ROYAUME DE BELGIQUE

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES,
DE LA SANTE PUBLIQUE
ET DE L'ENVIRONNEMENT

19 DECEMBRE 1997 - Arréé royd rdatf au
contrle et al'andyse des matieres premieres utilisées
par les pharmaciens d'officine.

Albert |1, Roi des Belges,

A tous, présents et a venir,
Saut.

Modifications:

- A.R. 12jarvier 2000 - M.B. 11 février 2000

- A.R. 23 janvier 2001 - M.B. 14 février 2001

- A.R. 10 ao(t 2001 — M.B. 11 septembre 2001

- A.R. 11 décembre 2001 — M.B. 22 décembre
2001

- A.R. 8janvier 2002 — M.B. 9 mars 2002

- A.R. 22 a0(t 2002 — M.B. 28 ao(it 2002

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments,
notamment les articles 1bis, 8§ ler, 2? et 3, insé&ré
par laloi du 21 juin 1983, 2, modifié par laloi du 21
juin 1983, 6, modifié par laloi du 21 juin 1983, 6ter,
8 ler, inséré par laloi du 21 juin 1983, 13 et 13bis,
8§ 2, inséré par laloi du 29 décembre 1990 ;

Vu l'avis du Consell supérieur dHygiéne, donné le 4
juin 1996 ;

Vu l'avis de I'Inspection des Finances, donné le 24
avril 1996 ;

Vu l'accord du Minigtre du Budget, donné le 9 juillet
1996 ;

Vu l'avisdu Consal dEtat ;

KONINKRIXK BELGIE

MINISTERIE VAN SOCIALE ZAKEN
VOLKSGEZONDHEID
EN LEEFMILIEU

19 DECEMBER 1997 - Koninklijk beduit betref-
fende de controle en de anadyse van de grondstoffen
die door de officina-gpothekers gebruikt worden.

Albert |1, Koning der Belgen,

Aan dlen die nu zijn en hierna wezen zullen,
Onze Groet.

Wijzigingen:

- K.B. 12 januari 200 — B.S. 11 februari 2000

- K.B. 23 januari 2001 - B.S. 14 februari 2001

K.B. 10 augustus 2001 — B.S. 11 september 2001

- K.B. 11 december 2001 — B.S. 22 december
2001

- K.B. 8 januari 2002 — B.S. 9 maart 2002

K.B. 22 augustus 2002 — B.S. 28 augustus 2002

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de genees-
middelen, inzonderheid op de artikelen 1bis, 88 1, 2?
en 3, ingevoegd hij de wet van 21 juni 1983, 2,
gewijzigd bij de wet van 21 juni 1983, 6, gewijzigd
bij de wet van 21 juni 1983, 6ter, § 1, ingevoegd bij
de wet van 21 juni 1983, 13 en 13bis, § 2, inge-
voegd bij de wet van 29 december 1990 ;

Gelet op het advies van de Hoge Gezondheids-
raad, gegeven op 4 juni 1996 ;

Gelet op het advies van de Inspectie van Financién,
gegeven op 24 april 1996 ;

Gelet op het akkoord van de Minister van Begroting,
gegeven op 9 juli 1996 ;

Gelet op het advies van de Raad van State ;



Vu le fat quil a é&é satisfait aux conditions imposaes
par la directive 83/189/CEE du Consail du 28 mars
1983 prévoyant une procedure dinformetion dans le
domaine des normes et réglementations techniques;

Sur la proposition de Notre Ministre de la Santé
publique et des Pensions,

NOUS AVONS ARRETE ET ARRETONS :
CHAPITRE ler DISPOSITIONS GENFRAI ES.

Aricle 1er. Pour I'application du présent arrété, on
entend par :

17matieres premieres : toutes substances ou
compositions dont, sans ére en eles-mémes des
médicaments au sens de I'article ler de laloi du 25
mars 1964 sur les médicaments, Sapprovisonne un
pharmacien dofficine en vue de les ddlivrer en I'é&at
ou gpres divison ou de les incorporer dans une
préparation magistrae ou officinde ;

27 aboratoire : |aboratoire agréé par le Ministre qui a
la Santé publique dans ses attributions pour I'andyse
et le contrble des médicaments ou repris dans le
réseau européen des laboratoires officiels de contréle

37certificat dandyse : un document reprenant les
résultats des contréles didentité et de qualité du lot
de la matiere premiére, effectués selon des méthodes
correspondant a I'é&at actud des connaissances
sciertifiques, fourni par un laboratoire ; le
responsable du laboratoire date et Sgne sa conclu-
sion de conformité ala référence andytique retenue ;

42compte-rendu de contréle : un document reprenant
les résultats des contréles didertité et de qualité du
lot de la matiere premiére, effectués sdon des
méhodes correspondant a I'état  actue  des
connaissances sciertifiques e fourni par une per-
sonne répondant aux critéres prévus al'article 6, 8 3,
3?. Elle date et sgne sa conclusion de conformité ala
référence andytique retenue ;

57 ot : I'ensemble des conditiomements dune matiere
premiére, issus dune méme opération de divison au
départ d'une masse homogene ;

Gedet op het feit dat voldaan is aan de vereigen
opgelegd bij de richtlijn 83/189/EEG van de Raad
van 28 maart 1983 betreffende een informatiepro-
cedure op het gebied van normen en technische
voorschriften;

Op de voordracht van Onze Miniger van Volks
gezondheid en Pensioenen,

HEBBEN WIJBESLOTEN EN BESLUITEN WIJ:
HOOEDSTUK | Al GEMENE BEPAI INGEN.

