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PROJE1.' DE I10I
coneornant le contrôle des spéelalltés

pharmaeeutiques.

EXPOSÉ DES MOTIFS

MESDAMES, MESSIEURS,

Les spécialités pharmaceutiques ont connu leur
vérila bic essor uvee les P l'Ogrès de la chimie ct de la
physiologie. Ln première nous a appris notamment ù
,préparer par synthèse -dc nombreux médicaments,
tels, pour en citer an hasard, les barbituriques, les
sulfamides. De son côté, la physiologie nous a Iail
connrrih:c, pal' exemple; les propriétés des glandes il
sócrétion interne; elle nOLIs a indiqué la nature dl'
lcrn: principe actif, lcs vmovcns de l'isoler et de le
concentrer. C'est ainsi (lUI' nous utilisons maintenant
l'insuline, les hormones du corps jaune, de l'hypo-
physe, cie. Enfin,conjllguant leurs efforts, les chi-
mistes ct les physiologistes nous ont dotés aussi dl'
produits nouveaux dont le Sllecl~S est retentissant.
Nous (·.ile,I\His pour exemple les vitamines de syn·
Iliès«.

;\ ne s'en tenir qu'aux seules prépara lions qui vien-
rient d'r,lre évoquées, il est bien certain que la prépa-
ration synthétique de médicaments organiques, .l'Iso-
lernen I.des hormones, les essais de pureté et les
dosages biologiques quo ces manipulations cornpor-
lent, ne sont pos il la portée du pharmacien tenant
of'l'icine. El ainsi est née une industrie pharmaceu-
tique qui compte ü l'heure actuelle tant de représen-
l.ants, en Belgique comme il l'étranger.

Le développement de celte industrie a donné
naissance il l'essor des spécialités pharmaceutiques
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hetreffCIHle net toezicht OIl de phnrmaeeutische
speelallteiten.

MEMORIE VAN TOELICHTING

Mr':VßOUWEN, MI.JNE HEREN,

Hel gebruik van pharmacentische specialiteiten
heefl een grole nitbreirling genomen door de vooruit-
gang; cler scheikunde en der physiologie. De schei-
kunde heeft ons o.a. geleerd hoe, door synthèse,
verscheidene g-cneesmid.delen kunnen bereid worden
zoals de hal'bÜllul'ztlur verhindingen en de sulîami-
den. Anderzijds hccft de physiologie ons dû eigen-
schappen docn kermen van de kliercn mel inwen-
(lige af'schciding : zij heclt ons de aard van hun
ncticve bestanddclcn, de middelen 011'1 ze af te zonde-
ren en ze te concenlrercn aangetoond. Aldus gebrui-
ken we lhans de insuline, de hormonen van hel geel
Iiohaam , vande hypophysis, coz. Ten slotle hebben
de scheikundigen en de physiologen ons -door hunne
sarnenwerking nicuwc produclen geschonkendle een
opzicnbarend sucees genoten. Ah voorbeeld halen we
vilaminen aan , door synthèse verkregen.

Zells als men zich beperkt tot de preparaten die
aangehaald werden, is het klaarhlijkend dat de syn-
thetisohc hcreiding der orgnnische geneesrniddelen,
de afzondering van de horrnonen, de proevcn van

. zui vcrheld co de biologische doseringen die voor deze
bchandelingon vercist zijn, huil.en hel bcreik liggen
van de prak tizerende upothekcr. Aldus is een pharrna-
ccufischc nijverheid ontstaan (lie thans in België
cvcnvecl vcrlcgenwoordigers tell als ill hel buiten-
land.

Ik on Iwik kclirur dezer Ilijvcrhnir] hcef't nanleiding
grg'pv('n tnl de uithreidiug van hel gehruik del' phar-

H.
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Pl celles-ci connaissenl une Iavcur toujours crois-
sante auprès Ilu corps méd ical cl. du public. 11 serait
bien malaisé (l'en faire une évaluation. sérieuse; cer-
tains en situent le nombre ù plus de 30,000.

LH préparation (h.\s J1)~d icaments de synthèse par
dl's firmes hien outillées COliS IiI.He sans dou le un J'ni t
rlont il y a Iieu de sc n\joHir,·puisqu'il étend large-
nu-nt 1':~r5enal thérapeutique. Il importe néanmoins,
duns l'inlérê! des malades, d'entourer la vente de ces
produits rl'un minimum de garanties. Celles-ci appa-
raisseul d'autant plus nécessaires que la vogue des
spé(:ialilés a cncoill'ag{: un nombre incalculablo de:
lahoratoircs :1 en entreprendre la préparation sons'
que leur compétence soit toujours un gage certain :
d(~ la qualité des produils mis sur le marché.

Le présent projet tend à organi",er le contröle des,
spéciulités, af'in qllC Je public cl Je médecin nicul :
l'assurance que leur composition répond cxnctcmcnt
aux iIIll ications annoncées et que leur prépara lion est
iIT(~prochnble. .

On pourrait certes concevoir une garantie plus
large encore qui consisterait. dans un contrôle de la
valeur 1J1I'émpcll1iQlw dch] spécialité. SIN':]e plan
Ihéoriqlw, il Jaut bienadmettre que cc serait là une
mesure hcurcusc ; mais celle-ci s'avérerait par contre
irréalisable SUI' le terrain pratique. Quand on consi-
dère en effel la complexité de pareil contrôle, le
nombre considérable dei; spécialités existantes ct
celui des praticiens et laboratoires que réclamerait
('0{) contrôle, Inperspective d'interminables discussions
techniques sur la réalité des affirmations données

. au sujet des ef'Iets jhérapcutiques, il faul conolure
sans hésitation qu'il est illusoire, cn pratique, d'envi-
sager .pareille réalisation. 1\ ussi, Ie projet actuel sc
borne-t-ilà consacrer le droit, pour le Gouvernement,
d'interdire la vente de produits charlatanesques ou
dangereux, tout en entourant. l'exercice de celte pré-
rogati ve des garan lies les ·plus sérieuses du point de
vile scientifique.

'Cette mesure d'in lerdiolion est attendue depuis
longtemps et ne sera discu tée par pcrs(>Dne; elle doit
vnnir combler une lacunede notre législation en per-
mettant dcrnolf.re fin :1 l'exploitation éhontée de la
maladie par des gens sans scrupules.

L'interdiction ne frappera que des produits dont la
ven le apparaît comme un réel défi à l'opinion publi-
(p-w. Elle1nmvcl'u lm heureux complément. dans
rl'uutrcs disposil ions qui. malgré leur extrême modé-
rnfion, contribueront de leur côté ~l assurer l'assainis-
scmcnt du marché pharmaceutique. Il s'agit dé celles
(l'ri tendent ù prévenir une réclame tapageuse <Ct

trompeuse, affirmant. systématiquement la guérison,
·111même où l'on ne peul scientifiquement. l'espérer,
nt (~gllnlJlt le malade pOUl' en faire un acheteur abusé.

Our-lie que soit l'importance des mesures aux-
q 111'1ksi] vien I d'être fait allusion, leprojet est pOlll'-

tant dorninó 100JI.c.nli,cl' pill' une disposifion plus
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maccntischc spccialllcltcn en deze gcnielC'n ccn sti]-
gende gunst vanwcgc {le genl:;cshcrcn en hel publiek.
Het zou hcel moeilijk zijn te schalten hoevecl Cl'

werkelijk zijn ; sommigen beweren dat er meer dan
30,000 zijn ,

De berciding van geneesrniddelen door synthcse
doorgocd ui Igel'lIsle fïflna';; is ccn Ieit waarover men
zich mag vcrheugcn, duar hel. de thorapeutischc nil-
l'listing fel bcvordcrt. In hel belang der zieken moet
de vcrkoop dczer producten nochtans mel ceu mini-
rnum van wnal'borgen omgeven worden. Deze zijn te
rncernodig, daar do gunst. die de spccialiteiten genie-
ten, een ontelbaar cantal laboratoria er toe aangezet
heeft ze le hercidcn zondcr dat hun bevoegdheid
altijd cen zekcrc waarhorg is van de hoedanigheid del'
prodnctcn die in de handel worden gebracht.

