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RESUME

La loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, trans-
pose en partie la directive 2001/83/CE du Parlement
européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments
a usage humain, qui définit notamment les régles
relatives al’autorisation de mise sur le marché et ala
pharmacovigilance applicables aux médicaments a
usage humain dans I’Union européenne.

Des régles en matiére de pharmacovigilance sont
nécessaires a la protection de la santé publique afin
de prévenir, de détecter et d’évaluer les effets indési-
rables des médicaments mis sur le marché dans les
Etats membres de I’Union, dans la mesure ou le profil
de sécurité des médicaments ne peut étre connu dans
son intégralité qu’apres leur commercialisation.

Au vu de I’expérience acquise et aprés |’évaluation,
par la Commission européenne, du systéeme de phar-
macovigilance de I’Union européenne, il est apparu
que les actions divergentes des Etats membres rela-
tives a des problémes liés a la sécurité des médica-
ments sont sources d’obstacles a la libre circulation
de ces produits. Afin de prévenir ou d’éliminer ces
obstacles, les autorités européennes ont estimé néces-
saire de renforcer et de rationaliser les dispositions en
matiére de pharmacovigilance pour les médicaments
ausage humain (considérants n° 2 a 4 de la directive
2001/83).

Ce constat a débouché sur I’adoption de la directive
2010/84/UE du Parlement européen et du Conseil du
15 décembre 2010 modifiant, en ce qui concerne la
pharmacovigilance, la directive 2001/83/CE instituant
un code communautaire relatif aux médicaments a
usage humain.

Le présent projet de loi modifie donc la loi du
25 mars 1964, principalement afin de la mettre en
concordance avec les dispositions de la directive
2001/83 qui ont été modifiées par la directive 2010/84.

SAMENVATTING

De wet van 25 maart 1964 op de geneesmidde-
len, zet gedeeltelijk richtlijn 2001/83/EG om van het
Europees Parlement en de Raad van 6 november
2001 tot vaststelling van een communautair wetboek
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
die met name de regels bepaalt betreffende de
vergunning voor het in de handel brengen en betref-
fende de geneesmiddelenbewaking van toepassing
op geneesmiddelen voor menselijk gebruik binnen
de Europese Unie.

Geneesmiddelenbewakingsvoorschriften zijn
nodig ter bescherming van de volksgezondheid om
bijwerkingen van geneesmiddelen die in de lidsta-
ten van de Unie in de handel worden gebracht te
voorkomen, op te sporen en te evalueren, aangezien
pas een volledig beeld van het veiligheidsprofiel van
geneesmiddelen kan worden verkregen nadat zij in
de handel zijn gebracht.

Uit de opgedane ervaring en na evaluatie van het
geneesmiddelenbewakingssysteem van de Europese
Unie door de Commissie is gebleken dat de uiteenlo-
pende maatregelen van de lidstaten in verband met
de veiligheid van geneesmiddelen ertoe leiden dat
het vrije verkeer van geneesmiddelen wordt belem-
merd. Om deze belemmeringen te voorkomen of weg
te nemen, achtten de Europese autoriteiten het nodig
om de bepalingen inzake geneesmiddelenbewaking
voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik te ver-
sterken en te stroomlijnen (overwegingen nr. 2 tot
4 van richtlijn 2001/83).

Deze vaststelling is uitgelopen op de goedkeuring
van richtlijn 2010/84/EU van het Europees Parlement
en de Raad van 15 december 2010 tot wijziging, wat
de geneesmiddelenbewaking betreft, van richtlijn
2001/83/EG tot vaststelling van een communautair
wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk
gebruik.

Dit wetsontwerp wijzigt dus de wet van 25 maart
1964, in het bijzonder om deze in overeenstemming
te brengen met de bepalingen van richtlijn 2001/83,
gewijzigd door richtlijn 2010/84.
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EXPOSE DES MOTIFS

MEespamES, MESSIEURS,
1. Contexte

La loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, ci-apres
dénommée “la loi”, transpose en partie la directive
2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du
6 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain, ci-aprées “la
directive 2001/83”, qui définit notamment les régles
relatives a I’autorisation de mise sur le marché et a
la pharmacovigilance applicables aux médicaments a
usage humain dans I’Union européenne.

Des régles en matiere de pharmacovigilance sont
nécessaires a la protection de la santé publique afin
de prévenir, de détecter et d’évaluer les effets indési-
rables des médicaments mis sur le marché dans les
Etats membres de I’Union, dans la mesure ou le profil
de sécurité des médicaments ne peut étre connu dans
son intégralité qu’aprées leur commercialisation.

Au vu de I’'expérience acquise et apres I’évaluation,
par la Commission européenne, du systéme de phar-
macovigilance de I’'Union européenne, il est apparu que
les actions divergentes des Etats membres relatives
a des probléemes liés a la sécurité des médicaments
sont sources d’obstacles a la libre circulation de ces
produits. Afin de prévenir ou d’éliminer ces obstacles,
les autorités européennes ont estimé nécessaire de
renforcer et de rationaliser les dispositions en matiere
de pharmacovigilance pour les médicaments a usage
humain (considérants n° 2 a 4 de la directive 2001/83).

Ce constat a débouché sur I’adoption de la directive
2010/84/UE du Parlement européen et du Conseil du
15 décembre 2010 modifiant, en ce qui concerne la
pharmacovigilance, la directive 2001/83/CE instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain, ci-apres dénommée “directive 2010/84”.

Le présent projet de loi modifie donc la loi du 25 mars
1964, principalement afin de la mettre en concordance
avec les dispositions de la directive 2001/83 qui ont été
modifiées par la directive 2010/84.
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MEMORIE VAN TOELICHTING

DamEs EN HEREN,
1. Context

De wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
hierna “de wet” genoemd, zet gedeeltelijk richtlijn
2001/83/EG om van het Europees Parlement en de
Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, hierna “richtlijn 2001/83”, die met
name de regels bepaalt betreffende de vergunning voor
het in de handel brengen en betreffende de geneesmid-
delenbewaking van toepassing op geneesmiddelen voor
menselijk gebruik binnen de Europese Unie.

Geneesmiddelenbewakingsvoorschriften zijn nodig
ter bescherming van de volksgezondheid om bijwer-
kingen van geneesmiddelen die in de lidstaten van de
Unie in de handel worden gebracht te voorkomen, op
te sporen en te evalueren, aangezien pas een volledig
beeld van het veiligheidsprofiel van geneesmiddelen kan
worden verkregen nadat zij in de handel zijn gebracht.

Uit de opgedane ervaring en na evaluatie van het ge-
neesmiddelenbewakingssysteem van de Europese Unie
door de Commissie is gebleken dat de uiteenlopende
maatregelen van de lidstaten in verband met de veilig-
heid van geneesmiddelen ertoe leiden dat het vrije ver-
keer van geneesmiddelen wordt belemmerd. Om deze
belemmeringen te voorkomen of weg te nemen, achtten
de Europese autoriteiten het nodig om de bepalingen
inzake geneesmiddelenbewaking voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik te versterken en te stroomlijnen
(overwegingen nr. 2 tot 4 van richtlijn 2001/83).

Deze vaststelling is uitgelopen op de goedkeuring
van richtlijn 2010/84/EU van het Europees Parlement
en de Raad van 15 december 2010 tot wijziging, wat de
geneesmiddelenbewaking betreft, van richtlijn 2001/83/
EG tot vaststelling van een communautair wetboek
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
hierna “richtlijn 2010/84” genoemd.

Dit wetsontwerp wijzigt dus de wet van 25 maart 1964,
in het bijzonder om deze in overeenstemming te brengen
met de bepalingen van richtlijn 2001/83, gewijzigd door
richtlijn 2010/84.
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2. Définitions

Le projet de loi compléte I’article 1° de la loi reprenant
les définitions applicables pour I’application de la loi et
de ses arrétés d’exécution, essentiellement avec des
notions relatives a la pharmacovigilance, telles que le
systéme de pharmacovigilance, le systeme et le plan de
gestion des risques, le dossier permanent du systéme
de pharmacovigilance, I’étude de sécurité post-autori-
sation et le rapport public d'évaluation (article 2, point )
du projet de loi).

Il élargit également la définition d’"effet indésirable"
pour les médicaments a usage humain par souci de
clarté, de telle sorte qu’elle recouvre non seulement
les réactions nocives et non voulues résultant de I'uti-
lisation autorisée d’un médicament aux posologies
normales, mais aussi celles résultant des erreurs
médicamenteuses et des utilisations non conformes
aux termes de l'autorisation de mise sur le marché, y
compris le mésusage et I’abus de médicaments. Ainsi,
la suspicion d’effets indésirables, dans le sens ou il y
a au moins une possibilité raisonnable qu’il existe un
lien de causalité entre un médicament et un événement
indésirable, devrait suffire a justifier une notification. Par
conséquent, le terme "effet indésirable suspecté" devrait
étre employé chaque fois qu’il est question d’obligations
de notification (article 2, point b) du projet de loi; consi-
dérant n° 5 de la directive 2010/84).

3. Modifications et renouvellement des autorisations
de mise sur le marché

Le projet de loi compléte les articles 6, § 1°'ter et 6,
§ 1quater établissant notamment les régles relatives
au renouvellement quinquennal et a la modification des
autorisations de mise sur le marché car I’expérience a
montré le besoin de clarifier les responsabilités incom-
bant aux titulaires d’autorisations de mise sur le marché
en matiére de pharmacovigilance pour les médicaments
autorisés (articles 5 et 6 du projet de loi; considérant n°
12 de la directive 2010/84).

Ainsi le titulaire d’une autorisation de mise sur le
marché devrait étre chargé de surveiller en permanence
la sécurité de ses médicaments, d’informer le ministre
de la santé publique ou son délégué, a savoir I'admi-
nistrateur général de ’AFMPS, qui sont les autorités
belges compétentes en matiére d’autorisation de mise
sur le marché des médicaments, de toute modification
de nature a influer sur ’autorisation de mise sur le mar-
ché et de veiller a ce que les informations relatives au
médicament soient tenues a jour.
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2. Definities

Het wetsontwerp vult artikel 1 van de wet aan dat de
definities bevat die van toepassing zijn op de wet en
haar uitvoeringsbesluiten, in hoofdzaak met begrippen
betreffende de geneesmiddelenbewaking zoals het
geneesmiddelenbewakingssysteem, het risicomanage-
mentsysteem, het risicomanagementplan, het basisdos-
sier van het geneesmiddelenbewakingssysteem, de
veiligheidsstudie na toelating en het openbaar beoor-
delingsrapport (artikel 2, punt €) van het wetsontwerp).

Voor de duidelijkheid breidt het eveneens de definitie
uit van de term "bijwerking" voor geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, zodat deze niet alleen schadelijke
en onbedoelde effecten omvat die het gevolg zijn van
het toegelaten gebruik van een geneesmiddel bij nor-
male doseringen, maar ook van medicatiefouten en
van gebruik dat niet in overeenstemming is met de
voorwaarden van de vergunning voor het in de handel
brengen, waaronder verkeerd gebruik en misbruik van
geneesmiddelen. Het vermoeden van een bijwerking,
d.w.z. dat een causaal verband tussen een geneesmid-
del en een ongewenst voorval althans tot de redelijke
mogelijkheden behoort, moet volstaan om er melding
van te maken. De term "vermoedelijke bijwerking" moet
dan ook gebruikt worden telkens als wordt verwezen
naar meldingsverplichtingen (artikel 2, punt b) van het
wetsontwerp; overweging nr. 5 van richtlijn 2010/84).

3. Wijzigingen en verlenging van vergunningen
voor het in de handel brengen

Het wetsontwerp vult de artikels 6, § 1ter en 6,
§ 1quater aan die met name de regels bepalen betref-
fende de vijfjaarlijkse hernieuwing en de wijziging van
vergunningen voor het in de handel brengen omdat de
ervaring heeft geleerd dat er behoefte is aan verduidelij-
king van de verantwoordelijkheden van de vergunning-
houders ten aanzien van de geneesmiddelenbewaking
van vergunde geneesmiddelen (artikels 5 en 6 van het
wetsontwerp; overweging nr. 12 van richtlijn 2010/84).

Zo zou de houder van een vergunning voor het in de
handel brengen moeten belast worden met het voortdu-
rende toezicht op de veiligheid van zijn geneesmiddelen,
met de melding aan de minister van Volksgezondheid of
zijn afgevaardigde, namelijk de administrateur-generaal
van het FAGG, dewelke de Belgische instanties zijn die
bevoegd zijn voor vergunningen voor het in de handel
brengen van geneesmiddelen, van veranderingen die
gevolgen kunnen hebben voor de vergunning en met
de actualisering van de productinformatie.
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Des lors que les médicaments pourraient étre utilisés
d’une maniére qui ne corresponde pas aux termes de
I'autorisation de mise sur le marché, le titulaire d’une
autorisation de mise sur le marché devrait aussi avoir
la responsabilité de fournir toutes les informations dis-
ponibles, y compris les résultats d’essais cliniques ou
d’autres études, ainsi que de natifier toute utilisation du
médicament non conforme aux termes de I’autorisation
de mise sur le marché.

De méme, il y a lieu de faire en sorte que toutes
les informations pertinentes recueillies concernant la
sécurité du médicament soient prises en considération
lors du renouvellement de I'autorisation de mise sur le
marché.

4. Conditions de sécurité et d’efficacité des auto-
risations de mise sur le marché

Le projet de loi compléte I’article 6 de la loi par des
dispositions qui prévoient les conditions dont peuvent
étre assorties les autorisations de mise sur le marché.
En effet, il est parfois nécessaire du point de vue de la
santé publique de compléter les données disponibles
lors de la demande d’autorisation par des informations
supplémentaires sur la sécurité et, dans certains cas,
sur I'efficacité des médicaments autorisés (article 8 du
projet de loi; considérant n° 9 de la directive 2010/84).

Parmi ces conditions figure I’obligation de réaliser
des études de sécurité ou d’efficacité post-autorisation.
Cette obligation doit pouvoir étre imposée au titulaire
d’une autorisation de mise sur le marché au moment
de I'octroi de I'autorisation de mise sur le marché ou
ultérieurement selon le cas. Ces études ont notamment
pour but de recueillir des données permettant d’évaluer
la sécurité ou I'efficacité des médicaments dans la
pratique médicale quotidienne, par exemple lorsque
certains aspects de I'efficacité du médicament sou-
levent des questions qui ne peuvent recevoir de réponse
qu’apres la mise sur le marché du médicament, lorsqu’il
existe des craintes quant aux risques de sécurité posés
par un médicament autorisé ou lorsque la compréhen-
sion de la maladie ou la méthodologie clinique indique
que les évaluations d’efficacité antérieures pourraient
devoir étre revues de maniére significative.

Par ailleurs, il convient que certains médicaments ne
soient autorisés que sous réserve d’une surveillance
supplémentaire. Cela comprend entre autres tous les
médicaments contenant une nouvelle substance active
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Aangezien geneesmiddelen kunnen worden gebruikt
op een wijze die niet overeenstemt met de voorwaarden
in de vergunning voor het in de handel brengen, moet
de houder van een vergunning voor het in de handel
brengen ook verantwoordelijk zijn voor het verstrek-
ken van alle beschikbare informatie, waaronder ook de
resultaten van klinische proeven of andere studies, en
voor de melding van elk gebruik van het geneesmiddel
dat niet in overeenstemming is met de voorwaarden van
de vergunning voor het in de handel brengen.

Ook moet worden gewaarborgd dat bij de verlenging
van de vergunning voor het in de handel brengen re-
kening wordt gehouden met alle verzamelde relevante
informatie over de veiligheid van het geneesmiddel.

4. Voorwaarden inzake veiligheid en doeltreffend-
heid van vergunningen voor het in de handel brengen

Het wetsontwerp vult artikel 6 van de wet aan met
bepalingen die de voorwaarden bepalen die kunnen
worden verbonden aan vergunningen voor het in de
handel brengen. Vanuit het oogpunt van de volksge-
zondheid is het soms noodzakelijk dat de gegevens die
beschikbaar waren op het ogenblik dat de vergunning
werd verleend, worden vervolledigd met aanvullende
gegevens over de veiligheid en, in sommige gevallen,
over de werkzaamheid van vergunde geneesmiddelen
(artikel 8 van het wetsontwerp; overweging nr. 9 van
richtlijn 2010/84).

Een van deze voorwaarden is de verplichting om
studies uit te voeren naar de veiligheid en de werkzaam-
heid nadat de vergunning is verleend. Deze verplichting
moet kunnen worden opgelegd op het moment dat
de vergunning voor het in de handel brengen wordt
verleend of achteraf, van geval tot geval. Deze studies
hebben met name tot doel gegevens te verzamelen die
het mogelijk maken de veiligheid of werkzaamheid van
geneesmiddelen in de alledaagse medische praktijk te
beoordelen, bijvoorbeeld wanneer sommige aspecten
van de werkzaamheid van het geneesmiddel vragen
doen ontstaan die pas na het in de handel brengen
van het geneesmiddel kunnen worden beantwoord,
wanneer er bezorgdheid is over veiligheidsrisico’s van
een vergund geneesmiddel of wanneer het begrip van
de ziekte of de klinische methodologie erop wijst dat
eerdere werkzaamheidsevaluaties significant zouden
moeten worden herzien.

Bovendien is het aanbevelenswaardig dat sommige
geneesmiddelen slechts worden toegelaten op voor-
waarde dat er een aanvullende monitoring gebeurt,
zoals alle geneesmiddelen met een nieuwe werkzame
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et des médicaments biologiques, y compris les médica-
ments biosimilaires. Cette surveillance supplémentaire
doit également pouvoir étre imposée a des médicaments
spécifiques, pour lesquels il est obligatoire de réaliser
une étude de sécurité postautorisation ou pour lesquels
il existe des conditions ou des restrictions en vue de
I’utilisation sdre et efficace du médicament (considérant
n° 10 de la directive 2010/84).

Tous les médicaments dont I’autorisation de mise
sur le marché a été assortie d’une ou plusieurs des
conditions devront étre communiqués a I’Agence euro-
péenne des médicaments qui en tiendra une liste, a des
fins d’une plus grande harmonisation des médicaments
au sein de I’Union européenne et d’une meilleure com-
munication entre les Etats membres et les autorités
européennes.

Il'y a également lieu que le public puisse avoir acces
a de telles conditions a I'autorisation de mise sur le mar-
ché d’un médicament, de méme qu’a un résumé rapport
public d’évaluation qui soit compréhensible par le public
et qui contienne une section relative aux conditions
d’utilisation du médicament (article 7 du projet de loi).

5. Indisponibilité d’un médicament

Afin de faire face a de graves problémes de dispo-
nibilité liés a I’absence ou a la pénurie éventuelle de
médicaments autorisés ou mis sur le marché, il convient
de pouvoir, dans certaines conditions, autoriser les
acteurs pertinents a s’écarter de certaines dispositions
Iégales relatives aux exigences en matiére d’étiquetage
et d’emballage (article 9 du projet de loi; considérant
n° 31 de la directive 2010/84).

6. Obligations des autorités belges en matiére de
pharmacovigilance

Dans l'intérét de la santé publique, il est indispensable
que TAFMPS mette en ceuvre un systéme de pharmaco-
vigilance en vue de recueillir des informations utiles pour
la surveillance des médicaments, y compris des informa-
tions en ce qui concerne les effets indésirables suspectés
en cas d'utilisation d’'un médicament conformément aux
termes de l'autorisation de mise sur le marché, ainsi que
lors d’une utilisation non conforme aux termes de l'autori-
sation de mise sur le marché, y compris en cas de surdo-
sage, de mésusage, d’abus de médicaments et d’erreurs
médicamenteuses, et les effets indésirables suspectés
liés a une exposition professionnelle, et quelle veille a la
qualité du systéeme de pharmacovigilance en assurant un
suivi des effets indésirables suspectés observés.
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stof en biologische geneesmiddelen, waaronder bio-
logisch gelijkwaardige geneesmiddelen. Deze aanvul-
lende monitoring moet ook kunnen worden geéist voor
specifieke geneesmiddelen waarvoor het verplicht is
om een veiligheidsstudie na toelating uit te voeren, of
waarvoor bepaalde voorwaarden of beperkingen be-
staan voor een veilig en doeltreffend gebruik van het
geneesmiddel (considerans nr. 10 van richtlijn 2010/84).

Alle geneesmiddelen waarvan de vergunning voor
het in de handel brengen werd verbonden aan een of
meerdere van de voorwaarden, moeten worden mee-
gedeeld aan het Europees Geneesmiddelenbureau, dat
daarvan een lijst bijhoudt voor een grotere harmonise-
ring van de geneesmiddelen binnen de Europese Unie
en een betere communicatie tussen de lidstaten en de
Europese autoriteiten.

Het publiek moet ook toegang krijgen tot deze voor-
waarden verbonden aan de vergunning voor het in de
handel brengen van een geneesmiddel, alsook aan een
openbaar beoordelingsrapport dat begrijpelijk is voor
het publiek en dat een rubriek bevat betreffende de ge-
bruiksvoorwaarden van het geneesmiddel (artikel 7 van
het wetsontwerp).

5. Onbeschikbaarheid van een geneesmiddel

Om het hoofd te kunnen bieden aan ernstige be-
schikbaarheidsproblemen door een eventueel gebrek
of tekort aan geneesmiddelen die zijn vergund of die in
de handel zijn, moeten de relevante betrokken partijen
onder bepaalde voorwaarden de toelating krijgen om
van bepaalde etiketterings- en verpakkingsvoorschriften
af te wijken (artikel 9 van het wetsontwerp; overweging
nr. 31 van richtlijn 2010/84).

6. Verplichtingen van de Belgische autoriteiten
inzake geneesmiddelenbewaking

In het belang van de volksgezondheid is het nood-
zakelijk dat het FAGG een geneesmiddelenbewakings-
systeem invoert om informatie te verzamelen die nuttig
is voor het toezicht op geneesmiddelen, waaronder in-
formatie over vermoedelijke bijwerkingen als gevolg van
gebruik van het geneesmiddel overeenkomstig de ver-
gunning voor het in de handel brengen, alsmede gebruik
dat niet in overeenstemming is met de voorwaarden van
de vergunning voor het in de handel brengen, waaronder
overdosis, verkeerd gebruik, misbruik en medicatiefou-
ten, en vermoedelijke bijwerkingen na blootstelling in het
kader van de beroepsuitoefening, en dat het de kwaliteit
van het geneesmiddelenbewakings-systeem waarborgt
door een follow-up van vermoedelijke bijwerkingen.
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En outre, il y a lieu de faciliter la notification des effets
indésirables suspectés des médicaments par les pro-
fessionnels de la santé et les patients, et de mettre a
leur disposition les moyens appropriés de notification.
En effet, il importe que les regles en matiere de phar-
macovigilance continuent de s’appuyer sur le réle de
surveillance essentiel pour la sécurité des médicaments
que jouent les professionnels de la santé et qu’elles
tiennent compte du fait que les patients sont aussi bien
placés pour signaler les effets indésirables suspectés
des médicaments.

Par ailleurs, en vue d’améliorer la coordination des
ressources entre les Etats membres de I’Union euro-
péenne, les autorités compétentes des Etats membres,
telle 'AFMPS, doivent avoir la possibilité de déléguer
certaines taches de pharmacovigilance & un autre Etat
membre.

(article 12 du projet de loi; considérants n° 17, 18 et
21 de la directive 2010/84)

7. Obligations du titulaire de I’autorisation de
mise sur le marché en matiére de pharmacovigilance

Afin de garantir le suivi et la surveillance d’un ou de
plusieurs de ses médicaments autorisés, il est néces-
saire que le titulaire de I’autorisation de mise sur le mar-
ché mette en place un systéme de pharmacovigilance
et que ces médicaments soient enregistrés dans un
dossier permanent du systéme de pharmacovigilance,
qui doit étre constamment disponible a des fins de
vérification. Quant a la surveillance de ces systemes
de pharmacovigilance, elle est prise en charge par le
ministre ou son délégué.

Par conséquent, un résumé descriptif du systeme
de pharmacovigilance doit étre soumis parallélement
a la demande d’autorisation de mise sur le marché et
mentionner le lieu ou le dossier permanent du systeme
de pharmacovigilance correspondant au médicament en
cause est conservé et disponible pour des vérifications.

Par ailleurs, il convient que le titulaire de I’autorisation
de mise sur le marché planifie des mesures de pharma-
covigilance pour chaque médicament individuellement
dans le cadre d’un systéme de gestion des risques et
que ces mesures soient proportionnées aux risques
aveérés, aux risques potentiels ainsi qu’au besoin d’infor-
mations supplémentaires sur le médicament.
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Bovendien moet de melding van vermoedelijke bij-
werkingen van geneesmiddelen door zowel beroeps-
beoefenaren in de gezondheidszorg als patiénten
worden vergemakkelijkt en moet men hen hiervoor
methoden aanreiken. Het is immers belangrijk dat de
voorschriften inzake geneesmiddelenbewaking blijven
berusten op de cruciale rol van beroepsbeoefenaren
in de gezondheidszorg bij het toezicht op de veiligheid
van geneesmiddelen en dat die voorschriften rekening
houden met het feit dat ook patiénten in een goede
positie verkeren om vermoedelijke bijwerkingen van
geneesmiddelen te melden.

Om de codrdinatie van de middelen tussen de lid-
staten van de Europese Unie te verbeteren, moeten de
bevoegde autoriteiten van de lidstaten, zoals het FAGG,
bovendien de bevoegdheid hebben om bepaalde taken
van geneesmiddelenbewaking aan een andere lidstaat
te delegeren.

(artikel 12 van het wetsontwerp; overwegingen nr. 17,
18 en 21 van richtlijn 2010/84)

7. Verplichtingen van de houder van de vergun-
ning voor het in de handel brengen inzake genees-
middelenbewaking

De houder van de vergunning voor het in de handel
brengen moet een geneesmiddelenbewakingssysteem
invoeren voor de monitoring van en het toezicht op een
of meerdere van zijn vergunde geneesmiddelen en moet
hij deze geneesmiddelen registreren in een basisdossier
geneesmiddelenbewaking, dat permanent voor inspec-
tiedoeleinden moet kunnen worden geraadpleegd. De
minister of zijn afgevaardigde is verantwoordelijk voor
het toezicht op deze geneesmiddelenbewakingssys-
temen.

Bijgevolg moet bij de aanvraag van een vergunning
voor hetin de handel brengen een beknopte beschrijving
van het desbetreffende geneesmiddelenbewakingssys-
teem worden gevoegd, waarin moet worden verwezen
naar de locatie waar het basisdossier geneesmidde-
lenbewaking voor het betrokken geneesmiddel wordt
bijgehouden en voor controledoeleinden beschikbaar is.

Daarnaast moet de houder van de vergunning voor
het in de handel brengen voor ieder geneesmiddel
apart maatregelen op het gebied van geneesmiddelen-
bewaking plannen in het kader van een risicomanage-
mentsysteem. Deze maatregelen moeten in redelijke
verhouding staan tot de vastgestelde en potentiéle
risico’s en tot de behoefte aan aanvullende informatie
over het geneesmiddel.
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Dans un souci d’accroitre la transparence des pro-
cessus de pharmacovigilance, il apparait utile que les
titulaires d’une autorisation de mise sur le marché pré-
vienne, au préalable ou simultanément, le ministre ou
son délégué ainsi que les autorités européennes, des
avis de sécurité qu’ils comptent diffuser au grand public.

(article 12 du projet de loi; considérants n° 7, 8 et
20 de la directive 2010/84)

8. Sanctions

Afin de faire respecter les dispositions relatives a la
pharmacovigilance, il importe que des sanctions effec-
tives, proportionnées et dissuasives soient appliquées
aux titulaires d’autorisations de mise sur le marché
qui ne respectent pas leurs obligations en matiére
de pharmacovigilance. Notamment, si les conditions
prévues dans I’autorisation de mise sur le marché ne
sont pas remplies dans le délai prescrit, le ministre ou
son délégué doit pouvoir réviser, suspendre ou retirer
I’autorisation de mise sur le marché selon le cas.

(articles 10, 11 et 14 du projet de loi; considérant
n° 29 de la directive 2010/84)

COMMENTAIRE DES ARTICLES
Article 1¢"

L’article 1°" du projet de loi prévoit que le but principal
de ce projet est de transposer la directive 2010/84/UE
du Parlement européen et du Conseil du 15 décembre
2010 modifiant, en ce qui concerne la pharmacovigi-
lance, la directive 2001/83/CE instituant un code com-
munautaire relatif aux médicaments & usage humain
(ci-apres “la directive 2001/83”), ci-aprés dénommée
“la directive 2010/84", afin de se conformer a 'article
3, § 1°" de la directive 2010/84 selon lequel “lorsque
les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une référence a la présente directive ou
sont accompagnées d’une telle référence lors de leur
publication officielle”.

Art. 2

Larticle 1¢", § 1°" de la loi du 25 mars 1964 sur les mé-
dicaments (ci-aprés “la loi”) établit la liste des définitions
applicables pour cette loi et ses arrétés d’exécution. La
plupart de ces définitions sont issues de I’article 1°" de
la directive 2001/83.
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Om de transparantie van de geneesmiddelenbe-
wakingsprocessen te vergroten, blijkt het nuttig dat de
houders van een vergunning voor het in de handel bren-
gen de minister of zijn afgevaardigde en de Europese
autoriteiten vooraf of gelijktijdig waarschuwen over de
veiligheidsberichten die ze aan het grote publiek zullen
meedelen.

(artikel 12 van het wetsontwerp; overwegingen nr. 7,
8 en 20 van richtlijn 2010/84)

8. Sancties

Met het oog op de handhaving van de bepalingen
inzake geneesmiddelenbewaking is het belangrijk dat
effectieve, evenredige en afschrikkende sancties wor-
den opgelegd aan de houders van een vergunning voor
het in de handel brengen die hun verplichtingen op het
gebied van geneesmiddelenbewaking niet nakomen.
In het bijzonder wanneer de voorwaarden van de ver-
gunning voor het in de handel brengen niet binnen de
gestelde termijn worden vervuld, moet de minister of
zijn afgevaardigde de vergunning voor het in de handel
brengen kunnen herzien, schorsen of intrekken.

(artikels 10, 11 en 14 van het wetsontwerp; overwe-
ging nr. 29 van richtlijn 2010/84)

ARTIKELSGEWIJZE BESPREKING
Artikel 1

Artikel 1 van het wetsontwerp bepaalt dat het
hoofddoel van dit ontwerp de omzetting is van richtlijn
2010/84/UE van het Europees Parlement en de Raad
van 15 december 2010 tot wijziging, wat de genees-
middelenbewaking betreft, van richtlijn 2001/83/EG tot
vaststelling van een communautair wetboek betreffende
geneesmiddelen voor menselijk gebruik (hierna “richtlijn
2001/83"), hierna “richtlijn 2010/84” genoemd, om zich te
conformeren aan artikel 3, § 1 van richtlijn 2010/84 dat
het volgende stelt: “wanneer de lidstaten die bepalingen
aannemen, wordt in de bepalingen zelf of bij de officiéle
bekendmaking daarvan naar deze richtlijn verwezen”.

Art. 2

Artikel 1, § 1 van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen (hierna “de wet”) voert de lijst in met
definities die van toepassing zijn op deze wet en haar
uitvoeringsbesluiten. De meeste definities komen uit
artikel 1 van richtlijn 2001/83.
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Le projet d’article 2 a essentiellement pour objet de
transposer dans I'article 1°, § 1°" de la loi les défini-
tions ajoutées a I’article 1°" de la directive 2001/83 par
I’article 1°, § 1¢, d) de la directive 2010/84, définitions
qui concernent la pharmacovigilance en particulier.

Le systéme de gestion des risques est définicomme
un ensemble d’activités et d’interventions de pharma-
covigilance ayant pour but d’identifier, de décrire, de
prévenir ou de réduire au minimum les risques liés a
un médicament, y compris I’évaluation de I’efficacité
desdites activités et interventions.

(article 1°", § 1°", point 42 de la loi tel qu’inséré par I'ar-
ticle 2, point €) du projet de loi; transposition de I’article
1¢", point 28 ter de la directive 2001/83 tel qu’inséré par
I"article 1¢, § 1¢, d) de la directive 2010/84)

Le plan de gestion des risques est défini comme
étant une description détaillée du systeme de gestion
des risques.

(article 11, § 1°, point 43 de la loi tel qu’inséré par
I’article 2, point €) du projet de loi; transposition de
I’article 1%, point 28quater de la directive 2001/83 tel
qgu’inséré par I'article 1, § 1°", d) de la directive 2010/84)

Le systeme de pharmacovigilance est défini comme
le systéme utilisé par le titulaire de I’autorisation de mise
sur le marché ou de I’enregistrement et par les Etats
membres afin de s’acquitter des taches et des responsa-
bilités leurincombant en matiére de pharmacovigilance
et qui vise a surveiller la sécurité des médicaments
autorisés ou enregistrés et a repérer toute modification
de leur rapport bénéfice/risque.

(article 11, § 1°, point 44 de la loi tel qu’inséré par
I’article 2, point €) du projet de loi; transposition de
I’article 1%, point 28quinquies de la directive 2001/83 tel
qgu’inséré par I'article 1, § 1°", d) de la directive 2010/84)

Le dossier permanent du systéme de pharmacovigi-
lance est défini comme étant une description détaillée
du systéme de pharmacovigilance employé par le
titulaire de I'autorisation de mise sur le marché ou de
I’enregistrement concernant un ou plusieurs médica-
ments autorisés ou enregistrés. Ce dossier permanent
est communément appelé “Pharmacovigilance system
masterfile” par les professionnels en matiére de médica-
ments; c’est pourquoi cette appellation est insérée dans
la définition, afin d’éviter toute confusion de terminologie
chez ces professionnels.
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Het ontworpen artikel 2 heeft in hoofdzaak tot doel
om in artikel 1, § 1 van de wet de definities toegevoegd
in artikel 1 van richtlijn 2001/83 om te zetten door artikel
1, § 1, d) van richtlijn 2010/84; deze definities hebben
betrekking op de geneesmiddelenbewaking in het bij-
zonder.

Het risicomanagementsysteem wordt omschreven als
een reeks geneesmiddelenbewakingswerkzaamheden
en -interventies om de risico’s van een geneesmiddel
te identificeren, te karakteriseren, te vermijden of te
minimaliseren, met inbegrip van de beoordeling van
de doeltreffendheid van deze werkzaamheden en in-
terventies.

(artikel 1, § 1, punt 42 van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt €) van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 1, punt 28 ter van richtlijn 2001/83 zoals
ingevoegd door artikel 1, § 1, d) van richtlijn 2010/84)

Het risicomanagementplan wordt omschreven als
een nauwkeurige beschrijving van het risicomanage-
mentsysteem.

(artikel 1, § 1, punt 43 van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt €) van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 1, punt 28quater van richtlijn 2001/83 zoals
ingevoegd door artikel 1, § 1, d) van richtlijn 2010/84)

Het geneesmiddelenbewakingssysteem wordt om-
schreven als het systeem dat de houder van een vergun-
ning voor hetin de handel brengen of de registratie en de
lidstaten gebruiken om hun taken en verantwoordelijkhe-
den op het gebied van de geneesmiddelenbewaking te
vervullen en dat ontworpen is om toezicht te houden op
de veiligheid van vergunde of geregistreerde genees-
middelen en om eventuele wijzigingen in de verhouding
tussen voordelen en risico’s daarvan vast te stellen.

(artikel 1, § 1, punt 44 van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt €) van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 1, punt 28quinquies van richtlijn 2001/83 zo-
als ingevoegd door artikel 1, § 1, d) van richtlijn 2010/84).

Het basisdossier van het geneesmiddelenbewakings-
systeem wordt omschreven als zijnde een gedetailleerde
beschrijving van het geneesmiddelenbewakingssys-
teem dat de houder van de vergunning voor het in de
handel brengen of de registratie gebruikt voor een of
meer vergunde of geregistreerde geneesmiddelen. Dit
basisdossier wordt doorgaans “Pharmacovigilance
system masterfile” genoemd door de professionals in
de sector van de geneesmiddelen; daarom wordt deze
benaming opgenomen in de definitie, om elke termino-
logische verwarring bij deze professionals te vermijden.
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(article 11, § 1°, point 45 de la loi tel qu’inséré par
I’article 2, point €) du projet de loi; transposition de
I’article 1%, point 28sexies de la directive 2001/83 tel
qgu’inséré par I’article 1, § 1°", d) de la directive 2010/84)

L’étude de sécurité postautorisation est définie
comme toute étude portant sur un médicament autorisé
et visant a identifier, décrire ou quantifier un risque de
sécurité, a confirmer le profil de sécurité du médicament
ou a mesurer I'efficacité des mesures de gestion des
risques.

(article 11, § 1°", point 46 de la loi tel qu’inséré par
I’article 2, point €) du projet de loi; transposition de
I’article 1°", point 15 de la directive 2001/83 tel qu’inséré
par I'article 1¢, § 1°", d) de la directive 2010/84)

Le portail web européen est le portail web sur les
médicaments qui est institué en vertu de I’article 26 du
reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et
du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures
communautaires pour I’autorisation et la surveillance en
ce qui concerne les médicaments a usage humain et a
usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne
des médicaments (ci-aprés dénommée “I’'EMA”). I
s’agit d’un réseau informatique établi par ’EMA en
consultation avec les Etats membres et la Commis-
sion européenne en vue de transmettre rapidement
les informations aux autorités compétentes de I’Union
européenne en cas d’alerte relative a un défaut de fabri-
cation ou a des effets indésirables graves, ainsi que les
autres informations de pharmacovigilance relatives aux
médicaments autorisés dans I’Union. Cette définition
est intégrée dans la loi afin de clarifier la lecture de la
loi et de I’arrété royal du 14 décembre 2006 précité qui
font plusieurs références a ce portail web européen.

(article 1°", § 1°, point 47 de la loi tel qu’inséré par
I’article 2, point €) du projet de loi)

Le point 10 de I'article 1¢, § 1" de la loi définit un
effet indésirable comme étant une réaction nocive et
non voulue a un médicament, se produisant aux poso-
logies normalement utilisées chez I’homme ou I’animal
pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’une
maladie ou pour la restauration, la correction ou la
modification d’une fonction physiologique. Cette défi-
nition est une définition commune aux médicaments a
usage humain et aux médicaments a usage vétérinaire.
Or la directive 2010/84 remplace la définition d’un effet
indésirable mais uniquement pour les médicaments a
usage humain. Celui-ci est dorénavant défini comme
une réaction nocive et non voulue a un médicament a
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(artikel 1, § 1, punt 45 van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt €) van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 1, punt 28sexies van richtlijn 2001/83 zoals
ingevoegd door artikel 1, § 1, d) van de richtlijn 2010/84)

De veiligheidsstudie na toelating wordt omschreven
als een onderzoek dat met een vergund geneesmiddel
wordt uitgevoerd om een gevaar voor de veiligheid te
identificeren, te karakteriseren of te kwantificeren, het
veiligheidsprofiel van het geneesmiddel te bevestigen of
de doeltreffendheid van risicomanagementmaatregelen
te meten.

(artikel 1, § 1, punt 46 van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt €) van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 1, punt 15 van richtlijn 2001/83 zoals inge-
voegd door artikel 1, § 1, d) van richtlijn 2010/84)

Het Europese webportaal wordt omschreven als
het overeenkomstig artikel 26 van verordening (EG)
nr. 726/2004 van het Europees Parlement en de Raad
van 31 maart 2004 tot vaststelling van communautaire
procedures voor het verlenen van vergunningen en
het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van een
Europees Geneesmiddelenbureau (hierna “EMA”
genoemd), opgerichte Europese webportaal voor
geneesmiddelen. Het betreft een informaticanetwerk
opgericht door het EMA in overleg met de lidstaten en
de Europese Commissie om snel informatie te kunnen
doorgeven aan de bevoegde autoriteiten van de Eu-
ropese Unie in geval van waarschuwingen in verband
met een fabricagefout of ernstige bijwerkingen, alsook
andere farmacovigilantiegegevens betreffende in de
Unie vergunde geneesmiddelen. Deze definitie wordt in
de wet geintegreerd om de lezing van de wet en van het
voornoemde Koninklijk Besluit van 14 december 2006
te verduidelijken, waarin meermaals naar dit Europees
webportaal wordt verwezen.

(artikel 1, § 1, punt 47 van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt e) van het wetsontwerp)

Punt 10 van artikel 1, § 1 van de wet omschrijft een
bijwerking als een reactie op een geneesmiddel die
schadelijk en onbedoeld is en die optreedt bij doses die
normaal bij de mens of bij het dier voor de profylaxe,
diagnose of behandeling van een ziekte of voor het her-
stel, de correctie of de wijziging van een fysiologische
functie worden gebruikt. Deze definitie is gemeenschap-
pelijk voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik en
voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik.
Welnu, richtlijn 2010/84 vervangt de definitie van een
bijwerking enkel voor geneesmiddelen voor menselijk
gebruik. Een bijwerking wordt voortaan omschreven
als een schadelijke en onbedoelde reactie op een
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usage humain. Il convient donc de scinder la définition
d’effet indésirable pour chacun de ces types de médi-
cament. Ainsi I’article 2, point a) du projet de loi insére
un point 10bis a I'article 1¢", § 1°" de la loi définissant la
notion d’effet indésirable pour les médicaments a usage
humain. Quant au point 10) de ce méme article, il est
modifié par afin de ne plus viser que les médicaments a
usage vétérinaire. La définition d’effet indésirable d’un
médicament vétérinaire correspond a la définition établie
par I'article 1¢, point 10 de la directive 2001/82/CE du
6 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments vétérinaires.

(article 1°, § 1°", point 10bis de la loi tel qu’inséré
par I'article 2, point b) du projet de loi; transposition
de I'article 1%, point 11 de la directive 2001/83 tel que
remplacé par I'article 1°, § 1°, point a) de la directive
2010/84)

Le projet d’article remplace dans le titre du point 33
de l'article 1°, § 1°" de la loi, les mots “Agence euro-
péenne” par le terme “EMA”, acronyme de “European
Medicines Agency” qui est unanimement utilisé parmi
les professionnels en matiére de médicaments. Cette
modification est a mettre en relation avec I’article 16 du
projet de loi qui remplace I'appellation “Agence euro-
péenne” dans tous les articles de la loi ou elle figure par
I’acronyme “EMA”. Elle a pour but de faciliter la lecture
du texte de la loi et de la faire correspondre avec la
pratique quotidienne.

(article 1°1, § 1°", point 33 de la loi tel que modifié par
I’article 2, point d) du projet de loi)

Le projet d’article insére dans la loi la définition du
professionnel des soins de santé. Il s’agit d’une per-
sonne exercant une profession visée par I’arrété royal
n° 78 du 10 novembre 1967 relatif & I’exercice des pro-
fessions des soins de santé. Cette définition n’apporte
rien de nouveau dans la loi, mais permet de clarifier une
situation déja existante.

(article 1¢7, § 1°", point 25bis) de la loi tel qu’inséré par
I’article 2, point ¢) du projet de loi)

Le projet d’article integre dorénavant dans la loi, la
définition de ’AFMPS qui est I’organisme public fédéral
compétent en matiére de médicaments pour le champ
d’application de la loi et de ses arrétés d’exécution.

(article 1°1, § 1°", point 48 de la loi tel qu’inséré par
I’article 2, point €) du projet de loi)
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geneesmiddel voor menselijk gebruik. De definitie
moet dus worden opgesplitst voor elk van deze types
geneesmiddelen. Artikel 2, punt a) van het wetsontwerp
voegt een punt 10bis toe aan artikel 1, § 1 van de wet
om bijwerkingen voor geneesmiddelen voor menselijk
gebruik te definiéren. Punt 10) van hetzelfde artikel
wordt gewijzigd om enkel betrekking te hebben op
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik. De
definitie van een bijwerking van een geneesmiddel voor
diergeneeskundig gebruik komt overeen met de definitie
vastgelegd in artikel 1, punt 10 van richtlijn 2001/82/
EG van 6 november 2001 tot vaststelling van een com-
munautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik.

(artikel 1, § 1, punt 10bis van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt b) van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 1, punt 11 van richtlijn 2001/83 zoals inge-
voegd door artikel 1, § 1, punt a) van richtlijn 2010/84)

In de titel van punt 33 van artikel 1, § 1 van de wet
vervangt het ontworpen artikel de woorden “Europees
Bureau” door de term “EMA”, acroniem voor “European
Medicines Agency”, die unaniem wordt gebruikt door
de professionals op het gebied van geneesmiddelen.
Deze wijziging moet gezien worden in verband met
artikel 16 van het wetsontwerp dat de benaming “Euro-
pees Bureau” in alle wetsartikels waarin ze voorkomt,
vervangt door het acroniem “EMA”. De wijziging moet
de leesbaarheid van de wetstekst verbeteren en in
overeenstemming brengen met de dagelijkse praktijk.

(artikel 1, § 1, punt 33 van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt d) van het wetsontwerp)

Het ontworpen artikel voegt in de wet de definitie van
de beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg. Het gaat
over een persoon die een beroep bedoeld in het konink-
lijk besluit nr. 78 van 10 november 1967 betreffende de
uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, uitoefent.
Dit definitie brengt niets nieuws in de wet maar laat toe
een al bestaande situatie toe te lichten.

(artikel 1, § 1, punt 25bis van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt c) van het wetsontwerp)

Het ontworpen artikel integreert voortaan in de wet
de definitie van het FAGG, dat de federale overheids-
instantie is die bevoegd is voor geneesmiddelen voor
het toepassingsgebied van de wet en haar uitvoerings-
besluiten.

(artikel 1, § 1, punt 48 van de wet zoals ingevoegd
door artikel 2, punt e) van het wetsontwerp)
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Les références légales complétes des reglements et
directives européens mentionnés dans la loi, a savoir
le reglement n°® 726/2004, le réglement n° 1901/20086,
la directive 2001/20, la directive 2001/82 et la directive
2001/83, sont reprises comme définitions dans I'article
1¢, § 1°" de la loi, afin d’éviter d’avoir de telles références
dans le corps de texte méme de la loi, et par |a de rendre
la loi plus claire, plus lisible et plus facile d’utilisation
pour les professionnels et les non professionnels en
matiere de médicaments.

(article 1°, § 1°, points 49 & 53 de la loi tels qu’insérés
par I'article 2, point €) du projet de loi)

Art. 3

§ 1°". Le texte actuel de I'article 6, § 1°, alinéa 1°" de
la loi prévoit en substance qu’aucun médicament ne
peut étre mis sur le marché sans qu’une autorisation
de mise sur le marché n’ait été octroyée. Larticle 3,
§ 1°" du projet de loi modifie cet alinéa afin de préciser
que I'expression “autorisation de mise sur le marché”
sera dans la suite du texte de la loi dénommée “AMM”.
Lintroduction de cet acronyme a pour but de faciliter
la lecture du texte de la loi et de la faire correspondre
avec la pratique quotidienne. Cet article est a mettre en
relation avec I’article 17 du projet de loi qui remplace
I’expression “autorisation de mise sur le marché” par
I’acronyme “AMM” dans tous les autres articles de la
loi ou elle figure.

§ 2. Le texte actuel de la premiére phrase de I’article
6, § 1°, alinéa 9 de la loi, dans sa version francaise,
prévoit que lorsqu’un méme médicament fait I’objet de
plusieurs demandes d’autorisation de mise sur le mar-
ché ou d’enregistrement et que les Etats Membres ont
adopté des décisions divergentes concernant I’octroi,
la suspension ou le retrait de I’autorisation de mise sur
le marché ou de I’enregistrement, le ministre ou son
délégué ou le demandeur ou le titulaire de I’autorisation
de mise sur le marché ou de I’enregistrement peuvent
saisir le Comité concerné créé au sein de I’Agence
européenne (c’est nous qui soulignons). Larticle 3, § 2,
1° du projet de loi remplace le mot “peuvent” par le mot
“peut” dans la version francaise. |l s’agit d’une simple
correction grammaticale.

Le texte actuel de la deuxiéme phrase de I’article 6,
§ 1¢, alinéa 9 de la loi prévoit que dans des cas particu-
liers présentant un intérét communautaire, le ministre ou
son délégué ou le demandeur ou le titulaire de I'auto-
risation de mise sur le marché ou de I'enregistrement
saisissent le Comité concerné, avant qu’une décision
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De volledige wettelijke referenties van de Europese
verordeningen en richtlijnen vermeld in de wet, nl. veror-
dening nr. 726/2004, verordening nr. 1901/20086, richtlijn
2001/20, richtlijn 2001/82 en richtlijn 2001/83, worden
als definities opgenomen in artikel 1, § 1 van de wet, om
dergelijke referenties te vermijden in de tekst zelf van de
wet, en dus de wet leesbaarder en gebruiksvriendelijker
te maken voor de deskundigen en niet-deskundigen
inzake geneesmiddelen.

(artikel 1, § 1, punten 49 tot 53 van de wet zoals
ingevoegd door artikel 2, punt €) van het wetsontwerp)

Art. 3

§ 1. De huidige tekst van artikel 6, § 1, eerste lid van
de wet bepaalt in hoofdzaak dat geen enkel genees-
middel in de handel mag worden gebracht zonder dat
er een vergunning voor het in de handel brengen werd
verleend. Artikel 3, § 1 van het wetsontwerp wijzigt dat
lid om te verduidelijken dat de uitdrukking “vergun-
ning voor het in de handel brengen” in de rest van de
wetstekst “VHB” zal worden genoemd. De invoering
van dit acroniem moet de lezing van de wettekst ver-
eenvoudigen en in overeenstemming brengen met de
dagelijkse praktijk. Dit artikel moet in verband worden
gebracht met artikel 17 van het wetsontwerp, dat de
woorden “vergunning voor het in de handel brengen” in
alle andere wetsartikels waarin het voorkomt, vervangt
door het acroniem “VHB”.

§ 2. De huidige tekst van de eerste zin van artikel 6,
§ 1, negende lid van de wet, in de Franse versie, bepaalt
dat wanneer voor een geneesmiddel verscheidene
aanvragen voor een vergunning voor het in de handel
brengen of registratie zijn ingediend en het blijkt dat
in de lidstaten onderling afwijkende beslissingen zijn
genomen over het verlenen, het schorsen of het intrek-
ken van deze vergunning voor het in de handel brengen
of registratie, de minister of zijn afgevaardigde of de
aanvrager of houder van de vergunning voor het in de
handel brengen of de registratie de zaak kunnen voor-
leggen aan het betrokken Comité opgericht binnen het
Europees Bureau (eigen onderstreping). Artikel 3, § 2,
1° van het wetsontwerp vervangt het woord “peuvent”
door het woord “peut” in de Franse versie. Het betreft
een louter grammaticale verbetering.

