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CHAPITRE ler. - Dispositions générales.

Article 1. L'information et la publicité concer nant les médicaments sont
soumises aux dispositions du présent arrété.Toutefois, cet arrété ne sapplique
pas:1° aux études scientifiques et autres publications diffusées sans|'intention de
promouvoir la vente ou la prescription de médicaments, a l'exclusion dela
publicitéy incluse;2° (ala publicité de rappe mentionnant exclusivement la
dénomination du médicament accompagnée, le cas échéant, du nom du
responsable de la mise dansle commerce, al'exclusion de toute autre mention,
image, dessin ou photographie. Cette publicité de rappel ne peut apparaitre que
danslesjournaux et périodiquesou, lorsgu'elle est destinée aux personnes
habilitéesa prescrireou a délivrer des médicaments, dansles car nets de
prescription, les agendas et sur les boites de goupage.) <AR 1988-04-27/32, art. 1,
004; En vigueur : 17-07-1988>




Art. 2. L'information et la publicitérelatives aux médicaments doivent étre
honnétes, véridiques et contrdlables. Elles doivent étre confor mes aux ééments
du dossier telsqu'ilsont été acceptéslorsdel’enregistrement du médicament et
étreformuléesen termesclairset précis.

Art. 3. Laconformité aux lois et réglements del'information et dela publicité
relatives aux médicaments doit étre vérifiee par le responsable del'information
pharmaceutique, visé al'article 19.

Art. 4. <AR 1992-12-07/31, art. 1, 005; En vigueur : 08-01-1993> § 1. Tout
meédicament fait I'objet de deux notices d'infor mation, confor mes aux
dispositionsdel'arrétéroyal du 3juillet 1969 relatif al'enregistrement des
meédicaments :

- une notice scientifique, destinée aux personnes habilitéesa prescrireou a
délivrer des médicaments,

- une notice pour le public fournissant I'information jugée nécessaire en termes
compréhensibles pour ['utilisateur, sauf s toute I'information requisefigure
directement sur lerécipient et lesemballages extérieurs.

§ 2. Cette obligation ne s'applique pas aux médicaments préparés par le
phar macien en son officine, en vue dela vente au détail.

Art. 5. 8 ler. Lanotice scientifique doit ére remise ou envoyeée, par le
responsable de la mise dans le commer ce, aux personnes habilitées a prescrire ou
adélivrer des médicaments qui en font la demande.Elle doit étre jointe a chaque
échantillon detout médicament.§ 2. Tout conditionnement d'un médicament
destiné & étre délivré ou remis au public doit comprendre une notice pour le
public, (sauf si toutel'information requise figure directement sur lerécipient et
les emballages extérieurs.) <AR 1992-12-07/31, art. 2, 005; En vigueur : 08-01-
1993>

CHAPITRE 11. - Dispositions communes.

Art. 6. 11 est interdit defairedela publicité en faveur des médicaments:1° ala
radio ou alatéévision;2° au moyen d'aéronefs ou de bateaux;3° au moyen
d'affiches ou de panneaux, dansleslieux accessibles au public;4° par des
enseignes lumineuses;5° par desrecommandations orales en public ou par
téléphone;6° dansles périodiques pour enfants;7° par lebiaisd'objets detoute
nature, autres que les moyens de communication habituels;8° par I'or ganisation
de concours publicitaires;9° par I'insertion d'encarts détachables ou de dépliants
dansles publications.

Art. 7. Danstoute information ou publicité relative aux médicaments, il est
interdit :1° de garantir le succes;2° dedécrirel’'effet du médicament par
['utilisation de superlatifs ou de ter mes exagér és,3° d'utiliser des simplifications
trompeuses ou de citer de maniereincompléete un éément du texte dela notice ou
de mettre en exerguel'absence d'effetsindésirables ou de contre-indications;4°
de publier desextraitsd'un texte scientifique sur les effets thérapeutiques du
médicament, sansr éférence exacte et compléte a la publication originale;5° de
reproduire desimages, dessins ou photographies, dénués de relation directe avec
le médicament:6° de orocéder a des compar aisons entre médicaments. sans




indication des éléments précis de la compar aison.

CHAPITRE 111. - Del'information et de la publicité destinées aux personnes
habilitéesa prescrire ou a délivrer des médicaments.

