toute autre forme comporiant pour toute {ransaction
d'entrée et de sortie an moins les renseignements suivants :

~ date}

~ dénominstion du médicament;

— quantité regue et/ou fournie;

« nom et adresse du fournisseur et/ou du destinataire.

Cette documentation est tenue pendant cing ans A la disposition
des inspecteurs de la pharmacie; .

120 de se conformer aux principes et aux lignes directrices
-concernant les bonnes pratiques de distribution qut seront arrétées
par le Ministre;

130 de joindre pour toute fourniture de médicaments aux. pharma-
ciens dofficine, les documents permettant de connaiire :

~ la date; . .
1a dénorination et la forme pharmaceutique du médicament;

}

l

1a quantité fournie; ,

— le nom et adresse du fournisseur et du destinataire;

14> sans préjudice des dispositions réglementaires relatives aux
médicaments déclarés précédemment sur base de V'article 3, § 1°%, 7°,
de ne livrer au commerce ¢n Belgique que des médicaments portant
un numéro d'enregistrement; - )

150 de conserver séparément les médicaments destinés A l'expor-
tation qui ne sont pas susceptibles d'éire vendus en Belgique;

160 de se procurer leurs approvisionnements de médicaments
auprés de'personnes autorisées, » '

Art. 11. Larticle 21 du méme arrété est supprime.

Art. 12, L’article 22 du méme arrété est compiété de la fagon
suivante : o

« Lorsque les médicaments sont destinés 4 un gutre Etat membre
de la Communauté Européenne, les détenteurs d'autorisation ne
peuvent les fournir qu'a des personnes détenttices d'une autorisa-
tion déliviée par lautorité nationale compétente ou aulorisées en
vertu de la réglementation du pays de destipation. »

Art. 13. Dans le méme arrété, il est inséré un article 22quater
libellé comme suit :

¢ Art, 22guater. Les personnes autorisées i faire le commerce en
gros de médicaments vétérinaires sont tenues de tenir un registre
détaillé e tous les médicaments vétérinaires qu'ils ont fournis, y
compris les échantillons. Au minimum, les renseignements suivants

doivent étre enregistrés lors de ¢haque transaction, qu'elle fasse ou

non lohjet d’un paiement

— In documentation prévue a l'article 20, 119
— le numeéro du lot et la date de péremption.

50 op de buitenzijde van de verpakking en op de dozen of raci-
piénten waarin ze de geneesmiddelen te koop amnbieden, het
nummer van de door de Minister verleende vergunning alsmede dat
van de fabricagepartij te vermelden, Dit nummer wordt opgegeven
naar een door de Minister vastgestelde code. Een zelfde partij-
nummer wordt op alle ampullen, flesjes, buisje of voorwerpen
aangebracht, die van eenzelfde [abricage voortkomen of aun een
zelfde sterilisatiebewerking onderworpen zijn;

@ de duidelijke aanduiding van de uiterste gebruiksdatum ap het
etiket te vermelden,

Vooraleer het produkt in de handel wordt gebracht, worden alle
inlichtingen betreffende de stabiliteitsproeven aan de Minister
medegedeeld; . ’

70 alle geneesmiddelen die uifsluitend voor de diergeneeskunde
bestemd ziin, te voorzien van een etiket met de duidelijk zichtbare

| “vermelding « Diergeneeskundig gebruik » « Usage vétérinaire »

80 aan ieder geneesmiddel voor diergeneeskundig pebruik

" afkomstig uit een land dat geen lid is van de Europese Gemeen-

schap en naar een andere Lid-Staat uitgevoerd, een afschrilt van de

| vergunning om dit geneesmiddel in te voeren, toe te voegen;

8o op de buitenverpakking van het geneesmiddel een aanduiding
te doen voorkomen van de identificatic en de authenticiteit waarvan
de vorm door Onze Minister kan worden bepaald.
10° te beschikken over een urgenti¢plan waardoor de daadwerke-

lijke tenuitvoerlegging van elke aciie tot het uit de handel nemen op

| last van de Minister of in samenwerking met de fubrikant of de

houder van de vergunning voor het in de handel brengen van het
betrokken produkt wordt gewaarborgd;

11e een documentatie t¢ bewaren die in gecomputeriseerde vorm
dan wel in de vorm van aankoop- en verkoopfacturen of in cen

andere vorm mag worden bijgehotden, waarin voor, elke inkomende

en uitgaarde transactie ténminsie de volgende gegevens zifn opge-
nomen :

— datum;

— benaming van het geneesmiddel;

— ontvangen en/of geleverde hoeveelheid;

— naam exn adres van de leverancier en/of de ontvanger.

Deze documentatie wordt gedurende viif jaar ter beschikking
gehouden van de farmaceutische inspecteurs;

120 zich te richten naar de beginselen en richtsnorren jnzake
goede distributiepraktijken die zullen worden witgevaardigd duor de
Minister;

13ovoor clke levering van geneesmiddelen asun de officing-
apotheker, de documenten bijvoegen waaraan de onderstaande
gegevens kunnen worden ontleend :

~ de datum;

— de bepaming en de fermaccutische vorm van het genees
middel;

— de geleverde hoeveelheid;

— de naam en het adres van de leverancier en d¢ onfvanger;

140 onverminderd .de reglementaite bepalingen betreffende de
geneesmiddelen die vroeger op basis van artikel 3, § 1, ¥ werden
gedeclareerd, op de Belgische matkt enkel gencesmiddelen te
Jeveren die een registratienummer dragen;

150 de voor uitvoer bestemde geneesmiddelen die niet vutbaar
zijn om in Belgié te worden verkocht, afzonderlijk te bewatren;

160 hun geneesmiddelen slechts te betrekken bi| gemachtigde
personen, »

Art.11. Artikel 21 van hetzelfde bestuit wordt geschrapt.

