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BELGISCHE SENAAT

ZITTING 1959-1960

VERGADERING VAN 25 FEBRUARI 1960

Ontwerp van wet betreffende de therapeutische
bestanddelen van menselijke oorsprong.

MEMORIE VAN TOELICHTING

DAMES EN HEREN,

De aanwending van de moderne nijverheids-
technieken, de steeds toenemende gevaren bij het
wegverkeer en, in 't algemeen, de met het hoge
ritme van het leven gepaard gaande risico’s ver-
hogen het aantal zware ongevallen op onrustwek-
kende wijze.

De behandeling der gekwetsten vergt dat
steeds meer en meer de toevlucht wordt genomen
tot bestanddelen en produkten van menselijke
oorsprong, waarvan de genees- en heelkunde
thans met veel bijval gebruik maken.

Bovendien maken de moderne geneeskundige
therapie en heelkunde veelvuldig gebruik van die
bestanddelen bij de behandeling van de patho-
logische aandoeningen.

Daar het merendeel dezer produkten en be-
standdelen alleen op het levend menselijk wezen
kunnen verkregen worden, sluit hun afneming een
vrijwillige en vrij toegestane schending in van de
integriteit van de persoon die aanvaardt een deel
van zijn substantie weg te schenken.

De daad van het menselijk wezen, dat een deel
van zijn substantie opoffert om het leven of de
gezondheid van zijn evennaaste te redden is een
handeling van verheven moraliteit, waaraan een
altruistische gedachte ten grondslag ligt en die
van groot belang is voor de gemeenschap.

Terwille van de gewichtigheid van die daad
en de weerslag die zij heeft, niet alleen op de gever
maar ook op de maatschappij, heeft de Regering
het wenselijk geoordeeld, in het belang van de
volksgezondheid, ervoor te waken dat voorwaar-
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SENAT DE BELGIQUE
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SEANCE DU 25 FEVRIER 1960

Projet de loi relatif aux substances thérapeutiques
d’origine humaine.

EXPOSE DES MOTIFS

MESDAMES, MESSIEURS,

La mise en ceuvre des techniques industrielles
modernes, le danger sans cesse croissant de la
circulation routiére et plus généralement les ris-
ques liés au rythme accéléré de la vie multiplient
de facon inquiétante les accidents graves.

Le traitement des blessés impose un recours
de plus en plus large aux substances et produits
d’origine humaine que la médecine et la chirurgie
utilisent actuellement avec un grand succes.

D’autre part, la thérapeutique médicale et la
chirurgie moderne emploient fréquemment ces
substances dans le traitement des affections pa-
thologiques.

La plupart de ces produits et substances ne
pouvant &tre obtenus qu'a partir de 1'étre humain
vivant, leur prélévement implique une atteinte
volontaire et librement consentie a l'intégrité de
la personne qui accepte le don d'une part de sa
substance.

Le geste de I'étre humain qui sacrifie une part
de sa substance pour sauver la vie ou la santé
de son prochain est un acte de moralité élevé pro-
cédant d'une pensée altruiste et d'une grande im-
portance pour la collectivité.

En raison méme de l'importance de cet acte
et des incidences qu'il peut avoir non seulement
pour le donneur mais pour la société, il est apparu
au Gouvernement qu'il convenait, dans l'intérét
de la santé publique, de veiller a ce que soient res-
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den nageleefd worden die voornamelijk tot  doel
ebben te waarborgen dat de afneming van de
bestanddelen niet schadelijk of gevaarlijk zou zijn
voor de gever, dat het op die wijze bekomen be-
standdeel op de meest oordeelkundige, vlugge en
loeltreffende wijze behandeld, verdeeld en ge-
bruikt zou worden en, tenslotte, dat de draag-
wijdte van de altruistische daad van de gever op
geen enkel ogenblik zou ontaard worden door een
geest van winstbejag, die volstrekt uitgesloten
moet blijven van alle verrichtingen die het be-
tanddeel moet ondergaan tot op het ogenblik dat
het gebruikt wordt.

Onderhavig ontwerp beantwoordt dus voor-
namelijk aan de volgende bezorgdheden : ervoor
waken dat die bestanddelen en produkten buiten
de handel gehouden worden, dat ze bereid, ge-
bruikt en uitgereikt worden door inrichtingen die
alle waarborgen bieden van de door de Regering
geéiste achtbaarheid, bevoegdheid en zowel we-
tenschappelijke als technische waarde ; tenslotte,
dat de aflevering ervan in géén geval winst op-
levert.

Het ontwerp regelt bovendien gans bijzonder
het geval van ex-tempore transfusies en over-
entingen die door de urgentie vereist worden en
vaak in de ziekenhuizen en klinieken toegepast
worden.

Het ontwerp belast de uitvoerende macht met
een verstrekkende bevoegdheid, waardoor zij in
de mogelijkheid verkeert, binnen de perken van
de door de wet bepaalde algemene beginselen,
soepele verordeningen uit te vaardigen, die vlug
aangepasi kunnen worden aan de veranderlijke
noodwendigheden, waaraan op dat gebied het
hoofd moet geboden worden.

De Minister van Volksgezondheid,
en van het Gezin,

1
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(2)

pectées des conditions tendant en ordre principal
a garantir que le prélévement des substantes ne
soit pas nuisible ou dangereux pour le donneur,
que la substance ainsi recueillie puisse étre traitée,
répartie ct utilisée le plus judicieusement, le plus
rapidement et le plus efficacement possible et,
enfin, qu'a aucun moment la portée du geste
altruiste posé par le donneur ne soit altérée par
un esprit de lucre qui doit demeurer absolument
étranger a toutes les opérations que devra subir la
substance jusqu’'a ce qu’elle soit utilisée.

Le présent projet répond donc essentiellement
aux préoccupations suivantes : veiller a ce que ces
substances et produits soient soustraits au com-
merce, & ce qu'ils soient préparés, utilisés et déli-
vrés par des établissements présentant toutes les
garanties d’honorabilité, de compétence et de va-
leur scientifique et technique que le Gouverne-

. ment exige ; enfin, a ce que leur délivrance ne soit,

en aucun cas, une source de profit.

Le projet régle par ailleurs de facon particu-
liere le cas des transfusions et greffes extempo-
ranées nécessitées par l'urgence et qui sont de
pratique fréquente dans les hépitaux et cliniques.

Le projet confie a I'exécutif une compétence
étendue, qui lui permettra de prendre, dans le
cadre des principes généraux tracés par la loi, des
réglementations souples, capables d'une adapta-
tion rapide aux nécessités changeantes auxquelles
I'on doit faire face en ce domaine.

Le Ministre de la Santé publique,
et de la Famille,

P. MEYERS.
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ONTLEDING VAN DE ARTIKELEN

Artikel 1 : bepaalt het toepassingsveld van de
wet, die betrekking heeft op alle bestanddelen van
menselijke carsprong, die door afnemingen ver-
kregen worden en voor therapeutische doeleinden
bestemd zijn,

Artikel 2: onderwerpt al de verrichtingen,
waartoe de therapeutische bestanddelen van men-
selijke oorsprong aanleiding kunnen geven, aan
de wettelijke bepalingen.

