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Gelet op het advies verstrekt op 28 december 1993 en 26 janua-
ri 1994 door de meest representatieve farmaceutische beroepsorga-
nisaties; .

Gelet op het advies van de Raad van State;

‘Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid en op
het advies van Onze in Raad vergaderde Ministers,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In het koninklijk besluit van 25 september 1874 betref-
fende de opening, de overbrenging en de fusie van voor het publiek
opengestelde apotheken, gewijzigd bij de koninklijke beslaiten van
19 april 1977, 16 december 1881, 23 december 1083 en 17 februa-
ri 1988, wordt een artikel 1 bis ingevoegd luidend als volgt :

_ « Artike! 1bis. § 1, Het maximum aantal voor het publiek open-
gestelde apothieken is, voor een periode van vijf jaar welke ingaat op
e datum van inwerkingtreding van koninklijk besluit van 18 okto-
ber,1994 tot wijziging van het koninklijk besluit van 25 septem-
fer 1974 betreffende de opening, de overbrenging en de fusie van
voor het publick: opengestelde apdtheken, gelijk aan het aantal
apotheken waarvoor op die datum eéen vergunning is verleend. Dit
sa wordt verhoogd met het aantal vergunningen die worden
verleend op basis van de aanvragen die werden ingediend voor de

Liervoren vermelde datum. »

. § 2. De bepalingen van artikel 6, § 2 van dijt besluit zijn niet van
joepassing op de aanvragen gesitueerd in een straal van 1,5 km van
een aanvraag die lopende is op de datum van inwerkingtreding van
koninklijk besluit van 18 oktober 1994 tot wijziging van het konink-
lijk besluit van 25 september 1974 betreffende de opening, de over-
brenging en de fusie van voor het publiek opengestelde apotheken,
en die worden ingediend voor de hiervoren vermelde datum.» -

Art. 2. Dit besluit treedt in werking de dag waarcp het in het
Belgisch Staatsblad wordt bekendgemaakt.

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

Gegeven te Brussel, op 18 oktober 1994.
ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieu,

J. SANTKIN
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Vu Y'avis émis les 28 décembre 1993 et 26 janvier 1994 par les orga-
nisations professionnelles pharmaceutiques les plus représenta-
tives;

Vu lavis du Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre de la Santé publique et de
Pavis de Nos Ministres qui en ont délibéré en Conseil,

Nous avons arrété et arrétons :

Article ler. Un article lerbis, rédigé comme suit, est inséré dans
Yarrété royal du 25 septembre 1974 concernant V'ouverture, le trans-
fert et la fusion d'officines pharmaceutiques ouvertes au public,
modifié par les arrétés royaux des 19 avril 1977, 16 décembre 1981,
23-décembre 1983 et 17 février 1988 :

« Article lerbis. § ler. Pendant une période de cing ans prenant
cours & la date dentrée en vigueur de l'arréié royal du 18 octo-
bre 1994 modifiant l'arrété royal du 25 septembre 1974 concernant
'ouverture, le transfert et la fusion dofficines pharmaceutiques
ouvertes aux public, le nombre maximum d’officines pharmaceéuti-
ques ouvertes au public est égal au nombre maximum d'officines
pour lesquelles une autorisation a été délivrée a cette date. Ce
nombre est majoré du nombre d’autorisations accordées sur la base
de demandes introduites avant la date précitée.

§ 2. Les dispositions de Varticle 6, § 2 du présent arrété ne sont pas
applicables aux demandes situées dans un rayon de 1,5 km d'une
demande en cours d'instruction a la date d'entrée en vigueur de
rarrété royal du 18 octobre 1994 modifiant larrété royal du
25 septembre 1974 concernant 'ouverture, le transfert et Ia fusion
d'officines pharmaceutiques. ouvertes au public et qui sont intro-
duites aprés la date précitée. » ) _

Art. 2, Le présent arrété entre en vigueur le jourde sa publication
au Monitéeur belge. .

Art. 3. Notre Ministre de la Santé publique est chargé de Yexécu-
tion du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 18 octobre 1984.

ALBERT

Par le Roi:

Le Ministre de PIntégration sociale,
de la Santé publique et de I'Environnement,

J. SANTKIN

D ————maad

N. 94 — 3105 .

20 OKTOBER 1994. — Koninklijk besluit betreffende de kontrole en
de analyse van de grondstoffen die door een officina-apotheker -
gebruikt worden

ALBERT II, Xoning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
.nzonderheid op artikel 1bis, § 1, 2° en § 3, ingevoegd bij de wet van
21 juni 1983;

Gelet op het advies van de Hoge Gezondheidsraad, gegeven op
14 maart 1994; eee ®

Gelet op het advies van de Raad van State;

de voordracht van Onze Minister van Maatschappelijke Inte-
gratie, Volksgezonq}}eid en Leefmilieu,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

_ HOOFDSTUK 1, — Algemene bepalingen

Artikel 1. Voor de toepassing van dit besluit verstaat men onder :

.10 grondstoffen : alle enkelvoudige of samengestelde substanties
die, zondex op zichzelk geneesmiddelen te zijn in de zin van artikel 1
van de wet van 95 maart 1964 op de geneesmiddelen, door een offi-
qlna-apotheker worden aangeschaft om ze als dusdanig of na verde-
ling af te leveren of om ze te verwerken in een officinale of magis-
trale bereiding; ‘ ,

20 partij : het geheel van verpakkingen grondstoffen die voort-
komen uit eenzelide verdeling uitgaande van een homogene massa; .

