
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

Staatsblad
van het Koninkrijk der Nederlanden

Jaargang 1977

538
Besluit van 8 september 1977, houdende regelen met be­
trekking tot de bereiding en aflevering van farmaceuti­
sche specialités en farmaceutische preparaten (Besluit 
bereiding en aflevering van farmaceutische produkten)

W ij Juliana, bij de gratie  Gods, Koningin der Nederlanden, Prinses van 
Oranje-Nassau, enz., enz., enz.

Op de voordracht van de Staatssecretaris van Volksgezondheid en M ilieu ­
hygiëne van 25 april 1977, DG Vgz/GMI, no. 129830;

Overwegende dat het noodzakelijk is de regelen inzake de produktie en 
d is tribu tie  van geneesm iddelen aan te passen aan de richtlijnen van de Raad 
van de Europese Gem eenschappen van 26 januari 1965 (65/65/EEG), van 20 
mei 1975 (75/318/EEG) en van 20 mei 1975 (75/319/EEG);

Gelet op de artikelen 1, derde lid, en 26, onder f, g, en i, van de W et op 
de G eneesm iddelenvoorziening (Stb. 1958, 408);

Gezien het advies van de G eneesm iddelencom m issie;
De Raad van State gehoord (advies van 15 jun i 1977, no. 19b);
Gezien het nader rapport van de Staatssecretaris van Volksgezondheid en 

M ilieuhygiëne van 25 augustus 1977, DG Vgz/GMI, no. 131384;

Hebben goedgevonden en verstaan:

§ 1. Definities 

Artikel 1

In d it beslu it en de daarop berustende bepalingen w o rd t verstaan onder:
a. wet: W et op de G eneesm iddelenvoorziening (Stb. 1958,408);
b. farm aceutisch produkt: farm aceutische specialité o f farm aceutisch pre­

paraat;
c. fabrikant: ieder aan w ie krachtens artikel 2, eerste lid, onder d, van de 

w et vergunn ing  is verleend to t het bereiden van farm aceutische produkten 
en het afleveren daarvan;

d. loonfabrikant:
1°. ieder aan w ie krachtens artike l 2, eerste lid, onder d, van de w et ve r­

gunning is verleend to t het verrichten van één of meer deelbew erkingen van 
de bereiding van een farm aceutisch produkt o f to t het bereiden van een fa r­
maceutisch produkt, u its lu itend in opdracht en ten behoeve van een ander;

2°. een fabrikant als bedoeld in artikel 19, zevende lid;
e. im porteu r: ieder die farm aceutische produkten u it het buitenland be­

trekt en aan w ie  krachtens artikel 2, eerste lid, onder d, van de w et ve rgun­
ning is verleend u its lu itend  to t het afleveren van die produkten;
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f. p a ra lle l- im p o rte u r : ie d e r d ie  een in een andere  lid -s ta a t in  de hande l ge­
b ra ch t fa rm a ce u tisch  p ro d u k t u it d ie  lid -s ta a t b e tre k t in  de ve rp a kk in g  w a a r­
in he t in d ie  lid -s ta a t in de hande l w o rd t g e b ra ch t en aan w ie , te n  behoeve  
van he t in  N ederland  in de hande l b rengen  van  da t p ro d u k t, k rach tens artike l 
2, eerste  lid , o n d e r d, van de w e t v e rg u n n in g  is ve rle e n d  to t  he t ve rpakken , 
e tike tte re n  en a fle ve re n ;

g. g ro o th a n d e la a r: ie d e r aan w ie  k rach tens a rtike l 2, eerste  lid , o n d e r d, 
van de w e t v e rg u n n in g  is ve rle e n d  u its lu ite n d  to t  het a fle ve re n  van fa rm a ­
ce u tisch e  p ro d u k te n , b e trokken  van  de fa b r ik a n t, im p o rte u r  o f  p a ra lle l- im ­
p o rte u r;

h. ch a rg e : hoe ve e lh e id  eenheden  g e n e e sm id d e l in een fa rm a ce u tisch e  
v o rm , gereed v o o r het ve rpakken , w e lke  u it één u itg a n g sm a ssa  in  één be- 
w e rk in g s g a n g  is be re id ;

i. re g is te r: re g is te r van fa rm a ce u tisch e  sp e c ia lité s  o f van  fa rm a ce u tisch e  
p repa ra ten , bedo e ld  in  a rtike l 3, eers te  lid , van  de w e t;

j. re g is tra tie h o u d e r: degeen  te  w ie n s  nam e een fa rm a ce u tisch  p ro d u k t in 
het d e sb e tre ffe n d e  re g is te r s ta a t in g e sch re ve n ;

k. c o n tro le s : ana lyses en andere  co n tro le s  m e t b e tre kk in g  to t w e lke  in  het 
re g is te r de ana lyse- en andere  c o n tro le m e th o d ie k e n  zijn  o p g e n o m e n ;

l. lid -s ta a t: s taa t, w e lke  lid  is van  de E uropese E co n o m isch e  G e m e e n ­
schap.

§ 2. Voorschriften met betrekking tot de fabrikant 

Artikel 2

1. Een aanvraag  te r v e rk r ijg in g  van  een v e rg u n n in g  als bedoe ld  in a rtike l 
1, o n d e r c, g e sch ied t m e t g e b ru ik m a k in g  van een d o o r Onze M in is te r va s tg e ­
s te ld  fo rm u lie r .

2. Een a anvraag  m o e t de vo lg e n d e  g e gevens  b e va tte n :
a. de naam  en het adres van de a a n vra g e r, a lsm ede  de vo o rn a m e n  van de 

aa n vra g e r in geva l deze een n a tu u r lijk  pe rsoon  is;
b. een o p g a ve  van de fa rm a ce u tisch e  p ro d u k te n  w e lke  zu llen  w o rd e n  be ­

re id  en van de fa rm a ce u tisch e  v o rm e n  van d ie  p ro d u k te n ;
c. een o p g a ve  van de lig g in g  van he t perceel o f de perce len , w a a rin
1°. de b e re id in g  van de fa rm a ce u tisch e  p ro d u k te n  en het ve rr ich te n  van 

co n tro le s  zal p la a tsv in d e n ;
2°. de  fa rm a ce u tisch e  p ro d u k te n  zu llen  w o rd e n  b e w a ard ;
3°. de su b s ta n tie s , h u lp s to ffe n  en h a lffa b rika te n , d ie n e n d e  v o o r de b e re i­

d in g  van fa rm a ce u tisch e  p ro d u k te n , zu llen  w o rd e n  b e w a a rd ;
een en a n d e r o n d e r o v e rle g g in g  van  een p la tte g ro n d  van het perceel o f de 

perce len, m e t v e rm e ld in g  van de b e s te m m in g  d e r ru im te n  o f loka len  en  v e r­
gezeld  van een n a u w ke u rig e  b e sch rijv in g  van de loka len , a lsm ede  van de in ­
r ic h tin g  d ie r loka len ;

d. een o p g a ve  van de aard  en de o m va n g  van de b e d rijfsw e rkza a m h e d e n  
en van  de u itru s tin g  w a a ro v e r de a a n vra g e r in  ve rb a n d  m e t d ie  b e d rijfs w e rk ­
zaam heden  zal besch ikken ;

e. een o p g a ve  van he t aan ta l w e te n s c h a p p e lijk  g e v o rm d e  pe rso n e n  en 
van he t aan ta l te chn isch  g e sch o o ld e  p e rsonen  d ie  m e t de  d ire k te  le id in g  van 
de b e re id in g  van fa rm a ce u tisch e  p ro d u k te n  en he t v e rr ic h te n  van  co n tro le s  
zu llen  w o rd e n  belast, o n d e r a a n d u id in g  van de w e te n sch a p p e lijke  o f te c h n i­
sche k w a lifika tie  van d ie  p e rso n e n ;

f. de naam  en het adres van  de p e rso o n  o f p e rsonen , bedo e ld  in  a rtike l 5, 
eerste  o f tw e e d e  lid , o n d e r w ie n s  o f w ie r le id in g  en to e z ich t de b e re id in g  van 
fa rm a ce u tisch e  p ro d u k te n  en he t ve rr ich te n  van co n tro le s  zal g e sch ie d e n , 
a lsm ede  een n a u w ke u rig e  o m s c h r ijv in g  van zijn  o f h u n  w erkza a m h e d e n  en 
van  zijn  o f  hun  v e ra n tw o o rd e lijk h e d e n , o n d e r v e rm e ld in g  van al d ie  g e g e ­
vens w a a ru it b lijk t d a t de in d a t lid  g e n o e m d e  taak m e tte rd a a d  zal kunnen  
w o rd e n  v e rv u ld ;
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g . e e n  d o o r  d e  o n d e r f  b e d o e ld e  p e r s o o n  o n d e r s c h e i d e n l i j k  e e n  d o o r  e lk  

v a n  d e  o n d e r f  b e d o e ld e  p e r s o n e n  o n d e r t e k e n d e  v e r k l a r i n g ,  d a t  h i j  d e  w e r k ­

z a a m h e d e n  o v e r e e n k o m s t ig  d e  o n d e r  f  b e d o e ld e  o m s c h r i j v i n g  z a l v e r r i c h ­

t e n  e n  d e  v e r a n t w o o r d e l i j k h e i d  d a a r v o o r  a a n v a a r d t .

3 . I n d ie n  d e  a a n v r a g e r  v o o r n e m e n s  is  d e  b e r e id in g  v a n  f a r m a c e u t i s c h e  

p r o d u k t e n  o f  h e t  v e r r i c h t e n  v a n  c o n t r o le s  t e  d o e n  g e s c h ie d e n  o n d e r  le i d in g  

e n  t o e z i c h t  v a n  e e n  p e r s o o n  a ls  b e d o e ld  in  a r t i k e l  5 , t w e e d e  l id ,  m o e t  d e  a a n ­

v r a a g  d e  in  d a t  a r t i k e l l i d  b e d o e ld e  r e d e n e n  b e v a t t e n .

4 . I n d ie n  d e  a a n v r a g e r  v o o r n e m e n s  is  é é n  o f  m e e r  d e e lb e w e r k i n g e n  v a n  

d e  b e r e i d in g  v a n  e e n  f a r m a c e u t i s c h  p r o d u k t  o f  d e  b e r e i d in g  v a n  e e n  f a r m a ­

c e u t is c h  p r o d u k t  t e  d o e n  v e r r i c h t e n  d o o r  e e n  lo o n f a b r i k a n t  o f  é é n  o f  m e e r  

d e e lb e w e r k i n g e n  t e  d o e n  v e r r i c h t e n  d o o r  e e n  in  h e t  b u i t e n la n d  g e v e s t ig d e  

t o t  h e t  b e r e id e n  v a n  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t e n  b e v o e g d e  p e r s o o n ,  m o e t  d e  

a a n v r a a g  t e v e n s  b e v a t t e n  e e n  o p g a v e  v a n  d e  d e s b e t r e f f e n d e  d e e lb e w e r k in g  

o f  d e e lb e w e r k i n g e n ,  o n d e r s c h e i d e n l i j k  d e  v e r m e ld in g  v a n  h e t  f a r m a c e u t i s c h e  

p r o d u k t ,  d e  n a a m  v a n  d e  lo o n f a b r i k a n t  o n d e r s c h e i d e n l i j k  d ie  v a n  d e  in  h e t  

b u i t e n la n d  g e v e s t i g d e  b e v o e g d e  p e r s o o n ,  a ls m e d e  e e n  o p g a v e  v a n  d e  l i g ­

g in g  v a n  h e t  p e r c e e l  w a a r in  d e  d e e lb e w e r k i n g  o f  d e e lb e w e r k i n g e n  z a l o f  z u l ­

le n  w o r d e n  v e r r i c h t ,  o n d e r s c h e i d e n l i j k  d e  b e r e i d in g  v a n  h e t  f a r m a c e u t i s c h e  

p r o d u k t  z a l p la a t s v in d e n .

5 . I n d ie n  d e  a a n v r a g e r  v o o r n e m e n s  is  é é n  o f  m e e r  c o n t r o le s  t e  d o e n  v e r ­

r i c h t e n  d o o r  e e n  in  a r t i k e l  5 , v ie r d e  l id ,  b e d o e ld  l a b o r a t o r i u m ,  m o e t  d e  a a n ­

v r a a g  t e v e n s  b e v a t t e n  d e  g e g e v e n s ,  b e d o e ld  in  h e t  v i j f d e  l id  v a n  d a t  a r t ik e l .

6 . B i j  e e n  a a n v r a a g  m o e t  w o r d e n  o v e r g e l e g d :

a . e e n  u i t t r e k s e l  u i t  h e t  h a n d e ls r e g is t e r ,  e n

b . in  g e v a l  d e  a a n v r a g e r  e e n  r e c h t s p e r s o o n  is ,  d e  s t a t u t e n  v a n  d ie  r e c h t s ­

p e r s o o n .

7 . E e n  a a n v r a a g ,  w e lk e  m o e t  z i jn  g e d a g t e k e n d  e n  d o o r  d e  a a n v r a g e r  o n ­

d e r t e k e n d ,  w o r d t  p e r  a a n g e t e k e n d e  b r i e f  b i j  O n z e  M i n i s t e r  in g e d ie n d .

8 . E e n  a a n v r a g e r  i s  v e r p l i c h t  o p  v e r z o e k  v a n  O n z e  M i n i s t e r  d e  n a d e r e  g e g e ­

v e n s  te  v e r s t r e k k e n  w e lk e  d e z e  t e r  b e o o r d e l i n g  v a n  d e  a a n v r a a g  n o o d z a k e ­

l i j k  a c h t .

A rtike l 3

D e  f a b r i k a n t  d r a a g t  z o r g  d a t  w o r d t  v o ld a a n  a a n  d e  b e p a l i n g e n  v a n  d e z e  

p a r a g r a a f .

A rtike l 4

W i jz ig i n g e n  in  d e  g e g e v e n s  w e lk e  i n g e v o l g e  a r t i k e l  2 , t w e e d e  l id ,  o n d e r  c , 

v o o r  w a t  b e t r e f t  d e  i n r i c h t i n g  v a n  h e t  p e r c e e l  o f  d e  p e r c e le n ,  d  e n  e , z i jn  v e r ­

s t r e k t ,  m o e t e n  v o o r  h e t  e in d  v a n  h e t  k a le n d e r ja a r  w a a r in  d e  w i j z i g i n g  h e e f t  

p la a t s g e v o n d e n  p e r  a a n g e t e k e n d e  b r i e f  t e r  k e n n is  w o r d e n  g e b r a c h t  v a n  O n ­

ze  M i n i s t e r  e n  v a n  d e  h o o f d i n s p e c t e u r .  V a n  e lk e  a n d e r e  w i j z i g i n g  in  d e  g e g e ­

v e n s  w e lk e  in g e v o l g e  a r t ik e l  2 z i j n  v e r s t r e k t  m o e t  o n v e r w i j l d  p e r  a a n g e t e ­

k e n d e  b r i e f  k e n n is  w o r d e n  g e g e v e n  a a n  O n z e  M i n i s t e r  e n  d e  h o o f d i n s p e c ­

te u r .

A rtike l 5

1 . D e  b e r e i d in g  v a n  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t e n  e n  h e t  v e r r i c h t e n  v a n  c o n ­

t r o le s  m o e t  g e s c h ie d e n  o n d e r  l e i d i n g  e n  t o e z i c h t  v a n  é é n  o f  m e e r  a p o t h e ­

k e r s ,  d ie  v a n  h u n  b e v o e g d h e id  t o t  u i t o e f e n i n g  d e r  a r t s e n i j b e r e id k u n s t  g e ­

b r u i k  m o g e n  m a k e n  e n  d ie  v o ld o e n  a a n  d e  e is e n ,  g e s t e ld  in  a r t ik e l  2 3 ,  v a n  d e  

E . E . G . - r ic h t l i jn  n o .  7 5 / 3 1 9 /E E G ,  w a a r v a n  d e  t e k s t  a ls  b i j l a g e  b i j  d i t  b e s lu i t  is  

g e v o e g d .

