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Belgische Kamer
van Volksvertegenwoordigers

Chambre des Représentants
de Belgique

GEWONE ZITTING 1997 - 1998 @

19 Junt 1998

WETSONTWERP

tot wijziging van de wet van 25 maart
1964 op de geneesmiddelen (*%)

MEMORIE VAN TOELICHTING

DamEes EN HEREN,

Dit wetsontwerp strekt ertoe aan de wet van 25
maart 1964 op de geneesmiddelen de wijzigingen aan
te brengen, waarvan de toelichting hierna wordt ge-
geven,

Het artikel 2 is bestemd om de definitie van het
geneesmiddel, zoals zij voorkomt in artikel 1 van de
wet van 25 maart 1964, in volledige overeenstemming
te brengen met deze van de richtlijn 65/65/EEG van
de Raad. De wijziging wordt aangebracht aan het
tweede lid van de definitie en laat toe het begrip
«geneesmiddel door de aard van zijn functie» beter af
te bakenen.

Het artikel 3 dat artikel 1bis, § 3 van dezelfde wet
vervolledigt, is bestemd om het uitvoeren van de zo-
genaamde «nieuwe aanpak» europese richtlijnen te
vergemakkelijken. Deze voorzien in het vrij verkeer
binnen de Europese Unie van de producten die onder
hun toepassingsveld vallen, op voorwaarde dat ze de

(*) Vierde zitting van de 49 zittingsperiode
(**) De spoedbehandeling wordt door de regering gevraagd
overeenkomstig artikel 80 van de Grondwet.

SESSION ORDINAIRE 1997 - 1998

19 guny 1998

PROJET DE LOI

modifiant la loi du 25 mars 1964 sur
les médicaments (**)

EXPOSE DES MOTIFS

MEspaMES, MESSIEURS,

Le présent projet de loi vise a apporter a la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments les modifications
dont les motifs sont exposés ci-apres.

Larticle 2 est destiné a mettre la définition du
médicament qui figure dans I'article ler de la loi du
25 mars 1964 en parfaite concordance avec celle de
la directive 65/65/CEE du Conseil. La modification
affecte le second alinéa de la définition et permet de
mieux cerner la notion de «<médicament par fonction».

Larticle 3, qui compléte I'article 1bis, § 3 de la
méme loi, est destiné a faciliter 1a mise en oeuvre des
directives européennes dites de «nouvelle approche».
Celles-ci prévoient la libre circulation dans 'Union
europeénne des produits qui relevent de leur champs
d’application, a condition qu’ils portent le marquage

(*) Quatriéme session de la 49*™ 1égislature

(**) Le gouvernement demande 1'urgence conformément a
I'article 80 de la Constitution.
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EG-markering dragen. Deze markering wordt toege-
kend door instanties erkend door de Minister die de
Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft en die
aangemeld worden bij de Europese Commissie.

Het artikel 4 vervangt artikel 6 van de wet. Het
somt de verschillende activiteiten die de Koning kan
regelen in een meer logische volgorde op en voegt er
de geneesmiddelenbewaking aan toe.

De gemeenschapsrichtlijnen leggen immers aan de
Lid-Staten maatregelen op om op dit gebied te tref-
fen. Deze bepaling zou, indien nodig, kunnen dienen
als basis voor de instelling van een verplicht systeem
van melding door de beoefenaars van de gezondheids-
zorg van de ongewenste effecten van de geneesmidde-
len; het huidig systeem berust immers op vrijwillige
deelname.

De artikelen 5 en 6 hebben als doel de artikelen
6quater en 6quinquies van de wet, die de Door-
zichtigheidscommissies voor menselijk en dierge-
neeskundig gebruik betreffen, te vervangen, waarbij
volgende wijzigingen worden aangebracht :

- De geneesmiddelen die op grond van de gecentra-
liseerde procedure, ingesteld door de Verordening
(EEG) Nr. 2309/93 van de Raad, een vergunning voor
het in de handel brengen, hebben bekomen, worden
eveneens aan het advies van de
Doorzichtigheidscommissies onderworpen.

- De opdrachten respectievelijk toevertrouwd aan
de Doorzichtigheidscommissie voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik en aan de Doorzichtigheids-
commissie voor geneesmiddelen voor dierge-
neeskundig gebruik worden gepreciseerd.

Rekening houdend met de uitbreiding van het
toepassingsveld van de richtlijn 93/42/EEG betref-
fende medische hulpmiddelen, vervolledigt artikel 7
artikel 14 door te voorzien in de mogelijkheid om
ambtenaren en agenten van andere Ministeries, even-
eens bevoegd voor de omzetting van deze richtlijn, te
belasten met het toezicht op bepaalde voorwerpen,
apparaten, enkelvoudige of samengestelde substan-
ties bedoeld in artikel 1bis van de wet van 25 maart
1964.

Het artikel 8 maakt de straffen van artikel 16 van
de wet van toepassing op diegene die de bepalingen
van Verordening EEG Nr. 2309/93 van de Raad over-
treedt door een geneesmiddel op de markt te bren-
gen zonder dat een voorafgaandelijke vergunning
werd verleend.
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CE. Ce marquage est attribué par des organismes
agréés par le Ministre qui a la Santé publique dans
ses attributions et qui sont notifiés a la Commission
européenne.

L’article 4 remplace I'article 6 de la loi. Il cite les
diverses activités que le Roi peut réglementer dans
un ordre plus logique et y ajoute la pharmacovigilance.

Les directives communautaires imposent en effet
aux Etats membres de prendre des mesures enla ma-
tiere. Cette disposition pourrait, si nécessaire, servir
de base a l'instauration d'un systéme obligatoire de
déclaration des effets indésirables des médicaments
par les professionnels de la santé; le systeme actuel
repose en effet sur des contributions volontaires.

Les articles 5 et 6 ont pour objectif de remplacer
les articles 6quater et 6quinquies de la loi qui concern-
ent, les Commissions de Transparence a usage humain
et vétérinaire, en apportant les modifications
suivantes :

- Les médicaments ayant obtenus une autorisation
de mise sur le marché en vertu de la procédure
centralisée, instaurée par le Reglement (CEE) N°
2309/93 du Conseil, sont également soumis a I'avis
des Commissions de Transparence.

- Les missions respectivement confiées a la Com-
mission de Transparence pour les médicaments a
usage humain et a la Commission de Transparence
pour les médicaments a usage vétérinaire sont
précisées.

Compte tenu de I'étendue du champ d’application
de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux, 'article 7 compléte 'article 14 en prévoyant
la possibilité de charger des fonctionnaires et agents
d’autres Ministeres, également compétents pour la
transposition de cette directive, de la surveillance de
certains objets, appareils, substances ou compositions
visés par I'article 1bis de la loi du 25 mars 1964.

L’article 8 rend les peines de I'article 16 de la loi
applicable a celui qui contrevient aux dispositions du
Reéglement CEE N° 2309/93 du Conseil en mettant
sur le marché un médicament sans qu’une
autorisation préalable n’ait été accordée.
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Artikel 9 vervangt artikel 17 van de wet.

Het systeem, momenteel van kracht voor de admi-
nistratieve geldboetes, is inefficiént wegens de prak-
tische problemen die zich stellen door de trage en
formalistische procedure die is voorzien.

Naar het voorbeeld van het systeem voorzien in de
wet van 24 januari 1977 betreffende de bescherming
van de gezondheid van de verbruikers op het stuk
van de voedingsmiddelen en andere producten, wordt
een compromisprocedure voorzien.

De leidende ambtenaar van de juridische dienst
van het Ministerie van Sociale Zaken, Volksge-
zondheid en Leefmilieu ontvangt het proces-verbaal
van de inbreuk en stelt de overtreder de betaling van
een geldboete voor die een einde maakt aan de open-
bare vordering.

In geval van niet-betaling alsook in het geval geen
voorstel tot betaling wordt gedaan door de ambtenaar-
jurist, zal het proces-verbaal worden overgemaakt
aan het parket.

Het artikel 10 wijzigt artikel 19bis van de wet. Het
laat de Koning toe om, zoals het het geval is voor de
geneesmiddelen, tevens voor de voorwerpen, appa-
raten, enkelvoudige of samengestelde substanties
bedoeld in artikel 1bis van de wet de nodige maatre-
gelen te treffen om de uitvoering te verzekeren van
de verdragen en de internationale akten, die op grond
hiervan aangenomen worden.

De Minister van Volksgezondheid
en Pensioenen,

M. COLLA
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L’article 9 remplace I'article 17 de la loi.

Le systeme, actuellement en vigueur pour les
amendes administratives, est inefficace en raison des
problemes pratiques posés par la procédure lente et
formaliste qui est prévue.

ATinstar du systéme prévu dans laloi du 24 février
1977 relative a la protection de la santé des
consommateurs en ce qui concerne les denrées
alimentaires et les autres produits, une procédure
transactionnelle est prévue.

Le fonctionnaire dirigeant du service juridique du
Ministére des Affaires sociales, de la Santé publique
et de 'Environnement recoit le proges-verbal de I'in-
fraction et propose au contrevenant le paiement d’'une
amende qui éteint 'action publique.

En cas de non-paiement ainsi que dans le cas ou
aucune proposition de paiement n’est faite par le
fonctionnaire-juriste, le proces-verbal sera transmis
au Parquet.

L’article 10 modifie I'article 19bis de la loi. 11 per-
met au Roi, comme c’est le cas pour les médicaments,
de prendre également pour les objets, appareils,
substances ou compositions visés par I'article 1bis de
la loi les mesures nécessaires pour assurer 'exécu-
tion des traités et actes internationaux pris en vertu
de ceux-ci.

Le Ministre de la Santé Publique
et des Pensions,

M. COLLA
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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 bedoeld in artikel
78 van de Grondwet.

Art. 2.

Artikel 1 van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen, vervangen door de wet van 21 juni 1983,
wordt vervangen door de volgende bepalingen :

«Artikel 1. Onder geneesmiddel wordt verstaan elke en-
kelvoudige of samengestelde substantie, aangediend als
hebbende therapeutische of profylactische eigenschappen
met betrekking tot ziekten bij mens of dier.

Elke enkelvoudige of samengestelde substantie die aan
mens of dier toegediend kan worden ten einde een medi-
sche diagnose te stellen of om organische functies bij mens
of dier te herstellen, te verbeteren of te wijzigen, wordt even-
eens als geneesmiddel beschouwd.»

Art. 3.

De § 3 van artikel 1bis van dezelfde wet, ingevoegd bij
de wet van 21 juni 1983, wordt aangevuld door de volgende
bepalingen :

«§ 3. Hij kan bovendien een systeem van toezicht en con-
trole instellen, gebaseerd op de tussenkomst van instan-
ties, aangemeld conform het gemeenschapsrecht»

Art. 4.