F. 94 — 3105

20 OCTOBRE 1994. — Arrété royal relatif au contréle et a
:I’?r;?ilyzse des matidres premiéres utilisées par un pharmacien
oHIcine

“ALBERT II, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut.

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, notamment
I'article 1bis, § ler, 20 et § 3, inséré par la loi du 21 juin 1983;

Vu 'avis du Conseil supérieur d'Hygiéne, donné le 14 mars 1994; -

Vu lavis du Conseil d'Etat;

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

Nous avons arrété et arrétons :

o CHAPITRE Iev. — Dispositions générales -
Article 1er, Pour l'application du présent arrété, on entend par :
1o matiéres premiéres : toutes substances ou compositions dont,

sans étre en elles-mémes des médicaments au sensde larticle lerde
laloi du 25 mars 1964 sur les médicaments, s'approvisionne un phar-

macien d'officine en vue de les délivrer en I'état ou aprés division ou
de les incorporer dans une préparation officinale ou magistrale;
' o2 o -

~ 20 ot *Yensemble des conditionnements dé matidres premitres
issus d'ume méme opération de division au départ d'une masse
homogéne; - : .

3¢ numéro de lot : un ensemble de chiffres

3¢ partijnummer : een geheel van cijfers of van cijfers en letters
oir: de partij te identificeren; . . .

. ou.de chiffres et de
Iettres servant a identifier le lot; . L . :
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40 fabricage : de volledige of gedeeltelijk vervaardiging met inbe-
grip van het verdelen, het verpakken ‘en de presentatie, behalve
indien deze verrichtingen worden uitgevoerd door de officina-
apotheker met het oog op de aflevering in detail;

50 officina-apotheker 1 i¢der persoon die de vergunning bezit de |

farmacie te beoefenen en die werkelijk hetzij een voor het publiek
toegankelijke officina hetzij een in de verzorgingsinstellingen of in
de gevangenissen ingerichte officina beheert;

6o de Minister : de Minister die de Volksgezondheid onder zijn
bevoegdheid heeft. .

_ Art. 2. De artikelen 2, 6, eerste lid, 6ter, § 1,7, 8, 9, 10, 13, 14, 15en
16 van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen zijn van
toepassing op de grondstoffen. .

HOOFDSTUK 1L — Bepalingen betreffende de officina-apotheker

Art. 3. § 1. De officina-apotheker moet voor het gebruik ervan de
identiteit nagaan en de kwaliteit controleren van de grondstoffen,

Dit nazicht en deze controles dienen te worden uitgevoe;d in de
officina.

§ 2. De grondstoffen moeten conform zijn met de Europese
Farmacopee, de Belgische Farmacopee of, bij gebreke, met een offi-
ciéle Farmacopee die overeenstemt met de-actuele wetenschappe-
lijke kennis. : .

Indien nodig, gaat de officina-apotheker na of de grondstoffen

beantwoorden aan de normen aanvaard door de internationale

instanties van biclogische standaardisatie.

Indien de grondstoffen niet beschreven zijn in de voornoemde
naslagwerken dient de officina-apotheker zich ervan te vergewissen
dat ze de kenmerken en kwaliteiten bezitten bepaald door de mono-
grafie ingediend door de in artikel 7, §§ 2 of 3 van dit besluit
bedoslde leverancier en goedgekeurd door de Minister; deze mono-
grafie wordt bij de recipiént gevoegd of door deze leverancier ter
beschikking gehouden van de officina-apotheker:.

§ 3. In afwijking van § 1 mag, wanneer de grondstoffen hem
worden geleverd in een recipiént met onschendbare sluiting, voor-
zien van de inlichtingen bedoeld in artikel 9, 59, de officina-
apotheker zich er toe beperken de identiteit ervan na te gaan of
onder zijn toezicht te doen nagaan met gebruikmaking van de reac-
ties beschreven in de Europese Farmacopee, de Belgische Farma-
copee, de bij koninklijk besluit goedgekeurde documenten voor
idetificatie van geneesmiddelen in de officina of, bij gebreke, de
andere referenties geciteerd in § 2.

§ 4. In afwijking van § | mag de officina-apotheker, onder zijn
verantwoordelijkheid, de controle van de kwaliteit van de andere
grondstofien dan deze bedoeld in § 3, toevertrouwen aan laboratoria
erkend voor de analyse van geneesmiddelen. .

§ 5. De officina-apotheker mag geen grondstof gebruiken die niet
‘beoogd wordt door § 2, behalve voor het uitvoeren van een magis-
trale bereiding. In dit geval worden de in § 1 voorziene controles
onder zijn verantwoordelijkheid uitgevoerd, conform de referenties
die door de voorschrijver worden gepreciseerd.

