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PROJE'.l' DE LOI 
concernant le contrôle des spéelalltés 

pharmaceutiques. 

EXPOSÉ DES MOTIFS 

MESDAMES, MESSIEURS, 

Les spécialités pharmaceutiques ont connu leur 
vérita bic essor avec les progrès de la chimie et de la 
physiologie. La première nous a appri,s notamment ù 
préparer par synthèse -dc nombreux médicaments, 
tels, pour en citer an hasard, les barbituriques, les 
sulfamides. De son cöté, la physiologle nous a fait. 
conn aî lrc, pnr exemple; Jes propriétés des glandes i1 
sécrétion interne; elle nous n indiqué la nature dt' 
k11 r pri nci pe actif', les moyens de l'isoler et de le 
concentrer. C'est ainsi que nous utilisons maintenant 
l'insuline, les hormones du corps jaune, de l'hypo­ 
physe, cie. Enfin, conjugnan l leurs efforts, les chi­ 
mistcs et. les physiologistes nous ont dotés aussi dr 
prorluils nouveaux (lont le sncci:s est retentissant. 
Nous (•.il<',rm1s po111· exemple les vitamines de syn­ 
Iliès«. 

A ne s'en tenir qu'aux seules préparations qui vien­ 
nent d'êlrc évoquées, il est bien certain que la prépa­ 
ration synthériquc de médicaments organiques, .l'Iso­ 
lemen L des hormones, les essais de pureté et les 
dosages biologiques quo ces manipulations compor­ 
tent, ne sont pns ü la pol'lée du pharmacien tenant. 
officine. El ainsi est née une indush-ie pharmaceu­ 
tique qui compte ü l'heure actuelle tant de représen­ 
l.a nls, en Belgique comme it l'étranger. 

Le développemuuf de celte industrie a donné 
naissance î, l'essor' des spécialités ,phnrrnnc~utiqucs 
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WETSONTWERP 
hetretïende het toezicht op de phnrmaeeutische 

speelaliteiten. 

MEMORIE VAN TOELICHTING 

Msvnouwss, M1.TNE l-11mEN, 

Het gebruik van pharmacentische specialiteiten 
heeft een grole nitbreiding genomen door de vooruit­ 
gang; der scheikunde en der physiologie. De schei­ 
kunde heeft ons o.a. geleerd hoe, door synthese, 
verscheidene g-eneesmid-delen kunnen bereid worden 
zoals de hnrhÙuurztnir verbindingen en de sulfami­ 
den. A nderzijds heeft de physiologie ons dû eigen­ 
schnppcn doen kennen vau de klieren met inwen­ 
tligc afscheiding : zij heelt ons de aard van hun 
actieve heslnnddelcn, de middelen orn ze af le zonde­ 
ren en ze le concentreren aangetoond. Aldus gebrui­ 
ken we thans de insuline, de hormonen van het geel 
lichaam, van de hypophysis, enz. Ten slotte hebben 
de scheikundigen en de physiologen ons -door hunne 
samenwerking nieuwe producten geschonken die een 
opzienbarend succes genoten. J\Js voorbeeld halen we 
vitaminen aan, door synthese verkregen. 

Zelfs als men zich beperkt tol de preparaten die 
aangehaald werden, is het klaarblijkend dat de syn­ 
thetische bereiding <Ier organische geneesmiddelen, 
de afzondering van de hormonen, de proeven van 

· zui verheid en de biologische doseringen die voor deze 
behandelingen vereist zijn, huil.en het bereik liggen 
van de prak tizcrende apotheker. Aldus is een pharrna­ 
cc111i1iCl1c nijverheid ontslaan die thans in België 
evenveel vertegenwoordigers lelt nis lu hel buiten­ 
land. 

Ik ontwikkeling dezer nijverheid heeft aanleiding 
grgPv<.•n tol de 11ilhn'.idi11g van het gebruik der phar- 

H. 
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d celles-ci connaissen l une faveur toujours crois­ 
sanie auprès du corps méd icnl cl. du puhlic. Il serait 
hicn malaisé d'en faire une évaluation sérieuse; cer- 
tains ,,n situent le nombre .il plus ac 30,000. · 

La préparation rles mérlicamcnts de synthèse par 
d1·s f'ir-mcs bien outillées cousl il.uc sans Joule un Jait 
rlont il y a lieu de se n\jouir, puisqu'il étend latg-c- 
111<·nl l'arsenal thérapeutique. Tl importe néanmoins, 
dans l'i ntérê! des malades, d'entourer la vente <le ces 
produits d'un minimum de garanties. Celles-ci appa­ 
raisscut d'autant plus nécessaires que la vogue <les 
spér:ialit1;s a cncourng« un nombre incalculable dc: 
laboratoires ù en entreprendre la préparation sons' 
que leur compétence soit toujours un gage certain : 
dP la q11nlilé: des produits mis sur le marché. 

Le prése11i projet tend à organiser le· contrôle des , 
spécialités, afin q11e Je public cl Je médecin uieul • 
l'assurance que leur composition répond exnctcmcnt 
aux indications annoncées et que leur prépara lion est 
i rn:prochnble. 

On pourrait certes concevoir une garantie plus, 
lnrgc encore qui consisterait dans un contrôle de la 
valeur 1Jhémpc111.iqt1{: de hi spécialit«. S11'1' Je plan 
1 ltéoriq 1w, il Jau t bien admettre que cc serait là une 
mesure heureuse; mais celle-ci s'avérerait par contre 
irréalisable sur le terrain pral.iquc. Quand on consi­ 
dère en effet la complexité de pareil contrôle, le· 
nombre considérable des spécialités existantes el· 
celui des praticiens cl laboratoires que réclamerait 
re contrôle, ln perspective d'interminables discussions 
techniques sur la réalité des alf'irrnations données 

· HU sujet des effets thérapeutiques, il faut conclure 
sans hésitation qu'il est illusoire, en pratique, d'envi­ 
sager pareille réalisation. Aussi, _le projet actuel se 
borne-t-il -~1 consacrer le droit, pour le Gouvernement, 
d'Interdirc la vente de produits charlatanesques ou 
dangereux, tout en entourant l'exercice de cette pré­ 
rogal.ive des garanties les plus sérieuses du point de 
vue scientifique. 

'Cette mesure d'inLerdicl.ion est attendue depuis 
longtemps ét ne sera discutée par personne; elle doit 
venir combler une lacune de notre législation en per­ 
mettant de rneltre fin ù l'exploitation éhontée de la 
maladie par des gens sans scrupules. 

L'interdiction ne frappera que des produits dont. la 
ven Ic apparaît comme un réel défi à l'opinion publi­ 
ff 1-H~. Elle 'trouvet'n un heureux complément dans 
el'uulrcs dispositions qui, malgré leur extrême modé­ 
rat-ion, oontribucront de leur côté 11 assurer l'assainis­ 
scmcnt d 11 marché pharmaceutique. IJ s'agit dè celles 
qui tendent ù prévenir une réclame tapageuse et 
trompeuse, affirmant. systématiquement la guérison, 

·li1 même où l'on ne peul scicntrfiquement l'espérer, 
11I. 1~gnrnnt. le malade pour en faire un acheteur abusé. 

Quelle que soit l'importance des mesures aux­ 
quelles il vient d'être fait allusion, Ic projet est po11r- 
1an1 .(lomin(~ tout {'.nt.i,cr par une dlsposâion plus 

maccutischc specialiteiten en deze gcnietr·n een stij­ 
gende günsl vanwege de gentcshcren en hel publiek. 
Hel zou heel moeilijk zijn te schatten hoeveel cr 
werkelijk zijn; sommigen beweren dat er meer dan 
30,000 zijn. 

De bereiding van geneesmiddelen door synthese 
Hoor goed uitgcrui;lc firma\ is een Ieit waarover men 
zich mag verheugen, daar het. de therapeutische uil­ 
rusting f cl bevordert. hi hel belang der zieken moet 
Ù<.' verkoop dezer producten nochtans met ecu mini­ 
mum van waarborgen omgeven worden. Deze zijn 1c 
meer nodig", dnardc gunst die de specialiteiten genie­ 
ten, een ontelbaar aantal laboratoria cr toe aangezet 
heeft. ze le bereiden zonder {fat hun bevoegdheid 
altijd een zekere waarborg is van de hoedanigheid der 
producten die in de handel worden gebracht. 