Lid 1 van artikel 6 van dezelfde wet, gewijzigd bij de wet
van 21 juni 1983, wordt vervangen door de volgende bepa-
lingen :

«Art. 6. Onverminderd de toepassing van de wet van 24
februari 1921 betreffende het verhandelen van de gift-
stoffen, slaap-en verdovende middelen, ontsmettingsstoffen
en antiseptica, kan de Koning in het belang van de volks-
gezondheid, regelen stellen en toezicht uitoefenen op de
invoer, de uitvoer, de fabricage, de bereiding, de verpak-
king, de presentatie, de benaming, de inhoud, de etiket-
tering van de verpakkingen, het onder zich houden, het
bewaren, het vervoer, de distributie, het te koop aanbie-
den, het verkopen, het afstaan onder bezwarende titel of
gratis, het afleveren alsook de geneesmiddelenbewaking van
geneesmiddelen.»

Art. 5.

Artikel 6quater van dezelfde wet, vervangen door de wet
van 20 december 1995 houdende sociale bepalingen, wordt
vervangen door de volgende bepalingen :
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AVANT-PROJET DE LOI

soumis a l'avis du Conseil d'Etat

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

Article 1°¢

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

Art. 2.

L’article 1 de la loi du 25 mars 1964 sur les médica-
ments, remplacé par la loi du 21 juin 1983, est remplacé
par les dispositions suivantes :

«Article 1°. On entend par médicament, toute substance
ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a ’égard des maladies humaines
ou animales.Toute substance ou composition pouvant étre
administrée a 'homme ou a ’animal en vue d’établir un
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier des
fonctions organiques chez 'homme ou animal est égale-
ment considérée comme médicament.»

Art. 3.

Le § 3 de l'article 1bis de la méme loi, inséré par la loi du
21 juin 1983, est complété par les dispositions suivantes :

«§ 3. Il peut en outre instaurer un systeme de surveillance
et de contrdle fondé sur l'intervention d'organismes noti-
fiés conformément au droit communautaire.»

Art. 4.

L’alinéa 1° de l’article 6 de la méme loi, modifié par la
loi du 21 juin 1983, est remplacé par les dispositions sui-
vantes :

«Art. 6. Sans préjudice de I’application de la loi du 24
février 1921 concernant le trafic des substances vénéneu-
ses, soporifiques, stupéfiantes, désinfectantes ou antisepti-
ques, le Roi peut, dans I'intérét de la santé publique, régle-
menter et surveiller 'importation, ’exportation, la
fabrication, la préparation, le conditionnement, la pré-
sentation, la dénomination, la contenance, ’étiquetage des
conditionnements, la détention, la conservation, le trans-
port, la distribution, offre en vente, la vente, la cession a
titre onéreux ou a titre gratuit, la délivrance, ainsi que la
pharmacovigilance des médicaments.»

Art. 5.

L’article 6guater de la méme loi, remplacé par la loi du
20 décembre 1995 portant des dispositions sociales, est rem-
placé par les dispositions suivantes :
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«Artikel 6guater : Het geneesmiddel, geregistreerd con-
form artikel 6 of dat geniet van een vergunning voor het in
de handel brengen bedoeld in artikel 3 van de Verordening
(EEG) Nr. 2309/93 van 22 juli 1993 tot vaststelling van
communautaire procedures voor het verlenen van
vergunningen voor en het toezicht op geneesmiddelen voor
menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting
van een Europees Bureau voor de geneesmid-
delenbeoordeling, wordt onderworpen aan een
doorzichtigheidsanalyse, volgens de regels en voorwaarden
voorgeschreven door de Koning. Te dien einde richt de Ko-
ning bij het Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid
en Leefmilieu :

- een Doorzichtigheidscommissie voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik op, waarvan Hij de werkingsregels
en de samenstelling vaststelt op voorstel van de Minister
die de volksgezondheid onder zijn bevoegdheid heeft;

- een Doorzichtigheidscommissie voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik op, waarvan Hij de
werkingsregels en de samenstelling vaststelt op voorstel
van de Minister die Volksgezondheid onder zijn bevoegdheid
heeft en de Minister die Landbouw onder zijn bevoegdheid
heeft.

Art. 6.

Artikel 6quinquies van dezelfde wet, ingevoegd bij de wet
van 20 december 1995 houdende sociale bepalingen, wordt
vervangen door de volgende bepalingen :

«Art. 6quinquies. De Doorzichtigheidscommissie voor
geneesmiddelen voor menselijk gebruik geeft een gemoti-
veerd advies inzake het innoverend karakter van het genees-
middel, zijn plaats binnen zijn farmacologische groep en
zijn belang in de medische praktijk in functie van de thera-
peutische behoeften.

Zij brengt eveneens een advies uit over de posologie van
het geneesmiddel in vergelijking met de posologie, de
behandelingsduur en de behandelingskosten verbonden aan
andere geneesmiddelen van dezelfde klasse of geneesmid-
delen van een vergelijkbare therapeutische klasse.»

Art. 7.

In dezelfde wet wordt een artikel 6sexies ingevoegd, lui-
dend als volgt :

«Art. 6sexies. De Doorzichtigheidscommissie voor genees-
middelen voor diergeneeskundig gebruik geeft een advies
inzake het innoverend karakter van het geneesmiddel voor
diergeneeskundig gebruik, zijn plaats binnen zijn farmacolo-
gische groep en zijn belang in de diergeneeskundige prak-
tijk in functie van de therapeutische behoeften.»

Art. 8.

De § 1 van artikel 14 van dezelfde wet wordt als volgt
aangevuld :

«De Koning kan bij een in Ministerraad overlegd besluit
ambtenaren of beambten van andere Ministeries aanwij-
zen voor het toezicht op de voorwerpen, apparaten, enkel-
voudige of samengestelde substanties bedoeld in artikel 1bis
van deze wet.»
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«Article 6quater : Le médicament, enregistré conformé-
ment a Particle 6 ou qui bénéficie d’'une autorisation de mise
sur le marché visée a 'article 3 du Reglement (CEE) Nr.
2309/93 du 22 juillet 1993 établissant des procédures
communautaires pour 'autorisation et la surveillance des
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire et
instituant une Agence européenne pour I’évaluation des
médicaments, est soumis a une analyse de transparence,
selon les regles et les conditions préscrites par le Roi. A
cette fin, le Roi crée au sein du Ministere des Affaires socia-
les, de la Santé publique et de ’Environnement :

- une Commission de Transparence pour les médicaments
a usage humain dont Il fixe les regles de fonctionnement et
la composition sur proposition du Ministre qui a la Santé
publique dans ses attributions;

- une Commission de Transparence pour les médicaments
a usage vétérinaire dont Il fixe les regles de fonctionnement
et la composition sur proposition du Ministre qui a la Santé
publique et du Ministre qui a "Agriculture dans ses attri-
butions.»-

Art. 6.

Larticle 6guinquies de la méme loi, inséré par la loi du
20 décembre 1995 portant des dispositions sociales, est rem-
placé par les dispositions suivantes :

«Art. 6quinquies : La Commission de Transparence pour
les médicaments a usage humain donne un avis motivé sur
le caractere innovant du médicament, sa place au sein de
son groupe pharmacologique et son intérét dans la prati-
que médicale en fonction des besoins thérapeutiques.

Elle émet également un avis sur la posologie du médi-
cament par comparaison avec la posologie, la durée et le
coiit du traitement par d’autres médicaments appartenant
ala méme classe thérapeutique ou a une classe thérapeuti-
que comparable.»

Art. 7.

Un article 6sexies, rédigé comme suit, est inséré dans la
méme loi :

«Art. 6sextes : La Commission de Transparence pour les
médicaments a usage vétérinaire donne un avis sur le ca-
ractére innovant du médicament a usage vétérinaire, sa
place au sein de son groupe pharmacologique et son intérét
dans la pratique vétérinaire en fonction des besoins
thérapeutiques.»

Art. 8.

Le § 1°" de P’article 14 de la méme loi, est complété comme
suit :

«Le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des Minis-
tres, désigner des fonctionnaires ou agents d’autres Minis-
teres pour la surveillance d’objets, appareils, substances ou
compositions visés par Particle 1bis de la présente loi.»
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Art. 9.

Artikel 16 van dezelfde wet wordt aangevuld met een §
7, luidend als volgt :

«§ 7. De inbreuken op de Verordening (EEG) Nr. 2309/93
van de Raad van 22 juli 1993 tot vaststelling van com-
munautaire procedures voor het verlenen van vergunnin-
gen voor en het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk
en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van een
Europees Bureau voor de geneesmiddelenbeoordeling, wor-
den gestraft met de straffen voorzien in dit artikel voor
dezelfde inbreuken op de bepalingen van deze wet of op de
ter uitvoering ervan genomen besluiten.»

Art. 10.

Artikel 17 van dezelfde wet, vervangen bij de wet van 21
juni 1983, wordt vervangen door de volgende bepalingen :

« Art. 17. In geval van inbreuken op de bepalingen van
de artikelen 2, 3, 4, 6, lid 3, 6bis, 6ter, 11, 12, 13 lid 1 of van
de ter uitvoeringing ervan genomen besluiten kan de daar-
toe door de Koning aangewezen ambtenaar-jurist binnen
het Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leef-
milieu een som vaststellen, waarvan de vrijwillige betaling
door de dader van de inbreuk een einde maakt aan de open-
bare vordering. Indien de betaling wordt geweigerd, zal het
dossier aan de Procureur des Konings worden overgemaakt.

Het bedrag van de administratieve geldboete mag niet
lager zijn dan het minimum van de geldboete voorzien voor
de overtreden wettelijke bepaling, noch hoger dan het vijf-
voudige van dit minimum.

Bij samenloop van verschillende overtredingen, worden
de bedragen van de administratieve geldboetes samenge-
voegd, zonder dat ze evenwel hoger mogen zijn dan het dub-
bel van het maximumbedrag als bedoeld in voorgaand lid.

Het bedrag van de sommen wordt vermeerderd met de
opdeciemen die van toepassing zijn op de boetes voorzien
in het Strafwetboek en, eventueel, verhoogd met de kosten
van de expertise.

De modaliteiten van betaling worden bepaald door de
Koning.

De som wordt gestort op de bijzondere rekening van het
budget van het Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezond-
heid en Leefmilieu. Deze rekening strekt ertoe de kosten
van de werking van de Algemene Farmaceutische Inspec-
tie te dekken overeenkomstig de regels nader te bepalen
door de Koning. In geval van afwezigheid van deze regels,
blijven de bepalingen betreffende de comptabiliteit van de
Staat van toepassing.»

Art. 11.

De § 1 van artikel 19bis van dezelfde wet, ingevoegd bij
de wet van 21 juni 1983, wordt vervangen door de volgende
bepalingen :
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Art. 9.

L’article 16 de la méme loi, est complété par un § 7, ré-
digé comme suit :

«§ 7. Les infractions au Reglement (CEE) N° 2309/93 du
Conseil du 22 juillet 1993 établissant des procédures com-
munautaires pour ’autorisation et la surveillance des mé-
dicaments a usage humain et a usage vétérinaire et insti-
tuant une agence européenne pour I’évaluation des
médicaments, sont punies des peines prévues par le pré-
sent article pour les infractions identiques aux dispositions
de la présente loi ou aux arrétés pris en exécution de celle-
cix»

Art. 10.

