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PROJET DE LOI

concernant le controle des spécialités
pharmaceutiques.

EXPOSE DES MOTIFS

MEespamES, MESSIEURS,

Les spécialités plmmaccuhquu ont connu leur
* vérilable essor avec les progrts de la chimie et de Ja
phvs:olomc La premidre nous a appris yotaminent i
préparer par synlhése -de nombrenx médicaments,
tels, pour en citer au hasard, les barbiturigues, les
sulfamides. De son ¢dté, la physiologie nous a fait
connaitre, par exemple, les propriétés des glandes i
séerétion interne; elle nous a indigué la naturce de
lenr principe actif, les moyens de l'isoler et de le
concentrer. Cesl ainsi que nous ulilisons mainienant
Vinsuline, les hormones du corps jaune, de I'hypo-
physe, ele. Enfin, conjuguant Jeurs cfforts, Jes chi-
misles el les physiologistes nous ont dotés aussi de
produils nouveaux dont le succes esl retentissant.
Nous citerons ponr exemple les vitamines de syn-
thése.

A ne s'en tenir qu’anx seules préparalions qui vien-
nent d’étve évoguées, il est bien certain que la prépa-
ralion synthétique de médicaments organiques, l'iso-
lement des hormones, les essais de pureté et les
dosages biologiques que ces manipulations compor-
lent, ne sont pas a la portée du pharmacien tenant
officine. El ainsi est née une industrie pharmaceu-
lique qui comple 4 Pheure actuelle lant de représen-
lands, en Belgique comme & 1'élranger,

Le développement de cetie industrie a donné
naissance @ lessor des spdeialités pharmaceatiques

29 Arwin 1948.

WETSONTWERP

hetreifende het toezicht op de pharmaceutische
specialiteiten.

MEMORIE VAN TOELICHTING

UM

Mevrouwen, Mune Herew,

Het gebruik van pharmacentische specinliteiten
heeft ecn grote nitbreiding genomen door de vooruit-
gang der svhelknndv en clcr physiologie. De schei-
kunde heeft ons o.a. geleerd hoe, door synthese,
verscheidene geneesmiddelen kunnen bereid worden
zoals de barbiluurzuur verbindingen en de sulfami-
den. Anderzijds heeft de physiologie ons de eigen-
schappen doen kennen van de klieren met inwen-
dige afscheiding @ #ij beell ons de aard van hun
actieve bestanddelen, de middelen om ze af le zonde-
ren cn ze le concenlreren aangetoond. Aldus gebrui-
ken we thans de insuline, de hormonen van het geel
lichaam, van de hypophysis, enz. Ten slolie hebhen
de scheikundigen en de physiologen ons door hunne
samenwerking nicuwe producten geschonken die cen
opzienbavend succes genolen. Als voorbeeld halen we
vilaminen aan, door synthese verkregen.

Zells als men zich beperkt tot de preparaten die
aangehaald werden; is het klaarhlijkend dat de syn-
thetische hereiding «der organische geneesmiddelen,
de afzondering van de hornmonen, de proeven van

" zuiverheid en de biologische doseringen die voor deze

behandelingen vereist zijn, buiten hel bereik liggen
van de praktizerende apotheker. Aldus is een pharma-
ceutische nijverheid ontstaan dic thans in Belgié
evenveel verlegenwoordigers tell als in hel butten-
land,

De ontwikkeling dezer nijverheid heeft aanleiding
gegeven tol de nithreiding van het gebruik der phar-

H.
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ol eelles-ci connaissent wne faveur toujours crois-
sante aupris du corps médical et du public. 11 scrait

bien malaisé d’en faire une évaluation sérieuse; cer--

tains en situent le nombre & plus de 30,000,

La préparation des wédicaments de synthése par
des firmes bien oulillées consliliie sans doute un fait
dont il vy a licu de se réjouir, puisqu’il étend large-
ment Parsenal thérapeutique. 1 importe néanmoins,
dans Pintérdt des malades, d’entourer la vente de ces

produits ’'un minimum de garanties. Celles-ci appa- |
raissent dautanl plus néeessaives que la vogue des
spécialités a enconragé un nombre mcalcuhblo de |
laboraloires & ¢n cnhcpmndlc la préparation sans’
gage certain

gue leur compétence soil toujours un.
de Ta qualité des produits mis sor le marché.

Le présent projet tenid & organiser le contréle des |
spécialités, afin que le public el Je médecin aienl”

Passurance que leur composition répond exaclemerit

aux indicalions annoncées et que leur préparation est

ireéprochable,

On pourrait ceries concevoir une garantie plus

large encore qui consisterail dans un contrdle de la
valeur Aiérapentigue de la spécialité. Sur de plan
théorigne, il faut bien admettre que ce serait 1a une
mesure henreuse; mais celle-ci s’avérerait par contre
irréalisable sur le terrain pratique. Quand on consi-

dtre en cffet la complexité de pareil contréle, le-
nombre considérable des spéeialités exislantes el

celui des praticiens ¢l laboratoires que réclamerait
ce contrdle, la perspective d'interminables discussions
tochnigues sur la réalité¢ des alfirmations données
‘an sujet des effels thérapeutiques, il faul conclure
sans hésitalion qu'il est illusoire, en pratique, d'envi-
sager pareille réalisation. Aussi, le projet acluel sc
borne-t-il & consacrer le droit, pour le Gouvernement,
d’interdire la venie de produils charlatanesques ou
dangereux, tout en cntourant Pexercice de celte pré-
rogalive des garanties les plus séricuses du point de
vue scientifique.

Cette mesure d'inlerdiction est attendue depuis
longtemps et ne sera disculée par personne; elle doit
venir combler une lacune de notre 1égislation en per-
meftant de meltre fin & Uexploitation éhontée de la
maladie par des gens sans scrupules.

L'interdiction ne frappera que des produits dont la
venle apparait comme un réel défi & Popinion publi-
quae. Blle trouvera un heurcux complcmcnl dans
d"aulres dispositions qui, malgré leur exiréme modé-
ration, contribucront de leur ¢61é A assurer Vassainis-

sement du marché pharmaceutique. 11 s’agit de celles.
qui dendent & prévenir une réclame tapageuse et

trompeuse, affirmant systématiquement la guérison,
1 méme ofi Ton ne peut scientifignement Pespérer,
¢l éearant Je malade pour en faire un acheteur abusé.
Quelle gue soit l'imporlance des mesures aux-
quelles il vient d’&tre fait allusion, le }’)10}(‘1. est pour-
tant dominé lout enlier par une disposilion plus
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maceulische specialileiten en deze genieten cen stij-
gende gunst vanwege de genecsheren en hel publiek.
IIct zoir hecel mocnh]k zijn le schatten hoeveel er
werkelijk zijn; sommigen beweren dat er meer dan
30,000 zijn.

De berciding van geneesriddelen door synthese
door goed wilgerusle firma’s is cen fejt waarover men
zich mag verhengen, daar hel de therapeutische nit-
rusting fel bevordert. In het belang der zieken moet
de verkoop dezer producten nochtans met cen mini-
mum van waarborgen omgeven worden. Deze zijn fe
meer nodig, daar de gunst die de specialiteilen genie-
ten, cen ontelbaar aantal laboraloria er toe aangezet
heeft ze te berciden zonder dat hun bevoegdheid
altijd een zekere waarborg is van de hoochmgheld der
produclen dic in de handc] worden gebracht.