2 . O n z e  M i n i s t e r  k a n ,  in d ie n  g e w i c h t i g e  r e d e n e n  d a a r t o e  a a n le id in g  g e ­

v e n ,  t o e s t a a n  d a t  d e  b e r e id in g  o f  e e n  o n d e r d e e l  v a n  d e  b e r e i d in g  v a n  f a r m a ­

c e u t is c h e  p r o d u k t e n ,  d a n  w e l  h e t  v e r r i c h t e n  v a n  c o n t r o le s  g e s c h ie d t  o n d e r
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le id ing en toezicht van een persoon, die ten m inste tw ee jaren d irekt betrok­
ken is geweest bij de industrië le  bereiding van farm aceutische produkten en 
een met het oog op die taak aanvaardbaar examen aan een inste lling  van 
w etenschappelijk onderw ijs  m et goed gevolg heeft afgelegd.

De toestem m ing kan onder beperkingen w orden verleend en aan de to e ­
stem m ing kunnen voorschriften  w orden verbonden. De toestem m ing kan 
w orden ingetrokken ind ien de in de eerste volzin bedoelde persoon ernstig  
tekortsch ie t in de u itoefen ing van zijn functie.

3. Voor de bereiding van farm aceutische produkten en het verrich ten  van 
contro les m oet, in overeenstem m ing met de aard en om vang van de krach­
tens de vergunning toegestane bedrijfswerkzaam heden, w orden beschikt 
over w etenschappelijk gevorm d en over technisch geschoold personeel.

4. Onze M in ister kan op schrifte lijk  verzoek van de fabrikant toestaan dat 
één of m eer contro les w orden verricht door een door Onze M in iste r daartoe 
erkend laboratorium . Een laboratorium  w ord t door Onze M in is te r erkend in ­
dien:

a. het beschikt over de voo r het verrichten van contro les geëigende u it­
rusting en lokalen;

b. de controles w orden verrich t onder le id ing en toezicht van een apothe­
ker o f een persoon, die een m et het oog op het verrichten van contro les aan­
vaardbaar examen aan een inste lling  van w etenschappelijk onderw ijs  m et 
goed gevolg heeft afgelegd;

c. het m et het oog op het verrichten van controles beschikt over w e ten ­
schappelijk gevorm d en over technisch geschoold personeel.

5. Een in het v ierde lid bedoeld verzoek moet:
a. met redenen zijn om kleed;
b. een opgave bevatten van de desbetreffende controles;
c. de naam en het adres van het laboratorium  bevatten.
6. Een toestem m ing als in het v ierde lid bedoeld is niet vereist indien één 

of m eer contro les wegens bijzondere om standigheden tijde lijk  niet kunnen 
w orden verricht. In zodanig geval m oet hiervan, onder opgave van de reden 
en de naam en het adres van het laboratorium  onverw ijld  kennis w orden ge­
geven aan de hoofd inspecteur.

Artikel 6

1. De bereiding van farm aceutische produkten en het verrichten van con­
tro les op die bereiding m oet geschieden in daartoe bestem de lokalen en met 
gebruikm aking van daarvoor geëigende u itrusting . In de bereidingslokalen 
m ogen geen andere produkten dan farm aceutische produkten en genees­
m iddelen als bedoeld in artikel 1, eerste lid, onder e, van de w et w orden be­
reid.

2. Onze M inister kan desgevraagd toestaan dat in de in het eerste lid be­
doelde bereidingslokalen m et name genoem de andere produkten dan die 
bedoeld in het eerste lid, geheel of gedeeltelijk w orden bereid. De toes tem ­
m ing kan onder beperkingen w orden verleend en aan de toestem m ing kun­
nen voorschriften  w orden verbonden. De toestem m ing kan w orden inge­
trokken indien w o rd t gehandeld in strijd  met de aan die toestem m ing ve r­
bonden voorschriften, dan w el b lijkt dat de bereid ing van het produkt, w aar­
voor de toestem m ing is verleend, de bereiding van de in het eerste lid be­
doelde produkten ongunstig  beïnvloedt.

3. De in het eerste lid bedoelde lokalen m oeten:
a. deugdelijk zijn ingericht, zulks in overeenstem m ing met de eisen, 

voortv loe iende u it de aard van de daar te verrichten deelbew erking van de 
bereid ing;

b. zo zijn ingericht en afgew erkt, dat zij, m et inbegrip  van de daarin aan­
wezige u itrusting , gem akkelijk kunnen w orden gere in igd;

c. in ordelijke en zindelijke toestand verkeren.
4. M et betrekking to t de bereiding van farm aceutische produkten moeten 

vo ldoende voorzorgen zijn genom en teneinde te voorkom en dat:
a. ve ron tre in ig ing  p laatsvindt van de in het eerste lid bedoelde lokalen en 

u itrusting , alsmede van substanties, hulpsto ffen, halffabrikaten en farm a­
ceutische produkten;
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b. verw isse ling p laatsvindt van substanties, hu lpsto ffen, halffabrikaten, 
farm aceutische produkten en verpakkingsm ateriaal.

Artikel 7

De bereiding van een farm aceutisch produkt en het verrichten van con­
tro les m oet geschieden overeenkom stig de in het register opgenom en be­
re id ingsw ijze onderscheidenlijk m et gebru ikm aking van de in het register 
opgenom en analyse- en andere contro lem ethodieken.

Artikel 8

1. Met betrekking to t elke charge, bereid in N ederland:
a. m oet van het bereiden van hetfarm aceutische p rodukt een genum ­

merd protocol w orden bijgehouden, w aaru it b lijk t dat de bereid ing is ge­
schied overeenkom stig de in het register opgenom en bereid ingsw ijze;

b. m oeten van het verrichten van contro les van de voo r de bereiding van 
het farm aceutische produkt gebruikte bestanddelen en van het fa rm aceuti­
sche produkt genum m erde protocollen w orden b ijgehouden, w aaru it b lijkt 
dat de contro les zijn verricht met gebru ikm aking van de desbetreffende in 
het register opgenom en analyse- en andere contro lem ethodieken;

c. m oet een docum ent w orden opgem aakt w aarin  de volgende gegevens 
zijn v e rm e ld :

1°. de benam ing van hetfarm aceutische produkt;
2°. de kw alita tieve en kw antita tieve sam enste lling van de werkzame be­

standdelen van hetfarm aceutische produkt;
3°. de verkregen grootte  van de charge en een code te r aanduid ing van 

die charge;
4°. zo nodig, instructies vo o r het verpakken;
d. m oet een m onster van elk van de voo r de bereid ing van het fa rm a ­

ceutische produkt gebruikte bestanddelen w orden aangehouden, zulks in 
vo ldoende hoeveelheid voor het verrichten van contro les;

e. m oet een m onster van het farm aceutische p rodukt w orden aangehou­
den, zulks in vo ldoende hoeveelheid voo r het verrichten van kw alita tieve 
contro les van hetfarm aceutische produkt en voor het verrichten van kw anti­
tatieve contro les op tenm inste  alle werkzam e bestanddelen.

2. Met betrekking to t elke charge o f elk deel van een charge, ingevoerd 
vanu it een ander land dan een lid-staat:

a. m oet aanwezig zijn een protoco l als bedoeld in het eerste lid, onder a, 
opgesteld door degeen die het farm aceutische p rodukt in dat land heeft be­
reid;

b. m oeten aanwezig zijn pro toco llen ais oeaoeid in het eerste lid, onder b, 
opgesteld door degeen die het farm aceutische produkt in dat land heeft be­
reid;

c. moet, m et gebruikm aking van de desbetreffende in het register opgeno­
men analyse-en andere contro lem ethodieken, w orden onderzocht o f h e tfa r­
maceutische produkt in kw alitatieve sam enstelling en v o o r w at betreft de 
werkzame bestanddelen in kw antita tieve sam enstelling overeenstem t met 
de in het reg iste ropgenom en sam enste lling;

d. m oeten van de verrichte contro les, bedoeld onder c, genum m erde pro­
toco llen w orden bijgehouden, w aaru it b lijk t dat de contro les zijn verrich t 
m et gebru ikm aking van de in dat onderdeel bedoelde analyse- en andere 
contro lem ethodieken;

e. is het eerste lid , onder c en e, van toepassing.
3. Met betrekking to t elke charge o f elk deel van een charge, ingevoerd 

vanu it een lid-staat:
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a. m oeten, indien de charge o f het deel van de charge in die lid-staat is be­
reid, aanwezig zijn pro toco llen als bedoeld in het eerste lid , onder b, opge­
steld door degeen die het farm aceutische p rodukt in die lid-staat heeft be­
reid;

b. m oeten, indien de charge o f het deel van een charge in die lid-staat is 
ingevoerd vanu it een ander land dan een lid-staat, aanwezig zijn p ro toco l­
len, w aaru it b lijk t dat de in die lid-staat gevestigde im porteur, met gebru ik­
m aking van de desbetreffende in het register opgenom en analyse- en ande­
re contro lem ethodieken, heeft onderzocht o f het farm aceutische produkt in 
kw alita tieve sam enste lling en voor w at betre ft de werkzam e bestanddelen in 
kw antita tieve sam enstelling overeenstem t m et de in het register opgeno­
men sam enste lling;

c. is het eerste lid, onder c en e, van toepassing.
4. De in het tweede lid, onder a en b, en derde lid bedoelde protoco llen 

m oeten door de in artikel 5, eerste o f tw eede lid, bedoelde persoon w orden 
gecontro leerd en, indien zij vo ldoen aan de desbetreffende bepalingen van 
d it artikel en artikel 9, door die persoon vo o r akkoord w orden  getekend.

5. Indien een deelbew erking of een onderdeel van de bereiding van een 
charge als bedoeld in artikel 23, eerste lid, w o rd t ve rrich t doo r een loonfabri- 
kant dan wel door een in het bu itenland gevestigde to t het bereiden van fa r­
maceutische produkten bevoegde persoon, m oeten de in het register vervat­
te gegevens welke betrekking hebben op de te verrichten deelbew erking on­
derscheidenlijk onderdeel van de bereid ing van een charge te r beschikking 
van de desbetreffende persoon w orden gesteld. Indien de in de eerste volzin 
bedoelde verrich tingen in het buitenland hebben plaatsgevonden, m oeten 
van die verrich tingen protoco llen als bedoeld in artikel 25, eerste o f derde 
lid, aanwezig zijn, opgesteld door de in het bu iten land gevestigde bevoegde 
persoon.

6. Het eerste lid, onder e, is niet van toepassing ingeval voor het kunnen 
verrichten van de daarin bedoelde contro les van het farm aceutische produkt 
vo ldoende eenheden in een verpakking als bedoeld in artikel 11, tw eede lid, 
w orden aangehouden.

Artikel 9

1. Een in artikel 8, eerste lid, onder a, bedoeld protoco l m oet voorts de 
vo lgende gegevens bevatten:

a. de benam ing van het farm aceutische produkt;
b. de kw alita tieve en kw antita tieve sam enste lling van het farm aceutische 

produkt;
c. de gebruikte hoeveelheden van de bestanddelen van het farm aceutische 

produkt;
d. de num m ers van de contro lepro toco llen , bedoeld onder b, van ge­

noem d artike llid ;
e. de berekende en de verkregen g rootte  van de charge;
f. de datum  van aanvang en die van beëindig ing van de bereiding van de 

charge;
g. indien een deelbew erking o f een onderdeel van de bereid ing van een 

charge als bedoeld in artikel 23, eerste lid, is verrich t door een loonfabrikant:
1°. de verm eld ing  van de deelbew erking onderscheidenlijk  van het onder­

deel van de bereid ing van een charge;
2°. de num m ers van de in artikel 25, eerste onderscheidenlijk  derde lid, 

bedoelde protoco llen;
3°. de naam en het adres van de loonfabrikant;
h. indien een deelbew erking of een onderdeel van de bereiding van een 

charge als bedoeld in artikel 25, eerste lid, is verrich t door een in het bu iten ­
land gevestigde to t het bereiden van farm aceutische produkten bevoegde 
persoon:

1°. de verm eld ing  van de deelbew erking onderscheidenlijk  van het onder­
deel van de bereid ing van een charge;
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2°. de num m ers van de in artikel 25, eerste onderscheidenlijk  derde lid, 
bedoelde protoco llen;

3°. de naam en het adres van de in het buitenland gevestigde persoon, 
die de desbetreffende werkzaamheden heeft verricht.

2. In een in artikel 8, tw eede lid, onder a, bedoeld protocol m oeten door
de in dat artikelonderdeel bedoelde persoon eveneens zijn verm eld de gege­
vens, bedoeld in het eerste lid, onder a -c , e en f, alsm ede de num m ers van 
de contro lepro toco llen , betrekking hebbende op de contro les van de be­
standdelen van het farm aceutische produkt. D oorde fabrikan t m oeten in het 
pro toco l, bedoeld in de eerste volzin, w orden verm eld de num m ers van de 
contro leprotoco llen, bedoeld in artikel 8, tw eede lid, onder d.

3. De in artikel 8, eerste lid, onder b, bedoelde protoco llen m oeten voorts 
de volgende gegevens bevatten:

a. voo r w at betreft een onderzoekprotocol van een bestanddeel van het fa r­
maceutische produkt, de naam en het adres van de leverancier van dat be­
standdeel;

b. de datum  van de verrichte controles, alsm ede de verkregen uitkom sten 
van die contro les;

c. bij de onder b bedoelde u itkom sten, het w oord  «conform » o f een te rm  
van gelijke strekking, ingeval de desbetreffende u itkom st de overeenstem ­
m ing m et het desbetreffende in het register opgenom en gegeven aantoont, 
dan wel «niet conform » o f een term  van gelijke strekking, ingeval de desbe­
tre ffende u itkom st die overeenstem m ing niet aantoont.

4. In de in artikel 8, tweede lid, onder b, onderscheidenlijk  derde lid, onder 
a, bedoelde protoco llen m oeten door degeen die het farm aceutische p ro ­
dukt in het bu itenland heeft bereid eveneens de in het derde lid, onder b en 
c, bedoelde gegevens zijn verm eld. In de in artikel 8, tw eede lid, onder d, o n ­
derscheidenlijk derde lid, onder b, bedoelde protocollen m oeten door de fa ­
brikant eveneens de in het derde lid, onder b en c, bedoelde gegevens w o r­
den verm eld.

5. De in artikel 8 bedoelde protoco llen m oeten zijn ondertekend door de 
persoon, onder w iens le iding en toezicht de desbetreffende werkzaamheden 
hebben plaatsgevonden.

Artikel 10

1. De in artikel 8, eerste lid, onder a en b, onderscheidenlijk  derde lid, be­
doelde protoco llen en het in artikel 8, eerste lid, onder c, bedoelde docum ent 
m oeten, behoudens het in het v ierde lid bedoelde geval, gedurende ten 
m inste v ijf jaren, te  rekenen vanaf de datum  van aanvang van de bereiding 
van de charge, w orden bewaard.

2. De in artikel 8, tw eede lid, bedoelde protoco llen m oeten, behoudens 
het in het v ierde lid bedoelde geval, gedurende ten m inste v ijfja re n , te reke­
nen vanaf de datum  van het laatst verrich te  onderzoek, bedoeld onder c, van 
eerstgenoem d artike llid , w orden bewaard.