Ari. 12. Artikel 22 van heizelfde besluit wordt aangevuld op de
volgende wijze :

« Wanneer de geneesmiddelen bestemd zijn voor eco andere Lid-

" Staat van de Buropese Gemeenschap mogen de vergunninghouders

deze slechts leveren aan houders van een vergunning verleend door
de nationaal bevoegde autoriteit of aan personen gemachtigd krach-
tens de reglementering van het land van besterming, »

Art. 13. In hetzelfde besluit wordt een artikel 22quater ingevoegd
Juidend als volgt :

& ‘Arf. 22quater. De personen gesmachtigd voor de handel in het

-groot van geneesmiddelen voor diergenceskundig gebruik zijn

gehouden een gedetailleerd register bij te houden vap alle genees-

. middelen voor diergeneeskundig gebruik die zij hebben goleverd,

met inbegrip van monsters. Voor elke transactie, ongeacht of zij al
dan niet tegen betaling wordt verricht, moeten tenminsie, de
volgende gegevens worden geregistreerd :

— de in artikel 20, L1¢ vooziene dacumentatie;

— het partijnummer én de uiterste gebruiksdatum.

4

o



1452

MONITEUR BELGE — 27.01.1993 — BELGISCH STAATSBLAD

Une vérification précise est effectuée au moins une fois par an et
la liste des produits entrés et sortis est comparée avec celle des
" produits en stock; toute divergence doit étre consignée dans un
rapport.
Registre et comptabilité sont tenus 4 la disposition de I'Inspection
générale de la Pharmacie pendant cing ans au moins.

Est considéré comme registre pour l'application du présent
article : . , .

— soit un classement séparé des documents commerciaux pour
autant qu'ils comportent les éléments requis;

— soit une liste, tenue par un systéme automatisé ou non, Qui se
réfere clairement au classement général des documents cornmer-
ciaux pour autant qu'ils comportent les éléments requis. »

Art. 14. T est inséré dans le méme arrété un articlé 22 guinquies
libellé comme suit ; e .. ..

« Art. 22quinguies. L'exportateur de médicaments visés &
Yarticle 17,10 du présent arrété, qui sont importés et qui n'ont pas
fait Yobjet d'un enregistrement’ en Belgique, doit satisfaire aux
conditions prévues par l'article 3, § 1#, 7° du présent arrété. 1l est
cependant exonéré de l'obligation de fournir le dossier chimico-
pharmaceutique ainsi que des obligations de contréle prévues par
"article 15, 2 & condition que le médicament soit exporté en létat,
qu'il porte clairement le nom du fabricant étranger responsable de
sa conformité et quil ne soit mentionné en aucune facon que le
médicament est d'origine belge. .

Tous les documénts justificatiﬁs relatifs aux importations et
exportations, classés chronologiquement, doivent étre tenus
pendant cing ans & la disposition de I'Inspection générale dela Phar-
macie. » . :

Art. 15. L'article 45 du méme arrété est complétsé de la fagon
suivante ! :

« Ils doivent en outre pouvoir fournir les informations permettant
de retracer la voie de distribution de chaque médicament. »

Art. 16, L'article 49 du méme arrété est remplacé par les disposi-
tions suivantes : . ‘

« Art. 49. § 1er, Sans préjudice des devoirs qui incombent aux offi-
ciers de police-judiciaire, les inspecteurs de la pharmacie ont pour
mission de veiller, par des inspections répétées, & l'application des
dispositions du présent arrdté. Iis peuvent étre assistés par d’autres
fonctionnaires ou agents. . '

§ 2. Aprés chaque inspection, les inspecteurs concernés font
rapport sur le respect par le fabricant des principes et lignes direc-
trices de bonnes pratiques de fabrication des médicaments figurant
en annexe 2 du présent arrété. .

La teneur de ces rapports est communiquée au détenteur d’autori-
sation concerné. ’

§ 3. La prise d'échantillons sera opérée conformément aux disposi-
tions de rarrété royal du 25 janvier 1966 relatif au mode et aux
conditions de la prise d’échantillons de médicaments ainsi que de
certaines autres substances.

§ 4. Sur simple demande de I'Inspecteur général ou d'un inspec-
teur de la pharmacie, le détenteur d'autorisation lui transmet,

_authentifiée par sa signature, une copie des compte-rendus de
cor;trg)le prévus & larticle 15 et le détail des méthodes analytiques
utilisées. »

Art. 17. A Yarticle 51 du méme arrété le premier alinéa est
remplacé par les dispositions suivantes : .

« Le Ministre peut suspendre Pune des autorisations prévues &
Yarticle 2 pour une durée ne pouvant exééder un mois, si l'une des
conditions déterminées aux articles 3, 3bis, 4, 15, 20, 22, 22bis, 22 ter,
22quater, 22quinquies, 29 et 50 n'est pas ou plus remplie, »

Art. 18, Les détenteurs d'autorisations relatives a des xaédica-
ments destinés & l'exportation et autorisés avant la publication du
présent arrété conformément aux dispositions de I'article 3, § 1er, 7¢,
de Parrété royal du 6 juin 1860 relatif a la fabrication, 4 1a prépara-
tion et & la distribution en gros des médicaments et’a leur dispensa-
tion communiquent au Ministre, dans les trois mois de lentrée en
vigueur du présent arrété, la liste des médicaments dont ils désirent
poursuivre l'exportation. Les autorisations relatives aux autres
médicaments destinés: & Yexportation autorisés en vertu de cette

disposition seront radiées.
-

‘gerechtelijke politie,

Ten minste éénmaal per jaar wordt een nauwkeurige controle
gehouden waarbij de lijst van de inkomende en uitgaande
produkten wordt vergeleken met deze van de voorraden; verschillen
moeten worden gesignaleerd in een verslag. *