Art. 8. Lorsqu'elles sont destinées aux per sonnes habilitéesa prescrireou a
délivrer des médicaments, I'information et la publicité doivent étre conformes a
la notice scientifique approuvée lorsdela plusrécente décision du Ministre qui a
la Santé publique dans ses attributions.A I'exception des éémentsrelatifs aux
indications, contre-indications et posologie, €lles peuvent aussi étre basées sur les
autres édémentsdu dossier, telsqu'ilsont été acceptéslorsdel'enregistrement.

Art. 9. L'information et la publicité qui sont destinées aux personnes habilitées
aprescrireou adéivrer des médicaments doivent comporter au moinsla
dénomination commune inter nationale, tous les eéments des rubriques
indications, posologie, contre-indications et effetsindésirables de la notice
scientifique, ainsi que les mentionsy imposees par d'autres dispositions
réglementairesou par le Ministre.Ces ééments doivent étreintégrés dansletexte
informatif ou publicitaire ou figurer sur la méme page ou sur la page
immédiatement consécutive; ilsdoivent éreimprimésen caractéres bien lisibles,
identiques et de mémetaille.

Art. 10. L'information et la publicité or ales doivent ére confor mes a la notice
scientifique. Si elles sont basées sur d'autres données acceptéeslorsde
I"enregistrement, celles-ci doivent étreréunies dansun dossier technique signé et
daté par leresponsable del'information.L e délégué médical doit remettre au
praticien visité la notice scientifique du médicament présenté, ainsi que le dossier
technique, si cedernier est demandé.Une copie de ce dossier est transmise, par le
responsable del'information, al'lnspecteur général dela Pharmacieala
demande de celui-ci.

Art. 11. Les éudes scientifiques et I'information diffusées par des moyens
audiovisuels sans|'intention de promouvoir la vente ou la prescription de
médicaments ne peuvent en aucun cas étre interrompues par une publicité
concer nant les médicaments.L a publicité diffusée par un moyen audiovisuel doit
étre clairement précédée dela mention " publicité pharmaceutique " et
comporter de maniere claireet intelligible lesrubriques et mentions prévuesa
['article 9.L es supports audiovisuels ne doivent pas permettre I'effacement du
programme.

CHAPITRE 1V. - Del'information et dela publicité destinées au public.

Art. 12. Lorsgqu'elles sont destinées au public, I'information et la publicité
doivent étre conformes a la notice pour le public.Elles doivent comporter au
moinsletextedelarubrique” indications"” delanotice pour le public et les
mentionsimposées par d'autres dispositionsréglementaires ou par le Ministre,
ains que larecommandation " lire attentivement la notice " .Ces mentions
doivent é&reimpriméesen caractéresbien lisibles, identiques et de mémetaille.

Art. 13. Est interditela publicité aunrés du nublic concer nant un médicament




contre latuberculose, la poliomyélite, le cancer, le diabéte ou lesmaladies
sexuellement transmissibles.

Art. 14. Toute publicité destinée au public est interdite :1° al'aide de moyens
audiovisuels ou autres projections;2° par la distribution ou laremise a domicile
d'autocollants ou de prospectus publicitaires sépar és;3° sous forme de remise
gratuite de médicaments.

Art. 15. Dansl'information et la publicité destinées au public, il est également
interdit :1° de présenter la consultation médicale comme superflue;2° dedécrire
les symptdmes de la maladie pour laquelle le médicament est recommandé; 3° de
présenter des attestations de guérison;4° de reproduire desimages ou des dessins
représentant I'état du malade avant et apresletraitement;5° d'interpréter ou de
paraphraser lesfragments de textes scientifiques cités;6° d'utiliser plusd'une
demi-page danslesjournaux ou plusd'une page dans les périodiques par
numéro et par médicament.

CHAPITRE V. - Du responsable deI'infor mation.

Art. 16. Seulesles personnes habilitées a exercer I'art médical, I'art
phar maceutique ou la médecine vétérinaire en Belgique peuvent étre agr éées
comme responsables de I'information phar maceutique.Elles doivent justifier
d'une expérience d'au moinsun an dansle domaine del'information
pharmaceutique, par la présentation d'une attestation descriptive destaches
accomplies.L'attestation est délivrée par la personne ou I'établissement desquels
provient I'information pharmaceutique. Lesfonctionnaires de l'inspection dela
phar macie peuvent vérifier I'exactitude de cette attestation.