Dit oniwerp strekd Lot het invichten van de controle
op de specialitcilen, ten einde aan het publick ¢n aan
de gencesheer de verzekering te geven dat de samen-
slclhnn juist beantwoordt aan dc gegeven aanwij-
zingen en dat hun hereiding onberlspch,]k is.

Men zou ook ecn betere waarborg kunnen eisen en
de therapeutische waarde van de specialiteit contro-
leren. Theoretisch zou dit een gocde maatregel zijn,
maar het zou in de praklijk integendcel onmogelijk
zijn die controle uit te oefenen, als men inderdaad
de complexiteit van deze contnolc het groot aantal
der bestaande specialiteiien en het "mntal specialisien
en Jaboratoria dic zouden vereist zijn om deze con-
trole uil te oefenen nagaat, en als men overweegt dat
er cindeloze technische betwistingen zouden ontstaan

over de werkelijkheid der beweunrren hetreffende de
therapentische waarde, mag men zonder aarzelen
hesluiten dat het in de p1akt13k onmogelijk is zulke
controle in overweging tc ncmen. Dit ontwerp
beperkt zich dan ook tot het huldigen van het recht
voor de Regering, om de verkoep van kwakzalver- of
gevaarlijke productcn te verbieden. De -uitoefening
van deze prerogatieven wordt mel de beste waarbor-
gen uit wetenschappelijk oogpunt omgeven.

Deze verbodsmaatregel wordt sedert lang ver-
wacht en niemand zal dat critiseren; hij moet cen
leemte aanvullen in onze welgeving en het mogelijk
maken ecn einde te stellen aan de schaamteloze uit-
buiting der ziekle door gewetenloze lieden.

Het verbod zal enkel de producten treffen waarvan
de verkoop een ware vitdaging hlijkt voor de open-
barc mening. Het zal aanncvuld worden door andere
bepalingen, die nleucccnstaandc de uiterste gema-
tigdheid, zullen b;.Jdragen. tot het saneren van de
pharmaceutische handel. Het gaat om deze die.cr foc
strekken de schreecuwerige en bedrieglijke reclame e

~beletlen, die slelsélmatig de genezing verzekert, zelfs

daar waar ze wetenschappelijk niet mag verhoopt

“worden en de zieke misleiden en bedriegen.

Welk ook het helang zij der maatregelen waarvan
sprake, -is hel ontwerp mochians gans heheorsl door
een mindér strenge bepaling, maar die volstrekt
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anodine mais qui s'avire, par conire, 'une néeessité
absolue pour la police que le Gouvernement désire
assurer dans le domaine de la spéeialité, 1l s’agit de
Pimsnatriculation des  spécialités. pharmaceuliques
préalablement & lenr mise sur le marché,

Les mesures it prendre pour assurer un contrdle
effeelif ne peuvent étre séricusement envisagées sans
copnaitre exactement le nombre des spéceialités lan-
cées sur be marché el sans avoir reeueilli du fabricant
un ensemble dindications constituant en guelque
sorfe P'élal civil de la spécialitc. 1 s’agit 1a d'un sim-
ple enregistrement, ¢ranger & toule appréciation sur
la valewr thérapeutique du produit el antomalique-
ment acquis dés fa eonstitution du dossier.

Telles sont, brievement esquissées, les mesores qui
s‘uvirent indispensables pour faire face aux ndéees-
silés nées de Famplenr gqu'a prise de nos jours le
marché de la spécialilé et pour mellre fin aux abus
exislants. Les miljeux scientifiques se sonl émus de
la sitnation présente el, avec les associations médi-

cales ¢l pharmacentiques, ils réclament d'urgence les:

mesuores envisagées, Celles-ci seront de méme approu-

vies par loules les firmes séricuses de spéeialités. Les

dispositions relenues constituent du reste un mini-

mum de réglementation; une ¢tude des professeurs
Zunz, Meymans el Dantrebande coneluait. déja avant
fa gueree & des exigences aulrement sévires.

Ghacun des poinls essenliels du projet scra ren-
conleé ci-apres dans un bref commientaire.

Article premier.

La définition prévue circonscrit judicicusement le
champ de la spécialité pharmaccutique. Larticle 1¢
prévient, d'antve part. de fagon expresse, 1'assimila-
tion des produils el préparations qui sont vendus sous
un conditionnement original, mais avee la dénomi-
nalion qui leur est donnde dans la thma(‘opéc ol
ils sonlinscrits. 11 s’agit 14 de produils qui ne répon-
dent nullement an concept de la spéeialité, bien que
présentds sous un condilionnement original. Par ail-
leurs, #l Wy a ancune raison de contrarier en Yoccur-
rence: un usage commercial, licite et de plus en plus
répandu. Il serail du resie sans intérét de faire tomber
ces produils sous Papplication de la loi sous le proé-
texte de leur divisionnement et de leur conditionne-
ment.

Arl. 2.

Cet article Iraite plus particulitrement de P'enre-
gistrement, qui constitue une disposition maitresse
du projet.

Conme i) est dit plus haut, Venregistrement doit
non seulement assurer le recensciment des spéeialites
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noodzakelijk is voor de conlrdle dic de Regering
wenst uit le ocfenen op het 'gebied van de spcc:ahlm-
ten. Het gaat om de immatriculatie der pharmaceir-
tische specialiteiten v66r het in de handel brengen.

De te nemen maatregelen oin een doeltreffende
conlrole te verzekeren kumen niet ernstig. overwo-

gen worden zonder het juiste getal der op de markt -

. gebrachte specialileiten t¢ kennen en zonder van de

fabrikant cen aantal aanwijzingen verkregen te heb-
ben, dic in zekere zin de bupgerlijke stand van de
specialifeit yitmaken. Hel gail om een eenvoudige

inschrijving buiten clke appreciatic van de therapeu-

lische waarde van hict product, welke auiomatisch
gebeurt bij de samenstelling vna het dossier.

Dit zijn in 't kort de nmntlcnclcn die onontheerlijk

blijken om liet hoofd te hw(len aan de noodwendig-
heden dic voortspruiten uit de witbreiding van de
handel in specialileilen, en om cen einde te stellen
aan de misbriiken. De welenschappelijke kringen
hebben zich bezorgd gemaakt over de huaidige toe-
stand en met de medische en pharmaccutische vere-
nigingen cisen ze-dringend het in werking treden derv

overwogen maalregelen. Deze zullen eveneens goed- .

gekeurd worden door al de ernstige [irma’s waar
spccmhlulcn vervaardigd worden. De wecrhouden
bepalingen zijn len andue cen minimum van regle-
mentering; een studie van de professors Zunz, Hey-
mans en Daulrebande van vdér de oorlog stelde veel
strengere cisen’ voorop. De bijzonderste punten .van
dit ontwerp zullen in cen. kort hicronder volgend
commentaar besproken worden.

Eerste artikel.