Het register en de boekhouding worden gedurende tenminste vijf
jaar ter beschikking gehouden van de Algemene Farmaceutische
Inspectie. '

Wordt voor de toepassing van dit besluit beschouwd als register :

— hetzij een afzonderlijke klassering van de handelsdocumenten
voor zover deze de vereiste gegevens bevatten;

— hetzij een lijst, al dan niet gehouden volgens een geautomati-
seerd systeem, die duidelijk verwijst naar de algemene klassering
van de handelsdocumenten voor zover deze de vereiste gegevens
bevatten. »

Art, 14, In hetzelfde besluit wordt een artikel 22quinquies ingelast
dat luidt als volgt :

« Art. 22quinquies. De uitvoerder van geneesmiddelen, beoogd
door artikel 1, 1° van dit besluit die zijn ingevoerd en die niet gere-
gistreerd zijn in Belgié, moet voldoen aan de voorwaarden voorzien
door artikel 3, § 1, 7¢ van dit besluit. Hij is echter vrijgesteld van de
verplichting het chemisch-farmacentisch dossier in te dienen,
alsook van de controleverplichtingen voorzien in artikel 15, 2¢ op
voorwaarde dat het geneesmiddel als dusdanig wordt uitgevoerd,
dat het duidelijk de naam draagt van de buitenlandse fabrikant die
verantwoordelijk is voor de conformiteit ervan en dat er op geen
enkele wijze vermeld is dat het geneesmiddel van Belgische oor-
sprong is.

Alle chronologisch geklasseerde bewijsstukken betreffende deze
in- en uitvoer moeten gedurende vijf jaar ter beschikking worden
gehouden van de Algemene Farmaceutische Inspectie. »

Art. 15, Artikel 45 van hetzelfde besluit wordt aangevuld als volgt:

« Zij dienen bovendien de informatie te kunnen verstrelckén
waarmee de distributieroute van elk. geneesmiddel kan worden
gereconstrueerd. »

Art. 16. Artikel 40 van hetzelide besluit wordt vervangen door de
voigende bepalingen :

« Art. 49, § 1. Onverminderd de plichten van de officieren van de
hebben de farmaceutische inspecteurs
opdracht, door herhsalde inspecties, te waken over de toepassing
van de bepalingen van dit beshuit. Zij kunnen bijgestaan worden
door andere ainbtenaren of beambten.

§ 2. Na elke inspectie stellen de betrokken inspecteurs een verslag
op over het naleven door de fabrikant van de beginselen en richt-
snoeren voor goede praktijken bij het vervaardigen van geneesmid-
delen opgenomen in bijlage 2 van dit besluit.

De inhoud van deze verslagen wordt medegedeeld aan de
betrokken vergunninghouder.

§ 3. De monsters worden genomen overeenkomstig de bepalingen
van het koninklijk besluit van 25 januari 1966 betreffende de wijze
waarop en de veorwearden waaronder de monsters van geneesmid-
delen en van sommige andere stoffen worden genomen.

§ 4. Op eenvoudig verzoek van de Inspecteur-Generaal of van een
farmaceutisch inspecteur overhandigt de veriunninghouder hem
een door zijn handtekening als echt er! end afschrift van de controle-
verslagen bedoeld in artikel 15 en het detail van de aangewende
analysemethodes. »

Art. 17. In artikel 51 van hetzelfde besluit wordt het eerste lid
vervangen door de volgende bepalingen :

« De Minister kan één van de in artikel 2 bedoelde vergunningen
vaor een termijn van ten hoogste één maand schorsen, indien één
van de in de artikelen 3, 3bis, 4, 15, 20, 22, 22bis, 22ter, 22gquater,
22quinquies, 29 en 50 gestelde voorwaarden niet of niet meer
vervuld wordt. » -

Art. 18. De houders van vergunningen betreffende geneesmid-
delen bestemd yoor uitvoer en die werden verleend votr de bekend-
making van dit besluit overeenkomstig de bepalingen van artikel 3,
§ 1, 7¢, van het koninklijk besluit val 8 juni 1960 betreffende de
fabricage, de bereiding en de distributie in het groot en de terhand-
stelling van geneesmiddelen delen ide Minister binnen de drie
maanden na de inwerkingtreding van dit besluit de lijst mee van de
geneesmiddelen die ze verder wensen it te voeren, De vergun-
ningen betreffende de andere geneesmiddelen besterd voor uitvoer
verleend krachtens deze bepaling zullen worden geschrapt.
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Pour les médicaments figurant sur cette liste, la période quin-
quennale dont question a J'article 3, § 1er, 7o, prend cours a la date
d'entrée en vigueur du présent arrété. L'autorisation relative a ces
médicaments reste valable pendatit cette période pour autant que
les compléments ou modifications éventuels au dossier, résultant de
lapplicatipn du présent arrété soient fournis a I'Inspection générale
de 1a Pharmacie avant toute nouvelle fabrication. (RN

Axt, 19, L'annexe dy méme, arrété en devient 'annexe ler. .
-, - N . L 'S
Ari, 20. Le présent arrété entre en vigueur le jour de.sa publica-
tion au Moniteur belge & Vexception des dispositions figurant &
Tarticle 10 sous la Fubrique article 20, 9°, qui entrent en vigueur six
mois plus tard.

Axt, 21. Notre Ministre de llntégration sociale, de la Santé
publique et de I'Environnement est chargée de l'exécution du
présent arrété,

Diénsié & Motril, 16 31 décembre 1992,
‘BAUDOUIN

Par'le Roi ¢ -
La Ministre de 'Intégration sociale,
* de 14 Santé publique et de 'Environnement,

Mme L. ONKELINX

_Voor de gencesmiddelen die voorkomen op deze lijst begint de
vijfjaarlijkse periode, waarvan sprake in artikel 3, § 1, 7¢, te lopen
vanaf de datum van de inwerkingtreding van dit besluit, De vergun-
ning befreffende deze geneesmiddelen blijt geldig gedurende deze
periode voor zover de eventuele aanvullingen of wijzigingen aan het
dossier, die het gevolg zijn van de toepassing van dit besluit bij de
Algemene Farmaceutische Inspectie worden ingediend voor elke
niepwe fabricage. o .