Art. 4. In afwijking van ‘artikel 3,§ 3 kan de leverancier bedoeld in
artikel 7, §§ 2 of 3 een aanvraag tot vrijstelling indienen teneinde de
officina-apotheker vrij te stellen van de identificatie. -~ - .

* Deze vrijstelling wordt toegekend door de Minister na adviesvan
de Belgische Farmacopeecommissie. Ze wordt medegedeeld aan de
leverancier, vergezeld van een vrijstellingsnummer. De leverancier
is gehouden op elke recipiént ep op de eventuele buitenverpakking
te vermelden « vrijstelling nr. ... ». De vrijstelling kan door de

Minister worden ingetrokken.

Art. 5. De officina-apotheker is gehouden de grondstoffen die
hem worden geleverd in een recipiént met onschendbare sluiting te
bewaren in hun oorspronkelijke recipiént. '

Art. 8. § 1. De officina-apotheker houdt een register van analysen
bij waarin hij voor elke verkregen grondstof met de hand inschrijft
of laat inschrijven : ,

10 een volgnummer;

20 deé datum van binnenkomst;

30 de naam van de grondstof met vermelding van de hoeveelheid;

40 het partijnummer;

50 de naam van de leyerancier;

6° de analytische referentie;

7. de uitgevoerde analyses en controles alsmede de resultaten
ervan; .

4
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40 fabrication : la fabrication totale ou partielle y compns les
opérations de division, de conditionnement et de présentation, sauf
lorsque ces opérations sont effectuées par le pharmacien d'officine

"en vue de la délivrance au détail;

50 pharmacien d'officine : toute personne autorisée 4 pratiquer la
pharmacie qui gére effectivement soit une officine ouverte au
public, soit une officine installée dans les établissements de soins ou
dans‘les prisons; ‘

6o Je Ministre : le Ministre qui ‘a la Santé publique dans ses atiri-
butions. . : .

Art. 2. Les articles 2, 6, alinéa ier. 8ter, § 1e7,7, 8,9, 10, 13, 14, 15 et
16 de la loi du 25 mars 1984 sur les médicaments sont applicables
aux mati¢res premidres.

CHAPITRE 1. — Dispositions relatives au pharmacien d'officine

Art. 3. § ler, Le pharmacien d'officine est tenu, avant leur emploi,
de vérifier Pidentité et de contrdler la -qualité des matiéres .
premieres, : '

Ces vérifications et contréles doivent étre effectués a lofficine.

§ 2. Les matiéres premiéres doivent étre conformes & la Pharma-
copée européenne, 4 la Pharmacopée belge ou, & défaut, 4 une Phar-
macopée officielle correspondant a I'état actuel des connaissances
scientifiques. -

Le pharmacien d’officine vérifiera, s'il y a lieu, que les matiéres
premiéres répondent aux-normes admises par les instances interna-
tionales de standardisation biologigue,

- Si les matiéres premi&res ne sont pas décrites dans les ouvrages
précités, le pharmacien dofficine doit s'assurer qu'elles possédent
les caractéristiques et qualités fixées par la monographie introduite
par le fournisseur visé a l'article 7, §§ 2 ou 3 du présent arrété et
approuvée par le Ministre; cette monographie est jointe au récipient
ou tenue par ce fournisseur & la disposition du pharmacien d'offi-
cine.

§ 3, Par @érogation au § ler, lorsque les matiéres premieéres lui sont
fournies sous récipient a fermeture invioiable muni des informa-
tions prévues & larticle 9, 5°, le pharmacien d'officine peut se limiter
4 vérifier ou & faire vérifier sous sa surveillance leur identité en
atilisant les réactions @écrites dans la Pharmacopée européenrie,
dans la Pharmacopée belge, dans les documents de vérification
didentité des médicaments en officine approuvés par arrété royal
ou, a défaut, dans les autres références citées au §2.

§ 4. Par dérogation au § 1, le pharmacien d'officine peut, sous sa
responsabilité, confier le cont:dle de qualité des matiéres premiéres
autres que célles visées au § 3 & des laboratoires agréés pour
I'analyse des médicaments. '

§ 5. Le pharmacien d'officine ne peut utiliser une matiére
premiére non visée au § 2, sauf pour exécuter une préparation
magistrale. Dans ce cas, les contréles prévus au § ler sont réalisés
sous sa responsabilité, conformément aux références précisées par
le prescripteur, .

Art. 4. Par dérogation a l'article 3, § 3, le fournisseur visé &
Yarticle 7, §§ 2 ou 3 peut introduire aupres du Ministre une demande
d’li)_cemption' visant a dispenser le pharmacien d'officine de Tidentifi-
cation., .

Cette exemption est accordée par le Ministre aprés avis de la
Commission belge de la Pharmacopée. Elle est notifiée au fournis-
seur, accompagnée dun numéro d'exemption. Le fournisseur
mentionne sur chaque récipient et sur 'emballage extérieur éven-
tuel : « exemption n° .,. » L’exemption peut étre retirée par le
Ministre. . .

Art, 5. Le pharmacien d'officine est tenu de conserver les matiéres
premiéres livrées sous récipient 4 fermeture inviolable dans leur
récipient d'origine.