Arikd 1 Voor de togpassing van dit beduit verstaat
men onder :

172grondgtoffen : dle enkevoudige of samengestelde
substanties die, zonder op zichzef geneesmidddente
zijn in de zin van atikd 1 van de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddden, door een officina-
gpotheker worden aangeschaft om ze ds dusdanig of
na verdeling & te leveren of om ze te verwerken in
een magidrae of officinde bereding;

27aboratorium :  laboratorium erkend door de
Miniger die de Volksgezondhed onder zijn be-
voegdheid heeft voor de analyse en de controle van
geneesmiddelen of opgenomen in de Europese lijst
van officiéle controldaboratoria;

37andysecertificaat : een document dat de resultaten
van de identiteits- en kwaliteitscontroles van de partij
grondstof beschrijft, uitgevoerd in overeendemming
met de methodes die beantwoorden aan de huidige
wetenschappdijke kennis en verschaft door een
laboratorium; de verantwoorddijke van het
laboratorium dateert en ondertekent zijn conclusie
van conformiteit met de weerhouden andytische
referentie;

472controleverdag : een document dat de resultaten
van de identiteits- en kwaliteitscontroles van de partij
grondstof beschrijft, uitgevoerd in overeensemming
met de methodes die beantwoorden aan de huidige
wetenschappelijke kennis en verschaft door een
persoon die voldoet aan de criteriavoorzien in artikel
6, 8 3, 3?. Deze dateart en ondertekent zijn concluse
van conformiteit met de weerhouden anaytische refe-
rentie;

57partij : het gehed van verpakkingen van een g
rondstof die voortkomen uit eerzelfde verdding
uitgaande van een homogene massa ;



67numéro de lot : un ensemble de chiffres et une
lettre déterminant, d'aprés le code suivant, la date a
laguelle lamétiere premiére a été anaysee.
Le groupe des deux premiers signes, condtitué
dans l'ordre, des deux chiffres du millésme,
indique I'année.
Le troiseme signe, congtitué dune des lettres de
A a L datribuées dans l'ordre aphabétique aux
douze mois de l'année, indique le mois.
Le groupe des quatriéme et cinquiéme Sgnes,
congtitué des deux chiffres de O1 a 31, indiquele
jour ;

77aoricaion : la fabrication totde ou patidle y
compris les opédaions de divison, de
conditionnement et de présentation, sauf lorsgue ces
opérations sont effectuées par le pharmacien doffi-
cine en vue de laddivrance au détall ;

87pharmacien dofficine : toute personne autorisée a
pratiquer la pharmacie qui gere effectivement soit une
officine ouverte au public, soit une officine inddlée
dans les établissements de soins ou dans les prisons ;

97e Minidre : le Minidre qui ala Santé publique
dans ses attributions.

Art. 2 Lesarticles 2, 6, dinéa ler, 6ter, § ler, 7, 8,
9,10, 13, 14, 15 et 16 delaloi du 25 mars 1964 sur
les médicaments sont applicables aux matieres
premiéres.

CHAPITRE 1l DISPOSITIONS RFI ATIVESAU
PHARMACIEN D'OFFICINE.

Art. 3. 8 ler. Le pharmacien dofficine et tenu,
avant leur premier emploi, de contréler la conformité
des matieres premiéres, quil désire ddlivrer en I'éat
ou gpres divison ou incorporer dans des prépara-
tions magigraes ou officindes, aux criteres prévus
par le présent article.

§ 2. Les matiéres premiéres doivent ére
conformes a la Pharmacopée européemne, a la
Pharmacopée belge ou, a défaut, a une Pharmacopée
officidle correspordant a I'édat  actue  des
connaissances scientifiques.

67partijnummer : een gehed van cdijfers en én letter
dat, volgens de onderstaande code, de datum
aangeeft waarop de te nummeren grondstof werd
geandyseerd.
De groep van de eerste twee tekens bestaat uit
de twee laatste cijfers van het jaartd en duidt het
jaar aan.
Het derde teken bestaat uit €én der letters van A
tot L, die in dfabetische volgorde aan de twadlf
maanden van het jaar worden toegekend en duidt
de maand aan.
De groep van het vierde en vijfde teken bestaat
uit twee djfers van O1 tot 31 en duidt de dag aan

77aoricage : de volledige of gededtelijke ver-
vaardiging met inbegrip van het verdden, het verpak-
ken en de presentatie, behalve indien deze verrichtin-
gen worden uitgevoerd door de officina-apotheker
met het oog op de aflevering in ddall ;

870ffidna-apotheker ieder persoon die de
vergunning bezit de farmacie te beoefenen en die
werkelijk hetzij een voor het publiek toegankelijke
officina hetzij een in de verzorgingangelingen of in de
gevangenisen ingerichte officina beheert ;

92de Minigter : de Minigter die de Volksgezondheid
onder zijn bevoegdheld hesft.

Art. 2 Deartikelen 2, 6, eerstelid, 6ter, 81, 7, 8, 9,
10, 13, 14, 15 en 16 van de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddden zjn van toepassing op de
grondstoffen.

HOOEDSTUK 1. BEPAI INGEN BFTRFEFEN-
DE DE OFFICINA-APOTHEKER.

Art. 3. 81 De officina-apotheker moet, voor hun
earste gebruik, de grondstoffen die hij wenst &f te
leveren as zodanig of na verdding of wend te
vewerken in magidrae of officinde bereidingen
controleren op hun conformiteit met de criteria
voorzien in dit artikel.

§ 2. De grondstoffen moeten conform zijn
met de Europese Farmacopee, de Belgische
Farmacopee of, bij gebreke, met een officiéle
Farmacopee die overeengemt met de actude
wetenschappdijke kennis.



S les matiéres premieres ne sont pas décrites dans
les ouvrages précités, le pharmacien dofficine doit
sassurer queles possedent les caractéristiques et
qudités fixées @ la monographie introduite par le
fournisseur visé a l'atide 6, 82 ou § 3 du présent
arrété et approuvée par le Ministre aprés avis de la
Commission de la Pharmacopée; cette monographie
et jointe au récipient ou tenue par ce fournisseur ala
disposition du pharmacien dofficine.