De woorziene bepaling beschrijft oordeelkundig
het domein van de pharmaceutische specialiteit. Arti-
kel 1 voorkomt anderzijds op uvitdrukkelijke wijze
het gelijkslellen met specialiteiten van producten en
preparaten dic in cen originele verpakking verkocht
worden, maar de benaming dragen-die hun gegeven
is in de Pharmacopee waarin zij ingeschreven zijn.
Hel gaal hier omn producten die geenszins aan het
hegrip specialiteit beantwoorden alhoewel zij in een
originele verpakking, aangeboden worden. Er hestaat
ook geen cnkele reden om terzake een wettig en van
langs om meer verspreid gebruik in de handel tegen
te werken. Het zou ten andu‘ van elk belang ontblool
7ijn deze produclen onder de toepassing der wet te
doen vallen om hunquantiteit of hun verpakking.

Arft. 2.

Dit artikel handelt meer in het bijzonder over de

'lns(‘ln‘l)vmﬂ die ven der lmofdhcpalmﬂcn van het

ontwerp is.
Zonls hierhoven gezegd werd, moct de inschirijving

niet slechis de telling verzekeren van de in de handel
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existant sur ke marché pharmaceulique, mais il doit
surtoul fournir pour chacune d’elles Pensemble des
informations indispensables i V'exercice du contrdie
technique comme & la surveillance du marché par fa
police pharmaceulique.

A dessein Pimmatriculation est dégagée de toule
appréciation sur la valeur thérapentique des spécia-
lités ct sur leur coractiére charlatanesgue éventuel.
(’esl ainsi notamment que le vefus d’'immatriculation
en cette derniére hypothése n’a pas ¢éLé relenu, bicn
qu'il efit été de loute logique de refuser d’emblée
Vimmatricolation au lien de la révoqguer ultérieure-
ment. Le projet prévient ainsi loute fausse interpré-
lation el toute appréhension injustifiée au sujet du
sens et de la portée de Uimmalriculation. 11 apparaitra
de facon plus évidente gue si celle-ci n'est pas accor-
dée le refus en sera imputable non & unc appréciation
quelconque de la Commission des Spécialilés, mais
au fail des intéressés eux-mémes qui nauraient pas
fourni au sujet de leurs produils les renscignements
exigés. 7

De méme pour apporter plus de clarté dans P'éco-
nomie du projet, celui-ci stipule de fagon expresse
« gque 'enregistrement ne vaul pas reconnaissance de
la conformité du produit enregistré », ce qui exclul
nettement Pidée d'une agréation préalable de la spé-
cialité.

Le méme article, combiné avee le deuxiétme alinéa
de Yarticle 18, réserve enfin, & des conditions bien
déterminées, nn régime particulier aux spécialités
dites « de comploir ». Aux raisons judiciaires qui en
apparaissenl a Ja senle lecture, il faul encore ajouler
que 'enregistrement, sil était élendu d’emblée aux
dites spécialités, conduirail immanquablement & un
véritable. embouleillage sans que ce risque ne soil
convert par nn avanlage quelconque. Par contre, si
'enregistrement et si le paiement des redevances
peuvent &re différés, les autres dispositions du projet
sont d'application, notamment en ce qui concerne
Paflirmation du conirdle, les exigences relatives a
I'étiguetage ef les pénalités.

Art 34 6.

Ges avlicles ont trail au contrdle el A Valfirmalion
de Ja conformité des spéeialitds.

in principe, Fobligation en incombe au pharma-
cien el ¢’est juste puisque ce dernier détient le mono-
pole de la vente des médicaments. Mais étant donnée
Vimpossibilité pour le pharmacien dassurer prati-
quement le controle effectif de tous les produits qu'il
détient & Pofficine, le projet lui impose indirecte-
ment, en conlre-partie de son monopole, Je soin d’or-
ganiser professionnellement le dit contrdle. 11 P'asso-
cic aux pouvoirs publics pour veiller a ce que ce con-
Irble s'exerce de facon régulidre. Bt ainsi, tout en
admettant le timbre des lahoraloires professionnecls,
le projel maintient malgré tout, en eas d’irrégularité,
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hestaaide speeialiteiten maar in de eerste plaats voor
elk hunner een geheel van inlichiingen geven, die
even ononlbeerlijk zijn voor het uvitoefencn van de
teehnische controle als voor het toezicht op de handel
door de pharmaceulische politie. ‘ '
Mel opzet werd elke appreciatic over de therapeu-
tische waarde en de gebeurlijke kwakzalverachtige
aard der specialileiten bij de inmmnatriculatic ter zijde

“gelaten. Aldus werd de weigering van immatriculatie

in deze veronderstelling niet weerhouden alhoewel
hel nochlans logisch zou geweest zijn vlakweg de
immatriculatie tc weigeren in de plaats van ze later
le moelen intrekken. Het ontwerp voorkoint ook elke
valse interpretatie en elke ongesronde vrees nopens
de zin en de draagwijdte van de immatricnlatie. Hel
zal nog duidelijker blijken dat. als deze niel toege-
staan wordt, de weigering niet zal te wijten zijn aan
om 't even welke beoordeling van de Commissie der
specialiteilen, maunr aan het feit dat de belangheb-
benden zelf nalatig zijn in het versirekken der ver-
ciste inlichtingen omtrent hun producten.

Owm meer klaarheid te hrengen in de inrichting van
nel ontwerp bepaalt het wvitdrokkelijk dat  « de
inschrijving nict geldl als erkenning van de confor-
mileil van hel ingeschreven producl » hetgeen dui-
delijk hel gedacht witsluit van een vooralgaande
crkenning van de specialiteit, .

Hetzelfde artikel, gecombineerd mel de tweede ali-
nea van het artikel 18, geeft tegen wel bepaalde voor-
waarden een particulier slelsel aan de zogenaamde
« toogspecialiteiten ». Aan de oordeelkundige rede-
nen die bij een eenvoudige lezing uitschijnen dient
nog gevoegd dal de inschrijviug, moest ze tot al deze
specialileiten worden uilgebreid, onvermijdelijk tot
cen warboel zou Ieiden zonder dal dit risico door een
enkel voordeel zou gedekt zijn. Indien de inschrij-
ving en de belaling van de verschuldigde sommen
kKunnen uilgesteld worden, zijn de andere bepalin-
zen van het ontwerp daarentegen toepasselijk. inzon-
derheid wat betreft de bevestiging der controle, de
vereisien betreflende de etiketten en de strafbepalin-
gen.

Art. 3 tot 6.

Deze arlikels handelen over dé controle en de beves-
liging van de conformileit der specialiteilen.

Io principe is deze venplichting opgelegd aan de
apolheker, hetgeen maar juist is, daar deze hel mono-
polie van de verkoop van geneesmiddelen heeft.
Maar gelel op de practische onmogelijkheid waarin
de apotheker verkeert om al de producten die hij in
zijn apotheek heefl, behoorlijk te controleren, legt
het onlwerp hem onrechistréeks als tegenprestatie
voor zijn monopolie, de zorg op die controle pro-
fessioneel in te richiten. Hij werkt met de openbare
overheid mee om {e zorgen dat deze controle regel-
matig uitgeoefend wordt. En aldus, niettegenstaande
de stempel van de beroepslaboratoria, voorziet het



la responsabilité du pharmacien lenant officine; il se
borne a Palténuer. 1 wéchappera pas que cetle dis-
position est_appelée a4 avoir son releptissement sur
Vaclivilé méme des laboratoires dont le crédit se trou-
verait en coffet, en cas de manquement, inévitable-
ment sapé par les condamnalions gul seraient pro-
noncées & charge des pharmaciens ayant eu recours
a lears services, Par ailleurs, le projet relient, en
pareil cas, la suspension et la révocation des dits labo-
raloires, mesure qui complete plus  efficaccment
encore gquune responsabilité pénale la sanction appe-
e a0 frapper toule défaillance constatée dans le
contrdle.