Dit ontwerp strekt tot. het inriehten van de controle 
op de specialiteiten, ten einde aan het publiek en aan 
de geneesheer de verzekering te geven dat de samen­ 
stelling juist beantwoordt aan de gegeven aanwij­ 
zingen en dat hun bereiding onberispelijk is. 

Men zou ook een betere waarborg kunnen eisen en 
de therapeutische waarde van de specialiteit contro­ 
leren. Theoretisch zou dit een goede maatregel zijn , 
manr hel zou in de praktijk integendeel onmogelijk 
zijn die controle uit te oefenen, als men inderdaad 
de complexiteit van deze controle, het groot aantal 
der bestaande specialiteiten en hel aantal specinlisten 
en Iabomtorin die zouden vereist zijn om deze con­ 
trole uil te oef enen nagaat, en als men overweeg! dal 
er eindeloze technische betwistingen zouden ontstaan 
over de werkelijkheid der beweringen hetrcff ende de 
therapeutische waarde, mag men zonder aarzelen 
besluiten dat het in de praktijk onmogelijk is zulke 
controle in overweging te nemen. Dit ontwerp 
beperkt zich dan ook tot het huldigen van het recht 
voor de Regering, om de verkoop van· kwakzalver- of 
gevaarlijke producten te verbieden: De uitoefening 
van deze prerogatieven wordt met de beste waarbor­ 
gen uit wetenschappelijk oogpunt omgeven. 

Deze verbodsmaatregel word I sedert lang ver­ 
wacht en niemand zal dat oritiseren: hij moet een 
leemte aanvullen in onze wetgeving en hel n:wgelijk 
maken een einde te stellen aan <le schaamteloze uit­ 
buiting der ziekte door gewetenloze lieden. 

Het. verbod zal enkel de producten tref fen wan rvan 
de verkoop een ware uitdaging blijkt ,,.001· de open­ 
bare mening. Het zal aangevuld worden door andere 
bepalingen, die niettegenstaande de uiterste .gtmia­ 
tigdheid, zullen bijdragen tot. .het saneren van de 
pharmaceutlsche handel. Het gaat om .deze die-cr toe 
strekken de schreeuwerige en bedrieglijke reclame te 
beletten, die stelselmatlg de genezing verzekert, zelf !-1 

_ daar waar ze wetenschappelijk niet .rnag verhoopt 
worden en de zieke misleiden en bedriegen. 
Welk ook het. belang zij der maatregelen waarvan 

sprake, -is het onl.wenp nochtans gans ilrnhcor:;I. door 
een minder -strcnge bepaling, maal' die volstrekt 
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anodine mais qui s'avère, par contre, d'une nécessité 
absolue pour la police que le Gouvernement désire 
assurer clans Ic domaine de Ja spécialité. Il s'agit de 
l'Immatriculation des spécialités pharmaceutiques 
préalablement .'1 leur mise sur Ic marché. · 

1.A'S mesures i1 prendre pour assurer 11n contrôle 
dfeclif ne peuvent êtn• sérieusement envisagées sans 
1·onnaîlrc 1•xae!Pm1•11l Ic nombre <les spécialités lan­ 
(,1:c!; sur le marché cl sans avoir recueilli du fabricant 
1111 eusemhlc {1'imlicalio11s constituant en quelque 
sorle l'état civil de Ja spécialité. Il s'agil lit d'un sim­ 
ph· r:megistremcnl, étranger i'1 Loule appréciation sur 
la valnur lhfrapc~11tiq11c du produit cl automatique- 
1lWJII. acquis dt':s la constitution du dossier. 

Telles sont, hrih·(•mP11t esquissées, les mesures qui 
s'u vî-rent imlispensablc» pour faire face aux néccs­ 
sil1~s 11{·1·s de l'ampleur qu'a prise de nos Jours Ic 
marché d(~ Ja spt~cialilé d pour metlrr- fin aux abus 
r-xislnnts. Le!< milieux scientifiques se sont émus de 
la situation présente cl, avec les associations médi­ 
,._aks cl plrnrrna,·,~uliqtw;,,, ils rérlurncnt d'urgence les 
mesures fä1visagc~e!:>. Celles-ci seront de même ;ippro11- 
vées par loutes les firmes sérieuses de spénialités. Les 
dispositions retenues constituent {lu reste un mini­ 
mum de n~glc~menlalio11; une étude des professeurs 
Z1111z, Heymans d Dautrcbnnde concluait déjàavant 
Ia guerre ;1 des exigences autrement sévères. 

Chac1111 {ks points essentiels du projet sera ren­ 
contré ci-apri·~ dans 101 bref comrncnlairc. 

Article premier. 

La définiliou préYuc circonscrit judicieusement le 
champ lie la spécialité pharmaceutique. L'article l"' 
prévient, d'autre pari. tie façon expresse, l'assimila­ 
tion {les produits cl préparations qui sont vendus sous 
1111 conditionnemunt oriµ-inal. 111.1,is avec la dénomi­ 
nul ion qui Icur r-s] donnée dans la Pharmacopée où 
ils sont inscrits. Il s'ng-it H1 de produits ·qui ne répon­ 
dent nullement a11 concept de la spécialité, bien que 
prc~s<'nll~s sous 11n conditionnement origlnnl. Par ail­ 
leurs. il n'y a aucune raison de contrarier en l'occur­ 
ronce un usage commurcinl , licite et de plus en plus 
répunrl u. rt serait d11 reste sans intérêt de faire tomber 
ces prrnl1db sous l'uppl ical.ion de la loi sous le pré­ 
lux k 11P IPu r il Î~' islonncmcnl <·1 clc leur conditlorinc­ 
men l.. 

.Cct article lrni!e plus particulièrement de I'cnrc­ 
gisl 1·1•11w11f, q II i consf.i lue II ne disposit ion mnitrcsse 
d11 JH'Ojf'I. 

C11111i1w -il ,·si dit plus hnul, l'enregistrement doit 
11011 s1•1111•1111•111 nssu rcr IP rcccnscmcn 1. det, spécinlitó- 

noodzakelijk is voor de contrôle die de Regering 
}YJmsr uit le oef enen op het 'gebied van de specialitei­ 
ten. Het gaat om de immatriculatieder pharmàceu­ 
tische specialiteiten vóór het in de handel brengen. 

De te nemen rnaatrcg1~lcn om een doeltreffende 
controle le vcrzekcrer: kunnen niet ernstig, overwo­ 
gen worden zonder het Juiste g<~tal der op de markt · 

. gcJ)rnchlc specialitei ten te keu nen en zonder van de 
fabrikant. een aan tal ai/ 11 wijzingen verkregen te heb­ 
ben, die in zekere zin ~le burgerlijke stand van de 
specialiteit uitmake». Het g-arll. om een eenvoudige 
inschrijving buiten elke appreciatie van de therapeu­ 
tische waarde van ]>cl . product, welke automatisch 
gebeurt t)ij de samenstelling vna het dossier, 

D;t zijn in 't kort de mantrcgelcn die ononthecrlijk 
blijken om hel hoofd te bieden aan de noodwendig­ 
heden die voorf sptuitcn uit de uitbreiding van de 
handel in spccialilciten, en om een einde Je stellen 
aan de misbrulkcn.: P.,: wetenschappelijke kringen 
hebben zich bezorgd gcmaàkt over de huidige toc­ 
stand en 11ml de inccJisr;Jw en pharmaccutische vere­ 
nigingen eisen ze-dringend helin werking treden der 
overwogen maatregelen. Deze zullen eveneens goed- . 
g.e~eurcl worden door al de 'ernstige firma's waar 
specialiteiten vervaardigd worden. De weerhouden 
bepalingen ziju ten andere een minimum van reglc­ 
montering: een studie van de professors Zunz, Hey­ 
mans en Danu.ebandc van vóór de oorlog- stelde veel 
strengere eisen voorop. De bijzonderstc punten van 
dil, ontwerp zullen in cen . kort hieronder volg-end 
comruen laar besproken wo,;lcn. 

Eerste artikel. 