Dit ontwerp strekt t.01. net inriehten van de controle
op de specialitciten, ten eindeaan het publiek en aan
de gcneeshecf' de verzckcri ng te gevcII dat de sarnen-
slelling juisl bcanlwoordt aan de gegeven aanwij-
zingen en dat hun hcreiding onberispelijk is.

Men zou ook ecn bcterc waarhorg kurmen eisen en
de therapcutische waardc van dc specialiteit con t1'O-

leren. Theoretisch zou dit cen gocde maatregel xijn,
maur hel. zou in de praktijk integendeelonmogelijk
zi] n die controle uit te ocf'cncn, als men inderdnad
de cornplexileit van deze controle, het groot aanlal
der bcstaande specialiteilen en hct aantal specialisten
en laborntoria die zoudcn vereist zijn om deze con-
trole uil. te oefenen nagaal, en als men overwcegf dat
el' cindcloze technische betwistingen zoudcn ontstaan
over de werkel ijkheid der beweringen betrcff'endc de
thcrapeutische waarde, mag men zonder aarzelcn
besluiten dat het in dcpraktijk onmogelijk is zulke
controle in overweging te nemen. Dit ontwerp
beperkt zich dan ook tot het huldigen vanhet recht.
voor de Regering, om de verkoop van kwakzalver- of
gcvaarlijke producten te verbieden. Deuitocfening
van deze prcrogatieven wordt met de beste waarbor-
gen uit wetenschappefijk oogpunt omgeven.

Deze verbodsmaatregel wordt sedert lang ver-
.wacht en nicmand zal dat critiseren: hij moet cen
Icemte aanvullen in onze wetgeving en hel m.ogelijk
mak en ccn einde te stellen aan de schaamteloze nit-
buiting der ziek'te door gewetenloze Iieden.

Het verbod zal enkel de producten tref'Ien waa J'van
de verkoopeen ware uitdaging blijkt voorde open-
barc mening.Het zal aangevuld worden dooranrlerc
hepalingen, die niettegenstaande de uill:l'slcgema-
tigdheid, zullen bijdragen tot .het saneren van de
pharmaceutische handel. Het gaat om .deze die .er toc
strekken de schreeuwerigeen bedrieglijkc reclame te
belctlen, die stelsëlmatig de genezing vcrzekertv.zclf's
daar waar ze wetensohappelijk niet .lung vcrhoopt
wordcn en de zieke misleiden en bedricgen.

Welk ook het belang zij der maatregelen waarvan
sprnke.vis het ontwenp nochtnns gans ;bnhcol'st. door
een minder -strcnge hepaling, maar die volstrekt



änodine mais qui s'avère, par contre, d'une nécessité
absolue pour la police que le Gouvernement désire
assurer dans le domaine de la spécialité. li s'agit dc
l'Immau-iculation des spécialités pharmaceutiques
préalablement 0'1 leur mise sur Ic marché. .

Les llICSllJ'!~S i. prend re (lom assurer \I n contrôle
d'reetH ne peuvent Nr!' sérieusement envisagées sans
!'onnail\"(~ t'Xae!PUl('Jlt le nombre des spécialités lan-
('t:e5 S!II' le marché cl. sans ilvoir recueilli du f'abrican t
1111 eusemble xl'indicalions constituant Cil quelque
sorte l'état civil de In spécialité. Il s'agil Hl d'un sim-
ph' !:JlI'f'g-isln~IIlenl, étranger i't toute appréciation sur
la valeur thérnpeutique duproduit ct automatique-
ment acquis dt,s la constitution du dossier,

Tdle',; SM,t, hriî-vcrneut esquissées , les mCFHH'CS qui
s'uvî-rent indispeusahlcs pour faire face aux néces-
silt~s 1I1'('S de l'ampleur qu'a prise de nos jours le
marché ,,(~ la spt;ei"lilé et pour melin' fin aux abus
r-xistnnts. Les milieux scientifiques se sont émus de
la situalion présente cl, avec les associations módi-
('.alt's cl phurrnneeutjq U(';", ils rérlu ment cl' urgente les
mesures iTlvisagt~('s. Celles-ci seront de même flPProu-
VI~('Spal' IonlI's les firmes sérieuses de spécialités. Les
dispositions retenues constituent {lu resle un mini-
mum de l'I~gl(~Jllentalioll; une élude des professeurs
Zun», Heymans d Dautrcbande concluait déjàavant
la gHcl're ;. des exigences autrement sévères.

Chaellli {ks points essentiels du projet sera rcn-
ronll'l~ei-aprl's dans un hrcf cornmenlairc.

Article prcrnier.

La déf'Init ion prévue circonscrit judicieusement le
champ de la spécialité pharmaceutique. L'article L"
prévient, d'autre part, de façon expresse, l'assimila-
tion {les produits cl préparations qui sont vendus sous
lin COIHJjIion ncmnnt tlI'iginal, mais avec la dénomi-
nation qui leur est dOllnée dans la Pharmacopée où
ils sont inscrits. " s'agit Hl cie produits 'qui ne répon-
dent. nullement au concept de la spécialité, bien que
pl'(~s('nllçs SOllS lin conditionnement. original. Par ail-
leurs, il n'y a aucune raison de contrarier en l'occur-
rence un lisage uornruurcial , licite et de plus en plus
répandu. ri M'rait dil resle sans intérêt do fai"e tomber
ces produits ~(HIS l'application de la loi sous le pré-
1P:\11~ dp h-ur il ivislonncmcnl (-I tic leur conditiorinc-
men I..

ATI. 2.

.Cct nrticle Irnile plus parficulièrerncnt de l'cure-
gis! 1'('I1lt~n{, qui consl.ilur, une disposition maîtresse
rlu projr-t.

CUIlI)lI(' ·iJ C'sl dit plus hnul, l'cnr('gislt'(~mCIli doit
non sl'lilr'IIlt't11 assurer I•. recensement des spéclalités
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noodzakelijk is \'001' de conlrôle rdio de Itegering
w:enst'uit te oefcnen op hetgebied van de specialitei-
ten. Hetgaat om de lrmriatrlculëtiè der pharmaceu-
Iische specialitcltén vóór hct in de handel brengen.

De te ncmcn rnaatregden om ccn dooltrelf'entlc
controle te verzekercn Jcurrnen niet. ernstig. overwo-
gen worden zondcr hel. juistc getal der op de markt

. gehrachte specialiteitcn tc kcnncn en zonder van de
fabrikant..een aantul auuwijziugen verkrcgen te heb-
ben, clic in zekcre zin ~lc burgcrlijke stand van de
speciallteit uitmakeu. Hel garl1, om een eenvoudige
inschrijving huitcn elke appreciaticvan de therapeu-
tische waardc van ))el. product, welkc automatisch
gebeurt ))i;j de samcnstclling vna he] dossier,

Pit zijnin 't kort de rnaatrcgelcn die ononthecrlijk
hlijkcn om hel hoofd te hicdcn aan de noodwcndig-
heden die vOOrfspl'.uiÎ{mllitde uitbrelding van .de
handel in spocialilciten, en omeen cincle Je stellen
nan. de misbruikcn.: P.G wctcnschappelijkc kringen
hebhcn zich bezorgd gemmikl over rde huidigc toc-
stand en met de mcrlischcen pharmaceutische vere-
nigingen eisen ze-drlngcnd het il], wcrking treden der
ovcrwogen maalrcgclcn. Deze zullen eveneens goecl- .
g,e~ellrd wortlen door al de 'crnstigc Iirma's waar
spccialiteitcn vervaardigd worden. De wecrhoudcn
bepalingcn zijn Icn andcre ccn minimum van regle-
menlering ; ccn studio van de prof'cssors Zunz, Iley-
mans en Danu.ebande van vóórde oorlog stclde veel
strcngero eisen voorop. De bijzondcrslo punleuvnn
di l ontwcrp zullen in een _kort hicronder volgcnd
comruen laar besprokcn wofdcn.