Het sluit er echter die bestanddelen van uit
welke, ingevolge een farmaceutische of chemische
bewerking, zover van de oorspronkelijke afneming
verwijderd zijn en een zo grote stabiliteit verwor-
ven hebben dat in overweging kan genomen wor-
den ze onder de toepassing te brengen van de
reglementering betreffende de sera en de vaccins.

Artikel 3 : bepaalt nader dat het afnemen van
een therapeutisch bestanddeel van menselijke oor-
sprong steeds onder de volle verantwoordelijk-
heid van een geneesheer geschiedt.

Artikel 4 : zonder de bereiding, de bewaring
en de aflevering van de therapeutische bestand-
delen van menselijke oorsprong a priori aan be-
paalde inrichtingen op te dragen, is nochtans ge-
bleken dat met de vrijheid die gelaten wordt
strenge technische en wetenschappelijke voor-
waarden moesten gepaard gaan om het ontstaan
van te talrijke inrichtingen, die niet al te wense-
lijke waarborgen bieden, te voorkomen.

Een grondige kontrole van de activiteiten van
deze instellingen wordt noodzakelijk geacht zo-
wel op financieel plan als op technisch gebied.

Het 2° lid handelt over het vaak voorkomend
geval van ziekenhuizen en klinieken, waarvan de
gespecialiseerde diensten over 't algemeen al de
wenselijke waarborgen bieden en waarvoor dan
ook, naargelang van de noodwendigheden der be-
handeling van hun zieken, de vergunningsvoor-
waarden tot het bereiden, het bewaren en, in
buitengewone gevallen, het afleveren van dezelfde
bestanddelen zouden vergemakkelijkt worden.

Artikel 5 : bepaalt dat de verordeningen betref-
fende de genoemde stoffen door de Koning, op
advies van de Hoge Gezondheidsraad, zullen uit-
gevaardigd worden. De tussenkomst van dat hoog
college zal ertoe bijdragen de volmaakte aanpas-
sing van die normen aan de wetenschappelijke
eisen en aan de noodwendigheden van de volks-
gezondheid te waarborgen.

Artikel 6 : bevat één der grondbepalingen van
het ontwerp.
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ANALYSE DES ARTICLES

L'article 1" : définit le champ d'application de
la loi qui vise toufe substance d'origine humaine
obtenue par un prélévement et destinée a des fins
thérapeutiques.

L'article 2: soumet aux dispositions légales
toutes les opérations auxquelles peuvent don-
ner lieu les substances thérapeutiques d’origine
humaine.

Il en exclut toutefois celles de ces substances
qui en raison d'une élaboration pharmaceutique
ou chimique sont & ce point éloignées du préléve-
ment primitif et ont acquis un degré de stabilitc
tel qu'il est possible d'envisager de les faire rentrer
sous I'empire de la réglementation régissant les
sérums et les vaccins.

L'article 3 : précise que le prélévement d'unc
substance thérapeutique d’origine humaine se fait
toujours sous l'entiére responsabilité d'un me-
decin.

Larticle 4 : sans réserver, a priori, la prépa-
ration, la conservation et la délivrance des sub-
stances thérapeutiques d'origine humaine a des
établissements déterminés, il est apparu cependant
que cette liberté devait étre assortie de conditions
techniques et scientifiques rigoureuses afin d'évi-
ter une prolifération d'institutions ne présentant
pas toutes les garanties désirables.

Un contrdle sérieux des activités de ces insti-
tutions s'avére en effet nécessaire tant sur le plan
financier que sous I'angle technique.

L'alinéa 2 prévoit le cas fréquent des hopitaux
et cliniques dont les services spécialisés présentent
généralement toutes les garanties désirables et qui
dés lors, pourront se voir faciliter, dans la mesure
des nécessités du traitement de leurs patients les
conditions d'autorisation en vue de la préparation
et de la conservation et, dans des cas exception-
nels, de la délivrance des mémes substances.

L'article 5: précise que les réglementations
dans les matiéres qu'il énumére seront prises par
le Roi sur avis du Conseil Supérieur d'Hygiéne
Publique. L'intervention de ce haut collége est de
nature a garantir la parfaite adaptation de ces
normes aux exigences scientifiques et aux néces-
sités de la santé publique.

L’article 6: constitue une des dispositions essen-
tielles du projet. :
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Het wil inderdaad de verrichtingen en de be-
handelingen, waartoe de therapeutische bestand-
delen van menselijke oorsprong aanleiding zullen
geven, aan alle winstbejag onttrekken en daar-
door aan de daad van de gever haar ware onbaat-
zuchtige draagwijdte laten.

Artikel 7 : geeft geen aanleiding tot bijzondere
commentaar.

Artikel 8: gaat van dezelfde geest uit als de
bepaling van artikel 6 en beperkt, om wetenschap-
pelijke en praktische redenen, de publiciteit be-
treffende de distributie van de therapeutische be-
standdelen van menselijke oorsprong tot twee wel-
bepaalde sectoren.

Artikel 9 : Het is nodig gebleken de inbreuken
op onderhavige wet aan correctionele straffen te
onderwerpen om op het belang van haar doel te
wijzen.

Artikel 10 : geeft geen aanleiding tot bijzonder
commentaar.

De Minister van Volksgezondheid,
en van het Gezin,

(4)

En effet, il entend soustraire a tout but de lucre
les opérations et manipulations auxquelles donne-
ront lieu les substances thérapeutiques d'origine
humaine et & conserver de cette maniére au geste
du donneur sa véritable portée altruiste.

L'article 7 : n’appelle pas de commentaires par-
ticuliers,

L'article 8: procédant du méme esprit que
I'article 6, cette disposition limite la publicité rela-
tive a la distribution des substances thérapeutiques
d’origine humaine 4 deux secteurs bien précis,
justifiés par des raisons scientifiques et pratiques.

L'article 9: Il a paru nécessaire de punir les
infractions a la présente loi de peines correction~
nelles afin de souligner I'importance que lui con-
fére son objet.

Article 10: n'appelle pas de commentaires
spéciaux,

Le Ministre de la Santé publique,
et de la Famille,

P. MEYERS.
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Ontwerp van wet betreffende de therapeutische
bestanddelen van menselijke oorsprong.

BOUDEWI]N,
KONING DER BELGEN.

Aan allen, tegenwoordigen en toekomenden,

HEIL.

Op de voordracht van Onze Minister van
Volksgezondheid en van het Gezin,

HEBBEN WIj BESLOTEN EN BESLUI-
TEN WIJ :

Onze Minister van Volksgezondheid en van
het Gezin is gelast in Onze naam bij de Wet-
gevende Kamers het ontwerp van wet in te dienen,
waarvan de tekst volgt :

Eerste Artikel.