L’article 17 de la méme loi remplacé par laloi du 21 juin
1983, est remplacé par les dispositions suivantes :

«Art 17. En cas d’infractions aux dispositions des arti-
cles 2, 3, 4, 6, alinéa 3, 6 bis, 6ter, 11, 12, 13, alinéa 1°, ou
des arrétés pris en exécution de ceux-ci, le fonctionnaire
Juriste désigné a cette fin par le Roi au sein du Ministere
des Affaires sociales, de la Santé publique et de ’Environne-
ment, peut fixer une somme, dont le paiement volontaire
par Pauteur de l'infraction éteint ’action publique. Si le
paiement est refusé, le dossier sera transmis au Procureur
du Roi.

Le montant de ’'amende administrative ne peut étre in-
férieur au minimum de ’amende prévue par la disposition
légale violée, ni supérieur au quintuple de ce minimum.

En cas de concours de plusieurs infractions, les montants
des amendes administratives sont cumulés, sans qu’ils puis-
sent toutefois excéder le double du maximum prévu a l’a-
linéa précédent.

Le montant de ces sommes est majoré des décimes addi-
tionnels qui sont d’application aux amendes prévues par le
Code pénal et augmenté, le cas échéant, des frais d’exper-
tise.

Les modalités de paiement sont déterminées par le Roi.

La somme est versée sur le compte particulier du budget
du Ministere des affaires sociales, de la Santé publique et
de ’Environnement. Ce compte sert a couvrir les frais de
fonctionnement de 'Inspection générale de la Pharmacie
suivant les regles a préciser par le Roi. En absence de ces
regles, les dispositions concernant la comptabilité de ’Etat
restent d’application.»

Art. 11.

Le § 1" de larticle 195is de la méme loi, inséré par la loi
du 21 juin 1983, est remplacé par les dispositions suivan-
tes:
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«§ 1. De Koning kan bij een in Ministerraad overlegd «§ 1. Le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des Mi-
besluit binnen het toepassingsgebied van artikel 1 en arti- | nistres, dans le champ d’application de l'article 1= et de
kel 1bis, de bepalingen van deze wet opheffen, aanvullen, | Darticle 1bis, abroger, compléter, modifier ou remplacer les
wijzigen of vervangen om de uitvoering van de verdragen | dispositions de la présente loi pour assurer ’exécution des
en de krachtens die verdragen tot stand gekomen internatio- | traités et des actes internationaux pris en vertu de ceux-
nale akten te verzekeren.» ci»
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ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling wetgeving, derde ka-
mer, op 11 maart 1997 door de Minister van Volksgezond-
heid verzocht hem van advies te dienen over een vooront-
werp van wet «tot wijziging van de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen», heeft op 4 november 1997 het vol-
gende advies gegeven :

STREKKING VAN HET ONTWERP

Het voor advies voorgelegde voorontwerp van wet bevat
een aantal uiteenlopende wijzigingen van de wet van
25 maart 1964 op de geneesmiddelen.

In de eerste plaats wordt de definitie van het begrip «ge-
neesmiddel», vervat in artikel 1 van de wet, woordelijk in
overeenstemming gebracht met de definitie van hetzelfde
begrip in richtlijn 65/65/EEG van de Raad van 26 januari
1965 betreffende de aanpassing van de wettelijke en
bestuursrechtelijke bepalingen inzake geneesmiddelen (ar-
tikel 2 van het ontwerp).

Voorts wordt de machtiging aan de Koning om specifieke
bepalingen uit te vaardigen ter reglementering van bepaalde
voorwerpen, apparaten en enkelvoudige of samengestelde
substanties (artikel 1bis, § 3, van de wet), aangevuld met
een machtiging om een systeem van toezicht en controle in
te stellen, gebaseerd op de tussenkomst van instanties die
zijn aangemeld conform het gemeenschapsrecht (artikel 3
van het ontwerp).

De machtiging aan de Koning om, in het belang van de
volksgezondheid, regels te stellen en toezicht uit te oefenen
op bepaalde commerciéle activiteiten (artikel 6, § 1, eer-
ste lid, van de wet), wordt uitgebreid tot het domein van de
geneesmiddelenbewaking (artikel 4 van het ontwerp).

De bepalingen i.v.m. de Doorzichtigheidscommissie voor
geneesmiddelen voor humaan gebruik en i.v.m. de
Doorzichtigheidscommissie voor geneesmiddelen voor dier-
geneeskundig gebruik (artikelen 6quater en 6quinquies
van de wet) worden herschreven (artikelen 5 tot 7 van het
ontwerp).

De Koning wordt gemachtigd om, naast ambtenaren van
het ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leef-
milieu, ook ambtenaren van andere ministeries te belasten
met het toezicht op de naleving van de wet en van de uit-
voeringsbesluiten, wat betreft bepaalde voorwerpen, appa-
raten en enkelvoudige of samengestelde substanties (ont-
worpen artikel 14, § 1, tweede lid, van de wet; artikel 8
van het ontwerp).

Artikel 16 van de wet, dat strafbepalingen bevat, wordt
aangevuld met een bepaling i.v.m. inbreuken op de bepa-
lingen van verordening (EEG) nr. 2309/93 van de Raad van
22 juli 1993 tot vaststelling van communautaire procedures
voor het verlenen van vergunningen voor en het toezicht op
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig ge-
bruik en tot oprichting van een Europees Bureau voor de
geneesmiddelenbeoordeling (artikel 9 van het ontwerp).

[81]

AVIS DU CONSEIL D'ETAT

Le CONSEIL D’ETAT, section de législation, troisieme
chambre, saisi par le Ministre de la Santé publique, le
11 mars 1997, d'un avant-projet de loi «modifiant la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments», a donné le 4 novem-
bre 1997 I’avis suivant :

PORTEE DU PROJET

L’avant-projet de loi soumis pour avis comporte des mo-
difications diverses de la loi du 25 mars 1964 sur les médi-
caments.

Tout d’abord, la définition de la notion de «xmédicament»,
figurant a larticle ler de la loi, est mise textuellement en
concordance avec la définition de la méme notion figurant
dans la directive 65/65/CEE du Conseil du 26 janvier 1965
concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives, relatives aux spéciali-
tés pharmaceutiques (article 2 du projet).

En outre, a la compétence octroyée au Roi pour édicter
des dispositions spécifiques en vue de réglementer certains
objets, appareils, substances ou composi-
tions (article ler bis, § 3, de la loi), s’ajoute celle d’ins-
taurer un systeme de surveillance et de contrdle fondé sur
I’intervention d’organismes notifiés conformément au droit
communautaire (article 3 du projet).

La délégation au Roi, lui permettant, dans I'intérét de la
santé publique, de réglementer et surveiller certaines acti-
vités commerciales (article 6, § ler, alinéa ler, de la loi),
est étendue au domaine de la pharmacovigilance (article 4
du projet).

Les dispositions relatives a la Commission de transpa-
rence pour les médicaments a usage humain et a la Com-
mission de transparence pour les médicaments a usage vé-
térinaire (articles 6quater et 6quinquies de la loi) sont
réécrites (articles 5 & 7 du projet).

Outre les fonctionnaires du ministere des Affaires socia-
les, de la Santé publique et de ’Environnement, le Roi est
habilité a charger des fonctionnaires d’autres ministeres
de veiller au respect de la loi et des arrétés d’exécution en
ce qui concerne certains objets, appareils, substances ou
compositions (article 14, § ler, alinéa 2, de la loi, en projet;
article 8 du projet).

L’article 16 de laloi, qui comporte des sanctions, est com-
plété par une disposition portant sur les infractions aux
dispositions du reglement (CEE) n° 2309/93 du Conseil du
22 juillet 1993 établissant des procédures communautai-
res pour autorisation et la surveillance des médicaments
a usage humain et a usage vétérinaire et instituant une
Agence européenne pour I’évaluation des médicaments (ar-
ticle 9 du projet).
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Ter vervanging van de regeling inzake het opleggen van
een administratieve geldboete, in de gevallen waarin de
procureur des Konings geen strafvervolging instelt (arti-
kel 17 van de wet), wordt voorzien in een systeem waarbij
een ambtenaar aan de overtreder een geldsom kan voor-
stellen, waarvan de betaling de strafvordering doet verval-
len (artikel 10 van het ontwerp).

Ten slotte wordt de machtiging aan de Koning om de
nodige maatregelen te treffen ter uitvoering van inter-
nationale verdragen of van krachtens verdragen tot stand
gekomen internationale akten, welke thans beperkt is tot
het domein van de geneesmiddelen (artikel 19bis, § 1, van
de wet), uitgebreid tot het domein van bepaalde voorwer-
pen, apparaten en enkelvoudige of samengestelde substan-
ties (artikel 11 van het ontwerp).

ONDERZOEK VAN DE TEKST
Artikel 3

1. Zoals de inleidende zin is geredigeerd, is niet duide-
lijk of de ontworpen bepaling een tweede volzin van
artikel 1bis, § 3, van de wet van 25 maart 1964 moet vor-
men, dan wel een tweede lid van die bepaling. De gemach-
tigde ambtenaar heeft verklaard dat het de bedoeling is
dat het zou gaan om een tweede volzin.

De Raad van State meent erop te moeten wijzen dat de
ontworpen bepaling gelezen moet worden in samenhang met
de bestaande tekst van artikel 1bis, § 3. Daaruit volgt
dat de in het ontwerp bedoelde machtiging aan de Koning
eveneens beperkt is tot de voorwerpen, apparaten en en-
kelvoudige of samengestelde substanties waarop de Koning,
met toepassing van paragraaf 1 of paragraaf 2, de bepa-
lingen van de wet van toepassing verklaard heeft, en dat ze
slechts geldt binnen het kader van de aldus van toepassing
verklaarde bepalingen.

Rekening houdend met het voorgaande, redigere men
artikel 3 van het ontwerp als volgt :

«Artikel 1bis, § 3, van dezelfde wet, ingevoegd bij de
wet van 21 juni 1983, wordt aangevuld met de volgende
zin : «Hij kan bovendien ...»».

2. De ontworpen volzin mist duidelijkheid. Er zou nader
gepreciseerd moeten worden wat bedoeld wordt met de uit-
drukking «gebaseerd op de tussenkomst van». Ook het be-
grip «aangemelde instantie», dat een specifieke gemeen-
schapsrechtelijke betekenis heeft, zou nader gepreciseerd
kunnen worden.

Artikel 4
1. Men redigere dit artikel als volgt :
«Artikel 6, § 1, eerste lid, van dezelfde wet, gewijzigd
bij de wet van 21 juni 1983 en het koninklijk besluit van

8 augustus 1997, wordt vervangen als volgt :

«Onverminderd ...»».
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En remplacement du régime relatif a 'imposition d’'une
amende administrative, le projet prévoit, dans les cas ou le
procureur du Roi n’intente aucune poursuite pénale (arti-
cle 17 de la loi), un systéme permettant au fonctionnaire
de proposer une somme au contrevenant, dont le paiement
éteint I'action publique (article 10 du projet).

Enfin, le pouvoir accordé au Roi de prendre les mesures
nécessaires en exécution de traités internationaux ou
d’actes internationaux pris en vertu de ceux-ci, qui est
actuellement limité au domaine des médicaments (arti-
cle 19bis, § 1°, de la loi), est étendu au domaine de cer-
tains objets, appareils, substances ou compositions (arti-
cle 11 du projet).