Ecrste artikel.

ne voorziene bepalingbeschr.ijft oorcleellumdig
hel domein van de pharrnaceutische specialiteit, Arti-
Jœl J voorkornt anderzijds op uitdrukkelijke wijze
het ~eljj kslellen mct spccialiteiten van prod uctcn en
prcparatcn die in ccn originelo vcrpakking verkoch t
worden, maar de benaming dragen dichun gegeven
is in de Pharmacopee waarin zij ingeschrevcn zijn.
Hel. gaat hier om producten clic geenszins nan hct
hegrip specialiteit beantwoorden alhoewel zij in ccn
originele verpakking, aangeboden wordcn. Er bcstanl
ook gecn en kcle rcdcn om tcrzake een wettig en van
langs orn meer verspreid gebruik in de handel tcgcn
te werken. Hot zou ten andere van elk belang ontbloot
zijn deze produclcn andel' dctoepassingder wct te
doen vallon om hun.quuntiteit of hun verpàkking.

Art. 2.

Dit artikel hanrlclt rncer In het bijzontlcr over de
inscln-ijving die ecu de: hoof'dbepalingcn van hct
ontwerpis,

Zanis h ierhoven gezegd wcrd, moc! deiuschrijving
nict slechts de lelling vcrzckcren van (11- ill de handel
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existant sur h: marché pharmaceutique, mais il doit
surtout rIllIrnil' IH)ur chacune d'elles l'ensemble des
inf'orrual ious indispcusublcs il l'exercice du contrôle
technique comme il la surveillance du marché par la
police pharmaceutique.

:\ dessein l'Immah-icula tion est dégagée de Ioule
appd~tiation sur la valeur thérupeutique des spécia-
lités cl SUI' leur caractère charlatanesque éventuel.
C'est ainsi notamment que le refus d'immatriculation
en celte dernière hypothèse n'a pas été retenu, bien
qu'il eût été de toute logique de refuser d'emblée
I'imruatricùlntion au lieu de la révoquer ultérieure-
ment. Le projet prévient ainsi toute fausse interpré-
talion et Ioule appréhension inj LIS li fiée 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 refus 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 de clarté dans l'éco-
nomie du projet, celui-ci stipule de façon exprcss{'
Cl que l'enrégistrernent ne vaut pas reconnaissance de
fa conformité du produit enregistré », cc qui exclut
nettement l'idée d'une agl'éatioJ) préalable de la spé-
cialité.

Le même article, combiné avec le deuxième alinéa
de l'article 18, 1'I:5CI'\'C enf'iu , il des conditions bien
dl:lcl'minécs, IHl régime particulier aux spécialités
dites « de comptoir ». Aux raisons judiciaires qui en
npparaissent ;1 la SCille lecture, il Iau! encore ajouter
que I'curegistrernent, s'il était étendu d'emblée aux
dile!; spécinlités , conduirait immanquablement à un
véritable embotlleillagt' sans que ce risque ne soit
couvert pal' un avantage quelconque. Par contre, si
l'cnrcgj~lrcment el si le paiement des redevances
1)('IIVC111 être différés, les autres dispositions du projet
:-;l1nl d'applicnlion, notamment en ce qui concerne
l'uf'Iirmnl ion du contrôle, les exigences relatives il
1'1~li(pl('fage el les pénalités.

.1\1" 3 fI 6,

Ce~ articles ont trait ail contrôle cl ;1 J'affirmation
d(' 1:1 conf'orrni lé des spéciali lés.

En principe, J'obligation en incombe au pharma-
ricn cl c'est juste puisque cc dernier détient le mono-
pole de la vente des médicamonts. Afais étant donnée
l'i mpossihilité pour le phnrmncinn d'assurer prati-
quemcnt le contrôle effectif de tous les produits qu'il
:II~!icnt fI J'officine, le projet lui impose indirecte-
lIlenl, en contre-partie de son monopole, Je soin d'or-
g,l!l iscr profession nellcmcn] le dit con lrôle. JI l'asso-
cie [lUX pouvoirs publics POIII' veiller à cc que ce con-
lrôle s'exerce de façon l'(~gllm'I'e, Et ainsi, tout en
adnwllanf k: fiJl1I)J'(~ des lahoraloircs professionnels,
Il' T'l'ojel mninl icnt malgré tout, en cas d'irrégularité,
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hc~I'l(lilllc speciulitciten maar in de eerste plaats voor
elk hunner ecn gehecl van inlichtingen geven , die
even ouonthecrlijk zijn VOUI' hel uitoefenen van de
technische controle als VOOI' het toezicht op de handel
door d{~pharmaceutisclrc politie. .

.\Ielopzet werd elke appreoiatie over de therápeu-
tischc waardc en cie gebeurlijkc kwakzal verachtige
aard der spccinliteiten hij de immatriculatie tel' zijde

. gelaten, Aldus wertl de weigel'ingvan immatriculatie
:11 deze vcronrlerstelling niel weerhouden alhoewel
hel nochtans Iog isch zou geweest zijn vlakweg -de
immatriculatie te weigeren in de plaats van ze latcr
te moeren inlrekken. Hel ontwerp voorkoiut ook elke
VAlse interpretatie en elke ongegronde vrees nopens
tic zin en de draagwijdte van de imrnatrtculatie. Hel
zal nog duidclijker hlijken dat. als deze niel loege-
sIaan wordt, de welgering niel zal te wijten zijn aan
om '1 even welke beoordeling van de Commissie der
specialitciten, maar aan het fcit dat de belangheb-
benden zclf nalatig .zijn in het verstrekkcn del' ver-
ciste inlichtingen omtrent hun producten.

Om meer k laarhcid te hrengen inde inrichting van
hel ontwerp bopnalt hel uitdrukkelijk dat li dc
inschr-ijving nict geldt als etkenning van cie confer-
miteit van hel ingeschreven product » hetgeen dui-
.lelijk hel gcdncht uilsluit van een vooralgaando
crkenninp van cie specialiteit.

Hctzelldc artikel, gecornbineerd met de tweede ali-
uea van hct artikel 18, geeft tegen wel bepaalde voor-
waardcn een particlllier .stelsel aan de zogenaamdc
" loogspecinliteilen n , Ann de oordeelkundige rede-
mm die bij ecn eenvoudige lezing uitschijnen dient
nog gevocgd dat de inschrij ving, moest ze Lot al deze
specialileitcn worden uilgcbreid, onvermijdelijk tot
cen warhocl ZQu Ieiden zonder dat dit risico door een
cnkcl voordccl zou gedekt zijn. Indien de inschrij-
ving' en de helal injr van de verschuldigde sommen
k unnen uitgcsteld worden ,zijn de anders bepalin-
gen van hct ontwerp daarentegen toepasselijk. inzon-
drl'lH'id wat betreft de bevestiging der controle, de
vCl'ei~len belreffende de el.ikettcn en de strafbepalin-
gen,

Art3 lot 6.