Le projel prévoil ¢gulement en favear du Gouver-
nenient le drojt de réglementation du contrdle. Celte
prérogative apparait comme le corollaire indispen-
sabledes autres dispositions se rapportant au conltrdle.

Nombreuses en effet sont les questions appelées en’

cetle malicre & faive Yohjel d'un réglement, nolam-
ment celle de Ta fréquence des analyses exigées pour
un méme produit, pour ne citer que la plus impor-
tanle d’enire elles.

Arl. 7.

Le Gouvernement st investi ici du droit d'inter-
dire fa venle des spéeialités dangerense: pour la santé
ou présentant un  caraclére charlatanesque. Cette
décision doil évidemment enlrainer révocation de
Venregistrement des spéeialilés en cause.

Il s'agit la Jd’une prévogalive qui n’a rien d'exorbi-
lant, car il est bien certain que Tes prétenlions ¢f Pin-
térel d’un fabricant ne peavent prévaloir contre 'in-
il généeal. Une disposition similaire se brouve déja
inscrile, sous une formule légerement différente,
dans nolre Legistation s le commerce des denrées
alimentaires. Larticle 561 du Code pénal punit en
effet Ta vente ef Yexposition en .venle de denrées ali-
mentfaires déclarées nuisibles par un reglement et il
en ordonne la saisic of In confiscalion. Tn ce qui con-
cerne Jes spécialilés pharmacenliques le projel ajoute
une garantie supplémentaire en impliquant Taccord
thes plus haules aulorités scientifiques «n pays. Le
Gouvernenten| sera enfin en mesure d'agiv (& ol il se
rouve aujourd’hini désarmé, sans giraucine mesure
tracassicre soit ainsi & redouter.

Larticle 7 permelira également de subordonner Ja
délivrance de cerlaines spfeialilés & la production
"une preseription médicale. Celle disposition, diclée
par Uintérét du malade, exisle déji pour cerlains
produils inserils dans fa Parmacopie.

[4:4
[
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ontwerp dat de apotheker met open officine verant-
woordelijk blijft bij onregelmatigheden, de verant-
woordelijkheid wordl door het ontwerp slechis
beperkt. Het zal niemand ontgaan dat deze bepaling
een terugslag zal hebben op de acliviteit zelf van de
laboratoria wier kredict inderdaad bij 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 onlwerp voorziet ten andere dat
in dergelijk geval de erkenning van deze laboratoria
kan geschorst of ingetrokken worden; deze maatregel
vult doeltref: iiier de tuchtmaatrege] aan die getrof-
fen wordi bij '.ct in gebreke blijven van de controle
dan een slrafvechlerlijke veraniwoordelijkheid.

Het out .erp voorziet insgelijks dat de Regering
het recht hecft de controle le reglemenleren. Dit
voorrecht i« een noodzakelijk gevolg van de andere
‘bepalinven betreffende de controle. Er zijn inderdaad
‘heel vrel kwesties die het voorwerp zullen moeten
uitmaken van een reglement; o.a. de kweslie te welen
hoe dikwijls een zelfde product moet ontleed worden,
om slechts het bijzonderste geval aan 1 halen.

Art. 7.

. De Regering heelt het recht de verkoop le verbie-
den van specialiteilen die gevaar opleveren voor de
gezondheid, of die van kwakzalverachlige aacd zijn.
Deze " bepaling moet dus de schrapping van de
inschrijving der belrokken specialiteiten ten gevolge
hebben.

Het gaat hier om geen overdreven prerogatief
want de pretenties en hét belang van cen fabrikant
kunnen niet opwegen tegen het algemeen belang.
Een gelijkaardige hepaling is, met een licht verschil,
reeds opgenomen in onze weigeving op de handel in
eetwaren. Het artikel 561 van het Strafwetboek
bestraft inderdaad de verkoop en bet te koop bieden
van eetwaren die als schadelijk gekenmerkt zijn door
een reglement en het heveelt de inbeslagneming en
de verbeurdverklaring. Voor de pharmaceutische spe-
cialiteiten wordt door het ontwerp nog een aanvul-
lende waarborg vereist, daar het de insternming der
hoogste wetenschappelijke autoriteiten van het land
in zich sinit. De Regering zal eindelijk kunnen
ingrijpen daar waar ze vroeger onmachiig 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 genceskundig getuig-
schrift. Deze beschikking die ingegeven is door het
belang van de zieke, bestaat reeds voor sommige
producten dic in de Pharmacopee ingeschreven zijn.
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Art. 8.

Cet article a tiait & Ja réclame. 11 constitue, avec
Iinterdiction de venle mentionnée ci-dessus comme
avee Venregistrement el le conlrdle des produits, urie
disposition essentielle dans P'économic générale du
projet.

Il faut observer tout” d’abord que le projet vise
exclusiverneni la réclame faite au public el non celle
qui 'adresse i la presse professionnelle dont les lee-
teurs averlis peuvent discernce la réalité des asscr-
lions qui leur sonl présentées.

On aurail pu’ concevoir pour ce domaine de la
réclame, un droit de réglementation. Celte idée a 6t6
rejetée alin de prévenir des appréhensions injusti-
fides sur I'exercice de ce droit. Le projet a reteniv au
contraire certaines mludu,lmnq qui ne font pas
obstacle & la réclame miis qui la rendront moirs
tapagruse. Grace & celle forriule, il épuise en quelgue
sorle, d’emblée, Pexercice du droit de réglementation.
qu’il aurait pu consacrer.ct il donne ainsi {ouil apaise-
ment sur les limites de Pinlervention du Gouverne-
ment,

I sera interdil demployer les mols « guérir » ol
« guérison » dans un (omaine ott il -est trop lacile de
recourir 4 celte affirmation pour égarer e malade;
de publier des allestations de gudérison parce gue ces
affirmations sont incontrolables et gu’elles Feposent
le plus sodvent sur uid connivence rémunérée a
Peflet de micux tromper le public; de dohnér des
commenlaives d'allure scientifique st les effets thé-

rapeutiques da produit, de décrire les sympldines ds

la maladic en publiant des images ou des dessitis
cvogquant -un ¢tal de maladic avant et apres lraile-
ment, paree que ce sont 1 des piocédés courants gui
sonl e im!um dimpressionner le public incapable de
vérifier Ta consistance de cds informalions. Le pio-
Fane n'est pas qualifié powr reconnailre soh cas Yabs
i fl(-scllplmn des \\m,plomos dont il se plaint ¢t il
est exposé a4 de grossieres erreurs intérprétation.
Qu'il sullise de signdler que la eéphalée, accident si
banal ¢t si anodin daus la plapart des eas, peul cepen-

dant relever parfois de causes graves et les plus
varifes, depuis Purémic jusqu'aux  lumedis céré-
hrales.