Art. 19, De bijlage van.hetzelide besluit wordt er.de bijlage Ivan.
Art. 20. Dit besluit treedt in werking de.dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad is.bekendgemaakt. met uitzondering van de

bepalingen die voorkomen in artikel 10 onder de rubriek
artikel 20, %o, die zes maanden later in werking treden.

Art. 21. Onze Minister van Maatschappelijke Integratie, Volksge-
zondheid en Leefmilieu is belast met de uitvoering van dit besiuit.

Gegéven te Motril, 31 december 1982. -

" BOUDEWIJN

Van Koningswege :

De Minister van Maatschappelifke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieu,

Mevz. L, ONKELINX

(SC — 25321

Annexe 2

Principes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication des médicaments

1. Gestion de la qualité

Tout fabricant ou importateur de médicaments provenant de pays tlers a la Communauté Européenne doit

instaurer et mettre en application un systéme efficace d'assurance de la qualité pharmaceutique, impliquant une
participation active des responsables et du personnel des divers services.

L'on entend par :

— « assurance de la qualité pbarmaceutique » : ensemble des mesures prises pour s'assurer que les
médicaments ont Ja qualité requise pour Y'usage auquel ils sont destinés;

- « bonnes pratiques de fabrication » :

I'élément de Passurance de la qualité qui garantit que les

médicaments sont fabriqués et contrélés de fagon cohérente et selon les normes de qualité adaptees a leur emploi.

11. Personnel .

1. Tout fabricant doit disposer sur chaque site de fabrication d'un personnel en nombre suffisant et possédant
les compétences et les qualifications requises pour satisfaire a I'objectif d'assurance de la qualité pharmaceutique.
2. Les obligations des membres du personnel occupant des postes d'encadrement, y compris du ou des
pharmacien(s) d'industrie, responsables de la mise en ceuvre des bonnes pratiques de fabrication doivent étre
détaillées dans des fiches de fonction. Les relations hiérarchigues de ces personnes doivent &tre décrites dans un
organigramme. L'organigramme et les fiches de fonction doivent avoir été approuvées selon les procédures

internes du fabricant. .

3. Le personnel visé au paragraphe 2 doit étre investi de I'autorité nécessaire pour exercer correctement ses

responsabilités.

4, Le personnel doit receveir, initialement puis de fagon répétée, une formation comprenant les aspects

théoriques et pratiques du concept d'assurance de la qualité et de bonnes pratiques de fabrication.

5. Des programmes d’hygiéne adaptés aux activités doivent éire établis et observés, 1ls comportent des

procédures relatives 4 la santé, & I'hygiene et A Phabillage du personnel.

111, Locaux et matériel

1. Les locaux et le matériel doivent étre situés, congus, construits, adapiés et entretenus de fagon' a convenir

aux opérations a.effectuer.

3. Leur agencement, feur conception et leur utilisation doivent tendre a minimiser le risque d'erreur et a

. permettre un nettoyage et un entretien efficaces en vue d'éviter les contaminations, dont les contaminations
croisées et, de facon générale, toute atteinte a la qualité des produits, .

: 3. Les locaux et le matériel destinés a des opérations essentielles pour la qualité des produits doivent avoir

+ fait l'objet dune qualification correcte.
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IV, Documentation

1. Tout fabricant doit disposer d'un systéme de documentation comportant les spécifications, les formules de
fabrication, les instructions de fabrication et de condjtionnement, les procédures et les relevés, comptes-rendus et
enregistrements couvrant les différentes opérations de fabrication qu'il effectue, Les documents doivent étre
clairs, exempts d'erreurs et tenus & jour. Le fabricant doit disposer- de documents préétablis refatifs aux
opérations et aux conditions générales de fabrication et de documents particuliers & la fabrication de chaque lot.
Cet ensemble de documents doit permettre de retracer 'historique de chaque lot fabriqué.

Sans préjudice des dispositions de Y'article 17 du présent arrété, les autres docurnents relatifs 4 un lot doivent
8tre conservés pendant au moins un an aprés la date de péremption du lot concerné et au moins cing ans aprés la
déclaration de sa conformité,

2. Lorsque lusage de documents écrits est remplacé par des systemes de traitement électronique,
photographique ou autre, le fabricant doit avoir ‘'validé le systéme adopté en prouvant que les données pourront
dtre correctement conservées pendant la période envisagée. Les données conservées de cetté fagon doivent
pouvoir étre facilement restituées de facon lisible. Les données conservées par des systémes informatiques
doivent &tre protégées contre toute perte ou altération de données, par exemple par duplication ou transfert sur
un autre support. .

V. Production .

Les différentes étapes de production doivent éire effectuées selon les instructions et procédures préétablies et
dans le respect des bonnes pratiques de fabrication. Des moyens suffisants et adaptés doivent étre disponibles
pour effectuer les contrdles en cours de fabrication.

Des mesures a caractére technigue ou organisationnel doivent étre prises pour éviter les contaminations
croisées et les substitutions.

Toute fabrication nouvelle ou modification importante d'un procédé de fabrication doit avoir été validée. Les
phases critiques des procédés de fabrication doivent stre péricdiquement revalidées.

V1. Contrdle de la qualité .

1. Tout fabricant dait disposer d'un département de contrdle de la qualité. Ce département doit étre placé sous
l'autorité d'une personne possédant les qualifications requises et indépendante des autres départements.