De voorziene bepaling beschrijft oordeelkundig 
hel domein van de pharmaceutische specialiteit. Arti­ 
kel J voorkomt anderzijds op uitdrukkelijke wijz« 
het .geli,jkslellen met specialiteiten van producten en 
preparaten die in een originele verpakking verkocht 
worden, maar de hennming dragen die hun gegeven 
is in de Phurmacopee waarin zij ingeschreven zijn. 
Hel. gaat hier -0m producten die geenszins aan het 
begrip specialiteit beantwoorden alhoewel zij in een 
originele verpakking, aangeboden worden. Er bestaat 
ook geen en kcle reden om terzake een wettig en .van 
langs om meer verspreid gebruik in de handel tegen 
le werken. HC\I wu ten andere van elk belang ont bloot 
zijn deze producten onder de toepassing del' wet 11~ 
doen vallen om huu.quuntitcil of hun verpakking. 

Art. 2. 
Dit artikel hanrlclt meer in het bijzonder over de 

inschrijving die een der hooldhepalingen van het 
ontwerp is. __ 

Zonls hierboven gezegd werd, moet de Inschrijving 
niet. slechts de telling verzekeren van <I<- in de handel 
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existant sur li: marché pharmaceutique, mais il doit 
surtout 1"111rrnfr l)our chacune d'elles l'ensemble des 
inf'orrual ious indispcusublcs il l'exercice du contrôle 
technique comme ;1 la surveillanee du marché par la 
police pharmaceutique. 

;\ dessein l'i,nmatricula lion est dégagée <le toute 
apprfrialion sur la valeur thérapeutique des spécia­ 
lités cl sur leur caractère charlatanesque éventuel. 
C'est ainsi notamment que h: refus d'immatriculation 
en cette dernière hypothèse n'a pas été retenu, bien 
qu'il eût été de toute logique de refuser d'emblée 
I'immatriculntion au lieu de la révoquer ultérieure­ 
ment. Le projet prévient ainsi toute fausse interpré­ 
Iation el toute appréhension injustifiée au sujet du 
sens et de la portée de l'immatriculation. Il apparaîtra 
de façon plus évidente que si celle-ci n'est pas accor­ 
dée le rcf us en sera imputable non ;1 une appréciation 
quelconque de la Commission des Spécialités, mais 
au Iait des intéressés eux-mêmes qui n'auraient pas 
fourni au sujet de leurs produits les renseignements 
exigés. 

De même ponr apporter plus <le clarté dans l'éco­ 
nomie du projet, celui-ci stipule de façon expresse 
u que l'enrègistrernent ne vaut pas reconnaissance de 
la conformité du produit enregistré >J, cc qui exclut 
nettement l'idée d'une agréation préalable de la spé­ 
cialité. 

Le même article, combiné avec le deuxième alinéa 
de l'article 18, réserve enf'in , i1 des conditions bien 
d1:lcrminées, 1111 régime particulier aux spécialités 
dites « <le comptoir ». Aux raisons judiciaires qui en 
upparaissent ;1 la seule lecture, il faut encore ajouter 
que l'enregistrement, s'il était étendu d'emblée aux 
dilcs spécinlités , conduirait immanquablement à un 
véritable. embouleillagt• sans que ce risque ne soit 
couvert par 1m avantage quelconque. Par contre, si 
l'cnregislrcment et si Je paiement des redevances 
peuvent être différés, les autres dispositions du projet 
sr1nl d'application, notamment en ce qui concerne 
l'uf'Iirmal ion !111 contrôle, les exigences relatives à 
1'1~liq1l<'fag-c cl les pénalités. 

Ar! 3 11 6. 

Ces articles ont Irai! an contrôle cl ;1 l'aff'irmation 
d1· ln conformi lé des spéciali lés. 

En principe, l'obligation en incombe au pharma­ 
ricn d c'est juste puisque cc dernier détient le mono­ 
pole de la ven le des médicaments. î\faif- étant donnée 
l'i mpossibilité pour Ic pharmacien d'assurer prati­ 
quemcnt Ic contrôle effectif de tous les produits qu'il 
:11'1 icn t fi l'officine, le projet lui impose indirecte- 
111cn l, en contre-partie de son monopole, Je soin d'or­ 
g,111 iscr profession ncllc.mcnt Ic dil con lrôle. JI l'asso­ 
cie aux pouvoirs publics po111.· veiller à ce que cc con- 
1 rôl« s'exerce de façon r1~g111i?•re. Et ainsi, tout en 
aclnwllanr Je fimhri'. des lahoraloircs professionnels, 
Il' proj<'I mn in licnl malgré lotit, en cas d'irrégularité, 

hcsl.iai,dc specialiteiten maar in <le eerste plaats voor 
elk h1111111~r een geheel van inlichtingen geven, die 
even ononthecrlijk zijn voor het uitoefenen van de 
technische controle als voor het toezicht op de handel 
d111w de pharmaceutisclrc politie. · 

Mel opzet werd elke appreciatie over de therapcu­ 
tische waarde: en de gebeurlijke kwakzal verachtige 
aard der spccinliteiten hij de immatriculatie ter zijde 

· gclalen. Aldus werd de· weigering van immatriculatie 
:n deze veronderstelling niet weerhouden alhoewel 
iid nochtans logisch zou geweest zijn vlakweg ·de 
immatriculatie te weigeren in de plaats van ze later 
Ie moelen intrekken. Het ontwerp voorkomt ook elke 
valse interpretatie en elke ongegronde vrees nopens 
tic zin en de draagwijdte van de immatriculatie. Hel 
zal nog duidelijker blijken dat als deze niet Loege­ 
slaan wordt, de weigering niet zal te wijten zijn aan 
nm '1 even welke beoordeling van de Commissie der 
specialiteiten, maar aan het feit dat de belangheb­ 
benden zelf nalatig .zijn in het verstrekken der ver­ 
ciste inlichtingen omtrent hun producten. 

Om meer klaarheid te brengen in de inrichting van 
het ontwerp bepaalt hel uitdrukkelijk dat <• de 
inschrijving niet geldt als erkenning van de confor­ 
miteit van het ingeschreven product >> hetgeen dui­ 
delijk hel gedacht uitsluit van ecu voorafgaande 
erkenning van de specialiteit. 

Hetzelfde artikel, gecombineerd met de tweede ali­ 
uca van het artikel 18; geeft tegen wel bepaalde voor­ 
waarden een particulier stelsel aan' de zozenaamdc • 0 

:r loogspccinlitcilen n. Aan de oordeelkundige rede- 
mm die bij ecu eenvoudige lezing uitschijnen dient 
nog gevoegd dal de inschrijving, moest ze tot al deze 
specialiteiten worden uitgebreid, onvermijdelijk tot 
een warboel zou leiden zonder dal dit risico door een 
enkel voordeel zou gedek t zijn. Indien de inschrij­ 
ving en de betaling van de verschuldigde sommen 
kunnen uitgesteld worden, zijn de andere bepalin­ 
gen van hel ontwerp daarentegen toepasselijk. inzon­ 
drrh<'id wat betreft {Ic'. bevestiging der controle, <le 
vcrci~lcn betreffende de etiketten en de strafbepalin­ 
gcn. 

Art. 3 lot 6. 

Deze artikels handelen over dè controle eu de beves­ 
tiging van de conformiteit der specialiteiten. 

Jo principe is deze veriplichting opgelegd aan de 
apot heker, hetgeen maar juist is, daar deze het mono­ 
polie van de verkoop van geneesmiddelen heeft. 
Maar gelet OJi de practischc onmogelijkheid waarin 
de apotheker verkeert om al de producten die hij in 
zijn apotheek heeft, behoorlijk Le controleren, legt 
het pnlwerp hem onrechtstreeks als tegenprestatie 
voor zijn monopolie, de zorg op die controle pro­ 
fessioneel in te richten. Hij werkt met de openbare 
overheid mec om te zorgen <lat deze controle regel­ 
matig uitgeoefend wordt. En aldus, niettegenstaande 
de stempel van de bcrocpslahoraloria, voorziet het 
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la n'.SfHrns,al,ililé du pharrnucicn tenant officine; il se 
borne tl l'atténuer. li n'échappera pas que celle dis­ 
position est _appdh~ 11 avoir i-:011 retentissement sur 
l'activité même des laboratoires dont le crédit se trou­ 
verait en cff'et, en cas de manquement, inévitable­ 
ment sapé par les condamnations qui seraient pro­ 
noncées ù charge des pharmaciens ayant eu recours 
i1 leurs services. Par ailleurs, le projet retient, en 
pareil cas, la suspension et la révocation des dits labo­ 
rn loires, mesure qui complète . plus efficacement 
encore qu'une responsabilité pénale la sanction appe­ 
lfr ti frapp1)r Ioule défaillance constatée dans le 
contrôle. 