3. De ingevolge artikel 8, eerste lid, onder d en e, aan te  houden m onsters 
en het in artikel 11, tw eede lid, bedoelde exem plaar van het farm aceutische 
produkt m oeten gedurende hetzelfde tijdvak als de daarop betrekking heb­
bende protoco llen op deugdelijke w ijze w orden bewaard. De m onsters m oe­
ten w orden bewaard in een verpakking, welke is voorzien van een zodanige 
slu iting  dat de verpakking niet zonder kenbare beschadiging van de slu iting  
kan w orden geopend.

4. Indien een farm aceutisch produkt, te rekenen vanaf de datum  van aan­
vang van de bereid ing van de charge, m inder dan v ijfja re n  houdbaar is, be­
hoeven de in het derde lid bedoelde m onsters en het bedoelde exem plaar 
van het farm aceutische produkt, alsm ede de daarop betrekking hebbende 
protocollen slechts te  w orden bewaard to t de datum  to t welke het farm aceu­
tische produkt geschikt voo r gebruik w o rd t geacht.

5. De in d it artikel bedoelde protoco llen, m onsters en het bedoelde exem ­
plaar van het farm aceutische produkt m oeten gedurende de te rm ijn  van be­
w aring ter beschikking w orden gehouden van de personen, bedoeld in a rti­
kel 33, eerste lid, van de wet.
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Artikel 11

1. Gedurende het verpakken van een charge en het etiketteren van de ver­
pakkingen m oet het op die charge betrekking hebbende docum ent, bedoeld 
in artikel 8, eerste lid, onder c, aanwezig zijn in het lokaal, w aarin  het verpak­
ken onderscheidenlijk het etiketteren plaatsvindt. Indien de in de eerste v o l­
zin bedoelde verrichtingen w orden opgedragen aan een loonfabrikant m oet 
het docum ent aan deze te r beschikking w orden gesteld.

2. Indien een farm aceutisch produkt in de handel w o rd t gebracht in een 
verpakking, kennelijk bestemd om het daarin aan particu liere verbru ikers af 
te leveren, m oet van elke charge een exem plaar van het farm aceutisch pro­
dukt in die verpakking w orden aangehouden.

Artikel 12

1. Op het voorw erp , niet zijnde een am pul o f spu itam pul, w aarin een fa r­
m aceutisch produkt w o rd t afgeleverd m oeten du ide lijk  leesbaar en o n u it­
w isbaar de volgende gegevens zijn verm eld:

a. de benam ing van het farm aceutische produkt;
b. onm idde llijk  bij de onder a bedoelde benam ing, de kw alitatieve en 

kw antita tieve sam enstelling van het farm aceutische produkt voo r w at be­
tre ft de werkzame bestanddelen; indien door de W ere ldgezondheidsorgani­
satie voo r de werkzame bestanddelen een naam is aanbevolen, m oet deze 
benam ing w orden gebru ikt;

c. een code te r aanduid ing van de charge, als om schreven in het achtste 
lid;

d. het num m er w aaronder het farm aceutische produkt in het desbetref­
fende register is ingeschreven;

e. de naam en plaats van vestig ing van degeen die ve ran tw oorde lijk  is 
voor het in de handel brengen van het farm aceutische produkt;

f. aanw ijzingen om tren t de w ijze van gebruik van het farm aceutische pro­
dukt;

g. de datum  to t welke het farm aceutische produkt geschikt voo r gebruik 
w o rd t geacht, ingeval het farm aceutische produkt m in d e rd a n  drie jaren 
houdbaar is, voorafgegaan door de w oorden: «houdbaar to t» ;

h. zo nodig, aanw ijzingen om trent de w ijze van bew aring van he tfa rm a- 
ceutische produkt;

i. in geval het een farm aceutisch produkt betreft ten aanzien w aarvan a rti­
kel 4, eerste o f derde lid, van de w et toepassing heeft gevonden: «uitslu itend 
af te leveren in apotheken», onderscheidenlijk: «u its lu itend af te leveren op 
recept», dan wel «U.A.» onderscheidenlijk «U.R.»;

j. «gratis m onster» indien het een m onster, bestem d voo r a flevering aan 
de in artikel 17, eerste lid, genoem de personen betre ft en het voo rw erp  niet 
is voorzien van een d irekt om slu itende buitenverpakking;

k. de gegevens, door Onze M in ister voorgeschreven.
2. In geval het voorw erp , niet zijnde een am pul o f spu itam pul, w aarin  het 

farm aceutische produkt w o rd t afgeleverd slechts één dosis bevat en van zo­
danige om vang is dat niet alle van de in het eerste lid bedoelde gegevens 
daarop kunnen w orden verm eld, m oeten op dat voorw erp  tenm inste  de in 
dat lid, onder a, c en g bedoelde gegevens zijn verm eld.

3. In geval een farm aceutisch produkt w o rd t afgeleverd in een am pul of 
spu itam pul, m oet op dat voo rw erp  du ide lijk  leesbaar en onu itw isbaar zijn 
verm eld:

a. de in het eerste lid, onder a, c en g bedoelde gegevens;
b. de inhoud van het voorw erp , u itgedrukt in eenheden van vo lum e o f ge­

w icht, dan wel in bio logische eenheden;
c. de kw antita tieve sam enstelling van het farm aceutische produkt voor 

w at betre ft de werkzame bestanddelen;
d. de w ijze van toediening.
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4. In geval het voorw erp  w aarin  het farm aceutische produkt w o rd t afgele­
verd is voorzien van een dat voo rw erp  d irekt om slu itende buitenverpakking, 
m oet op die buitenverpakking, behoudens de in het eerste lid genoem de ge- 
gegevens, tevens zijn ve rm e ld :

a. de farm aceutische vorm  van het farm aceutische produkt;
b. de inhoud van het voorw erp , afhankelijk van de farm aceutische vorm  

u itgedrukt in eenheden van gew ich t o f volum e, dan w el in b io logische een­
heden, of in aantal;

c. «gratis m onster» indien het een m onster, bestem d voor aflevering aan 
de in artikel 17, eerste lid, genoem de personen betreft.

5. In de gevallen, bedoeld in de leden 2 en 3, m oet het voorw erp  o f de 
voorw erpen zijn voorzien van een het voorw erp  of de voorw erpen direkt 
om slu itende buitenverpakking.

6. De gegevens, bedoeld in het eerste lid, onder f-h , en het gegeven, be­
doeld in het derde lid, onder d, m oeten zijn gesteld in de Nederlandse taal.

7. Op het voorw erp  w aarin een farm aceutisch p rodukt w o rd t afgeleverd 
en op de het voo rw erp  of de voorw erpen direkt om slu itende buitenverpak­
king m ogen, behoudens een verm e ld ing  van de prijs en voo r zover door On­
ze M inister niet anders bepaald, andere dan de in het eerste en vierde lid ge­
noem de gegevens niet zijn verm eld.

8. De code, bedoeld in het eerste lid, onder c, m oet bestaan u it ten m inste 
v ijf  tekens, w elke tekens gezam enlijk de datum  van beëindig ing van de be­
reiding van de charge aanduiden. De eerste tw ee tekens m oeten bestaan uit 
de laatste tw ee cijfers van het jaartal te r aanduiding van het desbetreffende 
jaar, gevolgd door een aanduid ing van de maand, bestaande uit één der ge­
tallen 01 to te n  met 12 o f één van de eerste tw aa lf letters van het alfabet,
en een aanduid ing van de dag, bestaande u it één der getallen 01 to t en met 
31.

9. In geval de verm eld ing van de in het tweede o f derde lid bedoelde ge­
gevens op de in die leden bedoelde voorw erpen om  technische redenen niet 
m ogelijk  is, kan het College te r beoordeling van geneesm iddelen, genoem d 
in artikel 29, eerste lid, van de w et, voo r w at betreft de in het tw eede lid be­
doelde verp lich ting  geheel of gedeelte lijk  on the ffing  verlenen en voor w at 
betreft de in het derde lid bedoelde verp lich ting  gedeeltelijk on the ffing  ve r­
lenen.

A rtike l 13

1. In de verpakking van een farm aceutische specialité m oet een geschrift, 
verder genoem d b ijs lu ite r, zijn gevoegd, dat tenm inste  de volgende gege­
vens bevat:

a. de naam en plaats van vestig ing  van degeen die ve ran tw oorde lijk  is 
voor het in de handel brengen van het farm aceutische produkt;

b. de benam ing van het farm aceutische produkt;
c. de kw antita tieve en kw alita tieve sam enstelling van het farm aceutische 

produkt, vo o r w at betreft de werkzam e bestanddelen;
d. de voornaam ste indicaties, a lsm ede de contra-indicaties en de belang­

rijkste b ijw erk ingen;
e. w aarschuw ingen, verband houdende met het gebruik van het fa rm a ­

ceutische produkt;
f. de w ijze van gebruik van het farm aceutische produkt;
g. zo nodig de w ijze van bew aring van het farm aceutische produkt;
h. de gegevens, door Onze M in iste r voorgeschreven;
i. de gegevens, welke het College te r beoordeling van geneesm iddelen, 

genoem d in artikel 29, eerste lid, van de w et, gelet op de aard van het fa rm a­
ceutische produkt voo r het gebruik van dat produkt noodzakelijk acht, indien 
deze gegevens bij de behandeling van een aanvraag to t inschrijv ing als be­
doeld in artikel 3, eerste lid, van de w et aan de aanvrager schrifte lijk  zijn m e­
degedeeld;

j. het inschrijv ingsnum m er, voorafgegaan door de w oorden: «In het re­
g ister ingeschreven onder», indien het een in het register ingeschreven fa r­
maceutische specialité betreft.
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2. De in het eerste lid bedoelde gegevens m oeten in overeenstem m ing 
zijn m et die, welke in het register zijn opgenom en.

3. In de b ijs lu ite r m ogen geen verm eld ingen te r bevordering van de ver­
koop van het farm aceutische produkt, noch van andere farm aceutische pro- 
dukten voorkom en. Een ander geschrift dan de b ijs lu ite r mag niet in de ver­
pakking van een farm aceutische specialité zijn ingesloten.

4. De leden 1-3 zijn van overeenkom stige toepassing ten aanzien van fa r­
maceutische preparaten die blijkens de standaardverpakking w aarin  zij zich 
bevinden kennelijk bestem d zijn om  in die verpakking aan particu liere ve r­
bruikers te w orden afgeleverd.

5. De gegevens, bedoeld in het eerste lid, onder d, voo r w a t betreft de b ij­
w erkingen, en die bedoeld in dat lid, onder e -i, m oeten zijn gesteld in de Ne­
derlandse taal.

Artikel 14

1. Een farm aceutisch produkt mag slechts w orden afgeleverd, in d ie n :
a. het farm aceutische produkt in kw alita tieve en kw antita tieve sam enstel­

ling overeenstem t m et de in het reg ister opgenom en sam enste lling;
b. het farm aceutische produkt is bereid in overeenstem m ing m et de in 

het register opgenom en bereid ingsw ijze en onderzocht m et gebru ikm aking 
van de in het register opgenom en analyse- en andere contro lem ethod ieken;

c. het farm aceutische produkt deugdelijk  is verpakt en het voorw erp , 
w aarin  het farm aceutische produkt w o rd t afgeleverd, o f de dat voo rw erp  di- 
rekt om slu itende buitenverpakking van een zodanige s lu iting  is voorzien dat 
het voorw erp  onderscheidenlijk  de buitenverpakking niet zonder kenbare 
beschadiging van de s lu iting  kan w orden geopend;

d. is voldaan aan artikel 12;
e. de b ijs lu ite r vo ldoet aan artikel 13;
f. het farm aceutische produkt in zodanige toestand verkeert, dat het bij 

bew aring overeenkom stig het voo rsch rift op o f gevoegd bij de verpakking 
gedurende een redelijke tijd  in deugdelijke toestand b lijft verkeren.

2. Indien na aflevering van een farm aceutisch produkt b lijk t dat niet is v o l­
daan aan één der vereisten, gesteld in het eerste lid, onder a en b, m oeten a l­
le u it de desbetreffende charge verpakte farm aceutische produkten u it de 
handel w orden genom en. Indien de u it een charge of een deel van een char­
ge verpakte farm aceutische produkten na aflevering blijken niet te vo ldoen 
aan één der vereisten, gesteld in het eerste lid, onder c -f, m oeten de u it die 
charge onderscheidenlijk  u it dat deel van die charge verpakte fa rm aceu ti­
sche produkten u it de handel w orden genom en.

3. De hoofd inspecteur kan op verzoek van de fabrikant toestaan dat de u it 
een charge of deel van een charge verpakte farm aceutische produkten als 
bedoeld in het tw eede lid in de handel blijven indien er sprake is van een ge­
ringe afw ijk ing en naar het oordeel van de hoofd inspecteur deze afw ijk ing 
geen gevaar voo r de gezondheid van de mens oplevert.

4. Van een ernstige klacht m et betrekking to t een afgeleverd fa rm aceu­
tisch produkt m oet terstond schrifte lijk  kennis w orden gegeven aan de 
hoofd inspecteur.

Artikel 15

Farmaceutische produkten, w elke ter aflevering in voorraad w orden ge­
houden, m oeten op deugdelijke, zindelijke en ordelijke w ijze w orden be­
w aard in daartoe bestem de lokalen.

Artikel 16

1. Farmaceutische produkten, ten aanzien w aarvan artikel 4, eerste o f der­
de lid, van de w et n iet van toepassing is, m ogen, behalve aan de in artikel 2, 
eerste lid, onder d, van de w e t bedoelde categorieën van personen en aan 
ziekenhuizen, eveneens w orden afgeleverd:
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a. aan tandartsen die van hun bevoegdheid to t u itoefen ing van de tand- 
heelkunst gebruik m ogen maken, vo o r zover het betreft farm aceutische pro- 
dukten die in de u itoefen ing van hun beroep w orden gebruikt;

b. aan het College ter beoordeling van geneesm iddelen, genoem d in a rti­
kel 29, eerste lid, van de w et;

c. met u itzondering van farm aceutische produkten als m onster, aan over­
heidsinste llingen, welke farm aceutische produkten in voorraad m oeten heb­
ben in het belang van de zorg voor de volksgezondheid in geval van oorlog, 
oorlogsgevaar, daaraan verw ante o f daarm ede verband houdende bu itenge­
w one om standigheden;

d. m et u itzondering van farm aceutische produkten als m onster, aan:
1°. personen of inste llingen, u its lu itend  ten behoeve van w etenschappe­

lijk onderzoek,
2°. inste llingen, u its lu itend ten behoeve van het onderw ijs  in de farm acie,
3°. bedrijfsgeneeskundige diensten, erkend ingevolge artikel 8a van de 

Veilighe idsw et 1934 (Stb. 1934, 352) o f artikel 12quater van de S tuw adoors­
w et (Stb. 1914, 486),

voo r zover aan die personen en inste llingen door de hoofd inspecteur to e ­
stem m ing is verleend farm aceutische produkten rechtstreeks te betrekken 
van de in artikel 2, eerste lid, onder d, van de w et bedoelde ve rgunn inghou­
ders;

e. u its lu itend als m onster aan geneeskundigen en vroedvrouw en die 
praktijk uitoefenen.

2. De in het eerste lid, onder d, bedoelde toestem m ing kan w orden ver­
leend onder beperkingen; aan de toestem m ing kunnen voorschriften w o r­
den verbonden.

3. Aan vroedvrouw en m ogen slechts m onsters van farm aceutische p ro ­
dukten w orden afgeleverd, welke in de u itoefening van haar beroep w orden 
gebruikt.