2. Ce département doit disposer d'un ou de plusieurs laboratoires de contréle possédant des moyens suffisants
en personnel et en matériel pour effectuer les controles et essais nécessaires sur les matiéres premiéres et
articles de conditionnement et les controles des produits intermédiaires et finis, Le recours & des laboratoires
agréés par le Ministre est permis.conformément au point VII de la présente annexe moyennant son autorisation.

3. Lors de lévaluation des produits finis en vue de leur libération pour la vente ou la distibution, le
département de contrdle de la qualité doit prendre en compte, outre les résultats analytiques, les autres éléments
indispensables comme les conditions de production, les résultats des contréles en cours de fabrication, Yexamen
des c%ocuments de fabrication et la conformité des produits avec les spécifications (y compris le conditionnement
final).

4. Des échantillons de chague lot de produit fini doivent étre conservés au moins un an aprés la date de
péremption du produit fini. Les échantillons de matiéres premiéres (4 l'exception des solvants, des gaz et de I'eau)
doivent étre conservés au moins deux ans aprés la libération du produit fini correspondant. Cette période peut
&tre raccourcie si leur stabilité, mentionnée dans la spécification correspondante, est inférieure.

Pour certains meédicaments fabriqués-a 'unité ou en trés petite-série, ou dont la conservation posersit des

" problémes particuliers, d'autres conditions de prélevement et de conservation d'échantillons peuvent étre définies

en aceord avec I'Inspection générale de la Pharmacie.

VII. Sous-traitance . . L o

1. Toute opération de fabricationt ou lide & la fabrication, qui est réalisée en sous-traitance, doit faire Jobjet
d'un contrat écrit entre le donneur d'ordre et le sous-traitant, ‘ C . .

2. Le contrat doit préciser clairexment les obligations de chaque partie et notamment le respect des principes

‘ et lignes directrices des bonnes pratiques de fabrication par le sous-traitant et la fagon selon laquelle le

pharmacien d'industrie appelé a libérer chaque lot exercera sa pleine responsabilité.
3. Un sous-traitant ne doit pas lui-méme sous-traiter tout ou partie du travail confié par contrat par le
donneur d'ordre sans y avoir été autorisé par écrit par celui-ci. :
4. Le sous-traitant doit respecter les principes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication. Il est
soumis aux dispositions du présent arréte.

VI Réclamations et rappels de médicaments . .
Tout fabricant doit metire en ceuvre un systéme d'enregistrement et de trpitement des réclamations ainsi

" . gqu'un systéme de rappel rapide et permanent des médicaments présents dans le circuit de distribution, Toute

réclamation concernant un défait de fabrication doit étre enregistrée ¢t étudi¢e par le fabricant. Celui-ci doit

_informer le Ministre de tout défaut de fabtication qui pourrait ‘étre a origine d'un rappel de médicaments ou de

Finstauration de mesures de limitation de Jeur distribution. Dans toute la mesure du possible, il indigque les pays
de destination. Tout rappel et son motif doit étre immédiatement porté a la cornaissance du Ministre et, selon le
cas, du Comité des spécialités pharmaceutigues ou du Comité des médicaments vétérinaires.

IX. Auto-inspection ) : ‘ Ce .o Lo :

1’auto-inspection fait partie du systtme d'assurance de la qualité et doit étre réalisée de fagon répétée en vue
de contrdler la mise en oeuvre et l¢ respect des bonnes pratiques de fabrication et de proposer les mesures

. correctives nécessaires. L’auto-inspection et toute mesure corrective subséquente doivent faire Fobjet de comptes-

rendus.
Vu pour étre annexé & Notre arrété du 31 décembre 1992

BAUDOUIN ’

» L

.

Par le Roi :
La Ministre de !'Intégration sociale, de la Santé publique et-de 'Environnement,
Mme L. ONKELINX
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Bijlage 2

Beginselen en richisnoeren inzake goede praktijken bij het vervaardigen van geneesmiddelen

I. Kwaliteitsbeheer -

Tedere: fabrikant of inveerder wvan geneesmiddelen vanuit een land dat geen lid is van de Europese
Gemeenschap dient eem doelmatig systeem ter waarborging van de gencesmiddelenkwaliteit, ten uitvoer ter
leggen, waarbij de verantwoordelijken en het personeel van de vensehillende- diensterr actief worder betzokkent.

Men verstaat onder : . .

— « waarborg van de geneesmiddelenkwaliteit » : het geheel van regelingenr die tot doel hebben te
waarborgen dut geneesmiddelen de voor het gebruik waarvoor zij zijx bestemd, vereiste kwaliteit bezitters

— « goede praktijken bij het vervsardigen s : het aspect van de kwaliteitswaarborg, dat garandeert dat de
genreesmiddelen coherent en volgens de aan het normale gebruik exvan aangepaste kwaliteitsnormen. worden
vervaardigd en gecontroleerd. .

IT. Personeel )

1. In iedere lokatie dient de fabrikant over een voldoende aantal bevoegde en toersikend. apgeleide!
personeelsleden te beschikken om aan de doelstelling van het waarborgen van. de- geneasmiddelenkwaliteit te
kunnen voldoen. ’

2. De plichten van het kaderpersoneel, met inbegrip van deindustrie-apotheker(s) versntwodrdelijl voor Het
ten uitvoer leggen van de goede praktijken bij het vervaardigen, dienen in een taakomschrijving nauwkeurig te
worden omschreven, De hiérarchische verhoudingen van dit personeel dienen in een organisatieschema te
worden vastgelegd. De organisatieschema's en taakomschrijvingen dienen overeenkomstig de interne procedures
van de fabrikant te zijn ggedgekeurd.

3. Het im lid 2 bedoelde personeel dient over voldoonde Bevoegdhieden te-beschikken om» never beBoren zijn
verantwoordelijkheid te kunen nemen: .