Le projet porte enfin tlerdiction de toute réclame
dans des cas pou nombreux, Iinitalivement énumé-
rés, el daps d’aulres cas qui pourront étre déterminés
par e Gouvernemen( avee les garanlies sei vnuhqum
les plus sdricnses, Lintérét du malade est ioi seul A
cansidérer el hou celui da fubricant désiteux de pla-

COP eS8 produits, En raison de Vexledme ghavité, aux

potits de vue individuel el social, des inaladies qui
seronl relenues, 11 est nécessaire dassurer un triile-
ment adéquat ct, plus encoie ici qu'ailleurs, le public
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Art. 8.

Dit artikel handelt over de reclame. Het gaat, mel
het hierboven gemeld verkoopsgebod als mel de
inschrijving en- (Ic controle der produclen, om cen
essenliéle beschikking in de algemene inrichting van
het ontterp.

Er dienl opgemerkt dat het onlwerp. uilsluitend de
reclame bedoelt die Lot hel publick gericht wordt, en
piet deze dic in de beroepsbladen verschijnt, daar
deze ingewijde lezers gemakkelijk de echiheid der
beweringen die hun voorgeschoteld worden kunnen
nagaan.

Op het gebied van reclame kon men een recht van
reglemenlering voorzien. Dat gedacht werd verwor-
pen tencinde cen ongercchtvaardigde vrees over de
nitoefening van dit vecht te voorkomen. Het onbwerp
bevat nochtans enkele verbodsbepalingen die de
reclame niet belettén maar ze minder schreewwerig
maken. Dank zij deze formule is hier ook cen zekere
beperkte reglementering vair de reclame en deze for-

“mule stelt rru‘ust over de pukcn der tussenkomst der

Bmcrmn

Het zal verboden worden de woorden « genczen »
en o« genezing » le gebruiken, daar waar het te
gemakkelijk is deze beweringen aan le wenden om
de zicke lg misleiden, verklaringen van genezing to
publiceren daar deze beweringen, fiiet kunnen gecon-
troleerd eén dal ze gewoonlijk op een hetaalde mede-
plichtigheid berusten om beter het publiek te bedrie-
gen, welenschappelijk  schijnend commentaar  te
geven over de therapeutische wilwerking vin hel
product, de verschijnsels der zickle te beschrijven
door beelden of tekeningen te publiceren dic con
zickleloestand voorstellen v66r en na de behandeling;
daar hel gewone procédé’s zijn die van die aard zijn
dal z¢ hel publiek beinvloeden dat onmogelijk de
geloolwaardigheid dezer herichien kan nagaan. Een
oningewijde is viel bevoegd om zijn zickle te herken-
nen uit de beschrijving der verschijnsels waarover
hij klaagl en hij is aan eroslige vergissingen van
interpretatic blootgesichd. Beperken wij ons er op le
wijzen dat h(jufrlpun dic in het merendeel der geval-
lein banaal cn onschuldig is, vit de meest ernstige en
meest verscheidene oorzaken kan voortspruiten, van
de uraernie tot hersengezwellen.

Het ontwerp verbicdt len slotte om 'L even welke
n'clamc in weinlg lalrijke beperkend  opgesonude
evallen, en in andere gevallen die door de Regering
kurmcn vasigesteld worden met de wcest weten-
schuppelijke en meest ernstige waarborgen. IHier
geldt alleen het belang van de zieke en niet dit van
de Tabricant die graag zijn producten verkoopt. Om
reden van de gcmchhghcu!, uil. socidal en indivi-
dueel oogpunt, van de zickten die worden bedocld,
is hel nodig een gepaste behandeling le verzekeren
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doit &tre mis en garde conlre toute réclame charla-
.mcsquv
lisée déja pour Ie~ maladies véulriennes.

Art. 10 et soivants.

Ces disposilions concernent la répression  des
infractions. ' ,

iy a intérét A signaler dans cette partic du projet
que les pouvoirs du service d’Inspection des pharma-
cies ont é16 tgtrement tendug et surtout cette parli-
cularité que le pharmacien sera toujours pénalement
responsable en cas de venle d'un produit trouvé non
conforme. Les raisons cu ont é1¢ exposées plus haut.
Enfin, le délai prévu powr application de la loi a
paru indispensable pour Péquipemenl des labora-
toires ¢t leurs opéralions préliminaires.

Le projet de loi qui est soumis & vos délibérations
est empreinl d'une grande modération mais conlri-
buera considérablement A Passainisseracit de ce sée-
teur important du marché pharmaceutique.

Le Ministre de la Santé Publique ef de la Farnille,

La réforme sovhaitée a d’ailleurs été réa- -
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en hier nog meer ﬁlan elders moet het publiek op

zijn hoede wcﬂcld worden tegen kwakzalverachtige
_reclame, De gewenste hervorming werd ten andere
reeds w»rwezcnhjkt voor de venerische zickten.

Arl. 10 en volgende.

Deze bepalingen handelen over de beteugeling
der inbreuken, ,

Het is van belang in dit deel van het onfwerp de
aandachl te vestigen op de liclitelijk verder reikende
miacht van de Dienst. der Apothekeninspectie en
inzonderhieid op de particularileit dat de apotheker

“altijd strafrechterlijk verantwoordelijk blijft voor

het verkopen van een mict conform product. De rede-
nen hiervoor werden hierboven aangehaald. De ter-
mijn voorzien woor de toecpassing der wet bleck
onontheerlijk - voor de titrusting du laboratoria ¢h
voor hun voorafgaande werkzaamheden.

Het wetsonlwerp dat [ voorgelegd wordt is heel -
gemaligd, maar zal oneindig vecl l)lJclrarrcn tot de
%mndmakmo van die heel belangrijke scctm van
d(, phmmacculmchu lmndcl

De Minister van Volksyezondheid en van het Gezin,

A. VERBIST.
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PROJET DE LOI

CHARLES, Prince pe BenciQue,

Ritcent nu Rovaume,
A tous, présenls et & venir, SALUT.

Sur Ia proposition du Ministre de la Santé Publi-
que ¢l de la Famille,
Nous AvoNs ARRETE ET ARBRETONS :
Le projet de loi dont la teneur suit scra présentd,
en Nolre nom, aux “Chambres législatives, par lc
Ministre de fa Santé Publique et de la Famille,

Article premier.

Pour Fapplication de la présente loi, on cnlend
par specialité pharmaceulique toul médicament sim-
ple ou composé, préparé & Pavance, présenté an
public sous un conditionnement original el une
dénominalion spéeiale, qu'il soit destiné a la méde-
cine humaine ou vétérinaire.

Echappent 2 Papplication de la présente loi, les
produils et préparations inscrits dans la pharmacopcée
¢l présentés au public sous un conditionnement ori-
ainal, lorsqu'ils ne font pas Pobjet d'unc publicité
spéciale ¢l qu'ils sont vendus sous 'une des déno-
minations de I pharmacopde, a Pexceplion toutefois
du nom déposé.-

Art. 2.