Artikel 17

1. De in artikel 16 bedoelde farm aceutische produkten m ogen als m onster 
u its lu itend w orden afgeleverd aan geneeskundigen, tandartsen, v roedvrou ­
wen en dierenartsen, die per m onster een daartoe strekkende schrifte lijke, 
gedateerde en persoonlijk ondertekende aanvraag hebben ingediend.

2. De in het eerste lid bedoelde aanvragen m oeten gedurende een tijdvak 
van drie jaren, te rekenen vanaf de datum  van de aanvraag, w orden bewaard 
en gedurende dat tijdvak ter beschikking w orden gehouden van de perso­
nen, bedoeld in artikel 33, eerste lid, van de wet.

3. Onze M in ister is bevoegd, gehoord de in artikel 27 van de w et genoem ­
de Geneesm iddelencom m issie, regelen te stellen te r beperking van de afle­
vering van m onsters.

Artikel 18

Onze M inister is bevoegd, gehoord de in artikel 27 van de wet genoem de 
Geneesm iddelencom m issie, m et betrekking to t de bereiding van farmaceuti­
sche produkten nadere regelen te stellen.

S 3. Voorschriften met betrekking tot de loonfabrikant 

Artikel 19

1. Een aanvraag ter verkrijg ing  van een vergunning als bedoeld in artikel 
1, onder d, 1°, geschiedt m et gebruikm aking van een door Onze M inister 
vastgesteld fo rm u lie r.

2. Een aanvraag m oet de volgende gegevens bevatten:
a. de naam en het adres van de aanvrager, alsm ede de voornam en van de 

aanvrager ingeval deze een natuurlijk  persoon is;

Staatsblad 1977 538 11



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

b. een opgave van de aard en de om vang van de bedrijfswerkzaam heden 
en van de u itrusting  w aarover de aanvrager in verband met die bedrijfsw erk­
zaamheden zal beschikken;

c. een opgave van de ligg ing  van het perceel of de percelen, w aarin  de on ­
der b bedoelde werkzaam heden zullen w orden verricht, onder overlegging 
van een p lattegrond van een perceel o f de percelen, m et verm eld ing van de 
bestem m ing der ru im ten o f lokalen en vergezeld van een nauw keurige be­
schrijv ing van de lokalen, alsm ede van de inrich ting  dier lokalen;

d. de naam en het adres van de persoon o f personen die m et de direkte 
le id ing en het toezicht op één of meer deelbew erkingen zullen w orden belast, 
onder aanduid ing van de w etenschappelijke of technische kw alifikatie  van 
die personen.

3. Indien door de aanvrager in opdracht en ten behoeve van een ander 
charges van een farm aceutisch produkt of farm aceutische produkten zullen 
w orden bereid, m oeten in plaats van de in het tw eede lid, onder d, bedoelde 
opgave, de gegevens bedoeld in artikel 2, leden 2, onder e - g ,  en 3 w orden 
verstrekt.

4. Bij een aanvraag m oet w orden overgelegd:
a. een uittreksel u it het handelsregister, en
b. in geval de aanvrager een rechtspersoon is, de statuten van die rechts­

persoon.
5. Een aanvraag, welke m oet zijn gedagtekend en door de aanvrager on­

dertekend, w o rd t per aangetekende brief bij Onze M in ister ingediend.
6. Een aanvrager is ve rp lich t op verzoek van Onze M in iste r de nadere ge­

gevens te verstrekken welke deze te r beoordeling van de aanvraag noodza­
kelijk acht.

7. Een vergunning als bedoeld in het eerste lid is niet vereist voo r de fa b ri­
kant aan w ie door de hoofd inspecteur toestem m ing is verleend om  in op ­
dracht en ten behoeve van een ander één o f meer deelbew erkingen van de 
bereiding van een farm aceutisch produkt te verrichten of een farm aceutisch 
produkt te bereiden.

Artikel 20

De loonfabrikant draagt zorg dat w o rd t voldaan aan de bepalingen van de­
ze paragraaf.

Artikel 21

W ijzig ingen in de gegevens welke in gevolge artikel 19, tw eede lid, onder 
b, c, voor w at betreft de in rich ting  van het perceel o f de percelen, en d ,z ijn  
verstrekt, m oeten voor het eind van het kalenderjaar w aarin de w ijz ig ing  
heeft plaatsgevonden per aangetekende brief ter kennis w orden gebracht 
van Onze M in ister en van de hoofdinspecteur. Van elke andere w ijz ig ing  in 
de gegevens welke ingevolge artikel 19 zijn verstrekt m oet onverw ijld  per 
aangetekende brief kennis w orden gegeven aan Onze M inister en de h o o fd ­
inspecteur.

Artikel 22

Een deelbew erking van de bereid ing van een farm aceutisch produkt moet 
geschieden onder de direkte le id ing en toezicht van een persoon, die de met 
betrekking to t de aard van de deelbew erking vereiste w etenschappelijke of 
technische kw alifikatie bezit en ten m inste tw ee jaren betrokken is gew eest bij 
de industrië le  bereiding van farm aceutische produkten.

Artikel 23

1. Het verrichten van een deelbew erking o f van een onderdeel van de be­
reiding van een charge, bestaande uit enkele opeenvolgende deelbew erkin­
gen, mag slechts geschieden in u its lu itend daartoe bestem de lokalen en met 
gebruikm aking van daarvoor geëigende uitrusting.
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2. Onze M in is te r kan desgevraagd toestaan dat de in het eerste lid bedoel­
de lokalen en u itrus ting  w orden gebezigd voo r andere m et name ge­
noem de doeleinden. De toestem m ing kan onder beperkingen w orden ve r­
leend en aan de toestem m ing kunnen voorschriften w orden verbonden. De 
toestem m ing kan w orden ingetrokken indien w ord t gehandeld in s trijd  met 
de aan die toestem m ing verbonden voorschriften , dan w el b lijk t dat het doel­
einde w aarvoor de toestem m ing is verleend, een in het eerste lid bedoelde 
verrichting ongunstig  beïnvloedt.

3. Met betrekking to t de in het eerste lid bedoelde lokalen is artikel 6, der­
de lid, van toepassing.

4. Met betrekking to t de in het eerste lid bedoelde verrich tingen is artikel 
6, vierde lid, van overeenkom stige toepassing.

Artikel 24

Het verrichten van een deelbew erking o f van een onderdeel van de berei­
ding van een charge als bedoeld in artikel 23, eerste lid, m oet geschieden 
overeenkom stig de desbetreffende in het register opgenom en bere id ings­
wijze en, voor zover daarbij contro les m oeten w orden verricht, m et gebru ik­
making van de desbetreffende in het register opgenom en analyse- en ande­
re contro lem ethodieken.

Artikel 25

1. Van het verrichten van een deelbew erking o f van een onderdeel van de 
bereiding van een charge als bedoeld in artikel 23, eerste lid, m oet een ge­
num m erd protocol w orden bijgehouden, w aaru it b lijk t dat de desbetre ffen­
de in het reg ister opgenom en bereid ingsw ijze is gevolgd.

2. Een in het eerste lid bedoelde protocol m oet voorts  de volgende gege­
vens bevatten:

a. de benam ing van het farm aceutische produkt;
b. de kw alita tieve en kw antita tieve sam enstelling van het farm aceutische 

produkt;
c. in het geval bedoeld in het derde lid, de num m ers van de in dat lid be­

doelde pro toco llen ;
d. de datum  van de aanvang en die van de beëindig ing van het verrichten 

van de deelbew erking o f van het onderdeel van de bereiding van een char­
ge;

e. de naam en het adres van de opdrachtgever.
3. V oorzover bij het verrichten van een deelbw erking of van een onder­

deel van de bereiding van een charge controles w orden verricht, m oeten 
van die verrich tingen genum m erde protoco llen w orden bijgehouden, w aar­
u it b lijkt dat de contro les zijn ve rrich t m et gebruikm aking van de desbetref­
fende in het register opgenom en analyse- en andere contro lem ethodieken. 
De protocollen m oeten voorts de in artikel 9, derde lid, onder b en c, bedoel­
de gegevens bevatten.

4. De in het eerste en derde lid bedoelde protoco llen m oeten zijn onderte ­
kend door de persoon, onder w iens direkte le iding en toezicht een deelbe­
w erking of een onderdeel van de bereid ing van een charge heeft p laatsge­
vonden.

5. Indien in opdracht en ten behoeve van een ander een charge w o rd t be­
reid, zijn de artikelen 5-7, 8, eerste lid, 9, eerste lid, onder a -f, derde en v ijfde  
lid, van overeenkom stige toepassing.

6. De ingevolge d it artikel opgeste lde protoco llen, het in artikel 8, eerste 
lid, onder c, bedoelde docum ent en de in dat artike llid , onder d en e, bedoel­
de m onsters m oeten w orden verstrekt aan de opdrachtgever, ten behoeve 
van w ie de desbetreffende w erkzaam heden zijn verricht.

Artikel 26

Indien een deelbew erking van de bereid ing van een farm aceutisch p ro ­
dukt bestaat u it het verpakken van een charge o f een deel daarvan, o f het eti-

Staatsblad 1977 538 13



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

k e t t e r e n  v a n  d e  v e r p a k k in g e n ,  m o e t  g e d u r e n d e  h e t  v e r p a k k e n  e n  h e t  e t i k e t ­

t e r e n  h e t  o p  d e  c h a r g e  b e t r e k k in g  h e b b e n d e  d o c u m e n t ,  b e d o e ld  in  a r t i k e l  8 , 

e e r s t e  l id ,  o n d e r  c , a a n w e z ig  z i jn  in  h e t  lo k a a l  w a a r in  h e t  v e r p a k k e n  o n d e r ­

s c h e id e n l i j k  h e t  e t i k e t t e r e n  p la a t s v in d t .  N a  h e t  v e r p a k k e n  e n  h e t  e t i k e t t e r e n  

v a n  d e  v e r p a k k i n g e n  m o e t  h e t  in  d e  e e r s t e  v o lz i n  b e d o e ld e  d o c u m e n t  a a n  d e  

o p d r a c h t g e v e r  w o r d e n  t e r u g g e g e v e n .

Artikel 27

I n d ie n  in  o p d r a c h t  e e n  t e n  b e h o e v e  v a n  e e n  a n d e r  e e n  f a r m a c e u t i s c h  p r o -  

d u k t  w o r d t  b e r e id  z i jn  d e  a r t i k e l e n  5 - 7 ,  8  e e r s t e  l id ,  9 , e e r s t e  l i d ,  o n d e r  a - f ,  

d e r d e  e n  v i j f d e  l id ,  1 0 , e e r s t e  l id ,  e n  d e  le d e n  3 - 5 ,  e n  1 1 , e e r s t e  l i d ,  e e r s t e  v o l ­

z in ,  e n  t w e e d e  l i d ,  v a n  o v e r e e n k o m s t ig e  t o e p a s s in g .

Artikel 28

1. V a n  d e  in  d e  a r t i k e le n  2 5  e n  2 6  b e d o e ld e  v e r r i c h t i n g e n  m o e t  v o o r  e lk  

k a le n d e r ja a r  e e n  r e g i s t e r  w o r d e n  b i j g e h o u d e n ,  i n h o u d e n d e :

a . d e  n a a m  e n  h e t  a d r e s  v a n  d e  o p d r a c h t g e v e r ;

b . e e n  o p g a v e  v a n  h e t g e e n  t e n  b e h o e v e  v a n  d e  o n d e r  a  b e d o e ld e  o p ­

d r a c h t g e v e r  is  v e r r i c h t ;

c . d e  n u m m e r s  v a n  d e  in  a r t i k e l  2 5  b e d o e ld e  p r o t o c o l l e n  w e lk e  o p  d ie  v e r ­

r i c h t i n g e n  b e t r e k k in g  h e b b e n ;

d . d e  d a t u m  v a n  a a n v a n g  e n  d ie  v a n  b e ë in d i g in g  v a n  d e  o n d e r  b  b e d o e l ­

d e  v e r r i c h t i n g .

2 . E e n  in  h e t  e e r s t e  l i d  b e d o e ld  r e g i s t e r  m o e t  g e d u r e n d e  t w e e  ja r e n  n a  h e t  

k a le n d e r ja a r  w a a r o p  h e t  r e g i s t e r  b e t r e k k in g  h e e f t  w o r d e n  b e w a a r d  e n  g e d u ­

r e n d e  d e  t e r m i j n  v a n  b e w a r in g  t e r  b e s c h ik k in g  w o r d e n  g e h o u d e n  v a n  d e  

p e r s o n e n ,  b e d o e ld  in  a r t i k e l  3 3 ,  e e r s t e  l i d ,  v a n  d e  w e t .

§ 4. Voorschriften met betrekking tot de importeur 

Artikel 29

1. E e n  a a n v r a a g  t e r  v e r k r i j g i n g  v a n  e e n  v e r g u n n i n g  a ls  b e d o e ld  in  a r t i k e l  

1 , o n d e r  e , g e s c h ie d t  m e t  g e b r u i k m a k in g  v a n  e e n  d o o r  O n z e  M i n i s t e r  v a s t ­

g e s t e ld  f o r m u l i e r .

2 . E e n  a a n v r a a g  m o e t  d e  v o lg e n d e  g e g e v e n s  b e v a t t e n :

a . d e  n a a m  e n  h e t  a d r e s  v a n  d e  a a n v r a g e r ,  a ls m e d e  d e  v o o r n a m e n  v a n  d e  

a a n v r a g e r  in g e v a l  d e z e  e e n  n a t u u r l i j k  p e r s o o n  is ;

b . e e n  o p g a v e  v a n :

1°. d e  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t e n  w e lk e  u i t  h e t  b u i t e n la n d  z u l l e n  w o r d e n  

b e t r o k k e n ;

2 ° . d e  f a r m a c e u t i s c h e  v o r m e n  v a n  d e  o n d e r  1° b e d o e ld e  f a r m a c e u t i s c h e  

p r o d u k t e n ;

3 ° . d e  n a a m  e n  h e t  a d r e s  v a n  d e g e e n  d ie  d e  o n d e r  1° b e d o e ld e  f a r m a c e u ­

t i s c h e  p r o d u k t e n  in  h e t  b u i t e n la n d  h e e f t  b e r e id ;

c . d e  n a a m  e n  h e t  a d r e s  v a n  d e  p e r s o o n ,  b e v o e g d  t o t  h e t  v e r r i c h t e n  v a n  

d e  in  a r t i k e l  3 2 ,  e e r s t e  l i d ,  o n d e r  c , b e d o e ld e  c o n t r o le s ;

d .  in d ie n  c o n t r o le s  a ls  b e d o e ld  in  a r t i k e l  3 2 ,  e e r s t e  l id ,  o n d e r  c ,  d o o r  d e  

a a n v r a g e r  z u l l e n  w o r d e n  v e r r i c h t :

1°. e e n  o p g a v e  v a n  d e  l i g g in g  v a n  h e t  p e r c e e l  o f  d e  p e r c e le n ,  w a a r in  d e  

c o n t r o le s  z u l l e n  w o r d e n  v e r r i c h t  e n  d e  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t e n  t e r  a f l e v e ­

r i n g  in  v o o r r a a d  z u l le n  w o r d e n  g e h o u d e n ,  e e n  e n  a n d e r  o n d e r  o v e r l e g g i n g  

v a n  e e n  p la t t e g r o n d  v a n  h e t  p e r c e e l  o f  d e  p e r c e le n ,  m e t  v e r m e l d i n g  v a n  d e  

b e s t e m m in g  d e r  r u i m t e n  o f  lo k a le n  e n  v e r g e z e ld  v a n  e e n  n a u w k e u r ig e  b e ­

s c h r i j v i n g  v a n  d e  lo k a le n ,  a ls m e d e  v a n  d e  i n r i c h t i n g  d ie r  lo k a le n ;

2 ° .  e e n  o p g a v e  v a n  d e  t e c h n i s c h  g e s c h o o ld e  p e r s o n e n  d ie  m e t  d e  d i r e k t e  

le i d in g  v a n  d e  c o n t r o le s  z u l le n  w o r d e n  b e la s t ,  o n d e r  a a n d u id i n g  v a n  d e  

t e c h n is c h e  k w a l i f i k a t i e  v a n  d ie  p e r s o n e n ;
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3°. een opgave van de u itrusting  w aarover de aanvrager in verband met 
de contro les zal beschikken;

e. indien onderdeel d niet van toepassing is, een opgave van de ligg ing  
van het perceel o f de percelen, w aarin  farm aceutische produkten te r afleve- 

, ring in voorraad zullen w orden gehouden, vergezeld van een nauw keurige 
beschrijving van het lokaal o f de lokalen, w aarin de farm aceutische produk­
ten zullen w orden bewaard, alsm ede van de inrich ting  d ier lokalen.