Deze arf.ikels handelen ovcr clè controle en de heves-
tiging van de conlormiteit der specialiteitsn.

ln principe is deze vcl'tPlichling opgelegd aan de
apolheker, hetgeen maar juist is, daar deze het mono-
polie van fic vcrkoop van geneesmiddclen heeft,
Maal' geler op de practischc onmogelijkheid waarin
d.~ apothekcr verkeert orn al de 'producten die hij in
Zl,Jn upotheek hcef't, behoorlijk le con troleren, lesrt
hel pn,'.wcrp hem ?nrechtstl'éeks als tegenprestatie
voo~' zIJn ,monop.ohe, de ~org op die controle pro-
ressJOn~el ln te richten. HIJ werkt met de openbare
ovel:hc]("~ mee om te zorgen clat deze controle regel-
rnatig uitgeoefend wordt. En aldus, niettegenstaande
de slcrnpel van de bcrocpslahoratoria, voorziet hel



ln n~spons.aJ,ililé du pharrnucicn tenant officine; il sc
horne II l'atténuer. Il n'échappera pas que celte dis-
position est .appt~/I~e [I avoir sou retentissement sur
l'activité même des laboratoires dont le crédit se trou-
verait en cf'f'et, en cas de manquement, inévitable-
/II(~lÎt sapé pal' les condamnntlonsqui seraient pro-
noncées ft charge des pharmaciens ayant eu recours
it leurs services. Pal' ailleurs, le projet retient, en
pareil cas, la suspension cl la l'évocation des dits labo-
ru lotres, mesure .qui complète .plus efficacement
encore qu'une responsabilité pénale la sanction appe-
16· Ù fraprl~r Ioule défaillance constatée dans le
contrôle.

LI: pl'O,jcL prc:voit égalemenl en faveur du Couver-
ncnicn I le d roi I de réglementation du contrôle. Celte
préroga ti vc a l'paraît comme le corollaire indispen-
sabledes uulres dispositions se rapportant au contrôle.
;\ ombreuses en effet sont les q uesfions appelées en
ce!le matière 11 f'lirc J'objet {l'lin règlement, notarn-
ment celle de la fréquence des analyses exigées pour
1111même produit, [Jour Ile. citer que la plus impor-
lun lo d'entre elles.

Ar}, 7.

1.(; Gouvcrucrncu! csl investi ici du droit d'inter-
dire la vente des sp(~cialih~s dflugercWies pOlll' la santé
Oll présentant lin cnruclèrc charlutancsquc. Cette
décision xlott rvidelilillenl '(,II!ralfJer révocation cie
l'enregistrement des s[)(~ci,lIilés en cause.

Il s'agil là .l'unc prérogative qui n'a rien d'cxorbi-
la n l, car il csl bien certain que les prélenl ions el l'ill-
lérèl. (l'un f'abricanl. ne peuvent prévaloir contre l'ill-
II~r('1général. Une disposition similaire S(1 houve déj;'l
inscrilc, sous une Iorrnulo légl'remcnl dif'lérente,
dans nol re }{·.gi,lnlio)) sur le cornmerce des denrées
ul imcntaircs. L'url icle 561 du Code pénal punit en
erret la ven le el l'cx posil ion envente de denrées ali-
mentaires déclarées n uisiblcs pal' un l'i~glemcnl el il
cil ordonne ];1 saisie d la confiscation. En cc qui eon-
cerne les sp(~cif11it6 phnrmaoeul iques Je projet ajoute
une ganllllic supp lómr-n ta in- cn Irnpliquanl l'accord
(/cs plus hautes nlll()('il('~ s('Îcl1lifiqllCS dn pays. Le
(:oll\'Cl'I1cI1H'111 sera cnf in en mesure d'agir III où il se
trouve nujourrl'h ni dôsal'm(', sam qu'aucune mesure
trncnssière soil ainsi II redouter.

L'article 7 permettra r\g'alemenl de subordonner la
délivruncc de certaines spécialités ~l la production
(l'une !prcsel'Îplîon médicale. C(·~llc disposition, dictée
pal' l'il1trl'ôt (111 maludc, existe déjà pour certains
prodliÎh inxr.ri l« dnlls la l'urmaeopée.

I 5 J 452

ontwerp dat de apotheker met open officine verant-
woordelijk IJlijfl hij onregelmatigheden, de verant-
woordelijkheid wordt rloor hel outwerp slechts
beperkt. Hel zal niemand ontgaan dat deze bepaling
een terugslag- zal hebbcn op dt, activiteit zelf van de
laboratoria wier krerlict inderdaad hi] misslag enver-
mijdelijk znl ondermijnd wordcn door de veroorde-
lingen die zouden uitgesprokcn worden ten luste vun
de apothekers die heroep zoudcn gedaan hebben op
deze laboratoria. Hel ontwerp voorziet len andere dat
in dergelijk gcl'al de erkenning van deze laboratoria
kan geschorst of ingetrokken worden: deze rnaatregcl
vult doeltref'., i;':\~1'de tuchtmaatregel aan die getroî-
fen wordl !Jij '.d in gebreke blijvcn van de controle
dan een slraf'rechlerlijke veranlwoordelijkheid.

Het on t· .erp voorziet insgelij ks dat de Regering
het recht heeft de controle Ie reglcmenteren. Dit
voorrechl i" een noodzukelijk gevolg van de anderc
hepalinvvu bctrcffcnde de controle. 'Er zijn inderdaad
heel YI el kwestiés die hel voorwerp zullen moetcn
uitmaken van een reglemcnt: o.a. dc kwestie le weten
hoc dikwijls ecn zelfde product rnoet onllecd wordcu,
orn slechts hel bijzonderstc genii aan te halen.

Art. 7.

De Begcring hccft hel recht de verkoop tc vcrbie-
den van specialiteilen die g-cvaar oplcvcren voor de
gezondheid, of die van kwakzalverachtisrc nard zijn.
Deze . bepaling moet dus de schrapping van de
inschrijvinrr der belrokken spccialiteiten tcn gevolge
hebben.

·Het gaal hier om geen overdrevcn prerogatief
want de pretenties en het belang van cen f'abrikant
kunnen niel opwegen tegen hel algemeen belang ,
Een gelijkaardige bepaling is, mel een licht verschil,
.reeds opgenomen in onze wetgeving op de handel in
eetwaren. Het arlikel 561 van hel 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 pharmaceutische spc-
cialiteiten wordt door het ontwerp nog een aanvul-
lende waarhorg vereist, daar het de instemming der
hoogste wetenschappelijke autoriteiten van het land
in zich sluit. De Regering zal eindelijk kunnen
ingrijpen daar waar ze vroeger onmachtig was, zon-
der" dat aldus voor een plagende maatregel zal te
v rezen zij n .

Het artikel 7 zal insgelijks toelaten het afleveren
van sornmige specialiteiten ondergeschikt te maken
aan het voorleggen van een geneeskundig getuig-
schrift. Deze beschik king die ingegevcn is door het
helang van de zieke, bestaat reeds voor sommige
producten die in de Pharmacopee ingeschreven zijn.



452

Arlo 8.

Cet article a Irait it lu réclame. Il constitüc, avec
J'interdiction de vente mentionnée ci-dessus comme
aveo l'enreg istrcmenl et le contrôle des próduits, une
disposition essentielle dans J'économie générale du
projet.

Il Iaul observer loul d'abord que le projet vise
exclusivement la réclame faite au public et non celle
qui s'ad l'esse li la presse professionnelle dont les lee-
tcurs a verl.is peuvent discerner lu réalité des asser-
tions qui leur sont présentées.

On aurait pu' concevoir }lOllI' cc domaine de la
réclame, undroit deréglementation. Cette idée a été
rejetée afin de prévcuir des appréhensions irijuali-
fiées SUI' l'exercice de ce droit. Le projet a retenu au
contraire certaines lntcrdiéfions (lui ne Iont pas
obstacle ~I la i.éclarno mais qui la rendront moitis
lapagr~llse, Grâce ~l celle Iormule, il épuise en quelque
sode, d'emblée, l'exercice du droit de réglementation
qu'il aurait pu consacrer.ct il donne ainsi tout apalse-
ment sur les limites de l'Intervention du Gouverne-
ment.