De huidige tekst van de tweede zin van artikel 6,
§ 1, negende lid van de wet bepaalt dat in bijzondere
gevallen, wanneer de belangen van de Gemeenschap
in het geding zijn, de minister of zijn afgevaardigde of
de aanvrager of houder van de vergunning voor het in
de handel brengen of de registratie de zaak voorleggen
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ne soit prise sur la demande, la suspension, le retrait
ou sur toute autre modification de I’autorisation de mise
sur le marché ou de I’enregistrement (c’est nous qui
soulignons).

L'article 3, § 2, 2° du projet de loi remplace d’une
part le mot “communautaire” par les mots “pour I’Union”
(transposition de I’article 31, § 1°" de la directive 2001/83
tel que modifié par I’article 1°, § 16, point a) de la direc-
tive 2010/84; article 6, § 1°, alinéa 9 de la loi tel que
modifié par I'article 3, § 2 du projet de loi), et d’autre
part le mot “saisissent” par le mot “saisit” dans la version
frangaise. Cette derniére modification consiste en une
simple correction grammaticale.

Dans son avis, le Conseil d’Etat souléve une incom-
plétude du texte de la loi qui est due a une mauvaise
transposition de la directive 2001/83 par la loi du
1¢" mai 2006. En réponse & I’avis du Conseil d’Etat, le
présent projet de loi est adapté. Ainsi, la référence aux
procédures visées aux articles 31 a 34 de la directive
2001/83 est dorénavant expressément prévue dans le
projet d’article, référence qui concerne les médicaments
a usage humain. Par ailleurs, par souci de cohérence,
une référence aux procédures visées aux articles 35 a
38 de la directive 2001/82 est prévue par analogie pour
les médicaments a usage vétérinaire.

Le texte actuel de la troisiéme phrase I’article 6, § 1¢,
alinéa 9 de la loi prévoit que sur base de la décision
adoptée par la Commission européenne, assistée par
le Comité Permanent instauré par soit I’article 121 de la
directive 2001/83/CE du 6 novembre 2001 instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain, soit I'article 89 de la directive 2001/82/CE du
6 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments vétérinaires, le ministre ou son
délégué octroie ou retire I’autorisation de mise sur le
marché ou I’enregistrement ou apporte a I’autorisation
ou a I’enregistrement les modifications nécessaires
en vue de la mise en conformité avec cette décision.
L'article 3, § 2, 3° du projet de loi permet a ce que, en
plus de pouvoir octroyer, retirer ou modifier une AMM
suite a une décision de la Commission européenne, le
ministre ou son délégué puisse également suspendre
une AMM sur base d’une telle décision. En effet, il arrive
réguliéerement que la Commission européenne prenne
une décision de suspension des AMM de médicaments
contenant une substance particuliére, décision qui est
destinée aux Etats membres et que ces derniers sont
donc légalement tenus d’exécuter. Selon le principe “qui
peut le plus, peut le moins”, le ministre ou son délégué
étant compétent pour retirer une AMM, il est également
habilité & suspendre une AMM, la suspension étant une
mesure par définition temporaire et donc moins contrai-
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aan het betrokken Comité alvorens een beslissing geno-
men wordt over een aanvraag, opschorting, intrekking
of elke andere wijziging van de vergunning voor het in
de handel brengen of registratie (eigen onderstreping).

Artikel 3, § 2, 2° van het wetsontwerp vervangt de
woorden “van de Gemeenschap” door de woorden
“van de Unie” (omzetting van artikel 31, § 1 van richtlijn
2001/83 zoals gewijzigd door artikel 1, § 16, punt a)
van richtlijn 2010/84; artikel 6, § 1, negende lid van de
wet zoals gewijzigd door artikel 3, § 2 van het wetsont-
werp), en anderzijds het woord “leggen” door het woord
“legt”. Deze laatste wijziging is louter een grammaticale
verbetering.

In zijn advies werpt de Raad van State op dat de
onvolledigheid van de wettekst te wijten is aan een
foutieve omzetting van richtlijn 2001/83 door de wet van
1 mei 2006. Volgend op het advies van de Raad van
State werd het ontwerp gewijzigd. Zodoende werd de
verwijzing naar de procedures bedoeld in de artikelen
31 tot 34 van richtlijn 2001/83 voortaan uitdrukkelijk
ingevoegd in het ontworpen artikel die de geneesmid-
delen voor menselijk gebruik betreft. Anderzijds werd
naar analogie, voor de coherentie, een verwijziging naar
de procedures bedoeld in de artikelen 35 tot 38 van
richtlijn 2001/82 ingevoegd voor de geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik.

De huidige tekst van de derde zin van artikel 6, § 1,
negende lid van de wet bepaalt het volgende: op basis
van de beschikking genomen door de Europese Com-
missie, bijgestaan door het Permanent Comité ingesteld
door hetzij artikel 121 van de richtlijn 2001/83/EG van
6 november 2001 tot vaststelling van een communautair
wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk
gebruik, hetzij artikel 89 van de richtlijn 2001/82/EG van
6 november 2001 tot vaststelling van een communautair
wetboek voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik, verleent de minister of zijn afgevaardigde de
vergunning of de registratie of trekt ze in, dan wel past
hij de voorwaarden van de vergunning voor het in de
handel brengen of de registratie zodanig aan dat ze
aan de beschikking beantwoordt. Artikel 3, § 2, 3° van
het wetsontwerp bepaalt dat, naast de bevoegdheid
om een VHB te verlenen, in te trekken of te wijzigen
na een beschikking genomen door de Europese Com-
missie, de minister of zijn afgevaardigde een VHB ook
mag opschorten op basis van een dergelijke beslissing.
Inderdaad, het gebeurt regelmatig dat de Europese
Commissie een beslissing tot opschorting neemt voor
VHB’s van geneesmiddelen met een bepaalde substan-
tie, een beslissing die bestemd is voor de lidstaten en
die deze dus wettelijk verplicht zijn uit te voeren. Volgens
het principe wie meer mag doen mag ook minder, is
de minister of zijn afgevaardigde die bevoegd is om
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gnante qu’un retrait d’AMM. La modification proposée
ne fait donc qu’entériner et clarifier une pratique déja
existante.

Par ailleurs, les références légales aux directives
2001/83 et 2001/82 sont simplifiées, afin de prendre en
compte le fait qu’elles sont dorénavant définies a I’article
1¢7, § 1¢, points 50 a 54 de la loi. Cette modification est a
mettre en relation avec I’article 2, point e) du projet de loi.

Art. 4

Les alinéas 9 a 12 de l'article 6, § 1¢'bis de la loi,
qui établissent les regles relatives aux AMM octroyées
sous conditions (alinéa 12) et aux AMM soumises a
un programme de gestion des risques (alinéas 9 a 11)
sont supprimeés, en ce que ces regles sont dorénavant
reprises dans l’article 6, § 1°'septies, § 1°octies et
§ 1°'nonies tels qu’insérés par I’article 8 du projet de loi.

Art. 5

L'actuel article 6, § 1°" ter, alinéa 3, 1° phrase de la loi
prévoit que, une fois renouvelée, I’autorisation de mise
sur le marché ou I’enregistrement d’un médicament est
valable pour une durée illimitée, sauf si le ministre ou
son délégué décide, pour des raisons justifiées ayant
trait a la pharmacovigilance, de procéder a un nouveau
renouvellement quinquennal de I’autorisation de mise
sur le marché ou de I’enregistrement.

Le projet d’article 5 insére dans cette phrase un
exemple de raison justifiée ayant trait a la pharmacovi-
gilance, a savoir une exposition d’un nombre insuffisant
de patients au médicament.

En réponse a I’avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté Il est dorénavant prévu que I’article 5 ne s’ap-
plique qu’aux médicaments a usage humain.

(transposition de l’article 24, § 3 de la directive
2001/83 tel que remplacé par I'article 1°", § 12, point b)
de la directive 2010/84)
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een VHB in te trekken, ook bevoegd om een VHB op
te schorten aangezien de opschorting per definitie een
tijdelijke maatregel is en dus minder dwingend is dan
de intrekking van een VHB. De voorgestelde wijziging
is dus slechts een bekrachtiging en verduidelijking van
een reeds bestaande praktijk.

Bovendien worden de wettelijke referenties aan
de richtlijnen 2001/83 en 2001/82 vereenvoudigd om
rekening te houden met het feit dat ze reeds werden
gedefinieerd in artikel 1, § 1, punten 50 tot 54 van de
wet. Deze wijziging moet in verband worden gebracht
met artikel 2, punt e) van het wetsontwerp.

Art. 4

In artikel 6, § 1bis van de wet worden de leden 9 tot
12 geschrapt. Deze leden leggen de regels vast betref-
fende de VHB’s verleend onder voorwaarden (twaalfde
lid) en de VHB’s onderworpen aan een risicobeheer-
programma (leden 9 tot 11). Deze regels zijn voortaan
vervat in artikel 6, § 1septies, § 1octies en § 1nonies
zoals ingevoegd door artikel 8 van het wetsontwerp.

Art. 5

Het huidige artikel 6, § 1 ter, derde lid, eerste zin van
de wet bepaalt dat, eenmaal verlengd, de vergunning
voor het in de handel brengen of de registratie van een
geneesmiddel voor onbeperkte tijd geldig is, tenzij de
minister of zijn afgevaardigde op gerechtvaardigde
gronden in verband met geneesmiddelenbewaking be-
sluit de vergunning voor het in de handel brengen of de
registratie eenmaal voor nogmaals vijf jaar te verlengen.

Het ontworpen artikel 5 voegt in deze zin een voor-
beeld toe van gerechtvaardigde reden met betrekking tot
de geneesmiddelenbewaking, namelijk een blootstelling
van een onvoldoende aantal patiénten aan het betrok-
ken geneesmiddel.

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd. Er wordt voortaan uitdrukkelijk
bepaald dat artikel 5 enkel van toepassing is op genees-
middelen voor menselijk gebruik.

(omzetting van artikel 24, § 3 van richtlijn 2001/83

zoals vervangen door artikel 1, § 12, punt b) van richtlijn
2010/84)
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Art. 6

L'article 6, § 1°*'quater de la loi établit les principes
généraux en matiére de modification des dossiers
d’AMM et d’enregistrement des médicaments.

L'actuel alinéa 1°¢" de I'article 6, § 1°'quater de la loi
prévoit que le titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché ou de I’enregistrement doit, aprés I'octroi de
cette autorisation de mise sur le marché ou de cet enre-
gistrement, pour ce qui est des méthodes de fabrication
et de contréle, tenir compte des progres scientifiques
et techniques, et introduire toutes les modifications
nécessaires pour que le médicament soit fabriqué et
contrdlé selon des méthodes scientifiques généralement
acceptées.

Le projet d’article 6, point 1° remplace, dans la version
francaise, le mot “généralement” par le mot “commu-
nément” afin de respecter a la lettre la terminologie
employée par la directive 2010/84. En ce qui concerne
la version néerlandaise, la terminologie de I’article 23,
§ 1°" de la directive 2001/83 n’ayant pas été affectée par
I’article 1°", § 11 de la directive 2010/84, le projet d’article
ne modifie pas la version néerlandaise de I’alinéa 1°" de
I’article 6, § 1°"quater de la loi.

(article 6, § 1°'quater, alinéa 1°" de la loi tel que modifié
par I'article 6, point 1° du projet de loi; transposition de
I’article 23, § 1°" de la directive 2001/83 tel que remplacé
par 'article 1%, § 11 de la directive 2010/84)

L'actuel alinéa 4 de I'article 6, § 1°'quater de la loi
prévoit que le titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché ou de I’enregistrement communique immédia-
tement au ministre ou a son délégué toute interdiction
ou restriction imposée par I’autorité compétente de tout
pays dans lequel le médicament est mis sur le marché
et toute autre information nouvelle qui pourrait influencer
I’évaluation des bénéfices et des risques du médica-
ment concerné. Le projet d’article 6, point 2° précise la
portée de cet alinéa en ajoutant que ces informations
doivent comprendre les résultats tant positifs que
négatifs des essais cliniques ou d’autres études pour
toutes les indications et populations, qu’elles figurent
ou non dans I’AMM ou I’enregistrement, ainsi que des
données concernant toute utilisation du médicament
d’une maniére non conforme aux termes de I’”AMM ou
de I’enregistrement.

En réponse a I'avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté. Il est dorénavant prévu que la disposition en pro-
jet ne s’applique qu’aux médicaments a usage humain.
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Art. 6

Artikel 6, § 1quater van de wet legt de algemene
principes vast betreffende de wijziging van VHB- en
registratiedossiers van geneesmiddelen.

Het huidige eerste lid van artikel 6, § 1quater van de
wet bepaalt dat de houder van een vergunning voor het
in de handel brengen of van een registratie, na verle-
ning van de vergunning voor het in de handel brengen
of de registratie voor wat betreft de fabricagewijze en
de controlemethoden rekening moet houden met de
wetenschappelijke en technische vooruitgang en de
wijzigingen aanbrengen die nodig zijn om te waarborgen
dat het geneesmiddel volgens algemeen aanvaarde
wetenschappelijke methoden wordt vervaardigd en
gecontroleerd.

Het ontworpen artikel 6, punt 1° vervangt in de Franse
versie het woord “généralement” door het woord “com-
munément” teneinde de terminologie gebruikt in richtlijn
2010/84 naar de letter te volgen. Wat de Nederlandse
versie betreft, wordt de terminologie van artikel 23, § 1
van richtlijn 2001/83 niet beinvloed door artikel 1, § 11
van richtlijn 2010/84; het ontworpen artikel verandert
de Nederlandse versie van het eerste lid van artikel 6,
§ 1quater van de wet dus niet.

(artikel 6, § 1quater, eerste lid van de wet zoals
gewijzigd door artikel 6, punt 1 van het wetsontwerp;
omzetting van artikel 23, § 1 van richtlijn 2001/83 zoals
vervangen door artikel 1, § 11 van richtlijn 2010/84)

Het huidige vierde lid van artikel 6, § 1quater van de
wet bepaalt dat de houder van een vergunning voor het
in de handel brengen of registratie de minister of zijn
afgevaardigde onverwijld in kennis stelt van elk door
de bevoegde overheid van elk land waar het genees-
middel in de handel wordt gebracht, opgelegd verbod
of opgelegde beperking en van alle andere nieuwe
gegevens die op de beoordeling van de voordelen en
risico’s van het betrokken geneesmiddel van invioed
kunnen zijn. Het ontworpen artikel 6, punt 2° preciseert
de draagwijdte van dit lid door eraan toe te voegen dat
deze informatie zowel positieve als negatieve resultaten
van klinische proeven of andere onderzoeken voor alle
indicaties en populaties moet bevatten, ongeacht of
deze in de VHB of de registratie zijn opgenomen, alsook
gegevens over gebruik van het geneesmiddel dat niet in
overeenstemming is met de voorwaarden van de VHB
of de registratie.

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd. Er wordt voortaan uitdrukkelijk
bepaald dat de bepaling enkel van toepassing is op
geneesmiddelen voor menselijk gebruik.
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(article 6, § 1°"quater, alinéa 4 de la loi tel que modifié
par I'article 6, point 2° du projet de loi; transposition de
I’article 23, § 2, 2™ phrase de la directive 2001/83 tel
que modifié par I'article 1°", § 11 de la directive 2010/84)

Le projet d’article 6, point 3° ajoute un alinéa entre
les actuels alinéas 4 et 5 de I'article 6, § 1°*'quater de
la loi, qui devient donc le nouvel alinéa 5 de cet article
('alinéa 5 actuel devenant I’alinéa 6 nouveau et ainsi de
suite), selon lequel le titulaire de ’AMM ou de I’enregis-
trement doit veiller a ce que les informations sur le médi-
cament soient mises a jour d’aprés les connaissances
scientifiques actuelles, y compris les conclusions des
évaluations et les recommandations rendues publiques
par I'intermédiaire du portail web européen.

En réponse a I’avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté. Il est dorévant prévu que la disposition en projet
ne s’applique qu’aux médicaments a usage humain.

(article 6, § 1°'quater, alinéa 5 nouveau de la loi tel
qu’inséré par |’article 6, point 3° du projet de loi; trans-
position de I’article 23, § 3 de la directive 2001/83 tel
qu’inséré par I'article 1%, § 11 de la directive 2010/84)

L'actuel alinéa 5, qui devient I’alinéa 6 nouveau, de
I'article 6, § 1°'quater de la loi prévoit que, afin que le
rapport bénéfice/risque puisse étre évalué en perma-
nence, le ministre ou son délégué peut a tout moment
demander au titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché ou de I’enregistrement de transmettre des
données démontrant que le rapport bénéfice/risque
demeure favorable. Le projet d’article 6, point 4° rem-
place, dans le texte francais, les mots “en permanence”
par les mots “en continu” afin de respecter a la lettre la
terminologie employée par la directive 2010/84. En ce
qui concerne la version néerlandaise, la terminologie de
I’article 23, § 4 de la directive 2001/83 n’ayant pas été
affectée par I’article 1°, § 11 de la directive 2010/84, le
projet d’article ne modifie pas la version néerlandaise de
I’alinéa 6 nouveau de I’article 6, § 1°'quater de la loi. Ce
projet d’article ajoute également une phrase a I’actuel
alinéa 5, qui impose au titulaire de I’AMM ou de I'enre-
gistrement d’apporter une réponse compléte et rapide
aux demandes du ministre ou de son délégué concer-
nant la transmission des données démontrant que le
rapport bénéfice/risque d’un médicament demeure
favorable. Cette modification présentant également de
I’intérét pour les médicaments a usage vétérinaire, en
ce qu’elle permet un meilleur suivi du rapport bénéfice/
risque des médicaments, elle s’applique aussi bien aux
médicaments a usage humain que vétérinaire.
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(artikel 6, § 1quater, vierde lid van de wet zoals gewij-
zigd door artikel 6, punt 2° van het wetsontwerp; omzet-
ting van artikel 23, § 2, tweede zin van richtlijn 2010/83
zoals gewijzigd door artikel 1, § 11 van richtlijn 2010/84)

Het ontworpen artikel 6, punt 3° voegt een lid toe tus-
sen de huidige leden 4 en 5 van artikel 6, § 1quater van
de wet; dat lid wordt dus het nieuwe vijfde lid van dat
artikel (het huidige vijfde lid wordt het nieuwe zesde lid
enzovoort). Volgens dat lid moet de houder van de VHB
of de registratie ervoor zorgen dat de productinformatie
wordt aangepast aan de actuele wetenschappelijke ken-
nis, met inbegrip van de conclusies van beoordelingen
en de aanbevelingen die openbaar worden gemaakt op
het Europese webportaal.

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd. Er wordt voortaan uitdrukkelijk
bepaald dat de bepaling enkel van toepassing is op
geneesmiddelen voor menselijk gebruik.

(artikel 6, § 1quater, nieuw vijfde lid van de wet zoals
ingevoegd door artikel 6, punt 3° van het wetsontwerp;
omzetting van artikel 23, § 3 van richtlijn 2001/83 zoals
ingevoegd door artikel 1, § 11 van richtlijn 2010/84)

Het huidige vijfde lid, dat het nieuwe zesde lid van ar-
tikel 6, § 1quater van de wet wordt, bepaalt dat, teneinde
een permanente afweging van de voordelen en risico’s
mogelijk te maken, de minister of zijn afgevaardigde
de houder van een vergunning voor het in de handel
brengen of registratie te allen tijde kan verzoeken om
gegevens te bezorgen waaruit blijkt dat de afweging van
de risico’s en de voordelen gunstig blijft uitvallen. Het
ontworpen artikel 6, punt 4° vervangt in de Franse tekst
de woorden “en permanence” door de woorden “en
continu” om de terminologie gebruikt in richtlijn 2010/84
naar de letter te volgen. Wat de Nederlandse versie
betreft, verandert het ontworpen artikel de Nederlandse
versie van het nieuwe zesde lid van artikel 6, § 1quater
van de wet niet aangezien de terminologie van artikel
23, § 4 van richtlijn 2001/83 niet wordt beinvioed door
artikel 1, § 11 van richtlijn 2010/84. Dit ontworpen artikel
voegt tevens een zin toe aan het huidige vijfde lid, die
de houder van de VHB of de registratie verplicht om
verzoeken van de minister of zijn afgevaardigde betref-
fende de overdracht van de gegevens waaruit blijkt dat
de afweging van de risico’s en de voordelen gunstig blijft
uitvallen, volledig en snel te beantwoorden. Aangezien
deze wijziging ook van belang is voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik, in die zin dat ze een
betere opvolging van de afweging van de risico’s en
de voordelen van geneesmiddelen mogelijk maakt, is
deze zowel van toepassing op geneesmiddelen voor
menselijk als voor diergeneeskundig gebruik.
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(article 6, § 1°'quater, alinéa 6 nouveau de la loi tel
que modifié par I'article 6, point 4° du projet de loi;
transposition de I'article 23, § 4, alinéa 1°" de la direc-
tive 2001/83 tel que modifié par I'article 1%, § 11 de la
directive 2010/84)

Le projet d’article 6, point 5° ajoute un alinéa entre
les actuels alinéas 5 et 6 de I'article 6, § 1°*'quater de
la loi, qui devient donc le nouvel alinéa 7 de cet article
(I'alinéa 5 actuel étant devenu I’alinéa 6 nouveau — cfr
supra — et I'alinéa 6 actuel devenant I’alinéa 8 nouveau
et ainsi de suite), selon lequel le ministre ou son délégué
peut, a tout moment, demander au titulaire de ’AMM ou
de I’enregistrement de produire une copie actualisée de
son dossier permanent du systéme de pharmacovigi-
lance et que le titulaire de ’AMM ou de I’enregistrement
doit présenter ladite copie dans un délai maximal de sept
jours suivant la réception de la demande.

En réponse a I’avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté. Il est dorénavant prévu que la disposition en pro-
jet ne s’applique qu’aux médicaments a usage humain.

(article 6, § 1°"quater, alinéa 7 nouveau de la loi tel que
modifié par I’article 6, point 5° du projet de loi; transposi-
tion de I’article 23, § 4, 2¢m alinéa de la directive 2001/83
tel qu’inséré par 'article 1°7, § 11 de la directive 2010/84)

Art. 7

L'article 6, § 1°'quinquies de la loi établit les principes
généraux en matiere de renouvellement et de validité
des AMM et des enregistrements des médicaments.

L'actuel alinéa 1°" de I'article 6, § 1°"quinquies prévoit
que ’AMM ou I’enregistrement, d’un médicament est
accompagné d’une notice et d’un résumé des carac-
téristiques du produit approuvés par le ministre ou son
délégué ou par la Commission européenne.

L'article 7, point 1° du projet de loi prévoit dorénavant
que “'’AMM ou I’enregistrement d’un médicament est
accompagné(e) du résumé des caractéristiques du
produit (ci-aprés dénommé “RCP”) et de la notice tels
qu’approuvés par la Commission européenne ou par le
ministre ou son délégué lors de I’octroi de I’AMM ou de
I’enregistrement”. La principale modification est I’intro-
duction de I’acronyme du résumé des caractéristiques
du produit du RCP dans la loi. Cet acronyme est en
effet unanimement utilisé parmi les professionnels en

CHAMBRE * 3e SESSION DE LA 53e LEGISLATURE

2011 P

pocs3 2322/001

(artikel 6, § 1quater, nieuw zesde lid van de wet zoals
gewijzigd door artikel 6, punt 4° van het wetsontwerp;
omzetting van artikel 23, § 4, eerste lid van richtlijn
2001/83 zoals ingevoegd door artikel 1, § 11 van richtlijn
2010/84)

Het ontworpen artikel 6, punt 5° voegt een lid toe
tussen het huidige vijfde lid en zesde lid van artikel 6,
§ 1quater van de wet, dat dus het nieuwe zevende lid
van dat artikel wordt (het huidige vijfde lid wordt het
nieuwe zesde lid — cf. supra — en het huidige zesde
lid wordt het nieuwe achtste lid enzovoort). Volgens dat
lid kan de minister of zijn afgevaardigde de houder van
de VHB of de registratie op elk moment vragen een
geactualiseerde kopie van zijn basisdossier van het
geneesmiddelenbewakingssysteem te verstrekken. De
houder van de VHB of de registratie moet deze kopie
uiterlijk zeven dagen na ontvangst van het verzoek
verstrekken.

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd. Er wordt voortaan uitdrukkelijk
bepaald dat de ontworpen bepaling enkel van toepas-
sing is op geneesmiddelen voor menselijk gebruik.

(artikel 6, § 1quater, nieuw zevende lid zoals gewijzigd
door artikel 6, punt 5° van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 23, § 4, tweede lid van richtlijn 2001/83 zoals
ingevoegd door artikel 1, § 11 van richtlijn 2010/84)

Art. 7

Artikel 6, § 1quinquies van de wet legt de algemene
principes vast inzake verlenging en geldigheid van
VHB'’s en registraties van geneesmiddelen.

Het huidige eerste lid van artikel 6, § 1quinquies be-
paalt dat de VHB of de registratie van een geneesmiddel
vergezeld gaat van een bijsluiter en een samenvatting
van de kenmerken van het product goedgekeurd door
de minister of zijn afgevaardigde of door de Europese
Commissie.

Artikel 7, punt 1° van het wetsontwerp bepaalt voortaan
dat “de VHB of registratie van een geneesmiddel wordt
vergezeld van de samenvatting van de kenmerken van
het product (hierna “SKP” genoemd) en de bijsluiter zoals
goedgekeurd door de Europese Commissie of de minis-
ter of zijn afgevaardigde bij de verlening van de VHB of
de registratie”. De belangrijkste wijziging is de invoering
in de wet van het acroniem voor samenvatting van de
kenmerken van het product, namelijk SKP. Dit acroniem
wordt inderdaad unaniem gebruikt door de professionals
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matiere de médicaments. Cette modification a pour but
de faciliter la lecture du texte de la loi et de la faire cor-
respondre avec la pratique professionnelle quotidienne.

Le projet d’article 7, point 2° ajoute un alinéa entre les
alinéas 1°" et 2 selon lequel le ministre ou son délégué
rend accessibles au public ’AMM ou I’enregistrement
qu’il a octroyé(e), la notice, le RCP ainsi que toute condi-
tion fixée en application de I’article 6, § 1°'septies,octies
ounonies, et les délais définis pour la réalisation de ces
conditions. Il s’agit ici d’assurer une bonne diffusion
aupres du public d’informations importantes relatives
a la sécurité et a I'efficacité des médicaments.

(article 6, § 1°'quater, alinéa 7 nouveau de la loi tel
que modifié par I’article 6, point 5° du projet de loi; trans-
position de I'article 21, § 3 de la directive 2001/83 tel
que modifié par I’article 1¢7, § 7 de la directive 2010/84).

Les actuels alinéas 2 et 3 de I'article 6, § 1°'quinquies
de la loi prévoient que la notice et le RCP sont approuvés
par le ministre ou son délégué lors de I’octroi de I’auto-
risation de mise sur le marché ou de I'enregistrement
et sont rendus immédiatement accessibles au public,
que lors de I’évaluation de la demande d’autorisation
de mise sur le marché ou d’enregistrement, le ministre
ou son délégué rédige un rapport d’évaluation et des
commentaires sur le dossier quant aux résultats des
essais pharmaceutiques, précliniques et cliniques
du médicament concerné et, lorsqu’il concerne un
médicament a usage vétérinaire, également quant aux
résultats des essais d’innocuité et d’études de résidus,
que ce rapport d’évaluation est mis a jour dés que de
nouvelles informations qui s’avérent importantes pour
I’évaluation de la qualité, de la sécurité et de I’efficacité
du médicament concerné deviennent disponibles, que
le ministre ou son délégué met immédiatement a la
disposition du public, aprés I’octroi de I’autorisation de
mise sur le marché ou de I’enregistrement, le rapport
d’évaluation avec les raisons justifiant sa décision,
aprés suppression de toute information présentant un
caractere de confidentialité commerciale, méme si ce
rapport n’est disponible que dans la langue utilisée
dans la procédure d’examen de la demande (alinéa 2)
et que les motifs sont indiqués séparément pour chaque
indication demandée d’un médicament (alinéa 3). Ces
alinéas sont remplacés par le projet de loi dans un but
de réorganisation du texte: la premiere phrase de I’ali-
néa 2 de I'article 6, § 1°'quinquies de la loi, qui devient
le nouvel alinéa 3 de ce méme article, est supprimée
car elle est redondante avec I'alinéa 1°" de ce méme
article et les deuxieme, troisiéme et quatrieme phrases
de ce méme article sont dorénavant contenues dans
deux alinéas distincts pour des raisons de logique et de
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in de sector van de geneesmiddelen. Deze wijziging
moet de leesbaarheid van de wetstekst verbeteren en
in overeenstemming brengen met de dagelijkse praktijk.

Het ontworpen artikel 7, punt 2° voegt een lid toe tus-
sen het eerste en het tweede lid. Dat lid bepaalt dat de
minister of zijn afgevaardigde de door hem verleende
VHB of registratie, de bijsluiter, de SKP alsmede de
eventuele overeenkomstig artikel 6, § 1septies,octies
ofnonies vastgestelde voorwaarden, samen met de
eventuele termijnen waarbinnen aan deze voorwaarden
moet worden voldaan, openbaar maakt. De bedoeling
is hier om te zorgen voor de goede verspreiding van
belangrijke informatie betreffende de veiligheid en werk-
zaamheid van geneesmiddelen bij het publiek.

(artikel 6, § 1quater, nieuw zevende lid van de wet zo-
als gewijzigd door artikel 6, punt 5° van het wetsontwerp;
omzetting van artikel 21, § 3 van richtlijn 2001/83 zoals
gewijzigd door artikel 1, § 7 van de richtlijn 2010/84)

De huidige leden 2 en 3 van artikel 6, § 1quinquies
van de wet bepalen dat de bijsluiter en de SKP door de
minister of zijn afgevaardigde worden goedgekeurd bij
het verlenen van de vergunning voor het in de handel
brengen of registratie en onverwijld voor het publiek
toegankelijk worden gemaakt; dat bij de beoordeling
van de aanvraag van een vergunning voor het in de
handel brengen of registratie maakt de minister of zijn
afgevaardigde eveneens een rapport op met een beoor-
deling van en opmerkingen over het dossier betreffende
de resultaten van de farmaceutische, preklinische en
klinische proeven met het betrokken geneesmiddel en,
indien het een geneesmiddel voor diergeneeskundig
gebruik betreft, tevens voor wat betreft de resultaten
van de onschadelijkheids- en residuproeven; dat dit
beoordelingsrapport wordt bijgewerkt zodra er nieuwe
gegevens beschikbaar komen die voor de beoordeling
van de kwaliteit, de veiligheid en de werkzaamheid van
het betrokken geneesmiddel van belang zijn. De minis-
ter of zijn afgevaardigde maakt dit beoordelingsrapport
onverwijld toegankelijk voor het publiek na het verlenen
van de vergunning voor het in de handel brengen of
registratie, met de motieven van zijn beslissing, na
weglating van alle vertrouwelijke commerciéle informa-
tie, zelfs indien dit rapport slechts beschikbaar is in de
taal die gebruikt werd in de procedure van behandeling
van de aanvraag (tweede lid); en dat de motivering voor
iedere aangevraagde indicatie van een geneesmiddel
afzonderlijk wordt aangegeven (derde lid). Deze leden
worden vervangen door het wetsontwerp om de tekst
te reorganiseren: de eerste zin van het tweede lid van
artikel 6, § 1quinquies van de wet, dat het nieuwe derde
lid wordt van datzelfde artikel, wordt geschrapt omdat
ze een herhaling vormt van het eerste lid van datzelfde
artikel; de tweede, derde en vierde zin van dat artikel zijn
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meilleure lisibilité de la loi. Par ailleurs, ce nouvel agen-
cement des phrases correspond a celui de la directive
2001/83. A I’'exception de quelques ajouts issus de la
directive 2010/84, le contenu de ces phrases n’est pas
modifié par le projet de loi.

Ainsi le projet d’article 7, point 3°, qui remplace I’ali-
néa 2 de I'article 6, § 1°'quinquies de la loi, reprend le
texte des deuxieme et troisieme phrases de I’alinéa 2
de l'article 6, § 1°"quinquies de la loi et prévoit doréna-
vant que le ministre ou son délégué rédige un rapport
d’évaluation et émet des commentaires sur le dossier
concernant les résultats des essais pharmaceutiques,
précliniques et cliniques, le systéme de pharmacovi-
gilance et, le cas échéant, le systeme de gestion des
risques mis en place pour le médicament concerné ainsi
que, lorsqu’il s’agit d’un médicament a usage vétéri-
naire, les résultats des essais d’innocuité et d’études de
résidus, et que le rapport d’évaluation est mis a jour dés
que de nouvelles informations qui s’averent importantes
pour I’évaluation de la qualité, de la sécurité et de I’effi-
cacité du médicament concerné sont disponibles. La
référence au systéme de gestion des risques s’applique
aux médicaments a usage humain et, le cas échéant,
aux médicaments vétérinaires lorsqu’un tel systéme est
mis en place pour ces médicaments.

(article 6, § 1°'quinquies, alinéa 3 nouveau de la loi
tel que modifié par I'article 7, point 3° du projet de loi;
transposition de I'article 21, § 4, alinéa 1°" de la direc-
tive 2001/83 tel que modifié par I'article 1¢, § 7 de la
directive 2010/84)

Quant a I’actuel alinéa 3 de I'article 6, § 1°'quinquies
de la loi, qui devient le nouvel alinéa 4 de ce méme
article, il est remplacé par le projet d’article 7, point 4°
par un texte selon lequel le ministre ou son délégué met
a la disposition du public le rapport d’évaluation avec les
raisons justifiant sa décision, aprés suppression de toute
information présentant un caractere de confidentialité
commerciale, méme si ce rapport n’est disponible que
dans la langue utilisée dans la procédure d’examen de
la demande, et les motifs sont indiqués séparément pour
chaque indication demandée d’un médicament. La pre-
miere phrase de ce nouvel alinéa 4 reprend ainsi la 4°me
phrase de I’actuel alinéa 2 et I’actuelle phrase de I'alinéa
3 de l'article 6, § 1°'quinquies de la loi. Par ailleurs cet
alinéa insére une phrase issue de la directive 2010/84
selon laquelle le rapport public d’évaluation contient un
résumé qui doit étre compréhensible par le public et qui
contient notamment une section relative aux conditions
d’utilisation du médicament. Cette nouvelle phrase ne
concerne que les médicaments & usage humain, les
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voortaan vervat in twee aparte leden voor meer logica en
een betere leesbaarheid van de wet. Bovendien komt de
formulering van de zinnen overeen met die van richtlijn
2001/83. Met uitzondering van een aantal toevoegingen
uit richtlijn 2010/84 werd de inhoud van deze zinnen niet
gewijzigd door het wetsontwerp.

Het ontworpen artikel 7, punt 3, dat het tweede lid van
artikel 6, § 1quinquies van de wet vervangt, omvat de tekst
van de tweede en derde zin van het tweede lid van artikel
6, § 1quinquies van de wet en bepaalt dat de minister of
zijn afgevaardigde voortaan een beoordelingsrapport op-
stelt en opmerkingen maakt over het dossier betreffende
de resultaten van de farmaceutische, preklinische en kli-
nische proeven, het geneesmiddelenbewakingssysteem
en, in voorkomend geval, het risicomanagementsysteem
ingesteld voor het betrokken geneesmiddel alsmede, en
voor wat betreft geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik de resultaten van de onschadelijkheids- en residu-
proeven, en dat dit beoordelingsrapport wordt bijgewerkt
wanneer nieuwe gegevens beschikbaar komen die van
belang zijn voor de beoordeling van de kwaliteit, veilig-
heid en werkzaamheid van het betrokken geneesmiddel.
De verwijzing naar het risicomanagementsysteem is van
toepassing op geneesmiddelen voor menselijk gebruik
en, in voorkomend geval, op geneesmiddelen voor dier-
geneeskundig gebruik als een zodanig systeem voor die
geneesmiddelen wordt ingesteld.

(artikel 6, § 1quinquies, nieuw derde lid van de wet
zoals gewijzigd door artikel 7, punt 3° van het wets-
ontwerp; omzetting van artikel 21, § 4, eerste lid van
richtlijn 2001/83 zoals gewijzigd door artikel 1, § 7 van
richtlijn 2010/84)

Het huidige derde lid van artikel 6, § 1quinquies van
de wet, dat het nieuwe vierde lid van dat artikel wordt,
wordt vervangen door het ontworpen artikel 7, punt 4°,
dat bepaalt dat de minister of zijn afgevaardigde het
beoordelingsrapport met de motieven van zijn beslissing
toegankelijk maakt voor het publiek, na weglating van
alle vertrouwelijke commerciéle informatie, zelfs indien
dit rapport slechts beschikbaar is in de taal die gebruikt
werd in de procedure van behandeling van de aanvraag.
De motivering wordt voor iedere aangevraagde indi-
catie van een geneesmiddel afzonderlijk aangegeven.
De eerste zin van het nieuwe vierde lid bevat dus de
vierde zin van het huidige tweede lid en de huidige zin
van het derde lid van artikel 6, § 1quinquies van de wet.
Bovendien voegt dit lid een zin uit richtlijn 2010/84 in,
volgens dewelke het publieke beoordelingsrapport een
samenvatting bevat die geschreven is op een voor het
publiek begrijpelijke wijze en dat die een sectie bevat
over de gebruiksvoorwaarden van het geneesmiddel.
Deze nieuwe zin heeft enkel betrekking op geneesmid-
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médicaments a usage vétérinaire ne tombant pas dans
le champ d’application de la directive 2001/83.

(article 6, § 1°'quinquies, alinéa 4 nouveau de la loi
tel que modifié par I'article 7, point 3° du projet de loi;
transposition de I'article 21, § 4, alinéas 2 et 3 de la
directive 2001/83 tel que modifié par I'article 1¢, § 7 de
la directive 2010/84)

Le Conseil d’Etat observe que I'article 6, § 1'quin-
quies, tel que modifié par le projet d’article 7, n’est pas
conforme a I’article 25 de la directive 2001/82.

Le gouvernement ne partage pas cette opinion.

En ce qui concerne les médicament a usage vété-
rinaire, les dispositions en vigueur sont simplement
réorganisées. Le contenu méme de ces dispositions
n’est pas modifié.

Art. 8

Le projet d’article 8 ajoute un § 1°'septies, un § 1¢'oc-
ties et un § 1°'nonies a I'article 6 de la loi. Ces para-
graphes contiennent les régles relatives aux conditions
auxquelles peuvent étre soumises les AMM.

L'article 6, § 1°'septies, alinéa 1¢, tel que prévu par
le projet d’article 8, prévoit que dans des circonstances
exceptionnelles et aprés consultation du demandeur,
I’AMM peut étre octroyée sous réserve de certaines
conditions, concernant notamment la sécurité du médi-
cament, la notification au ministre ou a son délégué
de tout incident lié a son utilisation et les mesures a
prendre, que cette AMM ne peut étre octroyée que sile
demandeur peut démontrer qu’il n’est pas en mesure,
pour des raisons objectives et vérifiables, de fournir des
informations complétes sur I'efficacité et la sécurité du
médicament dans des conditions normales d’utilisa-
tion et doit reposer sur I'un des motifs fixés par le Roi,
et que le maintien de ’AMM est lié a la réévaluation
annuelle de ces conditions. Ce paragraphe reprend
le texte actuel de I'article 6, § 1°bis, alinéa 12 qui est
supprimé par I'article 4 du projet de loi, en le faisant
mieux correspondre au texte de la directive 2001/83 tel
que modifié par la directive 2010/84. Il s’applique aussi
bien aux médicaments a usage humain qu’a usage
vétérinaire. Les légeres modifications apportées par la
directive 2010/84 ne modifiant pas le fond du texte de
I’article 22 de la directive 2001/83 mais consistant en
une clarification de ce texte, elles n’ont pas d’impact sur
le fond en ce qui concerne les médicaments a usage
vétérinaire.
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delen voor menselijk gebruik; geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik vallen immers niet onder het
toepassingsgebied van richtlijn 2001/83.

(artikel 6, § 1quinquies, nieuw vierde lid van de wet
zoals gewijzigd door artikel 7, punt 3° van het wetsont-
werp; omzetting van artikel 21, § 4, tweede en derde lid
van richtlijn 2001/83 zoals gewijzigd door artikel 1, § 7
van richtlijn 2010/84)

De Raad van State stelt vast dat hct artikel 6, § 1quin-
quies, zoals gewijzigd bij het opworpen artikel 7, niet
overeenstemt met artikel 25 van richtlijn 2001/82.

De regering deelt deze mening niet.

Met betrekking tot geneesmiddelen voor diergenees-
kundig gebruik, worden de geldende bepalingen in de
geneesmiddelen anders geordend. De inhoud van de
bepalingen wordt niet gewijzigd.

Art. 8

Het ontworpen artikel 8 voegt een § 1septies, een
§ 1octies en een § 1nonies toe aan artikel 6 van de wet.
Deze paragrafen bevatten regels betreffende de voor-
waarden waaraan VHB’s kunnen worden onderworpen.

Artikel 6, § 1septies, eerste lid, zoals voorzien door
het ontworpen artikel 8, bepaalt dat in uitzonderlijke om-
standigheden en na overleg met de aanvrager, de VHB
mag worden verleend mits de aanvrager aan bepaalde
voorwaarden voldoet, met name in verband met de vei-
ligheid van het geneesmiddel, de melding van elk met
het gebruik verband houdend incident aan de minister of
zijn afgevaardigde en de te treffen maatregelen, dat deze
VHB slechts kan worden verleend indien de aanvrager
kan aantonen dat hij niet in staat is om, om objectieve en
verifieerbare redenen, volledige informatie te verstrekken
over de werkzaamheid en de veiligheid van het genees-
middel bij normaal gebruik en moet gebaseerd zijn op een
van de motieven vastgelegd door de Koning, en dat het
behoud van de VHB wordt gekoppeld aan een jaarlijkse
herbeoordeling van deze voorwaarden. Deze paragraaf
bevat de huidige tekst van artikel 6, § 1bis, twaalfde lid,
dat wordt geschrapt door artikel 4 van het wetsontwerp,
door het beter te laten aansluiten op de tekst van richt-
lijn 2001/83 zoals gewijzigd door richtlijn 2010/84. De
paragraaf is zowel van toepassing op geneesmiddelen
voor menselijk als diergeneeskundig gebruik. De lichte
wijzigingen aangebracht door richtlijn 2010/84 veranderen
de kern van de tekst van artikel 22 van richtlijn 2001/83
niet, maar zijn een verduidelijking van de tekst en hebben
geen invloed op de inhoud wat betreft geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik.
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En réponse & I’avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté, afin de prévoir une disposition distincte appli-
cable aux médicaments & usage vétérinaire qui suive
a la lettre le texte de la directive 2001/82.

(article 6, § 1°'septies de la loi tel qu’inséré par Iarticle
8 du projet de loi; transposition de I'article 22 de la
directive 2001/83 tel que remplacé par I'article 1°, § 9
de la directive 2010/84)

L'alinéa 2 de I’article 6, § 1°'septies tel que prévu par
le projet d’article prévoit que le ministre ou son délé-
gué informe 'EMA des AMM qu’il a délivrées en les
assortissant de conditions précitées et que le titulaire
de ’AMM inclut ces conditions dans son systeme de
gestion des risques. Le but de cette disposition est de
permettre a I’EMA de tenir une liste des médicaments
a usage humain dont ’AMM est soumise a condi-
tions, a des fins d’une plus grande harmonisation des
médicaments au sein de I’Union européenne et d’une
meilleure communication entre les Etats membres et
les autorités européennes. Cet alinéa ne concerne
que les médicaments a usage humain, ni la directive
2001/83 telle que modifiée par la directive 2010/84 ni
la directive 2001/82 ne prévoyant d’obligation pour les
Etats membres d’informer ’'EMA des conditions dont
seraient assorties les AMM des médicaments a usage
vétérinaire.

(article 6, § 1°'septies de la loi tel qu’inséré par Iarticle
8 du projet de loi; transposition de I'article 22quater de
la directive 2001/83 tel qu’inséré par I'article 1°, § 10
de la directive 2010/84)

En ce qui concerne I'article 6, § 1°'octies tel que prévu
par le projet d’article, il prévoit dans son alinéa 1° les
types de conditions auxquelles peuvent étre soumises
les AMM des médicaments a usage humain. Il s’agit de
mesures garantissant I’utilisation sGre du médicament a
inclure dans le systeme de gestion des risques, du res-
pect d’obligations plus rigoureuses que celles énoncées
al’article 12sexies de la loi en matiere d’enregistrement
ou de notification des effets indésirables suspectés, de
toute autre condition ou restriction destinée a garantir
une utilisation sire et efficace du médicament, de I’exis-
tence d’un systéme de pharmacovigilance adéquat, de
la réalisation d’une étude de sécurité post-autorisation
— par exemple lorsqu’il existe des craintes quant aux
risques de sécurité posés par le médicament —, et de
la réalisation d’une étude d’efficacité post-autorisation
lorsque certains aspects de I'efficacité du médicament
soulevent des questions qui ne peuvent recevoir de
réponse qu’aprés la mise sur le marché du médicament
ou lorsque la compréhension de la maladie ou la métho-
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Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd om een aparte bepaling in te
voegen voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebuik die overeenkomt met de letter van de tekst van
richtlijn 2001/82.

(artikel 6, § 1septies van de wet zoals ingevoegd door
artikel 8 van het wetsontwerp; omzetting van artikel 22
van richtlijn 2001/83 zoals vervangen door artikel 1, § 9
van richtlijn 2010/84)

Het tweede lid van artikel 6, § 1septies zoals voorzien
door het ontworpen artikel, bepaalt dat de minister of
zijn afgevaardigde het EMA in kennis stelt van de door
hem verleende VHB’s waaraan bepaalde voorwaarden
zijn verbonden en dat de houder van de VHB deze voor-
waarden in zijn risicomanagementsysteem opneemt.
Het doel van deze bepaling is om het EMA in staat te
stellen een lijst bij te houden van geneesmiddelen voor
menselijk gebruik waarvan de VHB aan voorwaarden
is onderworpen, voor een grotere harmonisatie van
de geneesmiddelen binnen de Europese Unie en een
betere communicatie tussen de lidstaten en de Eu-
ropese autoriteiten. Dit lid heeft enkel betrekking op
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, vermits noch
richtlijn 2001/83 zoals gewijzigd door richtlijn 2010/84
noch richtlijn 2001/82 voorzien in de verplichting voor de
lidstaten om het EMA op te hoogte te brengen van de
voorwaarden verbonden aan de VHB’s van geneesmid-
delen voor diergeneeskundig gebruik.

(artikel 6, § 1septies van de wet zoals ingevoegd door
artikel 8 van het wetsontwerp; omzetting van artikel
22quater van richtlijn 2001/83 zoals ingevoegd door
artikel 1, § 10 van richtlijn 2010/84)

Wat betreft artikel 6, § 1octies zoals bepaald door het
ontworpen artikel, bepaalt het eerste lid de types van
voorwaarden waaraan de VHB’s van geneesmiddelen
voor menselijk gebruik kunnen worden onderworpen.
Het betreft maatregelen om te zorgen voor een veilig
gebruik van het geneesmiddel, die in het risicomanage-
mentsysteem opgenomen moeten worden, het naleven
van verplichtingen inzake de registratie of melding van
vermoedelijke bijwerkingen die strenger zijn dan de in ar-
tikel 12sexies van de wet bedoelde verplichtingen inzake
registratie of melding van vermoedelijke bijwerkingen, of
andere voorwaarden of beperkingen met betrekking tot
een veilig en doeltreffend gebruik van het geneesmiddel,
het bestaan van een adequaat geneesmiddelenbewa-
kingssysteem, het uitvoeren van veiligheidsstudies na
toelating — bijvoorbeeld als er bezorgdheid bestaat
over de risico’s van het geneesmiddel -, en het uitvoe-
ren van werkzaamheidsstudies na toelating, wanneer
er vragen zijn met betrekking tot sommige aspecten
van de werkzaamheid van het geneesmiddel die pas
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dologie clinique indique que les évaluations d’efficacité
antérieures pourraient devoir étre revues de maniére
significative. Le projet d’article fusionne dans un seul
alinéa les différentes conditions qui peuvent figurer dans
I’AMM prévues par I'article 21bis et I’article 22bis de
la directive 2001/83 tels qu’insérés par Iarticle 1¢, § 9
de la directive 2010/84, et ce a des fins de facilité de
lecture et d’utilisation du texte de la loi. Cette disposition
remplace les alinéas 9 a 11 de I’article 6, § 1°"bis de la loi
qui sont supprimés par I’article 4 du projet de loi, en ce
que les mesures visées dans ces alinéas consistent en
des mesures de réduction des risques pouvant rentrer
dans les catégories de conditions visées aux points a)
et ¢) de I'alinéa 1°" de I'article 6, § 1¢'sexies de la loi,
a savoir les mesures garantissant I'utilisation stre du
médicament & inclure dans le systeme de gestion des
risques ou les conditions ou restrictions destinée a
garantir une utilisation sare et efficace du médicament.

En réponse a I'avis du Conseil d’Etat, le projet est-
modifié. Ainsi, le contenu des articles 21bis et 22bis
de la directive 2001/83 est dorénavant repris dans
deux paragraphes distincts, a savoir respectivement le
§ 1%octies et le § 1°'nonies.