3. Indien de aanvrager voornem ens is de in artikel 32, eerste lid, onder c, 
bedoelde contro les te  doen geschieden onder le id ing en toezicht van een 
persoon als bedoeld in artikel 33, tw eede lid, m oet de aanvraag de redenen 
daartoe bevatten.

4. Indien de aanvrager voornem ens is één o f m eer van de in artikel 32, 
eerste lid, onder c, bedoelde contro les te doen verrichten door een in artikel 
33, vierde lid, bedoeld laboratorium , m oet de aanvraag tevens de in het v ij f­
de lid van dat artikel bedoelde gegevens bevatten.

5. Bij een aanvraag m oet w orden overgelegd:
a. een uittreksel u it het handelsregister, en
b. in geval de aanvrager een rechtspersoon is, de statuten van die rechts­

persoon.
6. Een aanvraag, welke m oet zijn gedagtekend en door de aanvrager on ­

dertekend, w o rd t per aangetekende b rie f bij Onze M in ister ingediend.
7. De aanvrager is verp licht op verzoek van Onze M in is te r de nadere ge­

gevens te verstrekken welke deze te r beoordeling van de aanvraag noodza­
kelijk acht.

Artikel 30

De im porteur draagt zorg dat w o rd t voldaan aan de bepalingen van deze 
paragraaf.

Artikel 31

W ijzig ingen in de gegevens welke ingevolge artikel 29, tweede lid, onder 
d, 1°, o f e, voor w at betreft de in rich ting  van het perceel of de percelen, en die 
welke ingevolge voornoem d artike llid , onder d, 2° en 3°, zijn verstrekt, m oe­
ten voo r het eind van het kalenderjaar w aarin de w ijz ig ing  heeft plaatsge­
vonden per aangetekende b rie f te r kennis w orden gebracht van Onze M in is­
tè ren  van de hoofdinspecteur. Van elke andere w ijz ig ing  in de gegevens 
welke ingevolge artikel 29 zijn verstrekt m oet onve rw ijld  per aangetekende 
brief kennis w orden gegeven aan Onze M inister en de hoofd inspecteur.

Artikel 32

1. Met betrekking to t elke van u it een ander land dan een lid-staat inge­
voerde hoeveelheid van een farm aceutisch produkt, verpakt u it één charge:

a. m oet aanwezig zijn een genum m erd  protocol van de bereiding van het 
farm aceutische produkt, opgesteld door degeen die het farm aceutische pro­
dukt in het buitenland heeft bereid, w aaru it b lijk t dat de bereiding is ge­
schied overeenkom stig de in het register opgenom en bereidingsw ijze;

b. m oeten aanwezig zijn genum m erde protoco llen van de verrichte con­
tro les van de voo r de bereiding van het farm aceutische produkt gebruikte 
bestanddelen en van het farm aceutische produkt, opgeste ld door degeen 
die het farm aceutische produkt in het buitenland heeft bereid, w aaru it b lijkt 
dat de controles zijn ve rrich t met gebruikm aking van de in het register opge­
nom en analyse- en andere contro lem ethodieken;

c. m oet door de im porteur, m et gebruikm aking van de desbetreffende in 
het register opgenom en analyse- en andere contro lem ethodieken, w orden 
onderzocht o f het farm aceutische produkt in kw alita tieve sam enste lling en 
voor w at betreft de werkzame bestanddelen in kw antita tieve sam enstelling 
overeenstem t m et de in het register opgenom en sam enstelling;
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d. m oeten van het verrichten van de controles, bedoeld onder c, genum ­
m erde protoco llen w orden bijgehouden, w aaru it b lijk t dat de contro les zijn 
verrich t met gebruikm aking van de in dat onderdeel bedoelde analyse- en 
andere contro lem ethodieken.

2. In een in het eerste lid, onder a, bedoeld protocol m oeten door degeen 
die het farm aceutische produkt in het buitenland heeft bereid voorts  de v o l­
gende gegevens zijn verm eld:

a. de benam ing van het farm aceutische produkt;
b. de kw alitatieve en kw antita tieve sam enstelling van het farm aceutische 

produkt;
c. de gebruikte hoeveelheden van de bestanddelen van het fa rm aceu ti­

sche produkt;
d. de num m ers van de contro lepro toco llen , bedoeld in het eerste lid, on­

der b;
e. de berekende en de verkregen g rootte  van de charge;
f. de datum  van aanvang en die van beëindig ing van de bereiding van de 

charge.
3. In een in het eerste lid, onder b, bedoeld protocol m oeten doo r degeen 

die het farm aceutische produkt in het buitenland heeft bereid voorts  de v o l­
gende gegevens zijn verm eld:

a. in een onderzoekprotocol van het produkt de benam ing van dat p ro ­
dukt;

b. in een onderzoekprotocol van het produkt de kw alita tieve en kw antita ­
tieve sam enstelling van het produkt;

c. in de onderzoekprotocollen van de voor de bereid ing van het produkt 
gebruikte bestanddelen en de in het onderzoekprotocol van het p rodukt de 
datum  van de verrichte controles, alsm ede de verkregen uitkom sten van die 
contro les;

d. bij de onder c bedoelde u itkom sten, het w oord  «conform » o f een term  
van gelijke strekking, ingeval de desbetreffende u itkom st de overeenstem ­
m ing m et het desbetreffende in het register opgenom en gegeven aantoont, 
dan wel «niet conform » o f een term  van gelijke strekking, ingeval de desbe­
tre ffende u itkom st die overeenstem m ing niet aantoont.

4. In de in het eerste lid, onder d, bedoelde protoco llen m oeten eveneens 
de in het derde lid genoem de gegevens w orden verm eld.

5. De in het eerste lid bedoelde protocollen m oeten zijn ondertekend door 
de persoon, onder w iens le id ing en toezicht de desbetreffende w erkzaam ­
heden hebben plaatsgevonden.

6. De in het eerste lid, onder a en b, bedoelde protoco llen m oeten w orden 
gecontro leerd door een persoon bevoegd to t het verrichten van de in dat lid, 
onder c, bedoelde controles, en indien die p rotoco llen voldoen aan de des­
betreffende bepalingen van d it artikel, door die persoon voo r akkoord w o r­
den getekend.

7. Met betrekking to t elke van u it een lid-staat ingevoerde hoeveelheid 
van een farm aceutisch produkt, verpakt u itéén  charge:

a. m oet indien de ingevoerde hoeveelheid niet is vergezeld van p ro toco l­
len als bedoeld in het eerste lid, onder b, door de im porteur een onderzoek 
w orden verricht als bedoeld in dat lid, onder c;

b. indien de ingevoerde hoeveelheid is vergezeld van protoco llen als be­
doeld in het eerste lid, onder b, m oeten die protocollen w orden gecontro­
leerd doo r een persoon, bevoegd to t het verrichten van de in  dat lid, onder c, 
bedoelde controles en indien die protocollen vo ldoen aan het bepaalde in 
het derde lid doo r die persoon voo r akkoord w orden getekend.

8. Het eerste lid, onder d, en de leden 4 en 5, zijn van toepassing m et be­
trekking to t het in het zevende lid, onder a, bedoelde geval.

Artikel 33

1. De in artikel 32, eerste lid, onder c, bedoelde controles m oeten geschie­
den onder le iding en toezicht van een apotheker, die van zijn bevoegdheid 
to t u itoefen ing der artsenijbere idkunst gebruik mag maken en die vo ldoet 
aan de eisen, vervat in artikel 23 van de E.E.G.-richtlijn no. 75/319/EEG.
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2 . O n z e  M i n i s t e r  k a n  t o e s t a a n  d a t  d e  in  a r t ik e l  3 2 ,  e e r s t e  l id ,  o n d e r  c , b e ­

d o e ld e  c o n t r o le s  v a n  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t e n  g e s c h ie d e n  o n d e r  le i d in g  

e n  t o e z i c h t  v a n  e e n  p e r s o o n ,  d ie  t e n  m i n s t e  t w e e  j a r e n  b e la s t  is  g e w e e s t  m e t  

h e t  v e r r i c h t e n  v a n  c o n t r o le s  v a n  in d u s t r i e e l  b e r e id e  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k ­

t e n ,  e n  e e n  m e t  h e t  o o g  o p  d ie  t a a k  a a n v a a r d b a a r  e x a m e n  a a n  e e n  in s t e l l i n g  

v a n  w e t e n s c h a p p e l i j k  o n d e r w i j s  m e t  g o e d  g e v o lg  h e e f t  a f g e le g d .  D e  t o e ­

s t e m m i n g  k a n  w o r d e n  in g e t r o k k e n  in d i e n  d e  in  d e  e e r s t e  v o lz i n  b e d o e ld e  

p e r s o o n  e r n s t i g  t e k o r t s c h i e t  in  d e  u i t o e f e n i n g  v a n  z i j n  f u n c t i e .

3 . V o o r  h e t  v e r r i c h t e n  v a n  d e  in  a r t i k e l  3 2 ,  e e r s t e  l i d ,  o n d e r  c , b e d o e ld e  

c o n t r o le s  m o e t  w o r d e n  b e s c h ik t  o v e r t e c h n i s c h  g e s c h o o ld  p e r s o n e e l ,  d a a r ­

t o e  b e s t e m d e  lo k a le n  e n  d a a r t o e  g e ë ig e n d e  u i t r u s t i n g .

4 .  O n z e  m i n i s t e r  k a n  o p  s c h r i f t e l i j k  v e r z o e k  v a n  d e  i m p o r t e u r  t o e s t a a n  d a t  

é é n  o f  m e e r  v a n  d e  in  a r t i k e l  3 2 ,  e e r s t e  l i d ,  o n d e r  c , b e d o e ld e  c o n t r o le s  w o r ­

d e n  v e r r i c h t  d o o r  e e n  in  a r t ik e l  5 , v ie r d e  l i d ,  b e d o e ld  l a b o r a t o r i u m .

5 . E e n  in  h e t  v ie r d e  l i d  b e d o e ld  v e r z o e k  m o e t :

a . m e t  r e d e n e n  z i j n  o m k l e e d ;

b . e e n  o p g a v e  b e v a t t e n  v a n  d e  d e s b e t r e f f e n d e  c o n t r o le s ;

c . d e  n a a m  e n  h e t  a d r e s  v a n  h e t  l a b o r a t o r i u m  b e v a t t e n .

Artikel 34

T e n  a a n z ie n  v a n  in g e v o e r d e  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t e n  z i jn  d e  a r t i k e le n  

1 2 - 1 7  v a n  o v e r e e n k o m s t ig e  t o e p a s s i n g .

Artikel 35

O n z e  M i n i s t e r  is  b e v o e g d ,  g e h o o r d  d e  in  a r t ik e l  2 7  v a n  d e  w e t  g e n o e m d e  

G e n e e s m id d e l e n c o m m i s s ie ,  m e t  b e t r e k k in g  t o t  d e  i n v o e r  v a n  f a r m a c e u t i ­

s c h e  p r o d u k t e n  n a d e r e  r e g e le n  t e  s t e l le n .

§ 5. Voorschriften met betrekking tot de groothandelaar 

Artikel 36

1. E e n  a a n v r a a g  t e r  v e r k r i j g i n g  v a n  e e n  v e r g u n n i n g  a ls  b e d o e ld  in  a r t ik e l  

1 , o n d e r  g ,  g e s c h ie d t  m e t  g e b r u i k m a k in g  v a n  e e n  d o o r  O n z e  M i n i s t e r  v a s t ­

g e s t e ld  f o r m u l i e r .

2 . E e n  a a n v r a a g  m o e t  d e  v o lg e n d e  g e g e v e n s  b e v a t t e n :

a . d e  n a a m  e n  h e t  a d r e s  v a n  d e  a a n v r a g e r ,  a ls m e d e  d e  v o o r n a m e n  v a n  d e  

a a n v r a g e r  in  g e v a l  d e z e  e e n  n a t u u r l i j k  p e r s o o n  is ;

b . e e n  o p g a v e  v a n  d e  l i g g i n g  v a n  h e t  p e r c e e l  o f  d e  p e r c e le n ,  w a a r in  d e  

f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t e n  t e r  a f l e v e r i n g  in  v o o r r a a d  z u l le n  w o r d e n  g e h o u ­

d e n ,  v e r g e z e ld  v a n  e e n  n a u w k e u  r i g e  b e s c h r i j v i n g  v a n  h e t  lo k a a l  o f  d e  lo k a ­

le n ,  w a a r in  d e  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t e n  z u l le n  w o r d e n  b e w a a r d ,  a ls m e d e  

v a n  d e  i n r i c h t i n g  d ie r  lo k a le n .

3 . B i j  e e n  a a n v r a a g  m o e t  w o r d e n  o v e r g e l e g d :

a . e e n  u i t t r e k s e l  u i t  h e t  h a n d e ls r e g is t e r ,  e n

b . in  g e v a l  d e  a a n v r a g e r  e e n  r e c h t s p e r s o o n  is ,  d e  s t a t u t e n  v a n  d ie  r e c h t s ­

p e r s o o n .

4 . e e n  a a n v r a a g ,  w e lk e  m o e t  z i jn  g e d a g t e k e n d  e n  d o o r  d e  a a n v r a g e r  o n ­

d e r t e k e n d ,  w o r d t  p e r  a a n g e t e k e n d e  b r i e f  b i j  O n z e  M i n i s t e r  in g e d ie n d .

5. D e  a a n v r a g e r  is  v e r p l i c h t  o p  v e r z o e k  v a n  O n z e  M i n i s t e r  d e  n a d e r e  g e ­

g e v e n s  t e  v e r s t r e k k e n  w e lk e  d e z e  t e r  b e o o r d e l i n g  v a n  d e  a a n v r a a g  n o o d z a ­

k e l i jk  a c h t .

Artikel 37

D e  g r o o t h a n d e la a r  is  v e r p l i c h t  v a n  e lk e  w i j z i g i n g  in  d e  g e g e v e n s  w e lk e  b i j  

d e  in  a r t i k e l  3 6  b e d o e ld e  a a n v r a a g  z i j n  v e r s t r e k t ,  m e t  u i t z o n d e r i n g  v a n  d ie
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betreffende de inrichting van het perceel of de percelen, onverwijld per aan­
getekende brief kennis te geven aan Onze Minister en de hoofdinspecteur. 
Een wijziging betreffende de inrichting van het perceel of de percelen moet 
voor het eind van het kalenderjaar waarin de wijziging heeft plaatsgevonden 
per aangetekende brief ter kennis worden gebracht van Onze Minister en de 
hoofdinspecteur.

Artikel 38

Met betrekking tot de groothandelaar zijn de artikelen 14, vierde lid, en 
15-17 van toepassing.