EXAMEN DU TEXTE
Article 3

1. Telle qu’elle est rédigée, la phrase liminaire n’indique
pas clairement si la disposition en projet doit constituer une
deuxiéme phrase de l’article ler bis, § 3, de la loi du
25 mars 1964, ou un deuxiéme alinéa de cette disposition.
Le fonctionnaire délégué a déclaré qu’il devrait s’agir d’'une
deuxieme phrase.

Le Conseil d’Etat estime devoir attirer Pattention sur le
fait que la disposition en projet doit étre lue en corrélation
avec le texte existant de Particle ler bis, § 3. Il g’ensuit
que la délégation au Roi visée dans le projet se limite égale-
ment aux objets, appareils, substances ou compositions
auxquels, en application du paragraphe ler ou du para-
graphe 2, le Roi a déclaré d’application les dispositions de
la loi, et qu’elle ne vaut que dans le cadre de la disposition
ainsi déclarée d’application.

Compte tenu de ce qui précede, il y aura lieu de rédiger
Particle 3 du projet comme suit :

«Larticle 1 bis, § 3, de la méme loi, inséré par la loi du
21 juin 1983, est complété par la phrase suivante : «Il peut
en outre ...».

2. La phrase en projet manque de clarté. Il convien-
drait de préciser davantage ce que signifie expression
«fondé sur l'intervention d(e)». De méme, il y aurait lieu de
préciser la notion d’»organisme notifié», qui, en droit com-
munautaire, a une signification spécifique.

Article 4
1. Tl conviendrait de rédiger cet article comme suit :
«Larticle 6, § 1°, alinéa 1™ de la méme loi, modifié parla
loi du 21 juin 1983 et par Parrété royal du 8 aott 1997, est

remplacé comme suit :

«Sans préjudice ...».
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2. In fine van het ontworpen artikel 6, § 1, eerste lid,
schrijve men : «..., en het afgeven van geneesmiddelen, als-
mede de geneesmiddelenbewaking».

Artikel 5

Het ontworpen artikel 6quater van de wet van 25 maart
1964 voorziet in een doorzichtigheidsanalyse van genees-
middelen die geregistreerd zijn overeenkomstig artikel 6
van de wet ) of waarvoor een vergunning is verleend voor
het in de handel brengen, bedoeld in artikel 3 van veror-
dening (EEG) nr. 2309/93 van de Raad van 22 juli 1993
tot vaststelling van communautaire procedures voor het ver-
lenen van vergunningen voor en het toezicht op genees-
middelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en
tot oprichting van een Europees Bureau voor de
geneesmiddelenbeoordeling.

Volgens de gemachtigde ambtenaar is het de bedoeling
dat de doorzichtigheidsanalyse niet langer verplicht zou
zijn : het zou in beginsel aan de registratiehouder staan
om een analyse aan te vragen; ook de minister tot wiens
bevoegdheid de Volksgezondheid behoort zou een
doorzichtigheidsanalyse kunnen vragen.

Die bedoeling komt geenszins tot uiting in de ontworpen
tekst. De woorden «wordt onderworpen» wijzen integen-
deel op een algemene verplichting. De tekst zou op dit punt
dus aangepast moeten worden, liefst met vermelding van
de gevallen waarin een doorzichtigheidsanalyse mogelijk
is.

Artikel 6

Het ontworpen artikel 6guinquies van de wet van
25 maart 1964 bepaalt de opdrachten van de
Doorzichtigheidscommissie voor geneesmiddelen voor men-
selijk gebruik. Die opdracht bestaat erin om over bepaalde
kenmerken van een geneesmiddel advies te geven.

Het ontwerp laat echter na te bepalen aan wie dat ad-
vies gegeven wordt en waarvoor dat advies dient. Die
precisering ontbreekt overigens ook in de vigerende tekst
van artikel 6quater van de wet. Uit de parlementaire voor-
bereiding van die bepaling kan evenwel afgeleid worden
dat het advies van de Doorzichtigheidscommissie door de
wetgever bedoeld was ter voorlichting o.m. van de minister
die de Economische Zaken in zijn bevoegdheid heeft, in zo-
verre die de prijs van het geneesmiddel moet vaststellen,
en van de minister die de Sociale Zaken in zijn bevoegd-

(1)  Het gaat om geneesmiddelen die geregistreerd zijn bij het
ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
(artikel 6, § 1, tweede lid, van de wet). De registratie kan
plaatsvinden, hetzij op grond van een beoordelingsrapport opgesteld
door de Geneesmiddelencommissie (artikelen 5 en 6 van het
koninklijk besluit van 3 juli 1969 betreffende de registratie van
geneesmiddelen), hetzij op grond van een beoordelingsrapport
opgesteld door een overheid van een andere lidstaat van de Europese
Gemeenschap (artikel 6bis van hetzelfde besluit).

[10]

2. Ala fin de larticle 6, § 1, alinéa 1°" en prgjet, il y
aura lieu d’écrire : «..., la délivrance de médicaments, ainsi
que la pharmacovigilance».

Article 5

L’article 6guater en projet de la loi du 25 mars 1964 pré-
voit une analyse de transparence des médicaments enre-
gistrés conformément a I’article 6 de la loi *” ou qui béné-
ficient d’une autorisation de mise sur le marché visée a
Particle 3 du reglement (CEE) n° 2309/93 du Conseil du
22 juillet 1993 établissant des procédures communautai-
res pour autorisation et la surveillance des médicaments
a usage humain et a usage vétérinaire et instituant une
Agence européenne pour ’évaluation des médicaments.

Selon le délégué du gouvernement, il agirait de suppri-
mer le caractére obligatoire de 'analyse de transparence :
il appartiendrait en principe au titulaire de I’enregistre-
ment de solliciter une analyse; de méme, le ministre qui a
la Santé publique dans ses attributions pourrait demander
une analyse de transparence.

Cette intention n’est nullement exprimée dans le texte
en projet. Les mots «est soumis» désignent au contraire une
obligation globale. Il conviendrait donc d’adapter le texte
sur ce point, de préférence en mentionnant les cas ou1 une
analyse de transparence est possible.

Article 6

L’article 6guinguies en projet de la loi du 25 mars 1964
détermine les missions de la Commission de transparence
pour les médicaments a usage humain. Cette mission con-
siste & donner un avis sur certains caracteres d’un médica-
ment.

Le projet omet cependant de préciser a qui ’avis est donné
et quelle est sa finalité. Au reste, cette précision fait égale-
ment défaut dans le texte en vigueur de P’article 6quater de
la loi. Il peut toutefois étre inféré des travaux parlementai-
res relatifs a cette disposition que le législateur destinait
Pavis de la Commission de transparence, a 'information du
ministre qui a les Affaires économiques dans ses attribu-
tions, entre autres, dans la mesure ou celui-ci doit fixer le
prix du médicament, ainsi que du ministre qui a les Affai-
res sociales dans ses attributions, dans la mesure ou il ap-

(1) 11 s’agit de médicaments enregistrés par le ministére des
Affaires sociales, de la Santé publique et de I’Environnement (arti-
cle 6, § ler, alinéa 2, de la loi). L’enregistrement peut avoir lieu,
soit sur la base d’un rapport d’évaluation rédigé par la Commission
des médicaments (articles 5 et 6 de I’arrété royal du 3 juillet 1969
relatif & I’enregistrement des médicaments), soit sur la base d’un
rapport d’évaluation rédigé par une autorité d’un autre Etat mem-
bre de la Communauté européenne (article 6bis du méme arrété).
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heid heeft, in zoverre de Koning moet beslissen over een
verzoek om de kosten van het geneesmiddel te laten terug-
betalen door het Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitsverzekering @),

Het is niet zeker of de finaliteit van het advies van de
Doorzichtigheidscommissie nog steeds dezelfde is, als de
doorzichtigheidsanalyse een facultatief karakter verkrijgt.
Dit maakt het des te meer wenselijk om die finaliteit thans
uitdrukkelijk te bepalen.

In zoverre het de bedoeling zou zijn om het advies van
de Doorzichtigheidscommissie nog steeds een rol te laten
spelen in de procedure inzake de vaststelling van de prijs
van het geneesmiddel en inzake het opnemen ervan in het
stelsel van de sociale zekerheid, dienen de stellers van het
ontwerp ermee rekening te houden dat de duur van de des-
betreffende procedures samen in geen geval meer dan
180 dagen mag bedragen (artikel 6, punt 1, van richt-
lijn 89/105/EEG van de Raad van 21 december 1988 be-
treffende de doorzichtigheid van maatregelen ter regeling
van de prijsstelling van geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en de opneming daarvan in de nationale stelsels
van gezondheidszorg). Het verloop van de procedure voor
de Doorzichtigheidscommissie mag er niet toe leiden dat de
genoemde maximumtermijn overschreden wordt.

Artikel 7

1. Het ontworpen artikel 6sexies van de wet van
25 maart 1964 bepaalt de opdracht van de
Doorzichtigheidscommissie voor geneesmiddelen voor dier-
geneeskundig gebruik. Ook hier bestaat de opdracht erin
om over bepaalde kenmerken van een geneesmiddel advies
te geven.

De opmerking bij artikel 6 van het ontwerp geldt ook
voor artikel 7 : er zou nader bepaald moeten worden aan
wie het advies gegeven wordt, en waarvoor het dient.

2. Het is allicht de bedoeling dat het advies van de
Doorzichtigheidscommissie gemotiveerd zou zijn. Ter wille
van het parallellisme met het ontworpen
artikel 6quinquies, eerste lid, precisere men zulks in de
tekst.

Artikel 8

1. Dit artikel brengt een wijziging aan in artikel 14, § 1,
van de wet van 25 maart 1964. Van de gelegenheid zou
gebruik gemaakt kunnen worden om de benaming van het
«Ministerie van Volksgezondheid en van het Gezin» te ac-
tualiseren.

@ «De opdrachten van de Doorzichtigheidscommissie worden
uitgebreid teneinde een meer gediversifieerd advies te kunnen
verstrekken ten behoeve van zowel de Minister van Economische
Zaken als deze van Sociale Zaken, maar ook de beroepsbeoefenaars
en de gebruikers» (memorie van toelichting bij het ontwerp dat geleid
heeft tot de wet van 20 december 1995 houdende sociale bepalingen,
Parl. St., Kamer, 1995-96, nr. 207-1, p. 38.
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partient au Roi de se prononcer sur une demande de rem-
boursement des frais du médicament par 'Institut natio-
nal d’assurance maladie-invalidité @,

Il n’est pas certain que la finalité de ’avis de la Commis-
sion de transparence demeure la méme, dans le cas ou ’ana-
lyse de transparence acquiert un caractere facultatif. Il
n’en est que plus souhaitable de spécifier a présent cette
finalité de maniére expresse.

Pour autant que 'objectif soit de laisser 'avis de la Com-
mission de transparence jouer encore un role dans la procé-
dure en matiére de fixation du prix du médicament et en ce
qui concerne son inclusion dans le systeme de sécurité so-
ciale, les auteurs du projet doivent tenir compte du fait que
la durée totale des procédures concernées ne peut excéder
180 jours (article 6, point 1, de la directive 89/105/CEE
du Conseil du 21 décembre 1988 concernant la transpa-
rence des mesures régissant la fixation des prix des médi-
caments a usage humain et leur inclusion dans le champ
d’application des systémes nationaux d’assurance-maladie).
Le déroulement de la procédure devant la Commission de
transparence ne peut donner lieu & un dépassement du délai
maximal précité.

