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Sur la proposition de Notre Ministre de la Protection de la
consommation, de la Santé publique et de I’'Environnement,

Nous avons arrété et arrétons :

Article 1°". A l'article 26bis, § 1°", de I'arrété royal du 31 mai 1885
approuvant les nouvelles instructions pour les médecins, pour les
pharmaciens et pour les droguistes, inséré par l'arrété royal du
9 janvier 1992 et modifié par I’arrété royal du 21 octobre 1999, I'alinéa 4
est complété comme suit :

« Toutefois, cette disposition ne s’applique pas au pharmacien
d’hopital qui délivre des médicaments via un mandataire a des
personnes hébergées dans une maison de soins psychiatriques. »

Art. 2. Notre Ministre qui a la Santé publique dans ses attributions
est chargée de I’'exécution du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 26 juin 2001.
ALBERT

Par le Roi :
La Ministre de la Protection de la consommation,
de la Santé publique et de I’Environnement,
Mme M. AELVOET

F. 2001 — 1919 [C - 2001/22496]

2 JUILLET 2001. — Arrété ministériel
soumettant la délivrance de certains médicaments
a prescription médicale

La Ministre de la Protection de la consommation, de la Santé
publique et de I’'Environnement,

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, notamment I’article 8;

Vu l'avis de la Commission des médicaments;

Considérant I’existence de contre-indications a I'utilisation de médi-
caments mydriatiques;

Considérant que ces médicaments peuvent provoquer des effets
indésirables systémiques;

Considérant que la Résolution AP (99) 1 du Comité des Ministres du
Conseil de I'Europe (Accord partiel) relative a la classification des
médicaments dont la délivrance est soumise a ordonnance recom-
mande la mise sous ordonnance des médicaments contenant les
principes actifs suivants : atropine, tropicamide, homatropine, cyclo-
pentolate;

Vu l'avis du Conseil d’Etat n° 31.258/3, donné le 3 mai 2001,

Arréte :

Article 1°". La délivrance des médicaments, a usage ophtalmologi-
que, contenant un des produits suivants, soit tel quel, soit sous forme
de sel, d’éther, d’ester, soit sous forme de sel d’éther ou d’ester est
soumise a prescription médicale :

Atropine,
Phényléphrine,
Tropicamide,
Homatropine,
Cyclopentolate.

Art. 2. Le présent arrété entre en vigueur le premier jour du
troisiéme mois qui suit celui au cours duquel il aura été publié au
Moniteur belge.

Bruxelles, le 2 juillet 2001.
Mme M. AELVOET

Op de voordracht van Onze Minister van Consumentenzaken,
Volksgezondheid en Leefmilieu,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In artikel 26bis, § 1, van het koninklijk besluit van
31 mei 1885 houdende goedkeuring der nieuwe onderrichtingen voor
de geneesheren, de apothekers en de drogisten, ingevoegd bij het
koninklijk besluit van 9 januari 1992 en gewijzigd bij het koninklijk
besluit 21 oktober 1999, wordt het vierde lid aangevuld als volgt :

« Deze bepaling is evenwel niet van toepassing op de ziekenhuis-
apotheker die geneesmiddelen door toedoen van een gemachtigde
overhandigt aan personen die gehuisvest zijn in een psychiatrisch
verzorgingstehuis. »

Art. 2. Onze Minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegd-
heid heeft, is belast met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 26 juni 2001.
ALBERT

Van Koningswege :
De Minister van Consumentenzaken,
Volksgezondheid en Leefmilieu,
Mevr. M. AELVOET

N. 2001 — 1919 [C - 2001/22496]

2 JULI 2001. — Ministerieel besluit waarbij de aflevering van
bepaalde geneesmiddelen aan een medisch voorschrift wordt
onderworpen

De Minister van Consumentenzaken, Volksgezondheid en
Leefmilieu,

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
inzonderheid op artikel 8;
Gelet op het advies van de Geneesmiddelencommissie;

Overwegende het bestaan van contra-indicaties bij het gebruik van
mydriatica geneesmiddelen;

Overwegende dat deze geneesmiddelen systemische ongewenste
effecten kunnen veroorzaken;

Overwegende dat de Resolutie AP (99) 1 van het Ministerieel Comité
van de Raad van Europa (Gedeeltelijk Akkoord) betreffende de
classificatie van geneesmiddelen waarvan de aflevering aan een
medisch voorschrift is onderworpen, het op voorschrift brengen van de
geneesmiddelen die de volgende actieve bestanddelen bevatten, aan-
beveelt : atropine, tropicamide, homatropine, cyclopentolate;

Gelet op het advies van de Raad van State Nr 31.258/3, gegeven op
3 mei 2001,

Besluit :

Artikel 1. Het afleveren van geneesmiddelen voor oogheelkundig
gebruik die één van de volgende producten bevatten hetzij als zodanig,
hetzij in de vorm van zout, van ether, van ester, hetzij in de vorm van
zout van ether of ester wordt onderworpen aan een medisch voor-
schrift :

Atropine,

Fenylefrine,

Tropicamide,

Homatropine,

Cyclopentolate.

Art. 2. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de derde
maand na die waarin het is bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad.

Brussel, 2 juli 2001.
Mevr. M. AELVOET