Onder therapeutisch bestanddeel van mense-
lijke oorsprong wordt in de zin van deze wet ver-
staan ieder bestanddeel dat van een mens afge-
nomen wordt en voor therapeutische doeleinden
bestemd is, zoals bloed, rode bloedcellen, serum,
plasma, proteinen en derivaten, alsmede weefsels
of organen waaruit het menselijk organisme sa-
mengesteld is, behalve wanneer het moet dienen
voor een extempore transfusie of voor een extem-
pore overenting.

Art, 2.

De therapeutische bestanddelen van menselijke
oorsprong mogen niet worden afgenomen, bereid,
ingevoerd, bewaard, afgeleverd, ter hand gesteld
en gebruikt dan met inachtneming van de voor-
waarden die bij deze wet en bij de besluiten tot
uitvoering ervan worden opgelegd.

De Koning kan echter een lijst opmaken van
derivaten van het bloed en van de weefsels van
de mens, die wegens hun door farmacologische
of scheikundige bewerking verworven hoge graad
van stabiliteit voor normale farmaceutische distri-
butie in aanmerking kunnen komen.

Deze derivaten zijn uitsluitend aan de regle-
mentering inzake serums en vaccins onderworpen.

Art, 3.

Therapeutische bestanddelen van menselijke
oorsprong mogen alleen door een geneesheer of

onder diens leiding worden afgenomen en ge-
bruikt.

De terhandstelling mag alleen op voorschrift
van de geneesheer geschieden.
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Projet de loi relatif aux substances thérapeutiques
d’origine humaine.

BAUDOUIN,
ROI DES BELGES.

A tous, présents et a venir, SALUT.

Sur la proposition de Notre Ministre de la
Santé publique et de la Famille,

NOUS AVONS ARRETE ET ARRE-
TONS :

Notre Ministre de la Santé publique et de la
Famille est chargé de présenter en Notre nom,
aux Chambres législatives, le projet de loi dont
la teneur suit :

Article Premier,

Par substance thérapeutique d’origine humaine
au sens de la présente loi, il convient d'entendre
toute substance prélevée sur un étre humain et
destinée a des fins thérapeutiques, telle que sang,
globules rouges, sérum, plasma, protéines et deé-
rivés, ainsi que tout tissu ou organe constitutif de
l'organisme humain, sauf lorsqu'elle doit servir
a une transfusion ou greffe extemporanée.

Art, 2.

Les substances thérapeutiques d’origine humai-
ne ne peuvent étre prélevées, préparées, importées,
conservées, délivrées, dispensées et utilisées, que
conformément aux conditions imposées par la pré-
sente loi et par les arrétés pris en exécution de
celle-ci.

Le Roi peut toutefois dresser une liste de dé-
rivés du sang et de tissus humains qui, en raison
du haut degré de stabilité qu'ils ont acquis a la
suite d'un traitement pharmacologique ou chi-
mique, sont susceptibles d’une distribution phar-
maceutique normale.

Ces dérivés sont exclusivement soumis a la
réglementation régissant les sérums et vaccins.

Art, 3.

Les substances thérapeutiques d origine humai-
ne ne peuvent étre prélevées et utilisées que par
un médecin ou sous sa direction.

Elles ne peuvent étre dispensées que sur ordon-
nance médicale.
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Art, 4.

De bereiding, de bewaring en de aflevering
van therapeutische bestanddelen van menselijke
oorsprong worden uitsluitend toevertrouwd aan
inrichtingen die aan de door de Koning gestelde
voorwaarden voldoen en door de Minister van
Volksgezondheid en van het Gezin zijn erkend.

Ziekenhuizen en klinieken kunnen, naar ge-
lang van de behoeften der behandeling van hun
patiénten en mits zij voldoen aan de door de
Koning gestelde voorwaarden, van de Minister
van Volksgezondheid en van het Gezin vergun-
ning ontvangen om therapeutische bestanddelen
van menselijke oorsprong te bereiden en te be-
waren. De Koning kan hen machtigen om, in uit-
zonderlijke door hem bepaalde gevallen, deze
bestanddelen af te leveren.

Art, 5.

Op advies van de Hoge Gezondheidsraad, be-
paalt de Koning de criteria op grond waarvan de
gevers in aanmerking komen, de voorwaarden
waaronder en de wijze waarop het bestanddeel
dient te worden afgenomen, bewerkt, bereid, be-
waard, afgeleverd, ter hand gesteld en ingevoerd,
evenals de criteria waaraan de therapeutische be-
standdelen van menselijke oorsprong moeten vol-
doen.

Art. 6.

De Minister van Volksgezondheid en van het
Gezin bepaalt de prijs waartegen therapeutische
bestanddelen van menselijke ocorsprong worden
afgeleverd en ter hand gesteld, derwijze dat elke
winst is uitgesloten. :

Art. 7.

De door de Koning aangewezen geneesheren-
ambtenaren zijn belast met de controle op de toe-
passing van deze wet en van de besluiten tot uit-
voering ervan.

Toegang moet hun ten allen tijde worden ver-
leend tot de inrichtingen, ziekenhuizen en klinieken
die de bij artikel 4 bedoelde erkenning of vergun-
ning hebben bekomen.

Onverminderd de bevoegdheid der officieren
van gerechtelijke politie, sporen zij de misdrijven
op en stellen die vast in processen-verbaal, die
gelden tot het tegendeel is bewezen. Binnen acht-
enveertig uren na de vaststelling van het strafbaar
feit, wordt de overtreder een afschrift van het
proces-verbaal toegezonden.

De geneesheren-ambtenaren kunnen monsters
nemen en analyses verrichten onder de voorwaar-
den en op de wijze door de Koning bepaald.

(6)

Art. 4.

La préparation, la conservation et la délivrance
des substances thérapeutiques d’origine humaine
sont confiées exclusivement a des établissements
qui répondent aux conditions déterminées par le
Roi et qui sont agréées par le Ministre de la Santé
publique et de la Famille.

Les hopitaux et cliniques peuvent, dans la me-
sure des nécessités du traitement de leurs patients
et sous réserve de répondre aux conditions déter-
minées par le Roi, étre autorisés par le Ministre
de la Santé publique et de la Famille a préparer et
4 conserver les substances thérapeutiques d’ori-
gine humaine. Le Roi peut les autoriser a délivrer
ces substances dans les cas exceptionnels qu'il
déterminera.

Art, 5.

Le Roi fixe, sur avis du Conseil supérieur
d’hygiéne publique, les critéres de qualification
des donneurs, les conditions et modalités de préle-
vement, de manipulation, de préparation, de con-
servation, de délivrance, de dispensation et d'im-
portation de la substance, ainsi que les critéres
auxquels les substances thérapeutiques d’origine
humaine doivent répondre.

Art. 6.

Le Ministre de la Santé publique et de la Fa-
mille fixe, de fagon a exclure tout profit, le prix
auquel les substances thérapeutiques d'origine
humaine sont délivrées et dispensées.

Art. 7.

Les médecins-fonctionnaires désignés par le
Roi sont chargés du contrdle de I'application de la
présente loi et des arrétés pris en exécution de
celle-ci.