Article 7

1. D’article 6sexies en projet de la loi du 25 mars 1964
détermine la mission de la Commission de transparence
pour les médicaments a usage vétérinaire. Dans ce cas éga-
lement, la mission consiste 4 donner un avis sur certains
caracteres d'un médicament.

L'observation relative a Iarticle 6 du projet vaut aussi
pour Particle 7 : 1l conviendrait de spécifier a qui avis est
donné, et quelle est sa finalité.

2. Lobjectif poursuivi semble étre que 'avis de la Commis-
sion de transparence soit motivé. Il conviendrait de préci-
ser ceci dans le texte, afin de respecter le parallélisme avec
Particle 6quinquies, alinéa ler, en projet.

Article 8

1. Cet article modifie 'article 14, § 1> de la loi du
25 mars 1964. L’occasion pourrait étre mise a profit, a cet
égard, pour actualiser la dénomination du «Ministere de la
Santé publique et de la Famille».

(2) «Les missions de la Commission de transparence ont été éten-
dues afin de pouvoir donner un avis plus diversifié pour les besoins,
tant du Ministre des Affaires économiques que de celui des Affaires
sociales, mais aussi des praticiens et des consommateurs» (exposé
des motifs relatif au projet qui a donné lieu a la loi du 20 décembre
1995 portant des dispositions sociales, Doc. parl., Chambre, 1995-
96,1° 207-1, p. 38.
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2. Men redigere het artikel als volgt :

«Artikel 14, § 1, van dezelfde wet wordt aangevuld met
een lid, luidend als volgt : ...»,
of, indien de suggestie onder nr. 1 wordt gevolgd :

«In artikel 14, § 1, van dezelfde wet worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

1° de woorden «Ministerie van Volksgezondheid en van
het Gezin» worden vervangen door ...;

2° artikel 14, § 1, wordt aangevuld met een lid, lui-
dend als volgt : ...».

Artikel 9

Volgens het ontworpen artikel 16, § 7, van de wet van
25 maart 1964 worden inbreuken op verordening (EEG)
nr. 2309/93 «gestraft met de straffen voorzien in dit arti-
kel voor dezelfde inbreuken op de bepalingen van deze wet
of op de ter uitvoering ervan genomen besluiten».

Die bepaling voldoet niet aan het vereiste van duidelijk-
heid van de wet, dat in strafzaken een aspect is van het
legaliteitsbeginsel. Er zou precies bepaald moeten worden
van welke bepalingen van de verordening de overtreding
een misdrijf uitmaakt; er zou eveneens precies bepaald
moeten worden welke straffen op elk van die overtredingen
gesteld worden.

Gewezen op de onduidelijkheid van de tekst, heeft de
gemachtigde ambtenaar verklaard dat het de bedoeling is
dat de strafbaarstelling zou gelden voor inbreuken op de
bepalingen van artikel 3 van de verordening (in de handel
brengen van een geneesmiddel, zonder dat daarvoor een
vergunning is verkregen). De Raad van State merkt op dat
het in dat geval enkel kan gaan om de bepalingen van arti-
kel 3, lid 1 (gevallen waarin een vergunning verplicht is).

De gemachtigde ambtenaar heeft voorts verklaard dat
de strafbepaling waarnaar verwezen wordt, die is welke
betrekking heeft op de misdrijven omschreven in artikel 16,
§ 3, 1°, van de wet.

Rekening houdend met die toelichtingen, kan artikel 8
van het ontwerp geredigeerd worden als volgt :

«Artikel 16, § 3, van dezelfde wet, vervangen bij de wet
van 21 juni 1983, wordt aangevuld met een 5°, luidend als
volgt :

«b° hij die, met overtreding van het bepaalde in
artikel 3, lid 1, van verordening (EEG) nr. 2309/93 van
de Raad van 22 juli 1993 tot vaststelling ..., een in deel A
van de bijlage bij die verordening genoemd geneesmiddel
in de handel brengt, zonder dat daarvoor een vergunning is
afgegeven alsbedoeld in de verordening.»».

Artikel 10

1. Volgens het ontworpen artikel 17, eerste lid, van de
wet van 25 maart 1964 kan de daartoe door de Koning aan-
gewezen ambtenaar-jurist «een som vaststellen, waarvan
de vrijwillige betaling door de dader van de inbreuk een
einde maakt aan de openbare vordering» (lees : «de straf-
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2. 1l conviendrait de rédiger I’article comme suit :

«Larticle 14, § 1°, de la méme loi, est complété par un
alinéa, rédigé comme suit : ...»,
ou, si la suggestion faite sous le n° 1 est suivie :

«A larticle 14, § 1°, de la méme loi, sont apportées les
modifications suivantes :

1° les mots «Ministére de la Santé publique et de la
Famille» sont remplacés par ...;

2° Darticle 14, § 1*, est complété par un alinéa, rédigé
comme suit : ...».

Article 9

Selon larticle 16, § 7, en projet, de la loi du 25 mars
1964, les infractions au réglement (CEE) n°® 2309/93 sont
«punies des peines prévues par le présent article pour les
infractions identiques aux dispositions de la présente loi ou
aux arrétés pris en exécution de celle-ci».

Cette disposition ne répond pas a 'exigence de clarté de
la loi, qui en matiere pénale, constitue un aspect du prin-
cipe de légalité. Il conviendrait de préciser les dispositions
du reglement dont la contravention constitue une infrac-
tion; de méme, il faudrait déterminer précisément les pei-
nes devant s’appliquer a chacune de ces infractions.

Informé de I'imprécision du texte, le fonctionnaire délé-
gué a déclaré qu’il s'agissait de sanctionner les violations
des dispositions de l’article 3 du reglement (mise sur le
marché d’'un médicament, sans qu'une autorisation n’ait
été délivrée a cet effet). Le Conseil d’Etat observe qu’il ne
peut s’agir dans ce cas que des dispositions de P’article 3,
paragraphe 1 (cas dans lesquels une autorisation est obli-
gatoire).

Le fonctionnaire délégué a indiqué en outre que la sanc-
tion pénale a laquelle il est fait référence est celle qui porte
sur les infractions définies a Particle 16, § 3, 1°, de 1a loi.

Compte tenu de ces explications, ’article 8 du projet peut
étre rédigé comme suit :

«Larticle 16, § 3, de la méme loi, remplacé par la loi du
21 juin 1983, est complété par un 5°, rédigé comme suit :

«b° celui qui, contrevenant a larticle 3, paragraphe 1,
du réglement (CEE) n°® 2309/93 du Conseil du 22 juillet
1993 établissant ..., met sur le marché un médicament
cité dans la partie A de 'annexe de ce reglement, sans qu'une
autorisation visée par le réglement ait été délivrée a cet
effet.»».

Article 10

1. Selon larticle 17, alinéa 1° en projet, de la loi du
25 mars 1964, le fonctionnaire juriste désigné a cette fin
par le Roi, «peut fixer une somme, dont le paiement volon-
taire par Pauteur de l'infraction éteint action publique».
Les alinéas 2 a 4 réglent le montant de cette somme. Aux
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vordering doet vervallen»). In het tweede tot het vierde lid
wordt het bedrag van die geldsom geregeld. Luidens het
vijfde lid stelt de Koning de modaliteiten van betaling vast.
Het zesde lid regelt de bestemming van de bedragen die
betaald werden.

Het ontwerp vervangt het vigerende systeem van de ad-
ministratieve geldboete aldus door een systeem dat steunt
op een door het bestuur voorgestelde minnelijke schikking.

De Raad van State is zich ervan bewust dat het systeem
van de minnelijke schikking reeds ingang gevonden heeft
in tal van wetten. Niettemin wenst hij te wijzen op een twee-
tal bezwaren die een dergelijk systeem doet rijzen.

In de eerste plaats wordt aldus een ruime discretionaire
bevoegdheid verleend aan een ambtenaar van het actief
bestuur. Deze beslist autonoom of een minnelijke schik-
king wordt voorgesteld en stelt, in bevestigend geval, bin-
nen bepaalde grenzen het bedrag van de te betalen geld-
som vast. De vraag is of het statuut van de aangewezen
ambtenaar hem wel voldoende waarborgen voor zijn
onafhankelijkheid verleent.

Voorts heeft het ontworpen systeem tot gevolg dat het
bestuur, door het doen van een voorstel tot minnelijke schik-
king, het openbaar ministerie de pas afsnijdt. Zulk stelsel
wijkt af van het beginsel dat het openbaar ministerie in
elke concrete zaak oordeelt over de opportuniteit van een
strafvervolging ©.

De wetgever zal moeten oordelen of de inefficiéntie van
de vigerende procedure, aangehaald in de memorie van toe-
lichting, werkelijk van die aard is dat ze opweegt tegen de
hiervr vermelde bezwaren.

Indien de wetgever het systeem van de minnelijke schik-
king ook in deze aangelegenheid invoert, zou het in elk ge-
val wenselijk zijn om de tekst van het ontworpen artikel 17
aan te vullen met een bepaling die het voor de
ambtenaar-jurist onmogelijk maakt om het dossier af te
sluiten zonder dat enig voorstel tot minnelijke schikking
wordt gedaan. Om misbruiken te vermijden, zou integen-
deel bepaald moeten worden dat, als de ambtenaar geen
voorstel tot betaling doet, het dossier aan de procureur des
Konings wordt overgezonden %), In dat geval, zoals in het
geval waarin de overtreder niet ingaat op een hem aange-
boden schikking (ontworpen artikel 17, eerste lid, in fine),
oordeelt het openbaar ministerie dan over het al dan niet
seponeren van de zaak.

2. Subsidiair merkt de Raad van State nog het volgende
op.

2.1. In het eerste lid schrijve men, in de opsomming van
de artikelen, «6, § 1, derde lid» in plaats van «6 lid 3». In
de Nederlandse tekst schrijve men «13, eerste lid,» in plaats
van «13 lid 1».

(3)  Zie hierover, meer uitgebreid, advies L. 24.896/8 van 21 mei
1996 over het ontwerp dat geleid heeft tot de wet van 27 mei 1997
houdende diverse bepalingen betreffende de veterinaire keuring, Parl.
St., Kamer, 1996-97, nr. 782-1, (17), 22-23.

(4)  Weliswaar zou een dergelijke verplichting door de Koning
opgelegd kunnen worden, met toepassing van het ontworpen
artikel 17, vijfde lid. Het is echter beter dat die verplichting in de
wet zelf bepaald zou worden.
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termes de I’alinéa 5, les modalités de paiement sont détermi-
nées par le Roi. L’alinéa 6 regle la destination des mon-
tants qui ont été payés.

Le projet remplace ainsi le systéme en vigueur de
Pamende administrative par un systéme qui repose sur une
transaction proposée par ’administration.

Le Conseil d’Etat n’ignore pas que le systeme de la tran-
saction a déja été introduit dans nombre de lois. Il souhaite
néanmoins signaler qu'un tel systéme souleve deux objec-
tions.