(Le minigre octroie une autorisation aux meatiéres
premieres qui satisfont aux exigences prévues aux
dinéas précédents. La liste des matieres premiéres
autorisées est publiée dans le Moniteur belge a des
intervales réguliers) — A.R. 22 ao(t 2002

§ 3. Les matiéres premiéres visées au §2
doivent éres fournies sous récipient a fermeture
inviolable muni des informations prévues al'article 8,
672.

§ 4. Le phamacien dofficine ne peut
utiliser une matiére premiére non viste au 8§ 2, que
pour exécuter une préparation magistrde. Dans ce
cas, un certificat d'analyse doit accompagner chaque
récipient contenant la matiére premiere.

Art. 4. Le pharmacien dofficine ex tenu de
consarver dans leur récipient dorigine les matieres
premieres livrées sous récipient a fermeture
inviolable,

Art. 5. 8 ler. Le pharmacien d'officine tient un
registre dans lequd il insrit alamain ou fait inscrire a
lamain, pour chague matiéere premiére acquise :

1? un numéro d'ordre ;

2? ladate dentrée;

3? le nom de la matiére premiére avec indication de
laquantité ;

4? lenuméro delot ;

5? lenom du fournisseur ;

67 laréférence andytique ;

7? lenuméro dautorisation ;

8? le cas échéant, la référence au certificat danalyse
ou au compte-rendu de controle ;

97 il date & sgne sa conclusion de conformité ou de
non-conformité ; le cas échéant, les certifi-
cats danadyse ou les comptes-rendus de
contrdle sont joints au registre.

8§ 2. Le registre manuscrit visé au § ler

Indien de grondgtoffen niet beschreven zijn in de
voornoemde nadagwerken dient de officina-
gpotheker zich ervan te vergewissen dat ze de
kenmerken en kwaditeiten bezitten bepaad door de
monografie ingediend door de in artikel 6, 82 of § 3
van dit beduit bedoelde leverancier en goedgekeurd
door de Miniger, na advies van de
Farmacopeecommissie ; deze monografie wordt bij
het recipiént gevoegd of door deze leverancier ter
beschikking gehouden van de officina-apotheker .

(De Miniger kent een vergunning toe aan de
grondstoffen die voldoen aan de vereisten bepadd in
de voorgaande leden. De lijg van de vergunde
grondstoffen wordt op regematige tijdstippen in het
Belgisch Staatsblad bekendgemaakt) — K.B. 22
augustus 2002

§ 3. De grondstoffen bedodld in § 2
moeten hem geleverd worden in een recipint met on-
schendbare duiting, voorzien van de inlichtingen be-
doeld in artikel 8, 62.

§ 4. De officina-apotheker mag geen
grondstof gebruiken die niet beoogd wordt door § 2,
behave voor het uitvoeren van een magsirale
bereiding. In dit geval moet een andysecertificaat ge-
voegd worden bij ek recipiént dat de grondstof
bevat.

Art. 4. De officina-gpotheker is gehouden de
grondgtoffen die hem worden geleverd in een
recipiént met onschendbare duiting te bewaren in hun
oorspronkelijke recipiént.

Art. 5. 8§ 1. De dfficina-apotheker houdt een
register bij waarin hij voor eke verkregen grondstof
met de hand inschrijft of laat inschrijven :

1? een volgnummer ;

2? de datum van binnenkomgt ;

37? de naam van de grondstof met vermelding van de
hoevedheid ;

47 het partijnummer ;

57 de naam van de leverancier ;

6? deandytische referentie;

7? het vergunningsnummer ;

8? in voorkomend gevd, de referentie naar het
andysecertificaat of het controleverdag ;

9? hij dateert en ondertekent zjn concluse van
conformiteit of niet-conformitet ; in
voorkomend gevd, worden de
andysecertificaten of controleverdagen hij
het register gevoegd.

§ 2. Het in § 1 voorziene met de hand



peut ére remplacé par un regisre informatique, a
condition que :

a) soient introduites dans l'ordinateur les informa-
tions prévues au 8 ler, 1? & 8? and que
sa concluson de conformité ou de non
conformité;

b) les informations introduites soient, au Moins une
fois par semaine, imprimées sur papier par
numéro d'ordre, datées et sSignées par le
pharmacien d'officine ; le cas échéant, les
certificats dandyse et les compte-rendus
de contréle sont joints au registre ;

c) lesinformations introdutes depuis la derniére im-
presson hebdomadaire puissent ére
imprimees sur papier, a tout moment. Ces
pages font partie du registre ;

8§ 3. Les documents et données visés ax
88 ler et 2 sont consarvés dans 'officine pendant dix
ans et tenus a la disposition des inspecteurs de la
pharmacie.

8§ 4. Le numéro d'ordre figurant au registre
doit &re mentionné sur le récipient correspondant.

CHAPITRE 111. DISPOSITIONS RF| ATIVESAU
EOQURNISSFUR.