Art. 6. § 1o, Le pharmacien d'officine tient un registre d'analyses
dans lequel il inscrit -4 la main ou fait inscrire a la main, pout
chaque matiére premiére acquise : ’ ’

10 un numéro d’ordre;

20 la date d'entrée; : .

30 le nom de la matiére premiére avec indication de la quantité;

40 le numéro de lot;

6° le nom du fournisseur;

80 la référence analytigue;

70 les analyses et contrdles effectués ainsi que leurs résultats;
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8¢ in voorkomend geval, de referentie naar het analyseprotocol

van ‘een erkend laboratorium of naar het controleverslag bedoeld in |

artikel 10, 20, ‘
Hij dateert en ondertekent zijn conclusies, .
§ 2. Het in § 1 voorziene met de hand geschreven register mag
vervangen worden door een computerregister op voorwaarde dat :
a)in de computer de gegevens voorzien in §1, 10, 20, 30,40, 50, §oen
80 avenals de conclusie hetreffende de conformiteit of niet-conformi-
teit met de weerhouden analytische referentie worden ingebracht;
b) de gegevenis onmiddellijk na het uitvoeren van de ‘controle
worden ingebracht; ‘ .
¢) tenminste eenmaal per week de ingebrachte gegevens op

papier.worden afgedrukt per volgnummer en de conclusies dpor de |
1 sions datées et signées par le pharmacien d'officine;

officina-apotheker worden gedateerd en ondertekend;
d) de ingebrachte gegevens na de laatste wekelijkse afdruk op

sedér ogenblik op papier kunnen worden afgedrukt. Deze bladzijden |

maken deel uit van het registers; -

&) de analyse- en controleprotocollen alsook, in voorkomend geval,
de analyseprotocollen van een erkend laboratorium of de controle-
werslagen voorzien in artikel 10, 2° bij het computerregister worden
revoegd. : )
< §3. De in §§ 1 en 2 voorziene documenten en gegevens worden
gedurende tien jaar in de officing bewaard en ter beschikking van
de farmaceutische inspecteurs gehouden.

§ 4. De officina-apotheker moet het bewijs kunnen leveren dat de
onderzoeken om zich te vergewissen van de identiteit en de kwali-
teit van de grondstoffen werkelijk zijn uitgevoerd. Lo

§ 5. Het volgnummer uit het register moet vermeld worden op de
overeenstemmende recipiént. ‘ :

HOOFDSTUK III. — Bepalingen betreffende de leverancier

Art. 7. § 1. ledere persoon die aan de officina-apothekers grond-
stoffen wil leveren welke het voordeel genieten van de afwijking
bedoeld in artikel 3, § 3 en in artikel 4 moet beschikken over een
vergunning verleend door de Minister. Daartoe deelt hij aan de
Minister de volgende gegevens mede :

10 zijn identiteit, het adres van de plaats waar hij zijn activiteit
uitoefent alsmede de beschrijving van de lokalen en va de uitrus-
ting;

20 de lijst van de grondstoffen die hij wenst te verkopen;

30 de aard van de beoogde activiteiten.

§ 2. Wanneer de persoon bedoeld in § 1 grondstoffen vervaardigt of
invoert moet hij eveneens meedelen :

10 de code gebruikt om het partijnummer voorzien in artikel 9, 5,
¢) op te stellen;

90 de identiteit van de apotheker verantwoordelijk voor de activi- |

teiten voorzien in artikel 9, 20;
3 de gedetailleerde lijst van de betrokken grondstoffen met hun
kwaliteitsreferentie voorzien in artikel 3, § 2. |

Indien de persoon bedoeld in de §§ 1 en 2 gevestigd is in een.

andere lid-Staat van de Europese Gemeenschap, moet ih bovendien
overmaken

10 een voor eensiuidend verklaard afschrift van de vergunning
vekregen in de betrokken lid-Staat en die gesteund is op een regle-
mentering gelijkwaardig aan de bepalingen van dit besluit. Deze
reglementering moet bij de aanvraag gevoegd worden, in voorko-
mend geval vergezeld van een vertaling in één van de nationale
talen: ’ !

20 het getuigschrift, afgeleverd doot de bevoegde autoriteiten van
de betrokken Staat, dat waarborgt dat hij beantwoordt aan de voor-
warden bepaald -in artikel 8, 1¢ en onderworpen is aan regelmatige
inspecties;

30 de naam van de persoon belast met het nagaan van de identi-
teit en de kwaliteitscontrole van de grondstoffen alsmede een voor
eensluidend verklaard model van zijn handtekening. Deze persoon
moet ofwel beantwoorden aan de eisen van de richtlijn 85/432/EEG
van 16 september 1985 inzake de codrdinatie van de wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen betreffende bepaalde werkzaam-
beden op farmaceutisch gebied ofwel aman die van de richtlijn
75/319/EEG van 20 mei 1975 betreffende de aanpassing van de
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen inzake farmaceutischie
specialiteiten. ) . S o

Art. 8. Elke leverancier van grondstoffen -bedoeld in artikel 7
moet : : .