Tout d’abord, une compétence discrétionnaire étendue
est ainsi conférée a un fonctionnaire de 'administration
active. Celui-ci décide de fagon autonome ¢'il y a lieu de
proposer une transaction et, dans 'affirmative, fixe, dans
certaines limites, le montant de la somme a payer. La ques-
tion se pose de savoir si le statut du fonctionnaire désigné
entoure effectivement I'indépendance de celui-ci de garan-
ties suffisantes.

De plus, il résulte du systéme en projet qu’en proposant
une transaction, 'administration «coupe la route» au minis-
tere public. Pareil systeme déroge au principe selon lequel
le ministere public apprécie, dans chaque cas particulier,
lopportunité qu’il y a & intenter des poursuites pénales @),

Il appartiendra au législateur d’apprécier si I'ineffica-
cité de la procédure en vigueur, évoquée dans ’exposé des
motifs, est véritablement de nature telle qu’elle 'emporte
sur les objections susmentionnées.

Si, dans cette matiere également, le législateur instaure
le systeme de la transaction, il serait en tout cas souhaita-
ble de compléter le texte de I’article 17 en projet par une
disposition qui rende impossible au fonctionnaire juriste
de cléturer le dossier sans qu'une proposition de transac-
tion soit faite. Afin d’éviter tout abus, il y aurait lieu, au
contraire, de disposer qu'au cas ou le fonctionnaire ne for-
mule aucune proposition de paiement, le dossier est trans-
mis au procureur du Roi *’. Dans ce cas, comme dans celui
ou le contrevenant ne tient pas compte de la transaction
qui lui est proposée (article 17, alinéa ler, in fine, en pro-
jet), le ministeére public décide 8’1 y a lieu ou non de classer
Paffaire.

2. A titre subsidiaire, le Conseil d’Etat observe encore ce
qui suit.

2.1. Alalinéa 17, ’'on écrira, dans ’énumération des ar-
ticles, «6, § 1°° alinéa 3» au lieu de «6 alinéa 3». Dans le
texte néerlandais, il conviendra d’écrire «13, eerste lid,»
au lieu de «13 lid 1».

(3)  Voir plus en détail, a cet égard, I’avis L. 24.896/8 du 21 mai
1996 sur un projet qui a donné lieu a la loi du 27 mai 1997 portant
des dispositions diverses relatives a I’expertise vétérinaire, Doc. parl.,
Chambre, 1996-97, n° 782-1, (17), 22-23.

(4)  Pareille obligation pourrait certes étre imposée par le Roi, en
application de I’article 17, alinéa 5, en projet. Il vaut mieux toute-
fois que cette obligation soit fixée par la loi elle-méme.
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2.2.In het tweede lid vervange men de woorden «het
bedrag van de administratieve geldboete» door «het bedrag
waarvan de betaling de strafvordering doet vervallen».

Het derde lid moet in dezelfde zin aangepast worden.

2.3. Luidens het derde lid worden, bij samenloop van
verschillende overtredingen, de bedragen (waarvan de be-
taling de strafvordering doet vervallen) samengevoegd,
«zonder dat ze evenwel hoger mogen zijn dan het dubbel
van het maximumbedrag als bedoeld in voorgaand lid».

In het tweede lid wordt evenwel niet een bepaald
maximumbedrag vastgesteld, maar wordt verwezen naar
evenveel maximumbedragen als er overtreden wetsbepa-
lingen zijn : volgens het tweede lid mag het aan de over-
treder voorgestelde bedrag immers niet hoger zijn dan het
vijfvoudige van het minimum van de geldboete «voorzien
voor de overtreden wettelijke bepaling» (lees : «<bepaald voor
de overtreding van de betrokken wetsbepaling»). Het be-
paalde in het derde lid heeft derhalve geen zin ©’.

Gewezen op dit probleem, stelt de gemachtigde ambte-
naar voor om het derde lid te redigeren als volgt :

«Bij samenloop van verschillende overtredingen, worden
de bedragen van de administratieve geldboeten (lees : de
bedragen waarvan de betaling de strafvordering doet ver-
vallen) samengevoegd, zonder dat ze evenwel hoger mogen
zijn dan het dubbele van het tienvoud van het minimum
van de boete vastgesteld in artikel 16.».

Dit voorstel biedt geen oplossing, aangezien in artikel 16
van de wet van 25 maart 1964 niet één boete, maar ver-
scheidene boetes worden bepaald. Om aan de ontworpen
bepaling zin te geven, zou daarin een bepaald maximum
vastgesteld moeten worden of zou, minstens, verwezen
moeten worden naar een welbepaalde paragraaf van arti-
kel 16.

2.4. In het zesde lid, in fine, schrijve men : «Zolang die
regels niet bepaald zijn, zijn de bepalingen betreffende de
rijkscomptabiliteit van toepassing.».

Artikel 11

Volgens het ontworpen artikel 19bis, § 1, van de wet
van 25 maart 1964 kan «de Koning ..., bij een in Minister-
raad overlegd besluit, binnen het toepassingsgebied van ar-
tikel 1 en artikel 1bis, de bepalingen van deze wet ophef-
fen, aanvullen, wijzigen of vervangen, om de uitvoering van
de verdragen en de krachtens die verdragen tot stand ge-
komen internationale akten te verzekeren».

(5) Rdpl. advies L. 15.852/8 van 10 april 1985 over het ontwerp
dat geleid heeft tot de wet van 22 maart 1989 tot wijziging van de
wet van 24 januari 1977 betreffende de bescherming van de
gezondheid van de verbruikers op het stuk van de voedingsmiddelen
en andere producten, Parl. St., Senaat, 1985-86, nr. 363-1, (13), 18.
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2.2. Il y aura lieu, a l’alinéa 2, de remplacer les mots «le
montant de ’'amende administrative» par «le montant dont
le paiement éteint ’action publique».

L’alinéa 3 doit étre adapté dans le méme sens.

2.3. Aux termes de ’alinéa 3, en cas de concours de plu-
sieurs infractions, les montants (dont le paiement éteint
Paction publique) sont cumulés, «sans qu’ils puissent tou-
tefois excéder le double du maximum prévu a ’alinéa pré-
cédent».

Toutefois, I'alinéa 2 ne fixe pas un montant maximal
unique, mais prévoit autant de maxima qu’il y a de disposi-
tions légales violées. Selon l’alinéa 2, le montant proposé
au contrevenant ne peut en effet étre supérieur au quintu-
ple du minimum de ’amende «prévue par la disposition 1é-
gale violée» (lire : «prévue pour l'infraction & la disposition
légale concernée»). La disposition de ’alinéa 3 n’a, des lors,
gueére de sens @,

Avisé de ce probleme, le fonctionnaire délégué propose
de rédiger I’alinéa 3 comme suit :

«En cas de concours de plusieurs infractions, les mon-
tants des amendes administratives (lire : les montants dont
le paiement éteint ’action publique) sont cumulés, sans
qu’ils puissent toutefois excéder le double du décuple du
minimum de ’amende, prévu a ’article 16".

Cette proposition n’offre aucune solution, des lors que
Particle 16 de la loi du 25 mars 1964 n’établit pas une
amende unique, mais plusieurs amendes. Pour que la
disposition en projet soit pertinente, elle devrait fixer un
maximum déterminé ou, a tout le moins, faire référence a
un paragraphe précis de l’article 16.

2.4. Ala fin de l’alinéa 6, il conviendra d’écrire : «Tant
que ces régles ne sont pas établies, les dispositions concer-
nant la comptabilité de ’Etat sont d’application.».

Article 11

Selon Particle 19bis, § 1, en projet, de la loi du 25 mars
1964, «le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des Mi-
nistres, dans le champ d’application de larticle ler et de
Particle 1bis, abroger, compléter, modifier ou remplacer les
dispositions de la présente loi pour assurer ’exécution des
traités et des actes internationaux pris en vertu de ceux-
ci».

(5)  Consulter I’avis L. 15.852/8 du 10 avril 1985 sur le projet
qui a donné lieu a laloi du 22 mars 1989 modifiant la loi du 24 jan-
vier 1977 relative a la protection de la santé des consommateurs
en ce qui concerne les denrées alimentaires et les autres produits,
Doc. parl., Sénat, 1985-86, n°® 363-1, (13), 18.
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Bij die bepaling moet in de eerste plaats opgemerkt wor-
den dat de opdracht van de Koning niet meer beperkt is tot
het nemen van maatregelen «in het belang van de volks-
gezondheid ... die noodzakelijk zijn» voor de uitvoering van
verdragen of andere internationale akten (vigerende tekst
van artikel 19bis, § 1). De beperking tot het nemen van
maatregelen die «<noodzakelijk» zijn om te voldoen aan in-
ternationale verplichtingen is nochtans meer in overeen-
stemming met artikel 36 van de Grondwet, dat bepaalt dat
de federale wetgevende macht gezamenlijk wordt uitgeoe-
fend door de Koning en de federale Kamers ©). De beper-
king tot het nemen van maatregelen «in het belang van de
volksgezondheid» geldt als een bijkomende waarborg.

De ontworpen bepaling houdt daarentegen een beper-
king in van de opdracht aan de Koning, in zoverre deze nog
slechts bevoegd is om de bepalingen van «deze wet», d.i. de
wet van 25 maart 1964, op te heffen, aan te vullen, te wij-
zigen of te vervangen. De vigerende tekst, die de Koning
machtigt tot het nemen van «alle maatregelen ..., welke
maatregelen de opheffing of de wijziging van wetsbepalin-
gen met zich kunnen brengen», lijkt minder aanleiding te
geven tot betwistingen omtrent de draagwijdte van de aan
de Koning gegeven machtiging 7.

De Raad van State suggereert dan ook om zoveel moge-
lijk terug te grijpen naar de vigerende tekst van
artikel 19bis, § 1. Het zou volstaan om in die bepaling de
woorden «artikel 1» te vervangen door «de artikelen 1
en lbis».

© In de memorie van toelichting is sprake van «de nodige
maatregelen».
o Er blijft nog wel de vraag of uit een bepaling als die van het

vigerende of het ontworpen artikel 19, § 1, van de wet van 25 maart
1964 voortvloeit dat de uitvoering bij koninklijk besluit van een in-
ternationale handeling in alle gevallen een overleg in de Ministerraad
vereist (zie het arrest van het Hof van Cassatie van 30 april 1992,
Arr. Cass., 1991-92, p. 819, nr. 454, en het arrest van de Raad van
State, afdeling administratie, van 28 juni 1996, b.v. Vrumona,
nr. 60.582), dan wel of zulk overleg alleen vereist is in de gevallen
waarin er voor het koninklijk besluit geen andere rechtsgrond is dan
de wetsbepaling die het specifiek heeft over de nakoming van inter-
nationale verplichtingen (vaste rechtspraak van de Raad van State,
afdeling wetgeving). Het zou nuttig zijn dat de wetgever ter
gelegenheid van de behandeling van het voorliggende ontwerp van
een standpunt in de ene of de andere zin blijk zou geven.
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Cette disposition appelle tout d’abord 1'observation se-
lon laquelle la délégation conférée au Roi ne se limite plus
a prendre des mesures «nécessaires dans I'intérét de la santé
publique pour assurer ’exécution de traités ou d’autres ac-
tes internationaux (article 19bis, § 1%, en vigueur). Tou-
tefois, le fait d’étre limité a prendre des mesures «nécessai-
res» pour satisfaire a des obligations internationales est
davantage conforme a D’article 36 de la Constitution qui
dispose que le pouvoir législatif fédéral s’exerce collective-
ment par le Roi et les Chambres fédérales. La restriction a
la prise de mesures «dans I'intérét de la santé publique»
constitue une garantie complémentaire.