Art. 6. 8§ ler. Toute personne désireuse de fournir
aux pharmaciens dofficine des matieres premieres
conformes a l'article 3, 8 3 du présent arrété doit
posséder une autorisation ddivrée par le Minigtre. A
cette fin, ele communique au Minigtre les domées
ivantes:

1?s0n identité, I'adresse de I'endroit ou ele exerce
son activité aind que la description des locaux et de

I'équipement ;
27anature des opérations envisagees.
§ 2. Lorsgue la personne visée au 8 ler

fabrique ou importe des matiéres premieres vistes a
l'article 3, § 3, dle doit égdement communiquer :

geschreven register mag vervangen worden door een
computerregister op voorwaarde dat :

a) in de computer de gegevens voorzienin 8 1, 1?
tot 8? evends zjn concluse betreffende
de conformitet of niet-conformiteit
worden ingebracht ;

b) tenminge eenmad per week de ingebrachte
gegevens op papier worden afgedrukt per
volgnummer en door de offidna
apotheker  wordt  gedateerd  en
ondertekend ; in voorkomend gevd,
worden de andysecetificaten of de
controleverdagen  hij het  regider

gevoegd ;

¢) deingebrachte gegevens na de laatste wekeijkse
afdruk op ieder ogenblik op papier
kunnen  worden  afgedrukt.  Deze
bladzijden maken ded uit van het register ;

§ 3. De in 88 1 en 2 voorziene docu
menten en gegevens worden gedurende tien jaar in
de officina bewaard en ter beschikking gehouden van
de farmaceutische inspecteurs.

§ 4. Het volgnummer uit het register moet
vermeld worden op het overeenstemmende recipiént.

HOOEDSTUK  11I. BFPAI INGEN BFTRFFE-
EENDFE DF | FVFRANCIFR.

Art. 6. 8 1. ledere persoon die aan de officina-
apothekers grondstoffen conform het artikel 3, 83
van dit beduit wil leveren, moet beschikken over een
vergunning verleend door de Minister. Daartoe dedlt
hij aan de Minister de volgende gegevens mede :

17zijn identitait, het adres van de plaats waar hij zijn
activiteit uitoefent alsmede de beschrijving van de
lokalen en van de uitrusting ;

2?2de aard van de beoogde activiteiten.
§ 2. Wanneer de persoon bedodld in § 1

grondstoffen bedodd in artikel 3, § 3 vervaardigt of
Invoert moet hij eveneens meedden :



1? lidentitt du pharmacien responssble des
opérations prévues al'article 8, 3?;

2? les matieres premiéres concernées avec leur
référence de qualité prévue al'aticle 3, § 2
al'ade des formulaires éablis par I'Inspec-
tion Générale de la Pharmecie.

§ 3. Lorsgue la personne visée aux
88 ler et 2 est éablie dans un autre Etat membre de
la Communauté européenne, ele doit communiquer
enoutre:

1? une copie cetifiée conforme de I'autorisation
obtenue dans I'Etat membre concerné et
baste sur une réglementation équivaente
aux dispogtions du présent arrété. Cette
réglementation doit é&re jointe a la
demande, le cas échéant accompagnée
dune traduction dans une des langues
nationales;

2?7 l'atestation, déivrée par les autorités compé-
tentes de I'Etat membre concerné, certifiant
gudle répond aux conditions fixées a l'arti-
cle 8, 1? et et soumise & des inspections
régulieres;

3? lorsquil y alieu, le nom et les qudificetions de la
personne chargée de vérifier I'identité et de
contrler la quaité des matiéres premiéres
and quun modde de sa sgnature certifiée
conforme. Cette personne doit répondre
it aux exigences de la directive
85/432/CEE du Consail du 16 septembre
1985 visant a la coordination des
digoogtions  |égidatives, réglementaires et
adminidratives  concernant  certaines
activités du domaine de la pharmacie, soit a
cdles de la directive 75/319/CEE du
Consall du 20 ma 1975 concernant le
rapprochement des dispositions légidatives,
réglementaires et adminidratives relatives
aux spécidités pharmaceutiques, oit aux
exigences de sa réglementation natiionde
relative aux matieres premiéres et qui assure
un niveau de Sécurité équivaent.

Art. 7. Tout fournisseur de matieres premiéresvisé a
l'article 6, et tenu :

1? de rendre les locaux accessbles en tout temps
aux ingpecteurs de la pharmacie ou, en ce
qui concerne les personnes visées a l'artide
6 § 3, aux autorités nationales compétentes

1? deidentitait van de gpotheker, verantwoordelijk
voor de activiteiten voorzien in artikel 8, 37,

2? de betrokken grondsoffen met hun kwditeits-
referentie voorzien in atike 3, § 2, met
behulp van de formulieren opgesteld door
de Algemene Farmaceutische Ingpectie.

§ 3. Indien de persoon bedoeld in de §§ 1
en 2 gevedigd is in een andere Lid-Staat van de
Europese  Gemeenschap, moet hij  bovendien
overmaken:

1? een voor eenduidend verklaard afschrift van de
vergunning verkregen in de betrokken Lid-
Staat en die gesteund is op een reglement
tering gdijkwaardig aan de bepdingen van
dit beduit. Deze reglementering moet bij de
aanvraag gevoegd worden, in voorkomend
gevd vergezdd van een vertding in énvan
denationdetden;

2? het getuigschrift, afgdeverd door de bevoegde
autoriteiten van de betrokken Lid-Staat, dat
waarborgt dat hij beantwoordt aan de
voorwaarden bepaald in artike 8, 1? en
onderworpen is aan regelmatige inspecties;

3?7 desgevdlend, de naam en de kwadlificaties van
de persoon belast met het nagaan van de
identitait en de kwditeitscontrole van de
grondstoffen alsmede een voor eenduidend
verklaaed modd van zjn handtekening.
Deze persoon moet ofwe beantwoorden
aan de esen van de richtlijn 85/432/EEG
van de Raad van 16 september 1985
inzake de codrdinatie van de wettdijke en
bestuursrechtelijke bepdingen betreffende
bepaal de werkzaamheden op farmaceutisch
gebied ofwe aan die van de richtlijn
75/319/EEG van de Raad van 20 mel 1975
betreffende de aanpassng van de wettdijke
en bestuursrechtelijke bepdingen inzake
farmaceutische speciditeiten, ofwed aan de
vereigen van zijn ndionde reglementering
betreffende de grondgtoffen en die een
odijkwaardig niveeu ven  valigheid
waarborgt.