§ 6. Voorschriften met betrekking tot de houder van een U.A.-vergunning 

Artikel 39

Voor de toepassing van deze paragraaf wordt onder «U.A.-vergunning» 
verstaan een vergunning als bedoeld in artikel 4, eerste lid, onder c, van de 
wet.

Artikel 40

1. Een aanvraag ter verkrijging van een U.A.-vergunning geschiedt met 
gebruikmaking van een daartoe door Onze Minister vastgesteld formulier.

2. Een aanvraag moet de volgende gegevens bevatten:
a. de naam en het adres van de aanvrager, alsmede de voornamen van de 

aanvrager in geval deze een natuurlijk persoon is;
b. een opgave van de af te leveren farmaceutische produkten, ten aanzien 

waarvan artikel 4, eerste of derde lid, van de wet van toepassing is;
c. de naam en het adres van de in artikel 41, vierde lid, bedoelde apothe­

ker of andere persoon.
3. Een aanvraag, welke moet zijn gedagtekend en door de aanvrager on­

dertekend, wordt per aangetekende brief bij Onze Minister ingediend.

Artikel 41

1. Farmaceutische produkten, ten aanzien waarvan artikel 4, eerste of der­
de lid, van de wet van toepassing is, mogen door de houder van een U.A.- 
vergunning, behalve aan de in artikel 4, eerste lid, onder c, van de wet be­
doelde categorieën van personen en aan ziekenhuizen, eveneens worden af­
geleverd aan de in artikel 16, eerste lid, ondera-e, bedoelde categorieën van 
personen en instellingen, voor zover krachtens dat artikel toegestaan. Met 
betrekking tot de in de eerste volzin bedoelde farmaceutische produkten is 
artikel 17 van overeenkomstige toepassing.

2. De houder van een U.A.-vergunning is verplicht van de aflevering van 
de in het eerste lid bedoelde farmaceutische produkten een administratie te 
voeren welke zo is ingericht, dat daaruit duidelijk blijkt welke farmaceutische 
produkten zijn afgeleverd, aan wie en op welke datum de aflevering heeft 
plaatsgevonden.

3. De houder van een U.A.-vergunning draagtzorg dat bestellingen tot 
aflevering van de in het eerste lid bedoelde farmaceutische produkten op 
zorgvuldige wijze worden uitgevoerd.

4. De houder van een U.A.-vergunning draagt zorg dat voor zover het be­
treft de naleving van de leden 1-3 toezicht wordt gehouden door een apo­
theker, die van zijn bevoegdheid tot uitoefening van de artsenijbereidkunst 
gebruik mag maken, dan wel door een persoon als bedoeld in de artikelen 5, 
tweede lid, 33, tweede lid of 45, tweede lid, indien de houderfabrikant, impor­
teur of parallel-importeur is.
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§ 7. V o o rsch rifte n  m et b e trekk ing  to t de p a ra lle l- im p o rteu r  

A rtike l 42

1. Een aanvraag te r verkrijg ing  van een vergunning als bedoeld in artikel 
1, o n d e rf, geschiedt met gebruikm aking van een door Onze M in ister vastge­
steld fo rm ulie r.

2. Een aanvraag m oet de volgende gegevens bevatten:
a. de naam en het adres van de aanvrager, alsmede de voornam en van de 

aanvrager in geval deze een natuurlijk  persoon is;
b. de naam en het adres van de persoon, bedoeld in artikel 45, eerste lid;
c. een opgave van:
1°. de farm aceutische produkten w elke u it een lid-staat zullen w orden be­

trokken onder ve rm eld ing  van de naam van die lid-staat en van de naam en 
het adres van degeen die in die lid-staat voor het in de handel brengen ver­
an tw oorde lijk  is;

2°. de farm aceutische vorm en van de onder 1° bedoelde farm aceutische 
produkten;

d. een opgavevan:
1°. de ligg ing van het perceel o f de percelen, w aarin  de farm aceutische 

produkten zullen w orden verpakt en de verpakkingen geëtiketteerd o nder­
scheidenlijk de farm aceutische produkten ter aflevering in voorraad zullen 
w orden gehouden, een en ander onder overlegging van een p la ttegrond van 
het perceel of de percelen, met ve rm eld ing  van de bestem m ing der ruim ten 
o f lokalen en vergezeld van een nauw keurige beschrijv ing van de lokalen, 
alsmede van de in rich ting  dier lokalen;

2°. de u itrusting  w aarover de aanvrager in verband m et het verpakken en 
etiketteren zal beschikken.

3. Indien de aanvrager voornem ens is de in artikel 45 eerste lid, bedoelde 
verrichtingen te doen geschieden onder le id ing en toezicht van een persoon 
als bedoeld in het tw eede lid van dat artikel, m oet de aanvraag de redenen 
daartoe bevatten.

4. Bij een aanvraag m oet w orden overgelegd:
a. een uittreksel u it het handelsregister, en
b. in geval de aanvrager een rechtspersoon is, de statuten van die rechts­

persoon.
5. Een aanvraag, welke m oet zijn gedagtekend en door de aanvrager on­

dertekend, w o rd t per aangetekende brie f bij Onze M in ister ingediend.
6. De aanvrager is ve rp lich t op verzoek van Onze M in ister de nadere ge­

gevens te verstrekken welke deze ter beoordeling van de aanvraag noodza­
kelijk acht.

A rtik e l 43

De para lle l-im porteur d raagt zorg dat w o rd t voldaan aan de bepalingen 
van deze paragraaf.

A rtike l 44

W ijzigingen in de gegevens welke ingevolge artikel 42, tweede lid, onder 
d, 1°, voor w at betreft de in rich ting  van het perceel of de percelen, en 2°, zijn 
verstrekt, moeten vo o r het eind van het kalenderjaar w aarin  de w ijz ig ing 
heeft plaatsgevonden per aangetekende brief te r kennis w orden gebracht 
van Onze M inister en van de hoofd inspecteur. Van elke andere w ijz ig ing in 
de gegevens welke ingevolge artikel 42 zijn verstrekt, m oet onverw ijld  per 
aangetekende b rie f kennis w orden gegeven aan Onze M in iste r en de hoo fd ­
inspecteur.

A rtike l 45

1. De noodzakelijke verrichtingen met betrekking to t het verpakken en e ti­
ketteren van verpakkingen van de ingevoerde farm aceutische produkten,
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alsmede het verrichten van de in artikel 47, eerste lid, bedoelde contro les 
met het verrichten waarvan de hoofd inspecteur ingevolge dat artike llid  ak­
koord is gegaan, moeten geschieden onder le id ing en toezicht van een apo­
theker, die van zijn bevoegdheid to t u itoefen ing der artsen ijbere idkunst ge­
bruik mag maken en die vo ldoet aan de eisen, vervat in artikel 23 van de 
E.E.G.-richtlijn no. 75/319/EEG.

2. Onze M inister kan toestaan dat de in het eerste lid bedoelde ve rrich tin
gen geschieden onder le id ing en toezicht van een persoon, die ten m inste 
tw ee jaar d irekt betrokken is geweest bij de industrië le  bereiding van fa rm a­
ceutische produkten, en een met het oog op de in het eerste lid bedoelde 
verrichtingen aanvaardbaar examen aan een inste lling van w etenschappe­
lijk onderw ijs met goed gevolg heeft afgelegd. De tweede en derde volzin 
van artikel 5, tweede lid, zijn van toepassing.

Artikel 46

1. De in artikel 45, eerste lid, bedoelde verrichtingen m oeten geschieden 
in daartoe bestemde lokalen en m et gebruikm aking van de daarvoor geëi­
gende u itrusting. In de desbetreffende lokalen m ogen geen andere produk­
ten dan farm aceutische produkten w orden verpakt. Artikel 6, derde lid, is 
van overeenkom stige toepassing.

2. Met betrekking to t de in artikel 45, eerste lid, bedoelde verrichtingen 
moeten voldoende voorzorgen zijn genom en, teneinde te voorkom en dat:

a. ve rontre in ig ing  p laatsvindt van de in het eerste lid bedoelde lokalen, 
u itrusting  en farm aceutische produkten ;

b. verandering in de sam enstelling van farm aceutische produkten plaats­
v ind t of verw isse ling p laatsvindt van farm aceutische produkten en verpak­
kingsm ateriaal.

Artikel 47

1. Met betrekking to t elke van u it een lid staat ingevoerde hoeveelheid 
van een farm aceutisch produkt, verpakt u it één charge, is artikel 32, zevende 
lid, van overeenkom stige toepassing, met dien verstande dat de paralle l-im - 
porteur ve rp lich t is het in dat artike llid , onder a, bedoelde onderzoek onder­
scheidenlijk de in dat artike llid , onder b, bedoelde contro le  te doen verrich ­
ten door een door Onze M in ister daartoe aangewezen overheidsinste lling, 
tenzij h ij de hoofd inspecteur heeft aangetoond dat hij zulks hetzij vo lled ig  
hetzij ten dele zelf kan verrichten en de hoofd inspecteur daarmee akkoord is 
gegaan.

2. Artikel 32, eerste lid, onder d, vierde en vijfde  lid, is van toepassing met 
betrekking to t een in het eerste lid bedoeld onderzoek.

3. Voor een onderzoek onderscheidenlijk contro le als in het eerste lid be­
doeld, verricht doo reen  in dat lid bedoelde overhe idsinste lling, is de pa- 
ra lle l-im porteur een vergoeding verschuld igd vo lgens een door Onze M inis­
te r vastgesteld tarief.

4. Van de in artikel 45, eerste lid, bedoelde verrichtingen met betrekking 
to t het verpakken en etiketteren van verpakkingen m oet een gedagtekend 
protocol w orden opgem aakt, voorzien van het op de ingevoerde verpakkin­
gen verm elde re ferentienum m er als bedoeld in artikel 13, eerste lid, onder 
punt 3, van de E.E.G.-richtlijn no. 65/65/EEG; in dat protocol m oeten tevens 
zijn verm eld de num m ers van de protocollen als bedoeld in artikel 32, eerste 
lid, onder b, onderscheidenlijk die van de protocollen als bedoeld in dat arti­
kellid, onder d.

Artikel 48

Ten aanzien van de ingevoerde farm aceutische produkten zijn de artikelen 
12-17 van overeenkom stige toepassing, met dien verstande dat in artikel 12, 
eerste lid, onder c, w o rd t gelezen: het re ferentienum m er, bedoeld in  artikel 
47, vierde lid.
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§§  88..  VVoooorrsscchhrriifftteenn  mmeett b beettrreekkkkiinngg t toott  ppeerrssoonneenn  oopp  wwiiee a arrttiikkeell 2 2,,  ttwweeeeddee l liidd,,  
laatste volzin, van de wet van toepassing is

Artikel 49

De personen op w ie  artikel 2, tweede lid, laatste volzin, van de w et van toe ­
passing is, dragen zorg dat m et betrekking to t hun bedrijf, voor w at betreft 
farm aceutische produkten, w o rd t voldaan aan de bepalingen van deze para­
graaf.

Artikel 50

1. De verkoop van farm aceutische produkten mag slechts geschieden in 
een daarvoor geheel of gedeelte lijk ingerich t en voor het publiek toeganke­
lijk  verkooplokaal.

2. Farmaceutische produkten m oeten in het verkooplokaal, du ide lijk  afge­
scheiden van andere artikelen, orde lijk , overzichte lijk en zindelijk zijn opge­
steld en opgeborgen, op zodanige wijze, dat licht, vocht en w arm te daarop 
geen schadelijke invloed kunnen uitoefenen. Onze M in iste r kan m et betrek­
king to t de w ijze van opberging nadere voorschriften  geven.

3. In een b ij het verkooplokaal behorende etalage m ogen voor w at betreft 
farm aceutische produkten u its lu itend  ledige verpakkingen w orden geëta­
leerd. Deze verpakkingen m oeten du ide lijk  afgescheiden van andere artike­
len zijn opgesteld.

4. Behoudens de op de verpakking van een farm aceutisch produkt ve r­
melde prijs, m ogen noch in het verkooplokaal noch in een bij het ve rkoop lo ­
kaal behorende etalage prijsaanduid ingen van farm aceutische produkten 
voorkom en.

5. Farmaceutische produkten, welke elders dan in het verkooplokaal te r 
aflevering in voorraad w orden gehouden, moeten op deugdelijke, zindelijke 
en ordelijke w ijze w orden bew aard in daartoe bestem de lokalen.

6. Farmaceutische produkten, welke zich kennelijk niet m eer in goede 
staat bevinden, m ogen niet w orden afgeleverd o f te r a flevering in voorraad 
w orden gehouden.

7. Met betrekking to t de in- en verkoop van farm aceutische produkten 
m oet een adm in istra tie  w orden gevoerd, welke zo is ingerich t dat daaruit 
du ide lijk  b lijk t welke farm aceutische produkten zijn ingekocht en verkocht, 
alsmede van welke leveranciers die farm aceutische produkten zijn betrok­
ken. Onze M in iste r kan ten aanzien van de in rich ting  van deze te voeren ad­
m in istra tie  nadere voorschriften  geven.

S 9. Nadere voorschriften met betrekking tot de aflevering van farmaceu­
tische produkten

Artikel 51

Het is verboden farm aceutische produkten in verkoopautom aten aan­
wezig te hebben dan w el in een systeem van zelfbediening te verkopen, af te 
leveren o f te r aflevering in voorraad te hebben.

Artikel 52

1. Het is verboden een farm aceutisch produkt af te leveren:
a. in een andere verpakking dan die w aarin  het in de handel is gebracht;
b. indien de in artikel 14, eerste lid, onder c, bedoelde s lu iting  is beschadigd;
c. waarvan de in artikel 12, eerste lid, onder g, bedoelde datum  is ve rstre ­

ken;
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d. indien de in artikel 12 bedoelde verm eld ingen onleesbaar zijn gemaakt, 
gew ijzigd of aangevuld.

2. Het eerste lid, onder a, ge ld t n ie tte n  aanzien van apothekers en apo- 
theekhoudende geneeskundigen, indien:

a. het betre ft farm aceutische produkten, welke blijkens de verpakking 
w aarin zij zich bevinden kennelijk niet bestemd zijn om in die verpakking aan 
particuliere verbru ikers te w orden afgeleverd;

b. op een recept is verm eld  dat de aflevering van een farm aceutisch pro- 
dukt niet mag geschieden in de in dat lid, onder a, bedoelde verpakking;

c. de op een recept voorgeschreven hoeveelheid van een farm aceutisch 
produkt a fw ijk t van die welke zich bevindt in een in dat lid, onder a, bedoelde 
verpakking.

3. Het eerste lid, onder b, ge ld t n iet indien een apotheker o f apotheekhou- 
dende geneeskundige de s lu iting  heeft verbroken te r contro le  van het fa rm a ­
ceutische produkt o f op een recept is aangegeven dat de b ijs lu ite r m oet w o r­
den verw ijde rd , m its hij daarna op de in het eerste lid, onder a, bedoelde ver­
pakking een s lu iting, voorzien van zijn naam, aanbrengt.

4. Het eerste lid, onder d, ge ld t niet ten aanzien van apothekers en apo- 
theekhoudende geneeskundigen die een farm aceutisch produkt op recept 
afleveren.