Aucunc spécialité pharmaceutique ne peut étre
mise dans le commerce si elle n'a, au préalable, ¢i¢
enregisirée el si elle ne porle le numéro de I'enre-
gislrement.

Si une modification quelconque est apportée ullé-
ricurement & la composition du produit, celui-ci
doit fzmc I'objet d'un nouvel enregistrement. Dans
ce cas, le produit sous son ancienne formule doil
élre reliré du commerce dans un délai déterminé.

L’enregistrement ne vaut pas reconnaissance de
la conformilé du produit enregistré.

I sera pergu une redevance & 'occasion de l’enrc-
gistrement. Toulefois, celle redevance ne sers pas
duc pour les spécialités pharmaceutiques plcpamcs
a l'officine par les pharmaciens, lorsqu’elles sont
uniquement mises en vente dans leur officine el
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WETSONTWERP

KAREL, Prins van BELG]E,

RecenT van pnET KONINKRUIK,
Aan allen, tegenwoordigen en toekomenden, Hre..

Op dc voordrzchi van de Minister van VYolksge-
sondheid en van hel Gezin,

- Wiy uespeN BESLOTEN EN WIJ BESLUITEN :

Het wclsontwelp waarvan de inhoud volgt zal, in
Onzen naam, ingediend worden bij de Wotrvfcvundo
Klmms doox de Minister van Volksgesondheid con
van het Gezin.

Eerste artikel.

Voor de toepassing van deze wet verstaat men door
pharmaccutische specialifeit elk al dan nicl samcen-
gesteld geneesmiddel dat op voorhand bereid is en
aan het pubhck aangeboden wordt onder een origi-
ncle verpakking mel een speciale benaming, het
weze bestemd voor de genezing van mensen of van
dieren.

De produclen en bereidingen, . die in de pharma-
copee ingeschreven zijn en ondex cen originele ver-
pakking vu’kocht worden vallen niet ondu de loe-
passing dezer wet, als daarvoor geen speciale reclame’
gemaakl wordt en ze verkocht worden onder cen
der Lenamingen van de pharmacopce, mel uilzon:
dering nochtans van het gedepongerd merk.

Art. 2.

Geen cnkele pharmaceutische specialiteit mag in
de handel gebracht worden, zo ze vooraf niet inge-
schreven werd en hel nummer niel draagl der
inschrijving. ‘

Indien Jater om 't even welke wijziging in dc
samenstelling van het product gebracht wordt, moel
dit opnieuw ingeschreven worden. In dal geval moct
hel vroegere product binnen een bcpaaldc lermijo
uit de handel getrokken worden.

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

Bij de inschrijving zal een recht geheven worden.
Nochlans is dat rechil niel verschuldigd voor de phar-
maceutische specialiteiten die door de apotheker in
zijn apotheek voorbereid worden en nitsluitend daar
verkochl worden en indien er rond die produclen
geen reclame of publiciteit gemaakt wordtl. Dit recht
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quelles ne font I'objet d'aucune réclame ou publi-
cité. Elle ne sera pas due non plus lors de Yenregis-
tremenl des modifications apportées & la composi-
tion des produits de charge.

Un arrété royal réglera les modalités cl Jes délais
de la déclaration et de V'enregisiremenl, ainsi que le
monlant des redevances et Yaffectation du produit
de celle-ci.

Art. 3.

La vente au détail des spécialités pharmaceutiques
ainst que la fournilure pux médecins ¢t médecins
vétérinaires autorisés a tenir dépdt de médicamenls
sont réservées aux pharmaciens lenant officine
ouverte.

Ceux-ci sont responsables de la conformilé des
spécialités pharmacculiques qu’ils délivrent.

Art. 4,

Il est interdit aux pharmaciens tenant officine
ouverte au public de délenir pour la venle, d'offvir
ou d'exposer en veole, de délivrer, & litre onéreux
ou a lilre gratoil, des spécialités pharmaceutiques
non enregistrées el non revétues d'un timbre atles-
lant qu'ils en ont effectué le contrdle et que le pro-
duil a &¢ reconnu conforme. Un arrélé roval régle-
mentera la délention des spécialités parmacenliques
qui altendent le contrdle du pharmacien on qui,
apres conlrole, nont pas été reconnues conformes.

Pourra tenir eu du timbre de contrdle par le
pharmacien, sans dégager touiefois la responsabilité
de ce dernier, le timbre d’un organisme profession-
nél de controle, choisi ou accepté par le pharmacien,
offrant toutes les garanties qui seront exigées par
le Gouverniement, et autorisé par lui.

La prérogative accordée a ces organismes profes-
sionnels pourra étre suspendue par le Ministre de la
Santé Publique-et de la Famille s’il est constaté que
ta conformité d'une spécialilé a été fanssement altes-
tée. Elle pourra méme éire révoquée si ces irrégula-
rités sont répétées. Le Ministre pourra, en pareils cas,
confier le contrdle & un organisme de son choix ou
organiser lui-méme le dil contirole.

Art, 5.

Le Gouvernemeni réglementera le conlrdle des
spécialilés pharmaceutiques prévu & Tarlicle précé-

dent,
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zal ook niel geheven worden, bij een nieuwe inschrij-
ving, als het gaal over wijzigingen in de samenstel-
ling doch alleen van niel actieve bestanddelen.

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

Art. 3.

De kleinhandel in pharmacevlische specialiteiten
¢n het leveren van specialiteiten aan dokiers en vee-
artsen dic een gencesmiddelendepot hebben, is voor-
behouden aan apothekers met open apotheek.

Deze zijn verantwoordelijk voor dc conformileit
der pharmaceutische specialileilen die z¢ afleveren.

Art. 4.

Hel is aan de apolhekers die een openbare apo-
lheck houden, verboden pharmaceutische speciadi-
lcilen die niet ingeschreven werden en dic nict
bekleed zijn metl een zegel waaruit blijkt dat ze de
producten onderzocht hebben en dat deze conform
erkend werden, voor de verkoop voorhanden te heb-
ben, te koop te bieden of te stellen of ten bezwaren- -
den of kostelozen titel al te leveren. Het in depot
houden van pharmaceutische specialiteiten die door
de apothcker nog moeten gecontroleerd worden of
die na controle niet conform erkend werden, zal
door een koninklijk besluit gereglementecrd wor-
den. _

De stempel van een door de apotheker gekozen of
aangenomen beroepsorganisme voor controle, dat al
de door de Regering vereiste waarborgen biedt, en er
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-
gckend werd kan door de Minister van Volksgezond-
heid en van het Gezin geschorst worden als er
vastgesteld wordt dat de conformiteit van een spe-
cialiteit ten onrechle hevestigd werd. Ilet kan zelfs
ingetrokken worden bij herhaling dezer onregelma-
tigheden. In zulke gevallen kan de Minister de con-
trole toeverirouwen aan een organisme zijner keuze
of zclf deze controle inrichten.

«

Art. 5.

De controle op de pharmaceutische specialiteiten
voorzien bij het voorgaand arlikel wordt door de
Regering gereglementeerd.