Art. 7. Elke leverancier van grondstoffen bedoeld in
artikel 6 moet :

1? delokden te dlen tijde toegankeijk stellen voor
de farmaceutische inspecteurs, of, wat de
personen bedoeld in artikel 6, 8 3, betreft,
voor de bevoegde nationale autoriteiten.



2? de vendre les matieres premieres a tous les
phamaciens dofficine aind quaux déten
teurs d'autorisation vises a l'article 22bis de
l'arrété roya du 6 juin 1960 reatif a la
fabrication, a la digtribution en gros des
médicaments et & leur dispensation ;

3? de communiquer au Minidre, 15 jours a
I'avance, toute modification quiil souhaiterait
apporter aux renssignements figurant a
l'article 6 ;

47 de livrer les matieres premiéres dans des flacons
a fermeture inviolable, qui sont tels quils
permettent d'assurer leur parfaite conserva-
tion pendant la durée de vdidité mentionnée

5?7 de conserver les matiéres premiéres dans les
conditions appropriées.

Art 8 Lesfournisseursvisés al'article 6, 8 2 sont en
outre tenus :

12d'effectuer les opérations concernant les matieres
premiéres visées par le présent  arrété dans le
respect des principes et lignes directrices de bonne
pratique de fabrication pour les médicaments a usage
humain, é&dblis par la directive 91/356/CEE de la
Commission du 13 juin 1991 éablissant les principes
et lignes directrices de bonnes pratiques de
fabrication pour les médicaments a usage humain, ou
dans |e respect de sa réglementation nationde relative
aux bonnes pratiques de fabrication pour les matiéres
premiéres e qui assure un niveau de Sécurité
equivaent ;

2?2de velller a ce que les maiéres premieres pour
lesquelles ils demandent une autorisation, possedent
les qualités prévues par l'article 3, 8 2 ;

3? a)de confier a un pharmacien responsable, la
survelllance effective de I'andyse des matie-
res premiéres acquises, de la fabrication, de
l'analyse des matiéres premieres fabriquées
visées et du contrdle de leur conformité aux
dispositions du présent arrété.

Il peut cependant sous-traiter I'andyse totale
ou partielle des matieres premieres a un labo-
ratoire.

2? de gronddoffen verkopen aan dle officina-
apothekers alsook aan de houders van een
vergunning bedoeld in artikel 22bis van het
koninklijk beduit van 6 juni 1960
betreffende de fabricage, de didtributie in
het groot en de terhandstdling van
geneesmiddeen;

3? aan de Minigter, 15 dagen op voorhand, iedere
wijziging die hij weng aan te brengen aan
de inlichtingen die voorkomen in atike 6
meedelen ;

4? de grondgtoffen leveren in flacons met on
schendbare duiting, die van zodanige kwali-
telt zijn da zij toelaten de goede bewaring
evan te vezekeren gedurende de
aangeduide houdbaarhe dstermijn ;

5

)

de grondstoffen bewaren in aangepaste om-
sandigheden.

Art._ 8 De leveranciers bedodd in artikel 6, §2zijn
er daarenboven toe gehouden :

12de verrichtingen betreffende de door dit beduit
bedoelde grondgtoffen uit te voeren met inachtname
van de beginsden en richtsnoeren inzeke goede
praktijken bij het vervaardigen van geneesmiddden
voor toepassing bij de mens, vastgesteld door de
richtlijn 91/356/EEG van de Commissie van 13 juni
1991 tot vastlegging van beginsden en richtsnoeren
inzeke goede praktijken bij het vervaardigen van
geneesmiddelen voor toepassing bij de mens, of met
inechtname van zijn naionde reglementering
betreffende de goede praktijken bij het vervaardigen
van grondgtoffen en die een gdijkwaardig niveau van
veiligheid waarborgt ;

27er over te waken dat de grondstoffen waarvoor zij
een vergunning vragen, de kwadliteten bezitten
voorzienin artikel 3,82 ;

3? daan een verantwoordeijke apotheker het
daadwerkelijk toezicht toe te vertrouwen op
de andyse van de verkregen grondstoffen,
op de fabricage en op de analyse van de be-
doelde gefabriceerde grondstoffen en de
controle van de conformiteit ervan met de

bepaingen van dit beduit.

Hij kan evenwd de volledige of gededtdijke
andyse van de grondstoffen onderaanbe-
steden aan een laboratorium.



Le pharmacien tient deux regisres ma-
nuscrits d'analyses.

Il inscrit ou fait inscrire
- pour chague matiere premiére acquise :

1.un numéro dordre ;

2ladate d'entrée;

3le nom de la matiére premiére avec
indication de la quantité ;

4.le numéro delot ;

5.le nom du fournisseur ;

6.laréférence andytique;

7.les analyses et controles effectués aingd
gue leursréauitats;;

8.le cas échéant, la référence au certificat
dandyse ou au compte-rendu de
controle ;

9.l date & dgne sa concluson de cor+
formité ou de nonconformité ; le cas
échéant, les certificats dandyse ou les
comptes-rendus de contréle sont joints
au registre.

- pour chague matiére premiere fabriquée :

1.un numéro dordre ;

2le nom de lamatiere premiére;

3la référence au numéro dordre du
registre des matiéres premiéres acquises ;

4.|a date de fabrication avec indication
delaquantité;

5.le numéro de lot fabriqué ;

6.les analyses et controles effectués aing
gueleursrésultats ;

7.le cas échéant, laréférence au certificat
danalyse;

8il date & dgne sa concluson de
conformité ou de non-conformité ; le cas
échéant, les certificats danadyse sont joints
au registre.

Ces registres manuscrits pewent  étre
remplacés par des registres informatiques a
condition que :

- soient introduites dans I'ordinateur les
informations qui  doivent é&re men
tionnées dans les regidres prévus a
I'dlinéa précédent aingd que la concluson
de conformité ou de nort+conformité ;

De apotheker houdt twee handgeschreven
andyseregigters bij.