IIs ont a tout moment accés aux établissements,
hépitaux et cliniques ayant obtenu l'agréation ou
l'autorisation prévues par l'article 4.

Sans préjudice des pouvoirs dévolus aux offi-
ciers de police judiciaire, ils recherchent les infrac-
tions et constatent celles-ci par des procés-verbaux
faisant foi jusqu'a preuve du contraire. Une copie
du procés-verbal est transmise au contrevenant
dans les quarante-huit heures de la constatation
du fait délictueux.

Les médecins-fonctionnaires peuvent prélever
des échantillons et procéder a des analyses, aux
conditions et suivant les modalités fixées par le

Roi.
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Art. 8.

Iedere publiciteit aangaande de distributie van
de bij deze wet bedoelde bestanddelen is verboden,
uitgezonderd wanneer zij alleen dient voor genees-
kundige voorlichting of voor het opgeven van de
plaats van de depots.

Art. 9,

Overtreding van de bepalingen van deze wet
en van de besluiten tot uitvoering ervan wordt ge-~
straft met geldboete van 26 frank tot 200 frank
en met gevangenisstraf van acht dagen tot drie
maanden, of met één van die straffen alleen.

De straf wordt verdubbeld, in geval van her-
haling binnen vijf jaar vanaf de veroordeling
wegens overtreding van deze wet of van de be-
sluiten tot uitvoering ervan.

Behoudens het geval in het tweede lid bepaald,
is artikel 85 van het Wetboek van Strafrecht op
die misdrijven van toepassing.

Art, 10,

De produkten die met overtreding van de be-
palingen van deze wet of van de besluiten tot uit-~
voering ervan zijn bereid, in voorraad gehouden,
gedistribueerd of ingevoerd, worden schadelijk
verklaard ; zij worden onmiddellijk in beslag ge-
nomen en verbeurd verklaard overeenkomstig
artikel 561, 3°, van het Strafwetboek, tenzij de
geneesheren-ambtenaren, die krachtens artikel 7
door de Koning aangesteld zijn, de bewerking er-
van toestaan met het oog op de fabricage van som-
mige door hen te bepalen derivaten.

Art. 11,

Deze wet treedt in werking de eerste dag van
de zesde maand volgend op die waarin zij in het
Belgisch Staatsblad is bekendgemaakt.

Gegeven te Brussel, de 18° februari 1960.
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Art, 8.

Toute publicité concernant la distribution des
substances visées par la présente loi est interdite,
& l'exception de celle qui est destinée a la seule
information médicale ou qui indique 1'emplace-
ment des dépdts.

Art, 9.

Les infractions aux dispositions de la présente
loi et des arrétés pris en exécution de celle-ci sont
punies d'une amende de 26 francs a 200 francs et
d'un emprisonnement de huit jours a trois mois,
ou de I'une de ces peines seulement.

La peine sera doublée en cas de récidive dans
les cinq ans qui suivent la condamnation du chef
d’infraction a la présente loi ou aux arrétés pris en
exécution de celle-ci.

Hors le cas prévu par l'alinéa précédent, I'ar-
ticle 85 du Code pénal est applicable a ces infrac-
tions.

Art, 10,

Les produits préparés, détenus, distribués ou
importés en contravention des dispositions de la
présente loi ou des arrétés pris en exécution de
celle-ci, sont déclarés nuisibles ; ils seront immé-
diatement saisis et confisqués conformément a
I'article 561, 3°, du Code pénal, a moins que les
médecins~-fonctionnaires désignés par le Roi en
vertu de l'article 7 n'en autorisent le traitement
en vue de la fabrication de certains dérivés a deé-
terminer par eux.

Art, 11,

La présente loi entre en vigueur le premier jour
du sixiéme mois qui suit celui au cours duquel elle
aura été publiée au Moniteur belge.

Donné a Bruxelles, le 18 février 1960.

BAUDOUIN.

VAN KONINGSWEGE :

De Minister van Volksgezondheid,
en van het Gezin,

PAR LE ROI :
Le Ministre de la Santé publique,
et de la Famille,

P. MEYERS.
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ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE

De RAAD VAN STATE, afdeling wetgeving. tweede
kamer, de 4° december 1959 door de Minister van Volks-
gezondheid en van het Gezin verzocht hem van advies te
dienen over een ontwerp van wet « betreffende de afneming,
de bereiding, de bewaring, het gebruik en de invoer van
therapeutische bestanddelen van menselijke oorsprong ».
heeft de 8¢ januari 1960 het volgend advies gegeven :

Het ontwerp heeft tot doel de afneming. de bereiding.
de bewaring, het gebruik en de invoer van therapeutische
bestanddelen van menselijke oorsprong te regelen.

In Belgié is deze materic op dit ogenblik als zodanig niet
gereglementeerd. Wel behoren sommige handelingen in
verband met bestanddelen van menselijke oorsprong. zoals
afneming en aanwending van deze bestanddelen, tot de
geneeskunde en zijn zij als dusdanig aan de wetgeving
betreffende de uitoefening van de geneeskunde onder-
worpen. Tussen de afneming en de aanwending komen er
evenwel een reeks van handelingen, zoals bereiding, bewa-
ring en invoer, die niet gereglementeerd zijn, althans voor
zover de bestanddelen waarop ze betrekking hebben niet
onder de wetgeving inzake serums en vaccins vallen.

Uit de memorie van toelichting blijkt dat het ontwerp
is ingegeven door een dubbele bekommernis, enerzijds elk
winstbejag in verband met therapeutische bestanddelen
van menselijke oorsprong uit te sluiten (toepassing van het
principe dat het menselijk lichaam extra commercium is).
en anderzijds de handelingen in verband met deze bestand-
delen. van de afneming tot de aanwending, aan zodanige
cisen te onderwerpen dat zowel op wetenschappelijk als op
hygiénisch gebied alle waarborgen worden geboden. Om
dit opzet te verwezenlijken, verleent het ontwerp aan de
uitvoerende macht « verstrekkende bevoegdheid. waardoor
zij in de mogelijkheid verkeert, binnen de perken van de
door de wet bepaalde algemene beginselen, soepele veror-
deningen uit te vaardigen, die vlug aangepast kunnen
worden aan de verandelijke noodwendigheden, waaraan
op dat gebied het hoofd moet geboden worden » (Memorie
van toelichting).

*
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Het ontwerp regelt de verschillende handelingen die in
-erband met bestanddelen van menselijke oorsprong kun-
nen worden gesteld met het oog op aanwending van deze
bestanddelen voor therapeutische doeleinden. Het bevat
echter geen bepaling luidens welke dergelijke bestanddelen
enkel voor die doeleinden mogen worden gebruikt.

Al ontbreekt een principiéle bepaling. toch blijkt uit het
ontwerp dat de afneming en de terhandstelling van thera-
peutische bestanddelen van menselijke corsprong onder de
verantwoordelijkheid van een dokter in de geneeskunde
moeten geschieden. Dit is een waarborg dat bedoelde
bestanddelen niet van hun normale bestemming zullen
worden afgewend. Die waarborg zou vollediger zijn indien
het ontwerp bovendien bepaalde dat die bestanddelen
alleen onder dokterstoezicht mogen worden aangewend.