10 de verrichtingen betreffende de door dit bestuit bedoelde grond-
stoffen wuitvoeren met inachtname van de beginselen en richt-
snoeren inzake goede praktijken bij het vervaardigen van genees-
middelen voor toepassing bij de mens, vastgesteld door de richtlijn
91/358/EEG van de Commissie van 13 juni 1991;
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80 le cas échéant, 1a référenice au protocole d'analyse d'un labora-
toire agrée ou au compte réndu-de controle visé & larticle 10, 29;

1l date et signe ses conclusions, ‘

§ 2. Le registre manuserit visé du § 1er peut étre rergplacé par un
registre informatique, & copdition que : :

a) soient introduites dans lordinateur les informations prévues au
§ 1¢r, 1o, 20,30, 4o, 50, B0 et B0 ainsi que la conclusion de conformité ou
de non-conformité a laréférence analytigue retenue; -

b{-'les informations soient introduites immédiatement aprés la
réalisation du conirdle; }

¢) les informations introduites soient, au moins une fois par
semaine, imprimées sur papier par numéro dordre et les conclu-

d) les informations introduites depuis la derniére impression
hebdomadaire puissent &tre imprimées sur papier, & tout moment.
Ces pages font partie du registre;

&) Les protocoles d'analyse et de conirdle ainsi que le cas échéant
les protocoles d’analyse d'un laboratoire agréé ou les comptes
rendus de contrdle prévas a Yartide 10, 20 soient joints au registre
informatique.

3. Les documents et données visés aux §§ ler et 2 sont conservés
dans Pofficine pendant dix ans et tenus & la disposition des inspec-

| teurs de la pharmacie.

§ 4. Le pharmacien d'officine doit étre & méme de faire la preuve
que les examens en vue de s'assurer de I'identité etde la qualité des
matiéres premiéres ont été réellement effectués.

§ 5. Le numéro d'ordre figurant au registre doit &tre mentionné
sur le récipient correspondant, ’ :

CHAPITRE IIL — Dispositions relatives au fournisseur

Art.7. § lex, Toute personne désireuse de fournir aux pharmaciens
dofficine des matiéres premieres bénéficiant de la dérogation
prévue & larticle 3,§ 3et al'article 4 doit disposer d'une autorisation
délivrée par le Ministre. A cette fin, elle communique les données
suivantes : .

1o son identité, I'adresse de 'endroit ou elle exerce son activité
ainsi que la description des locaux et de I'équipement; ) :

90 1a liste des matieres premiéres qu'elleé souhaite vendre;

3 la nature des opérations envisagées.

§ 2. Lorsgue la personne visée au § 1e fabrique ou importe des
matié¢res premiéres, elle doit également communiguer :

10 le code utilisé pour établir 1e numéro de lot prévu a l'article 9,
50, cj;

20 lidentité du pharmacien responsable des opérations prévues a
l’art‘gcle 9, 20; oo

30'la liste détaillée des matiéres premitres concernées avec leur
référence de qualité prévue & larticle 3, § 2.

§ 3. Lorsque la personne visée au §§ ler et 2 est établie dans un autre
Etat membre de Ia Communauté européenne, elle doit communiquer

| en outre :

1o une copie certifiée conforme de I'autorisation obtenue dans
PEtat membre concerné et basée sur une réglementation équiva-
lente aux dispositions du présent arrété. Cette réglementation doit
&tre jointe & la demande, le cas échéant accompagnée d'une traduc-
tion dans une des langues nationales;

920 l'attestation, délivrée par les ‘autorités compétentes de I'Etat
concerné, certifiant qu'elle répond aux conditions fixées a l'article 8§,
1o et est soumise & des ‘inspections réguliéres;

3 le nom de la personne chargée de vérifier l'identité et de
contréler la qualité des matiéres premiéres ainsi qu'un modele de sa
signature certifiée conforme. Cette personne dait répondre soit.aux
exigences de la directive 85/432/CEE du 18 septembre 1985 visant &
1a coordination des dispositions législatives, réglementdires et admi-
nistratives concernant certaines actjvités du domaine de la phar-
macie soit & celles de la directive 75/319/CEE du 20 mai 1975 concer-
nant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires
et administratives relatives aux spécialités pharmaceutiques.

4" Arxt, 82 Tout fournisseur de mati¢res premiéres.visé & larticle 7,

est tenu : X o

1o d'effectuer les opérations concernant les matiéres premiéres
visées par le présent arrété dans le respect des principes et lignes
directrices de bonne pratique de fabrication fuour Jes médicaments a
usage humain, établis parla directive 9}/356/CEE de la Commission
du 13 juin 1991; . : .
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20 de lokalen te allen tijde toegankelijk stellen voor de farmaceu-
tische inspecteurs; .

30 de grondstoffen verkopen aan elle officina-apothekers alsook
aan de houders van een vergunning bedoeld in artikel 22 bisvan het
voornoemde koninklijk besluit van 6 juni 1960;

40 jedere wijziging aangebracht san de ‘inlichtingen die voor-

_komen in artikel 7 onmiddellijk meedelen; ‘

50 de grondstoffen leveren in flacons met onschendbare sliting
die toelaten de goede bewaring ervan te verzekeren gedurende de
vermelde houdbaarheidstermijn; ,

60 de grondstoffen bewaren in aangepaste omstandigheden.