Hij schrijft in of laet inschrijven :
- voor ke verkregen grondstof :

1.een volgnummer ;

2.de datum van binnenkomst ;

3.de naam van de grondstof met vermel-
ding van de hoevedhed ;

4.het partijnummer ;

5.de naam van de leverancier ;

6.de andytische referentie ;

7.de uitgevoerde andyses en cortroles
alsook de resultaten ervan ;

8in voorkomend gevd, de referentie
naar het analysecertificaat of naar het
controleverdag ;

9.hij dateert en ondertekent zijn condu-
se van conformiteit of nigt-conformitelt ;
in voorkomend geva worden de
andysecertificaten of de controlever-
dagen bij het register gevoegd.

- voor elke gefabriceerde grondstof :

1.een volgnummer ;

2.de naam van de grondstof ;

3.de referentie naar het volgnummer in
het register van de verkregen grondstoffen;

4.de datum van fabricage met aanduiding
van de hoevedheid ;

5.het nummer van de gefabriceerde partij

6.de uitgevoerde andyses en cortroles
alsook de resultaten ervan ;

7.in voorkomend geva, de referentie
naar het analysecertificaat ;

8.hij dateert en ondertekent zijn conclu-
de van conformiteit of niet-conformiteit ; in
voorkomend gevd worden de andyse
certificaten bij het register gevoegd.

Deze handgeschreven registers mogen
vervangen worden door computerregisters,
op voorwaarde dat :

- in de computer de gegevens ingebracht
worden die moeten vermeld worden in
de registers bedoeld in het voorgaande
lid, evends de conclusie van conformiteit
of nig-conformiteit ;



- les informations introduites soient, au
moins une fois par semaine, imprimées
sur papier par numeéro d'ordre, datées et
sgnées par le pharmacien responsable ;
le cas échéant, les cartificats dandyse
ou compte-rendus de controle sont
joints au registre ;

- les informations introduites depuis la
derniere  impresson  hebdomadaire
puissent ére imprimées sur papier, a
tout moment. Ces pages font partie du
registre ;

b) de faire procéder a I'analyse et au cortrble

des matiéres premieres importées
conditionnées et de tenir le registre des
matieres premieres acquises, prévu au
point &), quatriéme adinéa, premier tiret.
L'andyse e le contrdle doivent é&re
confiés soit au pharmacien responsable
soit aun laboratoire.

Le fournisseur et dispense de l'andyse
pour les lots importés conditionnés dun Etat
membre de la Communauté européenne a
condition :

-que le fabricant éabli dansla Communauté
européenne réponde aux conditions prévues
al'aticle6, 83, 2?;

-gue les lots importés de matiéres premiéres
soient accompagnés des compte-rendus de
contrdle;

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

47 de consarver les documents et données visés au

point 3, pendant dix ans. Ces documents
sont tenus a la digposition de I'Inspection
Générde delaPharmacie ;

5?2 de consarver un échantillon scdlé des matiéres

premiéres mises sur le marché, authentifie
par la sgnature du pharmacien respornsable
de leur libération. Les échantillons sont

- tenminge eenmad per week de inge-
brachte gegevens op papier worden
afgedrukt per volgnummer en de con
cduses door de verantwoordeijke
apotheker worden gedateerd en on
dertekend ; in voorkomend gevd,
worden de anadysecertificaten of de
controleverdagen gevoegd bij het
register ;

- de ingebrachte gegevens na de laatste
wekelijkse afdruk op ieder ogenblik op
papier kunnen worden afgedrukt. Deze
bladzijden maken ded uit van het
regiser ;

b) de andyse en de controle van de verpakt

ingevoerde grondgtoffen te laten uitvoe-
ren en het regiser van de verkregen
grondgtoffen, voorzien in punt @), vierde

lid, eerste stregpje hij te houden. De
analyse en de corntrole moeten worden
toevertrouwd hetzj an een
verantwoorddlijke apotheker hetzij aan
een |aboratorium.

De leverancier wordt van de andyse vrijge-
steld voor de verpakt ingevoerde partijen
ut een Lid-Staat van de Europese
Gemeenschap op voorwaarde dat :

-de in de Europese Gemeenschep ge-
vedigde fabrikant beantwoordt aan de
voorwaarden voorzien in artikel 6, 8 3, 2?;

-de patijen ingevoerde grondgoffen
vergezeld gaan van de controleverdagen ;

wanneer de leverancier beroep doet op een
laboratorium, omschrijft een geschreven
contract nauwkeurig de respectieveijke
verplichtingen en verantwoorddijkheden
van de betrokken partijen ;

4? de documenten en gegevens bedoeld in punt 3?2,

gedurende tien jaar te bewaren. Deze
documenten worden ter beschikking van de
Algemene Farmaceutische Inspectie gehou
den;

5?7 een verzegdd monger van de in de handd

gebrachte grondstoffen dat door de handte-
kening van de gpotheker verantwoorddlijk
voor de vrijaifte ervan is aewaarmerkt, bii



tenus a la disposition de I'Inspection Géné-
rde de la Pharmacie pendant une période
égde a la durée de vdidité plus un an, en
quantité suffisante pour pouvoir fare les
examens andytiques requis;

6? de mentionner sur chague récipient et embalage

éventud :

a) lenuméro dautorisation attribué alamatiere
premiere ;

b) la dénominaion de la matiere premiere
selon la Pharmacopée s cette dénomina
tion exige, dnon la dénomination con
mune internationde recommandée par
I'Organisation Mondide de la Santé g
elle exige, ou, a défaut, la dénomination
commune usuelle ou la dénomination
chimique;

c) le numéo de lot, les dates de condition
nement et de péremption en clair ;
d) lesconditions de conservation ;

e) laréférence de quaité prévue par I'artide 3,
§2.