De Raad van State stelt verder een tekst voor waarin
met deze opmerking rekening wordt gehouden.

*
**k

Het opschrift van het ontwerp geeft een opsomming
van handelingen in verband met therapeutische bestand-

(8)

AVIS DU CONSEIL D’ETAT

Le CONSEIL D'ETAT, section de législation, deuxiéme
chambre, saisi par le Ministre de la Santé publique et de
la Famille, le 4 décembre 1959, d'une demande d’avis sur
un projet de loi « relatif au prélévement, a la préparation,
3 la conservation, a l'utilisation et a I'importation des
substances thérapeutiques d'origine humaine », a donné
le 8 janvier 1960 I'avis suivant :

Le projet tend & réglementer le prélévement, la prépa-

‘ration, la conservation, l'utilisation et I'importation de

substances thérapeutiques d'origine humaine.

En Belgique, cette matiére n'est pas encore réglementée
comme telle. Certaines opérations dont les substances thé-
rapeutiques d'origine humaine peuvent faire I'objet, telles
que le prélevement et l'utilisation de ces substances, partici-
pent de la médecine et sont, & ce titre, soumises a la légis-
lation relative & l'exercice de I'art de guérir. Entre le préle-
vement et l'utilisation s’échelonnent toutefois diverses opé-
rations, comme la préparation, la conservation et I'importa-
tion, qui ne sont pas réglementées, dans la mesure tout au
moins ofi les substances qui en font I'objet ne relévent pas
de la législation relative aux sérums et vaccins.

1 résulte de l'exposé des motifs que le projet procede
d'un double souci : d’une part, exclure tout esprit de lucre
en matiére de substances thérapeutiques d’origine humaine
(application du principe que le corps humain est extra com-
mercium) et, d'autre part, soumettre les opérations dont ces
substances peuvent faire I'objet & des conditions telles que
toutes garanties soient offertes tant du point de vue scien-
tifique que du point de vue hygiénique. A cette fin le projet
confére a l'exécutif « une compétence étendue, qui lui per-
mettra de prendre, dans le cadre des principes généraux
tracés par la loi, des réglementations souples, capables
d'une adaptation rapide aux nécessités changeantes aux-
quelles l'on doit faire face en ce domaine » (Exposé des
motifs).

*
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Le projet réglemente les diverses opérations dont les
substances d’origine humaine peuvent faire I'objet en vue
de leur utilisation a des fins thérapeutiques. Il ne précise
toutefois point que les substances visées ne pourront étre
utilisées qu'aux seules fins prévues.

Malgré I'absence d'une disposition de principe, il résulte
du projet que le prélévement et la délivrance de substances
thérapeutiques d'origine humaine doivent avoir lieu sous
la responsabilit¢ d'un docteur en médecine. C'est 1a une
garantie que ces substances ne seront pas détournées de
jeur destination normale. Cette garantie serait plus com-
plete si le projet disposait en outre que ces substances ne
peuvent étre utilisées que sous le contrdle d'un médecin.

Le Conseil d'Etat propose ci-aprés un texte quitient
compte de cette observation.

*
* ok

L'intitulé du projet donne une énumération des opéra-
tions dont les substances thérapeutiques d’origine humaine
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delen van menselijke oorsprong. Het is verkieslijk die
opsomming weg te laten en het opschrift te stellen als
volgt :

« Ontwerp van wet betreffende therapeutische bestand-
delen van menselijke oorsprong. »

*
* %

Artikel 2, tweede lid, machtigt de Minister van Volks-
gezondheid en van het Gezin om de lijst op te maken
der derivaten van het bloed en van de weefsels van de
mens, waarop niet het ontwerp, doch de reglementering
der serums en vaccins toepassing zal vinden. Deze reglemen-
tering is vervat in een besluit van de Regent van 11 februari
1946 voor inlandse serums en vaccins, en in een besluit van
de Regent van 27 januari 1947 voor ingevoerde serums
en vaccins. :

Het ware verkieslijk die bevoegdheid aan de Koning te
verlenen. Er lijkt inderdaad geen reden te zijn om van het
in artikel 67 der Grondwet neergelegd voorschrift af te
wijken. Het is bovendien logischer dat de overheid van wie
de reglementering inzake serums en vaccins uitgaat, ook
de lijst vaststelt der derivaten van menselijke oorsprong
waarop die reglementering toepasselijk is.

Zoals artikel 2, tweede lid, is gesteld, laat het aan de
uitvoerende macht een ruim appreciatierecht om de deriva-
ten aan te duiden die aan de toepassing van het ontwerp
kunnen worden onttrokken om aan de reglementering inzake
serums en vaccins te worden onderworpen. De overheve-
ling van bestanddelen van de ene naar de andere regeling
heeft tot gevolg dat die bestanddelen van de niet winstge-
vende naar de commerciéle sektor zullen overgaan.

Vermits één der essentiéle bepalingen van het ontwerp
ertoe strekt, iedere winst in verband met bestanddelen van
menselijke oorspronk uit te sluiten, past het dat de wetgever
de bijzonderste kenmerken der derivaten ten aanzien waar-
van de uitvoerende macht van haar bevoegdheid gebruik
kan maken, in artikel 2, tweede lid. aangeeft.

Uit de memorie van toelichting en uit inlichtingen
verstrekt door de gemachtigde van de Regering blijkt dat
derivaten van menselijke oorsprong enkel in aanmerking
kunnen komen voor toepassing van de reglementering inzake
serums en vaccins wanneer ze volgende .twee kenmerken
vertonen :

1° zij moeten een voldoende graad van stabiliteit kunnen
verkrijgen ;

2¢ zij moeten in die mate van de oorspronkelijke afneming
verwijderd zijn, dat er geen bezwaar meer bestaat dat
ze het voorwerp van handelsverrichtingen uitmaken.

De Raad van State stelt verder een tekst voor waarin
met deze opmerking rekening wordt gehouden.

*
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Bij artikel 4 zijn twee opmerkingen te maken.

1° Luidens artikel 4, eerste lid, bepaalt de Koning de
voorwaarden waaraan de inrichtingen moeten voldoen om
vergunning te bekomen voor de bereiding, de bewaring en
de aflevering van therapeutische bestanddelen van men-
selijke oorsprong.

Volgens het tweede lid komt het de Koning eveneens
toe de voorwaarden te bepalen waaraan de gespecialiseerde
diensten van ziekenhuizen en klinieken moeten voldoen om
vergunning te bekomen voor de bereiding en de bewaring
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peuvent faire l'objet. Il serait préférable d'omettre cette
énumération et de rédiger l'intitulé comme suit :

« Projet de loi relatif aux substances thérapeutiques
d’origine humaine ».