Par contre, la disposition en projet limite la délégation
au Roi, dans la mesure ou celui-ci n’est plus compétent que
pour abroger, compléter, modifier ou remplacer les disposi-
tions de «la présente loi», c’est-a-dire la loi du 25 mars 1964.
Le texte en vigueur, qui habilite le Roi a prendre «toutes
mesures ..., pouvant comprendre ’abrogation, ou la modi-
fication de dispositions légales», semble soulever moins d’ob-
Jjections en ce qui concerne la portée de la délégation confé-
rée au Roi ©,

Le Conseil d’Etat suggere des lors de s’en tenir autant
que possible au texte en vigueur de larticle 19bis, § 1. 11
serait suffisant de remplacer, dans cette disposition, les mots
«de Particle 1°» par «des articles 1 et 1bis».

© Reste la question de savoir s’il résulte d’une disposition telle
que celle de I’article 19, § ler, en vigueur ou en projet, de la loi du
25 mars 1964, que I’exécution par arrété royal d’un acte internatio-
nal requiert dans tous les cas une délibération en Conseil des minis-
tres (voir I’arrét de la Cour de cassation du 30 avril 1992, Pas., 1992,
I p. 763,1n° 454, et ’arrét du Conseil d’Etat, section d’administration,
du 28 juin 1996, n° 60.582, b.v. Vrumona), ou si cette délibération
est uniquement requise dans les cas ot I’arrété royal ne trouve pas
d’autre fondement légal que la disposition légale portant spécifi-
quement sur le respect d’obligations internationales (jurisprudence
constante du Conseil d’Etat, section de législation). II serait utile
qu’a ’occasion de I’examen du présent projet, le législateur expri-
mat son point de vue dans un sens ou dans I’autre.
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De kamer was samengesteld uit

de Heren
W. DEROOVER, kamervoorzitter;
P. LEMMENS,
L. HELLIN, staatsraden;
A. ALEN, assessoren van de
H. COUSY, afdeling wetgeving;
Mevrouw
F. LIEVENS, griffier.

De overeenstemming tussen de Nederlandse en de
Franse tekst werd nagezien onder toezicht van

de H. P. LEMMENS.

Het verslag werd uitgebracht door de Mevrouw R.
THIELEMANS, auditeur. De nota van het Coordinatie-
bureau werd opgesteld en toegelicht door de H. J.
DRIJKONINGEN, referendaris.

De Griffier, De Voorzitter,

F. LIEVENS W. DEROOVER
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La chambre était composée de
Messieurs

W. DEROOVER, président de chambre;

P. LEMMENS,

L. HELLIN, conseillers d’Etat;

A. ALEN, assesseurs de la

H. COUSY, section de législation;
Madame

F. LIEVENS, greffier.

La concordance entre la version néerlandaise et la ver-
sion francaise a été vérifiée sous le contrdle de

M. P. LEMMENS

Le rapport a été présenté par Mme R. THIELEMANS,
auditeur. La note du Bureau de coordination a été rédigée
et exposée par M. J. DRIJKONINGEN, référendaire.

Le Greffier, Le Président,

F. LIEVENS W. DEROOVER
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WETSONTWERP

ALBERT II, KoNING DER BELGEN,

Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen,
OnNzE GROET.

Op de voordracht van Onze Minister van Volks-
gezondheid en Pensioenen,

HEeBBEN W1J BESLOTEN EN BESLUITEN WIJ :

Onze Minister van Volksgezondheid en Pensioenen
is gelast het ontwerp van wet, waarvan de tekst
hierna volgt, in Onze naam aan de Wetgevende Ka-
mers voor te leggen en bij de Kamer van Volksverte-
genwoordigers in te dienen :

Artikel 1

Deze wet regelt een aangelegenheid bedoeld in ar-
tikel 78 van de Grondwet.

Art. 2

Artikel 1 van de wet van 25 maart 1964 op de ge-
neesmiddelen, vervangen door de wet van 21 juni
1983, wordt vervangen door de volgende bepalingen :

«Artikel 1. Onder geneesmiddel wordt verstaan
elke enkelvoudige of samengestelde substantie, aan-
gediend als hebbende therapeutische of profylactische
eigenschappen met betrekking tot ziekten bij mens
of dier.

Elke enkelvoudige of samengestelde substantie die
aan mens of dier toegediend kan worden ten einde
een medische diagnose te stellen of om organische
functies bij mens of dier te herstellen, te verbeteren
of te wijzigen, wordt eveneens als geneesmiddel be-
schouwd.»

Art. 3

Artikel 1bis, § 3, van dezelfde wet, ingevoegd bij
de wet van 21 juni 1983, wordt aangevuld met de
volgende zin :

«Hij kan bovendien een systeem van toezicht en
controle instellen, gebaseerd op de tussenkomst van
instanties erkend door de Minister die de Volksge-
zondheid onder zijn bevoegdheid heeft en die aange-
meld worden bij de Europese Commissie.»
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PROJET DE LOI

ALBERT II, Ro1 bEs BELGES,
A tous, présents et a venir,
SALUT.

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

NoUs AVONS ARRETE ET ARRETONS :

Notre Ministre de la Santé publique et des Pen-
sions est chargé 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°r

La présente loi regle une matiere visée a I'article
78 de la Constitution.

Art. 2

L’article 1¢ de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments, remplacé par la loi du 21 juin 1983,
est remplacé par les dispositions suivantes :

«Article 1°*. On entend par médicament, toute
substance ou composition présentée comme possédant
des propriétés curatives ou préventives a I'égard des
maladies humaines ou animales.

Toute substance ou composition pouvant étre
administrée a 'homme ou a I'animal en vue d’établir
un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou
modifier des fonctions organiques chez ’homme ou
lanimal est également considérée comme médica-
ment.»

Art. 3

L’article 1bis, § 3, de la méme loi, inséré par la loi
du 21 juin 1983, est complété par la phrase suivante :

«I1 peut en outre instaurer un systéme de surveil-
lance et de controle fondé sur I'intervention d’organis-
mes agréés par le Ministre qui a la Santé publique
dans ses attributions et qui sont notifiés a la Com-
mission européenne.»
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Art. 4

Artikel 6, § 1, eerste lid, van dezelfde wet, gewij-
zigd bij de wetten van 21 juni 1983 en 12 december
1997, wordt vervangen als volgt :

«Art. 6. Onverminderd de toepassing van de wet
van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van
de giftstoffen, slaap- en verdovende middelen, ont-
smettingsstoffen en antiseptica, kan de Koning in het
belang van de volksgezondheid, regelen stellen en toe-
zicht uitoefenen op de invoer, de uitvoer, de fabricage,
de bereiding, het verpakken, de verpakking, de be-
naming, de inhoud, de etikettering van de verpak-
kingen, het onder zich houden, het bewaren, het ver-
voer, de distributie, het te koop aanbieden, het
verkopen, het afstaan onder bezwarende titel of om
niet, het afleveren van geneesmiddelen alsmede de
geneesmiddelenbewaking.»

Art. 5

Artikel 6quater van dezelfde wet, vervangen door
de wet van 20 december 1995, wordt vervangen door
de volgende bepalingen :

«Art. 6quater : Het geneesmiddel voor menselijk
gebruik, geregistreerd conform artikel 6 of dat ge-
niet van een vergunning voor het in de handel bren-
gen bedoeld in artikel 3 van de Verordening (EEG)
Nr. 2309/93 van de Raad van 22 juli 1993 tot vaststel-
ling van communautaire procedures voor het verle-
nen van vergunningen voor en het toezicht op
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig
gebruik en tot oprichting van een Europees Bureau
voor de geneesmiddelenbeoordeling, wordt onderwor-
pen aan een doorzichtigheidsanalyse volgens de re-
gels en voorwaarden voorgeschreven door de Koning.
Deze analyse wordt gevraagd hetzij door de
registratiehouder, hetzij door de Minister die de Volks-
gezondheid onder zijn bevoegdheid heeft.

Te dien einde richt de Koning bij het Ministerie
van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
een Doorzichtigheidscommissie voor geneesmiddelen
voor menselijk gebruik op, waarvan Hij de werkings-
regels en de samenstelling vaststelt op voorstel van
de Minister die de Volksgezondheid onder zijn be-
voegdheid heeft.

De Doorzichtigheidscommissie voor geneesmid-
delen voor menselijk gebruik geeft een gemotiveerd
advies inzake het innoverend karakter van het ge-
neesmiddel, zijn plaats binnen zijn farmacologische
groep en zijn belang in de medische praktijk in func-
tie van de therapeutische behoeften.

[18]

Art. 4

L’article 6, § 1°7, alinéa 1°7, de la méme loi, modifié
par les lois des 21 juin 1983 et 12 décembre 1997, est
remplacé comme suit :

«Art. 6. Sans préjudice de I'application de la loi du
24 février 1921 concernant le trafic des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, désinfectan-
tes ou antiseptiques, le Roi peut, dans I'intérét de la
santé publique, réglementer et surveiller I'importa-
tion, 'exportation, la fabrication, la préparation, le
conditionnement, la présentation, la dénomination,
la contenance, I'étiquetage des conditionnements, la
détention, la conservation, le transport, la distribu-
tion, l'offre en vente, la vente, la cession a titre oné-
reux ou gratuit, la délivrance des médicaments ainsi
que la pharmacovigilance .»

Art. 5

L’article 6quater de la méme loi, remplacé par la
loi du 20 décembre 1995, est remplacé par les disposi-
tions suivantes :

«Art. 6quater : Le médicament a usage humain,
enregistré conformément a I'article 6 ou qui bénéfi-
cie d'une autorisation de mise sur le marché visée a
I'article 3 du Reglement (CEE) N°2309/93 du Conseil
du 22 juillet 1993 établissant des procédures commu-
nautaires pour l'autorisation et la surveillance des
médicaments a usage humain et a usage vétérinaire
et instituant une Agence européenne pour I'évalua-
tion des médicaments, est soumis a une analyse de
transparence selon les régles et les conditions prescri-
tes par le Roi. Cette analyse est demandée soit par le
titulaire d’enregistrement, soit par le Ministre qui a
la Santé publique dans ses attibutions.

A cette fin, le Roi crée au sein du Ministere des
Affaires sociales, de la Santé publique et de I'Envi-
ronnement une Commission de Transparence pour les
médicaments & usage humain dont Il fixe les regles
de fonctionnement et la composition sur la proposi-
tion du Ministre qui a la Santé publique dans ses at-
tributions.