4. Het personeel dient een basisopleiding te ontvangen en voortdurend te worden bijgeschooldl in de
thearetische en de: praktiscHe aspecten van de begrippen. kwaliteitswaarberg’ en- goede: praktiien Bij het
vervaardigen.

%. Er dienen op de uit te voeren werkzaamheden afgestemde Bedrijfshygiénische programama’s, te warden
opgesteld en in acht te worden.genomen. Deze programma's omvatten procedures met Yetrekking tot de
gezondheid, de hygiéne en de kleding:van het personeel.

IIF. Lokalen en apparatuur

1. Lokalen en apparatuur dienen zodanig te worden geplaatst, ontworpen, gebouwd, ingericht en
onderhouden dat de beoogde werkzaamheden op passende wijze kunnen worden uitgevoerd.

2. Bouwplan en ontwerp ervan en de wijze waarop zij worden gebruikt, dienen op Het' zoveel mogelijk
verlagen van bet risieo varm fouten en het mogelijk maken van doeltreffende schoonmaak: en onderhoudswerk-
saamheden te zijn gericht, ten einde besmetting, met. inbegrip. varr krisbesmetting erp, in: hetr algemeen, alle:
nadelige gevolgen voor de kwaliteit van het; produkt te voorkomenm i

3. Lokalen en apparatuur die zijn bestemd voor verrichtingen die voor-de- kwaliteit varr de’ produleten van
wezenlijk belang zijn, dienen aan een geschikte kwalificatie te worden onderworpen.

1V. Documentatie

1. Elke fabrikant dient te beschikken over een documentatiesysteem met specificaties, voorschriften voor
samenstelling, bereidings- en verpakkingsvoorschriften, procedures en protocollen voor de verschillende vervaar-
digingsverrichtingen die door hem worden uitgevoerd. De documenten dienen duidelijk e fouticos, te: zijn en
dienen tevens te worden bijgewerkt. De tabrikant.dient te beschikken aver. van tevoren uitgewerkte procedures
voor de algemene vervaardigingsverrichtingen en -omstandigheden, alsmede over specifieke documenten voor de
vervaardiging van elke afzonderlijke partij. Met behulp van deze documenten dient het ontstaansverloop- van
iedere partij te kunnen worden nagegaan. '

Onverminderd de bepalingen van bet artikel 17 van dit besluit dienen de andere documenten betreffende een
lot gedurende minstens één jaar te worden bewaard na de vervaldatum van het betrokken lot en minstens vijf
jaar na de verklaring van de conformiteit ervan.

2. Wanneer in plaats van schriftelijke stukken elektronische, fotografische of andere gegevensverwerkings-
sysiemen worden gebruik, dient de fabrikant het systeem te hebben gevalideerd door aan te tonen dat de
gegevens gedurende de in lid 1 bedoelde periode naar behoren kunnen worden opgeslagen. De in deze systemen
opgeslagen gegevens dienen gemakkelijk in leesbare vorm ter beschikking te kunnen worden gesteld. De langs
de weg van elektronische gegevensverwerking opgeslagen gegevens dienen tegen verlies van of tegen schade aan
de gegevens te worden beschermd door bij voorbeeld duplicering of kopiéring op een andere gegevensdrager.

V. Produktie

De onderscheiden produktiefasen dienen te worden uitgevoerd aan de hand van tevoren opgestelde
instructies en procedures ender naleving van*de goede praktijken bij het vervaardigen. Er dient te worden
beschikt over voldoende en adequate middelen om tijdens de vervaardiging de controles te kunmen uilvoeren.
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* opgesteld.

Er dienen passende technische en organisatorische maatregelen te worden genomen om kruisbesmetting en
verwisselingen te voorkomen.

Elke nieuwe verveardiging of ingrijpende wijziging in een vervaardigingsprocédé dient te worden
gevalideerd. De kritische fasen van de vervaardigingsprocédés dienen regelmatig opnieuw te worden gevalideerd.

V1. Kwaliteitshewaking

1. Elke fabrikant dient over een afdeling kwaliteitsbewaking te beschikken. Deze afdeling dient onder het
g?galg te worden gesteld van een persoon die de nodige kwalificaties bezit en onafhankelijk is van de andere
aldelingen. . .

2. De afdeling kwaliteitsbewaking dient over één of meer laboratoria voor de' kwaliteitscontrele te
beschikken, die van voldcende personeel zijn voorzien en toereikend zijn uitgerust om de noodzakelijke controles
op en de noodzakelijke onderzoeken van de grondstoffen en de verpakkingsmaterialen, en de controles op de
tussen- en eindprodukten te kunnen uitvoeren, De inschakeling van de door de Minister erkende laboratoria is

. toegestaan overeenkomstig punt VII van deze bijlage mits zijn toestemming.

3. Alvorens de eindprodukten voor verkoop of distributie worden afgeleverd, dient de afdeling kwaliteits-
bewaking naast analyseresultaten ook met andere belangrijke gegevens rekening te houden, zoals de produktie-
voorwaarden, de resultaten van tijdens de fabricage uitgevoerde controles, het onderzoek van de fabricage-
documentenen deconformiteitvandeprodukten aande specificaties (metinbegripvandeeindverpakking).

4. Monsters van iedere partij eindprodukten dienen tot ten minste één jaar na de vervaldatum van het
eindprodukt te worden beweard. De monsters van de gebruikte grondstoffen (met uitzondering van
oplosmiddelen, gassen en water) dienen ten minste te worden bewsard gedurende twee jaar nadat het
eindprodukt werd vrijgegeven, tenzij de in de desbetreffende specificatie aangegeven houdbaarheid van het
eindprodukt korter is.

Voor bepaalde geneesmiddelen die afzonderlijk of in kleine hoeveelheden worden gefabriceerd of waarvan de
opslag speciale problemen oplevert, kunnen andere bemonsterings- en opslagvoorwaarden met de Algemene
Farmaceutische Inspectie worden overeengekomen, .