(article 6, § 1°'octies, alinéa 1°" de la loi tel qu’inséré
par I’article 8 du projet de loi; transposition des articles
21bis et 22bis de la directive 2001/83 tels qu’insérés
par 'article 1%, § 9 de la directive 2010/84)

Le projet d’article 8 prévoit également que ces
conditions peuvent étre soit imposées par le ministre
ou son délégué, soit demandées par le demandeur ou
le titulaire de I’AMM lui-méme. Le fait que le titulaire ou
le demandeur d’une AMM puisse également demander
de soumettre ’AMM a de telles conditions n’est pas
explicitement prévu par la directive. Toutefois, prévoir
une telle possibilité dans la loi présente un grand intérét
pour la santé publique car elle permet au titulaire ou au
demandeur d’AMM lorsqu’il constate, notamment suite
a des informations recueillies auprés des professionnels
de la santé ou des patients, que les conditions liées a
I’AMM d’un médicament pour en garantir une utilisation
sUre et efficace ne sont pas suffisantes, de prendre
Iinitiative de proposer au ministre ou a son délégué,
d’assortir ’AMM de nouvelles conditions visant la mise
en ceuvre d’activités additionnelles de réduction des
risques, telle par exemple la distribution ou la mise a
disposition d’informations complémentaires a destina-
tion des patients ou des professionnels de la santé pour
une utilisation plus sire du médicament.
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kunnen worden opgelost nadat het geneesmiddel in de
handel is gebracht of wanneer het inzicht in de ziekte
of de klinische methodologie erop wijst dat de vorige
werkzaamheidsbeoordelingen mogelijk in aanzienlijke
mate moeten worden herzien. Het ontworpen artikel
voegt de verschillende voorwaarden die in de VHB kun-
nen voorkomen overeenkomstig artikel 21bis en artikel
22bis van richtlijn 2001/83 zoals ingevoegd door artikel
1, § 9 van richtlijn 2010/84 samen om de leesbaarheid
en het gebruiksgemak van de wetstekst te verbeteren.
Deze bepaling vervangt de leden 9 tot 11 van artikel 6,
§ 1bis van de wet die worden geschrapt door artikel 4
van het wetsontwerp in die zin dat de in die leden be-
doelde maatregelen risicobeperkende maatregelen zijn
die kunnen vallen onder de categorieén van maatrege-
len bedoeld in de punten a) en c) van het eerste lid van
artikel 6, § 1sexies van de wet, namelijk de maatregelen
die een veilig gebruik van het geneesmiddel waarbor-
gen die in het risicomanagementsysteem opgenomen
moeten worden of de voorwaarden of beperkingen om
te zorgen voor een veilig en doeltreffend gebruik van
het geneesmiddel.

Volgend op het advies van de Raad van State werd-
het ontwerp gewijzigd. Zodoende werd de inhoud van
de artikelen 21bis en 22bis van richtlijn 2001/83/EG
voortaan hernomen in twee onderscheiden paragrafen
respectievelijk § 1octies en § 1nonies.

(artikel 6, § 1octies, eerste lid van de wet zoals in-
gevoegd door artikel 8 van het wetsontwerp; omzetting
van de artikels 21bis en 22bis van richtlijn 2001/83 zoals
ingevoegd door artikel 1, § 9 van richtlijn 2010/84)

Het ontworpen artikel 8 bepaalt eveneens dat deze
voorwaarden ofwel kunnen worden opgelegd door de
minister of zijn afgevaardigde, ofwel kunnen worden
gevraagd door de aanvrager of de houder van de VHB
zelf. Het feit dat de houder of de aanvrager van een
VHB ook mag vragen om de VHB aan dergelijke voor-
waarden te onderwerpen, wordt niet expliciet bepaald
door de richtlijn. Een dergelijke mogelijkheid in de wet
voorzien, is echter van groot belang voor de volksge-
zondheid aangezien deze de houder of aanvrager van
de VHB in de mogelijkheid stelt om, wanneer hij met
name na inlichtingen van gezondheidszorgbeoefenaars
of patiénten vaststelt dat de voorwaarden verbonden
aan de VHB van een geneesmiddel ontoereikend zijn
om een veilig en doeltreffend gebruik te waarborgen, het
initiatief te nemen om de minister of zijn afgevaardigde
voor te stellen om de VHB te onderwerpen aan nieuwe
voorwaarden met het oog op de implementatie van bijko-
mende risicobeperkende activiteiten zoals de distributie
of de beschikbaarstelling van aanvullende informatie ter
attentie van patiénten of gezondheidsdeskundigen voor
een veiliger gebruik van het geneesmiddel.
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En réponse a I’avis du Conseil d’Etat, le projet d’ar-
ticle 8 est modifié afin de reprendre a la lettre le texte
de la directive 2001/83 tel que modifié par la directive
2010/84.

(article 6, § 1°'octies, alinéa 1°" de la loi tel qu’inséré
par I’article 8 du projet de loi; transposition des articles
21bis et 22bis de la directive 2001/83 tels qu’insérés
par 'article 1%, § 9 de la directive 2010/84)

Le projet d’article 8 prévoit que ’AMM précise, le
cas échéant, dans quels délais les conditions dont sont
assorties I’AMM doivent étre remplies et que le titulaire
de ’AMM inclut ces conditions dans son systeme de
gestion des risques.

(article 6, § 1°octies, alinéas 2 et 3 de la loi tel
qu’inséré par I'article 8 du projet de loi; transposition
des articles 21bis et 22bis de la directive 2001/83 tels
qgu’insérés par I'article 1%, § 9 de la directive 2010/84)

Le projet d’article 8 prévoit que lorsque les conditions
visées aux points a) et ¢) de I’alinéa 1° de I'article 6,
§ 1°¢'sexies de la loi, a savoir les mesures garantissant
I’utilisation sdre du médicament a inclure dans le sys-
téme de gestion des risques, et toute autre condition
ou restriction destinée a garantir une utilisation sare et
efficace du médicament, prévoient que la mise sur le
marché du médicament doit étre accompagnée de maté-
riels, de programmes ou de services éducationnels et/ou
informatifs destinés notamment aux professionnels de
la santé ou aux patients, ces matériels, programmes ou
services doivent étre soumis a I’approbation du Ministre
ou de son délégué, selon la procédure fixée par le Roi,
préalablement & leur mise en ceuvre. Il s’agit ici de
combler une lacune de la législation actuelle ou il n’est
pas clairement précisé que les autorités compétentes
en matiére de médicaments ont un droit de regard
préalable sur les matériels, programmes ou services
éducationnels et/ou informatifs mis en place par les titu-
laires d’AMM en faveur des professionnels de la santé
ou des patients, méme si cela fait généralement partie
de la condition elle-méme. Cette procédure d’approba-
tion préalable des matériels, programmes ou services
éducationnels et/ou informatifs destinés notamment
aux professionnels de la santé ou aux patients poursuit
un but de protection de la santé publique, en ce qu’il
permet de s’assurer qu’ils sont conformes aux éléments
approuvés dans le cadre de ’AMM et aux conditions
quiy sont assorties, et de veiller a ce que ces matériels,
programmes ou services éducationnels et/ou informatifs
ne soient pas utilisés pour diffuser des informations a
caractere publicitaire et promotionnel, et par la pour
détourner les dispositions de la loi relatives a la publicité
et a la promotion des médicaments. (articles 9 et 11 de
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Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp artikel 8 gewijzigd om de letter van de tekst
van richtlijn 2001/82 zoals gewijzigd bij richtlijn 2010/84
te hernemen.

(artikel 6, § 1octies, eerste lid van de wet zoals in-
gevoegd door artikel 8 van het wetsontwerp; omzetting
van de artikels 21bis en 22bis van richtlijn 2001/83 zoals
ingevoegd door artikel 1, § 9 van richtlijn 2010/84)

Het ontworpen artikel 8 bepaalt dat in de VHB zo
nodig termijnen worden vastgesteld waarbinnen aan
de voorwaarden van de VHB moet worden voldaan
en dat de houder van de VHB die voorwaarden in zijn
risicomanagementsysteem opneemt.

(artikel 6, § 1octies, tweede en derde lid van de wet
zoals ingevoegd door artikel 8 van het wetsontwerp;
omzetting van de artikels 21bis en 22bis van richtlijn
2001/83 zoals ingevoegd door artikel 1, § 9 van richtlijn
2010/84)

Het ontworpen artikel 8 bepaalt dat wanneer de
in de punten a) en c) van het eerste lid van artikel 6,
§ 1sexies van de wet bedoelde voorwaarden, namelijk
de maatregelen om te zorgen voor een veilig gebruik
van het geneesmiddel en die in het risicomanagement-
systeem opgenomen moeten worden, en elke andere
voorwaarde of beperking bedoeld voor een veilig en
doeltreffend gebruik van het geneesmiddel, bepalen
dat het in de handel brengen van het geneesmiddel
gepaard moet gaan met educatief of informatief ma-
teriaal, programma’s of diensten met name bestemd
voor gezondheidszorgbeoefenaars of patiénten, dit
materiaal, deze programma’s of diensten voor de ver-
spreiding ervan ter goedkeuring aan de minister of zijn
afgevaardigde moeten worden voorgelegd volgens de
door de Koning vastgelegde procedure. De bedoeling
is hier om een lacune in de huidige wetgeving op te vul-
len waarin niet duidelijk wordt vermeld dat de bevoegde
autoriteiten inzake geneesmiddelen het recht hebben
om educatief of informatief materiaal, programma’s of
diensten ingesteld door de VHB-houders en bestemd
voor gezondheidszorgbeoefenaars of patiénten vooraf
in te kijken, ook al maakt dit over het algemeen deel uit
van de voorwaarde zelf. Deze voorafgaande goedkeu-
ringsprocedure voor educatief of informatief materiaal,
programma’s of diensten bestemd voor gezondheids-
zorgbeoefenaars of patiénten is bedoeld ter bescher-
ming van de volksgezondheid doordat ze toelaat om
enerzijds te controleren of deze in overeenstemming
zijn met de elementen zoals goedgekeurd in het kader
van de VHB en de daaraan verbonden voorwaarden,
en anderzijds erop toe te zien dat dit educatief of infor-
matief materiaal, programma’s of diensten niet worden
gebruikt om informatie van publicitaire en promotionele
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la loi). Cette disposition permet ainsi de dissoudre les
doutes qui pourraient exister sur le statut de tels maté-
riels, programmes ou services, notamment par rapport
au statut de publicité ou de service a caractere promo-
tionnel. Par conséquent, lorsqu’ils voudront mettre en
place de tels matériels, programmes ou services, les
titulaires d’AMM devront choisir entre le statut de publi-
cité et le statut de mesure de réduction des risques, et
respecter les régles y afférentes.

(article 6, § 1°'octies, alinéa 4 de la loi tel qu’inséré
par I'article 8 du projet de loi)

Le projet d’article 8 prévoit que cette procédure
d’approbation préalable s’applique également aux
AMM qui sont assorties des conditions précitées et
qui ont été octroyées par la Commission européenne,
c’est-a-dire les AMM octroyées selon la procédure
dite centralisée. Cette disposition est logique dans
la mesure ou, si ces conditions sont imposées par la
Commission, leur contrOle reste dévolu aux autorités
nationales compétentes.

Le Conseil d’Etat observe que I’article 6, § 1°octies,
alinéa 4, n’est conforme a aucune disposition de la
directive et ne peut pas s’appliquer aux AMM qui ont
été octroyées par la Commission européenne.

Le gouvernement ne partage pas cette opinion.

Il faut distinguer ’AMM qui contient comme condi-
tion la mise en ceuvre d’un systéme de gestion des
risques et le systéme de gestion des risques lui-méme
(matériels éducatifs efc.) dont le contenu ne figure pas
dans le dossier d’AMM au moment de I’octroi. Le fait
que le ministre ou son délégué puisse s’assurer de la
bonne mise en oeuvre d’un systeme de gestion pour
un médicament qui a une AMM centralisée, afin de
garantir une utilisation sare et efficace du médicament,
se fait déja en vertu de la Iégislation en vigueur. La
Commission européenne ajoute généralement dans
I’AMM centralisée elle-méme que le systéme de gestion
des risques doit faire I’objet d’une approbation par les
autorités nationales concernées. Les lignes directrices
de la Commission européenne (volume 9 de Eudralex)
prévoient en outre que le systéme de gestion des risques
doit étre approuvé par les autorités compétentes des
Etats membres; or ces lignes directrices s’appliquent
aussi bien aux AMM nationales que centralisées. Par
ailleurs, I'article 6, § 1°'bis de la loi, dans ses alinéas 9
a 11 actuels, prévoit déja que le ministre ou son délé-
gué contrOle la mise en ceuvre du systéme de gestion
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aard te verspreiden en zodoende de bepalingen van
de wet betreffende de reclame en de promotie van
geneesmiddelen te omzeilen. (artikels 9 en 11 van de
wet). Deze bepaling neemt alle twijfel weg in verband
met het statuut van dergelijk materiaal, programma’s
of diensten, met name in vergelijking met het statuut
van reclame of dienst van promotionele aard. Bijgevolg
moeten VHB-houders bij de organisatie van dergelijk
materiaal of programma’s of diensten een keuze ma-
ken tussen het statuut van reclame en het statuut van
risicobeperkende maatregel, en de daarbij behorende
regels naleven.

(artikel 8, § 1octies, vierde lid van de wet zoals inge-
voegd door artikel 8 van het wetsontwerp)

Het ontworpen artikel 8 bepaalt dat deze procedure
van voorafgaande goedkeuring ook geldt voor VHB’s
waaraan de voornoemde voorwaarden zijn verbonden
en die verleend werden door de Europese Commissie,
dat wil zeggen VHB’s verleend volgens de zogenaamde
centrale procedure. Deze bepaling is logisch in de mate
dat, hoewel deze voorwaarden door de Commissie
worden opgelegd, de controle erop een bevoegdheid
van de nationale bevoegde instanties blijft.

De Raad van State werpt op dat hct ontworpen artikcl
6, § 1octies, vierdc lid, niet overeenstemt met enige
richtlijnbepaling en deze procedure van voorafgaande
goedkeuring niet kan gelden voor VHB’s die verleend
werden door de Europese Commissie.

De regering deelt deze mening niet.

Een onderscheid dient te worden gemaakt tussen
de VHB die een risicomanagementsysteem oplegt
en het risicomanagementsysteem zelf (educatief ma-
teriaal, etc.) waarvan de inhoud niet voorkomt in het
VHB-dossier op het moment van de verlening. De
praktijk dat de minister of zijn afgevaardigde de cor-
recte uitvoering van een risicomanagementsysteem
verzekert voor een centraal vergund geneesmiddel,
met het oog op het het vcilig en doeltreffend gcbruik
van het gcneesmiddcl, vindt nu reeds plaats onder de
geldende wetgeving. De Europese Commissie voegt in
de regel zelf de voorwaarde toe in de centrale VHB dat
het risicomanagementsysteem onderworpen is aan een
goedkeuring door de nationaal betrokken overheden.
De richtsnoeren van de Europese Commissie (volume
9 van Eudralex) voorzien daarenboven dat het risicoma-
nagementsysteem onderworpen is aan de goedkeuring
door de bevoegde overheden van de Lidstaten: welnu
deze richtsnoeren gelden zowel voor de nationale als
de centrale VHB’s. Overigens het artikel 6, § 1bis van
de wet, in zijn huidige leden 9 tot 11, voorziet reeds dat
de minister of zijn afgevaardigde, na overleg met de

KAMER * 3e ZITTING VAN DE 53e ZITTINGSPERIODE



26

des risques: “Le ministre ou son délégué peut, apres
concertation avec le titulaire de I’autorisation de mise
sur le marché, prendre des mesures supplémentaires
afin d’assurer I’application du programme de gestion
des risques, le cas échéant imposé par la Commission
européenne.”.

(article 6, § 1°'octies, alinéa 4 de la loi tel qu’inséré
par I'article 8 du projet de loi)

En réponse a I’avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté et I'article 6, § 1°'octies, alinéa 5 de la loi, est
supprimé.

Le projet d’article 8 impose au ministre ou a son
délégué d’informer I’EMA des AMM qu’il a délivrées en
les assortissant de conditions en application de I’article
6, § 1°'octies. Lobjectif poursuivi par cette disposition
est de permettre a I’EMA de tenir une liste des médi-
caments a usage humain dont ’AMM est soumise a
conditions, a des fins d’une plus grande harmonisation
des médicaments au sein de I’Union européenne et
d’une meilleure communication entre les Etats membres
et les autorités européennes.

(article 6, § 1°'octies, alinéa 3 de la loi tel qu’inséré
par I’article 8 du projet de loi; transposition de I’article
22quater de la directive 2001/83 tel qu’inséré par Iarticle
1¢", § 10 de la directive 2010/84)

Le § 1°'nonies de I’article 6, tel que prévu par le pro-
jet d’article 8, prévoit pour les médicaments a usage
vétérinaire, que I’AMM peut étre assortie de mesures
garantissant I'utilisation sdre du médicament a inclure
dans le systeme de gestion des risques et de toute
autre condition ou restriction destinée a garantir une
utilisation sdre et efficace du médicament. Cette dis-
position remplace, pour les médicaments vétérinaires,
les alinéas 9 a 11 de I'article 6, § 1°'bis de la loi qui sont
supprimés par I’article 4 du projet de loi, en ce que les
mesures visées dans ces alinéas consistent en des
mesures de réduction des risques pouvant rentrer qui
peuvent rentrer dans la catégorie des mesures garan-
tissant I'utilisation sGre du médicament a inclure dans
le systeme de gestion des risques ou dans la catégorie
des conditions ou restrictions destinée a garantir une
utilisation sire et efficace du médicament. Comme pour
les médicaments a usage humain, et pour les mémes
motifs, le titulaire ou le demandeur de ’AMM peut égale-
ment, dans un but de protection de la santé publique ou
animale, demander de soumettre la mise sur le marché
de son médicament a de telles mesures de réduction
des risques. Ces mesures devront dans tous les cas
étre incluses dans le systéme de gestion des risques
par le titulaire de I’AMM et celui-ci sera responsable de
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vergunninghouder voor het in de handel brengen, het
risicomanagentsystem controleert: “De minister of zijn
afgevaardigde kan na overleg met de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen bijkomende
maatregelen treffen, teneinde de toepassing van het
risicobeheerprogramma, in voorkomend geval opgelegd
door de Europese Commissie.”

(artikel 8, § 1octies, vierde lid van de wet zoals inge-
voegd door artikel 8 van het wetsontwerp)

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd en het ontworpen artikel 6, § loc-
ties, vijfde lid van de wet, weggelaten.

Het ontworpen artikel 8 verplicht de minister of zijn af-
gevaardigde om het EMA in kennis te stellen van de door
hem verleende VHB’s waaraan overeenkomstig artikel
6, § 1octies voorwaarden verbonden zijn. Deze bepaling
heeft tot doel het EMA in staat te stellen een lijst bij te
houden van de geneesmiddelen voor menselijk gebruik
waarvan de VHB aan voorwaarden is onderworpen,
voor een grotere harmonisering van de geneesmiddelen
binnen de Europese Unie en een betere communicatie
tussen de lidstaten en de Europese autoriteiten.

(artikel 6, § 1octies, derde lid van de wet zoals inge-
voegd door artikel 8 van het wetsontwerp; omzetting van
artikel 22quater van richtlijn 2001/83 zoals ingevoegd
door artikel 1, § 10 van richtlijn 2010/84)

Paragraaf 1nonies van artikel 6, zoals bepaald door
het ontworpen artikel 8, bepaalt dat er voor genees-
middelen voor diergeneeskundig gebruik, aan de VHB
voorwaarden kunnen worden verbonden om te zorgen
voor een veilig gebruik van het geneesmiddel en die
in het risicomanagementsysteem opgenomen moeten
worden, alsook andere voorwaarden of beperkingen
bedoeld voor een veilig en doeltreffend gebruik van het
geneesmiddel. Deze bepaling vervangt, voor genees-
middelen voor diergeneeskundig gebruik, de leden 9 tot
11 van artikel 6, § 1bis van de wet, die worden geschrapt
door artikel 4 van het wetsontwerp, in die zin dat de in
die leden bedoelde maatregelen bestaan uit risicobe-
perkende maatregelen die vallen onder de categorie
van maatregelen die een veilig gebruik van geneesmid-
delen garanderen, die in het risicomanagementsysteem
opgenomen moeten worden, of in de categorie van
voorwaarden of beperkingen bedoeld voor een veilig
en doeltreffend gebruik van het geneesmiddel. Net als
voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik en om
dezelfde redenen, kan de houder of de aanvrager van
de VHB ook met het oog op de bescherming van de
volksgezondheid of diergezondheid vragen om hetin de
handel brengen van zijn geneesmiddel te onderwerpen
aan dergelijke risicobeperkende maatregelen. Deze
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leur mise en ceuvre. Quant a I’AMM, elle précisera, le
cas échéant, dans quels délais les conditions dont sont
assorties I’AMM doivent étre remplies.

Suite & I'avis du Conseil d’Etat relatif & I'article 6,
§ 1%'octies et a la scission consécutive de son contenu
enun § 1°'octies et un § 1°'nonies (voir supra), le § 1°'no-
nies initial du projet de loi devient dorénavant le § 1°¢
decies de 'article 6 de la loi.

(article 6, § 1° decies, de la loi tel qu’inséré par
I’article 8 du projet de loi)

En réponse & I'avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté et I’article 6, § 1°" decies (initialement “nonies”),
alinéa 4 de la loi, est supprimé.

En ce qui concerne I'article 6, § 1°'octies, alinéa 4 et
I’article 6, § 1°'nonies (a lire “decies”), alinéa 4 en projet,
le Conseil d’Etat observe que le systéme de controle
préventif des matériels, programmes ou services, du
moins dans la mesure ou ils impliquent I’expression
d’une opinion, est en principe contraire aux articles 19
et 25 de la Constitution et que, les dispositions en projet
ne peuvent dés lors étre adoptées dans leur rédaction
actuelle.

Le gouvernement ne partage pas cette opinion.

En effet, la liberté d’expression n’est pas absolue
mais peut étre soumise a certaines formalités, condi-
tions, restrictions ou sanctions, prévues par la loi, qui
constituent des mesures nécessaires, dans une société
démocratique, a la sécurité nationale, a I'intégrité territo-
riale ou a la sdreté publique, a la défense de I’ordre et a
la prévention du crime, a la protection de la santé ou de
la morale, a la protection de la réputation ou des droits
d’autrui, pour empécher la divulgation d’informations
confidentielles ou pour garantir I’autorité et I'impartia-
lité du pouvoir judiciaire (article 10.2 de la Convention
européenne de sauvegarde des droits de I’homme et
des libertés fondamentales).

Or, ainsi que I'indique le 2° considérant de la directive
2001/83 et de la directive 2001/82, toute réglementation
en matiere de production, de distribution ou d’utilisation
des médicaments doit avoir comme objectif essentiel la
sauvegarde de la santé publique. Le citoyen doit donc
pouvoir se fier a I'information relative aux médicaments
qui lui est fournie.
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maatregelen moeten in elk geval door de houder van
de VHB worden opgenomen in het risicomanagement-
systeem en hij is verantwoordelijk voor de uitvoering
ervan. In de VHB wordt desgevallend vermeld binnen
welke termijn de voorwaarden verbonden aan de VHB
moeten worden vervuld.

Volgend op het advies van de Raad van State met
betrekking tot artikel 6, § 1octies en de opdeling in een
§ 1octies en een § 1nonies (zie supra), wordt de ont-
worpen § 1nonies van het wetsontwerp voortaan de § 1
decies van artikel 6 van de wet.

(artikel 6, § 1 decies, van de wet zoals ingevoegd
door artikel 8 van het wetsontwerp)

In antwoord op het advies van de Raad van State
werd het ontwerp gewijzigd en het ontworpen artikel
6, § 1 decies (oorspronkelijk “nonies”, vierde lid van de
wet, weggelaten.

Met betrekking tot artikel 6, § 1octies, vierde lid,
van het ontwerp, werpt de Raad van State op dat een
systeem van preventieve controle op materiaal, pro-
gramma’s of diensten, althans in de mate dat ze een
meningsuiting inhouden, in beginsel strijdig is met de
artikelen 19 en 25 van de Grondwet en dat de ontworpen
bepalingen in hun huidige formulering dan ook geen
doorgang kunnen vinden.

De regering deelt deze mening niet.

De vrijheid van meningsuiting is in feite niet absoluut
maar kan worden onderworpen aan bepaalde formali-
teiten, voorwaarden, beperkingen of sancties, welke bij
de wet worden voorzien en die in een democratische
samenleving nodig zijn in het belang van ‘s lands vei-
ligheid, de bescherming van de openbare orde en het
voorkomen van strafbare feiten, de bescherming van
de gezondheid of de goede zeden, de bescherming
van de goede naam of de rechten van anderen om de
verspreiding van vertrouwelijke mededelingen te voor-
komen of om het gezag en de onpartijdigheid van de
rechterlijke macht te waarborgen (artikel 10.2 van het
Europees Verdrag tot bescherming van de rechten van
de mens en de fundamentele vrijheden).

Zodoende, zoals de tweede considerans van richtlijn
2001/83 en van richtlijn 2001/82 aangeven, dient elke
regeling op het gebied van de productie, distributie en
gebruik van geneesmiddelen de bescherming van de
volksgezondheid tot voornaamste doelstelling te hebben
De burger moet kunnen vertrouwen op de informatie
met betrekking tot de geneesmiddelen die hem worden
verstrekt.
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Ainsi, la réglementation, aussi bien nationale
qu’européenne, prévoit que I'information a caractere
publicitaire, les campagnes d’information, I'information
jointe a I'autorisation de mise sur le marché telle que
la notice et le résumé des caractéristiques du produit,
doivent faire I'objet d’un contrdle préalable par les auto-
rités nationales compétentes. Soumettre les matériels,
programmes ou services éducationnels ou informatifs
destinés notamment aux professionnels des soins de
santé ou aux patients, ne fait que poursuivre le méme
but de protection de la santé publique, et doit a ce titre
étre également soumis a un contréle préalable.

Art. 9

Le texte actuel de I’article 6septies, alinéa 7 de la loi
prévoit que lorsque le médicament n’est pas destiné a
étre fourni directement au patient ou au responsable
d’animaux mais uniqguement a étre administré par des
professionnels des soins de santé, le ministre ou son
délégué peut dispenser de I’obligation de faire figurer
certaines mentions sur I’étiquetage et la notice et de
rédiger la notice du médicament concerné dans les
trois langues officielles. L'article 9 du projet de loi rem-
place cet alinéa 7 et prévoit dorénavant que lorsque le
médicament n’est pas destiné a étre délivré ou fourni
directement au patient ou au responsable des animaux,
ou lorsqu’il y a de graves problémes de disponibilité du
médicament, le ministre ou son délégué peut, sous ré-
serve des mesures qu’il juge nécessaires pour protéger
la santé humaine ou animale, dispenser de I’obligation
de faire figurer certaines mentions sur I’étiquetage et
la notice, et de dispenser totalement ou partiellement
de I'obligation de rédiger I’étiquetage et la notice dans
les trois langues officielles.

L'article 9 du projet de loi permet ainsi au ministre
ou a son délégué d’accorder une dispense relative
aux mentions de I’étiquetage et de la notice en cas de
graves problémes de disponibilité du médicament. Cette
disposition est prise afin de permettre de faire face a
de graves problémes de disponibilité liés a I’'absence
ou la pénurie éventuelle de médicaments mis sur le
marché. Cet article introduit également une réserve
pour les dispenses de mentions sur |'étiquetage et la
notice, en ce qu’il permet au ministre ou a son délégué
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Zo bepaalt zowel de nationale als Europese wetge-
ving, dat informatie met publicitair karakter, informatie-
campagnes en informatie verbonden met de vergunning
voor het in de handel brengen, zoals de bijsluiter en de
samenvatting van de productkenmerken, onderworpen
zijn aan een voorafgaande controle door de nationaal
bevoegde overheden. Het onderwerpen van het mate-
riaal, programma’s of educatieve diensten, met name
informatie bestemd voor beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg en patiénten, dient hetzelfde doel
van de bescherming van de volksgezondheid en dient
dan ook uit dien hoofde eveneens aan voorafgaande
controle te worden onderworpen.

Art. 9

De huidige tekst van artikel 6septies, zevende lid
van de wet bepaalt dat wanneer het geneesmiddel niet
bestemd is om rechtstreeks aan de patiént of aan de
verantwoordelijke van de dieren te worden afgeleverd
en alleen bestemd is om door beroepsbeoefenaars in
de gezondheidszorg te worden toegediend, de minister
of zijn afgevaardigde ontheffing kan verlenen van de
verplichting om bepaalde gegevens in de etikettering
en in de bijsluiter van het betrokken geneesmiddel te
vermelden en van de verplichting om de bijsluiter van
het betrokken geneesmiddel in de drie officiéle talen
op te stellen. Artikel 9 van het wetsontwerp vervangt
dit zevende lid en bepaalt voortaan dat wanneer een
geneesmiddel niet bestemd is om rechtstreeks aan de
patiént of aan de verantwoordelijke van de dieren te
worden afgeleverd, maar alleen bestemd is om door
beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg of dieren-
artsen te worden toegediend, of wanneer er ernstige
problemen in verband met de beschikbaarheid van het
geneesmiddel zijn, de minister of zijn afgevaardigde,
behoudens de maatregelen die hij ter bescherming van
de volksgezondheid of diergezondheid noodzakelijk
acht, vrijstelling kan verlenen van de verplichting om
bepaalde gegevens in de etikettering en in de bijsluiter
van het betrokken geneesmiddel te vermelden. Hij kan
eveneens volledige of gedeeltelijke vrijstelling verlenen
van de verplichting om de etikettering en de bijsluiter op
te stellen in de drie officiéle talen.

Artikel 9 van het wetsontwerp stelt de minister of zijn
afgevaardigde in staat om een vrijstelling te verlenen
van de verplichte vermelding van bepaalde gegevens
in de etikettering en in de bijsluiter in geval van ernstige
problemen in verband met de beschikbaarheid van het
geneesmiddel. Deze beschikking wordt genomen om
het hoofd te kunnen bieden aan ernstige beschikbaar-
heidsproblemen door het eventueel ontbreken van of
tekort aan in de handel zijnde geneesmiddelen. Dit
artikel voert tevens een voorbehoud in betreffende de
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de conditionner I'octroi d’une telle dispense a des
mesures qu’il juge nécessaires pour protéger la santé
humaine ou animale. Par ailleurs, il permet au ministre
ou a son délégué d’accorder une dispense quant au
fait que I’étiquetage doit figurer dans les trois langues
officielles, alors que le texte actuel de I’article 6septies,
alinéa 7 de la loi ne prévoit cette dispense que pour la
notice, et précise que cette dispense pourra étre totale
ou partielle.

En réponse a I’avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté afin que cette modification ne concerne que les
médicament & usage humain.

(transposition de I’article 63, § 3 de la directive
2001/83 tel que remplacé par I'article 1°, § 19 de la
directive 2010/84)

Art. 10

Larticle 7, § 1°, alinéa 1°" de la loi prévoit les cas
dans lesquels le Roi peut interdire la délivrance ou
retirer un médicament du marché, a savoir notamment
lorsque le médicament est nocif dans les conditions
normales d’emploi (1°" tiret) ou que I’effet thérapeutique
du médicament fait défaut (2° tiret) ou que le rapport
bénéfice/risque n’est pas favorable dans les conditions
d’emploi autorisées (3¢ tiret) ou que le médicament n’a
pas la composition qualitative ou quantitative déclarée
(4¢ tiret). Larticle 10, point 1° du projet de loi supprime
dans les 1¢" et 3¢ tirets la condition selon laquelle on
doit se trouver dans les conditions normales d’emploi
du médicament pour considérer que celui-ci est nocif
ou que sa balance bénéfice/risque est négative. Ainsi,
dorénavant, un médicament pourra étre interdit par le
Roi s’il est considéré comme nocif ou comme présentant
une balance bénéfice/risque négative méme en dehors
des conditions normales d’emploi. Cette modification
donne une plus grande latitude dans I’appréciation du
caractere nocif d’un médicament ou du caractere négatif
de la balance bénéfice/risque de celui-ci, et permet ainsi
une meilleure protection de la santé publique. Cette mo-
dification est a mettre en relation avec I’élargissement
de la notion d’effet indésirable pour les médicaments
a usage humain, qui recouvre désormais non seule-
ment les réactions nocives et non voulues résultant de
I’utilisation autorisée d’un médicament aux posologies
normales, mais également celles résultant des erreurs
médicamenteuses et des utilisations non conformes aux
termes de ’AMM, y compris le mésusage et I’abus de
médicaments (voir I’article 2, point b) du projet de loi et
I’exposé des motifs).
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vrijstelling van vermeldingen in de etikettering en in de
bijsluiter; de minister of zijn afgevaardigde kan een der-
gelijke vrijstelling verbinden aan de voorwaarden die hij
ter bescherming van de volksgezondheid of diergezond-
heid noodzakelijk acht. Dit artikel laat de minister of zijn
afgevaardigde ook toe om een vrijstelling te verlenen
van de verplichting om de etikettering op te stellen in
de drie officiéle talen terwijl de huidige tekst van artikel
6septies, zevende lid van de wet deze vrijstelling enkel
voorziet voor de bijsluiter, en bepaalt dat deze vrijstelling
volledig of gedeeltelijk kan zijn.

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd zodat deze wijziging enkel betrek-
king heeft op geneesmiddelen voor menselijk gebruik.

(omzetting van artikel 63, § 3 van richtlijn 2001/83
zoals vervangen door artikel 1, § 19 van richtlijn 2010/84)

Art. 10

Artikel 7, § 1, eerste lid van de wet bepaalt de gevallen
waarin de Koning de aflevering van een geneesmid-
del kan verbieden of een geneesmiddel uit de handel
kan nemen, namelijk wanneer het geneesmiddel bij
normaal gebruik schadelijk is (1ste streepje) of wan-
neer de therapeutische werking ontbreekt (2° streepje)
of wanneer de afweging van de voordelen en risico’s
onder de toegelaten gebruiksvoorwaarden niet gunstig
is (3¢ streepje) of wanneer het geneesmiddel niet de
opgegeven kwalitatieve of kwantitatieve samenstelling
bevat (4¢streepje). Artikel 10, punt 1 van het wetsontwerp
schrapt in het eerste en derde streepje de voorwaarde
dat het om een normaal gebruik van het geneesmiddel
moet gaan om te oordelen dat het schadelijk is of dat
de risico-batenverhouding van het geneesmiddel nega-
tief is. Voortaan kan de Koning een geneesmiddel dus
verbieden als het als schadelijk wordt beschouwd of als
de risico-batenverhouding negatief is zelfs buiten een
normaal gebruik. Deze wijziging geeft meer vrijheid bij de
beoordeling van de schadelijkheid van een geneesmid-
del of de negatieve aard van de risico-batenverhouding
van het geneesmiddel; dit maakt een betere bescher-
ming van de volksgezondheid mogelijk. Deze wijziging
moet in verband worden gebracht met de verruiming
van het begrip van bijwerking voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, die voortaan niet enkel reacties
omvat die schadelijk en onbedoeld zijn en die het gevolg
zijn van het toegelaten gebruik van een geneesmiddel
bij normale doseringen, maar ook van medicatiefouten
en gebruik dat niet in overeenstemming is met de voor-
waarden van de VHB, waaronder verkeerd gebruik en
misbruik van geneesmiddelen (zie artikel 2, punt b) van
het wetsontwerp en de memorie van toelichting).
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En réponse & I’avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté. Les conditions d’interdiction d’un médicament
sont dorénavant scindées et prévues dans deux alinéas
distincts, applicables respectivement aux médicaments
a usage humain et aux médicaments a usage vétéri-
naire. L'alinéa relatif a I’interdiction de médicaments a
usage vétérinaire est ainsi plus conforme au texte méme
de la directive 2001/82.

(article 7, § 1°", alinéas 1°" et 2, de la loi tel que modifié
par I’article 10, point 1° du projet de loi; transposition de
I’article 117, § 1°", points a) et ¢) de la directive 2001/83
tel que remplacé par Iarticle 1°, § 23, point a), i) et i)
de la directive 2010/84, et de I'article 84, § 1°" de la
directive 2001/82)

Le projet d’article 10, point 1° ajoute également que
le Roi peut interdire la fourniture de médicaments, ce
qui permet de viser la délivrance des médicaments
vétérinaires. Il s’agit de corriger une erreur de la loi du
1" mai 2006 dans la transposition de I'article 84 de
la directive 2001/82, celui-ci prévoyant que les Etats
membres doivent prendre toutes les dispositions utiles
pour que la délivrance d’un médicament vétérinaire soit
interdite et que ce médicament soit retiré du marché
dans certaines circonstances, circonstances qui par
ailleurs sont déja prévues dans I’article 7, § 1°", alinéa 1.

L'article 7, § 1°, alinéa 3 de la loi prévoit que le Roi
peut limiter I’interdiction aux seuls lots de fabrication
faisant I'objet d’une contestation. Le mot “interdiction”
n’est pas suffisamment précis car il ne semble viser
que l’interdiction de délivrance d’un médicament, et
non le retrait du marché du médicament. Or le texte
initial de I'article 117, § 2 de la directive 2001/83 prévoit
que “L’autorité compétente peut limiter I’interdiction
de délivrance et le retrait du marché aux seuls lots de
fabrication faisant I’objet d’une contestation.”. Cette
imprécision apparait donc comme une erreur dans la
transposition de la directive 2001/83 par la loi du 1¢" mai
2006 portant révision de la législation pharmaceutique.
Larticle 10, point 2° du projet de loi corrige cette erreur et
modifie I’article 7, § 1", alinéa 3 en reprenant les termes
de l'article 117, § 2 de la directive 2001/83.

(article 7, § 1°", alinéa 3 de la loi tel que remplacé par
I’article 10, point 2° du projet de loi; transposition de
I’article 117, § 2 de la directive 2001/83).

Larticle 10, point 3° du projet de loi ajoute un alinéa

5 a l’article 7, § 1°" de la loi, selon lequel le Roi peut,
pour un médicament dont la délivrance a été interdite
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Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd. De voorwaarden waaronder
een geneesmiddel kan worden verboden, worden
opgedeeld in twee afzonderlijke leden, respectievelijk
voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik en voor
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebuik. Het lid
met betrekking tot het verbieden van geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebuik, sluit hierdoor nauwer
aan met de tekst zelf van richtlijn 2001/82 /EG.

(artikel 7, eerste lid, eerste en derde streepje, en
tweede lid, van de wet zoals gewijzigd door artikel 10,
punt 1° van het wetsontwerp; omzetting van artikel 117,
§ 1, punten a) en c) van richtlijn 2001/83 zoals vervangen
door artikel 1, § 23, punt a), i) en ii) van richtlijn 2010/84,
en van artikel 84, § 1 van richtlijn 2001/82)

Het ontworpen artikel 10, punt 1° voegt eveneens toe
dat de Koning de verschaffing van geneesmiddelen mag
verbieden, wat toelaat om de aflevering van geneesmid-
delen voor diergeneeskundig gebruik te viseren. Het is
hier de bedoeling om een vergissing recht te zetten in de
wet van 1 mei 2006 in de omzetting van artikel 84 van
richtlijn 2001/82, dat bepaalt dat de lidstaten de nodige
maatregelen moeten treffen om te bewerkstelligen dat
de aflevering van een geneesmiddel voor diergenees-
kundig gebruik wordt verboden en dat dit geneesmiddel
uit de handel wordt genomen in bepaalde omstandig-
heden; omstandigheden die overigens reeds voorzien
zZijn in artikel 7, § 1, eerste lid.

Artikel 7, § 1, derde lid van de wet bepaalt dat de
Koning het verbod kan beperken tot de enige partijen
geneesmiddelen die betwist worden. Het woord “verbod”
is niet nauwkeurig genoeg omdat het enkel betrekking
lijkt te hebben op het verbod tot aflevering van een
geneesmiddel en niet op het uit de handel nemen van
het geneesmiddel. De initiéle tekst van artikel 117, § 2
van richtlijn 2001/83 bepaalt echter dat “de bevoegde
autoriteit het afleveringsverbod en de verplichting tot
het uit de markt nemen kan beperken tot de partijen
die betwist worden.”. Deze onduidelijkheid lijkt dus een
vergissing in de omzetting van richtlijn 2001/83 door de
wet van 1 mei 2006 tot herziening van de farmaceutische
wetgeving. Artikel 10, punt 2 van het wetsontwerp cor-
rigeert deze vergissing en wijzigt artikel 7, § 1, derde lid
door de termen uit artikel 117, § 2 van richtlijn 2001/83
over te nemen.

(artikel 7, § 1, derde lid van de wet zoals vervangen
door artikel 10, punt 2 van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 117, § 2 van richtlijn 2010/83)

Artikel 10, punt 3° van het wetsontwerp voegt een

vijfde lid toe aan artikel 7, § 1 van de wet, volgens het-
welk de Koning voor een geneesmiddel waarvan de
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ou qui a été retiré du marché conformément aux alinéas
1¢" et 3, dans des circonstances exceptionnelles et
pour une période transitoire, autoriser la délivrance du
médicament a des patients qui sont déja traités avec
ce médicament. Le but est de permettre de donner le
temps aux patients qui sont déja sous traitement avec
le médicament interdit de trouver un nouveau traitement
médicamenteux adéquat.

(article 7, § 1°, alinéa 5 de la loi tel qu’inséré par
I’article 10, point 3° du projet de loi; transposition de
I'article 117, § 3 de la directive 2001/83 tel qu’inséré
par I'article 1¢, § 23, point b) de la directive 2010/84)

Art. 10bis

Ce projet d’article modifie I’article 8, alinéa 1°" de la
loi qui prévoit les cas dans lesquels le ministre ou son
délégué peut suspendre la délivrance ou la fourniture
d’un médicament. Ces cas sontidentiques a ceux visés
par l'article 7, § 1°" de la loi. Par conséquent, par souci
de cohérence avec les modifications introduites dans
cet article 7 par I’article 10 du projet de loi, I’article 8bis
a été modifié par analogie avec I’article 7, § 1°" de la loi.

Art. 11

L'article 8bis, alinéa 1°¢" de la loi prévoit les cas dans
lesquels le ministre ou son délégué peut suspendre,
retirer ou modifier I’autorisation de mise sur le marché ou
I’enregistrement d’un médicament, a savoir notamment
lorsque le médicament est nocif dans les conditions
normales d’emploi (1°" tiret) ou que I’effet thérapeutique
du médicament fait défaut (2° tiret) ou que le rapport
bénéfice/risque n’est pas favorable dans les conditions
d’emploi autorisées (3¢ tiret) ou que le médicament n’a
pas la composition qualitative ou quantitative déclarée
(4¢ tiret). Larticle 11, points 1° et 2° du projet de loi sup-
prime, dans les 1¢" et 3¢ tirets de I’article 8bis, alinéa 1¢'
de la loi, la condition selon laquelle on doit se trouver
dans les conditions normales d’emploi du médicament
pour considérer que celui-ci est nocif ou que sa balance
bénéfice/risque est négative. Ainsi, I'autorisation de
mise sur le marché ou I’enregistrement d’un médica-
ment pourra dorénavant étre modifiée, suspendue ou
retirée par le ministre ou son délégué si le médicament
est considéré comme nocif ou comme présentant une
balance bénéfice/risque négative méme en dehors des
conditions normales d’emploi. Cette modification donne
une plus grande latitude au ministre ou a son délégué
dans I’appréciation du caractére nocif d’'un médicament
ou du caractere négatif de la balance bénéfice/risque de
celui-ci, et permet ainsi une meilleure protection de la
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levering verboden is of dat uit de handel is genomen
overeenkomstig het eerste en derde lid, in uitzonderlijke
omstandigheden gedurende een overgangsperiode kan
toestaan dat het geneesmiddel wordt geleverd aan pati-
enten die er reeds mee behandeld worden. De bedoeling
is om de patiénten die reeds behandeld worden met het
verboden geneesmiddel, de tijd te geven om een nieuwe
geschikte medicamenteuze behandeling te vinden.

(artikel 7, § 1, vijfde lid van de wet zoals ingevoegd
door artikel 10, punt 3° van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 117, § 3 van richtlijn 2001/83 zoals ingevoegd
door artikel 1, § 23, punt b) van richtlijn 2010/84)

Art. 10bis

Dit ontworpen artikel wijzigt artikel 8, eerste lid, van
de wet die de gevallen bepaalt waarin de minister of
zijn afgevaardigde de levering en de aflevering van een
geneemiddel kan schorsen. Deze gevallen zijn dezelfde
als deze bedoeld bij artikel 7, § 1, van de wet. Daarom
werd voor de coherentie met de wijzigingen in artikel 7
door artikel 10 van het wetsontwerp, artikel 8bis gewij-
zigd naar analogie met artikel 7, § 1 van de wet.

Art. 11

Artikel 8bis, eerste lid van de wet bepaalt de gevallen
waarin de minister of zijn afgevaardigde de vergunning
voor het in de handel brengen of de registratie van een
geneesmiddel kan opschorten, intrekken of wijzigen,
namelijk wanneer het geneesmiddel bij normaal ge-
bruik schadelijk is, wanneer de therapeutische werking
ontbreekt of wanneer de afweging van de voordelen
en risico’s bij normale gebruiksomstandigheden niet
gunstig is of wanneer het geneesmiddel niet de op-
gegeven kwalitatieve of kwantitatieve samenstelling
bevat Artikel 11 van het wetsontwerp schrapt in het 1°
en 3¢ streepje van artikel 8bis, eerste lid van de wet,
de voorwaarde volgens dewelke het geneesmiddel
als schadelijk wordt beschouwd bij normaal gebruik
of bij een negatieve risico-batenverhouding. Voortaan
kan de vergunning voor het in de handel brengen of
registratie van een geneesmiddel dus worden gewij-
zigd, opgeschort of ingetrokken door de minister of zijn
afgevaardigde als het als schadelijk wordt beschouwd
of als de risico-batenverhouding negatief is zelfs buiten
een normaal gebruik. Deze wijziging biedt de minister
of zijn afgevaardigde meer vrijheid bij de beoordeling
van de schadelijkheid van een geneesmiddel of de
negatieve aard van de risico-batenverhouding van het
geneesmiddel; dit maakt een betere bescherming van
de volksgezondheid mogelijk. Deze wijziging moet in
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santé publique. Cette modification est a mettre en rela-
tion avec I’élargissement de la notion d’effet indésirable
pour les médicaments a usage humain, qui recouvre
désormais non seulement les réactions nocives et non
voulues résultant de I’utilisation autorisée d’un médica-
ment aux posologies normales, mais également celles
résultant des erreurs médicamenteuses et des utilisa-
tions non conformes aux termes de ’AMM, y compris
le mésusage et I’abus de médicaments (voir I’article 2,
point b) du projet de loi et I’exposé des maotifs).

L’'article en projet ajoute dans la liste des cas dans
lesquels le ministre ou son délégué peut suspendre,
retirer ou modifier ’AMM ou I’enregistrement d’un
médicament, le cas ou les conditions visées aux
§ 1¢septies,octies ounonies de I'article 6 de la loi, a
savoir les conditions dont ’AMM a été assortie avant
ou apres son octroi, en ce compris les plans de gestion
des risques, n’ont pas été remplies. Cette modification
permet de s’assurer que les conditions dont dépendent
FAMM d’un médicament seront bien respectées par
son titulaire.

En réponse & I’avis du Conseil d’Etat, le projet est
adapté, de sorte que cette modification ne concerne
dorénavant que les médicaments a usage humain.
Ainsi, et par analogie avec les articles 7, § 1°" et 8 de la
loi tels que modifiés par le présent projet, les conditions
de suspension, de retrait ou de modification d’'une AMM
ou d’un enregistrement sont scindées dans deux alinéas
applicables respectivement aux médicaments a usage
humain et aux médicaments a usage vétérinaire.

(article 8bis, alinéas 1°" et 2 de la loi tel que modifié par
I’article 11, points 1° et 2° du projet de loi; transposition
de l'article 116, alinéa 1°" de la directive 2001/83 tel que
remplacé par I’article 1%, § 22 de la directive 2010/84,
et de I'article 83 de la directive 2001/82)

Art. 12

L'article 12sexies de la loi établit les régles générales
applicables en matiére de pharmacovigilance aussi bien
pour les médicaments a usage humain que vétérinaire.
Cet article consiste en la transposition partielle des
articles des directives 2001/83 (art. 101, 102 et 104)
et 2001/82 (art. 72, 73 et 75) contenant les principes
généraux relatifs a la pharmacovigilance, respective-
ment pour les médicaments a usage humain et pour les
médicaments a usage vétérinaire. Etant donné que la
directive 2010/84 remplace complétement les articles
précités de la directive 2001/83 mais que ces modifi-
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verband worden gebracht met de verruiming van het
begrip van bijwerking voor geneesmiddelen voor men-
selijk gebruik, die voortaan niet enkel reacties omvat
die schadelijk en onbedoeld zijn en die het gevolg zijn
van het toegelaten gebruik van een geneesmiddel bij
normale doseringen, maar ook van medicatiefouten en
gebruik dat niet in overeenstemming is met de voor-
waarden van de VHB, waaronder verkeerd gebruik en
misbruik van geneesmiddelen (zie artikel 2, punt b) van
het wetsontwerp en de memorie van toelichting).

Het ontworpen artikel voegt in de lijst van gevallen
waarin de minister of zijn afgevaardigde de VHB of de
registratie van een geneesmiddel kan opschorten, in-
trekken of wijzigen, het geval toe waarin de voorwaarden
bedoeld in §§ 1septies,octies ofnonies van artikel 6 van
de wet, namelijk de voorwaarden verbonden aan de
VHB voor of na de verlening ervan, met inbegrip van de
risicomanagementplannen, niet werden vervuld. Deze
wijziging garandeert dat de voorwaarden verbonden aan
de VHB van een geneesmiddel door de houder goed
zullen worden nageleefd.

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd in die zin dat deze wijziging voort-
aan enkel van toepassing is op geneesmiddelen voor
menselijk gebruik. Daarom, en naar analogie met de
artikelen 7, § 1, en 8 van de wet zoals gewijzigd door
het onderhavige ontwerp, worden de voorwaarden tot
schorsing, intrekking en wijziging van een VHB of een
registratie, gescheiden in twee leden die respectievelijk
van toepassing zijn op geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en op geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik.

(artikel 8bis, eerste en tweede lid, van de wet zoals
gewijzigd door artikel 11, punten 1° en 2° van het wets-
ontwerp; omzetting van artikel 116, eerste lid van richtlijn
2001/83 zoals vervangen door artikel 1, § 22, van richtlijn
2010/84, en van artikel 83 van richtlijn 2001/82)

Art. 12

Article 12sexies van de wet bepaalt de algemene
regels die van toepassing zijn inzake geneesmiddelen-
bewaking zowel voor geneesmiddelen voor menselijk als
voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik.
Dit artikel is de gedeeltelijke omzetting van de artikels
van de richtlijnen 2001/83 (art. 101, 102 en 104) en
2001/82 (art. 72, 73 en 75) die de algemene principes
bevatten inzake geneesmiddelenbewaking, respectie-
velijk voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik en
voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik.
Aangezien richtlijn 2010/84 de voornoemde artikels
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cations ne concernent pas les médicaments a usage
vétérinaire, afin d’assurer une certaine lisibilité du texte
de l'article 12sexies de la loi, I’article 12 du projet de
loi remplace I'article 12sexies dans son entiéreté et le
subdivise en trois paragraphes, les 2 premiers étant
applicables aux médicaments a usage humain et le
troisiéme aux médicaments a usage vétérinaire.