452

Art. B,

I est institud une Commission des spécialités qui
a pour mission d’assurer Penregislrement des spéeia-
fités pharmaceutiques et de donner au Gouvernement
son avis sur toules les questions sc rapportant 4 la
fabricalion, au commerce et au conlrdle des spéeia-
lités. Un arété royal déterminera la composition ct
réglera le fonctionnement de cette Commission,

Art. 7.

Le Gouvernement peut, sur la proposition de la
Gommission  des spécialités et sur 'avis conforme
d'une Commission dont les membres sont désigndés
par les Académies . royales de Médecine, interdire
lu venle des spécialilés pharmaceutiques dangercuses
pour la santé ou plcqenldn[ un caraclere (,h(ulata-
nesque. Celle décision entraine révocalion de Uenre-
gistrement des spécialités en cause. Il peut aussi, sur
la proposition de la Commission des spéeialités,
subordonner la déliviance de cerlaines spécialitds a
la production:d’une prescription médicale.

Art. 8.

Dans Ia réclame ouw publicité fuite an public au
sujel des \pumhln-"phalm.lccuhqmw il est interdil
demployer fes mots « guérir » ou « guérison », de
publier des allestalions de guérison, de donner des
commenlaires ’allurve scientifique sur leos effets ihé-
rapeutiques du produit, de déerire les sympldmes de
o maladic pour laquelle le produit est recommandd
cl de publier des images ou dessing dvoquant un Glal
de midladic avant ou aprés (railement.

Lk interdite, sous quelque forme gue ec soil, toute
publicité ou réclame adressée an public cl relative 4
un reméde conlre la tuberculose, le cancer, le dia-
hete on toule maladic qui serait désignée par le Gou-
verneinent sur Pavis conforme des Commissions preé-
vues au premier alinda de Paticle 7.

Art. 9

Sans prejudice des devoirs incombant aux officiers
de police judiciaire, des pouvoirs qui Teur sonl atiri-
buds et de la Torce prohante qui est atlachée & leurs
proces-verbaux pur les lois el réglements, les inspec-
teurs des pharmacies du Ministére de la Santé Publi-
que cl de Ja Famille sont spécialement chargés de
surveiller 'exéeution des mesures ou des réglements
arrcélés par la, pré%nt(‘ foi. TIs pourront visiler les
olficines, les magasins ol locaux ser vunt a la prépa-

[10 ]

Art. 6

Er wordt cen Commissie op"uu-hl dic als op-
drachi heelt de pharmaceutische specialiteiten in te
schrijven en bij de¢ Regering advies uit le brengen
over al de vragen betreffende de fabricatie, de han-
del en de controle der specialiteiten. De samenstel-
ling en de werking van deze Commissic zal bij
konmLth besluit vasl‘rcsteld en geregeld worden,

Art, 7.

De Regering mag op voorstel van de Commissic
der specialiteiten en op censluitend advies van cen
Commissie waarvan de leden aangewezen werden
door de Koninklijke Academies voor Genceskunde,
de verkoop verbieden van pharmacentische specia-
liteiten die gevaar opleveren voor de gezondheid of -
dic van kwak;alvcrachhrrc aard zijn. Deze beslissing

‘heeft de schrapping van de inschrijving der betr ok-

ken specialiteiten ten gevolge. Ze mag insgelijks het
afleveren van sommige specialiteiten ondergeschik!
maken aan het voorleggen van cen recept op voor-
stel van de Commissie der specialiteiten.

Art. 8.

In de reclame of de publiciteit die hij het publick
rond pharmaccutische specialiteiten gemaakt wordt
is het verboden de woorden « genezen » of « gene-
zing » te gebruiken, \Ol'\l’lllﬂ‘f()n van genezing fc¢
puhhcexcn \\ctvn%h.nppcluk ‘»(,lnln(,nd commen-
taar le geven over de therapeatischie vitwerking van
et pxoduct de verschijnsels der zickle te beschurij-
ven van de zickle waarvoor het product aanbevolen
wordl cn beelden of tekeningen e publiceren die

cen zickletoestand vooxstcllen vo6r en na de behan-
deling.

Elke reclame of publicileit bij het publick voor
cen geneesmiddel legen de tuberculose, de kanker,
de suikerzickte of tegen gelijk welke ziekle die door
de Regering op hel censluidend advies van de bij de,
1° alinea van het artikel 7 voorziene Commissics he-
puald wordt, is onder gelijk welke vorm verboden,

Art. 9.

Onverminderd de aam de officieren van de gerech-
telijke politic opgelegde plichten, de hun toegekende
machten en de aan hun processen-verbaal krachiens
welten cn reglementen verbonden - bewijskracht,
zijn de apothckeninspecteurs van het Ministerie van
Volksgezondheid en van bet Gezin speciaal belast 1¢
zorgen voor de nitvocring der maatregelen en regle-
menten dic bij deze  wel  vastgesteld worden. Zij
mogen de apotheken, de magazijnen en de lokolen
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vation ou & la conservation des spécialités pharma-
ceuliques. Tls conslaleront les infractions aux lois ct
reglernents sur la matiére par des procds-verbaiix

faisant foi juscqu’d preuve contraiie. Une copie sera
Jusqg

transmise aux contrevenants.

Art. 10.

Quiconque mét dans le commeree, vend, offre en
vente, détienl ou trdnsporte pour la venle des spé-
cialilés non cnregistrées ou  dont I'enregistrement
est révoqué, esl puni d’un émprisonnement de
15 jours & 3 mois ¢t d'une amende de 100 & 1,000
francs ou de I'une de ces peines seulement.

Art. 11,

st puni 'un emprisonnement de 8 jours 4 2 mois

el d'une amende de 50 1 500 francs ou de Pune de ces
peines seulement, le pharmacien lenant officine
ouverle au public, qui délient pour la vente, offre
ou exposc en venle, délivre A titre onéreux ou A lilre
gratuil, des spécialités pharmaceuliques non revé-
tues dn timbre de conledle préva & Pacticle 4 de la
présenie loi.

Est puni des mémes peines le incdecin autorisé
A lenir dépol de mddicaments qui délient ou délivie
a4 ses malades” des spéeialilés pharmaceuliques non
revéiues du timbre de controle.

AI‘L 12.

st puni un emprisonnement de 8 jours & 2 mois
el d"une wmende de 50 4 500 francs ou de Pune de cos
peines sculement, le phavmacien  tenanl  officine

ouverle au public gui détient pour la venle, offre o

expose en ovente, délivee A Lilre ondreux ou i titre
graluit des spéeialités pharmiiceuliques revélues: du
timbre de contrdle mais lrouvées non conformes,

SEle timbre émane d'un organisme professionmel
de contrdle conformément A la disposition inserite
au 2° alinéa de Narlicle 4 de la préseute loi, il est fail
application des peines commindes par la loi du 9 juil-
let 1858, modifide par la loi du 4 aott 1890,

Art, 13,
St Faateur des infraclions prévacs aux arlivles 10,
11 el 12 exeree une branche de Part de guérir, le juge
pourra, en eas de réeidive, lui interdire lemnporaire-
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waar de  pharmacentische specialiteiten bereid, of
opgeslagen worden, bezocken, Ze stellen de inbreu-
ken op de wellen cn reglementen ter zake bij mid-
del van processen-verbaal vast, die bewijskracht
hebben  tol het legenbewijs geleverd wordt, Ben
afschrift daarvan wordt aan de overtreders overge-
maakt.