Le prnjeL J)J'c':voit également en faveur du Gouvcr­ 
ncnicn l le droit de réglementation du contrôle. Celte 
préroga li vc apparaît corn me Ic corollaire indispen­ 
~:i hlc des u ulres rl ispositions se rapportant au contrôle. 
Noruhrcuscs en effet semi les questions appelées en· 
ccll.e matière ù f,1irc l'objet cl'un règlement, notarn­ 
ment celle de la fréquence des analyses exigées pour 
1m même produit, pour 11c. citer que la plus impor­ 
lu n l o d'entre elles. 

ArL 7. 
l.1; Gouvcrncrncu! csl investi ici du droit d'inter­ 

dirn la vente des sp<\cialih~s dr111gcrc11ses po111· la santé 
ou présentant un cnruclèrc charlatanesque. Cette 
décision doil évideli1111cnt •c11lra1ner révocation de 
I'cnrcgistrcmcn! des sp,~ci,ililés en cause. 

11 s'agit là .l'unc prérogative qui n'a rien d'cxorbi­ 
ln11I, car il csl bien ccrtuin que les prélenl ions el l'i11- 
lói-èl. d'un f'ahricanl. ne peuvent prévaloir contre l'iu- 
1,~r(,1 g-én6ral. Une di~position similaire ~r- lrouve clé.Fi 
inscrite, :<011::s une formule Uig,'-rcmcnt dif'Iércnle, 
dans noire l<'·gislnlion sur le commerce des denrées 
al imcntaircs. L'url lcle 561 d11 Code pénal punit en 
cfl'cl la ven le et l'cx posil ion en vente de denrées ali­ 
mcntaircs déclarées 11 uisiblcs par un ri'.glcmcnl el il 
cii ordonne 111 saisie et la confiscalion , En ce qui con­ 
cerne les spfrialilb- pharmaoeul iques le projet ajoute 
urn' g-anmlic supp lómr-n ta in- en impliquant l'accord 
tics plus haulcs n11lmil1'~ s<'icnlifiques d11 pays. Le 
Gouverncrnenj sera cnf in en mesure d'agir llt où il se 
trouve nujourrl'h ni rlésarrnc. saris qu'aucune mesure 
tracassière soit ainsi ;1 redouter. 

L'article 7 perrnctlra r'.g·alcmenl de subordonner la 
délivrance de certaines spécialités ~t la production 
d'une 1prcscl'iplion médicale. Cr-)llc disposition, dictée 
p,11' l'inlrrôt rlu maludc, existe drjà pour certains 
prod11ih i nxr.ri l« dan~ la l'nrmacopéc. 

ontwerp dat de apotheker met open officine verant­ 
woordelijk l,lijft hij onregelmatigheden, de verant­ 
woordelijkheid word! door hel ontwerp slechts 
beperkt. Hel zal niemand ontgaan dat deze bepaling 
een terugslag- zal hebben op d(• activiteit zelf van de 
laboratoria wier krediet inderdaad hij misslag onver­ 
mijdelijk zal ondermijnd worden door de veroorde­ 
lingen die zouden uitgesproken worden ten laste van 
de apothekers die beroep zouden gedaan hebben op 
deze laboratoria. Het ontwerp voorziet ten andere dal 
in dergelijk gernl d~ erkenning nm deze laboratoria 
kan geschorst of ingetrokken worden: deze maatregel 
vult doeltrcl., ;,,:,~r de tuchtmaatregel aan die getroî­ 
f en word! !Jij '.d in gebreke blijven van de controle 
dan een stralvechlerlijkc verantwoordelijkheid. 

Het ont. erp voorzie! insgelijks dat de Regering 
het recht heeft de controle Ic reglementeren. Dit 
voorrecht Î" een noodzakelijk gevolg van de ande;·c 
bepalinvvu betreffende de controle: Er zijn inderdaad 
heel v, d kwesties die het voorwerp zullen moelen 
uitmaken van een reglement: o.a. de kwestie te weten 
hoc dikwijls een zelfde product moet ontleed worden, 
om slechts het bijzonders Ic gernl aan te halen. 

Art. 7. 
De Regering heeft het recht de verkoop Ic verbie­ 

den van specialiteiten die g-cvaar opleveren voor de 
gezondheid, of die van kwakzalverachtisrc aard zijn. 
Deze · bepaling moet dus de schrapping van de 
inschrijving der betrokken specialiteiten ten gevolge 
hebben. 

'Het gaat hier om geen overdreven prerogatief 
want de pretenties en het belang van een fabrikant 
kunnen niet opwegen tegen het algemeen belang. 
Een gelijkaardige bepaling is, met een licht verschil, 

. reeds opgenomen in onze wetgeving op de handel in 
eetwaren. Het artikel 561 van het Strafwetboek 
bestraft inderdaad de verkoop en het te koop bieden 
van eetwaren die als schadelijk gekenmerkt zijn.door 
een reglement en het beveelt de inbeslagneming· -en 
de verbeurdverklaring. Voor de pharrnaceutische spe­ 
cialiteiten wordt door het ontwerp nog een aanvul­ 
lende waarborg vereist, daar het de instemming der 
hoogste wetenschappelijke autoriteiten van het land 
in zich sluit. De Regering zal eindelijk kunnen 
ingrijpen <laar waar ze vroeger onmachtig was, zon­ 
der· dat aldus voor een plagende maatregel zal te 
vrezen zijn . 

Het artikel 7 zal insgelijks toelaten het afleveren 
van sommige specialiteiten ondergeschikt te maken 
aan het voorleggen van een geneeskundig getuig­ 
schrift. Deze beschik king die ingegeven is door het 
belang van de zieke, bestaat recels voor sommige 
producten die in de Pharmacopec ingeschreven zijn . 
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Art. 8. 

Cet article a trait à lu réclame. Il constitue, avec 
l'interdiction de vente mentionnée ci-dessus cornrne 
avec l'enregistrement et le contrôle des próduits, une 
disposition essentielle dans l'économie générale du 
projet. · 

li Iaul observer lout d'abord que le projet vise 
exclusivement la réclarric faite au public e.l non celle 
qui s'adresse ù lu presse professionnelle dont les lec­ 
teurs avertis pcuvcn! discerner la réalité des asser­ 
tions qui leur sont présentées. 

On aurait pu· concevoir po1tr. cc domaine de la 
réclame, un droit deréglcrucntariou. Cette idée a été 
rejetée al i n de prévenir des appréhensions injusli­ 
f'iées sui· l'exercice de ce droit. Le projet a retenu au 
con traire certaines in le rd iclions qui ne Iont pas 
obstacle ,'1 la 1:édamc niais qui la rendront moins 
tapageuse. Grâce à celle formule, il épuise en quelque 
sorte, d'emblée, l'exercice du droit de réglementation 
qu'il au rait pu consacrer .ct il donne ainsi tout apaise­ 
men t sur les limites de l'intervention du Gouverne­ 
ment. 

Il scru interdit d'employer le; mols {( guórir )) el 
(1 guériso11 n dans Uli domaine où i_l -est trop l'ncile de 
recourir à celle affirmnlion pour égarer le malade; 
de publier (les n llcstalions de guérison parce que ces 
affirmnlions sont lnconl rôluljles et qu'elles reposent 
le plus souvent sui· mie: connivence rérnunêréc il 
I'clfct de mieux tromper le pnblic; de dorrner des 
corn rnculaires d'allure scion tif'iquc sur les effets thé­ 
rapeutiques {111 produit, de d1~c1·ih~ les syrnptôtncs d,~ 
la muladic e11 publiant de~ ininges ou <les d1•:-1siti~ 
<:voquant ·un (lal de maladie avant cl H[H'è~ lruilc- 
11ie11l'. parce q11c c,: sont là des phH~éciés courants q(ti 
sorti de nat ure ù impressionner Ic public iucapahlc d1: 
\'t':rilïcr la consistance de C(!S iufornuttions. Le pi•o­ 
Iuuc 11'1:sl p;i~ qualifié pour rccounutlrc soit cas tlahs 
lu rlcsrrip liou des symplômes dont il se plairi] cl il 
est exposé ù de grossières erreurs d'Interprétation. 
Qu'il suffise dcsigmilcr cpH' la céphnlêe, accident 1-i 
banal el si anodin claus la plupart des cas, peul ccpcn­ 
dunt rch:vcr parfois de causes graves d les plus 
variées, depuis I'urùmic ju~<·p1'i1ux .luri1clii•~ céré­ 
brules. 