Art. 17. 8§ ler. Lafonction deresponsable de I'information est incompatible
avec celle de gestionnaire d'une entreprise phar maceutique, ainsi qu'avec
I'exercice dela fonction de pharmacien d'industrie.§ 2. L'agrément du meédecin
vétérinaire est limitéal'information relative aux médicaments a usage
vétérinaire.

Art. 18. Lademande d'agrément est adressee au Ministre qui ala Santé
publigue dans ses attributions, accompagnée d'une copie du dipldome, de la
preuvedel'inscription al'Ordre et del'attestation prévueal'article 16.Laliste
des personnes agréées dans|'année et leur qualification est publiée chague année
au Moniteur belge.

Art. 19. Tout fabricant ou importateur de médicaments doit sassurer la
collaboration d'un responsable de l'information agréé dont il communiquele
nom au Ministre. Un suppléant peut, dans les mémes conditions, étre adjoint au
responsable.Si lefabricant ou I'importateur n'est pasresponsable dela mise
dansle commer ce du médicament, il est dégagé de cette obligation a condition de
fournir la preuve que leresponsable de la mise dansle commerce assurela
publicité et I'infor mation relatives a ce médicament et dispose lui-méme d'un
responsable del'information agréé. Dans ce cas, le responsable dela mise dansle
commerce doit remplir I'obligation prévue al'alinéa premier.




Art. 20. Lorsgu'une méme entreprise diffuse del'information ou dela publicité
concernant alafois des médicaments a usage humain et des médicamentsa
usage vétérinaire, elle peut désigner un responsable pour chacune de ces
catégories de médicaments.

Art. 21. Lespersonnesviséesal'article 19 tiennent a la disposition des
fonctionnaires chargés du contrdle un exemplair e de toute information ou
publicité, accompagné d'unefiche indiquant les destinataires, le mode de
diffusion, la date de premiere diffusion et sa périodicité.

Art. 22. S'il apparait quelesdispositions du présent arrété ne sont pas
respectées, I'lnspecteur général dela pharmacie en informe le responsable de
I'information pharmaceutique et I'invite a fournir unejustification dansun délai
d'un mois. Si cedernier nerépond pasdans cedéai ou s lajustification est
insuffisante, il transmet le dossier au Ministre qui ala Santé publique dans ses
attributions, avec une proposition de suspension ou deretrait del'agrément du
responsable de I'information phar maceutique. L'intéressé ainsi que lI'entreprise
concer née en sont informés.Sans pré udice de |'application de sanctions pénales
éventuelles, le Ministre peut, apresavis dela Commission prévue al'article 23,
suspendrel'agrément du responsable del'information pour un délai dont il
déterminela durée, mais qui ne peut excéder six mois. En casderécidive ou de
non respect de cette suspension, le Ministre peut, aprés avis dela commission,
retirer I'agrément.Le Ministrerend sa décision danslesdeux mois qui suivent la
remise del'avisdela commission ou aprés que ledélai prévu pour laremisede
cet avis soit écoulé. Lesdécisions du Ministre sont motivées.L a décision du
Ministre est notifiéea l'intéressé ainsi qu'a |'entreprise concer née.

Art. 23. Aupresdu Ministere dela Santé publique et dela Famille, il est créé
une commission chargée de fournir au Ministre qui a la Santé publique dans ses
attributionsun avis sur les propositions de suspension ou deretrait de
I"agrément prévuesal'article 22.La commission est composée des membres
suivants, nommés par le Ministre pour uneduréedesix ans:- le président, qui
est magistrat ou ancien magistrat;- trois membres choisis parmi les per sonnes
agr éées comme responsables de I'infor mation phar maceutique;- un praticien de
chacune des professions de médecin, de pharmacien d'officine et de médecin-
vétérinaire;- deux membres qui représentent lesfabricants et importateursde
meédicaments;- deux membres qui représentent lesmutualités.l| est nommeé
autant de membres suppléants que de membr es effectifs.Un fonctionnaire de
I'ingpection de la pharmacie et un fonctionnaire del'Institut national
d'assurance maladie-invalidité assistent aux réunions avec voix consultative. Un
fonctionnaire del'lnspection de la pharmacie assur e le secr étariat dela
commission.La commission délibéere valablement si la moitié, au moins, des
membr es sont présents; elle émet un avis motivé ala majorité des membres
présents. L'avisdes autres participants est reprisdansle procés-verbal dela
réunion. Si leresponsable concernéledésire, il peut étre entendu par la
commission, en sefaisant éventuellement assister par un conseiller.L e président
dela commission peut faire appel a des experts. La commission rend son avis
dansles deux mois qui suivent la transmission dela proposition de suspension ou
deretrait. A I'issue de ce délai I'avisn'est plus exigé.La commission établit son
realement d'ordreintérieur aui est soumisal'aonorobation du Ministre.