V11, Uitbesteding

1. Voor iedere vervaardigingsverrichting of met de vervaardiging verband houdende verrichting die wordt
uitbesteed, dient tussen de opdrachtgever en de opdrachinemer een schriftelijke overeenkomst te worden

2.In de overeenkomst dienen de verantwoordelijkheden van elke partij duidelijk te worden aangegeven, en
dient met name de naleving van de beginselen en richtsnoeren inzake de goede praktijken bij het vervaardigen
door de opdrachtnemer en de wijze waarop de industrie-apotheker die voor het vrijgeven van elke partij
verantwoordelijk is, zijn taak zal uitoefenen, te worden geregeld.

3. Een opdrachtnemer mag zonder schriftelijke toestemming van de opdrachtgever geen werk of gedeelte van
het werk dat hem krachtens de overeenkomst is toevertrouwd, ter uitvoering aan derden uitbesteden.

4, De opdrachtnemer dient te handelen in overeenstemming met de beginselen en richtsnceren van de ter
zake dienende goede praktijken bij het vervaardigen. Hij is onderworpen aan de bepalingen van dit besluit.

VIIL Klachten en terugroepen van geneesmiddelen )

De fabrikant dient een systeem op te zetten voor het ontvangen en de behandeling van klachten alsmede een
doelmatig systeem om geneesmiddelen die reeds in de handel zijn gebracht op ieder ogenblik snel te kunnen
terugroepen. Alle klachten over een gebrek dienen door de fabrikant te worden geprotocolleerd en onderzocht. De
fabrikant dient de Minister op de hoogte te stellen van elk gebrek dat het terugroepen of een buitengewone
beperking van de geneesmiddelen tot gevolg zou kunnen hebben. In de mate van het mogelijke duidt hij de
landen van bestemming aan. Iedere terugname en de motivering ervan dient onmiddellijk te worden
medegedeeld aan de Minister en, naargelang het geval, aan het Comité voor farmaceutische specialiteiten of het
Comité voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik.

IX. Zelfinspectie .

Zelfinspectie is een onderdeel van het kwaliteitswaarborgsysteem en dient regelmatig door de fabrikant te
worden uitgevoerd om de {oepassing en neleving van de goede praktijken bij het vervaardigen te controleren en
om eventueel noodzakelijke asnpassingsmaatregelen te kunnen voorstelien, Van dergelijke zelfinspecties en
eventuele daaropvolgende aanpassingsmaatregelen dienen protocollen te worden bijgehouden.

Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van 31 december 1992.
BOUDEWIJN

Van Koningswege : ,
De Minister van Maatschappelijke Integratie, Volksgezondheid en Leefmilieu,

Mevr. L. ONKELINX
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Annexe 3

CERTIFICAT DE PRODUIT PHARMACEUTIQUE (1)

A. Partie & compléter par le demandeur .

Nomdudemandeur:..,.cooveeerons J T P R tesesrrsanee eeisvernaus i mesesbere e .
B S L REET corevremes verene vreasssaane erereeeaiseenan Cenrssaeaaan PR

AdPESSE . vvscvienarsrinsivsonses F D R R LA RE R R tevisesasreas vererans
“etae satervseran e camras nrtr AR ney Cerreetemarse s Peseuminn ....‘.;l ...... s evetusesstovrae grsereerrrene v et
 eteevaesaresirasraran e T T EER TR R R R LR R A PR S veanries
QUEITE: .\ reerrecrevareenes e oo e P e eerearaees ferenirnenaen RPUT
Nomett'armepharmaceutil;ueduproduit:...................... .......... teestsasnasns eerere et e et mares
R PRI e ireserrecrenae ey feveeresanaraees Ceecramidses
Nom etquantitédechaqueprincipe TS0 4 ) FT D cevarsines devressanneeraa drevesamncens
..q-------.v-t.o'»--c‘. ----- as v e R v e oE s e r > ) P R RN B L . DR --.no.'-.'ql'on‘--..;--‘A--nco.
J T R R s PPN PR TR

Fabricant (a) et/ou, le cas échéant, le responsable Je la commercialisation du produit (bfr. .o coveisiaieaean

............. P T R R R R R R

(B) covrenriroiocarinanieasiiaies cedsrass asas werasbinereansine veerreabesass cesiaane eerireris e .
U T T TR B T Ciessgasaan et re e e rer e e
(1 I R R J O AL ves
S P R LR s e naie e J T R R TR e
Adresse(S): voroernariiarenseins Cemeinaneas R AR AR

M ans betamrre s e s es e m Y issebranctae s EREE R T R R R R R

Déclaration pourquoi la mise en vente de ce médicament n’a pas été autorisée en Belgique : . ...... o0 beeaaentas

etes terasss e rite st By ra et aar e

Date ) } Signature

B. Partie réservée & 'Administration

X1 est certifié que :

a)la mise en vente de ce médicament en Belgique a été autorisée.
Numémdupermisetd&tede-déiivranee(s'il:yalieu): P e ieeneesries

b)la notice scientifique cijointe est celle approuvée lors de Fenregistrement,
c)lz mise en vente de ce médicament en Belgique n'a pas été autorisée pour Ies raisons suivantes :
{voir la déclaration du fabricant) .

Il est certifié en outre qu

a)l'asine dans taquelle ce produit est fabriqué est soumise & intervalles appropriés & des inspections.

b)que le fabricant se conforme, pour les produits destinés soit A la vente ou 4 la distribution en Belgique, soit a
T'exportation, anx principes et lignes directrices de bonnes pratiques de fabrication des médicaments figurant en
annexe 2 de Yarrété royal du 8 juinr 1960 relatif & 1a fabrication, & la préparation et & la distributlon en gros des
médicarments et & leur dispensation.