Il SCI'j1 interdit d'employer le; mols {(guérir ) el
"guérison » dans LIll domaine où il-est trop l'acilu de
recoutir-à celte affirmation pour égarer le malade;
de publicI' {les all cstalious cle guérison parce que ces
affirmations sont lriconlrOlahlel'. el qu'elles i'c!)oscnt
le plus souvent sur rnic connivence rNiHlliéi'ée :\
l'efft:! de mieux lrompei le :puhlié'; de dortner des
corn meula ires d'allure scicnlif'iq lie sur les èl'fcts thé-
rapculiqucs ·cll' produit, de d{~el'ih~ les syrnptôinös de
la mnlad ic en publiant dc~illlflgcs ou des dUssifis
('voquant ·un ('laL cie maladie avant et après truite-
Il1cnl", parce que cc soutIà des pi'oeédé~ couran ls qu i
s01l1 de uuturc àirnprcssionncr le public iucapahlc de
\'{'Tilïn lu cnnsislanco de ces iuf'ormrttions. Le pi'o-
l'aue 11\:~1 P"~ qllil1ifié pour rcconnailrc son cas tlahs
lu desnipliulI de;; SYIII,ptÔlll(~S dont il sc plaint el il
{'~l ~:xposé~1 dc gro1\si'\rcs erreurs cl'inl(!rprêlùlioi1.
Qu'il sulf'isc de sig nulcr quC' la cé,phnléc, accident si
baual el si allodin claus la plupart des cas, peul ccpcn-
clan\. relever parfois de causes graves el les plus
vari ées , Ilcpuls I'urùm ic j IISI(lI' uux tumeurs céré-
brales.

IA~ pr»jc! [Jul'le enfin illlcrdictioH de Ioule réclame
dans rlcs caspcu uombrcux, Iimilutivomcnt énumé-
rés, el. dans d'uul res ens qui pourron! I\lrc tlétorminés
pal' le (Iouverncrncn! avec les ganmlies sciorttiliques
(('S plu» H(\ril'.IISCS, L'intérêt dil malade es! ki seul 11
(', Jllsidércr cl llOU' cclu i d ti Inhricuu! clés lrcux de plfl-
ccl' ses produits, Ell ruison dt~ l'cxl.t:t\nw ghtvil6, aux
poiuls de vue individuel cl sociul , des muludies qui
svrou! rulcnucs, il <~sLnóccssnlrc d'assurer un trnllu-
ment adéqua! et, plus cucorc ici qu'ailleurs, le publie

I ij J

Art. 8,

jjitaI'tlkel handclt over de reclame. Hel gaal, met
hct hierbovcn gemeld verkoopsgebod als met de
insohrljving ende controle der producten, om eeu
essentiële beschikking in de algcmenc inrlchling van
het ontwerp.

El' dienl opgcrnerkt dat hel ontwerp.uitsluitcnd de
reclame bedoelt die tot hel publick gericht wordt, en
niel deze die in Je beroepsbladen verschijnt, daar
deze ingewijdc lezers gemakkelijk de echthcid der
beweringon die hun voorgcscholeld wordcn kunnen
nagaan.

Op het gebied van reclame kon men een recht van
reglernentering vooi-zien. Dat gedacht werd verwor-
pen tencinde een ongcrcchtvaardigde vrecs over de
uitoefening van dit recht te voorkomen. Het ontwerp
bevat nochtuns cnkele verbodsbepalingcn die de
reclame niel belettcn muur ze mindcr schrcenwerig
makcn. Dank zij deze Iorrnule is hier ook een zekcre
bcpcrkte reglcmcnlcring van de reclame Cil rlezo for-

o mule stel I gerust ovcr de pei-ken der tussenkomst der
Begering.

HeL zal vcrborlcn wordcn de woorrlen Il genezen H

en (( gcncxing H le gcbruikeu, daur waar hct te
gemakkelijk is deze bcweringcn aan Ic wonden OUI

de zickc tc mislciden, verk laringcn van genezing te
publiccrcn dual' deze bewering en, niel kunnen gecor»
troleerd M dat le gcwoOlllijk op een helnalde mede-
plichtigheid bcrustenom bekr hel publick le bedric-
gen, wetenschappelijk schijncnd eornrnt-ntaur Ic
geven ovcr de thcrapculische uilwcrk insr vun vhct
prorlucl, de verschijusels der zicklc le bcsclu-ijvcn
door bccldcn of tckcnlngcn le publicercn die ecn
zick lctocstand voorstellen VÓÓI' en na Ile bchandcling ;
daar hel gcwonc prooérló's zijll die van clic aard zijn
dat zc hel puhlick beïu vlocdeu rlat onmogclijk de
gelool'waa rdighcid dezer' herir-h leu kan nagan n. Ecu
oningewijde is nict bevoegd on] zij u ziektc te hcrkun-
nen uit rle bcscln-ijvuur der vcrschijnsels waarovcr
hi] ldaagt. en hij is aan ernstige veruissingeu van
in te rprct a lie hloolgcslchl. Beperkcu wi] ons er op tc
wljzcnduf hoofrlplju , die in hcl mcrcndcel der geval-
len banaal Cil r)lJ~clttiJdig is , uit de mccst <~I'I18Lige en
mecst verschcirlcne oorzuken kun voortspruiten , van
de uraern ic lot lterscngczwcllen.

Hel oulwcrp verhicdt len slolte orn 't even welkc
reclame in weinlg Ialrijkc hcpenkcnd opgesomcle
gcvallen, en in anrlcre gevallen die door de l\egerÎllg
kunnen vastgeslcld wordcn mel. de 1'I1CCi\/ wetcn-
schuppelljke en IllCCi\1 crnstlgc waarborgcn. Hier
g-tddt alleen hel belang van de zieko en nict dit van
rlefahJ'icH h l clie grHng zij Il prod uclcn vcrkoopt. Oin
t'cden van de gew1ehlighcîd, uil, sociual <'II indivi-
dueel oogpuut, van de ziukten die worden bedoekl,
il; hel nodig ccn gcpustc bchundeling le verzekeren



doit être mis en garrle contretoute réclame churlu-
lanesque. La réforme souhaitée a d'ailleurs été réa- .
lisée déjà pour les maladies vénériennes.

Art 10 d suivants,

Ces dispositions conccrnen t . la répression <les
infractions.

Il y a intérêt II signaler dans celle partie du'projet I
que les pouvoir-s <lu service d'Inspection des phurma- I
cies ani été lég(~l'ement étendus et snrtout cette parti-
cularité que le pharmacien sera toujours pénalement
responsable en cas de veule d'un produit trouvé non
conforme. Les ralsous Cil ont été exposées plus haut.
Enfin, le délai prévu pOUl' l'application de la loi fi

paru indispensable pOli!' l'équipement des labora-
toircs ct leurs opérutions préliminaires.

Le projet de loi qui est soumis à vos délihéraLiöfls
est empreint d'une gl'ùlldcmodénltioJl mais oonh-i-
huera considérablement ;\ I'assairrisserncnt de cc sée-
teur important du marché pharuiaoeutique.

Le Ministre de la SaTt/,; Publique el de la Varnille,
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en, hlcrrnog meer dan elders moet hetpubliek op
zijn hoede gesteld worden tegen kwakzalverachtigc
reclame. Deg'ewenste hervorming werd ten andere
reeds verwezeùlijkt VOÙi.' de venerische ziekten.

Art. Weil volgende.
,

Deze bepalingen handelen OYCr de beteugeling
der inbreùken.

Hel is van helang in dit décI van het ontwerp de
aandaoh Lte vestigcn op de lichtelijk verder reikende
mach tvaïl de Dienst der Apothekeninspectie en
lnzonderheid op departiculariteitrlat de apotheker'
altijd strafrcchtërlijk verantwoördelijk blijft voor
het verkopcn van eenrriet conlorrnproduet. De rede-
ncn hiervoor werden hierboven aangehaald.. De ter-
rnijn voorzien VOOi'. de toepassîrig der wet bleek
onontbeerlijk voor de uihusliIig der laboratoria ctl
voor hun vooraîgaande wetkzaamhed~n.