La Commission de Transparence pour les médica-
ments a usage humain donne un avis motivé sur le
caractere innovant du médicament, sa place au sein
de son groupe pharmacologique et son intérét dans
la pratique médicale en fonction des besoins
thérapeutiques.
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Zij brengt eveneens een advies uit over de poso-
logie van het geneesmiddel in vergelijking met de
posologie, de behandelingsduur en kosten verbonden
aan andere geneesmiddelen van dezelfde therapeu-
tische klasse of van een vergelijkbare therapeutische
klasse.

Het advies inzake doorzichtigheid wordt meege-
deeld aan de Ministers die respectievelijk de Sociale
Zaken en de Economische Zaken onder hun bevoegd-
heid hebben, vergezeld, in voorkomend geval, van de
documenten en rapporten die tot basis van dit advies
hebben gediend.»

Art. 6

Artikel 6quinquies van dezelfde wet, ingevoegd bij
de wet van 20 december 1995, wordt vervangen door
de volgende bepalingen :

«Art. 6quinquies. Het geneesmiddel voor dierge-
neeskundig gebruik geregistreerd conform artikel 6
of dat geniet van een vergunning voor het in de han-
del brengen bedoeld in artikel 3 van de Verordening
(EEG) Nr. 2309/93 van de Raad van 22 juli 1993 tot
vaststelling van communautaire procedures voor het
verlenen van vergunningen voor en het toezicht op
geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig
gebruik en tot oprichting van een Europees Bureau
voor de geneesmiddelenbeoordeling, wordt onder-
worpen aan een doorzichtigheidsanalyse volgens de
regels en voorwaarden voorgeschreven door de Ko-
ning.

Te dien einde richt de Koning bij het Ministerie
van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
een Doorzichtigheidscommissie voor geneesmiddelen
voor diergeneeskundig gebruik op, waarvan Hij de
werkingsregels en de samenstelling vaststelt op voor-
stel van de Ministers die respectievelijk de Volksge-
zondheid en de Landbouw onder hun bevoegdheid
hebben.

De Doorzichtigheidscommissie voor geneesmid-
delen voor diergeneeskundig gebruik geeft een ad-
vies inzake het innoverend karakter van het genees-
middel voor diergeneeskundig gebruik, zijn plaats
binnen zijn farmacologische groep en zijn belang in
de diergeneeskundige praktijk in functie van de the-
rapeutische behoeften.»

Art. 7

In artikel 14, § 1, van dezelfde wet worden de
volgende wijzigingen aangebracht :

1°de woorden «Ministerie van Volksgezondheid en
van het Gezin» worden vervangen door de woorden
«Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en
Leefmilieu» ;
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Elle émet également un avis sur la posologie du
médicament par comparaison avec la posologie, la
durée et le cotit du traitement liés a d’autres médica-
ments appartenant a la méme classe thérapeutique
ou a une classe thérapeutique comparable.

LI’avis de transparence est communiqué aux Mi-
nistres qui ont respectivement les Affaires sociales et
les Affaires économiques dans leurs attributions, ac-
compagné, le cas échéant, des documents et rapports
ayant servi de base a cet avis.»

Art. 6

L’article 6quinquies de la méme loi, inséré par la
loi du 20 décembre 1995, est remplacé par les disposi-
tions suivantes :

«Art. 6quinquies : Le médicament a usage vétéri-
naire, enregistré conformément a I'article 6 ou qui
bénéficie d’'une autorisation de mise sur le marché
visée a I'article 3 du Reglement (CEE) N°2309/93 du
Conseil du 22 juillet 1993 établissant des procédures
communautaires pour I'autorisation et la surveillance
des médicaments a usage humain et a usage vétéri-
naire et instituant une Agence européenne pour I'éva-
luation des médicaments, est soumis a une analyse
de transparence selon les régles et les conditions
prescrites par le Roi.

A cette fin , le Roi crée au sein du Ministere des
Affaires sociales, de la Santé publique et de I'Envi-
ronnement une Commission de Transparence pour les
médicaments a usage vétérinaire dont Il fixe les reg-
les de fonctionnement et la composition sur la propo-
sition des Ministres qui ont respectivement la Santé
publique et ’Agriculture dans leurs attributions.

La Commission de Transparence pour les médica-
ments & usage vétérinaire donne un avis sur le ca-
ractére innovant du médicament & usage vétérinaire,
sa place au sein de son groupe pharmacologique et
son intérét dans la pratique vétérinaire en fonction
des besoins thérapeutiques.»

Art. 7

ATarticle 14, § 1°7, de 1a méme loi, sont apportées
les modifications suivantes :

1° les mots «Ministére de la Santé publique et de
la Famille» sont remplacés par les mots «Ministere
des Affaires sociales, de la Santé publique et de 'En-
vironnement» ;
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2° artikel 14, § 1, wordt aangevuld met een lid,
luidend als volgt :
«De Koning kan bij een in Ministerraad over-
legd besluit ambtenaren of beambten van andere Mi-
nisteries aanwijzen voor het toezicht op de voorwer-
pen, apparaten, enkelvoudige of samengestelde
substanties bedoeld in artikel 1bis van deze wet.»

Art. 8.

Artikel 16, § 3, van dezelfde wet, vervangen bij de
wet van 21 juni 1983, wordt aangevuld met een 5°,
luidend als volgt :

«b5°. hij die, met overtreding van het bepaalde in
artikel 3, lid 1, van Verordening (EEG) Nr. 2309/93
van de Raad van 22 juli 1993 tot vaststelling van
communautaire procedures voor het verlenen van
vergunningen voor en het toezicht op geneesmidde-
len voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en
tot oprichting van een Europees Bureau voor
geneesmiddelenbeoordeling, een in deel A van de bij-
lage bij die Verordening genoemd geneesmiddel in de
handel brengt, zonder dat daarvoor een vergunning
is afgegeven als bedoeld in die Verordening.»

Art. 9

Artikel 17 van dezelfde wet, vervangen bij de wet
van 21 juni 1983, wordt vervangen door de volgende
bepalingen :

«Art. 17. In geval van inbreuken op de bepalingen
van deze wet of van de ter uitvoering ervan genomen
besluiten kan de daartoe door de Koning aangewe-
zen ambtenaar-jurist binnen het Ministerie van So-
ciale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu een som
vaststellen, waarvan de vrijwillige betaling door de
dader van de inbreuk een einde maakt aan de open-
bare vordering. In geval van niet-betaling alsook in
het geval de ambtenaar-jurist geen voorstel tot beta-
ling doet, zal het dossier aan de Procureur des Konings
worden overgemaakt.

Het bedrag waarvan de betaling de strafvordering
doet vervallen, mag niet lager zijn dan het minimum
van de geldboete bepaald voor de overtreding van de
betrokken wetsbepaling, noch hoger dan het
vijfvoudige van dit minimum.

Bij samenloop van verschillende overtredingen,
worden de bedragen waarvan de betaling de straf-
vordering doet vervallen samengevoegd, zonder dat
ze evenwel hoger mogen zijn dan het dubbel van het
maximumbedrag als bedoeld in voorgaand lid.

Het bedrag van de sommen wordt vermeerderd met
de opdeciemen die van toepassing zijn op de boetes
voorzien in het strafwetboek en, eventueel, verhoogd
met de kosten van de expertise.

[20]

2°larticle 14, § 1, est complété par un alinéa,
rédigé comme suit :

« Le Roi peut, par arrété délibéré en Conseil des
Ministres, désigner des fonctionnaires ou agents
d’autres Ministeres pour la surveillance d’objets, ap-
pareils, substances ou compositions visés a I'article
1°r bis de la présente loi.»

Art. 8

L’article 16, § 3, de 1a méme loi, remplacé par la
loi du 21 juin 1983, est complété par un 5°, rédigé
comme suit :

«b°, celui qui, contrevenant a I'article 3, § ler, du
Réglement (CEE) N° 2309/93 du Conseil du 22 juillet
1993 établissant des procédures communautaires
pour 'autorisation et la surveillance des médicaments
a usage humain et a usage vétérinaires et instituant
une Agence européenne pour I'évaluation des médi-
caments, met sur le marché un médicament cité dans
la partie A de 'annexe de ce Réglement, sans qu'une
autorisation visée par ce Reglement ait été délivrée
a cet effet.»

Art. 9

L’article 17 de 1a méme loi, remplacé par la loi du
21 juin 1983, est remplacé par les dispositions sui-
vantes :

«Art. 17. En cas d’infractions aux dispositions de
la présente loi, ou des arrétés pris en exécution de
celle-ci, le fonctionnaire-juriste, désigné a cette fin
par le Roi au sein du Ministere des Affaires sociales,
de la Santé publique et de 'Environnement, peut fixer
une somme dont le paiement volontaire par 'auteur
de Iinfraction éteint 'action publique. En cas de non-
paiement ainsi que dans le cas ou le fonctionnaire-
juriste ne formule aucune proposition de paiement,
le dossier sera transmis au Procureur du Roi.

Le montant dont le paiement éteint ’action publi-
que ne peut étre inférieur au minimum de 'amende
prévue pour l'infraction a la disposition légale con-
cernée, ni supérieur au quintuple de ce minimum.

En cas de concours de plusieurs infractions, les
montants dont le paiement éteint I'action publique
sont cumulés, sans qu’ils puissent toutefois excéder
le double du maximum prévu a I'alinéa précédent.

Le montant de ces sommes est majoré des décimes
additionnels qui sont d’application aux amendes pré-
vues par le Code pénal et augmenté, le cas échéant,
des frais d’expertise.
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De modaliteiten van betaling worden bepaald door
de Koning.

De som wordt gestort op de bijzondere rekening
van het budget van het Ministerie van Sociale Za-
ken, Volksgezondheid en Leefmilieu. Deze rekening
strekt ertoe de kosten van de werking van de Alge-
mene Farmaceutische Inspectie te dekken over-
eenkomstig de regels nader te bepalen door de Ko-
ning. Zolang die regels niet bepaald zijn, zijn de
bepalingen betreffende de Rijkscomptabiliteit van
toepassing.»

Art. 10

In artikel 19bis, § 1, van dezelfde wet, ingevoegd
bij de wet van 21 juni 1983, worden de woorden «arti-
kel 1» vervangen door de woorden «de artikelen 1 en
1bis».

Gegeven te Brussel, 11 juni 1998.

ALBERT

VaN KONINGSWEGE :

De Minister van Volksgezondheid,
en Pensioenen,

M. COLLA
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Les modalités de paiement sont déterminées par
le Roi.

La somme est versée au compte particulier du bud-
get du Ministere des Affaires sociales, de la Santé
publique et de I'Environnement. Ce compte sert a
couvrir les frais de fonctionnement de I'Inspection
générale de la Pharmacie suivant les régles a préci-
ser par le Roi. Tant que ces régles ne sont pas éta-
blies les dispositions concernant la comptabilité de
I'Etat restent d’application.»

Art. 10

ATarticle 19bis, § 1°, de la méme loi, inséré par la
loi du 21 juin 1983, les mots «article 1°» sont rem-
placés par les mots «des articles 1¢" et 1°bis».

Donné a Bruxelles, le 11 juin 1998.

ALBERT

Par LE Ror :

Le Ministre de la Santé publique
et des Pensions,

M. COLLA