5
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L'article 2, alinéa 2, habilite le Ministre de la Santé
publique et de la Famille a établir la liste des dérivés du
sang et des tissus humains qui seront soustraits a l'appli-
cation du projet et soumis a la réglementation sur les sérums
et vaccins. Cette réglementation fait I'objet d'un arrétée
du Régent du 11 février 1946 relatif aux sérums et vaccins
indigénes et d'un arrété du Régent du 27 janvier 1947
relatif aux sérums et vaccins importés.

11 serait préférable de conférer ce pouvoir au Roi. En
effet. il ne semble pas y avoir de motif de déroger a la
regle édictée a l'article 67 de la Constitution. En outre,
il est plus logique que la liste des dérivés d’origine humaine
auxquels s'applique la réglementation en matiére de sérums
et vaccins soit établie par l'autorité dont émane cette régle-
mentation.

Tel qu'il est rédigé, 'article 2, alinéa 2, laisse & I'exécutif
un large pouvoir d’appréciation pour désigner les dérivés
susceptibles d’étre soustraits au champ d'application du
projet en vue d'étre soumis a la réglementation régissant
les sérums et les vaccins. En passant d'une réglementation
a l'autre, ces substances passeront du secteur non lucratif
au secteur commercial.

Comme une des dispositions essentielles du projet tend
a exclure tout esprit de lucre en la matiére considérée, il
serait indiqué que le législateur précisat a l'article 2, ali-
néa 2, les principales caractéristiques des dérivés suscepti-
bles d’étre réglementés par I'exécutif.

Il résulte de I'exposé des motifs et d'explications four-
nies par le fonctionnaire délégué que les dérivés d'origine
humaine ne sont suceptibles d’étre soumis a l'application de
la réglementation relative aux sérums et vaccins que s'ils
présentent les deux caractéristiques suivantes :

1° ils doivent pouvoir acquérir un degré suffisant de sta-
bilité ; ,

2° ils doivent étre & ce point éloignés du prélévement pri-
mitif que plus rien ne s'oppose a ce qu'ils fassent T'objet
d'opérations commerciales.

Le Conseil d'Etat propose ci-aprés un texte qui tient
compte de cette observation.

*
*k

L'article 4 appelle deux observations :

1° Aux termes de l'article 4, alinéa 1°7, le Roi détermi-
nera les conditions auxquelles les établissements devront

satisfaire pour étre autorisés a préparer, a conserver et a
délivrer des substances thérapeutiques d’origine humaine.

C'est également au Roi qu'il appartient, d'aprés l'ali-
néa 2, de fixer les conditions que les services spécialisés
des hépitaux et cliniques devront remplir pour étre auto-
risés & préparer et a conserver ces substances. Le projet
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van dergelijke bestanddelen. Het ontwerp zegt niet dat
= ckenhuizen en klinieken vergunning kunnen bekomen om
hestanddelen af te leveren.

Het kan nu gebeuren dat men in noodtoestanden
cen beroep moet doen op bestanddelen die door ziekenhuizen
en klinieken worden bewaard; daarom is het raadzaam
i artikel 4 een bepaling in te voegen krachtens welke de
Koning die inrichtingen kan machtigen om de bestanddelen
n uitzonderlijke gevallen af te leveren.

2" Het eerste lid verleent aan de Minister de bevoegd-
heid de inrichtingen te erkennen en te controleren. Het
tweede verleent hem de bevoegdheid aan de gespecialiseerde
diensten van ziekenhuizen en klinieken vergunning te ver-
‘ciien om therapeutische bestanddelen te bereiden en te
bewaren. doch bepaalt niet dat de Minister toezicht kan
uitoefenen.

Voor geen van beide gevallen is het noodzakelijk in het
ontwerp te bepalen dat de Minister toezicht uitoefent.
DDe Koning kan in het besluit, houdende vaststelling van
de voorwaarden voor het verlenen der erkenning of vergun-
ning. bepalen dat de erkenning of vergunning door de
Minister kan worden ingetrokken wanneer de betrokken
inrichting of dienst de voorwaarden niet naleeft.

Er wordt verder een tekst voorgesteld die met deze
opmerkingen rekening houdt.

*
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Onder de bevoegdheidsopdracht die artikel 5 aan de
Koning verleent, komt onder meer voor de regeling der
voorwaarden en der wijze van gebruik van therapeutische
bestanddelen van menselijke oorsprong.

Die bepaling kan de vrijheid van de behandelende
qeneesheer bij de keuze der techniek van aanwending der
bestanddelen beperken. Om deze reden ware het verkieslijk
de uitvoerende macht niet met de regeling der voorwaarden
en der wijze van gebruik te belasten.

De tekst die verder voor artikel 3 wordt voorgesteld,
schrijft voor dat het gebruik alleen onder -dokterstoezicht
mag geschieden. Deze bepaling biedt het voordeel, de vrij-
heid van de behandelende geneesheer niet in te korten, en de
verantwoordelijkheid niet te delen. hetgeen wel het geval
zou zijn mocht het gebruik bij besluit worden geregeld.

*
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Artikel 7 regelt het toezicht over de toepassing van de
wet en de uitvoeringsbesluiten, alsook de opsporing van
de misdrijven.

Het ontwerp bevat geen bepaling in verband met de
toegang tot de inrichtingen en diensten waar therapeutische
bestanddelen afgenomen, bereid en bewaard worden. Ver-
schillende andere wetten hebben de weigering, toegang te
verlenen tot inrichtingen waar produkten worden bereid of
bewaard die voor de geneeskunst belang vertonen, tot een
strafbaar feit gemaakt (zie onder meer wet 9 juli 1858
waarbij een nieuwe farmacopee wordt ingevoerd, artikel 6 ;
wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van
de giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen, ont-
smettingsmiddelen en antiseptica, artikel 7).

Verder wordt een tekst voorgesteld die in deze leemte
voorziet.

(10).

.ne prévoit pas que les hopitaux et cliniques pourront obtenir
Tautorisation de délivrer ces substances.

Or. il peut arriver qu'il soit indispensable en raison de

Turgence d'avoir recours a des substances conservées par

des hopitaux et cliniques; il est, dés lors, recommandé
d'insérer dans I'article 4 une disposition permettant au Roi
d’autoriser ces établissements & délivrer ces substances dans

.des cas exceptionnels. '

2° L'alinéa 1°" habilite le Ministre & agréer et & contrs-
ler les établissements. L'alinéa 2 I'habilite a accorder aux
services spécialisés des hépitaux et cliniques l'autorisation
de préparer et de conserver des substances thérapeutiques,

_mais ne prévoit pas que le Ministre pourra exercer un

contrdle.

Une prévision de I'espéce n'est indispensable pour aucun

‘des deux cas. Il est loisible au Roi de spécifier dans I'arrété

déterminant les conditions d'agréation ou d'octroi de l'auto-
risation, que I'agréation ou I'autorisation pourra étre retirée
par le Ministre si I'établissement ou le service intéressé ne

'se conforme pas aux conditions imposées.

Il est proposé ci-aprés un texte qui tient compte de ces

“observations.

