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HOOFDSTUK 1
Inleidende bepaling
Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in
artikel 74 van de Grondwet.

HOOFDSTUK 2

Wijzigingen van de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen

Art. 2

In artikel 6, § 1sexies, van de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen, laatstelijk gewijzigd bij de wet
van 22 juni 2016, wordt het vijfde lid aangevuld met de
volgende zin:

“De Koning bepaalt de gevallen waarin er sprake is
van een tijdelijke stopzetting en kan de minister of zijn
afgevaardigde machtigen om, in geval van een tijdelijke
stopzetting, tijdelijke aanbevelingen uit te vaardigen
m.b.t. geneesmiddelen die een valabel therapeutisch
equivalent zijn.”.

Art. 3

In artikel 12ter, § 1, van dezelfde wet, laatstelijk ge-
wijzigd bij wet van 17 juli 2015, de volgende wijzigingen
aangebracht:

1° het derde lid wordt aangevuld met de volgende
zin: “De houder van een vergunning voor parallelinvoer
vervult minstens de verplichtingen van de VHB- of regis-
tratiehouder, zoals omschreven in artikel 6, § 1sexies,
en zijn uitvoeringsbesluiten.”;

2° tussen het elfde lid en het twaalfde lid worden twee
leden ingevoegd, luidende:

“In afwijking van het tiende lid, mogen de groothande-
laar-verdelers geneesmiddelen voor menselijk gebruik
uitsluitend leveren aan andere groothandelaar-verde-
lers, aan een overeenkomstig artikel 9 van de gecodrdi-
neerde wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening
van de gezondheidszorgberoepen vergunde apotheek
of aan een ziekenhuis zoals omschreven in artikel 2 van
de gecodrdineerde wet van 10 juli 2008 op de zieken-
huizen en andere verzorgingsinrichtingen, met inbegrip
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CHAPITRE 1ER
Disposition introductive
Article 1¢

La présente loi régle une matiere visée a I'ar-
ticle 74 de la Constitution.

CHAPITRE 2

Modifications de la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments

Art. 2

A I'article 6, § 1ersexies, de la loi 25 mars 1964 sur
les médicaments, modifié en dernier lieu par la loi du 22
juin 2016, I'alinéa 5 est complété par la phrase suivante:

“Le Roi détermine les cas dans lesquels il est question
d’un arrét temporaire et peut habiliter le ministre ou son
délégué a arréter, en cas d’arrét temporaire, des recom-
mandations temporaires relatives aux médicaments qui
sont un équivalent thérapeutique valide.”.

Art. 3

A I'article 12ter, § 1°, de la méme loi, modifiée en
dernier lieu par la loi du 17 juillet 2015, les modifications
suivantes sont apportées:

1° l'alinéa 3 est complété par la phrase suivante:
“Le titulaire d’une autorisation d’importation parallele
remplit au moins les obligations du titulaire de ’AMM ou
d’enregistrement, telles que décrites a I'article 6, § 1°,
sexies, et ses arrétés d’exécution.”;

2° entre I'alinéa 11 et I'alinéa 12, il est inséré deux
alinéas rédigés comme suit:

“Par dérogation a I’alinéa 10, les grossistes-répar-
titeurs peuvent uniquement fournir des médicaments
a usage humain a d’autres grossistes-répartiteurs, a
une officine pharmaceutique autorisée conformément
al'article 9 de la loi coordonnée du 10 mai 2015 relative
a I’exercice des professions de soins de santé ou a un
hopital tel que décrit a I’article 2 de la loi coordonnée
du 10 juillet 2008 sur les hopitaux et autres établisse-
ments de soins, y compris les hdpitaux universitaires
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van de universitaire ziekenhuizen en de ziekenhuizen
uitgebaat door het Ministerie van Landsverdediging. De
Koning kan de uitzonderingen bepalen op dit lid.

In afwijking van het twaalfde lid, kan de groothan-
delaar-verdeler geneesmiddelen voor humaan gebruik
leveren aan een groothandelaar in het kader van een
klinische proef, indien de bevoorrading van het aan
deze groothandelaar-verdeler toegewezen geografisch
gebied niet in het gedrang komt. Deze geneesmiddelen
kunnen uitsluitend gebruikt worden voor een specifieke,
vooraf bepaalde klinische proef. De Koning kan de
nadere regels m.b.t. de toepassing van dit lid bepalen.
De Koning kan de wijze bepalen waarop moet worden
geévalueerd of de bevoorrading van het toegewezen
geografisch gebied in het gedrang komt.”.

Art. 4

Artikel 16, § 3, van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd
bij de wet van 15 december 2013, wordt aangevuld met
de bepaling onder 8°, luidende:

“8° hij die de bepalingen van de gedelegeerde han-
delingen genomen door de Europese Commissie op
grond van artikel 54bis, lid 2, van de richtlijn 2001/83,
overtreedt.”.

Art. 5

In artikel 18, § 1, van dezelfde wet, laatstelijk gewijzigd
bij de wet van 17 juli 2015, worden de woorden “de bij
artikel 16, § 1, 3° en § 3, 8°, bedoelde bepalingen of
van” ingevoegd tussen de woorden “wegens overtreding
van” en de woorden “deze wet”.

Brussel, 28 maart 2019

De voorzitter van de Kamer
van volksvertegenwoordigers,

et les hopitaux exploités par le Ministere de la Défense
nationale. Le Roi peut établir des exceptions a cet alinéa.

Par dérogation a I'alinéa 12, le grossiste-répartiteur
peut fournir des médicaments a usage humain a un
grossiste dans le cadre d’un essai clinique, pour autant
que I'approvisionnement du territoire géographique-
ment déterminé attribué a ce grossiste-répartiteur, ne
soit pas remis en cause. Ces médicaments ne peuvent
étre utilisés que dans le cadre d’un essai clinique spé-
cifique et prédéterminé. Le Roi peut fixer les modalités
concernant I’application de cet alinéa. Le Roi peut fixer
la fagon d’évaluer si I’approvisionnement du territoire
géographiquement déterminé est remis en cause.”.

Art. 4

L'article 16, § 3, de la méme loi, modifié en dernier
lieu par la loi du 15 décembre 2013, est complété par
le 8° rédigé comme suit:

“8° celui qui contrevient aux dispositions des actes
délégués, adoptés par la Commission Européenne sur
la base de I'article 54 bis, § 2, de la directive 2001/83.”.

Art. 5

Dans I'article 18, § 1°, de la méme loi, modifié en
dernier lieu par la loi du 17 juillet 2015, les mots “du chef
d’un infraction aux dispositions visées a I'article 16,
§ 1°, 3°, et § 3, 8° ou” sont insérés entre les mots “une
condamnation” et les mots “du chef d’une infraction”.

Bruxelles, le 28 mars 2019

Le président de la Chambre
des représentants,

Siegfried BRACKE

De griffier van de Kamer
van volksvertegenwoordigers,

Le greffier de la Chambre
des représentants,

Marc VAN der HULST
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