Art. 10.
Etke persoon die niet ingeschreven specialiteilen
of speciililciten waarvan de -inschrijving geschrapt
is, in de handel brengt, verkoopt, te koop biedt, in

‘bewaring houdl of vervoert, wordt gestraft met een

gevangenissival van' 15 dagen lot 3 maand en mel
cen geldboete- van 100 tot 1,000 frank of mel cen
dezer beide straffen.

Art. 11,

Woidt  gestralt mcl een gevangenissiral  van
8 dagen tot 2 maand ¢n met cen geldboete van 50 tol
500 frank of met een dezer beide straffen, de apothic-
ker die cen openbare apotheek houdt, die pharma-
ceulische specialiteiten die niet bekleed zijn mel lict
hij artikel 4 van deze wet voorzicne controlemerk,
voor de verkoop voorhanden heefl, 1o koop biedt of
le koop slelt Len bezwarenden of kostelozen fitel afle-
vért,

Wordl gestraft met dezelfde straffen de gences-
heer, die loclating hebbende cen-gencesmiddeldepat
te bezitlen, pharmaceulisché specialileiten aan Zijn
ricken dflevert of in zijn bezit heelt, dic nict bekleed
zijn mel hel controlemerk.

Arvl. 12,

Wordl gestralt” miel cen  gevangenisstral  van
8 dagen lol 2 maund en mel cen geldbocte van 50 tof
500 frank of met een dezer beide straffen, de apo-
theker dic cen openbare apotheck houdt en pharma-
ceulische specialiteiten, voor de verkoop voorhanden
heeft, e koop hiedt of stelt, of ten beswarenden of
kostelozen titel aflevert, die alhoewel hekleed mol
het controlemerk, nict conform bevonden worden,

Indien hel zegel aangebracht werd door con
beroepsorganisme voor controle, overcenkomslig de

beschikking van de 2° alinca van artikel 4 van deze

wel, worden de straffen loegepast voorzien hij de
welovan 9 Juli 1858 gewijzigd bij de wel van
4 Augustus 1890.

Arl. 18.

Indien degene die de inbreuken pleegl, voorzien
bij de artikelen 10, 11 en 12 een tak van de Zenees-
kunst beoefent kan de rechier liem bij hervalling de
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ment ou définitivement I'exercice de lart de guérir.
Celui qui continunerait 'exercice de son art pendant
la durée de cetie interdiction encourra une peine
d’emprisonnement de 15 jours & 6 mois.

Art. 14,
Est puni

I'une de ces peines seulement, quiconque vend, au
détail, sans y étre qualifié, des spécialités pharma-
ceutigues.

Art. 15,

Les infractions aux autres dispositions de la pré-
senie loi el des arrétés pris ponr son exéeution sont
punies d'un emprisonnement de 1 &4 7 jours et d’une
amende de 1 2 25 francs oun de I'une de ces peines
seulement.

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

Art. 16.

Sont punis d'une amende de B0 & 200 francs, sans
préjudice, sl y a lieu, de l'upplication des peines
comminées par les arlicles 269 & 274 du Code pénal,
_<,cn\ qui se sont refusés aux visites, aux inspections
ou i la prise d’échantillons par les agents investis du
droil de rechercher el de constater ]es infractions a
la présente loi et aux arrétés pris en exécution de
celle-ci. _ '

En cas de récidive, dans les deux mois de la der-
ni¢re condamnation pour inlraction au paragraphe
précédent, le tribunal pourra élever l'amende jus-
qu’'a 500 francs et prononcer un emprisonnement de
8 jours & 2 mois.

Art. 17.

Indépendamment des pénalilés prévues aux arli-
cles 10, 11, 12 et 14, les spécialilés pharmaceutiques
tronvées en la possession du prévenu pourront,
méme en cas dacquitiement, &lre saisies et confis-
quées.

Art. 18,

Toutes les dispositions du Livee T du Code pénal
soni, applicables aux infraclions prévues par la pré-
senle loi.

d'un  emprisonnement de 15 jours A
6 mois et d’'une amende de 250 4 2,000 francs ou de
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tijdelijke of definitieve unitoefening van de genecs-
kunst verbieden. Degene die het beoefcnen zijner
geneeskunst tijdens deze schorsing niet stopzet, stelt

,'i.lch bloot aan een ﬂrevanvemsstmf van 15 dagen tot

6 maand.

Art. 14.

Wordt gestraft met een gevangenisstraf van
15 dagen tot 8 maand cn met ecn geldbocte van 250

~tot 2,000 frank of met een dezer beide straffen, hij
“die zonder er loe bevoegd te zijn, pharmacculische

specialiteiten in het klein verkoopt.

| Art. 15.

D¢ inbreuken op de andere bepalingen dezer wel
en op de uitvoeringsbesluiten worden gestralt mel
een gevangenisstraf van 1 tot 7 dagen en mel cen
geldboete van 1 tot 25 frank of met een dezer beide
straffen.

Bij hervalling blnnen de twee jaar van dc laatste
veroordeling kunnen deze straffen verdubbeld wor-
den.

Art. 16.

Worden gestraft met een geldboete van 50 Lot
200 frank onverminderd de ioepassing der straffen
voorzien bij artikelen 269 tot 274 van het Strafwel-
boek, degenen die zich verzet hebben: legen de
hezocken, de inspecties of het néemen van stalen door
de beambten die belast werden de inbreuken op dezc
wet en op de besluiten ter uitvoering er van op lc
sporen en vast te stellen.

Bij hervalling binnen de twee maand der laatste
veroordeling door inbreuken op de vorige paragraal,
kan de rechtbank de geldboete brengen op 500 frank
en een.gevancremsstlaf nitspreken van 8 dagen loi
2 maand.

Art. 17.

Onafgezien van de straffen voorzien bhij de arlike-
len 10, 11, 12 en 14 kunnen de pharmaceutische spe-
cialiteiten -die in het bezit bevonden worden van de
beklaagde, zelfs hij vrijspraak aangeslagen en ver-
beurd verklaard. worden.

Art. 18,

Al de bepa]innen van Boek I van het Welbock van
Strafrecht zijn toep'\eseth op de inbreuken door
deze wet voorzien.
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Arvt. 19.

La présente loi entrera en vigueur & une dale 2
déterminer par arrété royal et au plus tard deux ans
aprés sa publication.

L'enregistrement des spécialités préparées par les
pharmaciens et visé au 4% alinéa de 'article 2 pourra
étre différé méme au deld du délai prévu & lalinéa
précédent, si le Gouvernement le juge opportun.

Donné & Bruxelles, le 26 avril 1948.

452

Art. 19

Deze wet zal in werking treden op een bij konink-
lijk besluit vast te stellen datum’ en ten laatste twee
jaar na de afkondiging. :

- De inschrijving der door de apothekers bercide
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.

Geg‘eireh te Brussel, de 26 April 1948.

CHARLES

Par L2 Ricent :

Le Ministre de la Santé Publique et de la Famille,

VANWEGE DE REGENT :

De Minister van Vollisgezondeid en van -het Gezin,

A. VERBIST.
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