Het wetsontwcrp dat U voorgelegd wordt is heel··
gemafigd, maur zaloneindig veel bijdragcn Lot de
gezondrnaking van die l({~<:lhelangrijkc sector van
de phnrmaceutische handel.

De Ministe« van Vo~'ks!Jezortdheiden van he! Gezui,

A. VEHßlST.
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PROJET DE LOI

CH '\RLES, PIHN'CE DJr, BEl.GIQUE,

IH:GENT ou ROYAUi\1E,

A tous, présents et à venir, SALUT.

Sur Ia proposition du Ministre de la Santé Publi-
que el, rie la Famille,

Nous AVONS ARRÊT{-: ET ARRÊTONS

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

Article premier.

POlir l'upplication de la présente loi, on entend
par spécialité pharmaceutique tout médicament sim-
ple ou composé, préparé it l'avance, présenté HII

public SOllS lin conditlonnernent original el. une
dénomination spéciale, qu'il soit destiné à la méde-
cine humaine ou vétérinaire.

Echappent ;1 l'application de In présente loi, les
produits cl. préparations inscrits dans la pharmacopée
ct préscn lés nu public l\OUS un cond itionnemen t. ori-
ginal, lorsqu'Ils ne font pas l'objet d'une publicité
spéciale cl. qu'ils sont vendus fions l'une des déno-
urinal ions d,~ la phu rmaeopóe, il l'exception toutefois
du nom déposé ..

Art. 2.

Aucune spécialité pharmaceutique ne peut. être
mise dans le commerce si elle n'a, au préalable, été
enregistrée cl si elle ne porte le numéro de I'cnre-
gist.rement.

Si une modification quelconque est apportée 1I11(~-

ricurcmcnt ;1 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 con îorrnité du produit. enregistré.

1.1sera perçu une redevance à l'occasion de l'eure-
gisl rcmcn l., Toutefois, cette redevance ne sera pas
duc pour les spéciulités pharmaceutiques préparées
Ù l'officine par les pharmaciens, lorsqu'elles sont
uniquernent mises en . vente dans leur officine cl

[ 8 l

WETSON'fWERP

KABEL, PRINS VAN BELG1Ë,

REGENT VAN lIET KONINKRIJK,

Aan allen, teoenusoorâiçer; en toekometuien, HEIL.

Op de voordrachl van de Minister van Volksge-
zondheid en van hot Gezin,

WIJ HEßBEN BESI,OTEN EN WIJ BESLUITEN:

Hel welsontwerp waar'van de inhoud volgt zal, in
O~W:l naam, ingcdiend worden hij de Wetgevende
Kamcrs, door de Minister van Volksgezondheid en
van het Gezin.

Eerste artikel.

Voor cie toepassing van deze wet verstaat men door
pharmacoutische speoialijeit elk al dan niel sarnen-
geslcJd geneesrniddel dut op voorhand bereid is en
uun het publiek anngeboden wordt onder een ortgi-
nole verpakking mel een speciale benaming, 'hel.
weze besternd voor de genezing van mensen of van
dieren.

De producten en bereidingen.. die in de pharmu-
copee ingeschreven zijn en onder een originele ver-
pakk Ing verkocht worden vallon niet onder de toc-
passing dezer wet, <11.sdaarvoor geen speciale reclame
gemaakl wordt en ze verkocht worden onder CCII

der benamingen van xle pharmacopee, met. ui\.zon-
dcring noohtans van het gedeponçerd mcrk .

Art. 2.

Geen cnkelepharmaceutische specialiteit mag in
de handel gebracht worden , zo ze vooraf niet inge-
schreven werd en het nummer niet draagt der
insclu-ijving ..

Indien later om 't even welke wijzig ing ill de
snrnenstelllng van het product ge1H'acht wordt, moet
dit opnieuw ingeschreven worden. In dat geval rnoct
!Iel vroegere product hin nen een bepaalde terrnijn
uit dl' handel gctrokkcn worden.

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

Bi] de inschrijving zal een recht geheven worden.
Nochtans is dut recht niet versohuldigd voor de phar-
mnceutisohe specialiteiten die door de apotheker in
zijn apotheek voorbcreid worden en uitslultend daar
vcrkocht wordcn en indien er rond die productcn
gcen reclame of publiciteit gcmnakt wordt. Dit recht



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 et de I'enregistrement, ainsi que le
montant des redevances et l'affectation du produit
de celle-ci.

Art. 3.

La vente au détail des spécialités pharmaceutiques
ainsi que la fournil ure aux médecins cl médecins
vétérinaires autorisés il tenir dépôt de médicnmcnts
sont réservées aux pharmaciens tenant officine
ouverte.

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

Art. 4.

Il est interdit aux pharmaciens tenant officine
ouverte au public de détenir pour la verite, d'offrir
ou d'exposer en vente, de délivrer, à litre onéreux
Oll ~'I litre gralniL, des spécialités pharmaceutiques
lion enregistrées el non revêtues d'un timbre attes-
tunl qu'ils en ont effectué le contrôle el que le pro-
duit li été reconnu conforme. Un arrêté royal réglo-
mentern In détention des spécialités parmacculiques
qui attendent le contrôle du pharmacien Oll qui,
après contrôle, n'ont pas été reconnues conformes.

Pourra tenir lieu du timbre de contrôle par le
pharmacien, sans dégager toutefois la responsabilité
de cc dernier, le timbre d'un organisme profession-
nêl cie con trôle, choisi ou accepté par le pharmacien,
offrant toutes les garanties qui seront exigées par
le Gouvernement, et autorisé par lui.

Ln préroga live accordée à ces organismes protes-
sionnels pourra être suspendue par le Ministre de Ia
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 l'évoquée si ces irrégula-
rités sont répétées. Le Ministre pourra, en pareils ens,
confier le contrôle il un organisme de son choix Oll

organiser lui-même le dit contrôle.

Art 5.

Le Gouvernement réglementera le contrôle des
spécialités pharmaceutiques prévu à l'article précé-
dent,
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zal ook niel geheven worden, bij een nieuwe inschrlj-
ving, als het gaat over wijzigingen in de samenstel-
ling doch alleen van niel actieve bestanddelen.

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

Art.3.

De kleinhandel in pharrnaceutisohe specialiteiten
en hel leveren van specialitèiten aan dokters en vcc-
nrlscn die een geneesmiddelendepot hebben, is voor-
hchouden aan apothckers met open apotheek.

Deze zijn vernntwoordelijk Vaal' de conformitcit
der pharrnaccutlsche spceialitcitcn die ze alleveron.

Art.4.

Hel is aan de apothekers die een openbare apo-
Iheek houden, verboden pharmaceutischc spcciali-
tciten die niel ingeschreven werden en die nict
bckleed zijn met een zegel wuaruit blijkt dat ze de
producten onderzocht hebben en dat deze conîorm
erkcnd werden, voor de verkoop voorhanden te heb-
ben, le koop te bieden of te stellen of ten bezwaren-
rlen or kostelozen titel af te leveren. Het in depot
houden van pharmaceutische specialiteiten clic door:
de apothcker nog moeten gecontroleerd worden of
die na con trole niet conforrn erkend werden, zal
door ecn koninklijk besluit gereglementeerd wor-
den.

De stempel van een door de apotheker gekozen of
uangenornen beroepsorganisme voor controle, dat al
de door de Regering vereiste wanrhorgen biedt, (m cr
loc gernachtigd is, mag het con trolemetk van de
npotheker vervangen,. zonder dat zijn vernntwoor-

.delijkheid echter gedekt is.
Hct voorrecht dat nan deze beroepsorganismen loc-

gekend werd kan door de Minister van Volksgezond-
hcid en van hel. Gezin gcschorst wordcn als cr'
vastgesteld wordt dat de conf'ormiteit van een spc-
cialiteit ten onrcchle bevestigd werd. IIeL kan zelfs
ingctrokken worden bij herhaling dezer onregélma-
ligheden . In zulke gevallen kan de Minister de con-
1role toevertrouwen nan ecn organisme zijner kcuze
of zclf deze controle inrichten.