(7° de démontrer que les matiéres premieres ne sont

pas d' origine animae ou, S dles sont d origine
animae, de faire la preuve de leur innocLité en
ce qui concerne les encéphaopathies
spongiformes transmissbles (EST). Dans ce
dernier cas, cette preuve doit ére éablie par le
dépdt dun "TSE-cetificate of suitability”
(certificat de conformité EST) de la Direction
Européenne de la Qudité du Médicament
(DEQM), ou d'un dossier scientifique relatif au
risque EST auprés du Minigére de la Santé
publique, sdon les moddités déterminées par
le Minigtre qui a la Santé publique dans ses
attributions)) — A.R. 10 ao(t 2001

10.

6?

te houden. De mongters worden ter
beschikking van de Algemene
Famaceutische  Ingpectie  gehouden
gedurende een periode gdijk aan de
houdbaarheidgtermijn  plus én jaar, in
voldoende hoevedheid om de veraste ana-
lytische onderzoeken te kunnen uitvoeren ;

op dke recipiént en eventude buitenverpakking
tevermelden :

a) het aan de grondstof toegekend vergun-
ningsnuMmmer ;

b) de benaming van de grondstof volgens de
Farmacopee indien deze benaming be-
Staat, zoniet de door de Wereldgezond-
heidsorganisttie  aanbevolen  dlgemene
internationde  benaming indien deze
bestaat, of, bij gebreke daarvan, de
adgemeen gebruikdijke of schekundige
benaming ;

c) he patijpummer en de duiddijke aan+
duiding van de verpakkingsdatum en de
uiterste gebruiksdatum ;

d) debewaringsvoorwaarden ;

€) de referentie van de kwaliteit zods voorzien
inartike 3, §2.

(7° aan te tonen, hetzij dat de grondgtoffen niet van

dierlijke oorgprong zjn, hetzj, indien ze wd
van dierlijke oorprong zijn, dat ze vellig zijn
op het gebied van overdraagbare spongiforme
encefalopathieén (OSE). In het laatste geva
wordt het bewijs geleverd door het voorleggen
van een "TSE-certificate of suitability” (OSE
certificaat van conformiteit) van het Europees
Depatement voor de Kwditet van
Geneesmiddden (EDQM), of van een
wetenschappdlijk dosser betreffende het risico
voor OSE, bhij het Minigeie van
Volksgezondheid, overeenkomgtig de
moddite-ten te bepaen door de Minister die
de Volksgezondheid onder zjn bevoegdheid
heeft.) — K.B. 10 augustus 2001

Art 9 Le fournisseur visé a l'aticle 6, § 3 doit en
outre:

Art_9 De leverancier bedodld in artikel 6, 8§ 3 moet
bovendien :

1? respecter les prescriptions de I'article 8, 17, 22,
57et 6?;

1? de voorschriften van de artikelen 8, 1?2, 22, 5?
en 6?7 eerbiedigen ;



2? joindre a chaque conditiomnement de métiére
premiere quil fournit, le compte-rendu de
controle.

CHAPITRE IV _— DISPOSITIONS EINANCIE-
RES

Art.10. En vue de financer la survellance & le
controle de la qudité des matiéres premiéres, les
redevances suivartes sont fixées :

1? pour l'examen dune demande dautorisation
relative aux activités de fabrication ou dim-
portation visées a l'article 6, 88 2 ou 3 du
présent arrété : (2.480,00 EUR) payables au
moment de la demande ;

2? pour lagestion du dossier a charge des titulaires
d'une autorisation visée au 1?: (1.240,00 EUR)
and que par matiere premiere autorisée (12,50
EUR) avec un maximum de (1.240,00 EUR).

Ces redevances annudles sont payables en
janvier et pour la premiére fois I'année qui suit
cdledel'octroi de l'autorisation initide.

3? Une redevance de (0,124 EUR) est due par le
pharmacien d'officine pour chaque conditionne-
ment de matiere premiére acquise, conforme aux
dispogitions de I'article 3, 8 3. La perception de
cette redevance est assurée par son fournisseur
qui la verse trimestridlement, au compte désigné
acet effet.

4? Le montant des redevances prévues aux 1?, 2?
et 3? est versé au compte r? 000-2005949-86
de I'lIngpection Générale de la Pharmacie avec la
mention "matiéres premieres’ et I'objet du
versement. (A.R. 11 décembre 2001)

(5° L'examen du dosser scientifique relatif au risque
EST et soumis & une réribution de
21.000 francs (525 Euro) par dossier, a payer
par le fournisseur visé a l'aticle 6, 88 2 ou 3,
au moment du dépdt du dossier.) — A.R. 10
aolt 2001

AL

2? bij elke verpakking grondstof die hij levert, het
controleverdag voegen.

HOOEDSTUK 1V _— EINANCIELE REPAL IN-
GEN

Art. 10. Om het toezicht en de controle op de
grondstoffen, te financieren, worden de volgende
bijdragen vastgesteld :

1? voor het onderzoek van een vergunningssan
vraag betreffende de activiteiten van fabricage of
invoer bedodd in artikel 6, 88 2 of 3 van dit
beduit : (2480,00 EUR) te betden op het
ogenblik van de aanvraag ;

2? voor het beheer van het dossier, ten laste van de
houders van een vergunning bedoeld in 17

(1.24000 EUR) frank asook, per
goedgekeurde grondstof (12,50 EUR) met een
maximum van (1.240 EUR).

Deze jaalijkse hijdragen zijn te betden in
januari en voor de eerste mad het jaar dat volgt
op dit waarin de oorspronkelijke vergunning
werd toegekend.