Le § 1°"de I'article 12sexies tel qu’inséré par I'article
12 du projet de loi concerne les obligations de I’autorité
nationale compétente, a savoir I'’AFMPS, en matiére
de pharmacovigilance pour les médicaments a usage
humain.

L'actuel article 12sexies, § 1°" et § 3 de la loi prévoit
qu’un systeme de pharmacovigilance est mis en ceuvre
afin d’assurer ’adoption de décisions réglementaires
appropriées et harmonisées dans la Communauté
européenne concernant les médicaments autorisés ou
enregistrés, au vu des informations recueillies sur les
effets indésirables des médicaments dans les conditions
normales d’utilisation, que ce systéme est utilisé afin
de recueillir des informations utiles pour la surveillance
des médicaments, notamment quant a leurs effets
indésirables sur I’lhomme et sur I’animal, et d’évaluer
scientifiquement ces informations, et qu’il tient compte
de toute information disponible sur les cas de mésusage
et d’abus de médicaments a usage humain pouvant
avoir une incidence sur I’évaluation de leurs risques et
bénéfices (c’est nous qui soulignons). Le projet d’article
12 prévoit dorénavant que I’AFMPS met en ceuvre un
systéme de pharmacovigilance qui sert & recueillir des
informations concernant les risques que présentent les
médicaments pour la santé des patients ou pour la santé
publique, que ces informations concernent en particulier
les effets indésirables survenant chez I’homme, aussi
bien en cas d’utilisation d’un médicament conformé-
ment aux termes de son AMM ou de son enregistrement,
que lors d’une utilisation non conforme aux termes de
I’AMM ou de I’enregistrement, de méme que les effets
indésirables liés a une exposition professionnelle, et que
ce systeme de pharmacovigilance est utilisé pour procé-
der a I’évaluation scientifique de toutes les informations,
pour examiner les options permettant de prévenir les
risques ou de les réduire et, au besoin, pour prendre
des mesures d’ordre réglementaire concernant ’AMM
ou I’enregistrement (c’est nous qui soulignons). La nou-
veauté de projet de texte consiste essentiellement en
I’élargissement des types d’effet indésirable qui doivent
étre pris en compte par le systtme de pharmacovigi-
lance (voir les phrases soulignées) de I’AFMPS. Cette
modification est a mettre en relation avec la nouvelle
définition de I’effet indésirable d’un médicament & usage
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van richtlijn 2001/83 integraal vervangt, maar dat deze
wijzigingen geen betrekking hebben op geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik, vervangt artikel 12 van
het wetsontwerp integraal artikel 12sexies van de wet
en wordt het artikel in drie paragrafen onderverdeeld
voor een betere leesbaarheid van artikel 12sexies van
de wet; de eerste twee paragrafen zijn van toepassing
op geneesmiddelen voor menselijk gebruik, de derde
paragraaf is van toepassing op geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik.

§ 1 van artikel 12sexies zoals ingevoegd door artikel
12 van het wetsontwerp betreft de verplichtingen van
de nationale bevoegde autoriteit, namelijk het FAGG,
inzake de geneesmiddelenbewaking voor geneesmid-
delen voor menselijk gebruik.

Het huidige artikel 12sexies, § 1 en § 3 van de wet
bepaalt dat een systeem van geneesmiddelenbewa-
king wordt ingevoerd teneinde te waarborgen dat voor
geneesmiddelen waarvoor een vergunning voor het
in de handel brengen of registratie werd verleend, de
geéigende reglementaire besluiten worden genomen
en dit op geharmoniseerde wijze binnen de Europese
Gemeenschap, rekening houdend met de verkregen
gegevens over de bijwerkingen van de geneesmiddelen
bij normaal gebruik. Dit systeem wordt gebruikt voor de
verzameling van voor het toezicht op geneesmiddelen
nuttige gegevens, met name over bijwerkingen van
geneesmiddelen bij mensen en bij dieren, en voor de
wetenschappelijke beoordeling van deze gegevens, en
houdt rekening met elke beschikbare informatie over de
gevallen van verkeerd gebruik en misbruik van genees-
middelen voor menselijk gebruik die een invloed kun-
nen hebben op de afweging van hun voor- en nadelen
(eigen onderstreping). Het ontworpen artikel 12 bepaalt
voortaan dat het FAGG een systeem van geneesmid-
delenbewaking invoert dat moet dienen om informatie te
verzamelen over de risico’s die geneesmiddelen kunnen
inhouden voor de gezondheid van patiénten of voor de
volksgezondheid, dat deze informatie in het bijzonder
betrekking heeft op de bijwerkingen bij de mens, zowel
als gevolg van gebruik van een geneesmiddel volgens
de voorwaarden van de VHB of de registratie, als bij
gebruik dat niet in overeenstemming is met de voor-
waarden van de VHB of de registratie, en als gevolg van
blootstelling in verband met het werk, en dat dit systeem
van geneesmiddelenbewaking wordt gebruikt om een
wetenschappelijke beoordeling van alle informatie uit te
voeren, te onderzoeken hoe de risico’s tot een minimum
kunnen worden beperkt of kunnen worden vermeden,
en zo nodig regelgevend op te treden met betrekking
tot de VHB of de registratie (eigen onderstreping). De
nieuwigheid van deze ontwerptekst is in hoofdzaak de
uitbreiding van de soorten bijwerkingen die door het
systeem van geneesmiddelenbewaking van het FAGG
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humain telle qu’insérée dans un point 10bis) de I’article
1¢", § 1°" de la loi par I'article 2, point b) du projet de loi.
Par ailleurs, ce projet d’article précise désormais explici-
tement que ’AFMPS est I’autorité nationale compétente
en matiére de pharmacovigilance, ce qui est en accord
avec le § 3 de I'article 101 de la directive 2001/83 tel que
remplacé par I'article 1%, § 20 de la directive 2010/84
selon lequel “Chaque Etat membre désigne une autorité
compétente pour I’'accomplissement des activités de
pharmacovigilance.”.

En réponse a I’avis du Conseil d’Etat, I’article
12sexies, § 1°, alinéa 1°, a été complété.

(article 12sexies, § 1°, alinéas 1°" et 2 de la loi tel
qu’inséré par I’article 12 du projet de loi; transposition
de l'article 101 de la directive 2001/83 tel que remplacé
par I'article 1¢, § 20 de la directive 2010/84)

L'article 12sexies, § 1, alinéa 3 tel que prévu par I’ar-
ticle 12 du projet de loi donne une compétence générale
au Roi pour prendre toutes les mesures nécessaires a
la mise en ceuvre du systéme de pharmacovigilance, et
en détaille quelques unes conformément a I’article 102
de la directive 2001/83 telle que remplacé par I’article
1", § 20 de la directive 2010/84. Ainsi, cet alinéa précise
que le Roi est compétent pour prendre des mesures afin
d’encourager les patients, les médecins, les pharma-
ciens et les autres professionnels de la santé a signaler
les effets indésirables et d’associer les associations
de consommateurs, de patients et de professionnels
de la santé pour mener a bien ces taches (point a),
afin de faciliter la notification des effets indésirables
par les patients, en mettant a leur disposition, en plus
des moyens de déclaration en ligne, d’autres modes
de déclaration (point b), afin d’obtenir des informations
exactes et vérifiables pour la réalisation de I’évaluation
scientifique des notifications d’effets indésirables sus-
pectés (point c), afin que le public regoive en temps utile
les informations importantes relatives aux questions
de pharmacovigilance liées a I’utilisation d’un médica-
ment, en les publiant sur le portail web et, au besoin,
par d’autres moyens d’information accessibles pour
le public (point d), ainsi que d’identifier clairement tout
médicament biologique prescrit, délivré ou vendu sur le
territoire belge et faisant I’objet d’une notification d’effets
indésirables suspectés, en prenant soin d’indiquer le
nom du médicament et le numéro du lot, et ce par des
méthodes de recueil d’informations et, au besoin, par
le suivi des notifications d’effets indésirables suspectés
(point e). Quant a I'alinéa 4 du méme article, il donne
également au Roi compétence pour imposer des obli-
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in aanmerking moeten worden genomen (zie onder-
streepte zinnen). Deze wijziging moet in verband worden
gebracht met de nieuwe definitie van bijwerking van een
geneesmiddel voor menselijk gebruik zoals ingevoegd
in een punt 10bis) van artikel 1, § 1 van de wet door
artikel 2, punt b) van het wetsontwerp. Dat ontworpen
artikel verduidelijkt bovendien expliciet dat het FAGG de
nationale bevoegde autoriteit is inzake geneesmiddelen-
bewaking, wat in overeenstemming is met § 3 van artikel
101 van richtlijn 2001/83 zoals vervangen door artikel 1,
§ 20 van richtlijn 2010/84 volgens hetwelk “Elke lidstaat
een bevoegde autoriteit aanwijst voor de uitvoering van
de geneesmiddelenbewakingstaken.”

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontworpcn artikel 12sexies, § 1, eerste lid, aange-
vuld.

(artikel 12sexies, § 1, eerste en tweede lid van de wet
zoals ingevoegd door artikel 12 van het wetsontwerp;
omzetting van artikel 101 van richtlijn 2001/83 zoals
vervangen door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84)

Artikel 12sexies, § 1, derde lid zoals bepaald door
artikel 12 van het wetsontwerp verleent de Koning de
bevoegdheid om alle nodige maatregelen te nemen om
het systeem van geneesmiddelenbewaking te imple-
menteren, en somt een aantal van die maatregelen op
overeenkomstig artikel 102 van richtlijn 2001/83 zoals
vervangen door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84. Dit
lid bepaalt dat de Koning bevoegd is om maatregelen
te nemen om patiénten, artsen, apothekers en andere
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg ertoe aan
te zetten bijwerkingen te melden en organisaties van
consumenten, patiénten en beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg te betrekken om deze taken tot een
goed einde te kunnen brengen (punt a), om de melding
van bijwerkingen door patiénten te vergemakkelijken
door, naast de melding via internet, alternatieve mel-
dingsmogelijkheden ter beschikking te stellen (punt b),
om nauwkeurige en controleerbare gegevens te krijgen
voor de wetenschappelijke beoordeling van meldingen
van vermoedelijke bijwerkingen (punt c), om erop toe te
zien dat het publiek belangrijke informatie over bezorgd-
heid met betrekking tot het gebruik van een bepaald
geneesmiddel op basis van geneesmiddelenbewakings-
gegevens tijdig ontvangt door middel van publicatie op
het webportaal, en zo nodig, via andere middelen van
openbaarmaking (punt d), en om duidelijk elk biologisch
geneesmiddel dat op het Belgische grondgebied wordt
voorgeschreven, verstrekt of verkocht, waarvoor een
bijwerking werd gemeld, te kunnen identificeren, met
vermelding van de naam van het geneesmiddel en het
partijnummer, en dit door middel van methoden voor
gegevensverzameling, en zo nodig door middel van de
follow-up van meldingen van vermoedelijke bijwerkin-
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gations spécifiques aux médecins, aux pharmaciens
et aux autres professionnels de la santé aux fins de
I’application des points a) et e) précités.

En réponse a I’avis du Conseil d’Etat, I’article
12sexies, § 1%, alinéas 3 et 4 ont été modifiés, complétés
et restructureés.

(article 12sexies, § 1°, alinéas 3 et 4 de la loi, tels
qu’insérés par I’article 12 du projet de loi; transposition
I’article 102 de la directive 2001/83 tel que remplacé par
I’article 1¢, § 20 de la directive 2010/84)

L'article 12 du projet de loi ajoute également dans
la loi I’obligation pour I’AFMPS de réaliser un examen
périodique de son systéme de pharmacovigilance et
d’en communique les résultats a la Commission euro-
péenne le 21 septembre 2013 au plus tard, et tous les
deux ans par la suite. |l s’agit d’une nouvelle exigence
imposée par la directive 2010/84 aux Etats membres.

(article 12sexies, § 1°", alinéa 5 de la loi, tel qu’inséré
par I’article 12 du projet de loi; transposition I’article 101,
§ 2, 2° phrase de la directive 2001/83 tel que remplacé
par 'article 1, § 20 de la directive 2010/84)

Le projet d’article 12 introduit le principe de la
délégation des activités de pharmacovigilance. Ainsi, il
permet au ministre ou son délégué de déléguer toute
tache en matiére de pharmacovigilance & un autre Etat
membre, pour autant que ce dernier y consente par écrit
et a condition qu’il en informe par écrit la Commission
européenne, I’'EMA et tous les autres Etats membres,
et rende cette information publique. Avec comme pen-
dant logique a cette disposition que le ministre ou son
délégué peut également accepter de se voir déléguer
des taches en matiére de pharmacovigilance par un
autre Etat membre, pour autant qu’il ne représente pas
plus qu’un Etat membre a la fois.

(article 12sexies, § 1°", alinéa 6 de la loi, tel qu’inséré
par I’article 12 du projet de loi; transposition de I’article
103 de la directive 2001/83 tel que remplacé par I'article
1¢, § 20 de la directive 2010/84)

Le § 2 de l'article 12sexies tel qu’inséré par I'article
12 du projet de loi établit les obligations générales des
titulaires d’AMM et d’enregistrement en matiére de phar-
macovigilance pour les médicaments a usage humain.
D’autres obligations, plus spécifiques, sont détaillées
dans les dispositions de I’arrété royal du 14 décembre
2006 prises en application de I’article 12sexies de la loi.
Ainsi, le projet d’article 12 prévoit que le titulaire d’une
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gen (punt e). Het vierde lid van hetzelfde artikel stelt
de Koning in staat om artsen, apothekers en andere
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg ook spe-
cifieke verplichtingen op te leggen voor de toepassing
van de onder punt a) en punt €) bedoelde doeleinden.

In antwoord op het advies van de Raad van State,
werd artikel 12sexies, § 1, leden 3 en 4, gewijzigd, aan-
gevuld en herschikt.

(artikel 12sexies, § 1, derde en vierde lid van de wet
zoals ingevoegd door artikel 12 van het wetsontwerp;
omzetting van artikel 102 van richtlijn 2001/83 zoals
vervangen door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84)

Artikel 12 van het wetsontwerp voegt in de wet ook
de verplichting toe voor het FAGG om zijn geneesmid-
delenbewakingssysteem regelmatig aan een audit te
onderwerpen en verslag uit te brengen van de resulta-
ten daarvan aan de Europese Commissie, uiterlijk op
21 september 2013 en vervolgens om de twee jaar. Ditis
een nieuwe verplichting opgelegd door richtlijn 2010/84
aan de lidstaten.

(artikel 12sexies, § 1, vijfde lid van de wet zoals inge-
voegd door artikel 12 van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 101, § 2, tweede zin van richtlijn 2001/83
zoals vervangen door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84)

Het ontworpen artikel 12 voert het principe in van de
delegatie van taken die de geneesmiddelenbewaking
betreffen. Zo kan de minister of zijn afgevaardigde elke
taak die de geneesmiddelenbewaking betreft aan een
andere lidstaat delegeren, mits deze hier schriftelijk
mee instemt en op voorwaarde dat hij de Europese
Commissie, het EMA en alle andere lidstaten daarvan
schriftelijk in kennis stelt en die informatie openbaar
maakt. Als logisch gevolg hiervan kan de minister of zijn
afgevaardigde er ook mee instemmen om door een an-
dere lidstaat belast te worden met taken in verband met
de geneesmiddelenbewaking, voor zover hij niet meer
dan één andere lidstaat tegelijkertijd vertegenwoordigt.

(artikel 12sexies, § 1, zesde lid van de wet zoals in-
gevoegd door artikel 12 van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 103 van richtlijn 2001/83 zoals vervangen
door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84)

Paragraaf 2 van artikel 12sexies zoals ingevoegd
door artikel 12 van het wetsontwerp bepaalt de alge-
mene verplichtingen van de houders van een VHB of
een registratie inzake geneesmiddelenbewaking voor
geneesmiddelen voor menselijk gebruik. Andere, meer
specifieke verplichtingen worden opgesomd in de be-
palingen van het Koninklijk Besluit van 14 december
2006 genomen in toepassing van artikel 12sexies van
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AMM ou d’un enregistrement met en ceuvre un systeme
de pharmacovigilance équivalent au systeme de phar-
macovigilance de ’AFMPS, en vue de s’acquitter des
tadches de pharmacovigilance qui lui incombent et qu’il
utilise ce systéme de pharmacovigilance pour procéder
a I’évaluation scientifique de toutes les informations,
pour examiner les options permettant de prévenir les
risques ou de les réduire au minimum et, au besoin,
pour prendre des mesures appropriées.

(article 12sexies, § 2, alinéa 1°" de la loi, tel qu’inséré
par I’article 12 du projet de loi; transposition de I’article
104, § 1°" et § 2, alinéa 1°" de la directive 2001/83 tel que
remplacé par I'article 1%, § 20 de la directive 2010/84)

Il prévoit également une liste non exhaustive des
mesures que le titulaire de ’AMM ou, le cas échant,
de I’enregistrement doit prendre dans le cadre de ce
systeme de pharmacovigilance, a savoir qu’il doit avoir
de fagcon permanente et continue a sa disposition une
personne possédant les qualifications appropriées qui
est responsable pour la pharmacovigilance et une per-
sonne de référence en matiére de pharmacovigilance au
niveau belge qui est rattachée a cette personne qualifiée
pour chaque dossier permanent du systéeme de pharma-
covigilance, qu’il doit gérer et mettre a disposition, sur
demande, un dossier permanent du systéme de phar-
macovigilance, qu’il doit mettre en ceuvre un systeme
de gestion des risques pour chaque médicament, qu’il
doit surveiller les résultats des mesures de réduction
des risques qui sont prévues dans le plan de gestion des
risques ou qui correspondent a des conditions dont est
assortie ’AMM, et qu’il doit tenir a jour le systeme de
gestion des risques et surveiller les données de pharma-
covigilance afin de repérer des risques nouveaux, des
changements des risques existants ou une modification
du rapport bénéfice/risque des médicaments.

(article 12sexies, § 2, alinéa 2 de la loi, tel qu’inséreé
par I’article 12 du projet de loi; transposition de I’article
104, § 3 de la directive 2001/83 tel que remplacé par
I’article 1, § 20 de la directive 2010/84)

Le fait que le titulaire de ’AMM ou de I’enregistrement
est tenu d’avoir de fagon permanente et continue a sa
disposition une personne de référence en matiére de
pharmacovigilance au niveau belge qui est rattachée a
la personne qualifiée responsable pour la pharmacovi-
gilance est conforme a I’article 104, § 4 de la directive
2010/84 selon lequel les autorités nationales compé-
tentes peuvent exiger la désignation d’une personne de
référence en matiére de pharmacovigilance au niveau
national rattachée a la personne qualifiée responsable
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de wet. Het ontworpen artikel 12 bepaalt bijvoorbeeld
dat de houder van een VHB of een registratie een sys-
teem van geneesmiddelenbewaking moet toepassen
dat gelijkwaardig is aan het systeem van geneesmid-
delenbewaking van het FAGG om zijn taken inzake
geneesmiddelenbewaking te vervullen, en dat hij met
behulp van dit systeem van geneesmiddelenbewaking
een wetenschappelijke beoordeling uitvoert van alle
informatie, dat hij onderzoekt hoe de risico’s tot een
minimum kunnen worden beperkt of kunnen worden
vermeden, en dat hij zo nodig passende maatregelen
neemt.

(artikel 12sexies, § 2, eerste lid van de wet zoals in-
gevoegd door artikel 12 van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 104, § 1 en § 2, eerste lid van richtlijn 2001/83
zoals vervangen door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84)

Het voorziet ook in een niet-beperkende lijst van
maatregelen die de houder van een VHB of, desgeval-
lend, een registratie moet treffen in het kader van dat
geneesmiddelenbewakingssysteem, namelijk dat hij
voortdurend en zonder onderbreking over een ter zake
gekwalificeerde persoon beschikt die verantwoordelijk
is voor de geneesmiddelenbewaking en een referentie-
persoon inzake geneesmiddelen-bewaking op Belgisch
niveau die verbonden is aan deze gekwalificeerde
persoon voor elk basisdossier van het geneesmidde-
lenbewakingssysteem, dat hij een basisdossier genees-
middelenbewakingssysteem beheert en dit op verzoek
ter beschikking stelt, dat hij voor elk geneesmiddel een
risicomanagement-systeem toepast, dat hij toeziet op
het effect van de risicobeperkende maatregelen die
in het risicomanagementplan zijn opgenomen of die
overeenkomen met de voorwaarden die aan de VHB
zijn verbonden en dat hij het risicomanagementsysteem
bijwerkt en toeziet op de gegevens inzake geneesmidde-
lenbewaking om te bepalen of zich nieuwe of gewijzigde
risico’s voordoen of, of de afweging van de voordelen
en risico’s van een geneesmiddel is gewijzigd.

(artikel 12sexies, § 2, tweede lid van de wet zoals in-
gevoegd door artikel 12 van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 104, § 3 van richtlijn 2001/83 zoals vervangen
door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84)

Het feit dat de houder van de VHB of de registratie
verplicht is om voortdurend en zonder onderbreking te
beschikken over een referentiepersoon inzake genees-
middelenbewaking op Belgisch niveau die verbonden
is aan de gekwalificeerde persoon die verantwoordelijk
is voor de geneesmiddelenbewaking, is conform artikel
104, § 4 van richtlijn 2010/84 dat stelt dat de nationale
bevoegde autoriteiten de aanwijzing kunnen eisen van
een contactpersoon voor kwesties inzake geneesmid-
delenbewaking op nationaal niveau, die verslag doet
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pour les activités de pharmacovigilance. Cette obligation
permet d’avoir une personne de contact, facilement joi-
gnable, pour toutes les activités de pharmacovigilance
sur le territoire belge, le titulaire d’AMM ou d’enregistre-
ment d’un médicament n’ayant le cas échéant qu’une
seule personne qualifiée en matiere de pharmacovigi-
lance pour tous les Etats membres ou il dispose d’une
AMM ou d’un enregistrement pour ce médicament. Elle
répond donc a un besoin d’une bonne surveillance des
activités de pharmacovigilance, et remplit par la méme
un objectif de santé publique.

En réponse & I'avis du Conseil d’Etat, la condition
que la personne de contact doit résider en Belgique a
été supprimée.

(article 12sexies, § 2, alinéa 2 de la loi, tel qu’inséreé
par I’article 12 du projet de loi; transposition de I’article
104, § 4 de la directive 2001/83 tel que remplacé par
I’article 1, § 20 de la directive 2010/84)

Le projet d’article prévoit une dérogation a I’obliga-
tion pour le titulaire de mettre en ceuvre un systeme de
gestion des risques pour chaque médicament lorsque
I’AMM a été octroyée avant le 21 juillet 2012. Ainsi un
systéme de gestion des risques n’est pas requis pour les
médicaments dont ’AMM a été octroyées avant I’entrée
en vigueur du projet de loi, @ moins que le ministre ou
son délégué ne décide d’imposer au titulaire de ’AMM
I’obligation de mettre en ceuvre un tel systeme de ges-
tion des risques, s’il a des préoccupations quant aux
risques pouvant modifier le rapport bénéfice/risque d’un
médicament autorisé.

En réponse a I’avis du Conseil d’Etat, le projet est

adapté et complété, de sorte que le Roi soit autorisé
a fixer les conditions et les modalités d’application de
cette disposition.

(article 12sexies, § 2, alinéas 3 et 4 de la loi, tel
qu’inséré par I’article 12 du projet de loi; transposition
de l'article 104, § 1¢" et § 2, alinéa 1°" de la directive
2001/83 tel que remplacé par I'article 1¢', § 20 de la
directive 2010/84)

Le projet de § 2 de l'article 12sexies prévoit une
obligation nouvelle pour le titulaire d’une AMM ou d’un
enregistrement qui consiste en la réalisation d’un audit
périodique de son systeme de pharmacovigilance. A cet
effet, il doit consigner par écrit les principaux résultats
de cet audit dans le dossier permanent du systéme
de pharmacovigilance et, en fonction de ces résultats,
faire le nécessaire pour élaborer et mettre en ceuvre un
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aan de gekwalificeerde persoon die verantwoordelijk
is voor geneesmiddelenbewakingswerkzaamheden.
Deze verplichting laat toe om over een gemakkelijk te
bereiken contactpersoon te beschikken voor taken van
geneesmiddelenbewaking op het Belgische grondge-
bied vermits de houder van de VHB of de registratie van
een geneesmiddel desgevallend slechts één gekwalifi-
ceerde persoon inzake geneesmiddelenbewaking heeft
voor alle lidstaten waar hij over een VHB of een regis-
tratie beschikt voor dat geneesmiddel. Deze verplich-
ting komt dus tegemoet aan de nood aan een degelijk
toezicht op de taken van geneesmiddelenbewaking en
vervult daardoor een doelstelling van volksgezondheid.

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het vereiste dat de contactpersoon zich in Belgié moet
bevinden, weggelaten.

(artikel 12sexies, § 2, tweede lid van de wet zoals in-
gevoegd door artikel 12 van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 104, § 4 van richtlijn 2001/83 zoals vervangen
door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84)

Het ontworpen artikel voorziet een afwijking van de
verplichting voor de vergunninghouder om een risico-
managementsysteem in te voeren voor elk geneesmid-
del wanneer de VHB werd verleend voor 21 juli 2012.
Zo is een risicomanagementsysteem niet verplicht
voor geneesmiddelen waarvan de VHB werd verleend
voor de inwerkingtreding van het wetsontwerp, tenzij
de minister of zijn afgevaardigde de houder van een
VHB verplicht om een risicomanagementsysteem ten
uitvoer te brengen, wanneer er bezorgdheid is omtrent
derisico’s die de afweging van de voordelen en risico’s
van een vergund geneesmiddel kunnen beinvlioeden.

Volgend op het advies van de Raad van State werd
het ontwerp gewijzigd en aangevuld, zodat de Koning
wordt gemachtigd om de voorwaarden en de nadere
regels vast te stellen voor de toepassing van deze
bepalingen.

(artikel 12sexies, § 2, derde en vierde lid van de wet
zoals ingevoegd door artikel 12 van het wetsontwerp;
omzetting van artikel 104, § 1 en 2, eerste lid van richt-
lijin 2001/83 zoals vervangen door artikel 1, § 20 van
richtlijn 2010/84)

De ontworpen § 2 van artikel 12sexies voert een
nieuwe verplichting in voor de houder van een VHB
of een registratie, namelijk dat hij zijn geneesmidde-
lenbewakingssysteem regelmatig aan een audit moet
onderwerpen. Hij neemt de belangrijkste bevindingen
van de audit schriftelijk op in het basisdossier van het
geneesmiddelenbewakingssysteem en stelt op basis
van de bevindingen een passend corrigerend actieplan
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plan d’action adéquat visant a remédier aux problemes
constatés, et une fois les mesures correctives intégrale-
ment mises en ceuvre, les mentions consignées pourront
étre supprimées.

(article 12sexies, § 2, alinéa 5 de la loi, tel qu’inséreé
par I’article 12 du projet de loi; transposition de I’article
104, § 2, alinéa 2 de la directive 2001/83 tel que rem-
placé par I'article 1¢, § 20 de la directive 2010/84)

Le projet d’article prévoit aussi que, dés qu’il a I'inten-
tion de diffuser au grand public un avis relatif a des ques-
tions de pharmacovigilance concernant I’ utilisation d’un
médicament et, en tout état de cause, avant la diffusion
d’un tel avis ou simultanément, le titulaire d’une AMM
ou de I’enregistrement est tenu d’en informer le ministre
ou son délégué, I’EMA et la Commission européenne, et
que qu’il doit veiller a ce que les informations destinées
au grand public soient présentées de facon objective
et ne soient pas trompeuses. Ces obligations corres-
pondent aux actuels alinéas 6 et 7 de I'article 12sexies
de la loi. Elles n’apportent rien de fondamentalement
nouveau sur le fond.

(article 12sexies, § 2, alinéa 6 de la loi, tel qu’inséreé
par I’article 12 du projet de loi; transposition de I’article
106bis, § 1°" de la directive 2001/83 tel que remplacé
par I'article 1¢, § 20 de la directive 2010/84)

§ 3. Larticle 12 du projet de loi crée un paragraphe
3 dans l'article 12sexies de la loi, qui prévoit les regles
applicables en matiére de pharmacovigilance pour les
médicaments a usage vétérinaire. Il s’agit du texte actuel
de l'article 12sexies de la loi, duquel ont été 6tées les
parties applicables uniquement aux médicaments a
usage humain, en conformité avec la directive 2001/82.
Aucune régle nouvelle n’a été insérée pour les médica-
ments a usage vétérinaire.

Art. 13

L'actuel article 14, § 1°", alinéa 1° de la loi prévoit que
sans préjudice des compétences des officiers de police
judiciaire, les membres du personnel statutaires ou, a
défaut, les membres du personnel engagés dans les
liens d’un contrat de travail a durée indéterminée, de
I’Agence fédérale des médicaments et des produits de
sante, désignés a cette fin par le Roi, surveillent I’appli-
cation de la présente loi et de ses arrétés d’application.
L'article 13 du projet de loi remplace les mots “Agence
fédérale des médicaments et des produits de santé”
par le mot “AFMPS”. Cette modification est a mettre en
relation avec I'article 2, d) (point 48) du projet de loi.
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op en voert dit uit. Zodra de corrigerende maatregelen
volledig ten uitvoer zijn gelegd, kunnen de vermelde
bevindingen worden verwijderd.

(artikel 12sexies, § 2, vijffde lid van de wet zoals inge-
voegd door artikel 12 van het wetsontwerp; omzetting
van artikel 104, § 2, tweede lid van richtlijn 2001/83 zoals
vervangen door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84)

Het ontworpen artikel bepaalt eveneens dat, zodra hij
voornemens is een openbare mededeling over bezorgd-
heid omtrent het gebruik van het geneesmiddel op basis
van geneesmiddelenbewakingsgegevens te doen, en
in ieder geval tegelijkertijd of alvorens die mededeling
openbaar te maken, de houder van een VHB of een
registratie de minister of zijn afgevaardigde, het EMA
en de Europese Commissie daarvan in kennis moet
stellen, en dat hij ervoor moet zorgen dat de informatie
aan het publiek objectief wordt gepresenteerd en niet
misleidend is. Deze verplichtingen komen overeen met
de huidige leden 6 en 7 van artikel 12sexies van de wet.
Ze brengen fundamenteel geen nieuwe elementen met
zich mee qua inhoud.

(artikel 12sexies, § 2, zesde lid van de wet zoals
ingevoegd door artikel 12 van het wetsontwerp; omzet-
ting van artikel 106bis, § 1 van richtlijn 2001/83 zoals
vervangen door artikel 1, § 20 van richtlijn 2010/84)

§ 3. Artikel 12 van het wetsontwerp creéert een
paragraaf 3 in artikel 12sexies van de wet, dat de re-
gels inzake geneesmiddelenbewaking bepaalt die van
toepassing zijn op geneesmiddelen voor diergenees-
kundig gebruik. Het betreft de huidige tekst van artikel
12sexies van de wet, waaruit de stukken die uitsluitend
van toepassing zijn op geneesmiddelen voor menselijk
gebruik, werden verwijderd overeenkomstig richtlijn
2001/82. Er werd geen enkele nieuwe regel ingevoegd
voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik.

Art. 13

Het huidige artikel 14, § 1, eerste lid van de wet
bepaalt dat, onverminderd de bevoegdheden van de
officieren van gerechtelijke politie, de daartoe door de
Koning aangewezen statutaire, of bij gebreke daarvan,
contractuele personeelsleden aangeworven door middel
van een contract van onbepaalde duur van het Federaal
Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheids-
producten, toezicht houden op de toepassing van deze
wet en van haar uitvoeringsbesiluiten. Artikel 13 van het
wetsontwerp vervangt de woorden “Federaal Agent-
schap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproduc-
ten” door het woord “FAGG”.
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Cet article 13 ajoute également une phrase a l’article
14, § 1¢, alinéa 1°" de la loi selon laquelle “en effectuant
des inspections, si nécessaire inopinées, ainsi que, s’il
y a lieu, en demandant a un laboratoire officiel pour le
contr6le des médicaments ou a un laboratoire désigné a
cet effet d’effectuer des analyses sur des échantillons”.

(transposition de I’article 111 de la directive 2001/83,
tel que modifié par I'article 1¢, § 21, point a), i) de la
directive 2010/84)

Quant a I'article 13, § 2 du projet de loi, il ajoute un
paragraphe 1°'bis a I’article 14 de la loi qui prévoit la
coopération entre les agents de ’AFMPS et I’EMA dans
la cadre de leur mission de contrble, coopération qui
consiste qui en un partage d’informations avec I’lEMA
a la fois sur les inspections prévues et réalisées. Ce
projet d’article prévoit également que les agents de
I’AFMPS cooperent avec I’'EMA en ce qui concerne la
coordination des inspections dans les pays tiers. Le but
de cette disposition est d’obtenir une meilleure harmoni-
sation au niveau européen des contréles effectués par
les autorités compétentes des Etats membres.

(transposition de I'article 111, § 1°" de la directive
2001/83, tel que modifié par I'article 1°7, § 21, point a),
i) de la directive 2010/84)

Art. 14

§ 2 de la loi prévoit la liste des mesures et actions
que les agents de ’'AFMPS peuvent exercer dans le
cadre des inspections. Le paragraphe 3 de l'article
13 du projet de loi ajoute a cette liste la compétence
d’inspecter les locaux, les archives, les documents et le
dossier permanent du systéme de pharmacovigilance du
titulaire de I’AMM ou de toute entreprise chargée par le
titulaire de ’AMM de réaliser les activités relatives a la
pharmacovigilance telles que visées a I’article 12sexies
de la loi. Cette modification permet de préciser que les
agents de I'’AFMPS sont compétents pour contrbler
les activités relatives a la pharmacovigilance qu’elles
soient exercées au sein du titulaire de ’AMM lui-méme
ou par une personne tierce, telle que les sociétés de
consultance en matiére de pharmacovigilance.

(transposition de I’article 111, alinéa 5, point d) de la
directive 2001/83, tel que remplacé par I’article 1°, § 21,
point a), ii) de la directive 2010/84)
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Deze wijziging moet in verband worden gebracht met
artikel 2, d) (punt 48) van het wetsontwerp. Artikel 13
voegt eveneens een zin toe aan artikel 14, § 1, eerste
lid van de wet, die het volgende stelt “door, zo nodig
onaangekondigde, inspecties uit te voeren en eventueel
een officieel laboratorium voor geneesmiddelencontrole
of een daartoe aangewezen laboratorium te verzoeken
monsters te onderzoeken”.

(omzetting van artikel 111 van richtlijn 2001/83 zoals
gewijzigd door artikel 1, § 21, punt a), i) van richtlijn
2010/84)

Artikel 13, § 2 van het wetsontwerp voegt in artikel
14 van de wet een paragraaf 1bis in, dat bepaalt dat de
personeelsleden van het FAGG en die van het EMA
samenwerken in het kader van hun controleopdrachten.
Deze samenwerking bestaat uit het delen van informatie
met het EMA, zowel betreffende geplande inspecties
als betreffende uitgevoerde inspecties. Het ontworpen
artikel bepaalt eveneens dat de personeelsleden van het
FAGG samenwerken met die van het EMA in het kader
van de coérdinatie van inspecties in derde landen. Het
doel van deze beschikking is om tot een betere harmo-
nisering te komen op Europees niveau van de controles
die worden uitgevoerd door de bevoegde autoriteiten
van de lidstaten.

(omzetting van artikel 111, § 1 van richtlijn 2001/83
zoals gewijzigd door artikel 1, § 21, punt a), i) van richtlijn
2010/84)

Art. 14

§ 2 van de wet voert een lijst in met maatregelen en
acties die de personeelsleden van het FAGG kunnen
verrichten in het kader van de inspecties. Paragraaf 3
van artikel 13 van het wetsontwerp voegt aan die lijst de
bevoegdheid toe om gebouwen, registers, bescheiden
en basisdossiers van het geneesmiddelenbewakings-
systeem van de houder van de VHB of van elke onder-
neming die door de houder van de VHB is belast met de
in artikel 12sexies van de wet beschreven activiteiten, te
inspecteren. Deze wijziging laat toe te verduidelijken dat
de personeelsleden van het FAGG bevoegd zijn om acti-
viteiten inzake geneesmiddelenbewaking te controleren,
ongeacht of deze worden verricht door de houder van
de VHB zelf of door een derde, zoals consultancyfirma’s
voor geneesmiddelenbewaking.

(omzetting van artikel 111, vijfde lid, punt d) van richt-

lijn 2001/83 zoals vervangen door artikel 1, § 21, punt
a), ii) van richtlijn 2010/84)
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Art. 14

L'article 16 de la loi établit la liste des sanctions
pénales qui s’appliquent en cas d’infraction aux dispo-
sitions de la loi et de ses arrétés d’exécution. Le projet
d’article insere dans le paragraphe 3 de cet article, qui
prévoit une peine d’emprisonnement d’un mois a un an
et/ou d’une amende de 200 euros a 15 000 euros, le
fait de contrevenir aux § 1°'septies, § 1¢'octies, § 1°'no-
nies. Ce projet d’article est en accord avec la directive
2010/84 qui enjoint aux Etats membres de prendre
les mesures nécessaires pour que tout titulaire d’une
AMM qui ne s’acquitte pas des obligations relatives a la
pharmacovigilance, ce quiinclut I’obligation de surveiller
les résultats des mesures de réduction des risques qui
sont prévues dans le plan de gestion des risques ou qui
correspondent a des conditions dont est assortie ’TAMM,
fasse I’objet de sanctions effectives, proportionnées et
dissuasives. Cette disposition est logique vu que le non-
respect des dispositions relatives a la notice et au RCP
tels que visés a l’article 6, § 1°'quinquies est sanctionné
par I’article 16, § 3 de la loi. Or les conditions de I’AMM
étant des mesures de réduction des risques comme le
RCP et la notice, il convient qu’elles soient soumises a
des peines équivalentes.

(transposition de I’article 102, alinéa 1°", point f) de la
directive 2001/83, tel que remplacé par I'article 1¢, § 20
de la directive 2010/84)

Art. 15

Lactuel article 19quater, § 2, 1% phrase de la loi
prévoit que les membres du personnel de la Direction
générale Médicaments aupres du Service public fédé-
ral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement ne peuvent pas avoir d’intéréts
financiers ou autres dans I'industrie pharmaceutique
qui pourraient nuire a leur impartialité et que ces per-
sonnes font chaque année une déclaration de leurs
intéréts financiers ou autres. Larticle 14 du projet de
loi remplace la référence aux membres de la Direction
générale Médicaments aupres du Service public fédé-
ral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement par celle aux membres de ’AFMPS.
Cette modification de I'article 19quater, § 2, 1 phrase
de la loi aurait dU étre faite lors d’une modification de la
loi consécutivement a la création de I’AFMPS par la loi
du 20 juillet 2006 portant création de I’Agence fédérale
des Médicaments et des Produits de Santé. Il s’agit de
corriger cette erreur.
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Art. 14

Artikel 16 van de wet legt de lijst vast van strafrech-
telijke sancties die van toepassing zijn in geval van
inbreuk op de bepalingen van de wet en haar uitvoe-
ringsbesluiten. Het ontworpen artikel voegt de inbreuk
op de §§ 1septies, 1octies en 1nonies toe in paragraaf
3 van dat artikel, dewelke een gevangenisstraf van een
maand tot een jaar en/of een boete van 200 euro tot
15 000 euro oplegt. Het ontworpen artikel is in overeen-
stemming met richtlijn 2010/84 die de lidstaten opdraagt
de nodige maatregelen te treffen om ervoor te zorgen
dat doeltreffende, evenredige en afschrikkende sancties
worden opgelegd aan elke houder van een VHB die de
verplichtingen inzake geneesmiddelenbewaking niet
nakomt, waaronder de verplichting om te waken over de
resultaten van de risicobeperkende maatregelen voor-
zien in het risicomanagementplan of die overeenkomen
met de voorwaarden waaraan de VHB is onderworpen.
Deze bepaling is logisch aangezien de niet-naleving van
de bepalingen betreffende de bijsluiter en de SKP zoals
bedoeld in artikel 6, § 1quinquies wordt gesanctioneerd
door artikel 16, § 3 van de wet. Aangezien de voor-
waarden van de VHB risicobeperkende maatregelen
zijn, zoals de SKP en de bijsluiter, moeten deze aan
soortgelijke straffen onderhevig zijn.

(omzetting van artikel 102, eerste lid, punt f) van
richtlijn 2001/83 zoals vervangen door artikel 1, § 20
van richtlijn 2010/84)

Art. 15

Het huidige artikel 19quater, § 2, eerste zin van de
wet bepaalt dat de personeelsleden van het Directoraat
generaal Geneesmiddelen bij de Federale Overheids-
dienst Volksgezondheid, Veiligheid van de Voedselketen
en Leefmilieu geen financiéle of andere belangen in
de farmaceutische industrie mogen hebben waardoor
hun onpartijdigheid in het gedrang zou kunnen komen
en dat deze personen jaarlijks een verklaring omtrent
hun financiéle en andere belangen verstrekken. Artikel
14 van het wetsontwerp vervangt de verwijzing naar de
leden van het Directoraat generaal Geneesmiddelen
bij de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid,
Veiligheid van de Voedselketen en Leefmilieu door
die naar de leden van het FAGG. Deze wijziging van
artikel 19quater, § 2, eerste zin van de wet had moeten
plaatsvinden op het ogenblik van de wetswijziging naar
aanleiding van de oprichting van het FAGG door de wet
van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten. Bij dezen wordt deze vergissing
rechtgezet.
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Art. 16

L'article 16 du projet de loi remplace I’appellation
“Agence européenne” dans tous les articles de la loi
ou elle figure actuellement, a I’exception de I'article 1¢,
§ 1¢, point 33) de la loi qui définit cette institution, par
I’acronyme “EMA”. Cet acronyme est en effet unani-
mement utilisé parmi les professionnels en matiére de
médicaments. Cette modification a pour but de faciliter
la lecture du texte de la loi et de la faire correspondre
avec la pratique quotidienne. Cet article est a mettre en
relation avec I'article 2, point d) du projet de loi.

Art. 17

L’article 17 du projet de loi remplace I’expression “au-
torisation de mise sur le marché”, dans tous les articles
de la loi ou elle figure, a ’exception de I'article 6, § 1°,
alinéa 1°" de la loi, par I'acronyme “AMM”. Cet acronyme
est en effet unanimement utilisé parmi les professionnels
en matiere de médicaments. Cette modification a pour
but de faciliter la lecture du texte de la loi et de la faire
correspondre avec la pratique quotidienne. Cet article
est a mettre en relation avec I’article 3 du projet de loi.

Art. 18

L'article 18 du projet de loi prévoit que les disposi-
tions de ce projet seront applicables a partir du 21 juillet
2012, et ce afin de se conformer a I'article 3, § 1" de la
directive 2010/84 selon lequel les Etats membres doivent
appliquer les dispositions de cette directive a compter
du 21 juillet 2012.

En réponse & I’avis du Conseil d’Etat, le projet est

complété afin que le Roi soit autorisé a fixer des mesures
transitoires.

La ministre des Affaires sociales
et de la Santé publique,

Laurette ONKELINX
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Art. 16

In artikel 16 van het wetsontwerp wordt de benaming
“Europees Bureau” in alle artikels van de wet waarin
deze thans voorkomt, met uitzondering van artikel 1,
§ 1, punt 33) van de wet dat deze instantie definieert,
vervangen door het letterwoord “EMA”. Dit acroniem
wordt unaniem gebruikt door de professionals op het
gebied van geneesmiddelen. Deze wijziging moet de
leesbaarheid van de wetstekst verbeteren en in over-
eenstemming brengen met de dagelijkse praktijk. Dit
artikel moet in verband gebracht worden met artikel 2,
punt d) van het wetsontwerp.

Art. 17

Artikel 17 van het wetsontwerp vervangt de uitdruk-
kingen “vergunning voor het in de handel brengen”
en “vergunningen voor het in de handel brengen” in
alle artikels van de wet waarin ze voorkomen, door
het letterwoord “VHB” of “VHB’s”, met uitzondering
van artikel 6, § 1, eerste lid van de wet. Dit acroniem
wordt unaniem gebruikt door de professionals op het
gebied van geneesmiddelen. Deze wijziging moet de
leesbaarheid van de wetstekst verbeteren en in over-
eenstemming brengen met de dagelijkse praktijk. Dit
artikel moet in verband gebracht worden met artikel 3
van het wetsontwerp.

Art. 18

Artikel 18 van het wetsontwerp bepaalt dat de bepa-
lingen van dit ontwerp van toepassing zijn vanaf 21 juli
2012 en dit, om zich in overeenstemming te brengen
met artikel 3, § 1 van richtlijn 2010/84, dat bepaalt dat
de lidstaten de bepalingen van deze richtlijn vanaf 21 juli
2012 dienen toe te passen.

Volgend op het advies van de Raad van State werd

het ontwerp aangevuld zodat de Koning wordt gemach-
tigd om overgangsmaatregelen te bepalen.

De minister van Sociale zaken
en van Volksgezondheid,

Laurette ONKELINX
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AVANT-PROJET DE LOI
soumis a I'avis du Conseil d’Etat

Avant-projet de loi modifiant la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments

Article 1°"

La présente loi régle une matiére visée a l'article 78 de la
Constitution.

Elle a pour objet de modifier la loi du 25 mars 1964, ci-
aprés dénommée “la loi”, afin notamment de transposer la
directive 2010/84/UE du Parlement européen et du Conseil
du 15 décembre 2010 modifiant, en ce qui concerne la phar-
macovigilance, la directive 2001/83/CE instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain.

Art. 2

Larticle 1°, § 1°" de la loi du 25 mars 1964, est modifié
comme suit:

a) au point 10, les modifications suivantes sont apportées:

— les mots “d’'un médicament a usage vétérinaire” sont
ajoutés aprés les mots “effet indésirable”;

— les mots “a usage vétérinaire” sont insérés entre les
mots “médicament” et “, se produisant”;

— les mots “'homme ou” sont supprimés;

b) un point 10 est inséré entre les points 10 et 11, rédigé
comme suit:

“10bis) “effet indésirable d’'un médicament a usage humain”:

une réaction nocive et non voulue a un médicament a
usage humain;”;

¢) un point 25bis est inséré entre les point 25 et 26, rédigé
comme suit:

“25bis) “professionnels des soins de santé”:

les personnes visées par l'arrété royal n° 78 du 10 no-
vembre 1967 relatif a I'exercice des professions des soins
de santé;”;

d) au point 33, les mots ““Agence européenne”” sont
remplacés par les mots ““EMA ““dans le titre, et les mots
“(“European Medicines Agency”)” sont insérés entre les mots
“des médicaments” et “, instituée”;
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VOORONTWERP VAN WET
onderworpen aan het advies van de Raad van State

Voorontwerp van wet tot wijziging van de wet van
25 maart 1964 op de geneesmiddelen

Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in arti-
kel 78 van de Grondwet.

Die voorziet in de wijziging van de wet van 25 maart 1964,
hierna “de wet” genoemd, met name teneinde richtlijn 2010/84/
EU van het Europees Parlement en de Raad van 15 decem-
ber 2010 tot wijziging, wat de geneesmiddelenbewaking
betreft, van richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van een
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, om te zetten.

Art. 2

Artikel 1, § 1 van de wet van 25 maart 1964 wordt gewijzigd
als volgt:

a) in punt 10 worden de volgende wijzigingen aangebracht:

— de woorden “van een geneesmiddel voor diergenees-
kundig gebruik” worden toegevoegd na het woord “bijwerking”;

— de woorden “voor diergeneeskundig gebruik” worden
ingevoegd tussen de woorden “geneesmiddel” en “die scha-
delijk en onbedoeld is”;

— de woorden “de mens of bij” worden geschrapt;

b) tussen de punten 10 en 11 wordt een punt 10bis inge-
voegd, luidend als volgt:

“10bis) “bijwerking van een geneesmiddel voor menselijk
gebruik “

een reactie op een geneesmiddel voor menselijk gebruik
die schadelijk en onbedoeld is;

b) tussen de punten 25 en 26 wordt een punt 25bis inge-
voegd, luidend als volgt:

“25bis) “beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg”:

de personen bedoeld in het koninklijk besluit nr. 78 van
10 november 1967 betreffende de uitoefening van de gezond-
heidszorgberoepen;”;

d) in punt 33 worden de woorden ““Europees Bureau”
vervangen door het woord ““EMA” “in de titel, en worden de
woorden “(“European Medicines Agency”)” ingevoegd tussen
de woorden “geneesmiddelenbeoordeling” en “, opgericht”;
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e) les points suivants sont insérés, rédigés comme suit:
“42) “systéme de gestion des risques”:

un ensemble d’activités et d’interventions de pharmaco-
vigilance ayant pour but d’identifier, de décrire, de prévenir
ou de réduire au minimum les risques liés a un médicament,
y compris I'évaluation de l'efficacité desdites activités et
interventions;

43) “plan de gestion des risques”:

une description détaillée du systéme de gestion des
risques;

44) “systéme de pharmacovigilance”:

le systéme utilisé par le titulaire de I'autorisation de mise
surle marché ou de I'enregistrement et par les Etats membres
afin de s’acquitter des taches et des responsabilités qui leur
incombent en matiére de pharmacovigilance, et qui vise a sur-
veiller la sécurité des médicaments autorisés ou enregistrés
et a repérer toute modification de leur rapport bénéfice/risque;

45) “dossier permanent du systéme de pharmacovigilance™:

une description détaillée du systéme de pharmacovigilance
utilisé par le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché
ou de I'enregistrement concernant un ou plusieurs médica-
ments autorisés ou enregistrés, communément dénommé
“Pharmacovigilance system masterfile”;

46) “étude de sécurité postautorisation”:

toute étude portant sur un médicament autorisé et visant
a identifier, décrire ou quantifier un risque de sécurité, a
confirmer le profil de sécurité du médicament ou a mesurer
I'efficacité des mesures de gestion des risques;

47) “portail web européen”:

le portail web européen sur les médicaments, institué en
vertu de l'article 26 du réglement n° 726/2004;

48) “AFMPS”:

I’Agence fédérale des Médicaments et des Produits de
Santé telle qu'instituée par la loi du 20 juillet 2006 relative
a la création et au fonctionnement de 'Agence fédérale des
Médicaments et des Produits de Santé;

49) “réglement n° 726/2004":

le Reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen

et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures
communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce
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e) de volgende punten worden ingevoegd, luidend als volgt:
“42) “risicomanagementsysteem”:

een reeks geneesmiddelenbewakingswerkzaamheden en
-interventies om de risico’s van een geneesmiddel te identifi-
ceren, te karakteriseren, te vermijden of tot een minimum te
herleiden, met inbegrip van de beoordeling van de doeltref-
fendheid van deze werkzaamheden en interventies;

43) “risicomanagementplan”:

nauwkeurige beschrijving van het risicomanagementsys-
teem;

44) “geneesmiddelenbewakingssysteem”:

een systeem dat de houder van een vergunning voor hetin
de handel brengen of de registratie en de lidstaten gebruiken
om hun taken en verantwoordelijkheden op het gebied van
de geneesmiddelenbewaking te vervullen en dat ontworpen
is om toezicht te houden op de veiligheid van vergunde of
geregistreerde geneesmiddelen en eventuele wijzigingen in
de verhouding tussen voordelen en risico’s daarvan vast te
stellen;

45) “basisdossier van het geneesmiddelenbewakings-
systeem”:

een gedetailleerde beschrijving van het geneesmiddelen-
bewakingssysteem dat de houder van de vergunning voor het
in de handel brengen of de registratie gebruikt voor een of
meer vergunde of geregistreerde geneesmiddelen, doorgaans
“Pharmacovigilance system masterfile” genoemd;

46) “veiligheidsstudie na toelating™:

een studie die met een vergund geneesmiddel wordt uit-
gevoerd om een gevaar voor de veiligheid te identificeren, te
karakteriseren of te kwantificeren, het veiligheidsprofiel van
het geneesmiddel te bevestigen of de doeltreffendheid van
risicomanagementmaatregelen te meten;

47) “Europese webportaal”:

het overeenkomstig artikel 26 van verordening nr.
726/2004 opgerichte Europese webportaal voor geneesmid-
delen;

48) “FAGG”:

het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten zoals bedoeld in de wet van
20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezond-
heidsproducten;

49) “verordening nr. 726/2004”:
Verordening (EG) nr. 726/2004 van het Europees Par-

lement en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststelling van
communautaire procedures voor het verlenen van vergun-

KAMER * 3e ZITTING VAN DE 53e ZITTINGSPERIODE



44

qui concerne les médicaments & usage humain et a usage
vétérinaire et instituant une Agence européenne des médica-
ments, et toutes ses modifications ultérieures;

50) “réglement n° 1901/2006":

le Reglement (CE) n° 1901/2006 du Parlement européen et
du Conseil du 12 décembre 2006 relatif aux médicaments a
usage pédiatrique, modifiant le réglement (CEE) n° 1768/92,
les directives 2001/20/CE et 2001/83/CE ainsi que le régle-
ment (CE) n° 726/2004, et toutes ses modifications ultérieures;

51) “directive 2001/20”:

la Directive 2001/20/CE du Parlement européen et du
Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives des
Etats membres relatives a I'application de bonnes pratiques
cliniques dans la conduite d’essais cliniques de médicaments
a usage humain, et toutes ses modifications ultérieures;

52) “directive 2001/82":

la Directive 2001/82/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code commu-
nautaire relatif aux médicaments vétérinaires, et toutes ses
modifications ultérieures;

53) “directive 2001/83”:

la Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communau-
taire relatif aux médicaments a usage humain, et toutes ses
modifications ultérieures.”.