Art. 5.

De controle op de pharmaceutische specialiteiten
voorzicn bij hct voorgnand nrtikel wordl door de
Hegering gereglementeerd.
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Art. 6.

Ji e~1 illstitué LIlle Commission dm; spécialités qui
a pUllI' mission (l'assurer l'enregistrement des spécia-
lit{~s phru-maeoutiquos cl de donner au Gouvernement
son avis !'lLU' taules les questions sc l'apportant àIa
Iubrical ion, au commerce ct ali contrôle des spécia-
lités. Un arrêté royal détermincra la composition el
réglera le fonctionnement de cet le Commission.

Art. 7.

Le Gouvernement peut, SUl' la proposition de la
Commissionc!cs spécialités 'et sur J'avis conforme
d'une Commission dont les membres sont désignés
pal' les Académics . royales de Médecine, interdire
lu vente des spécialités pharmaceutiques dangereuses
pour la santé ou présentant un caractère charlatu-
ncsquc. Celle décision entraîne 'révocation de l'enre-
gistrement des spécialités en cause. IJ peul aussi, sm
la proposition de la Commission des spécialités,
subordonner la délivrance de certaines spécialités ù
la production :d'unc prescription médicale.

Arl,8.

Dans la róolumc ou publicité luite uu publie nu
sujel des spécialilés'plwnnaccutiqucs, 11 ost Jntcrd] l
d'employer les mols « guérir ) ou (( guérison ll, de
publier des all.csl.alions .dc gïH5rison, de donner des
r.ommonl airos (l'allure scientifique suries effets 'thé-
rupcutiqucs rlu produi], de décrire les symptômes de
la malnrl ic pour laquelle le produit est reconllnandé
d de pulil ier dcs images ou dessins évoquant LIll élat
de maladie avunt Ou 'JIH'!.'s traitement.

Esi illlc~nlil\', ;;UIIS qtH'IcI'W l'urine qllc cc soil , lillllc'
pldd,icil(~ ou l'(~clallw adressée ail public el relative li
1111rctt1(\lc~ c()Illrc la tuhcrr.uloso, le cancer, le dia-
I,('h~ (111 toute mnludic qui serail désignée pal' le GOII'

vuruutucnt SUl' l'avis conforme des Uotruulsslons pré-
\l.H'S il li prcm ier alinéa de l'uri ide 7.

Ar], Ü.

:-;alls préjudice des devoirs lncombuut aux officiers
dc police jurliuiui r«, des pouvoirs qui leur sont ul.lri-
IJlJ(~s cl de la l'oree prohanlc qui esl uttacltéc it leurs
pl'od~::;-verbaux pill' les lois cl. règlomcnts, les inspcc-
leurs ries pharmacies du Min istèro de la Santé Publi-
que cl de ln Famille son I spécinlcrunn 1 chargés de
survcil lcr l'exécution des mesures ou des règlemenls
aIT(~lés pal' ln. présen!o loi. TIs pourront visitee li's
officines, les lnug,lsins ct locaux servant à Ju prépa-

[1O)

Art. 6.

.El' wordt een Comrnissie opgerieht die als op-
drncht heeft de phurmueeufische spcciuliteiten in te
snhrijvon en hi] de Regering udvies uit Ic brcngen
O\'(~I'al de vragcn hetreffende de Iabricatie, de han-
del en de controle der speciallteiten. De samenstel-
ling en de werking van deze Comrnissic zal bij
koniuklîjk hesluit vastgesteld en gcregeld worden.

Ad. 7.

Dl' Regering mag op voórslël van de Comrnissic
lI(~r spccialitciten en op ccnsluitend advies van cen
Cornmissie waarvan de loden aangcwezen werdcn
door de Koninklijke Academies voor Geneeskundc,
de verkoop verhieden van pharmaceutische spccia-
liteitcn die gcvnar opleveren \'001' de gczondheid of
'die van kwakzalvcrachtigc nard zijn. Deze beslissing
hceft de schrapping van de insclu-ijving der betrok-
ken spccialitoiton ten gevolgc, Ze mag insgelijks hel
af'Icvcren van sommige specialitciten ondcrgcschikl
maken aan hel voorleggen van cen recept op voor-
stel van de Cornruissie der specialiteiten .

Arl.8.

III de rcclurnc of de publicilcit die bi] hel publick
rond phurrnucoutischc spccialiteltcn gcmaukt wordt
is hel verborlcn dc woorden u genezen » of (( gene-
zing n te gehl'llikeil, vcrklnringcn van genezing le
puhl icercn, wctcnschnppclij k schi] nend commen-
laur Ic gcven 0\'1'.1' Ile thorupuul ische uitwerking van
hct prod uct, de vcrsch ijnsels del' ziukte te beschrij-
ven van de zick lc wuarvoor hel product nnnbevolcn
wordt en bceklen of lcken ingen Ic puhliceren die
eon zickteloostand voorstellen vóór en na de behan-
rlcling.

Elkc rcclnrnc of puhlicilcit hij hel publick vonr
ccn gcnccsmiddcl legêll de tuberculose, de kunker,
de sulkerzlcktc of legen gelijk welke ziekte die door
de Hegering op hel. ccnsluirlcnd arlvies van de IIij de.
I" alinea vun hel urtikcl? voorzieno ConllI1i~sic!'11I'-
puald wordl, is onder gelij k welke vorrn verbodeu.

Ar'I.9.

On vormindcrd de aan de officicrcn \,\11 lil: gcrcrh-
lolijko politie opgelegdc plichten, de hun tocgckende
mach lcn en de ann bun procossen-vcrbnal krach tells
wcttcn en reglementen verhonden bewijskracht,
zijn de apolhckoninspcctours vau hel Minislcric van
Volksgczonrlheid en van het Gezin spcciaal hclast ·lc
ZOl'g(l11 "001' de uitvocrlng der mantregelen en regle-
rucnlcn die hi] deze wcl vaslg-csleld wordcn, Zij
mogcn de apothckcn, de muguzijncn en de Iokulon



ration Oll Ù la conscrvntion des spécialités phurrna-
ceul.iques, TIs constateront les infractions aux lois ct
règlements SUI' la mnl.ière pal' des procès-verbaux
f'aisant foi jusqu'à preuve contraire, Une copie 'scm .
trausmiso aux conlrcvcnants.

Art. 10.

Quiconque mei duns le commerce, vend, offre CIl

vente, détient ou transporte pour ln venlo des spé-
cialil és non en registrées 01.1 don t l'enregistrement
est révoqué, est puni d'lin emprisonnement de
15 jours à 3 mois cl. d'une amende de 100 Il 1,000
francs ou de l'une de ces peines seulement,

ArI.. 11.

Esf. puni dun- emprisonnement de 8 jours Ù 2 mois,
do d'une amende de 50 il 500 Ir an es ou de l'une de ces
peines seulement, le pharmacien tenant officine
ouverte au puhlic, qui délient pour la vente, offre
ou expose en vente, délivre ;\ litre onéreux ou à litre
gl'nfllit, des spécinlilbi pharrnnccutiques non revê-
/IWS du lim hrc de «on lrólc prévu Ù I'urtlolo 4 de la
présente loi.

Esf. puni des ll\t~II1(~S pciucs Ie In{:deein uuloi-isó
ti terrir dépôt dCIll{'dicnnwnls qui délienl ou <MIivre
ù sesmnlades des spécialités phHl'maCenliqlles non
revêtues du limbre Ik contrôle.

1\ 1'1,. 12.

I~.:ilpuni d'ul! cmprlsouucmcnt rie 8 JOUI:" it 2 mois
cl. d'ulJ(~ amcude de 50 i'l 500 lraucs ou de l'III11~ rlo ee~'
[J1'.LllGS . sculcmuut , le phurmaclon tenant ol'lïcill(',

ouverte ;111 public qui <!t;licllt pour In vente, offre mi
eXIH)Sl' Cil vente, délivre i't titre onéreux ou Ù lilre
srrul u i! des sp<'cinlih's phnrm.iccutiquc« revêtues du
~ In lm! de COll Irólc mni s trou vées non COll lonnes.