3? Een bijdrage van (0,124 EUR) is verschuldigd
door de officina-apotheker voor iedere ver-
kregen verpakking van grondstof die voldoet
aan de bepdingen van artikd 3, § 3. De inning
van deze bijdrage wordt verzekerd door zijn
leverancier die haar driemaanddlijks stort op de
daartoe bestemde rekening.

4? Het bedrag van de bijdragen voorzien in 1?, 2?
en 3? wordt gestort op rekeningnummer 000-
2005949-86 van de Algemene Farmaceutische
Inspectie met de vermedding "grondgoffen” en
het voorwerp van de dorting.(K.B. 11
december 2001)

(5° Het onderzoek van het wetenschappelijk dossier
betreffende het risco voor OSE is
onderworpen aan een betaing van 21.000
frank (525 Euro) per dossier, te betalen door
de leverancier, bedoeld in artikel 6, 88 2 of 3,
bij het voorleggen van het dosser) — 10
augustus 2001



CHAPITRE V — DISPOSITIONS TRANSITOL-
RES

Art._11. (Les lots de matiéres premiéres qui ont &é
libérés pendant une période de 50 mois apres I'entrée
en vigueur du présent arrété et qui ne répondent pas
aux criteres prévus a l'article 3, § 3, peuvent étre mis
sur le marché pendant une période de 56 mois gpres
Ientrée en vigueur du présent arrété, dans la mesure
ou chaque récipient contenant la matiere premiére
soit accompagné d'un certificat danalyse ou d'un
compte-rendu de contréle ou d'un rapport danalyse
reprenant les résultats des controles d'identité et de
quaité du lot de la matiére premiere, effectués par la
personne visée a l'article 8, 3, @). — A.R. 22 ao(t
2002

Ces documents sont établis & tenus conformément
aux digpositions prévues au présent arrété.

- A.R. du 12 janvier 2000 -.
- A.R. du 23 janvier 2001 -.
- A.R. du 8janvier 2002 -.

CHAPITRE VI DISPOSITIONS FINAI ES.

Art. 12, § 1° Le Minisre peut retirer les
autorisations prévues a l'aticle 6 en cas de non
respect des dispostionsdes articles 7, 8, 9 et 10.

(8 2. Le Minidtre retire I'autorisation visée a |’ article
3, § 2, dinéa 3, du présent arété s la monographie
ne répond plus a I'é&at actuel des connaissances
scientifiques.

§ 3. La lite des matiéres premieres dont
I’autorisation et retirée, et publiée au Moniteur
belge a des intervdles réguliers) — A.R. 22 ao(t
2002

12.

HOOEDSTUK V — OVFRGANGSBEPAI INGEN

Art 11, (De partijen grondsioffen die werden
vrijgegeven gedurende een periode van 50 maanden
na de inwerkingtreding van dit beduit en die niet
beantwoorden aan de criteria voorzien in artikel 3, §
3, kunnen gedurende een periode van 56 maanden
na de inwerkingtreding van dit beduit in de hande
gebracht worden, voor zover bij ek recipiént dat de
grondstof bevat, een andysecertificaat of een
controleverdag of een rapport dat de resultaten van
de identiteits en kwaliteitscontroles van de grondstof
beschrijft, uitgevoerd door de persoon bedoeld in
artikel 8, 3?, a) gevoegd wordt). — K.B. 22 augustus
2002

Deze documenten worden opgemaakt en bijgehou
den overeerkomstig de bepdingen voorzien in dit be-
duit.

- K.B. 12 januari 2000 -.

- K.B. 23 januari 2001 -.

- K.B. 8 januari 2002 -.

HOOEDSTUK VI S OTBEPAI INGEN.

Art_12. § 1. De Minister kan de vergunningen voor-
Zien in artikel 6 intrekken, indien de bepdingen van
de atikelen 7, 8, 9 en 10 niet worden nageleefd.

(8 2De Minider trekt de vergunning bedodd in
atike 3, § 2, derde lid van dit beduit in, indien de
monografie niet meer beantwoordt aan de actude
wetenschappdlijke kennis.

8§ 3. De lijg¢ van de grondstoffen waarvan de
vergunning ingetrokken werd, wordt op regematige
tijddippen in  het  Bedgisch  Saasblad
bekendgemaakt.) — K.B. 22 augustus 2002



Art._13. Les arrétés royaux des 20 octobre 1994
relaif au contrle et a l'andyse des matieres pre-
miéres utilisées par un pharmacien dofficine, e 30
mars 1995 fixant le montant de rétributions pour
I'exécution des taches adminidretives relatives au
controle et al'anayse des matieres premiéres utilisses
par un pharmacien d'officine sont abrogeés.

Art. 14. L e présent arrété entre en vigueur le premier
jour du sixieme mois qui suit cdui au cours duqud il
aura été publié au Moniteur belge.

Art._15. Notre Ministre de la Santé publique et des
Pensions est chargé de I'exécution du présent arrété.

Donnéa

PARLEROI :

Le Minigtre de la Santé publique,
et des Pensions,

M. COLLA.-

13.

Art_13. De koninklijke beduiten van 20 oktober
1994 betreffende de controle en de andyse van de
grondgtoffen die door een officina-apotheker
gebruikt worden, en van 30 maat 1995 tot
vadtstdling van het bedrag van de bijdragen voor het
uitvoeren van de adminidratieve taken betreffende de
controle en de andyse van de grondstoffen die door
een offidna-gpotheker gebruikt worden, worden
opgeheven.

Art. 14, Dit beduit treedt in werking op de eerste
dag van de zesde maand volgend op die gedurende
welke het is bekendgemaskt in het Begisch
Staatsolad.

Art. 15. Onze Miniger van Volksgezondheid en
Pensioenen is belast met de uitvoering van dit beduit.

Gegevente

VAN KONINGSWEGE :

De Minigter van Volksgezondheid
en Pengioenen,