§ 10. Aanprijzing 

Artikel 53

1. De fabrikant, im porteur, groothandelaar o f para lle l-im porteur die een 
farm aceutisch produkt aanprijst is verp lich t, indien de aanprijzing u its lu itend 
o f in belangrijke mate is gerich t to t geneeskundigen, apothekers, tandartsen 
o f v roedvrouw en, e rvoor zorg te dragen dat:

a. de aanprijzing tenm inste  de vo lgende gegevens u it het register in­
houdt:

1°. de benam ing van het farm aceutische produkt;
2°. de kw antita tieve en kw alita tieve sam enstelling van de werkzame be­

standdelen van het farm aceutische produkt;
3°. de farm aceutische vo rm  van het farm aceutische produkt, w aarop de 

aanprijzing betrekking heeft;
4°. de voornaam ste indicaties, alsm ede de contra-ind icaties en de be­

langrijkste b ijw erkingen;
5°. w aarschuw ingen, verband houdende m et het gebruik van het fa rm a­

ceutische produkt;
b. het farm aceutische p rodukt niet w o rd t aangeprezen als zijnde geschikt 

o f als zou het geschikt kunnen zijn voo r een doeleinde als bedoeld in artikel 
1, eerste lid onder e, van de wet, dat niet in het register is opgenom en;

c. het farm aceutische produkt niet w o rd t aangeprezen als zijnde geschikt 
o f als zou het geschikt kunnen zijn voo r doeleinden welke n iet in direct ve r­
band staan m et de w erking en het indicatiegebied, zoals deze in het register 
zijn opgenom en;

d. voor w at betreft de onder a, 4°, bedoelde gegevens niet w o rd t afgew e­
ken van de tekst welke terzake in het register is opgenom en en vo o r w a t be­
tre ft de onder a, 5° bedoelde gegevens en, in geval bij de aanprijzing gege­
vens m et betrekking to t de w erk ing  w orden verm eld, die gegevens wezen­
lijk overeenstem m en m et die welke in het register zijn opgenom en.

2. Het eerste lid, onder a, is niet van toepassing indien een aanprijzing u it­
slu itend ten doel heeft een farm aceutisch produkt in herinnering te brengen 
bij geneeskundigen, apothekers, tandartsen o f vroedvrouw en en n iet m eer 
dan de volgende gegevens bevat:

a. de benam ing van het farm aceutische produkt;
b. de sam enstelling van het farm aceutische produkt;
c. de verm eld ing van de farm aco-therapeutische groep;
d. de naam en het adres van degeen die voor het in de handel brengen 

verantw oorde lijk  is.
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3. Indien een in het eerste lid bedoelde aanprijzing geschiedt tijdens een 
persoonlijk  onderhoud m et een geneeskundige, apotheker, tandarts of 
vroedvrouw , m oet aan deze een schrifte lijke  tekst van de aanprijzing te r 
hand w orden gesteld, welke vo ldoe t aan hetgeen in het eerste lid is bepaald.

4. Bij een opgave als bedoeld in het eerste lid, onder a, 2°, en het tweede 
lid, onder b, m oet indien doo r de W ereldgezondheidsorganisatie  een naam 
is aanbevolen, deze benam ing w orden  gebruikt.

5. De fabrikant, im porteur, g roothandelaar of para lle l-im porteur, die een 
farm aceutisch produkt aanprijst is verp lich t, indien de aanprijzing u its lu i­
tend o f in belangrijke mate is gericht to t andere personen dan de in het eer­
ste lid genoem de categorieën van personen, ervoor zorg te dragen dat de 
aanprijzing de in dat lid, onder a, 4°, bedoelde contra-indicaties inhoudt. Het 
eerste lid, onder b en c, is m et betrekking to t de in de eerste volzin bedoelde 
aanprijzing van toepassing.

6. Het eerste lid , onder d, is van overeenkom stige toepassing ten aanzien 
van degeen die ten behoeve van de in dat lid genoem de categorieën van 
personen een overzicht u itgeeft van in de handel zijnde farm aceutische pro- 
dukten en daarin gegevens als bedoeld in dat lid, onder a, 4° en 5°, verm eldt.

$ 11. Ongeregistreerde farmaceutische produkten 

Artikel 54

1. Het in artikel 3, v ijfde  lid, van de w et vervatte  verbod to t invoer van on ­
geregistreerde farm aceutische produkten geldt niet indien:

a. het farm aceutisch produkt is bestem d om  als m onster te w orden ove r­
gelegd bij een aanvraag to t inschrijv ing  van dat farm aceutische produkt in 
het register;

b. Een farm aceutisch produkt is bestem d voor het doen verrichten van 
onderzoekingen aan de mens o f aan dieren;

c. een persoon bij het overschrijden van de grens in het bezit is van een 
farm aceutisch produkt dat kennelijk voo r zijn eigen gebruik bestem d is, of

d. de hoord inspecteur toestem m ing to t invoer van een farm aceutisch 
produkt voor een daarbij aangegeven doeleinde heeft verleend.

2. In de in het eerste lid, onder a en b, bedoelde gevallen mag het fa rm a­
ceutische produkt niet w orden ingevoerd alvorens degeen, die het fa rm a­
ceutische produkt w il invoeren, hiervan onder opgave van de bestem m ing, 
kennis heeft gegeven aan de hoofd inspecteur en deze hem een schrifte lijk  
bewijs van ontvangst der kennisgeving heeft verstrekt.

3. De hoofd inspecteur verleent de in het eerste lid, onder d, bedoelde to e ­
stem m ing u its lu itend  aan personen, bevoegd to t u itoefen ing van de artse- 
nijbereidkunst. Aan de toestem m ing kunnen voorschriften w orden ve rbon ­
den.

4. Het in artikel 3, v ijfde  lid, van de w e t vervatte verbod to t het afleveren 
van ongeregistreerde farm aceutische produkten geldt niet ten aanzien van 
een in het eerste lid, onder a, b o f d, bedoeld farm aceutisch produkt voo r zo­
ver het w o rd t afgeleverd voor de bestem m ing onderscheidenlijk het doe l­
einde w aarvoor de invoer is toegestaan.

Artikel 55

1. A flevering van zich nog in het stadium  van proefnem ing bevindende 
ongeregistreerde farm aceutische produkten mag slechts geschieden indien 
door degeen die aflevert aan de navolgende bepalingen van d it artikel w o rd t 
voldaan.

2. Een aflevering mag niet geschieden alvorens de hoofd inspecteur per 
aangetekende brief in kennis is gesteld van:

a. de naam en het adres van de persoon aan w ie het farm aceutische p ro ­
dukt zal w orden afgeleverd;
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b . d e  k w a l i t a t i e v e  e n  k w a n t i t a t i e v e  s a m e n s t e l l i n g  v a n  h e t  f a r m a c e u t i s c h e  

p r o d u k t  o f ,  in d ie n  d i t  n ie t  m o g e l i j k  is ,  v a n  d e  g e b r u i k t e  g r o n d s t o f f e n  e n  d e  

b e w e r k in g e n  w e lk e  d e z e  h e b b e n  o n d e r g a a n ,  e e n  e n  a n d e r  o n d e r  a a n w i jz in g  

v a n  d e  w e r k z a m e  b e s t a n d d e le n ;

c . d e  v e r w a c h t e  w e r k in g  v a n  h e t  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t ;

d . d e  e v e n t u e le  b i j w e r k in g e n  e n  c o n t r a - in d i c a t i e s  v a n  h e t  f a r m a c e u t i s c h e  

p r o d u k t .

3 . E e n  a f l e v e r i n g  v o o r  h e t  d o e n  v a n  o n d e r z o e k i n g e n  a a n  d e  m e n s  m a g  

s le c h t s  p la a t s v in d e n  a a n  e e n  g e n e e s k u n d ig e ,  d ie  z ic h  s c h r i f t e l i j k  b e r e id  

h e e f t  v e r k la a r d  e e n  v e r s la g  v a n  z i jn  o n d e r z o e k  t e  v e r s t r e k k e n  a a n  d e  f a b r i ­

k a n t  o f  d e  i m p o r t e u r ,  d ie  h e t  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t  v o o r  d a t  d o e le i n d e  

h e e f t  a f g e le v e r d .  A a n  d e  g e n e e s k u n d ig e n  m o e t e n  d e  in  h e t  t w e e d e  l id ,  o n ­

d e r  b - d ,  b e d o e ld e  g e g e v e n s  w o r d e n  v e r s t r e k t .  I n d ie n  d e  in  d e  e e r s t e  v o lz in  

b e d o e ld e  o n d e r z o e k in g e n  p la a t s v in d e n  in  e e n  z ie k e n h u is  m a g  d e  in  d ie  v o l ­

z in  b e d o e ld e  a f l e v e r i n g  s le c h t s  p la a t s v in d e n  d o o r  t u s s e n k o m s t  v a n  e e n  a p o ­

t h e k e r  a ls  b e d o e ld  in  a r t i k e l  1 3 , e e r s t e  l id ,  v a n  d e  w e t .

4 . N a  o n t v a n g s t  v a n  e e n  in  h e t  d e r d e  l id  b e d o e ld  v e r s la g  m o e t  e e n  e x e m ­

p la a r  d a a r v a n  w o r d e n  t o e g e z o n d e n  a a n  d e  h o o f d i n s p e c t e u r .

5 . O p  d e  v e r p a k k in g  v a n  d e  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t e n  w e lk e  w o r d e n  a f ­

g e le v e r d  m o e t  d u i d e l i j k  le e s b a a r  z i jn  v e r m e ld :

a . h e t  in  h e t  t w e e d e  l i d ,  o n d e r  b , b e d o e ld e  g e g e v e n ;

b . d a t  h e t  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t  z ic h  n o g  in  h e t  s t a d i u m  v a n  p r o e f n e ­

m i n g  b e v in d t .

6 . H e t  v i j f d e  l id  is  n ie t  v a n  t o e p a s s i n g  in d ie n  d e  g e n e e s k u n d ig e  d ie  d e  

o n d e r z o e k in g e n  a a n  d e  m e n s  z a l d o e n  h e e f t  v e r z o c h t  d e  in  d a t  l i d  b e d o e ld e  

g e g e v e n s  n ie t  o p  d e  v e r p a k k i n g  t e  v e r m e ld e n .

§ 12. Voorschriften met betrekking tot de invoer van farmaceutische pro­
dukten door anderen dan importeurs of parallel-importeurs

Artikel 56

1. E e n  p e r s o o n ,  r e c h t s p e r s o o n  d a a r o n d e r  b e g r e p e n ,  n ie t  z i j n d e  i m p o r t e u r  

o f  p a r a l l e l - im p o r t e u r ,  d ie  e e n  f a r m a c e u t i s c h  p r o d u k t  b e t r e k t  v a n  e e n  in  e e n  

a n d e r e  l i d - s t a a t  g e v e s t ig d e  r e g i s t r a t i e h o u d e r  is  v e r p l i c h t  v a n  e lk e  o n t v a n g s t  

v a n  e e n  in g e v o e r d e  h o e v e e lh e id  o n v e r w i j l d  p e r  a a n g e t e k e n d e  b r i e f  k e n n is  

te  g e v e n  a a n  d e  h o o f d i n s p e c t e u r ,  o n d e r  v e r m e ld in g  v a n :

a . z i j n  n a a m  e n  a d r e s ;

b .  d e  n a a m  e n  h e t  a d r e s  v a n  d e g e e n  v a n  w ie  d e  i n g e v o e r d e  h o e v e e lh e id  

is  b e t r o k k e n ;

c .  d e  b e n a m in g  v a n  h e t  f a r m a c e u t i s c h e  p r o d u k t ;

d .  h e t  a a n t a l  i n g e v o e r d e  h a n d e ls v e r p a k k in g e n  e n  d e  in h o u d  v a n  e lk  v a n  

d ie  v e r p a k k i n g e n ;

e . d e  d a t u m  v a n  o n t v a n g s t  v a n  d e  in g e v o e r d e  h o e v e e lh e id .

2 . M e t  b e t r e k k in g  t o t  e lk e  i n g e v o e r d e  h o e v e e lh e id  v a n  e e n  f a r m a c e u ­

t i s c h  p r o d u k t ,  v e r p a k t  u i t  é é n  c h a r g e ,  is  a r t i k e l  3 2 ,  z e v e n d e  l id ,  v a n  o v e r e e n ­

k o m s t ig e  t o e p a s s in g ,  m e t  d ie n  v e r s t a n d e  d a t  e e n  in  h e t  e e r s t e  l i d  b e d o e ld e  

p e r s o o n  v e r p l i c h t  is  h e t  in  e e r s t g e n o e m d  a r t i k e l l i d ,  o n d e r  a , b e d o e ld e  o n d e r ­

z o e k ,  o n d e r s c h e i d e n l i j k  d e  in  d a t  a r t i k e l l i d ,  o n d e r  b , b e d o e ld e  c o n t r o le  te  

d o e n  v e r r i c h t e n  d o o r  e e n  d o o r  O n z e  M i n i s t e r  d a a r t o e  a a n g e w e z e n  o v e r h e i d s ­

i n s t e l l i n g ,  t e n z i j  h i j  d e  h o o f d i n s p e c t e u r  h e e f t  a a n g e t o o n d  d a t  h i j  z u lk s  h e t z i j  

v o l l e d ig  h e t z i j  t e n  d e le  z e l f  k a n  v e r r i c h t e n  e n  d e  h o o f d i n s p e c t e u r  d a a r m e e  

a k k o o r d  is  g e g a a n .

3 . A r t i k e l  3 2 ,  e e r s t e  l id ,  o n d e r  d ,  v ie r d e  e n  v i j f d e  l i d ,  is  v a n  t o e p a s s i n g  m e t  

b e t r e k k in g  t o t  e e n  in  h e t  t w e e d e  l id  b e d o e ld  o n d e r z o e k .

4 .  V o o r  e e n  o n d e r z o e k  o n d e r s c h e i d e n l i j k  c o n t r o le  a ls  in  h e t  t w e e d e  l id  b e ­

d o e ld ,  v e r r i c h t  d o o r  e e n  in  d a t  l i d  b e d o e ld e  o v e r h e i d s in s t e l l i n g ,  is  d e  i n  h e t  

e e r s t e  l id  b e d o e ld e  p e r s o o n  e e n  v e r g o e d i n g  v e r s c h u l d ig d  v o lg e n s  e e n  d o o r  

O n z e  M i n i s t e r  v a s t g e s t e ld  t a r ie f .
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5. Dit artikel ge ld t n ie tte n  aanzien van een persoon die een fam aceutisch 
produkt u it een lid-staat betrekt dat kennelijk voo r zijn eigen gebruik be­
stem d is.

§13.  O vergangs- en slotbepalingen  

Artikel 57

Voor de toepassing van deze paragraaf w o rd t onder «w ijzig ingsw et» ve r­
staan: de w et van 29 augustus 1975 (Stb. 519).

Artikel 58

Degeen aan w ie overeenkom stig artikel 2, eerste lid, onder d, van de wet, 
zoals dat artike londerdeel lu idde onm idde llijk  vóór het in w erking treden van 
de w ijz ig ingsw et, een vergunning is verleend, is ve rp lich t binnen zes m aan­
den na het in w erk ing  treden van d it artikel te r vervanging van die ve rgun­
ning een aanvraag in te dienen als bedoeld in de artikelen 2, 29 o f 36 van d it 
besluit.

Artikel 59

1. Het in artikel 2, tweede lid, eerste volzin, van de w e t vervatte  verbod 
geldt vo o r w a t be tre ft het verrichten van een in artikel 19, eerste lid, bedoel­
de deelbew erking niet to t zes m aanden na het in w erk ing  treden van d it a rti­
kel ten aanzien van een persoon die een zodanige deelbew erking reeds ver­
richtte  vóó r dat in w erking treden. Indien vóó r het verstrijken van die te rm ijn  
een aanvraag te r verkrijg ing  van een vergunn ing  als bedoeld in artikel 19 
voor het verrichten van de deelbew erking is ingediend, geldt dat verbod ook 
verder niet to t de eerste dag van de derde kalenderm aand na de dag w aarop 
de beslissing op de aanvraag onherroepe lijk  is gew orden.