Art. 3: § 1°". A l'article 6, § 1°", alinéa 1°" de la loi, les mots

“, ci-aprés dénommée “AMM”” sont insérés entre les mots

“marché” et “n‘ait été”.

§ 2. A l'article 6, § 1°, alinéa 9 de la loi, les modifications
suivantes sont apportées:

1° dans la premiére phrase, dans la version frangaise, le
mot “peuvent” est remplacé par le mot “peut”;

2° dans la deuxieme phrase, le mot “communautaire” est
remplacé par les mots “pour I'Union” et le mot “saisissent” est
remplacé par le mot “saisit”;

3° dans la quatrieme phrase, le mot “, suspend” est inséré
entre les mots “octroie” et “ou retire”, et les mots “assistée parle
Comité Permanent instauré par soit I'article 121 de la directive
2001/83/CE du 6 novembre 2001 instituant un code commu-
nautaire relatif aux médicaments a usage humain, soit l'article
89 de la directive 2001/82/CE du 6 novembre 2001 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments vétérinaires”
sont remplacés par les mots “conformément a I'article 34 de
la directive 2001/83 ou a l'article 38 de la directive 2001/82”.
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ningen en het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van een Europees
Geneesmiddelenbureau, en alle latere wijzigingen ervan;

50) “verordening nr. 1901/2006”:

Verordening (EG) nr. 1901/2006 van het Europees Par-
lement en de Raad van 12 december 2006 betreffende ge-
neesmiddelen voor pediatrisch gebruik en tot wijziging van
Verordening (EEG) nr. 1768/92, Richtlijn 2001/20/EG, Richtlijn
2001/83/EG en Verordening (EG) nr. 726/2004, en alle latere
wijzigingen ervan;

51) “richtlijn 2001/20”:

Richtlijn 2001/20/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 4 april 2001 betreffende de onderlinge aanpassing
van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen van de
lidstaten inzake de toepassing van goede klinische praktijken
bij de uitvoering van klinische proeven met geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, en alle latere wijzigingen ervan;

52) “richtlijn 2001/82”:

Richtlijn 2001/82/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een commu-
nautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor dierge-
neeskundig gebruik, en alle latere wijzigingen ervan;

538) “richtlijn 2001/83”:

Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de
Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een commu-
nautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor menselijk
gebruik, en alle zijn latere wijzigingen.”.

Art. 3: § 1. In artikel 6, § 1, eerste lid van de wet worden
de woorden “ hierna “VHB” genoemd” ingevoegd tussen de
woorden “vergunning voor het in de handel brengen” en “is
verleend”.

§ 2. In artikel 6, § 1, negende lid van de wet worden de
volgende wijzigingen aangebracht:

1° in de eerste zin, in de Franse versie, wordt het woord
“peuvent” vervangen door het woord “peut”;

2°in de tweede zin worden de woorden “van de Gemeen-
schap” vervangen door de woorden “van de Unie” en het
woord “leggen” wordt vervangen door het woord “legt”;

3°in de vierde zin worden de woorden “, schorst ze” inge-
voegd tussen de woorden “registratie” en “of trekt ze in”, en
de woorden “bijgestaan door het Permanent Comité ingesteld
door hetzij artikel 121 van de richtlijn 2001/83/EG van 6 no-
vember 2001 tot vaststelling van een communautair wetboek
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik hetzij
artikel 89 van de richtlijn 2001/82/EG van 6 november 2001 tot
vaststelling van een communautair wetboek voor geneesmid-
delen voor diergeneeskundig gebruik” worden vervangen
door de woorden “overeenkomstig artikel 34 van de richtlijn
2001/83 of artikel 38 van de richtlijn 2001/82”.
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Art. 4: A l'article 6, § 1°'bis de la loi, les alinéas 9 a 12 sont
supprimes.

Art. 5: Al'article 6, § 1°'ter, alinéa 3, 1 phrase de la loi, les
mots “dont une exposition d’'un nombre insuffisant de patients
au médicament concerné,” sont insérés entre les mots “a la
pharmacovigilance,” et “de procéder”.

Art. 6: Larticle 6, § 1°'quater de la loi est modifi€ comme
suit:

1° a l'alinéa 1°, dans la version francgaise, le mot “généra-
lement” est remplacé par le mot “communément”;

2° l'alinéa 4 est complété par la phrase suivante:

“Les informations en question comprennent les résultats
tant positifs que négatifs des essais cliniques ou d’autres
études pour toutes les indications et populations, qu’elles
figurent ou non dans 'AMM ou l'enregistrement, ainsi que
des données concernant toute utilisation du médicament
d’'une maniére non conforme aux termes de 'AMM ou de
I'enregistrement.”;

3° entre l'alinéa 4 et I'alinéa 5, un alinéa est inséré, rédigé
comme suit:

“Le titulaire de TAMM ou de I'enregistrement veille a ce
que les informations sur le médicament soient mises a jour
d’aprés les connaissances scientifiques actuelles, y compris
les conclusions des évaluations et les recommandations ren-
dues publiques par l'intermédiaire du portail web européen
le cas échéant.”;

4° alalinéa 5, les modifications suivantes sont apportées:

— dans le texte francgais, les mots “en permanence” sont
remplacés par les mots “en continu”;

— une phrase est ajoutée, rédigée comme suit:

“Le titulaire de TAMM ou de I'enregistrement apporte une
réponse compléte et rapide a de telles demandes.”;

5° entre l'alinéa 5 et I'alinéa 6, un alinéa est inséré, rédigé
comme suit:

“Le ministre ou son délégué peut, a tout moment, deman-
der au titulaire de 'AMM ou de I'enregistrement de produire
une copie actualisée de son dossier permanent du systéme
de pharmacovigilance. Le titulaire de TAMM ou de I'enregis-
trement présente ladite copie dans un délai maximal de sept
jours suivant la réception de la demande.”.

Art. 7: Alarticle 6, § 1°'quinquies, de la loi, les modifications
suivantes sont apportées:
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Art. 4: In artikel 6, § 1bis van de wet worden de leden 9 tot
12 geschrapt.

Art. 5: In artikel 6, § 1ter, derde lid, eerste zin van de wet
worden de woorden “ inclusief blootstelling van een onvol-
doende aantal patiénten aan het betrokken geneesmiddel,”
ingevoegd tussen de woorden “in verband met geneesmid-
delenbewaking” en “besluit”.

Art. 6: Artikel 6, § 1quater van de wet wordt als volgt ge-
wijzigd:

1° in het eerste lid, in de Franse versie, wordt het woord
“généralement” vervangen door het woord “communément”;

2° het vierde lid wordt aangevuld door de volgende zin:

“Deze informatie omvat zowel positieve als negatieve
resultaten van klinische proeven of andere studies voor alle
indicaties en populaties, ongeacht of deze in de VHB of de
registratie zijn opgenomen, alsook gegevens over gebruik
van het geneesmiddel dat niet in overeenstemming is met de
voorwaarden van de VHB of de registratie.”;

3° tussen het vierde en het vijfde lid wordt een lid inge-
voegd, luidend als volgt:

“De houder van de VHB of de registratie zorgt ervoor dat
de productinformatie wordt aangepast aan de actuele we-
tenschappelijke kennis, met inbegrip van de conclusies van
beoordelingen en eventueel de aanbevelingen die openbaar
worden gemaakt op het Europese webportaal.”;

4° in het vijfde lid worden de volgende wijzigingen aan-
gebracht:

—in de Franse tekst worden de woorden “en permanence”
vervangen door de woorden “en continu”;

— er wordt een zin toegevoegd, luidend als volgt:

“De houder van de VHB of de registratie beantwoordt zulke
verzoeken volledig en snel.”;

5° tussen het vijfde en het zesde lid wordt een lid inge-
voegd, luidend als volgt:

“De minister of zijn afgevaardigde kan de houder van de
VHB of de registratie op elk moment vragen een geactuali-
seerde kopie van zijn basisdossier van het geneesmiddelen-
bewakingssysteem te verstrekken. De houder van de VHB
of de registratie verstrekt de kopie uiterlijk zeven dagen na
ontvangst van het verzoek.”.

Art. 7: In artikel 6, § 1quinquies van de wet worden de
volgende wijzigingen aangebracht:
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1° l'alinéa 1¢" est remplacé comme suit:

“CAMM ou l'enregistrement d’'un médicament est
accompagné(e) du résumé des caractéristiques du produit
(ci-aprées dénommé “RCP”) et de la notice tels quapprouvés
par la Commission européenne ou par le ministre ou son
délégué lors de l'octroi de ’AMM ou de I'enregistrement. Le
Roi fixe le contenu et les conditions auxquels le RCP et la
notice doivent satisfaire.”;

2° un alinéa est inséré entre I'alinéa 1°" et I'alinéa 2, rédigé
comme suit:

“Le ministre ou son délégué rend accessibles au public,
pour chaque médicament autorisé ou enregistré par lui, '/AMM
ou l'enregistrement, le RCP et la notice ainsi que toute condi-
tion fixée en application de I'article 6, § 1°'septies,octies ou
nonies, et, le cas échéant, les délais définis pour la réalisation
de ces conditions.”;

3° l'alinéa 2 est remplacé comme suit:

“Le ministre ou son délégué rédige un rapport d’évaluation
et émet des commentaires sur le dossier concernant les résul-
tats des essais pharmaceutiques, précliniques et cliniques, le
systéme de pharmacovigilance et le cas échéant le systéme
de gestion des risques mis en place pour le médicament
concerné ainsi que, lorsqu’il s’agit d’'un médicament a usage
vétérinaire, les résultats des essais d’innocuité et d’études
de résidus. Le rapport d’évaluation est mis a jour dés que
de nouvelles informations qui s’avérent importantes pour
I'évaluation de la qualité, de la sécurité et de l'efficacité du
médicament concerné sont disponibles.”;

4° I'alinéa 3 est remplacé comme suit:

“Le ministre ou son délégué met a la disposition du public
le rapport d’évaluation avec les raisons justifiant sa décision,
aprés suppression de toute information présentant un carac-
tére de confidentialité commerciale, méme si ce rapport n’est
disponible que dans la langue utilisée dans la procédure
d'examen de la demande. Les motifs sont indiqués séparé-
ment pour chaque indication demandée d’'un médicament.
En ce qui concerne les médicaments a usage humain, le
rapport public d’évaluation contient un résumé qui doit étre
compréhensible par le public et qui contient notamment une
section relative aux conditions d’utilisation du médicament.”.

Art. 8: § 1°". Al'article 6 de la loi, un § 1°'septies, un § 1°'oc-
ties et un § 1°'nonies sont insérés entre le § 1°'sexies et le
§ 2, rédigés comme suit:

“§ 1°'septies. Dans des circonstances exceptionnelles et
apres consultation du demandeur, ’AMM peut étre octroyée
sous réserve de certaines conditions, concernant notamment
la sécurité du médicament, la notification au ministre ou a son
délégué de tout incident lié a son utilisation et les mesures a
prendre. Cette AMM ne peut étre octroyée que si le deman-
deur peut démontrer qu’il n'est pas en mesure, pour des
raisons objectives et vérifiables, de fournir des informations
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1° het eerste lid wordt vervangen als volgt:

“De VHB of registratie van een geneesmiddel wordt verge-
zeld van de samenvatting van de kenmerken van het product
(hierna “SKP” genoemd) en de bijsluiter zoals goedgekeurd
door de Europese Commissie of de minister of zijn afgevaar-
digde bij de verlening van de VHB of de registratie. De Koning
bepaalt de inhoud en de voorwaarden waaraan de SKP en
de bijsluiter moeten voldoen.”;

2° tussen het eerste en het tweede lid wordt een lid inge-
voegd, luidend als volgt:

De minister of zijn afgevaardigde maakt voor ieder door
hem toegelaten of geregistreerd geneesmiddel, de VHB of
registratie, de SKP en de bijsluiter alsmede elke overeen-
komstig artikel 6, § 1septies, octies of nonies vastgestelde
voorwaarde openbaar, en, zo nodig, de termijnen waarbinnen
aan deze voorwaarden moet worden voldaan.”;

3° het tweede lid wordt vervangen als volgt:

“De minister of zijn afgevaardigde stelt een beoordelings-
rapport op en formuleert opmerkingen over het dossier betref-
fende de resultaten van de farmaceutische, preklinische en
klinische proeven, het geneesmiddelenbewakingssysteem
en zo nodig het risicomanagement systeem ingesteld voor
het betrokken geneesmiddel, alsmede voor wat betreft ge-
neesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik de resultaten
van de onschadelijkheids- en residuproeven. Het beoor-
delingsrapport wordt bijgewerkt zodra nieuwe gegevens
beschikbaar komen die van belang zijn voor de beoordeling
van de kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid van het betrok-
ken geneesmiddel.”;

4° het derde lid wordt vervangen als volgt:

“De minister of zijn afgevaardigde maakt dit beoordelings-
rapport met de motieven van zijn beslissing toegankelijk voor
het publiek, na weglating van alle vertrouwelijke commerciéle
informatie, zelfs indien dit rapport slechts beschikbaar is in de
taal die gebruikt werd in de procedure van behandeling van
de aanvraag. De motivering wordt voor iedere aangevraagde
indicatie van een geneesmiddel afzonderlijk aangegeven. Wat
betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, bevat het pu-
blieke beoordelingsrapport een samenvatting die geschreven
is op een voor het publiek begrijpelijke wijze. De samenvatting
bevat met name een sectie over de voorwaarden voor het
gebruik van het geneesmiddel.”.

Art. 8: § 1. In artikel 6 van de wet wordt een § 1septies, een
§ 1octies en een § 1nonies ingevoegd tussen het § 1sexies
en § 2, luidend als volgt:

“§ 1septies. In uitzonderlijke omstandigheden en na overleg
met de aanvrager mag een VHB worden verleend mits de
aanvrager aan bepaalde voorwaarden voldoet, met name in
verband met de veiligheid van het geneesmiddel, de melding
van elk met het gebruik verband houdend incident aan de
minister of zijn afgevaardigde en de te treffen maatregelen.
Deze VHB kan slechts worden verleend indien de aanvrager
kan aantonen dat hij niet in staat is om, om objectieve en
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complétes sur I'efficacité et la sécurité du médicament dans
des conditions normales d'utilisation et doit reposer sur 'un
des motifs fixés par le Roi. Le maintien de TAMM est lié a la
réévaluation annuelle de ces conditions.

En ce qui concerne les médicaments & usage humain,
le ministre ou son délégué informe 'EMA des AMM qu'il a
délivrées en les assortissant de conditions en application de
I'alinéa précédent et le titulaire de ’AMM inclut ces conditions
dans son systéme de gestion des risques.

§ 1°octies. En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, en complément des dispositions énoncées a l'article
6, § 1%, alinéa 3, le ministre ou son délégué peut, lors de
'octroi de TAMM ou ultérieurement, de sa propre initiative
ou sur demande du demandeur ou du titulaire d'une AMM,
assortir TAMM d’une ou de plusieurs des conditions suivantes:

a) certaines mesures garantissant I'utilisation slre du
médicament a inclure dans le systéme de gestion des risques;

b) le respect d’obligations plus rigoureuses que celles
énoncées a l'article 12 sexies en matiére d’enregistrement ou
de notification des effets indésirables suspectés;

c) toute autre condition ou restriction destinée a garantir
une utilisation stre et efficace du médicament;

d) 'existence d’un systéme de pharmacovigilance adéquat;

e) la réalisation d’une étude de sécurité post-autorisation,
notamment lorsqu’il existe des craintes quant aux risques de
sécurité posés par le médicament;

f) la réalisation d’'une étude d’efficacité post-autorisation
lorsque certains aspects de l'efficacité du médicament sou-
levent des questions qui ne peuvent recevoir de réponse
qu’apres la mise sur le marché du médicament ou lorsque
la compréhension de la maladie ou la méthodologie clinique
indique que les évaluations d’efficacité antérieures pourraient
devoir étre revues de maniére significative.

LAMM précise, le cas échéant, dans quels délais les condi-
tions visées a l'alinéa 1°" doivent étre remplies.

Le titulaire de 'AMM inclut toute condition visée a I'ali-
néa 1°¢ dans son systéme de gestion des risques.

Lorsque les conditions visées aux points a) et c) de I'ali-
néa 1¢ prévoient que la mise sur le marché du médicament
doit étre accompagnée de matériels, de programmes ou de
services éducationnels ou informatifs destinés notamment
aux professionnels des soins de santé ou aux patients, ces
matériels, programmes ou services doivent étre soumis a
I'approbation du Ministre ou de son délégué, selon la procé-
dure fixée par le Roi, préalablement a leur mise en oeuvre.
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verifieerbare redenen, volledige informatie te verstrekken
over de werkzaamheid en de veiligheid van het geneesmid-
del bij normaal gebruik en moet gebaseerd zijn op een van
de motieven vastgelegd door de Koning. Het behoud van de
VHB wordt gekoppeld aan een jaarlijkse herbeoordeling van
deze voorwaarden.

Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, stelt
de minister of zijn afgevaardigde het EMA in kennis van de
door hem verleende VHB’s waaraan overeenkomstig het vo-
rige lid bepaalde voorwaarden zijn verbonden en de houder
van de VHB neemt deze voorwaarden op in zijn risicoma-
nagementsysteem.

§ 1octies. Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk ge-
bruik, in aanvulling op de bepalingen in artikel 6, § 1, derde lid,
kan de minister of zijn afgevaardigde, bij de verlening van de
VHB of later, hetzij op eigen initiatief, hetzij op aanvraag van
de aanvrager of de houder van een VHB, een of meerdere
van de volgende voorwaarden aan de VHB verbinden:

a) het nemen van bepaalde maatregelen om te zorgen voor
een veilig gebruik van het geneesmiddel, die in het risicoma-
nagementsysteem opgenomen moeten worden;

b) het naleven van verplichtingen inzake de registratie of
melding van vermoedelijke bijwerkingen die strenger zijn dan
de in artikel 12 sexies bedoelde verplichtingen;

c¢) andere voorwaarden of beperkingen om een veilig en
doeltreffend gebruik van het geneesmiddel te verzekeren;

d) het bestaan van een adequaat geneesmiddelenbewa-
kingssysteem;

e) het uitvoeren van een veiligheidsstudie na toelating,
met name als er bezorgdheid bestaat over de risico’s van
het geneesmiddel;

f) het uitvoeren van werkzaamheidsstudies na toelating, als
sommige aspecten van de werkzaamheid van het geneesmid-
del vragen oproepen die pas kunnen worden opgelost nadat
het geneesmiddel in de handel is gebracht of indien het inzicht
in de ziekte of de klinische methodologie erop wijst dat de
vorige werkzaamheidsbeoordelingen mogelijk in aanzienlijke
mate moeten worden herzien.

In de VHB worden zo nodig termijnen vastgesteld waar-
binnen aan de in het eerste lid bedoelde voorwaarden moet
worden voldaan.

De houder van de VHB moet de in het eerste lid bedoelde
voorwaarden in zijn risicomanagementsysteem opnemen.

Wanneer de in de punten a) en ¢) van het eerste lid be-
doelde voorwaarden bepalen dat het in de handel brengen
van het geneesmiddel gepaard moet gaan met educatief of
informatief materiaal, programma’s of diensten met name
bestemd voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg of
patiénten, moeten dit materiaal, deze programma’s of diensten
voor de verspreiding ervanter goedkeuring aan de minister
of zijn afgevaardigde worden voorgelegd volgens de door de

KAMER * 3e ZITTING VAN DE 53e ZITTINGSPERIODE



48

Cette disposition s’applique également aux AMM octroyées
par la Commission européenne qui sont assorties de telles
conditions.

Le titulaire de TAMM est responsable de la mise en ceuvre
des conditions visées a I'alinéa 1°'.

Le ministre ou son délégué informe 'EMA des AMM qu'il
a octroyées en les assortissant de conditions en application
du présent paragraphe.

Le Roi peut fixer d’autres conditions, modalités et procé-
dures pour I'application du présent paragraphe.

§ 1°'nonies. En ce qui concerne les médicaments a usage
vétérinaire, en complément des dispositions énoncées a
I'article 6, § 1°, alinéa 3, le ministre ou son délégué peut, lors
de l'octroi de FAMM ou ultérieurement, de sa propre initiative
ou sur demande du demandeur ou du titulaire d'une AMM,
assortir ’AMM d’'une ou de plusieurs mesures garantissant
I'utilisation sGre du médicament, a inclure dans le systéme
de gestion des risques.

LAMM précise, le cas échéant, dans quels délais les condi-
tions visées a l'alinéa 1°" doivent étre remplies.

Le titulaire de ’AMM inclut toute condition visée a l'alinéa
1¢" dans son systéme de gestion des risques.

Lorsque les conditions visées a l'alinéa 1°" prévoient que
la mise sur le marché du médicament doit étre accompagnée
de matériels, de programmes ou de services éducationnels
ou informatifs destinés notamment aux professionnels des
soins de santé, aux vétérinaires ou aux responsables des
animaux, ces matériels, programmes ou services doivent
étre soumis a I'approbation du Ministre ou de son délégué,
selon la procédure fixée par le Roi, préalablement a leur mise
en oeuvre. Cette disposition s'applique également aux AMM
octroyées par la Commission européenne qui sont assorties
de telles conditions.

Le titulaire de TAMM est responsable de la mise en ceuvre
des conditions visées a I'alinéa 1°'.

Le Roi peut fixer d’autres conditions, modalités et procé-
dures pour I'application du présent paragraphe.

§ 2. Les références faites aux alinéas 9 a 11 de I'article 6,
§ 1°bis de la loi, tels que supprimés par l'article 4 de la pré-
sente loi, sont considérées comme étant faites au § 1°'octies
ou au § 1°'nonies de I'article 6 de la loi, tels qu’insérés par le
§ 1°" de I'article 8 de la présente loi, selon qu’il s'agit respecti-
vement d'un médicament a usage humain ou d’'un médicament
a usage vétérinaire.

Les références faites a I'alinéa 12 de l'article 6, § 1°'bis de
la loi, tel que supprimé par l'article 4 de la présente loi, sont
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Koning vastgelegde procedure. Deze bepaling geldt eveneens
voor VHB’s verleend door de Europese Commissie waaraan
dergelijke voorwaarden zijn verbonden.

De houder van de VHB is verantwoordelijk voor de uivoe-
ring van de in het eerste lid bedoelde voorwaarden.

De minister of zijn afgevaardigde stelt het EMA in kennis
van de door hem verleende VHB’s waaraan overeenkomstig
deze paragraaf bepaalde voorwaarden verbonden zijn.

De Koning kan andere voorwaarden, regels en procedures
vastleggen voor de toepassing van deze paragraaf.

§ 1 nonies. Wat betreft geneesmiddelen voor diergenees-
kundig gebruik, in aanvulling op de bepalingen in artikel 6,
§ 1, derde lid, kan de minister of zijn afgevaardigde, bij de
verlening van de VHB of later, hetzij op eigen initiatief, hetzij
op aanvraag van de aanvrager of de houder van een VHB,
een of meerdere maatregelen aan de VHB verbinden die voor
een veilig gebruik van het geneesmiddel zorgen en die in
het risicomanagementsysteem moeten worden opgenomen.

a) het nemen van bepaalde

In de VHB worden zo nodig de termijnen vastgesteld
waarbinnen aan de in het eerste lid bedoelde voorwaarden
moet worden voldaan.

De houder van de VHB moet de in het eerste lid bedoelde
voorwaarden in zijn risicomanagementsysteem opnemen.
Wanneer de in het eerste lid bedoelde voorwaarden bepalen
dat het in de handel brengen van het geneesmiddel gepaard
moet gaan met educatief of informatief materiaal, program-
ma’s of diensten met name bestemd voor beroepsbeoefenaars
in de gezondheidszorg, dierenartsen of verantwoordelijken
van de dieren, moeten dit materiaal, deze programma’s of
diensten voor de verspreiding ervanter goedkeuring aan de
minister of zijn afgevaardigde worden voorgelegd volgens de
door de Koning vastgelegde procedure. Deze bepaling geldt
eveneens voor VHB’s verleend door de Europese Commissie
waaraan dergelijke voorwaarden zijn verbonden.

De houder van de VHB is verantwoordelijk voor de uivoe-
ring van de in het eerste lid bedoelde voorwaarden.

De Koning kan andere voorwaarden, regels en procedures
vastleggen voor de toepassing van deze paragraaf.

§ 2. De referenties aan de leden 9 tot 11 van artikel 6,
§ 1bis van de wet, zoals geschrapt door artikel 4 van deze
wet, worden beschouwd als zijnde referenties aan § 1 octies
of § 1 nonies van artikel 6 van de wet, zoals ingevoegd door
§ 1 van artikel 8 van deze wet, naargelang het respectievelijk
een geneesmiddel voor menselijk gebruik of een geneesmid-
del voor diergeneeskundig gebruik is.

De referenties aan het twaalfde lid van artikel 6, § 1bis van
de wet, zoals geschrapt door artikel 4 van deze wet, worden
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considérées comme étant faites au § 1°'septies de l'article 6 de
la loi, tel qu’inséré par le § 1°" de I'article 8 de la présente loi.

Art. 9: A I'article 6septies de la loi, I'alinéa 7 est remplacé
comme suit:

“Lorsque le médicament n'est pas destiné a étre délivré ou
fourni directement au patient ou au responsable des animaux,
mais uniquement a étre administré par des professionnels
des soins de santé ou par un vétérinaire, ou lorsqu’il y a de
graves problémes de disponibilité du médicament, le ministre
ou son délégué peut, sous réserve des mesures qu'il juge
nécessaires pour protéger la santé humaine ou animale,
dispenser de I'obligation de faire figurer certaines mentions
sur l'étiquetage et la notice. Il peut également dispenser tota-
lement ou partiellement de I'obligation de rédiger I'étiquetage
et la notice dans les trois langues officielles. Le Roi peut fixer
des conditions et des modalités pour I'application du présent
alinéa.”.

Art. 10: Larticle 7, § 1°" de la loi est modifié comme suit:

1° a l'alinéa premier, les modifications suivantes sont
apportées:

— les mots “ou la fourniture” sont insérés entre les mots
“la délivrance” et “de médicaments”;

— au premier tiret, les mots “dans les conditions normales
d’'emploi” sont supprimés;

— au troisieme tiret, les mots “dans les conditions d’emploi
autorisés” sont supprimés;

2° l'alinéa 3 est remplacé comme suit:

“Il peut limiter I'interdiction de délivrance ou de fourniture
et le retrait du marché aux seuls lots de fabrication faisant
I'objet d’'une contestation.”;

3° un alinéa est ajouté, rédigé comme suit:

“Le Roi peut, pour un médicament dont la délivrance a été
interdite ou qui a été retiré du marché conformément aux ali-
néas 1°" et 3, dans des circonstances exceptionnelles et pour
une période transitoire, autoriser la délivrance du médicament
a des patients qui sont déja traités avec ce médicament.”.

Art. 11: A l'article 8bis, alinéa 1°¢" de la loi, les modifications
suivantes sont apportées:

1° au premier tiret, les mots “dans les conditions normales
d’'emploi” sont supprimés;

2° au troisiéme tiret, les mots “dans les conditions normales
d’'emploi” sont supprimés;
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beschouwd als zijnde referenties aan § 1septies van artikel
6 van de wet, zoals ingevoegd door § 1 van artikel 8 van
deze wet.

Art. 9: In artikel 6septies van de wet wordt het zevende lid
vervangen als volgt:

“Wanneer het geneesmiddel niet bestemd is om recht-
streeks aan de patiént of aan de verantwoordelijke van de
dieren te worden afgeleverd of verschaft, maar alleen be-
stemd is om door beroepsbeoefenaars in de gezondheids-
zorg of dierenartsen te worden toegediend, of wanneer er
ernstige problemen in verband met de beschikbaarheid van
het geneesmiddel zijn, kan de minister of zijn afgevaardigde,
behoudens de maatregelen die hijter bescherming van de
volksgezondheid of diergezondheid noodzakelijk acht, vrij-
stelling verlenen van de verplichting om bepaalde gegevens
in de etikettering en in de bijsluiter te vermelden. Hij kan
eveneens volledige of gedeeltelijke vrijstelling verlenen van de
verplichting om de etikettering en de bijsluiter op te stellen in
de drie officiéle talen. De Koning kan voorwaarden en regels
vastleggen voor de toepassing van dit lid.”.

Art. 10: Artikel 7, § 1 van de wet wordt gewijzigd als volgt:

1° in het eerste lid worden de volgende wijzigingen aan-
gebracht:

— de woorden “of de verschaffing” worden ingevoegd
tussen de woorden “de aflevering” en “van geneesmiddelen”;

— in het eerste streepje worden de woorden “bij normaal
gebruik” geschrapt;

— in het derde streepje worden de woorden “onder de
toegelaten gebruiksvoorwaarden” geschrapt;

2° het derde lid wordt vervangen als volgt:

“Hij kan het verbod tot aflevering of verschaffing en het uit
de handel nemen beperken tot de enige partijen van genees-
middelen die betwist worden.;”

3° er wordt een lid toegevoegd, luidend als volgt:

“De Koning kan voor een geneesmiddel waarvan de
aflevering verboden is of dat uit de handel is genomen over-
eenkomstig het eerste en derde lid, in uitzonderlijke omstan-
digheden en gedurende een overgangsperiode toestaan dat
het geneesmiddel wordt afgeleverd aan patiénten die er reeds
mee behandeld worden.”.

Art. 11: In artikel 8bis, eerste lid van de wet worden de
volgende wijzigingen aangebracht:

1°in het eerste streepje worden de woorden “bij normaal
gebruik” geschrapt;

2° in het derde streepje worden de woorden “onder de
normale gebruiksvoorwaarden” geschrapt;
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3° entre les sixieme et septieme tirets, un tiret est inséré,
rédigé comme suit:

— “les conditions visées a l'article 6, § 1°'septies,octies
ounonies, n'ont pas été remplies ou”.

Art. 12: Larticle 12sexies de la loi, est remplacé comme suit:

“§ 1°. En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, 'TAFMPS met en ceuvre un systéme de pharmacovi-
gilance qui sert a recueillir des informations concernant les
risques que présentent les médicaments pour la santé des
patients ou pour la santé publique.

Ces informations concernent en particulier les effets indési-
rables survenant chez ’homme, aussi bien en cas d’utilisation
d’'un médicament conformément auxtermes de son AMM ou
de son enregistrement, que lors d’une utilisation non conforme
auxtermes de '’AMM ou de 'enregistrement, de méme que
les effets indésirables liés a une exposition professionnelle.

Ce systeme de pharmacovigilance est utilisé pour procéder
a l'évaluation scientifique de toutes les informations, pour
examiner les options permettant de prévenir les risques ou de
les réduire et, au besoin, pour prendre des mesures d’ordre
réglementaire concernant ’AMM ou I'enregistrement.

Le Roi prend les mesures nécessaires pour assurer la
mise en ceuvre du systéme de pharmacovigilance, notamment
celles visant:

a) a encourager les patients, les médecins, les phar-
maciens et les autres professionnels des soins de santé a
signaler les effets indésirables suspectés; les associations de
consommateurs, de patients et de professionnels de la santé,
les mutualités, telles que visées dans la loi du 6 aolt 1990 re-
lative aux organismes assureurs aux mutualités et aux unions
nationales de mutualités, ainsi que les organismes assureurs,
tels que visés dans la loi relative a I'assurance obligatoire soins
de santé etindemnités coordonnées le 14 juillet 1994 peuvent
y étre associées;

b) a faciliter la notification des effets indésirables par les
patients, en mettant a leur disposition, en plus des moyens de
déclaration en ligne, d’autres modes de déclaration;

c) a obtenir des informations exactes et vérifiables pour la
réalisation de I'évaluation scientifique des notifications d’effets
indésirables suspectés,

d) a ce que le public regoive en temps utile les informations
importantes relatives aux questions de pharmacovigilance
liges a l'utilisation d’'un médicament, en les publiant sur le
portail web et, au besoin, par d’autres moyens d’information
accessibles pour le public;

e) a identifier clairement tout médicament biologique
prescrit, délivré ou vendu sur leterritoire belge et faisant
I'objet d’'une notification d’effets indésirables suspectés, en
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3° tussen het zesde en het zevende streepje wordt een
streepje ingevoegd, dat luidt als volgt:

— “waarvoor niet voldaan is aan de in artikel 6, lid 1septies
of octies of nonies bedoelde voorwaarden of”.

Art. 12: Artikel 12sexies van de wet wordt vervangen als
volgt:

“§ 1. Wat betreft de geneesmiddelen voor menselijk
gebruik, wordt door het FAGG een geneesmiddelenbewa-
kingssysteem ingevoerd om informatie over de risico’s van
geneesmiddelen voor de gezondheid van patiénten en de
volksgezondheid te verzamelen.

Die informatie betreft in het bijzonder bijwerkingen bij
de mens als gevolg van het gebruik van het geneesmiddel
overeenkomstig de voorwaarden van de VHB of de registratie,
als gevolg van gebruik dat niet in overeenstemming is met de
voorwaarden van de VHB of de registratie, en als gevolg van
blootstelling in verband met het werk.

Dit geneesmiddelenbewakingssysteem wordt gebruikt om
een wetenschappelijke beoordeling van alle informatie uit te
voeren, om te onderzoeken hoe de risico’s tot een minimum
kunnen worden beperkt of kunnen worden vermeden, en zo
nodig regelgevend op te treden met betrekking tot de VHB
of de registratie.

De Koning neemt de nodige maatregelen om dit genees-
middelenbewakingssysteem te implementeren, inzonderheid
die bedoeld om:

a) patiénten, artsen, apothekers en andere beroepsbeoe-
fenaren in de gezondheidszorg ertoe aan te zetten vermoede-
lijke bijwerkingen te melden; organisaties van consumenten,
patiénten en beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg,
de ziekenfondsen, zoals bedoeld in de wet van 6 augus-
tus 1990 betreffende de ziekenfondsen en de landsbonden
van ziekenfondsen, evenals de verzekeringsinstellingen zoals
bedoeld in de wet tot instelling van een verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodérdineerd
op 14 juli 1994 kunnen worden betrokken;

b) de melding van bijwerkingen door patiénten te verge-
makkelijken door, naast de melding via internet, alternatieve
meldingsmogelijkheden beschikbaar te stellen;

¢) nauwkeurige en controleerbare gegevens te krijgen
voor het uitvoeren van de wetenschappelijke beoordeling van
meldingen van vermoedelijke bijwerkingen;

d) erop toe te zien dat het publiek belangrijke informatie
over bezorgdheid met betrekking tot het gebruik van een
bepaald geneesmiddel op basis van geneesmiddelenbe-
wakingsgegevens tijdig ontvangt door middel van publicatie
op het webportaal, en zo nodig, via andere middelen van
openbaarmaking;

e) alle op het Belgische grondgebied voorgeschreven,

afgeleverde of verkochte biologische geneesmiddelen te kun-
nen identificeren waarvoor een vermoedelijke bijwerking werd
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prenant soin d’'indiquer le nom du médicament, au sens de
I'article 1¢, § 1°", point 26, et le numéro du lot, et ce par des
méthodes de recueil d’'informations et, au besoin, par le suivi
des notifications d’effets indésirables suspectés;

Il peut également imposer des obligations spécifiques aux
médecins, aux pharmaciens et aux autres professionnels des
soins de santé aux fins de I'application des points a) et €) de
I'alinéa précédent.

LAFMPS réalise un examen périodique du systéme de
pharmacovigilance et en communique les résultats a la
Commission européenne le 21 septembre 2013 au plus tard,
et tous les deux ans par la suite.

Le ministre ou son délégué peut déléguer toute tache en
matiére de pharmacovigilance a un autre Etat membre, pour
autant que ce dernier y consente par écrit. Il en informe par
écrit la Commission européenne, 'EMA et tous les autres
Etats membres, et rend cette information publique. Il peut
également accepter de se voir confier des taches en matiere
de pharmacovigilance par un autre Etat membre, pour autant
qu'il ne représente pas plus qu’un Etat membre 2 la fois.

Sans préjudice de I'application des dispositions Iégales
concernant la protection des données personnelles, quand
la Commission du remboursement des médicaments visée
dans la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités coordonnées le 14 juillet 1994 demande des
données qu’elle définit, sur la mention d’effets secondaires,
’AFMPS autorise leur acceés.

§ 2. En ce qui concerne les médicaments a usage humain,
le titulaire d’'une AMM ou d’un enregistrement met en ceuvre
un systéme de pharmacovigilance équivalent au systéme
de pharmacovigilance visé au paragraphe 1°, en vue de
s'acquitter des taches de pharmacovigilance qui luiincombent.
Il utilise ce systéme de pharmacovigilance pour procéder
a l'évaluation scientifique de toutes les informations, pour
examiner les options permettant de prévenir les risques ou
de les réduire au minimum et, au besoin, pour prendre des
mesures appropriées.

Dans le cadre de ce systéme de pharmacovigilance, il
prend notamment les mesures suivantes:

a) il a de fagon permanente et continue a sa disposition
une personne possédant les qualifications appropriées qui est
responsable pour la pharmacovigilance et une personne de
contact en matiére de pharmacovigilance au niveau belge qui
est rattachée a cette personne qualifiée, et ce pour chaque
dossier permanent du systéme de pharmacovigilance;

b) il gére et met a disposition, sur demande, un dossier
permanent du systéme de pharmacovigilance;

c) il met en ceuvre un systéme de gestion des risques pour
chaque médicament;
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gemeld, door vermelding van de naam van het geneesmiddel
overeenkomstig artikel 1, § 1, punt 26, en het partijinummer
vermeld zijn, en dit door middel van methoden voor gege-
vensverzameling, en zo nodig door middel van de follow-up
van meldingen van vermoedelijke bijwerkingen;

Hij kan artsen, apothekers en andere beroepsbeoefenaren
in de gezondheidszorg ook specifieke verplichtingen opleggen
voor de toepassing van de, onder punt a) en punt e) van het
vorige lid, bedoelde doeleinden.

Het FAGG onderwerpt het geneesmiddelenbewakings-
systeem regelmatig aan een audit en brengt verslag uit van
de resultaten daarvan aan de Europese Commissie uiterlijk
op 21 september 2013 en vervolgens om de twee jaar.

De minister of zijn afgevaardigde kan elke taak die de
geneesmiddelenbewaking betreft aan een andere lidstaat
delegeren, mits deze hier schriftelijk mee instemt. Hij stelt
de Europese Commissie, het EMA en alle andere lidstaten
daarvan schriftelijk in kennis, en maakt die informatie open-
baar. Hij kan er ook mee instemmen om belast te worden
met taken in verband met de geneesmiddelenbewaking door
een andere lidstaat, voor zover hij niet meer dan één andere
lidstaat vertegenwoordigt.

Onverminderd de toepassing van de wettelijke bepalingen
inzake de bescherming van persoonsgegevens, wanneer de
Commissie voor de tegemoetkoming van geneesmiddelen
bedoeld in de wet tot instelling van een verplichte verze-
kering voor geneeskundige verzorging, gecodrdineerd op
14 juli 1994, door hem gedefinieerde gegevens vraagt met
betrekking tot de melding van bijwerkingen, dan verleent het
FAGG deze hiertoe de toegang.

§ 2. Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
moet de houder van een VHB of een registratie een genees-
middelenbewakingssysteem toepassen dat gelijkwaardig is
aan het geneesmiddelenbewakingssysteem bedoeld in pa-
ragraaf 1 om zijn taken inzake geneesmiddelenbewaking te
vervullen. Hij gebruikt dit geneesmiddelenbewakingssysteem
om een wetenschappelijke beoordeling uit te voeren van alle
informatie, om te onderzoeken hoe de risico’s tot een minimum
kunnen worden beperkt of kunnen worden vermeden, en zo
nodig om passende maatregelen te nemen.

In het kader van dit geneesmiddelenbewakingssysteem
neemt hij in het bijzonder de volgende maatregelen:

a) hij beschikt voortdurend en zonder onderbreking over
eenter zake gekwalificeerde persoon die verantwoordelijk is
voor de geneesmiddelenbewaking en een contactpersoon
inzake geneesmiddelenbewaking op Belgisch niveau die
verbonden is aan deze gekwalificeerde persoon, en dit voor
elk basisdossier van het geneesmiddelenbewakingssysteem;

b) hij beheert een basisdossier van het geneesmiddelen-
bewakingssysteem en stelt dit op verzoekter beschikking;

¢) hij past voor elk geneesmiddel een risicomanagement-
systeem toe;
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d) il surveille les résultats des mesures de réduction des
risques qui sont prévues dans le plan de gestion des risques
ou qui correspondent a des conditions dont est assortie '"AMM
conformément a l'article 6, § 1°'septies ou octies;

e) il tient a jour le systeme de gestion des risques et sur-
veille les données de pharmacovigilance afin de repérer des
risques nouveaux, des changements des risques existants
ou une modification du rapport bénéfice/risque des médi-
caments;

Par dérogation au point c) de I'alinéa 2 du présent
paragraphe, le titulaire d'une AMM octroyée avant le 21 juil-
let 2012 n'est pas tenu de mettre en ceuvre un systéme de
gestion des risques pour chaque médicament.

Cependant, le ministre ou son délégué peut imposer au
titulaire d'une AMM I'obligation de mettre en ceuvre un sys-
teme de gestion des risques conformément au point c) de
l'alinéa 2 du présent paragraphe, s’il a des préoccupations
quant aux risques pouvant modifier le rapport bénéfice/risque
d’un médicament autorisé. Dans ce cas, le titulaire de 'TAMM
communique au ministre ou a son délégué une description
détaillée du systeme de gestion des risques qu’il compte
mettre en place pour le médicament concerné, et '’AMM est
modifiée de maniéere a y faire figurer les mesures a prendre
dans le cadre du systéme de gestion des risques en tant
que conditions de ’AMM, conformément aux dispositions de
I'article 6, § 1°'octies, alinéa 1°, point a).

Le titulaire d'une AMM ou d’un enregistrement réalise un
audit périodique de son systéme de pharmacovigilance. Il
consigne par écrit les principaux résultats de cet audit dans
le dossier permanent du systéme de pharmacovigilance et,
en fonction de ces résultats, fait le nécessaire pour élaborer
et mettre en ceuvre un plan d’action adéquat visant a remédier
aux problemes constatés. Une fois les mesures correctives
intégralement mises en ceuvre, les mentions consignées
peuvent étre supprimées.

Des que le titulaire d'une AMM ou d’un enregistrement
a l'intention de diffuser au grand public un avis relatif a des
questions de pharmacovigilance concernant I'utilisation d’'un
médicament et, en tout état de cause, avant la diffusion d’'un
tel avis ou simultanément, il est tenu d’en informer le ministre
ou son délégué, 'EMA et la Commission européenne.

Il veille également a ce que les informations destinées au
grand public soient présentées de fagon objective et ne soient
pas trompeuses.

Le Roi peut imposer d’autres obligations et taches au
titulaire d'une AMM ou d’un enregistrement en matiére de
pharmacovigilance.

Le Roi fixe les conditions et les mesures d’application du
présent paragraphe.

§ 3. En ce qui concerne les médicaments a usage vétéri-

naire, ’TAFMPS met en ceuvre un systeme de pharmacovigi-
lance afin d’assurer I'adoption de décisions réglementaires
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d) hij ziet toe op het effect van de risicobeperkende maatre-
gelen die in het risicomanagementplan zijn opgenomen of die
overeenkomstig artikel 6, § 1septies of octies als voorwaarden
aan de VHB zijn verbonden;

e) hij werkt het risicomanagementsysteem bij en ziet toe
op de gegevens inzake geneesmiddelenbewaking om te be-
palen of zich nieuwe of gewijzigde risico’s voordoen of, of de
afweging van de voordelen en risico’s van een geneesmiddel
is gewijzigd.

In afwijking van punt c) van het tweede lid van deze para-
graaf hoeft de houder van een VHB die vo6r 21 juli 2012 is
verleend, geen risicomanagementsysteem ten uitvoer te
brengen voor elk geneesmiddel.

Wanneer er evenwel bezorgdheid bestaat omtrent de
risico’s die de afweging van de voordelen en risico’s van
een vergund geneesmiddel kan wijzigen, kan de minister of
zijn afgevaardigde de houder van een VHB verplichten om
een risicomanagementsysteem als bedoeld in punt c) van
het tweede lid van deze paragraaf, ten uitvoer te brengen.
In dat geval moet de houder van de VHB bij de minister of
zijn afgevaardigde een gedetailleerde beschrijving indienen
van het risicomanagementsysteem dat hij voor het betrokken
geneesmiddel wil invoeren, en worden de als onderdeel van
het risicomanagementsysteem te nemen maatregelen als
voorwaarden aan de VHB verbonden, overeenkomstig artikel
6, § 1octies, eerste lid, punt a).

De houder van een VHB of een registratie moet zijn ge-
neesmiddelenbewakingssysteem regelmatig aan een audit
onderwerpen. Hij neemt de belangrijkste bevindingen van de
audit schriftelijk op in het basisdossier van het geneesmid-
delenbewakingssysteem en stelt op basis van de bevindingen
een passend corrigerend actieplan op en voert dit uit. Zodra
de corrigerende maatregelen volledig ten uitvoer zijn gebracht,
kunnen de vermeldingen worden verwijderd.

De houder van een VHB of een registratie moet, zodra hij
voornemens is een openbare mededeling over bezorgdheid
omtrent het gebruik van een geneesmiddel op basis van ge-
neesmiddelenbewakingsgegevens te doen, en in ieder geval
tegelijkertijd of alvorens die mededeling openbaar te maken,
de minister of zijn afgevaardigde, het EMA en de Europese
Commissie daarvan in kennis stellen.

Hij moet ervoor zorgen dat de informatie aan het publiek
objectief wordt gepresenteerd en niet misleidend is.

De Koning kan andere verplichtingen en taken inzake
geneesmiddelenbewaking opleggen aan de houder van een
VHB of een registratie.

De Koning legt de voorwaarden en maatregelen voor de
uitvoering van deze paragraaf vast.

§ 3. Wat betreft de geneesmiddelen voor diergeneeskundig

gebruik, voert het FAGG een systeem van geneesmiddelenbe-
wakingssysteem in teneinde te waarborgen dat de geéigende
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appropriées et harmonisées concernant les médicaments
autorisés dans I’'Union européenne, au vu des informations
recueillies sur les effets indésirables présumés des médica-
ments dans les conditions normales d’utilisation. Ce systéme
est utilisé afin de recueillir des informations utiles pour la sur-
veillance des médicaments, notamment quant a leurs effets
indésirables sur les animaux et sur I'étre humain, et d’évaluer
scientifiquement ces informations.

Le Roi fixe les modalités selon lesquelles ces informations
doivent étre communiquées par le titulaire d’'une AMM.

Les informations pertinentes recueillies a I'aide de ce
systéme sont transmises par le ministre ou son délégué aux
autres Etats membres et a 'EMA et, le cas échéant, aux
titulaires d'une AMM.

Ces informations sont mises en rapport avec les données
disponibles concernant la vente, I'utilisation et la prescription
des médicaments.

Ce systéme prend également en compte toutes les informa-
tions disponibles sur l'efficacité insuffisante des médicaments
par rapport a l'efficacité prévue, sur leur utilisation “hors RCP”
et sur les études menées pour déterminer la validité du temps
d’attente et les risques éventuels pour I'environnement, du
fait de l'utilisation du médicament, dans la mesure ou elles
peuvent avoir une incidence sur I'évaluation de leurs risques
et bénéfices.