Art. 8. 
Öi t artikel handelt over de reclame. Hel gaal, met 

het hierboven gemeld verkoopsgebod ab met tic 
inschrijving ende controle der producten, om een 
essentiële beschikking i11 de algemene Inrichting van 
het ontwerp. 
Er dient opgemerkt dut het ontwerp uitsluitend de 

reclame bedoelt die lol hel publiek gericht wordt, eu 
niet deze die in <le beroepsbladen verschijnt, daar 
deze. ingewijde lezers gemakkelijk de echtheid der 
bewering-en <lie hun voorgeschoteld worden kunnen 
nagaan. 

Op het gebied van reclame kon men een recht van 
reglementering voorzien. Dat gedacht werd verwor­ 
pen teneinde een ongerccl1t,1aardigde vrees over de 
uitoefening van dit recht Ic voorkomen. Het ontwerp 
bevat nochtans enkele verbodsbepalingen die <le 
reclame niet beletten muur ze minder schreeuwerig 
maken. Da11k zij deze formule is hier ook een zekere 
beperkte rcglcmcnlcring van de reclame en 1lczc for- 

- mule slei l gerust over de perken der tussenkomst der 
Regering. 

Le prujc! porie enfin i11t<'rdiction de toute réclame 
clans rlcs cas peu uombrcux, Iiuriluti vcmcnt énumé­ 
rés, cl. dans rl'nulrcs en~ qui pourronl i\trn clMcrn1irH1s­ 
par Ic (;ouvcrnemenl avec les garnnlÎC$ scientifiques 
!(•:,; pl11s s{rie11sc~. L'inl<;rôt du malade ci-;t ici seul 11 
c1i11sidi'Tcr cl i1011' celui du Iuhricnu! d{'.sil'<~ux de ipli1- 
('c1· ses produits. E11 ruisnu dt~ l'nxl.1:1'-nw. ghtvih\ aux 
points de vue individuel el sorial, des inaludii::>. qtlÎ 
~nonl rolcuues, il c~l nécessnlre rl'assuret 11n ltiiilH­ 
nient adéquat et, plus cucorc ici qu'ailleurs, le public 

Hel zal verboden worden de woorden II genezen n 
en u genezing » le gebruiken, daar waar het te 
gemakkelijk is deze beweringen aan le wonden om 
de zieke te misleiden, verklaringen van genezing te 
publiocrcn <laar deze beweringen, niet kunnen gecon­ 
troleerd en dat ze gewooulijk op een betaalde mede­ 
plichtigheid berusten om heter hel publiek le bedrie­ 
gen, wetenschappelijk schijnend comrnenlaur te 
geven over de therapeutische uitwerking vau hel 
product, de versch ijusels der ziekte te bcschr-ijvcn 
door beelden of lekcningun Ic publiceren die een 
zicklctocstnnd voorstellen vóór en na clc behandeling; 
daar hel gewone prooérló's t.ij11 die van die aard zijn 
dal ze het publiek beïu vlocdcn dal onmogelijk de 
g-clool'wéia nlig'11cicl dczci• hcrich leu kan nag-an n. Een 
~n1i11g-ewijdc i~ niet bevoegd (Jill zij u ziekte 'te herken­ 
nen uil de besclu-ijviug der verschijnsels waarover 
hij. klaagt e11 hij is aan ernstige vergissingen van 
inlcrprelul ie hlootgcstchl. Beperken wij ons cr op le 
wijzen dat hoof'dpiju ,die in lid nierc~mlt'.d der gcval­ 
lctt banaal c11 0118clndclig is. uil de meest ernstige c11 
meest verscheidene oorzaken kan voortspruitcn , van 
de uraern ic tot hersengezwellen. 

Hel ontwerp verbiedt. ten ::;lolk om 'L even welke 
reclame in wcinlg talrijke hcpcrkcnd opgesomde 
gèvallcn, en in andere gevallen die door de Ilcgcring' 
kunnen vastgesteld worden met. de meest weten­ 
schuppclijk« en meest ernstige waarborgcu. Hier 
g-elclt alleen hel hclang Yan de zieke en niet dil vau 
rit! Iahrlca h I d ic grnag zijn ])l'Od neten verkoopt .. Oin 
reden van de gcwlchtigheid, uil. sociaal en indivi­ 
duecl oogpunt, v11r1 de ziekten die worden bedoeld, 
is hel nodig een gepaste bchundeling le verzekeren 
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doit être mis en garrle coutre toute réclame churlu­ 
lanesque. La réforme souhaitée a d'ailleurs été réa-· 
lisée déjà pour les maladies vénériennes. 

ArL 10 cl suivants, 

Ces dis positions concernent · la répression <les 
infractions. · 

Il y a intérêt i, signaler dans cette partie du,prôjet 
que les pouvoirs <lu service d'Inspection des phurma­ 
cies ont été légt':rement étendus et surtout cette parti­ 
cularité que Ic pharmacien sera toujours pénalement 
responsable en cas de veule d'un produit trouvé non 
conforme. Les raisous c11 ont été exposées plus haut. 
Enfin, le délai prévu porn· l'application de la loi a 
paru indispensable pour l'équipement des labora­ 
toires et leurs opérations préliminaires. 

Le projet de loi qui csf soumis à vo~ déllhèrations 
est empreint d'une g-rù11rlc modération mais contri­ 
buera considérablement ;\ I'assairrisserncnt de cc sec­ 
teur important du marché phannaoeutique. 

Le Ministre de lo Sant,; Publique el de la Varnille, 

en hier nog- meer dan elders moet het publiek op 
zijn hoede gesteld worden tegen kwakzalverachtigc 
reclame. De. g·eWetiste hervorming werd ten. andere 
reeds verwezenlijkt voor de venerische ziekten. 

Art. 10 en volgende. 
' 

Deze bepalingen handelen over de beteugeling 
der inbreuken. 

Het is van belang- in dit deel van het ontwerp de 
aandaoh t te vestigen op de lichtelijk verder reikende 
mach t vat, de Dlenst der Apothekeninspectie en 
inzonderheid op de particulariteit dat de apotheker' 
altijd strafrcchtërlijk verantwoordelijk blijft voor 
het verkopen van een niet conform product, De rede­ 
nen hiervoor werden hierboven aangehaald.. De ter­ 
mijn voorzien voor de· toepassîrig der wet bleek 
onontbeerlijk voor de uitrustüig der laboratoria ct1 
voor hun voorafgaande werkzaamheden. 

Het wetsontwerp dat U voorgelegd wordt is heel•· 
gemaûgd, maar zal oneindig veel bijdragen tot de 
gezondmaking van die heel helangrij kc sector van 
de phnrrnaceutische handel. 

De Ministe« van Vol'lïs!Jezoridheicl en van het Gezin, 

A. VEH.BIST. 
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PRO.JET DE LOI 

CH '\RLES, PmN.CE mr, BELGIQUE, 

IH:GENT ou ROYAU.ME, 

A tous, présents et à venir, SALUT. 

Sur Ja proposition du Ministre de la Santé Publi­ 
que cl. rie la Famille, 

Nous AVONS ARRÊT(.: ET ARRÊTONS 

Le projet de loi dont la teneur suit sera présenté, 
en Nolrc 110m, aux "Chambres législatives, par le 
Ministre de la Santé Publique el de la Famille. 

Article premier. 

Pour l'upplieation de la présente loi, on entend 
par spécialité phurmaceuliquc tout médicament sim­ 
pie ou composé, préparé ;1 l'avance, présenté ;111 

public sous un conditionnement original et. une 
dénomination spéciale, qu'il soit destiné à la méde­ 
cine humaine ou vétérinaire. 

Echappent ;1 l'application de ln présente loi, Jes 
produits el. préparations inscrits dans la pharmacopée 
et présentés au public sous un conditionnement. ori­ 
ginal, lorsqu'jls ne font pas l'objet. d'une publicité 
spéciale cl qu'ils sont vendus sons l'une des déno­ 
nrinul ions de la phurmaeupóe, ù l'exception toutefois 
du nom déposé .. 

Art. 2. 

Aucune spécialité pharmaceutique ne peut être 
mise dans le commerce si clic n'n, au préalable, été 
enregistrée cl Ri elle ne porte le numéro de l'enre­ 
gistrement. 