Art. 9. De leverancier bedoeld in artikel 7, § 2 is er daarenboven |

toe gehouden: .

10 er over te waken dat de grondstoffen de kwaliteiten bezitten
voorzien in artikel 3,§ 2; . .

20 a) aan een verantwoordelijke apotheker het daadwerkelijk
toezicht op de fabricage en de analyse van elke gefabriceerde partij
grondstof en de controle van de conformiteit ervan met de bepa-
Tingen van dit besluit toe te vertrouwen.

Hij kan eveniwe] de volledige of gedeeltelijke analyse van de
grondstoffen ofideraanbesteden aan een voor de analyse en de
controle van gencesmiddelen erkend laboratorium.

De apotheker houdt een register van analysen bij waarin hij voor
elke verkregen grondstof met.de hand inschrijft of laat inschrijven :

* 1¢ ¢en volgnummer;
20 de datum van binnenkomst; -
3 de naam van Qe‘grondswt met vermelding van de hoeveelheid;
40 het partijnummer; .
50 de naam van de leverancier;
80 de analytische referentie;

7 de uitgevoerde analyses en controles alsmede de resultaten

ervan;
80 in voorkomend geval, de referentie naar het analyseprotocol

van een erkend labgratorium of naar het controleverslag bedoeld in

artikel 10, 20, .

Hij dateert en ondertekent zijn conclusies. .

Dit met de hand geschreven register mag vervangen worden door
een computerregister op voorwaarde dat :

— in'de computer de gegevens voorzien in bovenvermelde punten
10, 20, 30, 4, 50, 6o en 8¢ evenals de conclusie betreffende de confor-
miteit of niet-conformiteit met de weerhouden analytische refe-
rentje worden ingebracht;

— de gegevens onmiddellijk na het uitvoeren van de controle
worden ingebracht;

— tenminste eenmaal per week de ingebrachie gegevens op
papier worden afgedrukt per volgnummer en de conclusies door, de
verantwoordelijke apotheker worden gedateerd en ondertekend;

~ de ingebrachte gegevens na de laatste wekelijkse afdruk op
ieder ogenblik op papier kunnen worden afgedrukt. Deze bladzijden
. maken deel uit van het register; : .

— de analyse- en controleprotocolien alsook, in voorkomend
geval, de analyseprotocollen van een erkend laboratorium of de
controleversiagen voorzien in artikel 10, 20 bij het computerregister
worden gevoegd. .

b) de analyse en de controle van de verpakt ingevoerde grond-
stoffen te laten uitvoeren en hetregister ende documenten voorzien
in punt 8) bij te houden. De analyse en de controle moeten worden
toevertrouwd hetzijaan een verantwoordelijke apotheker hetzij aan
ee:; voor de analyse en controle van geneesmiddelen erkend labora-
torium. . ) :

De leverancier wordt van de analyse vrijgesteld voor de verpakt

. ingevoerde partijen uit een lid-Staat van de Europese Gemeenschap
op voorwaarde dat: . .

—~ de in de Europese Gereenschap gevestigde fabrikant beant-
woordt aan de voorwaarden voorzien. in artikel 7, § 3, 29;

— de partijen ingevoerde grondstoifen vergezeld gaan van de
controleverslagen ondertekend door een persoon die beantwoordt
aan de voorwaarden voorzien in artikel 7,§ 3, 39

o) wanneer de leverancjer beroep doet op een erkend laborato- '

rium, omschrijft een geschreven contract nauwkeurig de respectie-
velijke verplichtingen en verantwoordelijkheden van de betrokken
Ppartijen;

3 het register evenals de analyseprotocollen of eventuele contro-

leverslagen gedurende tien jaar te bewaren; ,

20 de rendre les locaux accessibles en tout temps aux inspecteurs
de la pharmacie;

30 de vendre les matiéres premiéres a tous les pharmacieéns d'offi-
cine ainsi qu'aux détenteurs d’autorisation visés a l'article 22bis de -
Tarrété royal du 8 juin 1960 précité; .

40 de communiquer immédiatement toute modification apportée
aux renseignements figurant a Tarticle 7; :

50 de livrer les matiéres premiéres dans des flacons 4 fermeture
inviolable, permettant d'assurer leur parfaite conservation pendant
la durée de validité ?enﬁonnée; . o

ggede conserver les matiéres preniieres dans les conditions appro-
priées. : : :

Art. 9, Te fournisseur visé a I'article 7, § 2 est, en outre, tenu :

10 de veiller & ce gue les matiéres premidres possédent les qualités
prévues par l'article 3,§ 2; . . :

20 g)de confier & un pharmacien responsable la surveillance effec-
tive de la fabrication et de l'analyse de chague lot de matiére
premiére fabriqué et le contrdle de sa conformité aux dispositions
du présent arréteé.

1! peut cependant sous-traiter Yanalyse totale ou partielle des
matiéres premiéres & un laboratoire agréé pour l'analyse et le
contréle des médicaments.