Le Roi prend les mesures nécessaires afin d'organiser
le systeme de pharmacovigilance au sein de l'autorité com-
pétente et de garantir que son fonctionnement est sous le
contrdle permanent des autorités compétentes. Il peut éga-
lement imposer des exigences spécifiques aux vétérinaires
et aux autres professionnels des soins de santé, en ce qui
concerne la notification des effets indésirables graves ou
inattendus présumés sur I'animal ou des effets indésirables
présumés sur I'étre humain.

Le titulaire d'une AMM ne peut communiquer au grand
public des informations ayant trait a la pharmacovigilance
concernant son médicament autorisé, sans en avertir pré-
alablement ou simultanément le ministre ou son délégué.

En tout état de cause, le titulaire de TAMM présente ces
informations de maniére objective et non trompeuse.

Art. 13: § 1°. A l'article 14, § 1°, alinéa 1°" de la loi, les
modifications suivantes sont apportées:

— les mots “Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé” sont remplacés par le mot “AFMPS”;

— les mots “en effectuant des inspections, si néces-
saire inopinées, ainsi que, s'il y a lieu, en demandant a un
laboratoire officiel pour le contréle des médicaments ou a
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reglementaire besluiten worden genomen en dit op geharmo-
niseerde wijze binnen de Europese Unie, rekening houdend
met de verkregen gegevens over vermoedelijke bijwerkingen
van geneesmiddelen bij normaal gebruik. Dit systeem wordt
gebruikt voor de verzameling van voor het toezicht op genees-
middelen nuttige gegevens, inzonderheid over bijwerkingen
van geneesmiddelen bij dieren en bij de mens en voor de
wetenschappelijke beoordeling van deze gegevens.

De Koning legt de regels vast volgens dewelke deze ge-
gevens moeten worden meegedeeld door de houders van
een VHB.

De relevante, met behulp van dit systeem verzamelde
gegevens worden door de minister of zijn afgevaardigde aan
de overige lidstaten en aan het EMA en, in voorkomend geval,
aan de houders van een VHB overgemaakt.

Deze informatie wordt gecombineerd met de beschikbare
gegevens over de verkoop, het gebruik en het voorschrijven
van geneesmiddelen.

Tevens houdt dit systeem rekening met alle beschikbare
informatie over een lagere werkzaamheid ten opzichte van
de voorziene werkzaamheid, over hun gebruik “buiten SKP”
en over onderzoek naar de juistheid van de wachttijd en
potentiéle milieuproblemen ten gevolge van het gebruik van
het geneesmiddel voor zover deze de beoordeling van de
voordelen en risico’s kunnen beinvioeden.

De Koning neemt de nodige maatregelen om het ge-
neesmiddelenbewakingssysteem te organiseren binnen de
bevoegde overheid en ervoor te zorgen dat het functioneren
ervan voortdurend onder toezicht van de bevoegde over-
heden staat. Hij kan tevens aan de dierenartsen en andere
beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg specifieke eisen
stellen ten aanzien van de melding van vermoedelijke ernstige
of onverwachte bijwerkingen bij het dier of vermoedelijke
bijwerkingen bij de mens.

De houder van een VHB mag met betrekking tot zijn
vergund geneesmiddel geen informatie verstrekken aan het
publiek in verband met de geneesmiddelenbewaking zonder
de minister of zijn afgevaardigde daar vooraf of gelijktijdig
van in kennis te stellen.

De houder van een VHB presenteert in ieder geval deze
informatie objectief en niet misleidend.

Art. 13: § 1. In artikel 14, § 1, eerste lid van de wet worden
de volgende wijzigingen aangebracht:

— de woorden “Federaal Agentschap voor Geneesmid-
delen en Gezondheidsproducten” worden vervangen door
het woord “FAGG”;

— de woorden “door, zo nodig onaangekondigde, inspec-

ties uit te voeren en eventueel een officieel laboratorium
voor geneesmiddelencontrole of een daartoe aangewezen
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un laboratoire désigné a cet effet d'effectuer des analyses
sur des échantillons” sont ajoutés aprés les mots “arrétés
d’application”.

§ 2. A l'article 14, un paragraphe 1®bis est inséré entre le
§ 1% et le § 2, rédigé comme suit:

“Dans le cadre de leur mission visée au § 1%, les membres
du personnel statutaire ou contractuel visés au § 1° coopérent
avec 'EMA.

Cette coopération consiste en un partage d’'informations
avec 'EMA a la fois sur les inspections prévues et sur les
inspections réalisées.

lls coopérent également avec 'lEMA en ce qui concerne la
coordination des inspections dans les pays tiers.”.

Le Roi détermine par arrété délibéré en conseil des
ministres la portée et les modalités des inspections visées
dans ce paragraphe, y compris la définition de I'information
qui peut étre partagée.

§ 3. Al'article 14, § 2, un point g) est ajouté, libellé comme
suit:

g) inspecter les locaux, les archives, les documents et le
dossier permanent du systéme de pharmacovigilance du titu-
laire de TAMM ou de I'enregistrement ou de toute entreprise
chargée par le titulaire de TAMM ou de I'enregistrement de
réaliser les activités visées a I'article 12 sexies.

Art. 14: A l'article 16, § 3, point 1°) de la loi, les mots
“§ 1°'septies, § 1°'octies, § 1°'nonies,” sont insérés entre les
mots “quinquies” et “6septies”.

Art. 15: Al'article 19quater, § 2, 1" phrase de la loi, les mots
“la Direction générale Médicaments auprés du Service public
fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire
et Environnement” sont remplacés par les mots “'’AFMPS”.

Art. 16: Dans l'article 6, § 1°, alinéa 9, 1 et 5™ phrases,
I'article 6bis, § 7, 'article 12bis, § 1%, alinéa 7 et alinéa 8, 1™
et 2¢m phrase et dans l'article 19ter, § 2, alinéas 1 et 2, de
la loi, les mots “Agence européenne” sont remplacés par le
mot “EMA”.

Art. 17: Dans tous les articles a partir de I'article 6, § 1°,
alinéa 2, de la loi, les mots “autorisation de mise sur le mar-
ché” et “autorisations de mise sur le marché” sont remplacés
par le mot “AMM”.

Art. 18: Les dispositions de la présente loi sont applicables
a partir du 21 juillet 2012.
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laboratorium te verzoeken monsters te onderzoeken” worden
toegevoegd na het woord “uitvoeringsbesluiten”.

§ 2. In artikel 14 wordt een paragraaf 1bis ingevoegd tussen
§ 1 en § 2, luidend als volgt:

“In het kader van hun opdracht bedoeld in § 1, werken de
statutaire of contractuele personeelsleden bedoeld in § 1 sa-
men met het EMA.

Deze samenwerking bestaat uit het delen van informatie
met het EMA, zowel betreffende geplande inspecties als
betreffende uitgevoerde inspecties.

Zij werken eveneens samen met het EMA in het kader van
de codrdinatie van inspecties in derde landen.

De Koning bepaalt bij in Ministerraad overlegd besluit
de draagwijdte en modaliteiten van de in deze paragraaf
bedoelde inspecties, met inbegrip van het definiéren van de
informatie die kan worden gedeeld.”.

§ 3. In artikel 14, § 2, wordt een punt g) toegevoegd, lui-
dend als volgt:

g) inspecties verrichten van de gebouwen, registers,
bescheiden en basisdossiers van het geneesmiddelenbe-
wakingssysteem van de houder van een VHB of registratie
of van elke onderneming die door de houder van de VHB of
registratie is belast met de in artikel 12 sexies beschreven
activiteiten.

Art. 14: In artikel 16, § 3, punt 1°) van de wet worden de
woorden “§ 1septies, § 1octies, § 1 nonies,” tussen de woor-
den “quinquies” en “6septies” ingevoegd.

Art. 15: In artikel 19quater, § 2, eerste zin van de wet wor-
den de woorden “Directoraat generaal Geneesmiddelen bij
de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veiligheid
van de Voedselketen en Leefmilieu” vervangen door het
woord “FAGG”.

Art. 16: In artikel 6, § 1, negende lid, eerste en vijfde zin,
artikel 6bis, § 7, artikel 12bis, § 1, zevende en achtste lid, eer-
ste en tweede zin en in artikel 19ter, § 2, eerste en tweede lid
van de wet, worden de woorden “Europees Bureau” vervangen
door het woord “EMA”.

Art. 17: In alle artikelen vanaf artikel 6, § 1, tweede lid van
de wet worden de woorden “vergunning voor het in de handel
brengen” vervangen door het woord “VHB” en de worden
“vergunningen voor het in de handel brengen” vervangen
door het woord “VHB’s”.

Art. 18: De bepalingen van deze wet zijn van toepassing
vanaf 21 juli 2012.
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AVIS DU CONSEIL D’ETAT
N° 51.203/1BIS
du 24 avril 2012

Le Conseil d’Etat, section de Iégislation, premiére chambre
bis, saisi par la ministre de la Santé publique, le 3 avril 2012,
d’une demande d’avis, dans un délai de trente jours, sur un
avant-projet de loi “modifiant la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments”, a donné l'avis suivant:

1. En application de larticle 84, § 3, alinéa 1¢, des lois sur
le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973, la section
de législation a fait porter son examen essentiellement sur
la compétence de l'auteur de l'acte, le fondement juridique '
et 'accomplissement des formalités prescrites.

Portée de l'avant-projet

2. Lavant-projet de loi soumis pour avis a pour objet de mo-
difier la loi du 25 mars 1964 “sur les médicaments” (ci-aprés: la
loi sur les médicaments) afin de la mettre en conformité avec
les modifications que la directive 2010/84/UE? a apportées a
la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil
du 6 novembre 2001 “instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain”. Ces modifications
concernent essentiellement la pharmacovigilance.

La loi en projet entre en vigueur le 21 juillet 2012, a savoir
la date a laquelle les dispositions de la directive 2010/84/UE
doivent étre appliquées par les Etats membres.

Observations générales
A. Conformité a la directive 2001/83/CE

3.1. Larticle 3, § 2, 2°, du projet modifie I'article 6, § 1¢,
alinéa 9, deuxieme phrase, de la loi sur les médicaments
afin de transposer l'article 1%, 16), a) de la directive 2010/84/
UE. Selon larticle 31, paragraphe 1¢, premier alinéa, de la
directive 2001/83/CE, modifié par la disposition précitée, les
Etats membres, la Commission, le demandeur ou le titulaire
de l'autorisation de mise sur le marché peuvent saisir le
comité des médicaments & usage humain (lorsque des Etats
membres ont adopté des décisions divergentes concernant
l'octroi, la suspension ou le retrait de I'autorisation) pour que

' S’agissant d’un avant-projet de loi, on entend par “fondement
juridique” la conformité aux normes supérieures.

2 Directive 2010/84/UE du Parlement européen et du Conseil
du 15 décembre 2010 “modifiant, en ce qui concerne la phar-
macovigilance, la directive 2001/83/CE instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain”.
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ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE
NR. 51.203/1BIS
van 24 april 2012

De Raap van StaTe, afdeling Wetgeving, eerste kamer bis,
op 3 april 2012 door de minister van Volksgezondheid ver-
zocht haar, binnen een termijn van dertig dagen, van advies
te dienen over een voorontwerp van wet “tot wijziging van
de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen” heeft het
volgende advies gegeven:

1. Met toepassing van artikel 84, § 3, eerste lid, van de wet-
ten op de Raad van State, gecodérdineerd op 12 januari 1973,
heeft de afdeling Wetgeving zich toegespitst op het onderzoek
van de bevoegdheid van de steller van de handeling, van de
rechtsgrond', alsmede van de vraag of aan de te vervullen
vormvereisten is voldaan.

Strekking van het voorontwerp

2. Het voor advies voorgelegde voorontwerp van wet strekt
tot wijziging van de wet van 25 maart 1964 “op de geneesmid-
delen” (hierna: de geneesmiddelenwet), ten einde deze wet
in overeenstemming te brengen met de wijzigingen die door
richtlijn 2010/84/EU? zijn aangebracht in richtlijn 2001/83/
EG van het Europees Parlement en de Raad van 6 novem-
ber 2001 “tot vaststelling van een communautair wetboek
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik”. De
wijzigingen hebben hoofdzakelijk betrekking op de genees-
middelenbewaking.

De ontworpen wet treedt in werking op 21 juli 2012, zijnde
de datum waarop de bepalingen van richtlijn 2010/84/EU door
de lidstaten moeten worden toegepast.

Algemene opmerkingen
A. Overeenstemming met richtlijn 2001/83/EG

3.1. Bij artikel 3, § 2, 2°, van het ontwerp wordt artikel 6, § 1,
negende lid, tweede zin van de geneesmiddelenwet gewijzigd
met het oog op de omzetting van artikel 1, 16), a) van richt-
lijn 2010/84/EU. Naar luid van het door deze laatste bepaling
gewijzigde artikel 31, lid 1, eerste alinea van richtlijn 2001/83/
EG, kunnen de lidstaten, de Commissie en de aanvrager of
de houder van de vergunning voor het in de handel brengen
de “aangelegenheid” (dit is het gegeven dat in verscheidene
lidstaten onderling afwijkende beslissingen werden genomen
over het verlenen, het schorsen of het intrekken van een ver-

' Aangezien het om een voorontwerp van wet gaat, wordt onder
“rechtsgrond” de overeenstemming met de hogere rechtsnormen
verstaan.

2 Richtlijn 2010/84/EU van het Europees Parlement en de Raad
van 15 december 2010 “tot wijziging, wat de geneesmiddelen-
bewaking betreft, van richtlijn 2001/83/EG tot vaststelling van
een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen voor
menselijk gebruik”.
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la procédure visée aux articles 32, 33 et 34 de la directive
citée en dernier soit appliquée.

Larticle 6, § 1°, alinéa 9, deuxiéeme phrase, en projet,
de la loi sur les médicaments, ne mentionne pas, a tort, le
segment de phrase “pour que la procédure visée aux articles
32, 33 et 34 [de la directive 2001/83/CE instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain] soit
appliquée”. S’agissant d’'une procédure au niveau de I’'Union
européenne, les dispositions de la directive précitées n'ont
pas été transposées en droit interne et il sS'impose d'’y faire
directement référence dans les dispositions en projet. Des
lors, ce segment de phrase doit également étre inséré dans
la disposition citée de la loi sur les médicaments.

Dans la méme disposition en projet, les mots existants
“ou sur toute autre modification de I'autorisation de mise sur
le marché” doivent étre remplacés par les mots “ou sur toute
autre modification de l'autorisation de mise sur le marché
apparaissant nécessaire”, afin de se conformer aux termes
de l'article 31, paragraphe 1, premier alinéa, de la direc-
tive 2001/83/CE.

3.2. Larticle 8, § 1°", du projetinsére un article 6, § 1°'octies,
alinéa 1°", dans la loi sur les médicaments afin de transposer
les articles 21bis et 22bis de la directive 2001/83/CE, insé-
rés par l'article 1°, 8) et 10), de la directive 2010/84/UE. A
cette occasion, le contenu des articles 21bis et 22bis de la
directive 2001/83/CE est fondu en un alinéa unique de la loi
sur les médicaments, qui reproduit de maniére incompléte
les dispositions de la directive précitées, ce qui complique le
controle effectué par le Conseil d’Etat qui, dans le cadre de
’'examen de la conformité du projet aux normes supérieures,
doit également vérifier sila directive a été correctement trans-
posée. En outre, cette transposition imparfaite de dispositions
d’une directive pourrait mettre en cause la responsabilité de
I'Etat belge vis-a-vis de 'Union européenne et, le cas échéant,
de particuliers Iésés.

Deux dispositions distinctes doivent dés lors transposer
de maniére compléte les articles 21bis et 22bis de la direc-
tive 2001/83/CE.

3.3. Larticle 6, § 1°octies, alinéa 4, en projet, inséré par
l'article 8, § 1°", du projet, n’est conforme a aucune disposition
de la directive. Selon la disposition en projet, les matériels,
programmes ou services destinés aux professionnels des
soins de santé ou aux patients et qui sont élaborés en vertu
d’'une condition concernant I'utilisation sire et efficace du
médicament, imposée a un titulaire d’'une autorisation de mise
sur le marché, doivent préalablement a leur mise en ceuvre,
étre soumis a I'approbation du ministre qui a la Santé publique
dans ses attributions ou de son délégué, selon une procé-
dure fixée par le Roi, préalablement a leur mise en ceuvre.
Cette condition vaut tant pour les autorisations accordées
en Belgique que pour celles octroyées par la Commission
européenne.
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gunning) voorleggen aan het Comité voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik met het oog op de toepassing van
de procedure bedoeld in de artikelen 32, 33 en 34 van de
laatstgenoemde richtlijn.

In het ontworpen artikel 6, § 1, negende lid, tweede zin
van de geneesmiddelenwet wordt ten onrechte geen melding
gemaakt van de zinsnede “met het oog op [de] toepassing van
de in de artikelen 32, 33 en 34 [van richtlijn 2001/83/EG tot
vaststelling van een communautair wetboek betreffende ge-
neesmiddelen voor menselijk gebruik] bedoelde procedure”.
Aangezien het een procedure op EU-niveau betreft, werden
de voormelde richtlijnbepalingen niet omgezet in intern recht
en moet er in de ontworpen bepalingen rechtstreeks naar
worden verwezen. Deze zinsnede moet bijgevolg ook worden
ingevoegd in de aangehaalde bepaling van de geneesmid-
delenwet.

In dezelfde ontworpen bepaling moeten de bestaande
woorden “of de wijziging ervan” worden vervangen door de
woorden “of over een wijziging in de vergunning voor het in de
handel brengen die noodzakelijk lijkt”, teneinde aan te sluiten
op de bewoordingen van artikel 31, lid 1, eerste alinea, van
richtlijn 2001/83/EG.

3.2. Bij artikel 8, § 1, van het ontwerp wordt artikel 6,
§ 1octies, eerste lid, ingevoegd in de geneesmiddelenwet
met het oog op de omzetting van de artikelen 21bis en 22bis
van richtlijn 2001/83/EG, zoals ingevoegd bij artikel 1, 8) en
10), van richtlijn 2010/84/EU. Hierbij wordt de inhoud van de
artikelen 21bis en 22bis van richtlijn 2001/83/EG vermengd tot
één enkel lid in de geneesmiddelenwet, dat de aangehaalde
richtlijnbepalingen op onvolledige wijze weergeeft. Dit be-
moeilijkt de controle door de Raad van State, die in het kader
van zijn onderzoek van de overeenstemming van het ontwerp
met de hogere rechtsnormen ook moet nagaan of de richtlijn
correctis omgezet. Bovendien kan een dergelijke onvolkomen
omzetting van richtlijnbepalingen de aansprakelijkheid van
de Belgische Staat ten aanzien van de Europese Unie en
desgevallend ten aanzien van benadeelde particulieren in
het gedrang brengen.

De artikelen 21bis en 22bis van richtlijn 2001/83/EG moeten
bijgevolg bij twee onderscheiden bepalingen en op volledige
wijze omgezet worden.

3.3. Het ontworpen artikel 6, § 1octies, vierde lid, dat bij
artikel 8, § 1, van het ontwerp wordt ingevoegd, stemt niet
overeen met enige richtlijnbepaling. Volgens de ontworpen
bepaling moeten materiaal, programma’s of diensten, be-
stemd voor beroepsbeoefenaars of patiénten en die worden
uitgewerkt ingevolge een voorwaarde met betrekking tot het
veilig en doeltreffende gebruik van het geneesmiddel die wordt
opgelegd aan een houder van een vergunning voor het in de
handel brengen, védr de verspreiding ervan ter goedkeuring
worden voorgelegd aan de minister bevoegd voor Volksge-
zondheid of aan zijn afgevaardigde volgens een procedure
die door de Koning wordt bepaald. Deze voorwaarde geldt
zowel voor vergunningen die in Belgié worden verleend als
voor vergunningen die door de Europese Commissie worden
verleend.
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On notera tout d’abord qu’une norme de droit interne
ne peut prévoir d’obligations par rapport a des conditions
imposées dans une autorisation octroyée par la Commission
européenne, si une disposition d’'une directive ou d’un régle-
ment ne le permet pas expressément. On omettra des lors la
derniére phrase de l'article 6, § 1°'octies, alinéa 4, en projet.

La directive 2001/83/CE a en principe harmonisé le régime
d’autorisation de mise sur le marché des médicaments a
usage humain en vue de la libre circulation des marchandises.
Telle que la disposition en projet est actuellement congue,
'approbation de tels matériels, programmes ou services
pourrait étre refusée pour divers motifs qui ne sont pas néces-
sairement liés a I'utilisation sire et efficace du médicament.

A ce propos, il faut tenir compte des lignes directrices 2 que
la Commission a fixées en vertu de I'ancien article 106 (les
articles 108 et 108bis actuels) de la directive 2001/83/CE et
de larticle 26 du reglement (CE) n° 726/2004 “dont il peut se
déduire que ces matériels, programmes ou services “should
be in strict compliance with the contents of the [Summary of
Product Characteristics] and the Package Leaflet and must
be agreed with the Competent Authority” (p. 53). On peut en
conclure que la Commission a jugé I'approbation des maté-
riels, programmes ou services, telle qu’elle est prévue par la
disposition en projet, comme étant conforme a la réglemen-
tation européenne pertinente. Le pouvoir d’appréciation que
la disposition en projet attribue au ministre ou a son délégué
ne peut toutefois se concilier avec cette réglementation que
s’il est limité dans la mesure ou I'utilisation sire et efficace
du médicament doit étre garantie. Un éventuel refus de
'approbation par le ministre ou son délégué peut dés lors
uniqguement se fonder sur la constatation que les matériels,
programmes ou services ne satisfont pas aux exigences en
matiére d’utilisation sire et efficace du médicament auquel
ils se rapportent.

On se référera toutefois & I'observation ci-aprés (voir
'observation 8) concernant la compatibilité de la disposition
en projet avec la liberté d’expression.

3.4.Selon I'exposé des motifs, I'article 6, § 1°'octies, ali-
néa 5, en projet, qui est inséré par l'article 8, § 1, du projet,
transpose larticle 104, paragraphe 3, premier alinéa, d) (lire:
c)), de la directive 2001/83/CE, remplacé par l'article 1¢, 20),
de la directive 2010/84/UE. Or, cette disposition de la directive
est également transposée par larticle 12sexies, § 2, alinéa
2, d), en projet, remplacé par l'article 12 du projet. En outre,

8 Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products for
Human Use, vol. 9A, a consulter sur I'adresse ec.europa.eu/
health/documents/eudralex.

4 Reéglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du
Conseil du 31 mars 2004 “établissant des procédures communau-
taires pour I’autorisation et la surveillance en ce qui concerne les
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant
une Agence européenne des médicaments”.
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Vooreerst moet worden opgemerkt dat in een internrech-
telijke norm geen verplichtingen kunnen worden opgelegd in
verband met voorwaarden die zijn opgelegd in een vergunning
die door de Europese Commissie wordt verleend, indien dit
niet uitdrukkelijk mogelijk wordt gemaakt door een richtlijn-
of verordeningsbepaling. De laatste zin van het ontworpen
artikel 6, § 1octies, vierde lid, laatste zin, moet bijgevolg
worden weggelaten.

Bij richtlijn 2001/83/EG werd de regeling inzake vergunnin-
gen voor het in de handel brengen van geneesmiddelen voor
menselijk gebruik in beginsel geharmoniseerd met het oog op
het vrij verkeer van goederen. Zoals de ontworpen bepaling
thans is opgevat, zou de goedkeuring van dergelijk materiaal
of van dergelijke programma’s of diensten kunnen worden
geweigerd om verscheidene redenen, die niet noodzakelijk
verband houden met het veilig en doeltreffend gebruik van
het geneesmiddel.

Dienaangaande moet rekening worden gehouden met de
richtsnoeren® die de Commissie heeft vastgesteld op grond
van het vroegere artikel 106 (thans de artikelen 108 en 108bis)
van richtlijn 2001/83/EG en van artikel 26 van verordening (EG)
nr. 726/2004*, waaruit kan worden opgemaakt dat dergelijk
materiaal of dergelijke programma’s of diensten “should be
in strict compliance with the contents of the [Summary of
Product Characteristics] and the Package Leaflet and must
be agreed with the Competent Authority” (blz. 53). Hieruit
kan worden afgeleid dat een goedkeuring van materiaal,
programma’s of diensten, zoals die waarin de ontworpen
bepaling voorziet, door de Commissie in overeenstemming
werd geacht met de relevante Europese regelgeving. De be-
oordelingsbevoegdheid die door de ontworpen bepaling aan
de minister of aan zijn afgevaardigde wordt toegekend, kan
evenwel enkel ingepast worden in deze regelgeving indien
ze beperkt is tot de mate waarin het veilig en doeltreffend
gebruik van het geneesmiddel moet worden gewaarborgd.
Een gebeurlijke weigering van goedkeuring door de minister
of zijn afgevaardigde kan bijgevolg enkel gesteund zijn op de
vaststelling dat het materiaal of de programma’s of diensten
niet voldoen aan de vereisten inzake het veilig en doeltreffend
gebruik van het geneesmiddel waarop ze betrekking hebben.

Er moet evenwel worden verwezen naar hetgeen hierna (zie
opmerking 8) wordt uiteengezet omtrent de verenigbaarheid
van de ontworpen bepaling met de vrijheid van meningsuiting.

3.4. Het ontworpen artikel 6, § 1octies, vijfde lid, dat bij
artikel 8, § 1, van het ontwerp wordt ingevoegd, is volgens
de memorie van toelichting de omzetting van artikel 104,
lid 3, eerste alinea, d) (lees: c)), van richtlijn 2001/83/EG,
zoals vervangen bij artikel 1, 20), van richtlijn 2010/84/EU.
Deze richtlijnbepaling wordt echter eveneens omgezet door
het ontworpen artikel 12sexies, § 2, tweede lid, d), zoals ver-

3 Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products for
Human Use, vol. 9A, raadpleegbaar op ec.europa.eu/health/
documents/eudralex.

4 Verordening (EG) nr. 726/2004 van het Europees Parlement en
de Raad van 31 maart 2004 “tot vaststelling van communautaire
procedures voor het verlenen van vergunningen en het toezicht
op geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik
en tot oprichting van een Europees Geneesmiddelenbureau”.
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cette derniére transposition en projet s’accorde mieux avec
les termes de la disposition de la directive. On omettra dés
lors l'article 6, § 1°'octies, alinéa 5, en projet.

3.5. Larticle 12sexies, § 1%, alinéa 1*, en projet, qui est rem-
placé par I'article 12 du projet, transpose de maniére incom-
pléte larticle 101, paragraphe 1°, de la directive 2001/83/CE,
remplacé par l'article 1%, 20), de la directive 2010/84/CE. En
effet, selon cette disposition de la directive, les Etats membres
doivent également participer aux activités de I'Union dans le
domaine de la pharmacovigilance. La disposition en projet
doit étre complétée en ce sens.

3.6. Selon larticle 12sexies, § 2, alinéa 2, a), en projet,
qui est remplacé par l'article 12 du projet, le titulaire d’une
autorisation de mise sur le marché ou d’un enregistrement
doit notamment disposer d’une personne de contact au niveau
national, comme le permet l'article 104, paragraphe 4, de
la directive 2001/83/CE, remplacé par I'article 1°", 20), de la
directive 2010/84/CE. Lexposé des motifs précise cependant
que cette obligation permet “d’avoir une personne de contact,
facilement joignable, en Belgique”. Il est toutefois permis de
douter que les mots “personne de référence au niveau natio-
nal”, figurant dans la disposition de la directive citée, puissent
étre interprétés en ce sens qu'’ils peuventimposer la présence
physique d’'une personne de contact en Belgique. Compte
tenu, notamment, de la libre circulation des marchandises, qui
implique que des restrictions disproportionnées ne peuvent
pas étre imposées aux titulaires d’une autorisation, seule une
condition en matiére de connaissances linguistiques parait,
tout au plus, pouvoir étre imposée. Si les auteurs du projet
entendentimposer une condition de I'espéce, il faut le préciser
dans la disposition en projet.

3.7. A rarticle 12sexies, § 2, alinéa 4, en projet, qui est
remplacé par l'article 12 du projet, la derniere partie de la
deuxieme phrase (“et TAMM [autorisation de mise sur le
marché] est modifiée de maniére ay faire figurer les mesures
a prendre dans le cadre du systeme de gestion des risques
en tant que conditions de TAMM, conformément aux disposi-
tions de l'article 6, § 1°'octies, alinéa 1°, point a)”) transpose
de maniére erronée l'article 104bis, paragraphe 4, de la
directive 2001/83/CE, remplacé par l'article 1¢, 20), de la
directive 2010/84/UE. En effet, selon cette disposition de la
directive, pareilles conditions ne peuvent étre liées a l'autori-
sation qu’en cas de confirmation de I'obligation de mettre en
ceuvre le systéme de gestion des risques, et non pas déja
dans I'’hypothése visée a l'article 104bis, paragraphe 2, de
la directive 2001/83/CE. Larticle 104bis, paragraphe 4, de
la directive 2001/83/CE devra dés lors étre transposé d’une
autre maniére, le cas échéant dans un arrété d’exécution. Le
segment de phrase susmentionné devra de toute fagon étre
supprimé en l'occurrence.

3.8.Les auteurs du projet vérifieront si I'article 105, premier
alinéa, de la directive 2001/83/CE, remplacé par l'article 1,
20), de la directive 2010/84/UE, ne doit pas non plus étre
transposé. Si les articles 13 et 21 de la loi du 20 juillet 2006
‘relative a la création et au fonctionnement de ’Agence fédé-
rale des médicaments et des produits de santé’ garantissent
a suffisance le contréle par ’Agence de la gestion des fonds
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vangen bij artikel 12 van het ontwerp. Die laatste ontworpen
omzetting sluit bovendien beter aan op de bewoordingen van
de richtlijnbepaling. Het ontworpen artikel 6, § 1octies, vijfde
lid moet dan ook worden weggelaten.

3.5. Het ontworpen artikel 12sexies, § 1, eerste lid, dat bij
artikel 12 van het ontwerp wordt vervangen, houdt een onvol-
ledige omzetting in van artikel 101, lid 1, van richtlijn 2001/83/
EG, zoals vervangen bij artikel 1, 20), van richtlijn 2010/84/
EG. Naar luid van die richtlijnbepaling moeten de lidstaten
immers ook deelnemen aan de geneesmiddelenbewakings-
werkzaamheden van de Unie. De ontworpen bepaling moet
in die zin worden aangevuld.

3.6. Naar luid van het ontworpen artikel 12sexies, § 2,
tweede lid, a), dat bij artikel 12 van het ontwerp wordt ver-
vangen, moet de houder van een vergunning voor het in de
handel brengen of van een registratie onder meer beschikken
over een contactpersoon op nationaal niveau, zoals mogelijk
gemaakt wordt door artikel 104, lid 4, van richtlijn 2001/83/
EG, zoals vervangen bij artikel 1, 20), van richtlijn 2010/84/
EG. In de memorie van toelichting wordt evenwel gesteld dat
deze verplichting het mogelijk maakt “om over een gemak-
kelijk te bereiken contactpersoon te beschikken in Belgié”.
Het is evenwel twijfelachtig of de woorden “contactpersoon
op nationaal niveau” in de aangehaalde richtlijnbepaling zo
geinterpreteerd kunnen worden dat een fysieke aanwezigheid
van de contactpersoon in Belgié kan worden opgelegd. Mede
gelet op het vrij verkeer van goederen, dat inhoudt dat geen
onevenredige belemmeringen kunnen worden opgelegd aan
vergunninghouders, lijkt hooguit een vereiste van talenkennis
te kunnen worden opgelegd. Indien de stellers van het ontwerp
een dergelijk vereiste wensen op te leggen, moet dit in de
ontworpen bepaling worden geéxpliciteerd.

3.7. In het ontworpen artikel 12sexies, § 2, vierde lid, dat bij
artikel 12 van het ontwerp wordt vervangen, vormt het laatste
zinsdeel van de tweede zin (“en worden de als onderdeel van
het risicomanagementsysteem te nemen maatregelen als
voorwaarden aan de [vergunning voor het in de handel bren-
gen] verbonden, overeenkomstig artikel 6, § 1octies, eerste
lid, punt a)”) een verkeerde omzetting van artikel 104bis, lid
4, van richtlijn 2001/83/EG, zoals vervangen bij artikel 1, 20),
van richtlijn 2010/84/EU. Naar luid van die richtlijnbepaling
is het verbinden van dergelijke voorwaarden aan de vergun-
ning immers enkel mogelijk van zodra de verplichting wordt
bevestigd om het risicomanagementsysteem ten uitvoer te
brengen, en niet reeds in de hypothese bedoeld in artikel
104bis, lid 2, van richtlijn 2001/83/EG. Artikel 104bis, lid 4, van
richtlijn 2001/83/EG zal dan ook op een andere wijze moeten
worden omgezet, desgevallend in een uitvoeringsbesluit. Het
voormelde zinsdeel moet hier in elk geval worden weggelaten.

3.8. De stellers van het ontwerp moeten nagaan of artikel
105, eerste alinea, van richtlijn 2001/83/EG, zoals vervan-
gen bij artikel 1, 20), van richtlijn 2010/84/EU, niet eveneens
moet worden omgezet. De artikelen 13 en 21 van de wet van
20 juli 2006 ‘betreffende de oprichting en de werking van het
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezond-
heidsproducten’ waarborgen weliswaar in afdoende mate
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destinés a financer les activités liées a la pharmacovigilance,
imposé selon la disposition de la directive précitée, le Conseil
d’Etat n’apercoit pas si les deux autres conditions mention-
nées dans cette disposition de la directive en matiére de
contrdle effectué par ’Agence sont déja transposées par des
dispositions de droit interne existantes.

B. Conformité a la directive 2001/82/CE

4.1. Les modifications que les mesures en projet apportent
aux dispositions de la loi sur les médicaments dont le champ
d’application n’est pas expressément limité aux médicaments
a usage humain, sont également applicables aux médica-
ments & usage vétérinaire °, sauf si le champ d’application
des dispositions en projet est lui-méme explicitement limité
aux médicaments a usage humain. Dans la mesure ou les
dispositions en projet sont donc également applicables
aux médicaments & usage vétérinaire, elles doivent étre
conformes a la directive 2001/82/CE du Parlement européen
et du Conseil du 6 novembre 2001 ‘instituant un code commu-
nautaire relatif aux médicaments vétérinaires’. Cette directive
n’a pas été modifiée par analogie avec la directive 2010/84/
UE, ce qui implique qu’un certain nombre de dispositions de
la réglementation en projet, qui ne font pas la distinction entre
les deux sortes de médicaments, sont certes conformes a
la directive 2001/83/CE, modifiée par la directive 2010/84/
UE, mais ne sont plus nécessairement conformes a la direc-
tive 2001/82/CE.

C’est le cas pour les dispositions en projet suivantes:

— Jlarticle 1°, 46), en projet, inséré par l'article 2 du
projet, qui n'est pas conforme a larticle 1¢, point 15 de la
directive 2001/82/CE;

— Jlarticle 6, § 1°'ter, alinéa 3, premiere phrase, en projet,
modifié par larticle 5 du projet, dont le segment de phrase
inséré n'apparait pas a l'article 28, paragraphe 3, de la direc-
tive 2001/82/CE;

— Jlarticle 6, § 1°'quater, alinéas 4, 5 et 7, en projet, modi-
fié par larticle 6, 2°, 3° et 5° du projet, dont les dispositions
insérées ne figurent pas a l'article 27, paragraphe 3, de la
directive 2001/82/CE;

— larticle 6, § 1°'quinquies, alinéas 1°" a 4, en projet,
modifié par l'article 7 du projet (a I'exception des deux der-
nieres phrases de l'alinéa 4, en projet) qui n’est pas conforme
a l'article 25 de la directive 2001/82/CE;

— Jlarticle 6, § 1°'septies, alinéa 1¢, en projet, inséré par
l'article 8, § 1°, du projet, qui n’est pas tout a fait conforme a
l'article 26, paragraphe 3, de la directive 2001/82/CE;

— larticle 6septies, alinéa 7, en projet, remplacé par 'ar-
ticle 9 du projet, qui n’est pas tout a fait conforme a I'article 61,
paragraphe 1¢, troisieme alinéa, de la directive 2001/82/CE;

5 Voir la définition du médicament a I'article 1¢, § 1¢1, 1), de la loi
sur les médicaments.
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de volgens de voormelde richtlijnbepaling vereiste controle
door het Agentschap op het beheer van de fondsen bestemd
voor het uitvoeren van de geneesmiddelenbewakingswerk-
zaamheden, maar het is de Raad van State niet duidelijk of
de twee overige in de richtlijnbepaling vermelde vereisten
inzake controle door het Agentschap reeds door bestaande
internrechtelijke bepalingen zijn omgezet.

B. Overeenstemming met richtlijn 2001/82/EG

4.1. De wijzigingen die door de ontworpen regeling worden
aangebracht in de bepalingen van de geneesmiddelenwet
waarvan het toepassingsgebied niet uitdrukkelijk beperkt is
tot geneesmiddelen voor menselijk gebruik, gelden ook voor
geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik®, behalve
wanneer het toepassingsgebied van de ontworpen bepalingen
zelf vitdrukkelijk beperkt is tot geneesmiddelen voor menselijk
gebruik. In de mate dat de ontworpen bepalingen aldus ook
toepasselijk zijn op geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik, moeten ze in overeenstemming zijn met richtlijn
2001/82/EG van het Europees Parlement en de Raad van
6 november 2001 ‘tot vaststelling van een communautair
wetboek betreffende geneesmiddelen voor diergeneeskun-
dig gebruik’. Deze richtlijn werd niet gewijzigd naar analogie
met richtlijn 2010/84/EU. Dit heeft tot gevolg dat een aantal
bepalingen van de ontworpen regeling, waarin geen onder-
scheid wordt gemaakt tussen beide soorten geneesmiddelen,
weliswaar in overeenstemming zijn met richtlijn 2001/83/EG,
zoals gewijzigd bij richtlijn 2010/84/EU, maar niet noodzakelijk
nog in overeenstemming zijn met richtlijn 2001/82/EG.

Dit is het geval voor de volgende ontworpen bepalingen:

— ontworpen artikel 1, 46), ingevoegd bij artikel 2 van het
ontwerp, dat niet in overeenstemming is met artikel 1, punt
15 van richtlijn 2001/82/EG;

—ontworpen artikel 6, § 1ter, derde lid, eerste zin, gewijzigd
bij artikel 5 van het ontwerp, waarvan de ingevoegde zinsnede
niet voorkomt in artikel 28, lid 3 van richtlijn 2001/82/EG;

— ontworpen artikel 6, §1quater, vierde, vijfde en zevende
lid, gewijzigd bij artikel 6, 2°, 3° en 5° van het ontwerp, waarvan
de ingevoegde bepalingen niet voorkomen in artikel 27, lid 3
van richtlijn 2001/82/EG;

— ontworpen artikel 6, § 1quinquies, eerste tot vierde lid,
gewijzigd bij artikel 7 van het ontwerp (met uitzondering van
de twee laatste zinnen van het ontworpen vierde lid), die nietin
overeenstemming zijn met artikel 25 van richtlijn 2001/82/EG;

— ontworpen artikel 6, § 1septies, eerste lid, ingevoegd bij
artikel 8, § 1, van het ontwerp, dat niet geheel overeenstemt
met artikel 26, lid 3 van richtlijn 2001/82/EG;

— ontworpen artikel 6septies, zevende lid, vervangen bij

artikel 9 van het ontwerp, dat niet geheel overeenstemt met
artikel 61, lid 1, derde alinea, van richtlijn 2001/82/EG;

5 Zie de definitie van geneesmiddel in artikel 1, § 1, 1), van de
geneesmiddelenwet.
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— larticle 7, § 1°", en projet, modifié par I'article 10 du pro-
jet, qui n'est pas tout a fait conforme a l'article 84, paragraphe
1¢", de la directive 2001/82/CE;

— larticle 8bis, alinéa 1°, en projet, de la loi, modifié
par l'article 11 du projet, qui n’est pas tout a fait conforme
a l'article 83, paragraphe 1°, premier alinéa, de la direc-
tive 2001/82/CE.

En principe, en ce qui concerne ces dispositions, les
auteurs du projet devraient faire une distinction entre celles
qui sont applicables aux médicaments a usage humain, qui
doivent étre conformes & la directive 2001/83/CE, modifiée par
la directive 2010/84/UE, d’'une part, et celles applicables aux
médicaments & usage vétérinaire, qui doivent étre conformes
ala directive 2001/82/CE, d’autre part. Cela implique que pour
les dispositions de la loi sur les médicaments qui n’utilisent
pas encore cette distinction, les adaptations que le projet
apporte afin de conformer cette loi a la directive 2010/84/
UE en ce qui concerne les médicaments & usage humain,
doivent en principe aller de pair avec le maintien distinct des
dispositions actuelles, dont on peut supposer qu’elles sont
conformes a la directive 2001/82/CE en ce qui concerne les
médicaments a usage vétérinaire.

4.2. En outre, les dispositions en projet, qui sont unique-
ment applicables aux médicaments a usage vétérinaire,
doivent également étre conformes a la directive 2001/82/
CE. Toutefois, l'article 6, § 1°'nonies, en projet, inséré par
I'article 8, 1°", du projet, ne correspond a aucune disposition
de la directive 2001/82/CE. A cet égard, le délégué se référe
aux lignes directrices ® que la Commission a fixées en vertu
de larticle 77 de la directive 2001/82/CE et de l'article 26
du reglement (CE) n° 726/2004, qui font mention de lignes
directrices qui seraient élaborées par '’Agence européenne
pour I'évaluation des médicaments “on how [Marketing
Authorisation Holders] and Applicants should meet the requi-
rements for a description of a risk management system that
they will introduce for an individual medicinal product, or a
serie of medicinal products, in line with EU legislation” (p. 32).
Il napparait toutefois pas que de telles lignes directrices
seraient déja fixées, encore moins qu’elles constitueraient le
fondement de la disposition en projet. Dans ces circonstances
contrairement a la disposition analogue figurant dans le projet
concernant les médicaments a usage humain (voir 'obser-
vation 3.3), la disposition en projet ne peut étre considérée
comme étant conciliable avec la directive 2001/82/CE et la
libre circulation des marchandises.

On se référera en outre a I'observation ci-aprés (voir
'observation 8) concernant la compatibilité de la disposition
en projet avec la liberté d’expression, ainsi qu’a 'observation
cidessus (voir 'observation 3.3) relative aux autorisations
octroyées par la Commission européenne.

6  Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products for
Veterinary Use, vol. 9B, a consulter sur ec.europa.eu/health/
documents/eudralex.
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— ontworpen artikel 7, § 1, gewijzigd bij artikel 10 van het
ontwerp, dat niet geheel overeenstemt met artikel 84, lid 1,
van richtlijn 2001/82/EG;

— ontworpen artikel 8bis, eerste lid van de wet, gewijzigd
bij artikel 11 van het ontwerp, dat niet geheel overeenstemt
met artikel 83, lid 1, eerste alinea van richtlijn 2001/82/EG.

De stellers van het ontwerp zouden voor deze bepalingen in
beginsel een onderscheid moeten maken tussen bepalingen
die gelden voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik, die in
overeenstemming moeten zijn met richtlijn 2001/83/EG, zoals
gewijzigd bij richtlijn 2010/84/EU, enerzijds, en bepalingen die
gelden voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik,
die in overeenstemming dienen te zijn met richtlijn 2001/82/
EG, anderzijds. Dit houdt in dat voor bepalingen van de
geneesmiddelenwet waarin nog geen dergelijk onderscheid
wordt gehanteerd, de aanpassingen die bij het ontwerp wor-
den aangebracht teneinde de geneesmiddelenwet in over-
eenstemming te brengen met richtlijn 2010/84/EU wat betreft
geneesmiddelen voor menselijk gebruik, in beginsel gepaard
moeten gaan met het afzonderlijk handhaven van de thans
bestaande bepalingen, waarvan kan verondersteld worden
dat ze in overeenstemming zijn met richtlijn 2001/82/EG, ten
aanzien van geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik.

4.2. Voorts moeten ook de ontworpen bepalingen die enkel
gelden voor geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik
in overeenstemming zijn met richtlijn 2001/82/EG. Het ontwor-
pen artikel 6, § 1nonies, ingevoegd bij artikel 8, § 1, van het
ontwerp, sluit evenwel niet aan op een bepaling van richtlijn
2001/82/EG. De gemachtigde verwijst in dat verband naar de
richtsnoeren® die de Commissie heeft vastgesteld op grond
van artikel 77 van richtlijn 2001/82/EG en van artikel 26 van
verordening (EG) nr. 726/2004, waarin gewag wordt gemaakt
van richtsnoeren die door het Europees Geneesmiddelenbu-
reau voor de geneesmiddelenbeoordeling zouden worden
uitgewerkt “on how [Marketing Authorisation Holders] and
Applicants should meet the requirements for a description
of a risk management system that they will introduce for an
individual medicinal product, or a series of medicinal pro-
ducts, in line with EU legislation” (p. 32). Er blijkt evenwel niet
dat dergelijke richtsnoeren al zouden zijn vastgesteld, laat
staan dat blijkt dat de ontworpen bepaling gebaseerd is op
deze richtsnoeren. In die omstandigheden kan de ontworpen
bepaling, anders dan de vergelijkbare bepaling in het ontwerp
met betrekking tot geneesmiddelen voor menselijk gebruik (zie
opmerking 3.3), niet verenigbaar geacht worden met richtlijn
2001/82/EG en met het vrij verkeer van goederen.

Er moet bovendien worden verwezen naar hetgeen hierna
(zie opmerking 8) wordt uiteengezet omtrent de verenigbaar-
heid van de ontworpen bepaling met de vrijheid van menings-
uiting, alsook naar hetgeen hiervéér (zie opmerking 3.3) is
uiteengezet omtrent de vergunningen die door de Europese
Commissie worden verleend.

8  Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal Products for
Veterinary Use, vol 9B, raadpleegbaar op ec.europa.eu/health/
documents/eudralex.
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C. Fondement juridique des transpositions futures dans
des arrétés d’exécution

5. Le délégué déclare qu’un certain nombre de dispositions
des directives seront transposées par un projet d’arrété royal
modifiant I'arrété royal du 14 décembre 2006 concernant les
médicaments a usage humain et vétérinaire. Sans préjuger
de 'examen d’un tel projet, le Conseil d’Etat estime d’ores et
déja pouvoir formuler les observations suivantes concernant
les dispositions procurant un fondement juridique qui figurent
dans la loi sur les médicaments, modifiée par la loi en projet.

Selon le délégué, le fondement juridique pour la transposi-
tion de larticle 106 de la directive 2001/83/CE, modifié par la
directive 2010/84/UE, peut étre trouvé dans l'article 12sexies,
§ 1° alinéa 3, en projet, de la loi sur les médicaments, rem-
placé par l'article 12 du projet. Il est toutefois recommandé
de prévoir, dans cette disposition en projet, un fondement
juridique explicite pour l'organisation du portail web national
qui est lié au portail web européen créé en vertu de l'article 26
du reglement (CE) n° 726/2004.

Le délégué estime que le fondement juridique pour la
transposition des articles 107 a 107duodecies et 107quater-
decies a 107octodecies de la directive 2001/83/CE, insérés
par I'article 1¢7, 20), de la directive 2010/84/UE, se trouve dans
larticle 12sexies, § 2, alinéa 7, en projet, de la loi sur les médi-
caments, remplaceé par I'article 12 du projet. Dés lors que, pour
le surplus, la loi sur les médicaments regle de maniére trés
détaillée les droits et obligations du titulaire de I'autorisation
de mise sur le marché ou de I'enregistrement, ainsi que les
taches de l'autorité compétente, et compte tenu notamment
de larticle 107bis, paragraphe 6, de la directive 2001/83/CE, il
est toutefois recommandé de mentionner expressément dans
la loi les obligations fondamentales du titulaire de I'autorisation
ou de I'enregistrement qui ne sont pas encore fixées dans
l'article 12sexies, § 2, en projet, de la loi sur les médicaments,
ainsi que les missions essentielles de l'autorité qui ne sont
pas encore inscrites dans l'article 12sexies, § 1°, en projet, et
d’habiliter le Roi a arréter les modalités en la matiere.

Toujours selon le délégué, il n'existe pas de fondement
juridique explicite pour la transposition de I'article 111, para-
graphes 3, 7 et 8, de la directive 2001/83/CE, modifié par
l'article 1°, 21), de la directive 2010/84/UE. Pour que ces dis-
positions puissent étre transposées par un arrété d’exécution,
ce fondement juridique doit encore étre prévu.

6. Larticle 6, § 1°'octies, alinéa 7, en projet, de la loi sur
les médicaments, inséré par l'article 8 du projet, habilite le
Roi a “fixer d’autres conditions, modalités et procédures pour
'application du présent paragraphe”. Cette délégation est
formulée en des termes trop larges. S’il ’agit d’habiliter le Roi
a fixer des modalités dans le cadre du paragraphe en projet,
comme semble également le confirmer le délégué, on écrira
“des conditions, modalités et procédures plus précises” au
lieu de “d’autres conditions, modalités et procédures”.
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C. Rechtsgrond voor toekomstige omzettingen in uitvoe-
ringsbesluiten

5. Voor een aantal richtlijnbepalingen wordt door de ge-
machtigde verklaard dat ze zullen worden omgezet door een
ontwerp van koninklijk besluit tot wijziging van het koninklijk
besluit van 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen
voor menselijk en diergeneeskundig gebruik. Zonder vooruit
te lopen op het onderzoek van een dergelijk ontwerp, meent
de Raad van State nu reeds de volgende opmerkingen te kun-
nen formuleren over de rechtsgrondbiedende bepalingen in
de geneesmiddelenwet, zoals gewijzigd bij de ontworpen wet.

De rechtsgrond voor de omzetting van artikel 106 van
richtlijn 2001/83/EG, zoals gewijzigd bij richtlijn 2010/84/
EU, kan volgens de gemachtigde gevonden worden in het
ontworpen artikel 12sexies, § 1, derde lid, van de genees-
middelenwet, vervangen bij artikel 12 van het ontwerp. Het
verdient evenwel aanbeveling om in die ontworpen bepaling
te voorzien in een uitdrukkelijke rechtsgrond voor het orga-
niseren van het nationaal webportaal, dat gekoppeld wordt
aan het overeenkomstig artikel 26 van verordening (EG) nr.
726/2004 opgerichte Europees webportaal.