Si une modilicntion quelconque est apportée ultó­ 
ricurcmcnt f1 la composition du produit, celui-ci 
doit faire l'objet d'un nouvel enregistrement. Dans 
ce cas, le produit. sous son ancienne formule doit 
être retiré du commerce dans un délai déterminé. 

L'enregistrement ne vaut pus reconnaissance de 
la conforrnilé du produit. enregistré. 

1.1 sera perçu une redevance à l'occasion de I'cnrc­ 
gislrcmcnl.. Toutefois, cette redevance ne sera pus 
duc pour les spécialités pharmaceutiques préparées 
ù l'officine par les pharmaciens, lorsqu'elles sont 
uniquement mises en . vente dans leur officine cl 

WETSON'fWERP 

KAH.EL, PnINs VAN BELGJË, 

REGENT YAN HET KoNJNKIUJK, 

Aan allen, tegenwoordigen en ioekometuien, HEIL. 

Op de voordracht. van de Minister van Volksge­ 
zondheid en van het Gezin, 

WIJ HEBBEN BESLOTEN EN Wu BESLUITEN 

Het wetsontwerp waarvan de inhoud volgt zal, in 
O~w:1 naam, ingediend worden hij de Wetgevende 
Kamers, door de Minister van Volksgezondheid en 
van het Gezin. 

Eerste artikel. 

Voor de toepassing van deze wet verstaat men door 
pharrnaccutische specialijeit elk al dan niet samen­ 
geslcld geneesmiddel dat op voorhand bereid is en 
uun hel publiek aangeboden wordt onder een ortgi­ 
ncle verpakking· met een speciale benaming, 'liet 
weze bestemd voor de genezing van mensen of van 
dieren. 

De producten en bereidingen.. die in de pharmu­ 
copee ingeschreven zijn en onder een originele ver­ 
pakking verkocht worden vallen niet onder de toe­ 
passing dezer wet, als daarvoor geen speciale reclame 
g-cmaakl wordt en ze verkocht worden onder een 
der benamingen van de pharmacopee, met uilzon­ 
dcring nochtans van het gedcponçerd merk. 

Art. 2. 

Geen enkele pharmaceutische specialiteit mag in 
de handel gebracht worden, zo ,;c vooraf niet inge­ 
schreven werd en het nummer niet draagt der 
inschrijving. · 

Indien later om 't even welke wijziging i11 de 
samenstelling van het product ge1nacht wordt, moel 
dit opnieuw ingeschreven worden. In dat geval moet 
hel vroegere product binnen een bepaalde termijn 
uit de handel getrokken worden. 

De inschrijving geldt niet als de erkenning van 
tic conformiteit van het ingeschreven product. 

Bij de inschrijving zal een recht geheven worden. 
Nochtans is dut recht niet verschuldigd voor de phar­ 
mnceutische specialiteiten die door de apotheker in 
zijn apotheek voorbereid Worden en uitsluitend daar 
verkocht. worden en indien er rond die producten 
geen reclame of publiciteit gemaakt wordt. Dil recht 
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qu'elles ne font l'objet d'aucune réclame ou publi­ 
cité. Elle ne sera pas due non plus lors de l'enregis­ 
trement des modifications apportées ~ la composi­ 
tion des produits de charge. 

Un arrêté royal réglera les modalités cl les délais 
de la déclaration el de l'enregistrement, ainsi que le 
montant des redevances el l'affectation du produit 
<le celle-ci. 

Art. 3. 

La vente au détail des spécialités pharmaceutiques 
ainsi que la Iourrril ure aux médecins et médecins 
vétérinaires autorisés 11 tenir dépôt de médicaments 
sont réservées aux pharmaciens tenant officine 
ouverte. 

Ceux-ci sont responsables de la conformité des 
spécialités pharmaceutiques qu'ils délivrent. 

Art. 4. 

Il est interdit aux pharmaciens tenant officine 
ouverte au public de détenir pour la vente, d'offrir 
ou d'exposer en vente, de délivrer, à litre onéreux 
011 t, litre gratnil, des spécialités pharmaceutiques 
110n enregistrées cl non revêtues d'un timbre attes­ 
tanl qu'ils en ont effectué le contrôle et que Ic pro­ 
duit a été reconnu conforme. Un arrêté royal réglo­ 
mentors ln détention des spécialités parmacculiques 
qui attendent le contrôle du pharmacien 011 qui, 
après contrôle, n'ont pus été reconnues conformes. 

Pourra tenir lieu du Limbre de contrôle par le 
pharmacien, sans dégager toutefois la responsabilité 
de ce dernier, Ie timbre d'un organisme profession­ 
nêl de contrôle, choisi ou accepté par Ie pha rmacicn, 
offrant toutes les garanties qui seront exigées par 
le Gouvernement, et autorisé par lui. 

Ln préroga live accordée à ces organismes profes­ 
sionnels pourra être suspendue par Je Ministre de fa 
Santé Publique et de la Famille s'il est constaté que 
la conformité d'une spécialité a été faussement attes­ 
tée. Elle pourra même être révoquée si ces irrégula­ 
rités sont répétées. Le Ministre pourra, en pareils cas, 
confier Ic contrôle ù ,m organisme de son choix ou 
organiser lui-même le dit contrôle. 

Art 5. 
Le Gouvernement réglementera le contrôle des 

spécialités pharmaceutiques prévu à l'article précé­ 
dent, 

zal ook niet geheven worden, bij een nieuwe inschrij­ 
ving, als het gaat over wijzigingen in de samenstel­ 
ling <loch alleen van niel actieve bestanddelen. 

De modaliteiten en de termijnen der· aangifte en 
der inschrijving, evenals het bedrag van de .rechten 
en de bestemming van de opbrengst daarvan, zullen 
bij koninklijk besluit geregeld worden. 

Art. 3. 

De kleinhandel in pharmaceutische speciallteiten 
en het leveren van specialiteiten aan dokters en vee­ 
artsen clic een geneesmiddelendepot hebben, is voor­ 
behouden aan apothekers met open apotheek. 

Deze zijn verantwoordelijk voor de conformiteit 
der pharrnaccutlschc specialiteiten die ze afleveren. 

Art. 4. 

Het is aan de apothekers die een openbare apo­ 
theek houden, verboden pharmaceutischo spcciali­ 
tciten die niet ingeschreven werden en die niet, 
bekleed zijn met een zegel wuaruit blijkt dat ze de 
producten onderzocht hebben en dat deze conform 
erkend werden, voor de verkoop voorhanden te heb­ 
ben, le koop te bieden of te stellen of ten bezwaren­ 
den or kastelozen titel af te leveren. Het in depot. 
honden van pharmaceutische specialiteiten die door · 
de apotheker nog moeten gecontroleerd worden of 
die na controle· niet conform erkend werden, zal 
door een koninklijk besluit. gereglementeerd wor­ 
den. 

De stempel van een door de apotheker gekozen of 
aangenomen beroepsorganisme voor controle, dat al 
clc door de Regering vereiste wanrhorgen biedt, en cr 
toe gemachtigd is, mag het controlemerk van de 
apotheker vervangen,. zonder dat zijn verantwoor- 

. delijkheid echter gedekt is. 
Het. voorrecht dat aan deze beroepsorganismen toe­ 

gekend werd kan door de Minister van Volksgezond­ 
heid en van hel Gezin geschorst worden als cr 
vastgesteld wordt dat de conformiteit van een spe­ 
cia Iiteit ten onrechte bevestigd werd. Het kan zelfs 
ingetrokken worden bij herhaling dezer onregélma­ 
lighedcn. In zulke gevallen kan de Minister de con- 
1 role toevertrouwen aan een organisme zijner keuze 
of zelf deze controle inrichten . 

Art. 5. 
De conl.role op de pharmaceutlsche specialiteiten 

voorzien bij hel voorgaand artikel wordt door de 
Hegering gereglementeerd. 
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Art. 6. 
Ji csl institué 1111c Commission des spécialités qui 

a pu111• mission d'assurer l'enregistrement des spéciu­ 
lit{:s phru-maccutiquos cl de donnerau Gouvernement 
sou avis sur toutes les questions se rapportant à la 
Iubricnl ion, au commerce et au contrôle des spécia­ 
lités. Un arrêté royal déterminera la composition el 
réglera le fonctionnement <le celle Commission. 