Le pharmacien tient un registre d'analyses dans lequel il inscrit &
la main ou fait inscrire a la main, pour chaque matiére premiére
acquise :

1¢ un numéro d'ordre;

2¢ la date d'entrée;

30 le nom de la matiére premiére avec indication de la quantité;

40 le numéro de lot;

50 le nom du fournisseur;

80.1a référence analytique;

70 les analyses et contréles effectués ainsi que leurs résultats;

80 le cas échéant, la référence au protocole d’analyse d’un labora-
toire agréé ou au compte-rendu de controle visé a l'article 10, 2°,

1l date et signe ses conclusions.

Ce registre manuscrit peut étre remplacé par un registre informa-
tique & condition que :

— soient introduites dans l'ordinateur les informations prévues
aux points 19, 20, 3¢, 4, 59,60 et 8o-précités, ainsi que la conclusion de
conformité ou de non-conformité a la référence analytique retenue;

— 1les informations soient introduites immédiatement apres la
réalisation du contrdle;

— les informations introduites soient, au moins une fois par
semaine, imprimées sur papier par numéro d'ordre et les conclu-
sions datées et signées par le pharmacien responsable; .

— les informations introduites depuis la derniére impression
hebdomadaire puissent étre imprimées sur papier, & tout moment.
Ces pages font partie du registre;

— les protocoles d’analyse et de controle ainsi que lé cas échéant
les protocoles d'analyse d'un laboratoire agréé ou les comptes
rendus de contrdle prévus a Particle 10, 2° soient joints au registre
informatique, ’

b) de faire procéder & analyse et au contrdle des matiéres
premiéres importées conditionnées et de tenir Je registre et les docu-
ments prévus au point a). L'analyse et le conirdle doivent étre
confiés soit au pharmacien responsable soit a un laboratoire agréé

pour I'analyse et le conirdle des médicaments.

Le fournisseur est dispensé de I'sualyse pour les lots importés
conditionnés d'un Etat membre de la Communauté européenne a
condition que :

— le fabricant établi dans la Communauté européenne réponde
aux conditions prévues a Particle 7, § 3, 29

— les lots de matiéres premiéres importés soient accompagnés
des comptes rendus de controle signés par une personne répondant
aux exigences présvues a l'article 7, § 3, 3%

¢) lorsque le fournisseur fait appel a un laboratoire agréé, un
contrat écrit précise les obligations et responsabilités respectives
des parties concernées;

3¢ de conserver le registre ainsi que les protacoles d’analyse ou
comptes rendus de contréle éventuels pendant dix ans;
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40 een verzegeld monster van de in de handel gebrachte grond-
stoffen dat door de handtekening van de verantwoordelijke voor de
vrijgifte ervan is gewaarmerkt, bij te houden. De monsters dienen

te’ worden -bewaard gedurende een periode gelijk aan de houdbaar-

heidstermijn plus één jaar;

50 op elke recipiént en eventuele buitenverpakking te vermelden:

aj)het aan de grondstof toegekend vergufiningsnummer, voorafge-
gaan door de vermelding « vergunning nr, ... »;

b) de benaming van de grondstof of grondstoffen volgens de
Farmacopee indien deze benaming bestaat, zoniet de door de
Wereldgezondheidsorganisatie aanbevoléen algemene internationale
benaming indien deze bestaat, of, bij gebreke daarvan, de algemeen
gebruikelijke of scheikundige benaming; )

‘ ¢) het partijnummer en de duidelijke aanduiding van de uiterste
gebruiksdatum; ‘ :

t d) de-bewaringsvoorwaarden;
* €)de referentie van de kwaliteit zoals voorzien in artikel 3, § 2.

! Art. 10, De leverancier bedoeld in artikel 7, § 3 moet :
& 1e de voorschriften van de artikelen 8 en §, 1o, 30, 40 en 50 eerbie-

"

gen, : "

20 bij elke verpakking grondstof die hij levert, het controleverslag
opgesteld door de persoon bedoeld in artikel 7, § 3, 3° voegen. .

o . )

HOOFDSTUK IV, — Slothepalingen

Art. 11. De Minister kan de vergunningen voorzien in artikel 7
intrekken, indien de bepalingen van de artikelen 8, 9 en 10 niet
worden nageleefd. ) "

Ari, 12. De personen die voér de inwerkingtreding van dit besluit
een vergunningsaanvraag hebben ingediend die beantwoordt aan
de bepalingen van artikel 7, worden vrijgesteld van het indierien
van een nieuwe aanvraag. d

Art. 13. Dit besluit treedt inr werking de dag waarop het in het
Belgisch Staatsblad is bekendgemaakt.

Art. 14. Onze Minister van Maatschappelijke Integiatie, Volksge-
zondheid en Leefmilieu is belast met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 20 oktober 1994.

ALBERT

Van Koningswege :

De Minister van Maatschappelijke Integratie,
Volksgezondheid en Leefmilieu,

J. SANTKIN .

- 40 de¢ coliserver un échantillon scellé des matiéres premiéres
mises sur le marché, authentifié par la signature du responsable de
leur libération. Les échantillons doivent étre conservés pendant une
période égale a la durée de validité plus un an; .