De rechtsgrond voor de omzetting van de artikelen 107
tot 107duodecies en 107quaterdecies tot 107octodecies
van richtlijn 2001/83/EG, zoals ingevoegd bij artikel 1, 20),
van richtlijn 2010/84/EU, ligt volgens de gemachtigde in
het ontworpen artikel 12sexies, § 2, zevende lid, van de ge-
neesmiddelenwet, vervangen bij artikel 12 van het ontwerp.
Aangezien in de geneesmiddelenwet voor het overige op
zeer gedetailleerde wijze de rechten en plichten van de hou-
der van de vergunning tot het in de handel brengen of van
de registratie, alsook de taken van de bevoegde overheid
worden geregeld, en mede gelet op artikel 107bis, lid 6, van
richtlijn 2001/83/EG, verdient het evenwel aanbeveling de kern
van de verplichtingen van de vergunning- of registratiehouder
die nog niet in het ontworpen artikel 12sexies, § 2, van de
geneesmiddelenwet worden bepaald, alsook de kern van de
taken van de overheid, die nog niet in het ontworpen artikel
12sexies, § 1 zijn opgenomen, uitdrukkelijk in de wet op te
nemen en de Koning te machtigen om ter zake de nadere
regelen vast te stellen.

Voor de omzetting van artikel 111, leden 3, 7 en 8, van
richtlijn 2001/83/EG, zoals gewijzigd bij artikel 1, 21), van
richtlijn 2010/84/EU, is er volgens de gemachtigde geen uit-
drukkelijke rechtsgrond voorhanden. Opdat die bepalingen
bij een uitvoeringsbesluit zouden kunnen worden omgezet,
moet alsnog voorzien worden in een dergelijke rechtsgrond.

6. Bij het ontworpen artikel 6, § 1octies, zevende lid, van de
geneesmiddelenwet, ingevoegd bij artikel 8 van het ontwerp,
wordt de Koning gemachtigd om “andere voorwaarden, regels
en procedures [vast te leggen] voor de toepassing van deze
paragraaf’. Deze delegatie is te ruim geformuleerd. Indien
het de bedoeling is om de Koning te machtigen om binnen
het kader van de ontworpen paragraaf nadere regels vast te
stellen, zoals de gemachtigde ook lijkt te bevestigen, schrijve
men “nadere voorwaarden, regels en procedures” in plaats
van “andere voorwaarden, regels en procedures”.
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La méme observation vaut mutatis mutandis pour l'ar-
ticle 12sexies, § 2, alinéa 7, en projet, de la loi sur les médi-
caments, remplacé par I'article 12 du projet (“des obligations
et taches plus précises” au lieu de “d’autres obligations et
taches”).

7. Enfin, il faut également prévoir un fondement juridique
explicite pour les dispositions transitoires figurant a l'article 2
de la directive 2010/84/UE.

Ainsi, l'article 2, paragraphe 1¢, de la directive 2010/84/UE
contient une disposition transitoire concernant l'article 104,
paragraphe 3, de la directive 2001/83/CE, inséré par I'article
1¢, 20), de la directive 2010/84/UE. Cette derniére disposition
de la directive est transposée par l'article 12sexies, § 2, ali-
néa 2, en projet, de la loi sur les médicaments, remplacé par
I'article 12 du projet. Lintention des auteurs du projet n’étant
manifestement pas d’intégrer cette mesure transitoire dans
la loi sur les médicaments proprement dite, il faut habiliter le
Roi a 'adopter, par exemple en inscrivant dans le projet une
disposition énoncée comme suit:

“Art. ... Le Roi peut, pour les médicaments pour lesquels
lautorisation de mise sur le marché ou I'enregistrement est
accordé avant le 21 juillet 2012 7, prévoir un régime transitoire
dérogeant a l'article 12sexies, § 2, alinéa 2”.

Les auteurs du projet vérifieront également s’il ne faut pas
prévoir un fondement juridique pour les autres dispositions
de l'article 2 de la directive 2010/84/UE.

Observations particulieres
Art. 8

8.1.Selon larticle 6, § 1°'octies, alinéa 4, en projet, de la loi
sur les médicaments, inséré par l'article 8, § 1°', du projet, les
matériels, programmes ou services destinés aux profession-
nels des soins de santé ou aux patients et qui sont élaborés
en vertu d’une condition concernant I'utilisation sare et effi-
cace du médicament, imposée au titulaire d’'une autorisation
de mise sur le marché, doivent étre soumis a l'approbation
du ministre qui a la Santé publique dans ses attributions ou
de son délégué, selon une procédure fixée par le Roi, pré-
alablement a leur mise en ceuvre. Cette condition vaut tant
pour les autorisations accordées en Belgique que pour celles
octroyées par la Commission européenne.

Une disposition analogue concernant les médicaments a
usage vétérinaire estinscrite a l'article 6, § 1°'nonies, alinéa 4,
en projet, de la loi sur les médicaments, inséré par l'article 8,
§ 1°, du projet.

7 Etnon le 21 juillet 2011, comme il est mentionné erronément a
I’article 2, paragraphe 1%, b), de la directive 2010/84/EU, vu la
date de transposition fixée au 21 juillet 2012 (voir I’article 3 de
cette méme directive).
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Dezelfde opmerking geldt mutatis mutandis voor het ont-
worpen artikel 12sexies, § 2, zevende lid, van de geneesmid-
delenwet, vervangen bij artikel 12 van het ontwerp (“nadere
verplichtingen en taken” in plaats van “andere verplichtingen
en taken”).

7. Ten slotte moet ook worden voorzien in een uitdrukke-
lijke rechtsgrond voor overgangsbepalingen in artikel 2 van
richtlijn 2010/84/EU.

Zo bevat artikel 2, lid 1, van richtlijn 2010/84/EU een over-
gangsbepaling bij artikel 104, lid 3, van richtlijn 2001/83/EG in-
gevoegd bij artikel 1, 20), van richtlijn 2010/84/EU. De laatstge-
noemde richtlijnbepaling wordt omgezet door het ontworpen
artikel 12sexies, § 2, tweede lid, van de geneesmiddelenwet,
vervangen bij artikel 12 van het ontwerp. Aangezien het ken-
nelijk niet de bedoeling is van de stellers van het ontwerp om
die overgangsbepaling in de geneesmiddelenwet zelf op te
nemen, moet de Koning worden gemachtigd om een dergelijke
overgangsbepaling uit te vaardigen, bijvoorbeeld door in het
ontwerp een bepaling op te nemen die luidt als volgt:

“Art. ... De Koning kan voor de geneesmiddelen waarvoor
de vergunning voor het in de handel brengen of de registratie
véor 21 juli 20127 wordt verleend, voorzien in een overgangs-
regeling die afwijkt van artikel 12sexies, § 2, tweede lid.”

Ook voor de andere bepalingen van artikel 2 van richtlijn
2010/84/EU moeten de stellers van het ontwerp nagaan of
niet moet worden voorzien in een rechtsgrond.

Bijzondere opmerkingen
Art. 8

8.1.Naar luid van het ontworpen artikel 6, § 1octies, vierde
lid, van de geneesmiddelenwet, ingevoegd bij artikel 8, § 1,
van het ontwerp, moeten materiaal, programma’s of diensten,
bestemd voor beroepsbeoefenaars of patiénten en die worden
uitgewerkt ingevolge een voorwaarde met betrekking tot het
veilig en doeltreffende gebruik van het geneesmiddel die wordt
opgelegd aan een houder van een vergunning voor het in de
handel brengen, védr de verspreiding ervan ter goedkeuring
worden voorgelegd aan de minister bevoegd voor Volksge-
zondheid of aan zijn afgevaardigde volgens een procedure
die door de Koning wordt bepaald. Deze voorwaarde geldt
zowel voor vergunningen die in Belgié worden verleend als
voor vergunningen die door de Europese Commissie worden
verleend.

Een gelijkaardige bepaling met betrekking tot geneesmid-
delen voor diergeneeskundig gebruik is opgenomen in het
ontworpen artikel 6, § 1nonies, vierde lid, van de geneesmid-
delenwet, ingevoegd bij artikel 8, § 1 van het ontwerp.

7 En niet 21 juli 2011, zoals verkeerdelijk wordt vermeld in artikel
2,1lid 1, b), van richtlijn 2010/84/EU, gelet op de omzettingsdatum
van 21 juli 2012 (zie artikel 3 van dezelfde richtlijn).
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Des observations ont déja été formulées ci-dessus
concernant la compatibilité de ces dispositions avec la
directive 2001/83/CE et la directive 2001/82/CE (voir les
observations 3.3 et 4.2).

8.2. Dans son avis 39.904/3 du 14 mars 2006 sur un projet
devenu I'arrété royal du 22 novembre 2006 “modifiant 'arrété
royal du 7 avril 1995 relatif a l'information et a la publicité
concernant les médicaments a usage humain”, le Conseil
d’Etat a observé ce qui suit & I'égard de la liberté d’expression:

6. [.]

Il slimpose par conséquent de remanier le projet a la
lumiere de la directive précitée. Tenant compte du fait que
l'article 86 de la directive 2001/83/CE réglemente la publi-
cité, on peut toutefois préciser que l'information visée est
uniquement celle qui est diffusée a des fins publicitaires et
qui constitue dés lors une forme de publicité déguisée [...].

71. Dés lors qu’elle implique une limitation de la liberté
d’expression, I'extension du champ d’application de l'arrété
royal du 7 avril 1995 doit respecter les conditions restrictives
énoncées dans les articles 19 et 25 de la Constitution et a
I'article 10 de la Convention européenne de sauvegarde des
droits de ’lhomme et des libertés fondamentales.

Comme I'a déja exposé le Conseil d’Etat dans les
avis 37.983/1/3 du 20 janvier 20058 et 39.192/3 du 4 no-
vembre 2005, il s’ensuit que la réglementation ne peut, en
principe, prévoir de mesures préventives, sauf dans la mesure
ou la directive 2001/83/CE les impose. Dans ce cas, elles
doivent étre prévues par “la loi” et étre nécessaires, dans une
société démocratique, a la protection de la santé publique.

On a déja souligné (observation 6) que la notion
d’“information” devait étre interprétée d’'une maniére restrictive
impliquant de ne viser que l'information pouvant étre consi-
dérée comme une forme de “publicité déguisée”.

Les observations 3.3 et 4.2 ont déja fait apparaitre que
les dispositions en projet ne résultent pas impérativement de
dispositions de directives pouvant étre considérées comme
contraignantes. On peut en conclure que seule la disposition
en projet concernant les médicaments & usage humain est
conciliable avec le droit européen, sans qu'il y ait une obliga-
tion de l'inscrire comme telle dans des dispositions de droit
interne. Il en résulte qu’un systéme de contrlle préventif des
matériels, programmes ou services, du moins dans la mesure

8 Note de bas de page 3 de I’avis cité: Avis 37.983/1/3 sur un
projet devenu la loi du 27 avril 2005 “relative a la maitrise du
budget des soins de santé et portant diverses dispositions en
matiere de santé”, Doc. parl., Chambre, 2004-2005, n° 51-1627/1.

®  Note de bas de page 4 de I’avis cité: Avis 39.192/3 sur un avant-
projet de loi [devenu la loi du 1°" mai 2006] “portant révision de la
|égislation pharmaceutique”, Doc. parl., Chambre, 2005-2006,
n° 51-2189/1.
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Hiervddr werden reeds opmerkingen geformuleerd omtrent
de verenigbaarheid van deze bepalingen met richtlijn 2001/83/
EG en richtlijn 2001/82/EG (zie opmerkingen 3.3 en 4.2).

8.2.In het advies 39.904/3 van 14 maart 2006 over het ont-
werp dat leidde tot het koninklijk besluit van 22 november 2006
“tot wijziging van het koninklijk besluit van 7 april 1995 betref-
fende de voorlichting en de reclame inzake geneesmiddelen
voor menselijk gebruik” heeft de Raad van State het volgende
opgemerkt met betrekking tot de vrijheid van meningsuiting:

6. [.]

Het ontwerp dient derhalve te worden herwerkt in het
licht van de genoemde richtlijn. Wel kan, in acht genomen
dat artikel 86 van richtlijn 2001/83/EG een regeling inhoudt
van reclame, worden gespecificeerd dat met de beoogde
informatie enkel informatie wordt bedoeld die wordt verstrekt
met reclamedoeleinden en die dus een vorm van verkapte
reclame is [...].

7.1. De uitbreiding van het toepassingsgebied van het
koninklijk besluit van 7 april 1995 dient, nu zij beperkingen
van de vrijheid van meningsuiting inhoudt, te beantwoorden
aan de beperkingsvoorwaarden bepaald in de artikelen 19
en 25 van de Grondwet en in artikel 10 van het Europese
Verdrag tot bescherming van de rechten van de mens en de
fundamentele vrijheden.

Ditimpliceert, zoals de Raad van State reeds eerder heeft
uiteengezet in de adviezen 37.983/1/3 van 20 januari 20058
en 39.192/3 van 4 november 2005°, dat de regeling in begin-
sel geen preventieve maatregelen kan inhouden, tenzij voor
zover deze worden opgelegd door richtlijn 2001/83/EG. In dat
geval dient erin “bij wet” te worden voorzien en dienen zij in
een democratische samenleving nodig te zijn ter bescherming
van de volksgezondheid.

Hiervoor (opmerking 6) is reeds gewezen op de restrictieve
interpretatie die het begrip “informatie” dient te krijgen, zodat
uitsluitend informatie kan worden beoogd die als een vorm
van “verkapte reclame” kan worden beschouwd.”

Uit de opmerkingen 3.3 en 4.2 is reeds gebleken dat de
ontworpen bepalingen niet op dwingende wijze voortvloeien
uit richtlijnbepalingen die als dwingend beschouwd kunnen
worden. Enkel in het geval van de ontworpen bepaling met
betrekking tot geneesmiddelen voor menselijk gebruik kan
worden geconcludeerd dat ze verenigbaar is met Europees
recht, zonder dat een verplichting bestaat om ze in internrech-
telijke bepalingen als dusdanig uit te werken. Hieruit vioeit
voort dat een systeem van preventieve controle op materiaal,

8 Voetnoot 3 bij het geciteerde advies: Advies 37.983/1/3 over een
ontwerp dat geleid heeft tot de wet van 27 april 2005 “betref-
fende de beheersing van de begroting van de gezondheidszorg
en houdende diverse bepalingen inzake gezondheid”, Parl.St.,
Kamer, 2004-05, nr. 51-1627/1.

¢ Voetnoot 4 bij het geciteerde advies: Advies 39.192/3 over een
voorontwerp van wet [dat geleid heeft tot de wet van 1 mei 2006]
“houdende herziening van de farmaceutische wetgeving”, Parl.
St, Kamer, 2005-06, nr. 51-2189/1.
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ou ils impliquent I'expression d’une opinion, est en principe
contraire aux articles 19 et 25 de la Constitution et que, les
dispositions en projet ne peuvent dés lors, étre adoptées dans
leur rédaction actuelle.

9.Dans le texte néerlandais de l'article 6, § 1¢'nonies, en
projet, de la loi sur les médicaments, inséré par I'article 8,

§ 1°, du projet, on supprimera le segment de phrase “a) het
nemen van bepaalde” qui figure entre I'alinéa 1°" et l'alinéa 2.

La chambre était composée de
Messieurs,
J. CLEMENT,

président de chambre,

J. VaN NIEUWENHOVE,
P. BARRA,

conseillers d’Etat,
Madame

M. VERSCHRAEGEN, greffier assumé.

Le rapport a été présenté par Madame R. THIELEMANS,
premiere auditeur.

La concordance entre la version néerlandaise et la ver-
sion frangaise a été vérifiée sous le contréle de Monsieur
J. VAN NIEUWENHOVE.

Le greffier, Le président,

M. VERSCHRAEGEN J. CLEMENT
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programma’s of diensten, althans in de mate dat ze een me-
ningsuiting inhouden, in beginsel strijdig is met de artikelen 19
en 25 van de Grondwet en dat de ontworpen bepalingen in hun
huidige formulering dan ook geen doorgang kunnen vinden.

9. In het ontworpen artikel 6, § 1nonies, van de geneesmid-
delenwet, ingevoegd bij artikel 8, § 1, van het ontwerp, komen
in de Nederlandse tekst tussen het eerste en het tweede lid
de woorden “a) het nemen van bepaalde”. Deze zinsnede
moet worden weggelaten.

De kamer was samengesteld uit

De heren,
J. CLEMENT, kamervoorzitter,
J. VAN NIEUWENHOVE,
P. BARRA, staatsraden,
Madame

M. VERSCHRAEGEN, toegevoegd griffier.

Het verslag werd uitgebracht door Mevrouw R. THIELEMANS,
eerste auditeur.

De griffier, De voorzitter,

M. VERSCHRAEGEN J. CLEMENT
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PROJET DE LOI

ALBERT II, Roi beEs BELGES,
Atous, présents et a venir,
SALUT.

Sur la proposition de la ministre de la Santé Publique,
NoOUS AVONS ARRETE ET ARRETONS:

La ministre de la Santé Publique est chargée de
présenter en notre nom aux Chambres législatives et
de déposer a la Chambre des représentants le projet
de loi dont la teneur suit:

Article 1°"

La présente loi régle une matiere visée a I’article 78
de la Constitution.

Elle a pour objet de modifier la loi du 25 mars 1964,
ci-aprés dénommeée “la loi”, afin notamment de trans-
poser la directive 2010/84/UE du Parlement européen
et du Conseil du 15 décembre 2010 modifiant, en ce qui
concerne la pharmacovigilance, la directive 2001/83/CE
instituant un code communautaire relatif aux médica-
ments & usage humain.

Art. 2

Larticle 1°7, § 1°" de la loi du 25 mars 1964, est modifié
comme suit:

a) au point 10, les modifications suivantes sont
apportées:

— les mots “d’un médicament a usage vétérinaire”

sont ajoutés apres les mots “effet indésirable”;

— les mots “a usage vétérinaire” sont insérés entre
les mots “médicament” et “, se produisant”;
— les mots “I’lhomme ou” sont supprimés;

b) un point 10bis est inséré entre les points 10 et 11,
rédigé comme suit:
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WETSONTWERP

ALBERT II, KoNiNG DER BELGEN,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen,
OnNze GROET.

Op voordracht van de minister van Volksgezondheid,
HEBBEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN WIJ:

De minister van Volksgezondheid is ermee belast het
ontwerp van wet, waarvan de tekst hierna volgt, in Onze
naam aan de Wetgevende Kamers voor te leggen en
bij de Kamer van volksvertegenwoordigers in te dienen:

Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 78 van de Grondwet.

Die voorziet in de wijziging van de wet van 25 maart
1964, hierna “de wet” genoemd, met name teneinde
richtlijn 2010/84/EU van het Europees Parlement en
de Raad van 15 december 2010 tot wijziging, wat de
geneesmiddelenbewaking betreft, van richtlijn 2001/83/
EG tot vaststelling van een communautair wetboek
betreffende geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
om te zetten.

Art. 2

Artikel 1, § 1 van de wet van 25 maart 1964 wordt
gewijzigd als volgt:

a) in punt 10 worden de volgende wijzigingen aan-
gebracht:

— de woorden “van een geneesmiddel voor dierge-
neeskundig gebruik” worden toegevoegd na het woord
“bijwerking”;

— de woorden “voor diergeneeskundig gebruik”
worden ingevoegd tussen de woorden “geneesmiddel”
en “die schadelijk en onbedoeld is”;

— de woorden “de mens of bij” worden geschrapt;

b) tussen de punten 10 en 11 wordt een punt 10bis
ingevoegd, luidend als volgt:
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“10bis) “effet indésirable d’un médicament a usage
humain”:

une réaction nocive et non voulue a un médicament
a usage humain;”;

C) un point 25bis est inséré entre les point 25 et 26,
rédigé comme suit:

“25bis) “professionnels des soins de santé”:

les personnes visées par I’arrété royal n° 78 du
10 novembre 1967 relatif a I’exercice des professions
des soins de santé;”;

d) au point 33, les mots “Agence européenne” sont
remplacés par les mots “EMA” dans le titre, et les mots
“(“European Medicines Agency”)” sont insérés entre les
mots “des médicaments” et “, instituée”;

e) les points suivants sont insérés, rédigés comme
suit:

“42) “systéme de gestion des risques”:

un ensemble d’activités et d’interventions de phar-
macovigilance ayant pour but d’identifier, de décrire,
de prévenir ou de réduire au minimum les risques liés
a un médicament, y compris I’évaluation de I’efficacité
desdites activités et interventions;

43) “plan de gestion des risques”:

une description détaillée du systeme de gestion des
risques;

44) “systeme de pharmacovigilance”:

le systéme utilisé par le titulaire de I’autorisation de
mise sur le marché ou de I'enregistrement et par les
Etats membres afin de s’acquitter des taches et des
responsabilités qui leur incombent en matiére de phar-
macovigilance, et qui vise a surveiller la sécurité des
médicaments autorisés ou enregistrés et a repérer toute
modification de leur rapport bénéfice/risque;

45) “dossier permanent du systeme de pharmaco-
vigilance™
une description détaillée du systeme de pharmaco-

vigilance utilisé par le titulaire de I’autorisation de mise
sur le marché ou de I’enregistrement concernant un
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“10bis) “bijwerking van een geneesmiddel voor men-
selijk gebruik”:

een reactie op een geneesmiddel voor menselijk
gebruik die schadelijk en onbedoeld is;

c) tussen de punten 25 en 26 wordt een punt 25bis
ingevoegd, luidend als volgt:

“25bis) “beroepsbeoefenaren in de gezondheids-
zorg™:

de personen bedoeld in het koninklijk besluit nr. 78
van 10 november 1967 betreffende de uitoefening van
de gezondheidszorgberoepen;”;

d) in punt 33 worden de woorden “Europees Bureau”
vervangen door het woord “EMA” in de titel, en worden
de woorden “(“European Medicines Agency”)” inge-
voegd tussen de woorden “geneesmiddelenbeoorde-
ling” en “, opgericht”;

e) de volgende punten worden ingevoegd, luidend
als volgt:

“42) “risicomanagementsysteem”:

een reeks geneesmiddelenbewakingswerkzaamhe-
den en -interventies om de risico’s van een genees-
middel te identificeren, te karakteriseren, te vermijden
of te minimaliseren, met inbegrip van de beoordeling
van de doeltreffendheid van deze werkzaamheden en
interventies;

43) “risicomanagementplan”:

nauwkeurige beschrijving van het risicomanage-
mentsysteem;

44) “geneesmiddelenbewakingssysteem”:

een systeem dat de houder van een vergunning voor
hetin de handel brengen of de registratie en de lidstaten
gebruiken om hun taken en verantwoordelijkheden op
het gebied van de geneesmiddelenbewaking te vervul-
len en dat ontworpen is om toezicht te houden op de
veiligheid van vergunde of geregistreerde geneesmid-
delen en eventuele wijzigingen in de verhouding tussen
voordelen en risico’s daarvan vast te stellen;

45) “basisdossier van het geneesmiddelenbewa-
kingssysteem”:

een gedetailleerde beschrijving van het geneesmid-

delenbewakingssysteem dat de houder van de vergun-
ning voor het in de handel brengen of de registratie
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ou plusieurs médicaments autorisés ou enregistrés,
communément dénommé “Pharmacovigilance system
masterfile”;

46) “portail web européen”:

le portail web européen sur les médicaments, institué
en vertu de I'article 26 du reglement n° 726/2004;

47) “AFMPS”:

I’Agence fédérale des Médicaments et des Produits
de Santé telle qu’instituée par la loi du 20 juillet 2006
relative a la création et au fonctionnement de I’Agence
fédérale des Médicaments et des Produits de Santé;

48) “reglement n° 726/2004":

le Reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement euro-
péen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des
procédures communautaires pour 'autorisation et la
surveillance en ce qui concerne les médicaments a
usage humain et & usage vétérinaire et instituant une
Agence européenne des médicaments, et toutes ses
modifications ultérieures;

49) “reglement n° 1901/2006”:

le Réglement (CE) n° 1901/2006 du Parlement
européen et du Conseil du 12 décembre 2006 relatif
aux médicaments a usage pédiatrique, modifiant le
reglement (CEE) n° 1768/92, les directives 2001/20/CE
et 2001/83/CE ainsi que le reglement (CE) n° 726/2004,
et toutes ses modifications ultérieures;

50) “directive 2001/20”:

la Directive 2001/20/CE du Parlement européen et du
Conseil du 4 avril 2001 concernant le rapprochement
des dispositions |égislatives, réglementaires et adminis-
tratives des Etats membres relatives a I’application de
bonnes pratiques cliniques dans la conduite d’essais
cliniques de médicaments a usage humain, et toutes
ses modifications ultérieures;

51) “directive 2001/82:

la Directive 2001/82/CE du Parlement européen et
du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments vétérinaires,
et toutes ses modifications ultérieures;
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gebruikt voor een of meer vergunde of geregistreerde
geneesmiddelen, doorgaans “Pharmacovigilance sys-
tem masterfile” genoemd;

46) “Europese webportaal”:

het overeenkomstig artikel 26 van verordening nr.
726/2004 opgerichte Europese webportaal voor ge-
neesmiddelen;

47) “FAGG™:

het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten zoals bedoeld in de wet van
20 juli 2006 betreffende de oprichting en de werking
van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten;

48) “verordening nr. 726/2004”:

Verordening (EG) nr. 726/2004 van het Europees
Parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststel-
ling van communautaire procedures voor het verlenen
van vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen
voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot op-
richting van een Europees Geneesmiddelenbureau, en
alle latere wijzigingen ervan;

49) “verordening nr. 1901/2006:

Verordening (EG) nr. 1901/2006 van het Europees
Parlement en de Raad van 12 december 2006 betref-
fende geneesmiddelen voor pediatrisch gebruik en tot
wijziging van Verordening (EEG) nr. 1768/92, Richtlijn
2001/20/EG, Richtlijn 2001/83/EG en Verordening (EG)
nr. 726/2004, en alle latere wijzigingen ervan;

50) “richtlijn 2001/20”:

Richtlijn 2001/20/EG van het Europees Parlement
en de Raad van 4 april 2001 betreffende de onderlinge
aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke
bepalingen van de lidstaten inzake de toepassing van
goede klinische praktijken bij de uitvoering van klinische
proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
en alle latere wijzigingen ervan;

51) “richtlijn 2001/82”:

Richtlijn 2001/82/EG van het Europees Parlement
en de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van
een communautair wetboek betreffende geneesmid-
delen voor diergeneeskundig gebruik, en alle latere
wijzigingen ervan;
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52) “directive 2001/83”;

la Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code com-
munautaire relatif aux médicaments a usage humain,
et toutes ses modifications ultérieures.”.

Art. 3

§ 1°. A I'article 6, § 1", alinéa 1 de la loi, les mots
“ ci-aprés dénommée “AMM”,” sont insérés entre les

mots “marché” et “n’ait été”.

§ 2. A l'article 6, § 1°", alinéa 9 de la loi, les modifica-
tions suivantes sont apportées:

1° dans la premiére phrase, dans la version francaise,
le mot “peuvent” est remplacé par le mot “peut”;

2° la deuxiéme phrase est remplacée comme suit:

“Dans des cas particuliers présentant un intérét pour
I’Union européenne, le ministre ou son délégué ou le
demandeur ou le titulaire de ’AMM ou de I’enregistre-
ment saisit le Comité concerné conformément a I’article
31 de la directive 2001/83 ou a I’article 35 de la directive
2001/82, afin que les procédures visées aux articles
31 a 34 de la directive 2001/83 ou aux articles 35 a
38 de la directive 2001/82 s’appliquent, avant qu’une
décision ne soit prise sur la demande, la suspension ou
le retrait de ’AMM ou de I’enregistrement ou sur toute
autre modification de I’AMM ou de I’enregistrement
apparaissant nécessaire.”;

3° dans la quatrieme phrase, le mot “, suspend” est
inséré entre les mots “octroie” et “ou retire”, et les mots
“assistée par le Comité Permanent instauré par soit
I’article 121 de la directive 2001/83/CE du 6 novembre
2001 instituant un code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain, soit I'article 89 de la
directive 2001/82/CE du 6 novembre 2001 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments vété-
rinaires” sont remplacés par les mots “conformément a
I’article 34 de la directive 2001/83 ou a I’article 38 de
la directive 2001/82".

Art. 4

A I'article 6, § 1°bis de la loi, les alinéas 9 a 12 sont
supprimés.
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52) “richtlijn 2001/83":

Richtlijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en
de Raad van 6 november 2001 tot vaststelling van een
communautair wetboek betreffende geneesmiddelen
voor menselijk gebruik, en alle zijn latere wijzigingen.”.

Art. 3

§ 1. In artikel 6, § 1, eerste lid van de wet worden de
woorden “ hierna “VHB” genoemd” ingevoegd tussen
de woorden “vergunning voor het in de handel brengen”
en “is verleend”.

§ 2. In artikel 6, § 1, negende lid van de wet worden
de volgende wijzigingen aangebracht:

1° in de eerste zin, in de Franse versie, wordt het
woord “peuvent” vervangen door het woord “peut”;

2° de tweede zin wordt vervangen als volgt:

“In bijzondere gevallen wanneer de belangen van de
Europese Unie in het geding zijn, legt de minister of zijn
afgevaardigde of de aanvrager of houder van de VHB
of registratie de zaak voor aan het betrokken Comité
overeenkomstig artikel 31 van richtlijn 2001/83 of arti-
kel 35 van richtlijn 2001/82 met het oog op toepassing
van de in de artikelen 31 tot 34 van richtlijn 2001/83
of artikelen 35 tot 38 van richtlijn 2001/82 bedoelde
procedures, alvorens een beslissing wordt genomen
over de aanvraag, de schorsing of de intrekking van de
VHB of registratie of over een wijziging van de VHB of
registratie die noodzakelijk lijkt.”;

3° in de vierde zin worden de woorden “ schorst ze”
ingevoegd tussen de woorden “registratie” en “of trekt
ze in”, en de woorden “bijgestaan door het Permanent
Comité ingesteld door hetzij artikel 121 van de richtlijn
2001/83/EG van 6 november 2001 tot vaststelling van
een communautair wetboek betreffende geneesmid-
delen voor menselijk gebruik hetzij artikel 89 van de
richtlijn 2001/82/EG van 6 november 2001 tot vaststelling
van een communautair wetboek voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik” worden vervangen door
de woorden “overeenkomstig artikel 34 van de richtlijn
2001/83 of artikel 38 van de richtlijn 2001/82.”.

Art. 4

In artikel 6, § 1bis van de wet worden de leden 9 tot
12 geschrapt.
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Art. 5

A 'article 6, § 1*ter, alinéa 3, 1~ phrase de la loi,
les mots “dont une exposition d’un nombre insuffisant
de patients au médicament & usage humain concerné,”
sont insérés entre les mots “a la pharmacovigilance,”
et “de procéder”.

Art. 6

L'article 6, § 1°" quater de la loi est modifié comme
suit:

1° al’alinéa 1°, dans la version frangaise, le mot “gé-
néralement” est remplacé par le mot “communément”;

2° I’'alinéa 4 est complété par la phrase suivante:

“En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, les informations en question comprennent les
résultats tant positifs que négatifs des essais cliniques
ou d’autres études pour toutes les indications et popu-
lations, qu’elles figurent ou non dans I’AMM ou I’enre-
gistrement, ainsi que des données concernant toute
utilisation du médicament d’une maniére non conforme
aux termes de ’AMM ou de I’enregistrement.”;

3° entre I'alinéa 4 et I'alinéa 5, un alinéa est inséré,
rédigé comme suit:

“En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, le titulaire de ’AMM ou de I’enregistrement
veille a ce que les informations sur le médicament soient
mises a jour d’aprés les connaissances scientifiques
actuelles, y compris les conclusions des évaluations et
les recommandations rendues publiques par I'intermé-
diaire du portail web européen le cas échéant.”;

4° a l'alinéa 5, les modifications suivantes sont
apportées:

— dans le texte francais, les mots “en permanence”
sont remplacés par les mots “en continu”;

— une phrase est ajoutée, rédigée comme suit:

“Le titulaire de ’AMM ou de I’enregistrement apporte
une réponse compléte et rapide a de telles demandes.”;

5° entre I'alinéa 5 et I’alinéa 6, un alinéa est inséré,
rédigé comme suit:
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Art. 5

In artikel 6, § 1ter, derde lid, eerste zin van de wet
worden de woorden “ inclusief blootstelling van een
onvoldoende aantal patiénten aan het betrokken ge-
neesmiddel voor menselijk gebruik,” ingevoegd tussen
de woorden “in verband met geneesmiddelenbewaking”
en “besluit”.

Art. 6

Artikel 6, § 1quater van de wet wordt als volgt ge-
wijzigd:

1° in het eerste lid, in de Franse versie, wordt het
woord “généralement” vervangen door het woord “com-
munément”;

2° het vierde lid wordt aangevuld door de volgende
zin:

“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
omvat deze informatie zowel positieve als negatieve
resultaten van klinische proeven of andere studies
voor alle indicaties en populaties, ongeacht of deze in
de VHB of de registratie zijn opgenomen, alsook ge-
gevens over gebruik van het geneesmiddel dat niet in
overeenstemming is met de voorwaarden van de VHB
of de registratie.”;

3° tussen het vierde en het vijfde lid wordt een lid
ingevoegd, luidend als volgt:

“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
zorgt de houder van de VHB of de registratie ervoor dat
de productinformatie wordt aangepast aan de actuele
wetenschappelijke kennis, met inbegrip van de conclu-
sies van beoordelingen en eventueel de aanbevelingen
die openbaar worden gemaakt op het Europese web-
portaal.”;

4° in het vijfde lid worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

— in de Franse tekst worden de woorden “en per-
manence” vervangen door de woorden “en continu’;

— er wordt een zin toegevoegd, luidend als volgt:

“De houder van de VHB of de registratie beantwoordt
zulke verzoeken volledig en snel.”;

5° tussen het vijfde en het zesde lid wordt een lid
ingevoegd, luidend als volgt:
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“En ce qui concerne les médicaments a usage hu-
main, Le ministre ou son délégué peut, a tout moment,
demander au titulaire de ’AMM ou de I’enregistrement
de produire une copie actualisée de son dossier per-
manent du systeme de pharmacovigilance. Le titulaire
de ’AMM ou de I'enregistrement présente ladite copie
dans un délai maximal de sept jours suivant la réception
de la demande.”.

Art. 7

A l'article 6, § 1° quinquies, de la loi, les modifications
suivantes sont apportées:

1° I'alinéa 1°" est remplacé comme suit:

“CAMM ou I’enregistrement d’un médicament est
accompagné(e) du résumé des caractéristiques du
produit (ci-apres dénommé “RCP”) et de la notice tels
qu’approuvés par la Commission européenne ou par le
ministre ou son délégué lors de I’octroi de I’AMM ou de
I’enregistrement. Le Roi fixe le contenu et les conditions
auxquels le RCP et la notice doivent satisfaire.”;

2° un alinéa est inséré entre I’alinéa 1°" et I’alinéa 2,
rédigé comme suit:

“Le ministre ou son délégué rend accessibles au
public, pour chaque médicament autorisé ou enre-
gistré par lui, TAMM ou I’enregistrement, le RCP et la
notice ainsi que toute condition fixée en application de
I'article 6, § 1°'septies, octies, nonies ou decies, et, le
cas échéant, les délais définis pour la réalisation de
ces conditions.”;

3° I'alinéa 2 est remplacé comme suit:

“Le ministre ou son délégué rédige un rapport d’éva-
luation et émet des commentaires sur le dossier concer-
nant les résultats des essais pharmaceutiques, preécli-
niques et cliniques, le systtme de pharmacovigilance
et le cas échéant le systeme de gestion des risques
mis en place pour le médicament concerné ainsi que,
lorsqu’il s’agit d’'un médicament a usage vétérinaire,
les résultats des essais d’innocuité et d’études de rési-
dus. Le rapport d’évaluation est mis a jour des que de
nouvelles informations qui s’averent importantes pour
I’évaluation de la qualité, de la sécurité et de I’efficacité
du médicament concerné sont disponibles.”;

CHAMBRE * 3e SESSION DE LA 53e LEGISLATURE

2011 P

pocs3 2322/001

“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan de minister of zijn afgevaardigde de houder van
de VHB of de registratie op elk moment vragen een
geactualiseerde kopie van zijn basisdossier van het
geneesmiddelenbewakingssysteem te verstrekken. De
houder van de VHB of de registratie verstrekt de kopie
uiterlijk zeven dagen na ontvangst van het verzoek.”.

Art. 7

In artikel 6, § 1quinquies van de wet worden de vol-
gende wijzigingen aangebracht:

1° het eerste lid wordt vervangen als volgt:

“De VHB of registratie van een geneesmiddel wordt
vergezeld van de samenvatting van de kenmerken van
het product (hierna “SKP” genoemd) en de bijsluiter
zoals goedgekeurd door de Europese Commissie of
de minister of zijn afgevaardigde bij de verlening van
de VHB of de registratie. De Koning bepaalt de inhoud
en de voorwaarden waaraan de SKP en de bijsluiter
moeten voldoen.”;

2° tussen het eerste en het tweede lid wordt een lid
ingevoegd, luidend als volgt:

“De minister of zijn afgevaardigde maakt voor ieder
door hem toegelaten of geregistreerd geneesmiddel,
de VHB of registratie, de SKP en de bijsluiter alsmede
elke overeenkomstig artikel 6, § 1septies, octies, nonies
ou decies vastgestelde voorwaarde openbaar, en, zo
nodig, de termijnen waarbinnen aan deze voorwaarden
moet worden voldaan.”;

3° het tweede lid wordt vervangen als volgt:

“De minister of zijn afgevaardigde stelt een beoorde-
lingsrapport op en formuleert opmerkingen over het dos-
sier betreffende de resultaten van de farmaceutische,
preklinische en klinische proeven, het geneesmiddelen-
bewakingssysteem en zo nodig het risicomanagement
systeem ingesteld voor het betrokken geneesmiddel,
alsmede voor wat betreft geneesmiddelen voor dier-
geneeskundig gebruik de resultaten van de onschade-
lijkheids- en residuproeven. Het beoordelingsrapport
wordt bijgewerkt zodra nieuwe gegevens beschikbaar
komen die van belang zijn voor de beoordeling van de
kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid van het betrokken
geneesmiddel.”;
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4° I'alinéa 3 est remplacé comme suit:

“Le ministre ou son délégué met a la disposition du
public le rapport d’évaluation avec les raisons justifiant
sa décision, aprés suppression de toute information
présentant un caractéere de confidentialité commerciale,
méme si ce rapport n’est disponible que dans la langue
utilisée dans la procédure d’examen de la demande. Les
motifs sont indiqués séparément pour chaque indication
demandée d’un médicament. En ce qui concerne les
médicaments a usage humain, le rapport public d’éva-
luation contient un résumé qui doit étre compréhensible
par le public et qui contient notamment une section
relative aux conditions d’utilisation du médicament.”.

Art. 8

§ 1. A Iarticle 6 de la loi, un § 1¢'septies, un § 1°'oc-
ties, un § 1°'nonies et un § 1°'decies sont insérés entre
le § 1°'sexies et le § 2, rédigés comme suit:

“§ 1°" septies. Dans des circonstances exception-
nelles et aprés consultation du demandeur, ’AMM peut
étre octroyée sous réserve de certaines conditions,
concernant notamment la sécurité du médicament, la
notification au ministre ou a son délégué de tout incident
lié a son utilisation et les mesures a prendre.

En ce qui concerne les médicaments & usage humain,
cette AMM ne peut étre octroyée que si le demandeur
peut démontrer qu’il n’est pas en mesure, pour des
raisons objectives et vérifiables ou de fournir des
informations complétes sur I'efficacité et la sécurité du
médicament dans des conditions normales d’utilisation.

En ce qui concerne les médicaments a usage véteé-
rinaire, cette AMM ne peut étre octroyée que pour des
raisons objectives et vérifiables.

Une telle AMM doit reposer sur I’'un des motifs fixés
par le Roi. Le maintien de ’AMM est lié a la réévaluation
annuelle de ces conditions.

En ce qui concerne les médicaments & usage humain,
le ministre ou son délégué informe ’'EMA des AMM
qu’il a délivrées en les assortissant de conditions en
application de I’alinéa précédent et le titulaire de ’AMM
inclut ces conditions dans son systeme de gestion des
risques.
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4° het derde lid wordt vervangen als volgt:

“De minister of zijn afgevaardigde maakt dit beoor-
delingsrapport met de motieven van zijn beslissing
toegankelijk voor het publiek, na weglating van alle
vertrouwelijke commerciéle informatie, zelfs indien dit
rapport slechts beschikbaar is in de taal die gebruikt
werd in de procedure van behandeling van de aanvraag.
De motivering wordt voor iedere aangevraagde indicatie
van een geneesmiddel afzonderlijk aangegeven. Wat
betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik, bevat
het publieke beoordelingsrapport een samenvatting die
geschreven is op een voor het publiek begrijpelijke wijze.
De samenvatting bevat met name een sectie over de
voorwaarden voor het gebruik van het geneesmiddel.”.

Art. 8

§ 1. In artikel 6 van de wet wordt een § 1septies, een
§ 1octies, een § 1nonies en een § 1decies ingevoegd
tussen het § 1sexies en § 2, luidend als volgt:

“§ 1septies. In uitzonderlijke omstandigheden en na
overleg met de aanvrager mag een VHB worden ver-
leend mits de aanvrager aan bepaalde voorwaarden
voldoet, met name in verband met de veiligheid van
het geneesmiddel, de melding van elk met het gebruik
verband houdend incident aan de minister of zijn afge-
vaardigde en de te treffen maatregelen.

Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan deze VHB slechts worden verleend indien de
aanvrager kan aantonen dat hij niet in staat is om, om
objectieve en verifieerbare redenen, volledige informatie
te verstrekken over de werkzaamheid en de veiligheid
van het geneesmiddel bij normaal gebruik

Wat betreft geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik, kan deze vergunning alleen om objectieve en
controleerbare redenen worden verleend.

Een zodanig VHB moet gebaseerd zijn op een van de
motieven vastgelegd door de Koning. Het behoud van de
VHB wordt gekoppeld aan een jaarlijkse herbeoordeling
van deze voorwaarden.

Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk ge-
bruik, stelt de minister of zijn afgevaardigde het EMA
in kennis van de door hem verleende VHB’s waaraan
overeenkomstig het vorige lid bepaalde voorwaarden
zijn verbonden en de houder van de VHB neemt deze
voorwaarden op in zijn risicomanagementsysteem.
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§ 1°octies. En ce qui concerne les médicaments
a usage humain, en complément des dispositions
énoncées a l’article 6, § 1°, alinéa 3, le ministre ou son
délégué peut assortir ’TAMM d’une ou de plusieurs des
conditions suivantes:

a) certaines mesures garantissant I’'utilisation sdre
du médicament & inclure dans le systéme de gestion
des risques;

b) le respect d’obligations plus rigoureuses que celles
énoncées a l'article 12sexies en matiére d’enregistre-
ment ou de notification des effets indésirables suspectés;

c) toute autre condition ou restriction destinée a
garantir une utilisation sdre et efficace du médicament;

d) I’existence d’un systéme de pharmacovigilance
adéquat;

e) la réalisation d’une étude de sécurité post-auto-
risation;

f) la réalisation d’une étude d’efficacité post-au-
torisation lorsque certains aspects de I’efficacité du
médicament soulévent des questions qui ne peuvent
recevoir de réponse qu’apres la mise sur le marché du
médicament.

L'AMM précise, le cas échéant, dans quels délais ces
conditions doivent étre remplies.

Le titulaire de I’AMM inclut toute condition visée a
I’alinéa 1°" dans son systéme de gestion des risques.

Lorsque les conditions visées aux points a) et c)
de I'alinéa 1°" prévoient que la mise sur le marché du
médicament doit étre accompagnée de matériels, de
programmes ou de services éducationnels ou informa-
tifs destinés notamment aux professionnels des soins
de santé ou aux patients, ces matériels, programmes
ou services doivent étre soumis a I'approbation du
Ministre ou de son délégué, selon la procédure fixée
par le Roi, préalablement a leur mise en oeuvre. Cette
disposition s’applique également aux AMM octroyées
par la Commission européenne qui sont assorties de
telles conditions.

Le ministre ou son délégué informe I’EMA des AMM

qu’il a octroyées en les assortissant de conditions en
application du présent paragraphe.
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§ 1octies. Wat betreft geneesmiddelen voor mense-
lijk gebruik, in aanvulling op de bepalingen in artikel 6,
§ 1, derde lid, kan de minister of zijn afgevaardigde de
volgende voorwaarden aan de VHB verbinden:

a) het nemen van bepaalde maatregelen om te zorgen
voor een veilig gebruik van het geneesmiddel, die in het
risicomanagementsysteem opgenomen moeten worden;

b) het naleven van verplichtingen inzake de registratie
of melding van vermoedelijke bijwerkingen die strenger
zijn dan de in artikel 12sexies bedoelde verplichtingen;

c) andere voorwaarden of beperkingen om een
veilig en doeltreffend gebruik van het geneesmiddel te
verzekeren;

d) het bestaan van een adequaat geneesmiddelen-
bewakingssysteem;

e) het uitvoeren van een veiligheidsstudie na toela-
ting;

f) het uitvoeren van werkzaamheidsstudies na toe-
lating, in het kader waarvan vraagstukken met betrek-
king tot sommige aspecten van de werkzaamheid van
het geneesmiddel worden afgebakend die pas kunnen
worden opgelost nadat het geneesmiddel in de handel
is gebracht.

In de VHB worden zo nodig termijnen vastgesteld
waarbinnen aan deze voorwaarden moet worden vol-
daan.

De houder van de VHB moet de in het eerste lid be-
doelde voorwaarden in zijn risicomanagementsysteem
opnemen.

Wanneer de in de punten a) en c) van het eerste lid
bedoelde voorwaarden bepalen dat het in de handel
brengen van het geneesmiddel gepaard moet gaan
met educatief of informatief materiaal, programma’s
of diensten met name bestemd voor beroepsbeoe-
fenaren in de gezondheidszorg of patiénten, moeten
dit materiaal, deze programma’s of diensten voor de
verspreiding ervan ter goedkeuring aan de minister of
zijn afgevaardigde worden voorgelegd volgens de door
de Koning vastgelegde procedure. Deze bepaling geldt
eveneens voor VHB’s verleend door de Europese Com-
missie waaraan dergelijke voorwaarden zijn verbonden.

De minister of zijn afgevaardigde stelt het EMA in
kennis van de door hem verleende VHB’s waaraan
overeenkomstig deze paragraaf bepaalde voorwaarden
verbonden zijn.

KAMER * 3e ZITTING VAN DE 53e ZITTINGSPERIODE



poc 53 2322/001

Le Roi fixe les conditions et les modalités pour I'appli-
cation du présent paragraphe.

§ 1°'nonies. En ce qui concerne les médicaments a
usage humain, aprés I’octroi de ’AMM, le ministre ou
son délégué peut, selon la procédure fixée par le Roi,
imposer au titulaire de I’AMM:

a) I’obligation d’effectuer une étude de sécurité post-
autorisation, notamment lorsqu’il existe des craintes
quant aux risques de sécurité posés par le médicament;

b) I’obligation d’effectuer une étude d’efficacité post-
autorisation lorsque la compréhension de la maladie ou
la méthodologie clinique indique que les évaluations
d’efficacité antérieures pourraient devoir étre revues
de maniére significative.

Le titulaire de I’AMM inclut toute condition visée a
I’alinéa 1°" dans son systéme de gestion des risques.

Le ministre ou son délégué informe I’EMA des AMM
qu’il a octroyées en les assortissant de conditions en
application du présent paragraphe.

Le Roi fixe les conditions et les modalités pour I'appli-
cation du présent paragraphe.

§ 1°decies. En ce qui concerne les médicaments
a usage vétérinaire, en complément des dispositions
énoncées a l’article 6, § 1°, alinéa 3, le ministre ou son
délégué peut, lors de I'octroi de I’AMM ou ultérieure-
ment, de sa propre initiative ou sur demande du deman-
deur ou du titulaire d’'une AMM, assortir ’TAMM d’une
ou de plusieurs mesures garantissant I’ utilisation s(re
et efficace du médicament a inclure dans le systeme
de gestion des risques.

L'AMM précise, le cas échéant, dans quels délais les

conditions visées a I’alinéa 1°" doivent étre remplies.

Le titulaire de I’AMM inclut toute condition visée a
I’alinéa 1°" dans son systéme de gestion des risques.

Le titulaire de ’AMM est responsable de la mise en
ceuvre des conditions visées a I’alinéa 1°".

Le Roi peut fixer d’autres conditions, modalités et
procédures pour I'application du présent paragraphe.
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De Koning legt de voorwaarden en nadere regels vast
voor de toepassing van deze paragraaf.

§ 1nonies. Wat betreft geneesmiddelen voor mense-
lijk gebruik, na de verlening van de VHB, kan de minister
of zijn afgevaardigde, volgens de door de Koning vastge-
legde procedure, de houder van de VHB verplichten tot:

a) het uitvoeren van een veiligheidsstudie na toelating
als er bezorgdheid bestaat over de risico’s van een
toegelaten geneesmiddel;

b) het uitvoeren van een werkzaamheidsstudie na
toelating indien het inzicht in de ziekte of de klinische
methodologie erop wijzen dat de vorige werkzaamheids-
beoordelingen mogelijk in aanzienlijke mate moeten
worden herzien.

De houder van de VHB moet de in het eerste lid be-
doelde voorwaarden in zijn risicomanagementsysteem
opnemen.

De minister of zijn afgevaardigde stelt het EMA in
kennis van de door hem verleende VHB’s waaraan
overeenkomstig deze paragraaf bepaalde voorwaarden
verbonden zijn.

De Koning legt de voorwaarden en nadere regels vast
voor de toepassing van deze paragraaf.

§ 1decies. Wat betreft geneesmiddelen voor dier-
geneeskundig gebruik, in aanvulling op de bepalingen
in artikel 6, § 1, derde lid, kan de minister of zijn afge-
vaardigde, bij de verlening van de VHB of later, hetzij op
eigen initiatief, hetzij op aanvraag van de aanvrager of de
houder van een VHB, een of meerdere maatregelen aan
de VHB verbinden die voor een veilig en doeltreffend
gebruik van het geneesmiddel zorgen en die in het risi-
comanagementsysteem moeten worden opgenomen.

In de VHB worden zo nodig de termijnen vastgesteld
waarbinnen aan de in het eerste lid bedoelde voorwaar-
den moet worden voldaan.

De houder van de VHB moet de in het eerste lid be-
doelde voorwaarden in zijn risicomanagementsysteem
opnemen.