Art. 7. 
Le Gouvcrnemcnl peut, sur la proposition de la 

Commission des spécialités ·et sur l'avis conforme 
d'une Commission dont les membres sont désignés 
par les Académics . royales de Médecine, interdire 
la vente des spécialités pharmaceutiques dangereuses 
pour la santé ou présentant un caractère charlata­ 
nesque. Celle décision entraîne 'révocation de l'enrc­ 
g-istremcnt des spécialités en cause. Il peut aussi, sui· 
la proposition de la Commission des spécialités, 
subordonner la délivrance de certaines spécialités ù 
la production :d'une prescription médicale. 

Art. 8. 
Dans la róolumc ou publicité luilc au public au 

sujcl des spfrialilés,pliannaccutiqucs, il est interdit 
d'employer les mols « guérir >> ou u guérison », de 
publier des nl.l.cst.ations .dc g·uérison, de donner des 
r.ommoul airos d'allure scientifique sur les effets 'thé­ 
rupcutiqucs du produit, de décrire les symptômes de 
la malarlic pour Iuquel!e le produit est rccornrnandé 
d de publier des images 011 dcssius évoquant u11 élat 
de maladie avunt ou ,JfH'è•s traitement. 

Est iulcnl i!«. sous qur-lqu« l'urine que cc soil , 111111<· 
ptdd-icill~ 011 n~clarnc adressée au public cl relative ù 
1111 rctm\lc cordrc la tuhcrr.uloso, le cancer, le dia- 
1,i•tc n11 toute mnlndic qui serail dösign6c par Ic Cou­ 
vnruurncnt sur· l'avis conforme des Uonuuissions pré­ 
\lH'S au premier alinéa de l'article 7. 

At'I.. ü. 
:-;a11s préjudice des devoirs incomhun! aux of'Iicicr» 

dc police jurl iciui r«, des pouvoirs qui leur sonl ul.lri­ 
hu1\s cl de la lorcc prohanlc qui csl uttachéc ù leurs 
[J1ï1d:s-verbam:. p111· les lois et règlementa, les inspcc­ 
leurs ries pharmacies du Ministère de la Santé Publi­ 
que cL de Ja Famille sont spécinlcmnn I chargés (le 
surveiller l'cxéculion des mesures ou des règlcmcnls 
a1T<~lc.\:c; par ln, présen!o loi. Th pourront viailcr ks 
officines, les 1nugasins et locaux servant à Ju prépa- 

Art. 6. 

.El' wordt een Commissie opgericht die als op­ 
dracht heeft de phurmueeufische specialiteiten i~1 te 
schrijven en hi] de Regering advies uit Ic brengen 
over al de vragen .hctreff ende de f abricatie, de han­ 
del en <le controle der specialiteiten. De samenstel­ 
ling en de werking van deze Commissie zal bij 
koninklijk besluit vastgesteld en geregeld worden. 

Art. 7. 

De Regering mag op voorstel van de Commissie 
der specialiteiten en op ccnsluitend advies van een 
Commissie waarvan <le leden aangewezen werden 
door de Koninklijke Academies voor· Geneeskunde, 
de verkoop verbieden van pharmaceutische spccia­ 
liteitcn clic gevaar opleveren voor de gezondheid of 
rlie van kwakzalvcrachfigc aard zijn. Deze beslissing 
heen de schrapping van de inschrijving der betrok­ 
ken specialiteiten ten gevolge. Ze mag insgelijks hel 
af'Icvcrcn van sommige specialiteiten ondergeschikt 
maken aan hel voorleggen van een recept op voor­ 
stel van de Commissie der specialiteiten. 

Art. 8. 

In de reclame of rlc publiciteit die hij hel publiek 
rond phurmucoutischc specialiteiten gemaakt wordt 
is hel verboden de woorden u genezen >> of « gene­ 
zing n te gchruikei1, verklaringen van genezing Ic 
publiceren, wclcnschappclijk schijnend commcn­ 
laar Ic geven over ,Ic thcrupuul ische uitwerking van 
het product, de vcrschljnsels der ziukfe te beschrij­ 
ven van de ziek le wuarvoor ltct product nanbevolcn 
wordt en heelden of tekeningen Ic publiceren clic 
een ziektetoestand voorstellen vóór en nu de bchan­ 
deling. 
Elke reclame of puhlicilcit bij hel publiek voor 

een geneesmiddel legen de tuberculose, de kanker, 
de suikerziekte of legen gelijk welke ziekte die door 
de Hcgcring op hel. eensluidend advies van de 1,ij lie. 
1" alinea vun hel artikel 7 voorziene Con1111issics lw­ 
puald wordt, is ouder gelijk welke vorm verboden. 

Art. 9. 

On vorminrlord de aan de officieren \,111 de gcrcrli­ 
lclijko politie opgelegde plichten, de hun toegekende 
mnchtcn en de aan hun processen-verbaal kruchlcns 
wetten en reglementen verbonden bewijskracht, 
zijn de apolhckoninspcctcurs vau het Ministerie van 
Volksgezondheid en van het, Gezin speciaal belast ·Ic 
zorgen voor de uit voering der maatregelen en règle­ 
rncn leu die hi] deze wel vastgcstold worden. Zij 
mogen de apotheken, de magazijnen en de Iokulon 



l 11 J 152 

ration ou ù ln conservation des spécialités phurrna­ 
ceutiqucs, lis constatcrom les infractions aux lois et 
rêglemcnls sur Ia rnnlière pat' des pi'ocès-vei·haux 
Iaisant foi jusqu'à preuve contraire. Une copie sera · 
truusrniso aux contrevenants. 

Art. 10. 

Quiconque rnt!i. dans le commerce, vend, offre c11 
vente, délient ou transporte pour Ja veule des spé­ 
cinlilós non r.nrcgistr:ées OLL dont I'cnregistrernent 
est révoqué, est puni d'un emprisonnement de 
15 jours à 3 mois cl d'une amende <le 100 à 1,000 
[runes ou de l'une de ces peines seulement, 

Ai-1. 11. 

Eq, [Hi-11.i d'un-emprisonnement de 8 jours ù 2 mois. 
d. d'une amende de 50 ,'i 500 francs ou de l'une. de ces 
peines seulement, le pharmacien tenant officine 
ouverte au public, qui délient pour la vente, offre 
ou expose en veille, délivre ri titre onéreux ou à libre 
grnh,it, des spécinlités pharmaceutiques non rcvê­ 
lues rlu l im hrc de «ou lrólo prévu ù l'nrlföle 4 de la 
présente loi. 

Est puni des 111C:1ncs peines h: in<':decin autorisé 
;) terrir dépôt de nic,.dicnnwnls qui délient ou cMlivi;c 
ù ses mnlacles· des sj}(ciaiilés phnrrnaccutiqucs nÓn 
revêtues du l imhre de coutrólc. 

A rl. 12. 

l~~I puni d'1111 Clll(Jl'Ï.c;o11i11.•.rncnt de 8 ,ir,u,,.s ù 2 mois 
d d'u11c amc1Hk de 50 ;) 500 Iranos ou de l'rn1c: de eer 
pd11!:~. seulement, Ic plta1;maeicn tenant oflïei11c 
ouvcrlc nu puhlir: qui détient pour ln vente, offre 01.i. 
expose <:11 vente, délivre ;\ titre onéreux ou ù lilrr: 
graluit des spfriulil(s .p hurmuucul iquus revêtues du 
l im brt: de conl.rùlc 11u1i~ l.rouvées non conformes, 

~i I<· Iimhn. (1n,111c rl'uu of'!.:,111is1ne professionnel 
de eunln\Ic cu11formi\1neuf ù la disposition iuscrilc 
;111 2' ali11óa clc I'urticlo 4 de ]a présente loi, H est fait 
application des peines corruniuées par Ja loi du 9 juil­ 
let 1858, modifiée par lu loi du 4 août 1800. 

Ar!. 13. 

:,,;; l'n11lc111· tics i1il'r;wlio11s pr,~vues aux arlit·ln:- Hl, 
11 cd 12 exerce une brn11c:lic de l'art do gt11"rir, Ic Juge 
polll.Ta, en cas de récidive, lui iulcrdirc temporaire- 

waal' de pliarmitccutischc specialiteiten bereid, of 
opgesJugcn worden, bezoeken, Ze stellen de inhreu­ 
ken op de wellen en reglementen ter zake hij mid­ 
del van proccssi!n-vcrbaal vast, die bewijskracht 
hebben lol hel lcg<m bewijs. geleverd wordt. Ecu 
alschriû daarvan wordt m111 de overtreders overge­ 
maakt . 