50 de mentionner sur chaque récipient et emballage éventuel :

&) le numéro d'autorisation attribué a la matiére premidre précédé
de la mention « autorisation n® ... » . ‘

b} ladénomination de la ou des matidres premidres selon la phar-
macopée si cette’ dénomination existe, sinon la dénomination
commune internationale recommandée par IOrganisation mondiale
de la Santé si elle existe, ou, & défaut, la dénomination commune
usuelle ou la dénomination chimique;

¢} le numéro de lot et la date de péremption en clair;

d) les conditions de conservation; .

e) la référence de qualité prévue par larticle 3, § 2.

Art. 10, Le fournisseur visé a l'article 7, § 3 doit : .
10 respecter les prescriptions des articles 8 et 9, 1o, 3¢, 40 et 59

20 joindre & chaque conditionnement de matiére premiére u'il
fournit, le compte-rendu de contrdle établi par la personne visée &
I'article 7, § 3, 3°.

CHAPITRE IV. — Dispositions finales

Art. 11. e Ministre peut retirer les autorisations prévues a
i’axit‘:i’cle 7 en cas de non-respect des dispositions des articles 8, §
et 10.

Art. 12. Les personnes ayant introduit avant l'entrée en vigueur
du présent arrété, une demande d'sutorisation répendant aux dispo-
sitions de I'article 7, sont dispensées diindroduire une nouvelle
demande.

Art. 13. Le présent arrété entre en vigueur le jour de sa publica-
tion au Moniteur belge. .

Art. 14. Notre Ministre de VIntégration sociale, de la Santé
pub_Iti’gue etde 'Environnement est chargé de l'exécution du présent
arréte. .

Donné a Bruxelles, le 20 octobre 1994,
ALBERT

Par le Roi :

Le Ministre de YIntégration sociale,
de la Santé publique et de 'Environnement,

J. SANTKIN .

MlNlSTERfE VAN TEWERKSTELLING EN ARBEID

N. 94 — 3106

13 OKTOBER 1994. — Koninklijk besluit houdende wijziging van
het koninklijk besluit van 6 juli 1993 tot vaststelling, voor het
Ministerie van Tewerkstelling en Arbeid, van de betrekkingen
bedoeld in artikel 7, § 3, vijide lid, b, 3, van het koninklijk besluit
van 8 augustus 1983 betreffende de uitoefening van een hoger
ambt in de rijksbesturen

ALBERT I, Koning der Belgen,
Aap allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op artikel 107, tweede lid, van de Grondwet;
Gelet op het koninklijk besluit van 2 oktober 1937 houdende het

statuut van het rijkspersoneel, laatst gewijzigd bij het koninklijk |

besluit van 28 september 1994; . . )

Gelet op het koninklijk besluit van 8 augustus 1983 betreffende de
uitoefening van een hoger ambt in de rijksbesturen, inzonderheid
op artikel 7, § 3, vijfde lid, b, 8, gewijzigd bij het koninklijk besluit
van 20 februari 198%; | ' :

Gelet op het akkoord van Onze Minister van Ambtenarqnz'aken;

gegeven op-27 juni 1994;

Gelet op de wetten op de Raad van State, gecobrdineerd op
12 januari 1973, inzonderheid op artikel 3, § 1, gewijzigd bij de wet
van 4 juli 1989; , ,

Gelet op de dringende noodzakelijkheid; :

Overwegende dat het dringend is de funkties van inspecteur toe te
kennen gelet op de essentiéle rol van deze funktie in de strijd tegen
het zwartwerk; o

-

MINISTERE DE L’EMPLOI ET DU TRAVAIL

F. 94 — 3106 .

13 OCTOBRE 1994. — Arrété royal modifiant 'arrété royal du 6 juil-
let 1993 fixant, pour le Ministére de PEmploi et du Travail, les
emplois évoqués a Varticle 7, § 3, cinquiéme alinéa, b, 3, de
Tarrété royal du 8 aoit 1983 relatif & U'exercice d’'une fonction
supérieure dans les administrations de IEtat

ALBERT II, Roi des Belges,
A tous, présents et & venir, Salut,

. Vu larticle 107, alinéa 2, de la Constitution; . |

Vu l'arrété royal du 2 octobre 1937 portant le statut des agents de
I'Etat, modifié en dernier lieu par larrété royal du 26 septem-
bre 1994; ’

Vu Yarrété royal du 8 achit 1983 relatif a lexercice d'une fonction
supérieure dans les administrations de I'Etat, notamment Yarticle 7,
§ 3, cinquiéme salinéa, b, 3, 'modifi¢ Par l'arrété royal du
20.février 1989; ’ T v S : .

Yu, Tl'accord de Notre Ministre de la Fonction publique, donné le
27 juiti 1994; R i

“Vu 1és lois sur le Conseil d'Etat, coordoninées le'12 janvier 1873,
notamment Varticle 3, § ler, modifié par la loi du 4 juillet 1989;

-Vu l'urgence;
Considérant qu'il est urgent d’attribuer les fonctions d'inspecteur
vit le 1dle essentiel de cette fonction dans )¢ vadre de la lutte contre

| le.travail frauduleux;