De houder van de VHB is verantwoordelijk voor de
uivoering van de in het eerste lid bedoelde voorwaarden.

De Koning kan andere voorwaarden, regels en

procedures vastleggen voor de toepassing van deze
paragraaf.
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§ 2. Les références faites aux alinéas 9 a 11 de
I'article 6, § 1°bis de la loi, tels que supprimés par
I’article 4 de la présente loi, sont considérées comme
étant faites au § 1¢'octies ou au § 1¢" decies de I’article
6 de la loi, tels qu’insérés par le § 1¢" de I'article 8 de
la présente loi, selon qu’il s’agit respectivement d’un
médicament a usage humain ou d’un médicament a
usage vétérinaire.

Les références faites a I’alinéa 12 de I’article 6,
§ 1°'bis de la loi, tel que supprimé par I’article 4 de la
présente loi, sont considérées comme étant faites au
§ 1" septies de I'article 6 de la loi, tel qu’inséré par le
§ 1°" de I'article 8 de la présente loi.

Art. 9

A I'article 6septies de la loi, Ialinéa 7 est remplacé
comme suit:

“Lorsque le médicament n’est pas destiné a étre déli-
vré ou fourni directement au patient ou au responsable
des animaux, mais uniquement a étre administré par des
professionnels des soins de santé ou par un vétérinaire,
ou lorsqu’ily a de graves problémes de disponibilité d’un
médicament a usage humain, le ministre ou son délégué
peut, sous réserve des mesures qu’il juge nécessaires
pour protéger la santé humaine ou animale, dispenser
de I'obligation de faire figurer certaines mentions sur
I’étiquetage et la notice. Il peut également dispenser
totalement ou partiellement de I'obligation de rédiger
I’étiquetage et la notice dans les trois langues officielles.
Le Roi peut fixer des conditions et des modalités pour
I’application du présent alinéa”.

Art. 10
L'article 7, § 1°" de la loi est modifié comme suit:
1° 'alinéa 1°" est remplacé comme suit:

“En ce qui concerne les médicaments a usage hu-
main, le Roi peut interdire la délivrance de médicaments
et retirer le médicament du marché lorsqu’ll considere,
sur avis de la Commission concernée visée a l'article
6, § 1°, alinéa 11, que:

a) le médicament est nocif; ou

b) I’effet thérapeutique du médicament fait défaut; ou
c)le rapport bénéfice/risque n’est pas favorable; ou
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§ 2. De referenties aan de leden 9 tot 11 van artikel
6, § 1bis van de wet, zoals geschrapt door artikel 4 van
deze wet, worden beschouwd als zijnde referenties
aan § 1octies of § 1decies van artikel 6 van de wet,
zoals ingevoegd door § 1 van artikel 8 van deze wet,
naargelang het respectievelijk een geneesmiddel voor
menselijk gebruik of een geneesmiddel voor dierge-
neeskundig gebruik is.

De referenties aan het twaalfde lid van artikel 6, § 1bis
van de wet, zoals geschrapt door artikel 4 van deze wet,
worden beschouwd als zijnde referenties aan § 1 septies
van artikel 6 van de wet, zoals ingevoegd door § 1 van
artikel 8 van deze wet.

Art. 9

In artikel 6septies van de wet wordt het zevende lid
vervangen als volgt:

“Wanneer het geneesmiddel niet bestemd is om
rechtstreeks aan de patiént of aan de verantwoordelijke
van de dieren te worden afgeleverd of verschaft, maar
alleen bestemd is om door beroepsbeoefenaars in de
gezondheidszorg of dierenartsen te worden toegediend,
of wanneer er ernstige problemen van beschikbaarheid
van een geneesmiddel voor menselijk gebruik zijn, kan
de minister of zijn afgevaardigde, behoudens de maat-
regelen die hij ter bescherming van de volksgezondheid
of diergezondheid noodzakelijk acht, vrijstelling verlenen
van de verplichting om bepaalde gegevens in de etiket-
tering en in de bijsluiter te vermelden. Hij kan eveneens
volledige of gedeeltelijke vrijstelling verlenen van de ver-
plichting om de etikettering en de bijsluiter op te stellen
in de drie officiéle talen. De Koning kan voorwaarden en
regels vastleggen voor de toepassing van dit lid”.

Art. 10
Artikel 7, § 1 van de wet wordt gewijzigd als volgt:
1° het eerste lid wordt vervangen als volgt:

“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan de Koning de aflevering van geneesmiddelen
verbieden en het geneesmiddel uit de handel nemen,
wanneer Hij op advies van de betrokken Commissie
bedoeld in artikel 6, § 1, elfde lid, oordeelt dat:

a) het geneesmiddel schadelijk is; of

b) de therapeutische werking ontbreekt; of

c) de afweging van voordelen en risico’s niet gunstig
is; of
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d) le médicament n’a pas la composition qualitative
ou quantitative déclarée; ou

e) les contrbles sur le médicament lui-méme et/ou
sur les substances et les produits intermédiaires de la
fabrication n’ont pas été effectués ou lorsqu’une autre
exigence ou obligation relative a I’octroi de I’autorisation
de fabrication n’a pas été respectée.”;

2° un alinéa est inséré entre I’alinéa 1°" et I’alinéa 2,
rédigé comme suit:

“En ce qui concerne les médicaments a usage vété-
rinaire, le Roi peut interdire la délivrance et la fourniture
de médicaments et retirer le médicament du marché
lorsqu’ll considére, sur avis de la Commission concer-
née visée a l'article 6, § 1°", alinéa 11, que:

a) I’évaluation bénéfice/risque du médicament dans
les conditions d’emploi autorisées n’est pas favorable,
en prenant en compte tout particulierement les bénéfices
en matiére de santé et de bien-étre des animaux ainsi
que la sécurité et les bénéfices en matiere de santé pour
le consommateur, lorsque ’AMM ou I’enregistrement
concerne un médicament a usage zootechnique; ou

b) I'effet thérapeutique du médicament fait défaut
sur I’espéece animale qui a fait I’objet du traitement; ou

c) le médicament n’a pas la composition qualitative
et quantitative déclarée; ou

d) le temps d’attente indiqué est insuffisant pour que
les denrées alimentaires provenant de I’animal traité
ne contiennent pas de résidus pouvant présenter des
dangers pour la santé du consommateur; ou

e) les contrbles sur le médicament lui-méme et/ou
sur les substances et les produits intermédiaires de la
fabrication n’ont pas été effectués ou lorsqu’une autre
exigence ou obligation relative a I’octroi de I’autorisation
de fabrication n’a pas été respectée.”;

3° I'alinéa 3 est remplacé comme suit:

“Il peut limiter I’interdiction de délivrance ou de fourni-
ture et le retrait du marché aux seuls lots de fabrication
faisant I’objet d’une contestation.”;

4° un alinéa est ajouté, rédigé comme suit:

“En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, le Roi peut, pour un médicament dont la
délivrance a été interdite ou qui a été retiré du marché
conformément aux alinéas 1°" et 3, dans des circons-
tances exceptionnelles et pour une période transitoire,
autoriser la délivrance du médicament a des patients
qui sont déja traités avec ce médicament”.
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d) het geneesmiddel niet de opgegeven kwalitatieve
of kwantitatieve samenstelling bevat; of

e) de controles op het geneesmiddel en/of op de
substanties en op de tussenproducten tijdens de ver-
vaardiging niet zijn verricht of wanneer een andere eis of
verplichting met betrekking tot het verlenen van de ver-
gunning voor de vervaardiging niet in acht is genomen.”;

2° een lid wordt ingevoegd tussen li 1 en lid 2, luidend
als volgt:

“Wat betreft geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik, kan de Koning de aflevering en de verschaffing
van geneesmiddelen verbieden en het geneesmiddel
uit de handel nemen, wanneer Hij op advies van de
betrokken Commissie bedoeld in artikel 6, § 1, elfde
lid, oordeelt dat:

a) de afweging van voordelen en risico’s van het ge-
neesmiddel onder de toegelaten gebruiksvoorwaarden
niet gunstig is, in het bijzonder rekening houdend met
de voordelen voor de gezondheid en het welzijn van de
dieren en met de veiligheid en de gezondheidsvoordelen
voor de consument, indien de VHB of registratie betrek-
king heeft op een geneesmiddel voor zobtechnisch
gebruik; of

b) de therapeutische werking van het geneesmiddel
op de behandelde diersoort ontbreekt; of

¢) het geneesmiddel niet de opgegeven kwalitatieve
en kwantitatieve samenstelling bezit;

d) de aangegeven wachttijd niet voldoende is om te
garanderen dat van het behandelde dier afkomstige le-
vensmiddelen geen residuen bevatten die gevaren voor
de gezondheid van de consument kunnen opleveren;

e) de controles op het geneesmiddel en/of op de
substanties en op de tussenproducten tijdens de ver-
vaardiging niet zijn verricht of wanneer een andere eis of
verplichting met betrekking tot het verlenen van de ver-
gunning voor de vervaardiging niet in acht is genomen.”;

3° het derde lid wordt vervangen als volgt:

“Hij kan het verbod tot aflevering of verschaffing en
het uit de handel nemen beperken tot de enige partijen
van geneesmiddelen die betwist worden.”;

4° er wordt een lid toegevoegd, luidend als volgt:

“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan de Koning voor een geneesmiddel waarvan de
aflevering verboden is of dat uit de handel is genomen
overeenkomstig het eerste en derde lid, in uitzonderlijke
omstandigheden en gedurende een overgangsperiode
toestaan dat het geneesmiddel wordt afgeleverd aan
patiénten die er reeds mee behandeld worden”.
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Art. 10bis
L'article 8, § 1°" de la loi est modifié comme suit:
1° 'alinéa 1°" est remplacé comme suit:

“En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, en cas d’urgence, le ministre ou son délégué
peut suspendre la délivrance d’un médicament lorsqu’il
considére que:

a) le médicament est nocif; ou
b) I’effet thérapeutique du médicament fait défaut; ou
c)le rapport bénéfice/risque n’est pas favorable; ou

d) le médicament n’a pas la composition qualitative
ou quantitative déclarée; ou

e) les contrbles sur le médicament lui-méme et/ou
sur les substances et les produits intermédiaires de la
fabrication n’ont pas été effectués ou lorsqu’une autre
exigence ou obligation relative a I’octroi de I’autorisation
de fabrication n’a pas été respectée.”;

2° un alinéa est inséré entre I’alinéa 1°" et I’alinéa 2,
rédigé comme suit:

“En ce qui concerne les médicaments a usage vété-
rinaire, en cas d’urgence, le ministre ou son délégué
peut suspendre la délivrance ou la fourniture d’un
médicament lorsqu’il considére que:

a) I’évaluation bénéfice/risque du médicament dans
les conditions d’emploi autorisées n’est pas favorable,
en prenant en compte tout particulierement les bénéfices
en matiére de santé et de bien-étre des animaux ainsi
que la sécurité et les bénéfices en matiere de santé pour
le consommateur, lorsque ’AMM ou I’enregistrement
concerne un médicament a usage zootechnique; ou

b) I'effet thérapeutique du médicament fait défaut
sur I’espéece animale qui a fait I’objet du traitement; ou

c) le médicament n’a pas la composition qualitative
et quantitative déclarée; ou

d) le temps d’attente indiqué est insuffisant pour que
les denrées alimentaires provenant de I’animal traité
ne contiennent pas de résidus pouvant présenter des
dangers pour la santé du consommateur; ou

e) les contrbles sur le médicament lui-méme et/ou
sur les substances et les produits intermédiaires de la
fabrication n’ont pas été effectués ou lorsqu’une autre
exigence ou obligation relative a I’octroi de I’autorisation
de fabrication n’a pas été respectée.”;

3° I'alinéa 3 est remplacé comme suit:
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Art. 10bis
Artikel 8, § 1 van de wet wordt gewijzigd als volgt:
1° het eerste lid wordt vervangen als volgt:

“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
kan de minister of zijn afgevaardigde in dringende ge-
vallen de aflevering van een geneesmiddel schorsen
wanneer hij oordeelt dat:

a) het geneesmiddel schadelijk is; of

b) de therapeutische werking ontbreekt; of

c) de afweging van voordelen en risico’s niet gunstig
is; of

d) het geneesmiddel niet de opgegeven kwalitatieve
of kwantitatieve samenstelling bevat; of

e) de controles op het geneesmiddel en/of op de
substanties en op de tussenproducten tijdens de ver-
vaardiging niet zijn verricht of wanneer een andere eis of
verplichting met betrekking tot het verlenen van de ver-
gunning voor de vervaardiging niet in acht is genomen.”;

2° een lid wordt ingevoegd tussen lid 1 en lid 2, lui-
dend als volgt:

“Wat betreft geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik, kan de minister of zijn afgevaardigde in drin-
gende gevallen de aflevering of de verschaffing van
een geneesmiddel schorsen wanneer hij oordeelt dat:

a) de afweging van voordelen en risico’s van het ge-
neesmiddel onder de toegelaten gebruiksvoorwaarden
niet gunstig is, in het bijzonder rekening houdend met
de voordelen voor de gezondheid en het welzijn van de
dieren en met de veiligheid en de gezondheidsvoordelen
voor de consument, indien de VHB of registratie betrek-
king heeft op een geneesmiddel voor zodtechnisch
gebruik; of

b) de therapeutische werking van het geneesmiddel
op de behandelde diersoort ontbreekt; of

¢) het geneesmiddel niet de opgegeven kwalitatieve
en kwantitatieve samenstelling bezit;

d) de aangegeven wachttijd niet voldoende is om te
garanderen dat van het behandelde dier afkomstige le-
vensmiddelen geen residuen bevatten die gevaren voor
de gezondheid van de consument kunnen opleveren;

e) de controles op het geneesmiddel en/of op de
substanties en op de tussenproducten tijdens de ver-
vaardiging niet zijn verricht of wanneer een andere eis of
verplichting met betrekking tot het verlenen van de ver-
gunning voor de vervaardiging niet in acht is genomen.”;

3° het derde lid wordt vervangen als volgt:
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“ll peut limiter la suspension de délivrance ou de four-
niture et le retrait du marché aux seuls lots de fabrication
faisant I’objet d’une contestation.”;

4° un alinéa est ajouté, rédigé comme suit:

“En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, le Roi peut, pour un médicament dont la déli-
vrance a été suspendue ou qui a été retiré du marché
conformément aux alinéas 1°" et 3, dans des circons-
tances exceptionnelles et pour une période transitoire,
autoriser la délivrance du médicament a des patients
qui sont déja traités avec ce médicament.”.

Art. 11

A Iarticle 8bis, alinéa 1¢" de la loi, les modifications
suivantes sont apportées:

1° I'alinéa 1°" est remplacé comme suit:

“En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, le ministre ou son délégué suspend, retire ou
modifie ’AMM ou I’enregistrement d’un médicament
s’il considére que:

a) le médicament est nocif; ou
b) I’effet thérapeutique du médicament fait défaut; ou
c) le rapport bénéfice/risque n’est pas favorable; ou

d) le médicament n’a pas la composition qualitative
ou quantitative déclarée; ou

€) que les renseignements figurant dans le dossier
d’AMM ou d’enregistrement sont erronés ou n’ont pas
été modifiés, ou tout élément nouveau n’a pas été
communiqué, conformément a I’article 6, § 1°'quater; ou

f) les conditions visées a I'article 6, § 1°'septies, octies
ou nonies n’ont pas été remplies; ou

g) les contrbles sur le médicament lui-méme et/ou
sur les substances et les produits intermédiaires de
la fabrication n’ont pas été effectués ou une autre exi-
gence ou obligation relative a I’octroi de I'autorisation
de fabrication n’a pas été respectée.”;

2° un alinéa est inséré entre I’alinéa 1°" et I’alinéa 2,
rédigé comme suit:

“En ce qui concerne les médicaments a usage vété-
rinaire, le ministre ou son délégué suspend, retire ou
modifie ’AMM ou I’enregistrement d’un médicament
s’il considére que:

a) I’évaluation bénéfice/risque du médicament dans
les conditions d’emploi autorisées n’est pas favorable,
en prenant en compte tout particulierement les béné-
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“Hij kan de schorsing tot aflevering of verschaffing en
het uit de handel nemen beperken tot de enige partijen
van geneesmiddelen die betwist worden.”;

4° er wordt een lid toegevoegd, luidend als volgt:

“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
de Koning kan voor een geneesmiddel waarvan de
aflevering geschorst is of dat uit de handel is genomen
overeenkomstig het eerste en derde lid, in uitzonderlijke
omstandigheden en gedurende een overgangsperiode
toestaan dat het geneesmiddel wordt afgeleverd aan
patiénten die er reeds mee behandeld worden.”.

Art. 11

In artikel 8bis, eerste lid van de wet worden de vol-
gende wijzigingen aangebracht:

1° het eerste lid wordt vervangen als volgt:

“Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
schorst de minister of zijn afgevaardigde de VHB of de
registratie van een geneesmiddel, trekt ze in of wijzigt
ze wanneer hij oordeelt dat:

a) het geneesmiddel schadelijk is; of

b) de therapeutische werking ontbreekt; of

c) de afweging van voordelen en risico’s niet gunstig
is; of

d) het geneesmiddel niet de opgegeven kwalitatieve
of kwantitatieve samenstelling bevat; of

e) de gegevens die in het dossier van VHB of regis-
tratie voorkomen, onjuist zijn of niet werden gewijzigd,
of alle nieuwe informatie niet werd meegedeeld, over-
eenkomstig artikel 6, § 1quater; of

f) er niet werd voldaan aan de in artikel 6, § 1septies,
octies of nonies bedoelde voorwaarden; of

g) de controles op het geneesmiddel en/of op de sub-
stanties en op de tussenproducten tijdens de vervaar-
diging niet zijn verricht of een andere eis of verplichting
met betrekking tot het verlenen van de vergunning voor
de vervaardiging niet in acht is genomen.”;

2° een lid wordt ingevoegd tussen li 1 en lid 2, luidend
als volgt:

“Wat betreft geneesmiddelen voor diergeneeskundig
gebruik, schorst de minister of zijn afgevaardigde de
VHB of de registratie van een geneesmiddel, trekt ze
in of wijzigt ze wanneer hij oordeelt dat:

a) de afweging van voordelen en risico’s van het ge-

neesmiddel onder de toegelaten gebruiksvoorwaarden
niet gunstig is, in het bijzonder rekening houdend met
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fices en matiére de santé et de bien-étre des animaux
ainsi que la sécurité du consommateur, lorsque I’AMM
ou I’enregistrement concerne un médicament & usage
zootechnique; ou

b) I’effet thérapeutique du médicament fait défaut sur
I’espéce animale qui fait I’objet du traitement; ou

c) le médicament n’a pas la composition qualitative
et quantitative déclarée; ou

d) le temps d’attente indiqué est insuffisant pour que
les denrées alimentaires provenant de I’animal traité
ne contiennent pas de résidus pouvant présenter des
dangers pour la santé du consommateur; ou

e) le médicament est présenté pour une utilisation
interdite en vertu d’autres dispositions du droit com-
munautaire; ou

f) que les renseignements figurant dans le dossier
d’AMM ou d’enregistrement sont erronés ou n’ont
pas été modifiés, ou tout élément nouveau n’a pas été
communiqué, conformément a I’article 6, § 1°'quater; ou

g) les conditions visées a I’article 6, § 1°'septies ou
decies n’ont pas été remplies; ou

h) les contrdles sur le médicament lui-méme et/ou
sur les substances et les produits intermédiaires de la
fabrication n’ont pas été effectués ou lorsqu’une autre
exigence ou obligation relative a I’octroi de I’autorisation
de fabrication n’a pas été respectée.”.

Art. 12
L’article 12sexies de la loi, est remplacé comme suit:

“§ 1°". En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, ’AFMPS met en ceuvre un systéme de phar-
macovigilance qui sert a recueillir des informations
concernant les risques que présentent les médicaments
pour la santé des patients ou pour la santé publique,

Ces informations concernent en particulier les effets
indésirables survenant chez I’lhomme, aussi bien en cas
d’utilisation d’un médicament conformément aux termes
de son AMM ou de son enregistrement, que lors d’une
utilisation non conforme aux termes de ’AMM ou de
I’enregistrement, de méme que les effets indésirables
liés a une exposition professionnelle.

L'AFMPS participe également aux activités de phar-
macovigilance de I’Union européenne.

Ce systeme de pharmacovigilance est utilisé pour
procéder a I’évaluation scientifique de toutes les infor-
mations, pour examiner les options permettant de pré-
venir les risques ou de les réduire et, au besoin, pour
prendre des mesures d’ordre réglementaire concernant
I’AMM ou I’enregistrement.
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de voordelen voor de gezondheid en het welzijn van de
dieren en met de veiligheid van de consument, indien de
VHB of registratie betrekking heeft op een geneesmiddel
voor zo6technisch gebruik; of

b) de therapeutische werking van het geneesmiddel
bij de behandelde diersoort ontbreekt; of

¢) het geneesmiddel niet de opgegeven kwalitatieve
en kwantitatieve samenstelling bezit; of

d) de aangegeven wachttijd niet voldoende is om te
garanderen dat van het behandelde dier afkomstige le-
vensmiddelen geen residuen bevatten die gevaren voor
de gezondheid van de consument kunnen opleveren; of

e) het geneesmiddel wordt aangeboden voor een
gebruik dat op grond van andere voorschriften van
gemeenschapsrecht verboden is; of

f) de gegevens die in het dossier van VHB of regis-
tratie voorkomen, onjuist zijn of niet werden gewijzigd,
of alle nieuwe informatie niet werd meegedeeld, over-
eenkomstig artikel 6, § 1quater; of

g) er niet werd voldaan aan de in artikel 6, § 1septies
of decies bedoelde voorwaarden; of

h) de controles op het geneesmiddel en/of op de sub-
stanties en op de tussenproducten tijdens de vervaar-
diging niet zijn verricht of een andere eis of verplichting
met betrekking tot het verlenen van de vergunning voor
de vervaardiging niet in acht is genomen.”.

Art. 12
Artikel 12sexies van de wet wordt vervangen als volgt:

“§ 1. Wat betreft de geneesmiddelen voor menselijk
gebruik, wordt door het FAGG een geneesmiddelen-
bewakingssysteem ingevoerd om informatie over de
risico’s van geneesmiddelen voor de gezondheid van
patiénten en de volksgezondheid te verzamelen.

Die informatie betreft in het bijzonder bijwerkingen
bij de mens als gevolg van het gebruik van het ge-
neesmiddel overeenkomstig de voorwaarden van de
VHB of de registratie, als gevolg van gebruik dat niet
in overeenstemming is met de voorwaarden van de
VHB of de registratie, en als gevolg van blootstelling in
verband met het werk.

Het FAGG neemt ook deel aan de geneesmidde-
lenbewakingswerkzaamheden van de Europese Unie.

Dit geneesmiddelenbewakingssysteem wordt ge-
bruikt om een wetenschappelijke beoordeling van alle
informatie uit te voeren, om te onderzoeken hoe de
risico’s tot een minimum kunnen worden beperkt of
kunnen worden vermeden, en zo nodig regelgevend op
te treden met betrekking tot de VHB of de registratie.
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Le Roi prend les mesures nécessaires pour assurer
la mise en ceuvre du systéme de pharmacovigilance,
notamment celles relatives:

— alamise en place d’un portail web national sur les
médicaments en liaison avec le portail web européen,

— a I’enregistrement, a la notification et au suivi de
tout effet indésirable suspecté survenant sur le territoire
belge et porté a sa connaissance par des professionnels
de la santé ou des patients;

— a I’évaluation et au suivi des données résultant
des activités de pharmacovigilance;

— a la surveillance des études de sécurité post-
autorisation.

Il peut également prendre des mesures visant:

a) a encourager les patients, les médecins, les phar-
maciens et les autres professionnels des soins de santé
a signaler les effets indésirables suspectés; pour mener
a bien ces taches, les associations de consommateurs,
de patients et de professionnels de la santé, ainsi que les
mutualités telles que visées dans la loi du 6 aolt 1990
relative aux organismes assureurs aux mutualités et
aux unions nationales de mutualités, et les organismes
assureurs tels que visés dans la loi relative a I’'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités coordonnées
le 14 juillet 1994, peuvent étre associés, selon le cas;

b) a faciliter la notification des effets indésirables
par les patients, en mettant a leur disposition, en plus
des moyens de déclaration en ligne, d’autres modes
de déclaration;

c) a obtenir des informations exactes et vérifiables
pour la réalisation de I’évaluation scientifique des noti-
fications d’effets indésirables suspectés,

d) a ce que le public regoive en temps utile les infor-
mations importantes relatives aux questions de phar-
macovigilance liées a I'utilisation d’un médicament, en
les publiant sur le portail web et, au besoin, par d’autres
moyens d’information accessibles pour le public;

e) a identifier clairement tout médicament biologique
prescrit, délivré ou vendu sur le territoire belge et faisant
I’objet d’une notification d’effets indésirables suspectés,
en prenant soin d’indiquer le nom du médicament, au
sens de I'article 1¢, § 1¢", point 26, et le numéro du lot,
et ce par des méthodes de recueil d’informations et, au
besoin, par le suivi des notifications d’effets indésirables
suspectés;
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De Koning neemt de nodige maatregelen om dit ge-
neesmiddelenbewakingssysteem te implementeren, in
het bijzonder die betreffende:

— de oprichting van een nationaal webportaal voor
geneesmiddelen, gekoppeld aan het Europese web-
portaal;

— de registratie, melding en opvolging van alle op
het Belgische grondgebied optredende vermoedelijke
bijwerkingen die hem door beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg en patiénten worden gemeld;

— de beoordeling en opvolging van gegevens die zijn
vastgesteld naar aanleiding van geneesmiddelenbewa-
kingswerkzaamheden;

— het toezicht op veiligheidsstudies na vergunning.

Hij kan ook de maatregelen nemen om:

a) patiénten, artsen, apothekers en andere beroeps-
beoefenaren in de gezondheidszorg ertoe aan te zetten
vermoedelijke bijwerkingen te melden; hierbij kunnen
zo nodig organisaties van consumenten, patiénten en
beroepsbeoefenaren, evenals de ziekenfondsen zoals
bedoeld in de wet van 6 augustus 1990 betreffende de
ziekenfondsen en de landsbonden van ziekenfondsen,
en de verzekeringsinstellingen zoals bedoeld in de wet
tot instelling van een verplichte verzekering voor ge-
neeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd
op 14 juli 1994, worden betrokken;

b) de melding van bijwerkingen door patiénten te
vergemakkelijken door, naast de melding via internet,
alternatieve meldingsmogelijkheden beschikbaar te
stellen;

¢) nauwkeurige en controleerbare gegevens te krijgen
voor het uitvoeren van de wetenschappelijke beoorde-
ling van meldingen van vermoedelijke bijwerkingen;

d) erop toe te zien dat het publiek belangrijke informa-
tie over bezorgdheid met betrekking tot het gebruik van
een bepaald geneesmiddel op basis van geneesmidde-
lenbewakingsgegevens tijdig ontvangt door middel van
publicatie op het webportaal, en zo nodig, via andere
middelen van openbaarmaking;

€) alle op het Belgische grondgebied voorgeschreven,
afgeleverde of verkochte biologische geneesmiddelen
te kunnen identificeren waarvoor een vermoedelijke
bijwerking werd gemeld, door vermelding van de haam
van het geneesmiddel overeenkomstig artikel 1, § 1,
punt 26, en het partijinummer vermeld zijn, en dit door
middel van methoden voor gegevensverzameling, en
2o nodig door middel van de follow-up van meldingen
van vermoedelijke bijwerkingen;
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f) a imposer des obligations spécifiques aux méde-
cins, aux pharmaciens et aux autres professionnels des
soins de santé aux fins de I’application des points a) et
e) de I'alinéa précédent.

L'AFMPS réalise un examen périodique du systeme
de pharmacovigilance et en communique les résultats
a la Commission européenne le 21 septembre 2013 au
plus tard, et tous les deux ans par la suite.

Le ministre ou son délégué peut déléguer toute
tache en matiére de pharmacovigilance & un autre Etat
membre, pour autant que ce dernier y consente par
écrit. Il en informe par écrit la Commission européenne,
I’EMA et tous les autres Etats membres, et rend cette
information publique. Il peut également accepter de se
voir confier des taches en matiére de pharmacovigilance
par un autre Etat membre, pour autant qu’il ne repré-
sente pas plus qu’un Etat membre 2 la fois.

Sans préjudice de I'application des dispositions
Iégales concernant la protection des données person-
nelles, quand la Commission du remboursement des
médicaments visée dans la loi relative a I’assurance
obligatoire soins de santé et indemnités coordonnée
le 14 juillet 1994 demande des données qu’elle définit,
sur la mention d’effets secondaires, I’AFMPS autorise
leur acces.

§ 2. En ce qui concerne les médicaments a usage
humain, le titulaire d’'une AMM ou d’un enregistrement
met en ceuvre un systéme de pharmacovigilance
équivalent au systéme de pharmacovigilance visé au
paragraphe 1¢, en vue de s’acquitter des taches de
pharmacovigilance qui lui incombent. Il utilise ce sys-
teme de pharmacovigilance pour procéder a I’évaluation
scientifique de toutes les informations, pour examiner
les options permettant de prévenir les risques ou de les
réduire au minimum et, au besoin, pour prendre des
mesures appropriées.

Dans le cadre de ce systeme de pharmacovigilance,
il prend notamment les mesures suivantes:

a) il a de fagcon permanente et continue a sa disposi-
tion une personne possédant les qualifications appro-
priées qui est responsable pour la pharmacovigilance,
ainsi que, le cas échéant, une personne de contact en
matiere de pharmacovigilance au niveau belge qui est
rattachée a cette personne qualifiée, et ce pour chaque
dossier permanent du systeme de pharmacovigilance; le
Roi fixe les conditions auxquelles la personne qualifiée
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f) artsen, apothekers en andere beroepsbeoefenaren
in de gezondheidszorg ook specifieke verplichtingen
opleggen voor de toepassing van de, onder punt a) en
punt e) van het vorige lid, bedoelde doeleinden.

Het FAGG onderwerpt het geneesmiddelenbewa-
kingssysteem regelmatig aan een audit en brengt
verslag uit van de resultaten daarvan aan de Europese
Commissie uiterlijk op 21 september 2013 en vervolgens
om de twee jaar.

De minister of zijn afgevaardigde kan elke taak die
de geneesmiddelenbewaking betreft aan een andere
lidstaat delegeren, mits deze hier schriftelijk mee in-
stemt. Hij stelt de Europese Commissie, het EMA en
alle andere lidstaten daarvan schriftelijk in kennis, en
maakt die informatie openbaar. Hij kan er ook mee
instemmen om belast te worden met taken in verband
met de geneesmiddelenbewaking door een andere lid-
staat, voor zover hij niet meer dan één andere lidstaat
vertegenwoordigt.

Onverminderd de toepassing van de wettelijke bepa-
lingen inzake de bescherming van persoonsgegevens,
wanneer de Commissie voor de tegemoetkoming van
geneesmiddelen bedoeld in de wet tot instelling van een
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging,
gecodrdineerd op 14 juli 1994, door hem gedefinieerde
gegevens vraagt met betrekking tot de melding van
bijwerkingen, dan verleent het FAGG deze hiertoe de
toegang.

§ 2. Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk ge-
bruik, moet de houder van een VHB of een registratie
een geneesmiddelenbewakingssysteem toepassen dat
gelijkwaardig is aan het geneesmiddelenbewakings-
systeem bedoeld in paragraaf 1 om zijn taken inzake
geneesmiddelenbewaking te vervullen. Hij gebruikt dit
geneesmiddelenbewakingssysteem om een weten-
schappelijke beoordeling uit te voeren van alle informa-
tie, om te onderzoeken hoe de risico’s tot een minimum
kunnen worden beperkt of kunnen worden vermeden,
en zo nodig om passende maatregelen te nemen.

In het kader van dit geneesmiddelenbewakings-
systeem neemt hij in het bijzonder de volgende maat-
regelen:

a) hij beschikt voortdurend en zonder onderbreking
over een ter zake gekwalificeerde persoon die verant-
woordelijk is voor de geneesmiddelenbewaking, evenals
indien nodig een contactpersoon inzake geneesmid-
delenbewaking op Belgisch niveau die verbonden is
aan deze gekwalificeerde persoon, en dit voor elk
basisdossier van het geneesmiddelenbewakingssys-
teem; de Koning bepaalt de voorwaarden waaraan de
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et la personne de contact doivent répondre pour exercer
leurs activités;

b) il gére et met a disposition, sur demande, un
dossier permanent du systéme de pharmacovigilance;

c) ilmet en ceuvre un systeme de gestion des risques
pour chaque médicament;

d) il surveille les résultats des mesures de réduction
des risques qui sont prévues dans le plan de gestion des
risques ou qui correspondent a des conditions dont est
assortie ’AMM conformément a I’article 6, § 1°" septies,
octies ou nonies;

e) il tient & jour le systeme de gestion des risques
et surveille les données de pharmacovigilance afin de
repérer des risques nouveaux, des changements des
risques existants ou une modification du rapport béné-
fice/risque des médicaments;

f) il enregistre, notifie, évalue et assure le suivi des
effets indésirables suspectés dont il a connaissance.

Par dérogation au point c) de I'alinéa 2 du présent
paragraphe, le titulaire d’'une AMM ou d’un enregistre-
ment octroyé avant le 21 juillet 2012 n’est pas tenu de
mettre en ceuvre un systéme de gestion des risques
pour chaque médicament.

Cependant, le ministre ou son délégué peut imposer
au titulaire d’une AMM I’obligation de mettre en ceuvre
un systeme de gestion des risques conformément au
point ¢) de I’alinéa 2 du présent paragraphe, s’il a des
préoccupations quant aux risques pouvant modifier le
rapport bénéfice/risque d’un médicament autorisé.

Le Roi fixe les conditions et les modalités d’appli-
cation.

Le titulaire d’une AMM ou d’un enregistrement réalise
un audit périodique de son systeme de pharmacovigi-
lance. Il consigne par écrit les principaux résultats de
cet audit dans le dossier permanent du systeme de
pharmacovigilance et, en fonction de ces résultats,
fait le nécessaire pour élaborer et mettre en ceuvre un
plan d’action adéquat visant a remédier aux problemes
constatés. Une fois les mesures correctives intégrale-
ment mises en ceuvre, les mentions consignées peuvent
étre supprimées.
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gekwalificeerde persoon en de contactpersoon moeten
beantwoorden om hun werkzaamheden uit te oefenen;

b) hij beheert een basisdossier van het geneesmid-
delenbewakingssysteem en stelt dit op verzoek ter
beschikking;

¢) hij past voor elk geneesmiddel een risicomanage-
mentsysteem toe;

d) hij ziet toe op het effect van de risicobeperkende
maatregelen die in het risicomanagementplan zijn opge-
nomen of die overeenkomestig artikel 6, § 1septies, octies
of nonies als voorwaarden aan de VHB zijn verbonden;

) hij werkt het risicomanagementsysteem bij en ziet
toe op de gegevens inzake geneesmiddelenbewaking
om te bepalen of zich nieuwe of gewijzigde risico’s
voordoen of, of de afweging van de voordelen enrisico’s
van een geneesmiddel is gewijzigd.

f) hij registreert, meldt, evalueert en verzekert de
opvolging van de vermoedelijke bijwerkingen die hem
ter kennis worden gebracht.

In afwijking van punt ¢) van het tweede lid van deze
paragraaf hoeft de houder van een VHB of registratie die
voor 21 juli 2012 is verleend, geen risicomanagement-
systeem ten uitvoer te brengen voor elk geneesmiddel.

Wanneer er evenwel bezorgdheid bestaat omtrent de
risico’s die de afweging van de voordelen en risico’s
van een vergund geneesmiddel kan wijzigen, kan de
minister of zijn afgevaardigde de houder van een VHB
verplichten om een risicomanagementsysteem als be-
doeld in punt ¢) van het tweede lid van deze paragraaf,
ten uitvoer te brengen.

De Koning bepaalt de voorwaarden en de regels voor
de toepassing hiervan.

De houder van een VHB of een registratie moet zijn
geneesmiddelenbewakingssysteem regelmatig aan een
audit onderwerpen. Hij neemt de belangrijkste bevindin-
gen van de audit schriftelijk op in het basisdossier van
het geneesmiddelenbewakingssysteem en stelt op basis
van de bevindingen een passend corrigerend actieplan
op en voert dit uit. Zodra de corrigerende maatregelen
volledig ten uitvoer zijn gebracht, kunnen de vermeldin-
gen worden verwijderd.
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Deés que le titulaire d’une AMM ou d’un enregistre-
ment a I'intention de diffuser au grand public un avis
relatif a des questions de pharmacovigilance concernant
I’utilisation d’un médicament et, en tout état de cause,
avant la diffusion d’un tel avis ou simultanément, il est
tenu d’en informer le ministre ou son délégué, I'EMA
et la Commission européenne.

Il veille également a ce que les informations destinées
au grand public soient présentées de fagon objective et
ne soient pas trompeuses.

Le Roi peut imposer des obligations et des taches
plus précises au titulaire d’'une AMM ou d’un enregis-
trement en matiére de pharmacovigilance.

Le Roifixe les conditions et les mesures d’application
du présent paragraphe.

§ 3. En ce qui concerne les médicaments a usage
vétérinaire, ’TAFMPS met en ceuvre un systéme de phar-
macovigilance afin d’assurer ’adoption de décisions
réglementaires appropriées et harmonisées concernant
les médicaments autorisés dans I’Union européenne,
au vu des informations recueillies sur les effets indési-
rables présumés des médicaments dans les conditions
normales d’utilisation. Ce systeme est utilisé afin de
recueillir des informations utiles pour la surveillance des
médicaments, notamment quant a leurs effets indési-
rables sur les animaux et sur I’étre humain, et d’évaluer
scientifiquement ces informations.

Le Roi fixe les modalités selon lesquelles ces infor-
mations doivent étre communiquées par le titulaire
d’une AMM.

Les informations pertinentes recueillies a I’aide de ce
systeme sont transmises par le ministre ou son délégué
aux autres Etats membres et & ’EMA et, le cas échéant,
aux titulaires d’une AMM.

Ces informations sont mises en rapport avec les
données disponibles concernant la vente, I'utilisation
et la prescription des médicaments.

Ce systeme prend également en compte toutes les
informations disponibles sur I’efficacité insuffisante des
médicaments par rapport a I'efficacité prévue, sur leur
utilisation “hors RCP” et sur les études menées pour
déterminer la validité du temps d’attente et les risques
éventuels pour I’environnement, du fait de I utilisation du
médicament, dans la mesure ou elles peuvent avoir une
incidence sur I’évaluation de leurs risques et bénéfices.
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De houder van een VHB of een registratie moet, zo-
dra hij voornemens is een openbare mededeling over
bezorgdheid omtrent het gebruik van een geneesmid-
del op basis van geneesmiddelenbewakingsgegevens
te doen, en in ieder geval tegelijkertijd of alvorens die
mededeling openbaar te maken, de minister of zijn
afgevaardigde, het EMA en de Europese Commissie
daarvan in kennis stellen.

Hij moet ervoor zorgen dat de informatie aan het pu-
bliek objectief wordt gepresenteerd en niet misleidend is.

De Koning kan nadere verplichtingen en taken inzake
geneesmiddelenbewaking opleggen aan de houder van
een VHB of een registratie.

De Koning legt de voorwaarden en maatregelen voor
de uitvoering van deze paragraaf vast.

§ 3. Wat betreft de geneesmiddelen voor dierge-
neeskundig gebruik, voert het FAGG een systeem van
geneesmiddelenbewakingssysteem in teneinde te waar-
borgen dat de geéigende reglementaire besluiten worden
genomen en dit op geharmoniseerde wijze binnen de
Europese Unie, rekening houdend met de verkregen
gegevens over vermoedelijke bijwerkingen van genees-
middelen bij normaal gebruik. Dit systeem wordt gebruikt
voor de verzameling van voor het toezicht op geneesmid-
delen nuttige gegevens, inzonderheid over bijwerkingen
van geneesmiddelen bij dieren en bij de mens en voor
de wetenschappelijke beoordeling van deze gegevens.

De Koning legt de regels vast volgens dewelke deze
gegevens moeten worden meegedeeld door de houders
van een VHB.

De relevante, met behulp van dit systeem verzamelde
gegevens worden door de minister of zijn afgevaardigde
aan de overige lidstaten en aan het EMA en, in voorko-
mend geval, aan de houders van een VHB overgemaakt.

Deze informatie wordt gecombineerd met de be-
schikbare gegevens over de verkoop, het gebruik en
het voorschrijven van geneesmiddelen.

Tevens houdt dit systeem rekening met alle beschik-
bare informatie over een lagere werkzaamheid ten
opzichte van de voorziene werkzaamheid, over hun
gebruik “buiten SKP” en over onderzoek naar de juist-
heid van de wachttijd en potentiéle milieuproblemen
ten gevolge van het gebruik van het geneesmiddel voor
zover deze de beoordeling van de voordelen enrisico’s
kunnen beinvioeden.
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Le Roi prend les mesures nécessaires afin d’organi-
ser le systéme de pharmacovigilance au sein de I'autori-
té compétente et de garantir que son fonctionnement est
sous le contrble permanent des autorités compétentes.
Il peut également imposer des exigences spécifiques
aux vétérinaires et aux autres professionnels des soins
de santé, en ce qui concerne la notification des effets
indésirables graves ou inattendus présumés sur I’'animal
ou des effets indésirables présumés sur I’étre humain.

Le titulaire d’une AMM ne peut communiquer au
grand public des informations ayant trait a la pharma-
covigilance concernant son médicament autorisé, sans
en avertir préalablement ou simultanément le ministre
ou son délégué.

En tout état de cause, le titulaire de ’AMM présente
ces informations de maniére objective et non trompeuse.

Art. 13

§ 1°. A I'article 14, § 1°', alinéa 1°" de la loi, les modi-
fications suivantes sont apportées:

— les mots “Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé” sont remplacés par le mot “AFMPS?;

— les mots “en effectuant des inspections, si néces-
saire inopinées, ainsi que, s’il y a lieu, en demandant a
un laboratoire officiel pour le contréle des médicaments
ou a un laboratoire désigné a cet effet d’effectuer des
analyses sur des échantillons” sont ajoutés apres les
mots “arrétés d’application”.

§ 2. A l'article 14, un paragraphe 1°'bis est inséré
entre le § 1°" et le § 2, rédigé comme suit:

“Dans le cadre de leur mission visée au § 1¢, les
membres du personnel statutaire ou contractuel visés
au § 1°" cooperent avec I’EMA.

Cette coopération consiste en un partage d’informa-
tions avec I’EMA a la fois sur les inspections prévues
et sur les inspections réalisées.

Ils cooperent également avec I’EMA en ce qui
concerne la coordination des inspections dans les
pays tiers.

Le Roi détermine par arrété délibéré en Conseil des
ministres la portée et les modalités des inspections
visées dans ce paragraphe, y compris la définition de
I’information qui peut étre partagée.
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De Koning neemt de nodige maatregelen om het
geneesmiddelenbewakingssysteem te organiseren
binnen de bevoegde overheid en ervoor te zorgen dat
het functioneren ervan voortdurend onder toezicht van
de bevoegde overheden staat. Hij kan tevens aan de
dierenartsen en andere beroepsbeoefenaars in de ge-
zondheidszorg specifieke eisen stellen ten aanzien van
de melding van vermoedelijke ernstige of onverwachte
bijwerkingen bij het dier of vermoedelijke bijwerkingen
bij de mens.

De houder van een VHB mag met betrekking tot zijn
vergund geneesmiddel geen informatie verstrekken aan
het publiek in verband met de geneesmiddelenbewaking
zonder de minister of zijn afgevaardigde daar vooraf of
gelijktijdig van in kennis te stellen.

De houder van een VHB presenteert in ieder geval
deze informatie objectief en niet misleidend.

Art. 13

§ 1. In artikel 14, § 1, eerste lid van de wet worden
de volgende wijzigingen aangebracht:

— de woorden “Federaal Agentschap voor Genees-
middelen en Gezondheidsproducten” worden vervangen
door het woord “FAGG”;

— de woorden “door, zo nodig onaangekondigde,
inspecties uit te voeren en eventueel een officieel labo-
ratorium voor geneesmiddelencontrole of een daartoe
aangewezen laboratorium te verzoeken monsters te
onderzoeken” worden toegevoegd na het woord “uit-
voeringsbesluiten”.

§ 2. In artikel 14 wordt een paragraaf 1bis ingevoegd
tussen § 1 en § 2, luidend als volgt:

“In het kader van hun opdracht bedoeld in § 1, werken
de statutaire of contractuele personeelsleden bedoeld
in § 1 samen met het EMA.

Deze samenwerking bestaat uit het delen van in-
formatie met het EMA, zowel betreffende geplande
inspecties als betreffende uitgevoerde inspecties.

Zijwerken eveneens samen met het EMA in het kader
van de codrdinatie van inspecties in derde landen.”.

De Koning bepaalt bij in Ministerraad overlegd besluit
de draagwijdte en modaliteiten van de in deze paragraaf
bedoelde inspecties, met inbegrip van het definiéren van
de informatie die kan worden gedeeld.”.

KAMER * 3e ZITTING VAN DE 53e ZITTINGSPERIODE



84

§ 3. A I'article 14, les modifications suivantes sont
apportées:

1° au § 2, un point g) est ajouté, libellé comme suit:

“g) inspecter les locaux, les archives, les documents
et le dossier permanent du systéme de pharmacovigi-
lance du titulaire de I’AMM ou de I’enregistrement ou
de toute entreprise chargée par le titulaire de ’'AMM
ou de I’enregistrement de réaliser les activités visées
a l'article 12sexies.”;

2° un § 6 est ajouté, libellé comme suit

“§ 6. Si l'inspection visée au § 2, point g) conclut que
le titulaire de I’AMM ne respecte pas le systeme de phar-
macovigilance tel que décrit dans le dossier permanent
du systeme de pharmacovigilance et les dispositions
de l'article 12sexies et de ses arrétés d’exécution, les
personnes visées au § 1°" signale ces défaillances au
titulaire de ’AMM en lui donnant la possibilité de pré-
senter des observations.

En ce qui concerne les médicaments & usage humain,
le ministre ou son délégué en informe les autres Etats
membres, I’'EMA et la Commission européenne”.

Art. 14

A l'article 16, § 3, point 1°) de la loi, les mots “§ 1°'sep-
ties, § 1°'octies, § 1°'nonies, § 1°'decies” sont insérés
entre les mots “quinquies” et “6septies”.

Art. 15

A ’article 19quater, § 2, 1% phrase de la loi, les mots
“la Direction générale Médicaments aupres du Service
public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine
alimentaire et Environnement” sont remplacés par les
mots “I’AFMPS”.

Art. 16

Dans l'article 6, § 1°, alinéa 9, 1% et 5™ phrases,
I’article 6bis, § 7, 'article 12bis, § 1¢', alinéa 7 et alinéa
8, 1 et 2° phrase et dans I'article 19ter, § 2, alinéas
1 et 2, de la loi, les mots “Agence européenne” sont
remplacés par le mot “EMA”.
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§ 3. In artikel 14, worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1°in § 2, wordt een punt g) toegevoegd, luidend als
volgt:

“g) inspecties verrichten van de gebouwen, registers,
bescheiden en basisdossiers van het geneesmidde-
lenbewakingssysteem van de houder van een VHB of
registratie of van elke onderneming die door de houder
van de VHB of registratie is belast met de in artikel
12sexies beschreven activiteiten.”;

2° een § 6 wordt toegevoegd, luidend als volgt:

“§ 6. Als een inspectie bedoeld in § 2, punt g) tot
de conclusie leidt dat de houder van de VHB zich niet
aan het geneesmiddelenbewakingssysteem zoals
beschreven in het basisdossier van het geneesmid-
delenbewakingssysteem en de bepalingen van artikel
12sexies en zijn uitvoeringsbesluiten houdt, wijzen de
personen bedoeld in § 1 de houder van de VHB op deze
tekortkomingen en geven ze hem de gelegenheid om
opmerkingen te maken.

Wat betreft geneesmiddelen voor menselijk gebruik,
stelt de minister of zijn afgevaardigde de andere lid-
staten, het EMA en de Europese Commissie hiervan
in kennis”.

Art. 14

In artikel 16, § 3, punt 1°) van de wet worden de
woorden “§ 1septies, § 1octies, § 1nonies, § 1decies”
tussen de woorden “quinquies” en “6septies” ingevoegd.

Art. 15

In artikel 19quater, § 2, eerste zin van de wet worden
de woorden “Directoraat generaal Geneesmiddelen bij
de Federale Overheidsdienst Volksgezondheid, Veilig-
heid van de Voedselketen en Leefmilieu” vervangen
door het woord “FAGG”.

Art. 16

In artikel 6, § 1, negende lid, eerste en vijfde zin, ar-
tikel 6bis, § 7, artikel 12bis, § 1, zevende en achtste lid,
eerste en tweede zin en in artikel 19ter, § 2, eerste en
tweede lid van de wet, worden de woorden “Europees
Bureau” vervangen door het woord “EMA”.
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Art. 17
Dans tous les articles a partir de I'article 6, § 1¢,
alinéa 2, de la loi, les mots “autorisation de mise sur le

marché” et “autorisations de mise sur le marché” sont
remplacés par le mot “AMM”.

Art. 18

Les dispositions de la présente loi sont applicables
a partir du 21 juillet 2012.

Le Roi peut, pour les médicaments dont ’AMM ou
I’enregistrement a été délivré(e) avant le 21 juillet 2012,
prévoir des mesures transitoires en ce qui concerne
I’application des dispositions de la présente loi.

Donné a Bruxelles, le 1°" juillet 2012

ALBERT
PAr LE Rou:
La ministre des Affaires sociales et

de la santé publique,

Laurette ONKELINX
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Art. 17

In alle artikelen vanaf artikel 6, § 1, tweede lid van
de wet worden de woorden “vergunning voor het in de
handel brengen” vervangen door het woord “VHB” en de
worden “vergunningen voor het in de handel brengen”
vervangen door het woord “VHB’s”.

Art. 18

De bepalingen van deze wet zijn van toepassing
vanaf 21 juli 2012.

De Koning kan voor de geneesmiddelen waarvoor de
VHB of de registratie voor 21 juli 2012 werd verleend,
overgangsmaatregelen bepalen voor wat betreft de
toepassing van de bepalingen van deze wet.

Gegeven te Brussel, 1 juli 2012

ALBERT
VAN KONINGSWEGE:
De minister van Sociale zaken en

van Volksgezondheid,

Laurette ONKELINX
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