*
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Le pouvoir que l'article 5 confére au Roi comprend

.notamment celui de fixer les conditions et les modalités

d’utilisation des substances thérapeutiques d'origine hu-

maine.

Cette disposition étant de nature a restreindre la liberté
du médecin traitant dans le choix de la technique d'utilisa-

‘tion de ces substances, il serait préférable de ne pas char-
ger I'exécutif de la fixation des dites conditions et modalités.

Le texte ci-aprés proposé pour l'article 3 dispose que

T'utilisation ne pourra se faire que sous contrdle médical.
*Cette disposition présente I'avantage de ne pas restreindre

la liberté du médecin traitant et d’exclure tout partage de

‘la responsabilité, ce qui serait le cas si l'utilisation était
réglementée par un arrété.

&
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L'article 7 régle le contrdle de I'application de la loi
et des arrétés d'exécution, ainsi que la recherche des
infractions.

Le projet ne comporte pas de dispositions concernant
l'accés des établissements et services oit des substances

- thérapeutiques sont prélevées, préparées et conservées.
. Diverses autres lois ont érigé en fait délictueux le refus
“de donner accés aux établissements oit des produits pré-

sentant un intérét du point de vue médical sont préparés
ou conservés (voir notamment la loi du 9 juillet 1858 intro-

' duisant une nouvelle pharmacopée, article 6 ; loi du 24 fé-

vrier 1921 concernant le trafic des substances vénéneuses,

"soporifiques, stupéfiantes, désinfectantes et antiseptiques,
s article 7).

Le texte proposé ci-aprés comble cette lacune.
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Hoofdstuk VII van het Strafwetboek betreffende de
deelneming van verschillende personen aan dezelfde mis-
daad of hetzelfde wanbedrijf zal niet toepasselijk zijn op
de overtredingen van de nieuwe wet, bij gebreke aan een
uitdrukkelijke bepaling die bedoeld hoofdstuk toepasselijk
verklaart (artikel 100 Strafwetboek).

*
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Voor het overige zijn bij het ontwerp nog enkele opmer-
kingen betreffende de vorm te maken die geen nadere
toelichting vergen en uit de hierna voorgestelde tekst
blijken.

ONTWERP VAN WET BETREFFENDE DE THE-
RAPEUTISCHE BESTANDDELEN VAN MEN-
SELIJKE OORSPRONG.

BOUDEWIJN, Koning der Belgen,
Aan allen, tegenwoordigen en toekomenden, HEIL.

Op de voordracht van Onbe Minister van Volksgezond-
heid en van het Gezin,

HEBBEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN WIJ :

Onze Minister van Volksgezondheid en van het Gezin
is gelast in Onze naam bij de Wetgevende Kamers het
ontwerp van wet in te dienen, waarvan de tekst volgt :

Artikel 1.

Onder therapeutisch bestanddeel van menselijke oor-
sprong wordt in de zin van deze wet verstaan ieder be-
standdeel dat van een mens afgenomen wordt en voor
therapeutische doeleinden bestemd is, zoals bloed, rode
bloedcellen, serum, plasma, proteinen en derivaten, alsmede
weefsels of organen waaruit het menselijk organisme samen-
gesteld is, behalve wanneer het moet dienen voor een extem-
pore transfusie of voor een extempore overenting.

Artikel 2, »

De therapeutische bestanddelen van menselijke oor-
sprong mogen niet worden afgenomen, bereid, ingevoerd.
bewaard, afgeleverd, ter hand gesteld en gebruikt dan met
inachtneming van de voorwaarden die bij deze wet en bij
de besluiten tot uitvoering ervan worden opgelegd.

De Koning kan echter een lijst opmaken van derivaten

van het bloed en van de weefsels van de mens, die wegens
hun door farmacologische of scheikundige bewerking ver-
worven hoge graad van stabiliteit voor normale farmaceu-
tische distributie in aanmerking kunnen komen.

Deze derivaten zijn uitsluitend aan de reglementering
inzake serums en vaccins onderworpen.
Artikel 3.

Therapeutische bestanddelen van menselijke oorsprong
mogen alleen door een geneesheer of onder diens leiding
worden afgenomen en gebruikt.

De terhandstelling mag alleen op voorschrift van de
geneesheer geschieden.

Artikel 4.

De bereiding, de bewaring en de aflevering van thera-
peutische bestanddelen van menselijke oorsprong worden
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A deéfaut de disposition expresse le rendant applicable,
le chapitre VII du Code pénal relatif & la participation
de plusieurs personnes au méme crime ou délit ne trouvera
pas a s'appliquer aux infractions & la nouvelle loi (arti-
cle 100 du Code pénal).

]
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Le projet appelle. pour le surplus, quelques observations
de pure forme qui ne requiérent aucun commentaire et qui
résultent du texte proposé ci-aprés :

PROJET DE LOI RELATIF AUX SUBSTANCES
THERAPEUTIQUES D'ORIGINE HUMAINE.

BAUDOUIN, Roi des Belges,
A tous, présents et a venir, SALUT.

Sur la proposition de Notre Ministre de la San:¢
publique et de la Famille, - .

NOUS AVONS ARRETE ET ARRETONS :

Notre Ministre de la Santé publique et de la Famille
est chargé de présenter en Notre nom, aux Chambres légis-
latives, le projet de loi dont la teneur suit :

Article 1¢7

Par substance thérapeutique d'origine humaine au sens
de la présente loi, il convient d'entendre toute substance
prélevée sur un étre humain et destinée a des fins théra-
peutiques, telle que sang, globules rouges. sérum, plasma,
protéines et dérivés, ainsi que tout tissu ou organe consti-
tutif de l'organisme humain, sauf lorsqu'elle doit servir a
une transfusion ou greffe extemporanée.

Article 2. »

Les substances thérapeutiques d'origine humaine ne peu-
vent étre prélevées, préparées, importées, conservées, deli-
vrées, dispensées et utilisées, que conformément aux condi-
tions imposées par la présente loi et par les arrétés pris en
exécution de celle~ci.

Le Roi peut toutefois dresser une liste de dérivés du
sang et de tissus humains qui, en raison du haut degré
de stabilit¢é qu'ils ont acquis & la suite d'un traitement
pharmacologique ou chimique, sont susceptibles d’une dis-
tribution pharmaceutique normale.

Ces dérivés sont exclusivement soumis & la réglementa-
tion régissant les sérums et vaccins.
Article 3.

Les substances thérapeutiques d’origine humaine ne peu-
vent étre prélevées et utilisées que par un médecin ou sous
sa direction.

Elles ne peuvent étre dispensées que sur ordonnance
médicale. :
Article 4.

La préparation, la conservation et la délivrance des
substances thérapeutiques d’origine humaine sont confiées
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uitsluitend toevertrouwd aan inrichtingen die aan de door
de Koning gestelde voorwaarden voldoen en door de
Minister van Volksgezondheid en van het Gezin zijn
erkend.