:-;i 1<' lilHbn: <'Illane rl'uu o/'g'anisrnc prof'csslonncl
de cOl\ln\\e l'unfonnémcnt it la disposition inscrltc
;IU 2" nl iuóa (lc l'u rl iclc 4 de la présente loi, il est l'ail.
appliculion des peines cornmiuécs par la loi du 9 juil-
lcl 1858, modifiée pal' la loi du 4 aoùt181J0.

<\1'1. 13,

:-;i l'uutcur des illrl';1Cli[)n~ prl~\'lIe~ aux al'Iit-Ios HI,
11 (d 12 eXCITC IIIW brOlldw d(~l'ad de gtll"l'il', k jugc
pourra, en cas de récidive, lui interdire tcmporaire-
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waal' de pllal'mitccuti~che spccialiteitcn bereid, of
opgeslogclI worden, bczoeken, Ze stellen de jnbreu-
ken op de wellen en rcglementen ter zuke bij mid-
del van pl'oce8~i~n-verbaal vast, die bcwijskracht
hchben lol hel \(:gcll bcwijs gc1evcnl wonlt. ECII
al'sc'hrin duurvnn word] mill de ovcrtrcdcrs overge-
maakt.

Art. 10.

Elke pcrsoon dje niet inge:;c11I'C\'Cn speciuliteiten
of speeirililciten waarvan de inschl"Ïjvilig geschrapt
is, in de handel brengt, verkoopt, te koop biedt, in
bewaring houdt of vervoert, wordt gestraf't met een
gcvangenisstraj van' 15 dagen Lot. 3 maand en met
oen geldhoeIe, van 100 lot 1,000 Irank or mel ecu
dczcr beidc straffen.

Art. 11.

Wohll gcs/rail, mel een geyangenisRlraf \;111

8 dagcn lot 2 maand en met ecu gcldboetc van 50 tot
500 frank of met een dezer beide strallen, de apothc-
ker die ecn openbarc apotheek houdt, die pharma-
coutische specialitoiton die nic] beklecd zijn mel hel
bij urlikol 4 van deze wet voorzicnc controlerncrk ,
voor de vcrkoop voorhanden hcclt, Ic koop bierlt of
le koop stelt len bczwarendon of koslclozcn liIel alle-
vért,

Wordt gcsll'aft met dezellde strnffcn de gen(:e~-
heer, die loelaling hehbende eetq~'enec~rniddclcl('\H)1
Ic hcxitlcn , phnrmaccutischó spl~eiolileilcn nnn zijn
zieken <d'levcrl of in zljn hezit heefl, die niel bcklcod
zijn mel hct controlcrncrk .

ArL 12.

Wortl! gcsll'nfl' n'Ici ccn gl~"angcllissll'af vnn
f) dagen lol 2 nuuuul en mel ecu geldhoe!e "an 50 lol
500 frank of mel ecu de7.(~r bcidc straîlcn, de apo-
thcker die een öpcnhare upothcck houdt en pharmu-
cou tischc spccia lil cite Il , voor de verkoop voorhandcu
hccf'I , Ie koop hierlf of slclt, of ten hC7.W'lreIHlc~11 or
kostclozcn Iile] allovort, die ulhocwel hcklecd 11Ie1.

lwl. controlcrncrk, niet conforrn hevondcn WOl"l1l:1I.

Tnd icn hct zegel aangeh rach / WCI'll rloor ecu
berocpsorgnnisme VOOl' con I rolc, overeen kornsl ig de
hcschikkinp van de 2" alinea vnn urtikcl 4 van deze
wcl , wordcn de straffen toegcpnsl voorzicn hi] de
wel.. van {) Juli 1858 gcwijzigcl bij de wel. van
4 Auguslus 1890. .

'\1'1. 13.
IndieIl dog-t',ne die de iuhreuken plcegt, voorzicn

bi] de nrtikclcn 10, 11 un 12 ccn lak van de geIwes-
k unsl bcocfent kan de rcchlcr hem hi] henalling de
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ruent 01/ définitivement l'excrcice de l'art de guérir.
Celui qui continuerait l'exercice de son art pendant
la durée de celle in terdiction 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 ph arma-
cc LItiq lICS.

Art. 15.

Les infractions aux autres dispositions de la pré-
sente loi et des arrêtés pris pOUl' S0n exécution sont
punies d'un emprisonnement de 1 à 7 jours et d'une
amende de 1 à 25 francs on de l'une de ces peines
seulement.

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

Art. 16.

Sont punis d'une amende de 50 ft 200 Irancs, sans
préjudice, s'il y il lieu, de l'applicationxles peines
cornminées pm' les articles 269 à 274 du Code pénal,
CCliX qui se sont refusés aux visites, aux inspections
ou i'i la prise d'échantillons par les agents investis du
droit 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 francs et prononcer un emprisonnement de
8 jours ft 2 mois.

Art: 17.

Indépendamment des pénalités prévues aux arti-
clcs-Iû, 11. 12 cl 14. les spécialllés pharmaceutiques
trouvées èn la possession du prévenu pourront,

• l" '11 .' . . f'meme en cas dncqunternent, être S31S1Cfi ct con 18-

Cillées.

Ait. 18.

'foutes les dispositions du Livre J du Code pénal
sont applicables aux inf'raclions prévues par la pré-
sente loi.

[ 12 ]

tijdelijke of definitieve uitocfening van de gences-
kunst verbieden. Degene die het beoefenen zijner
geneeskunst tijdensdeze sehorsing niet stopzet, stelt

· .zich bloot aan een gevangenlsstraf van 15 dagen tot
6 maand,

Art. 14.

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

· tot 2,000 frank of met een dezer beide straf'Ien, hij
die zonder er toe bevoegd te zijn, pharmaceutische

·specialiteiten in het klein verkoopt.

Art. 15.

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

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

Art. .16.

Worüen gestraft met een geldboete van 50 lot
200 frank 'onverminderd de toépassing del' strnf'Icn
voorzien bij artikelen 269 tot274 van het Stralwel-
boek, degenen die zich verzet hebben tegen de
bczoeken, de inspecties of het nemen van stalcn door
(le beambten die belast werden de inhreukenop deze
wet: en op de besluiten ter uitvoering er van op le
sporen en vast te stellan.

Hij hervalling binnèn de. twce maand del' Iaatstc
vcroordeling door inbreuken op de vorige paragruaf',
kan de rechtbank de geldboete brengen op 500 frank
cn een gevangenisstraf uitspreken van 8 dagen tot
2 maand.

Art. 17.

Onafgezien van de stralfen voorzien bij de urtikc-
len 10, 11, 12 en 14 kunnen de pharruaceutische spe-
cialiteitendie in het bezit bevonden worden van de
beklangde, zelfs hij vrijspraak aangeslagen en ver-
bourd verklaard worden. .

Art. 18,
Al de bepalingen van Bock r van het Wetbock van

Straf'recht zijn toepasselijk op de inhreukend.oor
deze wet voorzien.



Art. 19.

La présente loi entrera en vigueur à une dale à
déterminer par arrêté royal et au plus tard deux ans
après sa publication.

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

Donné il Bruxelles, le 26 avril 1948.

PAR LB RÉGENT :

Le Ministre de la Santé PÎlblique et de Ûl Famille,
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Art. 19.

Deze wet zäl in wérking treden op een bij konink-
lijk besluit vast testelIen datum en ten laatste twee
jaar na de afkondiging.

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

Gegeven te Brussel, de 26 April 1948.

OHARLES

V ANWEGE DE REGENT :

De Minister van V'ollîsgezondeid en van 'het Gezin,

A. VERBIST.
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