Art. 10. 

Elke persoon die niet jngesd1rc,·en spccialitcile11 
of speci.ililciten waarvan de inschrij,·ing geschrapt 
is, in de handel brengt, verkoopt, te koop biedt, in 
bewaring houdt of vervoert, wordt gestraft. met een 
gcvungenisstra! van· 15 dagen lot. 3 maand en rncl 
een g-eldhocle- van 100 tot 1,000 frank of mei. ecu 
dezer· beide straffen. 

Art. 11. 
Wohll gesl,rart, niet een giwangenisslraf van 

8 dagen lol. 2 maand en met een geldboete van 50 lol 
500 frank of met een dezer beide straffen, de apothe­ 
ker die een openbare apotheek houdt, die pharma­ 
ccuLische specialitoiton die niet bekleed zijn mei het 
bij artikel 4 van deze wet voorziene controlcmcrk , 
voor de verkoop voorhanden hcefl, Ic koop bied! of 
Ic koop stel! Len bczwarenden of koslclozcn lilcl af'lc­ 
vért, 
Wordt gcslrnft met dezelfde straffen de g-en,ies­ 

hecr, d ic loelal j ng hebbende CC il. genccsrniddcldPpol 
!(~ hcxitlcn, phnrmacculischó sp1:eialilcilcn MIJi zijn 
1.ickc11 uf'lcvert of in zijn bezit heeft, die oie! bekleed 
zijn mei. het controlcrncrk . 

Ad. 12. 

VVordl gcslrnfl · nH.:I een gcvnng-c11i,-slr.1f \'CTII 

8 dagen ki2 rnaarnl en met een g'cldhocle v,111 50 lqf 
500 frank of met een clczcr beide sl.ràLCc11, Ile apo­ 
theker die een openbare apotheek houdt c11 pharmn­ 
ceulische specialiteiten, VOOI' de verkoop voorhanden 
hecf'I, 1 c koop hierl I of stelt, of \en bozw« rc1HlP11 o]' 
koslclozon 1 itcl allovort, clic alhoewel bekleed mei. 
lwt coulrolcmork , niet conform hcvondon worden. 
Indien liet zegel aangebracht werd door een 

bcroepsorgnuisme voor conf rele, overeen kom si ig de 
hcscliikkinp van de 2° alinea van artikel 4 van deze 
wel, worden de sfrnffen toegcpust voorzien hij de 
wel, van O Juli 1858 gewijzigd Lij de wel, vun 
4 Auguslus 1800. · 

.. , ri. 13. 
lndk11 degene die de inhrcukcn pleegt, voorzicu 

bij de nrtik clnu 10, 11 en 12 1)<•11 lak van de ~1.\ncelï­ 
kunst beoefent kan de rcchlur l1c111 hij licnalling de 
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meut 011 définitivement l'exercice de l'art de guérir. 
Celui qui continuerait l'exercice de son art pendant 
la durée de cette interdiction encourra une peine 
d'emprisonnement de 15 jours à 6 mois. 

Art. 14. 

Est puni d'un emprisonnement de 15 jours à 
6 mois et d'une amende de 250 à 2,000 francs ou de 
l'une de ces peines seulement, quiconque vend,· au 
détail, sans y être qualifié, des spécialités pharma­ 
ceutiques. 

Art. 15. 

Les infractions aux autres dispositions de la pré­ 
senle loi el des arrêtés pris pour son exécution sont 
punies d'un emprisonnement de 1 à 7 jours et d'une 
amende de 1 à 25 francs ou de l'une de ces peines 
seulement. 

En cas de récidive dans les deux ans de la dernière 
condamnation, ces peines peuvent être élevées au 
double. 

i\rî. 16. 

Sont. punis d'une amende de 50 !1 200 francs, sans 
préjudice, s'il ':/ a lieu, de l'application des peines 
cornminées pm· les arl.icles 269 à 274 du Code pénal, 
ceux qui se sont. refusés aux visites, aux inspections 
ou ;'1 Ia prise d'échantillons par les agents investis dü 
droil de rechercher et de constater les infractions à 
la présente loi et aux arrêtés pris en exécution de 
celle-ci. · 

En cas de récidive, dans les deux mois de la der­ 
n ière condamnation pour infraction au paragraphe 
précédent, le tribunal pourra élever l'amende jus­ 
qu'à 500 lruncs et prononcé· un emprisonnement de 
8 jours ù 2 mois. 

tijdelijke of definitieve uitoefening van de genees­ 
kunst verbieden. Degene die het beoefenen zijner 
geneeskunst tijdens deze schorsing niet stopzet, stelt 

.Zich bloot aan een gevangenisstraf van 15 dagen Lot 
6 maand . 

Art. 14. 

. Wordt gestraft met een gevangenisstraf van 
15 dagen tot 6 maand en met een geldboete van 250 

• tot 2,000 frank of met een dezer beide straffen, hij 
. die zonder er toe bevoegd te zijn, pharmaccutische 
specialiteiten in het klein verkoopt. 

Art. 15. 

De inbreuken op de andere bepalingen <lezer wel 
en op de uitvoeringsbesluiten worden gestraft met 
een gevangenisstraf van 1 tot 7 dagen en mel een 
geldboete van 1 tot 25 frank of met een dezer beide 
straffen. 

Bij hervalling binnen de twee jaar van de laatste 
veroordeling kunnen deze straffen verdubbeld wor­ 
den. 

Art.' 17. 

lndépcndirrnmcnt <les pénalités prévues aux arti­ 
cles 10, ll. 12 cl 14, les spécialllés pharmaceutiques 
trouvées èn la possession du prévenu pourront, 
même en cas d'acquittement, {Lrc saisies et confis­ 
quées. 

Ar]. 18. 

Toutes les dispositions d(1 Livre J du Code pénal 
sont, applicables aux inlruclions prévues par ln pré­ 
sente loi. 

Art . .16. 

Worden gestraft met een geldboete van 50 tol 
200 frank onverminderd. de toepassing der straffen 
voorzien hij artikelen 269 tot 274: van het. Strafwet­ 
boek, degenen die zich verzet hebben tegen de 
bezoeken, de inspecties of het nemen van stalen door 
de beambten die belast werden de inbreuken op deze 
wet en op de besluiten ter uitvoering er van op te 
sporen en vast te stellen. 

Hij hervalling binnen de twee maand der laatste 
veroordeling door inbreuken op de vorige paragraaf, 
kan de rechtbank de geldboete brengen op 500 frank 
en een gevangenisstraf uitspreken van 8 dagen lol 
2 maand. 

Art. 17. 

Onafgezien van de straffen voorzien bij de artikc­ 
lcn 10, 11, 12 en 14 kunnen de pharmaceutische spe­ 
cialiteiten die in het bezit bevonden worden van de 
bek laagde, zei fa hij vrijspraak aangeslagen en ver- 
beurd verklaard worden. · 

Art. 18. 
Al de bepalingen van Bock r van het Wetboek van 

Strafrecht zijn toepasselijk op de inbreuken door 
deze wet voorzien, 
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Art. 19. 
La présente loi entrera en vigueur à une date à 

déterminer par arrêté royal et au plus tard deux ans 
après sa publication. 

L' enregistremen l des spécialités préparées par · les 
pharmaciens et visé au 4". alinéa de l'article 2 pourra 
être différé même au delà du délai prévu tl l'alinéa 
précédent, si le Gouvernement le juge opportun. 

Donné it Bruxelles, le 26 avril 1948. 

CHARLES 

PAR LB RÉGENT : 

Le Ministre de la Santé PÎ1blique et de la Famille, 

Art. 19. 
Deze wet zal in werking treden op eert bij konink­ 

lijk besluit vast te stellen datum en ten laatste twee 
jaar na de afkondiging. 

De inschrijving der door. ~e apothekers bereide 
specialiteiten en welke bédoeld zijn in de 4" alinea 
van artikel 2, kan zelfs uitgesteld worden tot na de 
in voorgaande artikel voorziene termijn, indien de 
Regering het nuttig oordeelt. 

Gegeven te Brussel, de 26 April 1948. 

VANWEGE DE REGENT : 

De Minister van -Vollîsgezondeid en van ·het Gezin, 

A. VERBIST. 