Le présent certificat est exclusivement destiné a "autorité compétentede:...... e berrereaeseira e ner i .

et ee tis e shE s ir s rre rdt e venT e tER P ORI w0 Clebsirasse sy enaaa Jetesrserraananrarartane

LInspecteur Général, | .o Bruxelles, le

(1) Il doit y avoir un certificat par produit. Les renseignements approuvés pour les diverses formes
pharmaceutiques fdune méme substance active varient fpéquernment sur des points fondamentaux. Il y aura
iné~itablernent confusien si lon joint & un méme certificat des renseignementsirelatifs & différents produits, voire
i différentes formes pharmaceutiques.

(2) On utilisera st elle existe la dénomination commune internationale ou dans l& négative 1& dénopmimartion
commune nationale.

Vu pour étre annexé & Notre arrété eu 31 décembre 1092,

BAUDOUIN

. ParleRoi:
La Ministre de IIntégration sociale, de la Santé publique et de 'Environnement,
) Mme L. ONKELINX
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Bijlage 3

GETUIGSCHRIFT VOOR EEN FARMACEUTISCH PRODUKT (1)

A. Deel in te vullen door de aanvrager :

Naam van de aanvrager:..... fesenaessanes eveeereneane PP fevrraassrearees Sressaeiea creasen s veeie e
tvmaran . + . - .t . 0 . . PR R I EE R R .
Adres: s eovrvceronrescaenes fevenineraen revaee eveesrmriesessnerannas T T LR LT RE TR R
 iebseanesr ey feeestenreates Cerreenne ferearenrseereens vaeaes cesvanree R PP R
................... criaeerne .
Hoedanigheid:...... I B L ERFEREEE LR beevaens .
.......... care e
Naat en farmaceutische vorm van het produkts .. locaeiiiiiiieiiaaees e ase e ae ceerennee vene
Ceeraeenes RN Craosrensrnesiasses Chreas erevaesemasisaves eeenenas e eies et .e .
Naam en hoeveelheid van elk aktief bestanddeel (2) 1 ..o voeveiriae Ceereenns ceaes e Caree eteaens
............................ T TR LA AR e enae
.........
Fabrikant (a) en/of in voorkomend geval, de verantwoordelijke voor het in de handel brengen van het produk
S treesenn cremersaes F R T
(@) vreverienennan Ceeereeennires Cearreeeene Covaaanes ceesrranans R R LR RE R LR R
Cevieeraens fereaseaverairese serieenseens cesemerat veeeeas beeebeesatneserses taetsmarensre Cieeniaesre iemenn
(®) ..v... fevareaneanen wevunanas eerecitaeraeras e aremansesteneraas eeveresiies Merseteesrenceentamans
Adres(sen)i...oeeeronrarees S R AR A veveeandar crinmnre
.u.; ------------------------------------------------ R I Seaus s e e s A l'.00"'-!1"‘!..".9!‘.! ------
Verklaring waarom de verkoop van dit geneesmiddel in Belgié niet toegelatenis: ... cvorviiaiiic e e e e
veremessacsaeseuruty N ieeseseersesraearanneas eeeavaes R T R LR T TR SR
Datum Handtekening,
B. Deel voorbehouden aan de administratie
Er wordt verzekerd dat : .
a) de verkoop van dit geneesmiddel in Belgié toegelaten is.
Nummer van de toelating en datum van aflevering (invoorkomendgeval): tewesnrsenmien feeteebasieien vy een e

....... .ooq---....-.n..-.-......‘..-.....v....--..-.-.‘.... sesesenrimeare ey R R R R R A

b) de hierbij gevoegd wetenschappelijke bijsluiter werd goedgekeurd bij de registratie. .
¢) de verkoop van dif geneesmiddet in Belgié om volgende redenen niet toegelaten is (zie verklaring van de

fabrikant): ....... verearaeiean e reisadeaseasaresaenene evesareaanse werems P R TR ETEE TR TR
..... ..-.. Ve
cetavianss eriessaar s cverenan Ceaaereneans fessencvsaseants ereres vreerceeraan e errienrreireermaaaare
feieeaatevasnrreenasroasens Ceeeneeien ciaeesatsireave P Censasserarreasrosnee veaiescinorimarreatme

Erwordt ook verzekerd dat.: c . - .
&) het bedrijf waar het produkt gefabriceerd wordt op geschikte termijnen aan inspecties onderworpen is;

b) dat de fabrikant, hetzij voor de.produkten bestemd voor de verkoop of verdeling in Belgié, hetzij voor -
produkten bestemd voor nitvoer, zich schikt naar de beginselen en richtsnoeren inzake goede praktijken bij het
vervaardigen van geneesmiddelen, opgenomen in bijlage 2 van het koninklijk besluit van 6 juni 1960 betreffende

- de fabricage, de bereiding en distributie in het groot en de terhandstelling van geneesmiddelen.

Dit getuigschirift is uitsluitend bestemd voor de bevoegde autoriteiten VAN : .. oo v v vavusns ceranes e N
De Inspecteur-Generaal, " ' Brussel,

(1) Voor elk produkt afzonderlijk moeteen certificaatopgesteldworden. De inlichtinﬁen asnvaardvoordediverse
farmaceutische vormen van een zelfde aktief bestanddeel verschillen vaak op fun amentele punten. Het zou
onvermijdelijk tot verwarring leiden indien op een zelfde certificaat inlichtingen zouden voorkomen betreffende
verschillende produkten, zelfs betreffende verschillende farmaceutische vormen.

{2) Men zal indien ze bestaat de algemene internationale benaming of zoniet, de nationale gemeen.schappelijke
benaming gebruiken. ‘ ’

Gezien om gevoegd te worden bij Ons besluit van 31 december 1992,

BOUDEWIIN

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