CHAPITRE VI. - Dispositionstransitoires et finales.

Art. 24. Lesarrétésroyaux du 23 octobre 1972 relatif ala publicité et &
I"'information concer nant les médicaments et du 24 janvier 1977 relatif aux
médicaments faisant |I'objet de publicité auprés du public sont abrogés a la date
d'entrée en vigueur du preésent arrété (,al'exception desarticles 2, alinéa ler et 6
del'arrétéroyal du 23 octobre 1972 précité, qui, pour les médicamentsvisésa
["article 25, 8§ ler, restent en vigueur jusqu'al'expiration d'un délai de neuf mois
prenant coursau jour dela notification de|'approbation de la notice
scientifique.) <AR 1986-01-27/32, art. 1, 002; En vigueur : 01-02-1986>

Art. 25. § ler. (Pour tout médicament qui était dansle commer ce le 29 aolt
1984 ou pour lequel une demande d'enregistrement avait étéintroduite avant
cette date, leresponsable de la mise dansle commerce est tenu d'introduirele
projet de notice scientifique, prévu al'article 4, auprésdu Ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions, au plustard a la date précisee al'annexe au
présent arrété, pour le groupe pharmacothérapeutique auquel il appartient.)
<AR 1986-01-27/32, art. 2, 002; En vigueur : 01-02-1986>8 2. (L e projet de notice
pour le public doit étreintroduit dansun délai de deux mois prenant cours au
jour dela notification del'approbation dela notice scientifique. A défaut
d'opposition notifiée dans le mois qui suit la date limite prévue pour cette
introduction, ce projet considéré comme la notice approuvée.) <AR 1986-01-
27/32, art. 2, 002; En vigueur : 01-02-1986>8 3. L 'incompatibilité entrela
fonction deresponsable del'information et I'exercice delafonction de
pharmacien d'industrie ne s applique pas aux personnes qui exer cent
conjointement ces fonctions au moment de la publication du présent arrété.(8 4.
Lalimitation prévueal'article 17, § 2 ne s appligue pas aux médecins
vétérinairesjustifiant d'une expérience d'au moins 5 ans, dans le domaine de
I'information relative aux médicaments a usage humain, antérieure au 29 aot
1984.Cettejustification est confor me aux dispositionsde I'article 16.) <AR 1986-
11-04/30, art. 1, 003; En vigueur : 30-12-1986>

Art. 26. Leprésent arrétéentre en vigueur lepremier jour du dix-huitiéme
mois qui suit celui au coursduquel il aura été publié au Moniteur belge, a
I'exclusion des articles 16, 18 et 25, 8ler, qui entrent en vigueur lejour dela
publication du présent arrété (et, pour les médicamentsvisésal'article 25, § ler,
desarticles4, 5, 8,9, 10, 11 et 12 qui entrent en vigueur al'expiration d'un délai
de neuf mois prenant coursau joursdela notification del'approbation dela
notice scientifique.) <AR 1986-01-27/32, art. 3, 002; En vigueur : 01-02-1986>

Art. 27. Notre Ministre des Affaires sociales et Notre Secrétaired'Etat ala
Santé publique et a I'Environnement sont chargés del'exécution du présent
arrété.

Art. N. Annexe. Calendrier d'introduction des projets de notice scientifique
(art. 25, 8 1er) <inséreée par AR 1986-01-27/32, En vigueur : 01-02-1986; voir
M .B. 30-01-1986, p. 1198-1199>
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Vu laloi du 25 mars 1964 sur les médicaments, notamment les articles 6, 6ter, 9
et 11, modifiés par laloi du 21 juin 1983;

Vu I'avisdu Conseil supérieur d'hygiene publique en ce qui concerneles
médicaments pour lesquelstoute publicité destinée au public est interdite;

Vu 'avisdu Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre des affaires sociales et de Notre Secrétaire
d'Etat ala Santé publique et a I'Environnement,
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