Ziekenhuizen en klinieken kunnen, naar gelang van de
behoeften der behandeling van hun patiénten en mits zij

voldoen aan de door de Koning gestelde voorwaarden, van .
de Minister van Volksgezondheid en van het Gezin ver-'

gunning ontvangen om therapeutische bestanddelen van
menselijke corsprong te bereiden en te bewaren. De Koning

kan hen machtigen om, in uitzonderlijke door hem bepaalde -

gevallen, deze bestanddelen af te leveren.

Artikel 5.
Op advies van de Hoge Gezondheidsraad, bepaalt de

Koning de criteria op grond waarvan de gevers in aanmer-

king komen, de voorwaarden waaronder en de wijze waarop
het bestanddeel dient te worden afgenomen, bewerkt,
bereid. bewaard, afgeleverd, ter hand gesteld en ingevoerd,
evenals de criteria waaraan de therapeutische bestand-
delen van menselijke oorsprong moeten voldoen.

Artikel 6.

De Minister van Volksgezondheid en van het Gezin
bepaalt de prijs waartegen therapeutische bestanddelen
van menselijke oorsprong worden afgeleverd en ter hand
gesteld, derwijze dat elke winst is uitgesloten.

Artikel 7.

De door de Koning aangewezen geneesheren-ambtena-
ren zijn belast met de controle op de toepassing van deze
wet en van de besluiten tot uitvoering ervan.

Toegang moet hun ten allen tijde worden verleend tot '

de inrichtingen, ziekenhuizen en klinieken die de bij arti-

kel 4 bedoelde erkenning of vergunning hebben bekomen.

Onverminderd de bevoegdheid der officieren van gerech-
telijke politie, sporen zij de misdrijven op en stellen die vast
in processen-verbaal, die gelden tot het tegendeel is bewe-

zen. Binnen achtenveertig uren na de vaststelling van het .
strafbaar feit, wordt de overtreder een afschrift van het

proces-verbaal toegezonden.

De geneesheren-ambtenaren kunnen monsters nemen
en analyses verrichten onder de voorwaarden en op de
wijze door de Koning bepaald.

Artikel 8.

ledere publiciteit aangaande de distributie van de bij’:
deze wet bedoelde bestanddelen is verboden, uitgezonderd '
wanneer zij alleen dient voor geneeskundige voorlichting

of voor het opgeven van de plaats van de depots.

Artikel 9.

Overtreding van de bepalingen van deze wet en van.
de besluiten tot uitvoering ervan wordt gestraft met geld-
boete van 26 frank tot 200 frank en met gevangenisstraf
van acht dagen tot drie maanden, of met één van die straf-

fen alleen.

De straf wordt verdubbeld, in geval van herhaling
binnen vijf jaar vanaf de veroordeling wegens overtreding
van deze wet of van de besluiten tot uitvoering ervan.

Behoudens het geval in het tweede lid bepaald, is arti- "
kel 85 van het Wetboek van Strafrecht op die misdrijven

van toepassing.
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exclusivement & des établissements qui répondent aux
conditions déterminées par le Roi et qui sont agréés par
le Ministre de la Santé publique et de la Famille.

Les hépitaux et cliniques peuvent, dans la mesure des
nécessités du traitement de leurs patients et sous réserve
de répondre aux conditions déterminées par le Roi, étre
autorisés par le Ministre de la Santé publique et de la
Famille a préparer et a conserver les substances théra-
peutiques d'origine humaine. Le Roi peut les autoriser a
délivrer ces substances dans les cas exceptionnels qu'il

déterminera.

Article 5.

Le Roi fixe, sur avis du Conseil supérieur d’hygiéne
publique, les critéres de qualification des donneurs, les
conditions et modalités de prélévement, de manipulation,
de préparation, de conservation, de délivrance, de dispen-
sation et d'importation de la substance, ainsi que les critéres
auxquels les substances thérapeutiques d'origine humaine
doivent répondre.

Article 6.

Le Ministre de la Santé publique et de la Famille fixe,
de fagon a exclure tout profit, le prix auquel les substances
thérapeutiques d'origine humaine sont délivrées et dispen-
sées.

Article 7.

Les médecins-fonctionnaires désignés par le Roi sont
chargés du contrdle de I'application de la présente loi et
des arrétés pris en exécution de celle-ci.

Ils ont & tout moment accés aux établissements, hépi-
taux et cliniques ayant obtenu l'agréation ou I'autorisation
prévues par l'article 4.

Sans préjudice des pouvoirs dévolus aux officiers de
police judiciaire, il recherchent les infractions et constatent
celles-ci par des procés-verbaux faisant foi jusqu'a preuve
du contraire. Une copie du procés-verbal est transmise au
contrevenant dans les quarante-huit heures de la consta-
tation du fait délictueux.

Les médecins-fonctionnaires peuvent prélever des échan-
tillons et procéder a des analyses, aux conditions et suivant
les modalités fixées par le Roi.

Article 8.

Toute publicité concernant la distribution des substances
visées par la présente loi est interdite, & 'exception de celle
qui est destinée a la seule information médicale ou qui
indique I'emplacement des dépéts.

Article 9.

Les infractions aux dispositions de la présente loi et
des arrétés pris en exécution de:celle-ci sont punies d'une
amende de 26 francs a 200 francs et d'un emprisonnement
de huit jours & trois mois, ou de 'une de ces peines seule-
ment.

La peine sera doublée en cas de récidive dans les cing
ans qui suivent la condamnation du chef d'infraction a la
présente loi ou aux arrétés pris en exécution de celle-ci.

Hors le cas prévu par l'alinéa précédent, I'article 85
du Code pénal est applicable a ces infractions.
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Artikel 10,

De produkten die met overtreding van de bepalingen -

van deze wet of van de besluiten tot uitvoering ervan zijn
bereid, in voorraad gehouden, gedistribueerd of ingevoerd,
worden schadelijk verklaard ; zij worden onmiddellijk in
beslag genomen en verbeurd verklaard overeenkomstig
artikel 561, 3°, van het Strafwetboek, tenzij de genees.
heren-ambtenaren, die krachtens artikel 7 door de Koning
aangesteld zijn, de bewerking ervan toestaan met het oog
op de fabricage van sommige door hen te bepalen deri-
vaten.

Artikel 11,

Deze wet treedt in werking de eerste dag van de zesde
maand volgend op die waarin zij in het Belgisch Staats-
blad is bekendgemaakt.

Gegeven te , de
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Article 10,

Les produits préparés, détenus, distribués ou importés
en contravention des dispositions de la présente loi ou des
arrétés pris en exécution de celle-ci, sont déclarés nuisi-
bles ; ils seront immédiatement saisis et confisqués confor-
mément a l'article 561, 3°, du Code pénal, & moins que les
médecins-fonctionnaires ‘désignés par le Roi en vertu de
I'article 7 n'en autorisent le traitement en vue de la fabri-
cation de certains dérivés a déterminer par eux.

Article 11.

La présente loi entre en vigueur le premier jour du
sixiéme mois qui suit celui au cours duquel elle aura été
publiée au Moniteur belge.
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