2. Degeen die onm idde llijk  vó ó r het in w erking treden van de w ijz ig ings­
w e t reeds de in artikel 1, onder f, bedoelde handelingen w ettig  verrichtte , is 
bevoegd die handelingen te b lijven verrichten to t zes maanden na het in 
w erking treden van d it artikel. Indien vó ó r het verstrijken van die te rm ijn  
door die persoon een aanvraag te r verkrijg ing  van een vergunn ing  als be­
doeld in artikel 1, onder f, is ingediend, b lijft die persoon bevoegd die hande­
lingen te verrichten to t de eerste dag van de derde kalenderm aand na de dag 
w aarop de beslissing op de aanvraag onherroepelijk  is geworden.

Artikel 60

Waar in d it besluit w o rd t verwezen naar een in het register opgenom en 
gegeven, w o rd t, voor w at betreft de in artikel II, leden 4 - 6 ,  van de w ijz i­
g ingsw et bedoelde farm aceutische produkten geacht te  zijn verwezen naar 
het desbetreffende bij de aanvraag to t inschrijv ing in het register verstrekte 
gegeven, to tda t zij in het register zijn ingeschreven.

Artikel 61

1. Ten aanzien van farm aceutische produkten die bij het in w erking treden 
van d it artikel reeds in Nederland in de handel w aren zijn in plaats van de be­
palingen, verva t in de artikelen 12 en 13, gedurende tw a a lf maanden na dat 
in w erking treden van toepassing de terzake krachtens de w et vastgestelde 
bepalingen zoals die lu idden onm id d e llijk  vóór dat in w erking treden.

2. Na het verstrijken van de in het eerste lid genoem de te rm ijn  m oet ten 
aanzien van een in dat lid bedoeld farm aceutisch produkt, zolang dat p ro ­
dukt niet in het register is ingeschreven, in plaats van het in artikel 12, eerste 
lid, onder d, bedoelde num m er w orden verm eld het num m er dat door het 
College te r beoordeling van geneesm iddelen, genoem d in artikel 29, eerste 
lid, van de w et na ontvangst van een aanvraag to t inschrijv ing in het register 
is verstrekt.
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AArtrtikikelel  6622

1. Artikel 8 van de wet is niet van toepassing ten aanzien van:
a. de aflevering van farmaceutische produkten door geneeskundigen vo l­

gens artikel 10 van de wet van 1 juni 1865 (Stb. 60);
b. de aflevering van monsters van farmaceutische produkten door ge­

neeskundigen, tandartsen en vroedvrouwen, voor zover deze aflevering 
plaatsvindt binnen de grenzen van hun beroepsuitoefening.

2. De in het eerste lid, onder b, bedoelde personen mogen monsters van 
farmaceutische produkten uitsluitend gratis afleveren.

Artikel 63

Artikel 2, eerste lid, onder d, van de wet is niet van toepassing ten aanzien 
van de in artikel 1, eerste lid, onder e, van de wet bedoelde geneesmiddelen, 
met uitzondering van:

a. samenstellingen van substanties in een farmaceutische vorm ;
b. substanties en samenstellingen van substanties ten aanzien waarvan 

de artikelen 2, eerste lid, en 3 van de Opiumwet (Stb. 1976, 425) van toepas­
sing is.

Artikel 64

Het Besluit verpakte geneesmiddelen (Stb. 1963, 336) en het Besluit aan­
vraag vergunningen geneesmiddelen 1972 (Stb. 1972, 144) worden ingetrok­
ken.

Artikel 65

Dit besluit kan worden aangehaald als «Besluit bereiding en aflevering 
van farmaceutische produkten».

Artikel 66

De artikelen van dit besluit treden in werking op een door Ons te bepalen 
tijdstip, dat voor de verschillende artikelen of onderdelen daarvan verschil­
lend kan worden gesteld.

Lasten en bevelen dat dit besluit met de daarbij behorende nota van toe­
lichting in het Staatsblad zal worden geplaatst en dat daarvan afschrift zal 
worden gezonden aan de Raad van State.

Soestdijk, 8 september 1977

De Staatssecretaris van Volksgezondheid en Milieuhygiëne, 
Hendriks

Juliana

Uitgegeven de elfde oktober 1977

De M inister van Justitie, 
De Gaay Fortman
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BBiijjllaaggee, , bbeehhoorreennddee  bbijij  hehet t BBeesslluuiitt  bbeerreeiiddiinngg  eenn  aafflleevveerriinngg  vvaann  ffaarrmmaacceeuu­­
tische produkten

1 Artikel 23  van  de E.E.G.-richtlijn no. 

75/319/EEG (Pb. Eu ropese  Gem eenschappen  
van 9 juni 1975)

Artikel 23'

De lid-staten zien erop toe dat de bevoegde persoon, bedoeld in artikel 
21, aan de volgende m in im um eisen vo ldoet:

a. Bezit van een d ip lom a, certificaat o f ander bew ijsstuk te r a fs lu iting  van 
een un iversita ire  op le id ing  -  of van een op le id ing die door de betrokken 
lid-staat als ge lijkw aard ig  w ord t erkend -  die ten m inste v ie r jaar theore­
tisch en praktisch onderw ijs  om vat in één der volgende exacte w etenschap­
pen: farm acie, geneeskunde, diergeneeskunde, scheikunde, farm aceutische 
scheikunde en technolog ie , b io logie. Evenwel:

-  kan de m in im um duur van de universita ire  op le id ing  drie en een half 
jaar bedragen w anneer na de op le id ing  een periode van theoretische en 
praktische op le id ing vo lg t m et een m in im u m d u u r van één jaar en die ten 
m inste zes maanden stage in een vo o r het publiek toegankelijke apotheek 
om vat, en welke w o rd t afgesloten do o r een examen van un ivers ita ir n iveau;

-  w o rd t, w anneer in een lid-staat tw ee universita ire  o f door deze Staat 
als daarm ee ge lijkw aard ig  erkende ople id ingen bestaan, waarvan de ene 
v ie re n  de andere d rie ja a r duurt, het d ip lom a, het certificaat of het andere be 
w ijsstuk te r a fs lu iting  van de u n iv e rs ita ire -o f als daarm ee ge lijkw aardig er­
kende -  op le id ing van drie jaar geacht te  voldoen aan de sub a) bedoelde eis 
inzake duur, vo o r zover de d ip lom a 's, certificaten o f andere bewijsstukken 
te r a fs lu iting van de beide op le id ingen door deze Staat als ge lijkw aardig 
w orden erkend.

De op le id ing om vat theoretisch en praktisch onderrich t in ten m inste de 
volgende basisvakken:
Experim entele natuurkunde,
A lgem ene en anorganische scheikunde.
Organische scheikunde,
Analytische scheikunde,
Farmaceutische scheikunde, met inbegrip  van geneesm iddelenanalyse, 
A lgem ene en toegepaste (m edische) biochem ie,
Fysiologie,
M icrob iolog ie ,
Farmacologie,
Farmaceutische technologie,
Toxicologie,
Farmacognosie (studie van de sam enstelling en van de w erking van de 
werkzame bestanddelen van natuurlijke  stoffen van p lantaardige o f d ierlijke 
oorsprong).

Het onderw ijs  in deze vakken d ient zo evenw ichtig  verdeeld te zijn dat de 
betrokkene de in artikel 22 genoem de werkzaam heden kan uitoefenen.

Indien bepaalde sub a) opgesom de d ip lom a's, certificaten o f andere be­
w ijsstukken niet vo ldoen aan de h ierboven vastgestelde criteria, d ient de be­
voegde au to rite it van de lid-staat zich ervan te  vergew issen dat de betrok­
kene vo ldoende kennis in de betrokken vakken bezit.

b. Het verrichten gedurende m instens tw ee jaar in één o f m eer onderne­
m ingen met een fabricagevergunning, van kw alita tieve analyses van ge­
neesm iddelen, kw antita tieve analyse van de werkzame bestanddelen, als­
mede van proeven en contro les die noodzakelijk zijn om de kw alite it van fa r­
maceutische specialite iten te garanderen.

De duur van de praktische ervaring kan met één jaar w orden verm inderd 
wanneer de un iversita ire  op le id ing  ten m inste v ijf ja a r  duurt, en m et ander­
half jaar indien deze ople id ing ten m inste zes jaar in beslag neemt.

Behoort bij K oninklijk  beslu it van 8 septem ber 1977, Stb. 538.
M ij bekend,
de Staatssecretaris van Volksgezondheid en M ilieuhygiëne,
Hendriks
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NOTA VAN TOELICHTING

Algemeen

Bij de w et van 29 augustus 1975 (Stb. 519) -  verder genoem d de w ijz i­
g in g s w e t-  w erd de W et op de G eneesm iddelenvoorziening —  verder ge­
noem d de w et -  gew ijz igd m et het oog op de aanpassing aan de krachtens 
het Verdrag to t oprich ting  van de Europese Economische Gemeenschap en 
krachtens het Verdrag to t inste lling van de Benelux Econom ische Unie to t 
stand gekom en bindende regelingen. Deze bindende regelingen zijn vervat 
in:

a. het Reglement, behorende bij de beschikking van het Com ité van M i­
nisters van de Benelux Economische Unie van 18 oktober 1972 inzake de 
harm onisatie  der w etgevingen betreffende farm aceutische specia lite iten en 
geprefabriceerde geneesm iddelen voo r m enselijk gebruik, welke in de drie 
Beneluxlanden in de handel zijn o f daartoe bestem d zijn, M(72)21 (Pb.Bene­
lux 1972-7);

b. voor w at betreft de etikettering van farm aceutische specialités, de 
R ichtlijn van de Raad van de Europese Economische Gemeenschap van 26 
januari 1965 betreffende de aanpassing van de w ette lijke  en bestuursrechte­
lijke bepalingen inzake farm aceutische specialite iten (Pb. E.E.G. van 9 februari 
1965);

c. de Tweede R ichtlijn van voornoem de Raad van 20 mei 1975 betre ffen­
de de aanpassing van de w ette lijke  en bestuursrechte lijke bepalingen inzake 
farm aceutische specialite iten (Pb. E.E.G. van 9 jun i 1975).

Het Besluit bereiding en a flevering van farm aceutische produkten 
-  verder genoem d het b e s lu it-  beoogt een verdere aanpassing aan de onderb 
en c genoem de bindende regelingen voo r w at betreft onder andere de berei­
ding en aflevering van farm aceutische specialités en farm aceutische prepa­
raten, in het beslu it genoem d «farm aceutische produkten».

Het beslu it vervangt de paragrafen 3, 3A, 4, 4A, 5, 6, 8 en 9 van het Besluit 
verpakte geneesm iddelen (Stb. 1963, 336), het Besluit aanvraag ve rgunn in ­
gen geneesm iddelen 1972 (Stb. 1972,144) en het Besluit farm aceutische 
preparaten (Stcrt. 1970, 22). De paragrafen 2 en 7 van het Besluit verpakte 
geneesm iddelen inzake de registratie  en reg istra tievergoedingen w orden 
vervangen door een afzonderlijk besluit, te weten het Besluit registratie  ge­
neesm iddelen. Het Besluit verpakte geneesm iddelen en het Besluit aan­
vraag vergunningen geneesm iddelen 1972 w orden bij artikel 64 van d it be­
slu it dan ook ingetrokken. Het Besluit farm aceutische preparaten zal b ij M i­
nisterieel besluit m oeten w orden ingetrokken.

Enige bepalingen van het onder a genoem de Reglement zijn niet in het be­
slu it verw erkt, zulks in verband met een nieuwe ontw ikke ling  in het kader 
van de Benelux, w elke zal leiden to t een herziening van de genoem de rege­
ling.

Als gevolg van de uitspraak van het Hof van Justitie  van de Europese Ge­
meenschappen, betreffende het verzoek aan het Hof krachtens artikel 177 
van het E.E.G.-Verdrag van het kantongerecht te Rotterdam , m et betrekking 
to t de zogenaam de para lle l-im port van geneesm iddelen is in het besluit 
eveneens een regeling terzake opgenom en. De kern van het prob leem  van 
de zogenaamde para lle l-im port is voo r w at betreft de contro le van parallel in­
gevoerde geneesm iddelen gelegen in het fe it dat de zogenaamde parallel- 
im porteur, om dat h ij het produkt betrekt van de groothandel in de desbe­
tre ffende lid-staat, terzake van het geïm porteerde produkt niet de beschik­
king heeft over de noodzakelijke gegevens te r identificatie  van het produkt.
De desbetreffende regeling is vervat in paragraaf 7, w aarb ij rekening is ge­
houden met terzake gedane suggesties van genoem d Hof. De regeling is be-
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sproken m et vertegenw oord igers van de Com m issie van de Europese Ge­
m eenschappen, die zich met de grondslagen van de regeling hebben kun­
nen verenigen. Door de genoem de com m issie w o rd t thans een voorste l u it­
gewerkt to t w ijz ig ing  van de voorafgaand, onder b en c genoem de ric h tlij­
nen, zulks teneinde een harm onisatie  van de w etgevingen m et betrekking 
to t de para lle l-im port te bewerkstelligen.

Het besluit is ingedeeld in de vo lgende paragrafen:

§ 1. Defin ities (artikel 1);

§ 2. V oorschriften m et betrekking to t de fabrikant (artikelen 2 to t en 
met 18);

§ 3. V oorschriften m et betrekking to t de loonfabrikant (artikelen 19 to t en 
m et 28);

§ 4. V oorschriften m et betrekking to t de im porteu r (artikelen 29 to t en 
m et 35);

§ 5. V oorschriften m et betrekking to t de groothande laar (artikelen 36 to t 
en met 38);

§ 6. V oorschriften m et betrekking to t de houder van een U .A .-vergunning 
(artikelen 39 to t en m et 41);

§ 7. Voorschriften m et betrekking to t de para lle l-im porteur (artikelen 42 
to t en m et 48);

§ 8. V oorschriften m et betrekking to t personen op w ie  artikel 2, tweede 
lid, laatste volzin, van de w et van toepassing is (artikelen 49 en 50);

§ 9. Nadere voorschriften  m et betrekking to t de a flevering van farm aceu­
tische produkten (artikelen 51 en 52);

§ 10. Aanprijz ing  (artikel 53);

§ 11. O ngeregistreerde farm aceutische produkten (artikelen 54 en 55);

§ 12. V oorschriften m et betrekking to t de invoer van farm aceutische pro­
dukten door anderen dan im porteurs of para lle l-im porteurs (artikel 56);

§ 13. O vergangs- en slotbepalingen (artikelen 57 to t en m et 66).

Artikelen

A rtike l 2 (paragraaf 2) regelt de procedure voo r het verkrijgen van een fa ­
brikantenvergunning. De gegevens, w elke bij de aanvraag m oeten w orden 
verstrekt, stem m en overeen m et die welke ingevolge de Tweede R ichtlijn 
van de E.E.G. zijn vere ist en houden verband met de eisen welke aan een 
fabrikant in paragraaf 2 zijn gesteld.

Gelet op h e tfe it dat ingevolge de genoem de in ternationale  regeling, in 
verband m et onder meer het beschikken over de geëigende outillage, voor 
het bereiden van elk farm aceutisch produkt vergunn ing  m oet w orden ve r­
strekt, is in het tweede lid, onder b, bepaald dat m oet w orden opgegeven w e l­
ke farm aceutische produkten doo r de fabrikant zullen w orden bereid. In 
overeenstem m ing met de uit de genoem de regeling voortv loe iende ver-
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plich ting  zal de M in iste r de ingevolge artikel 2, eerste lid, onder d, van de 
w e tte  verlenen vergunn ing  m oeten beperken to t de opgegeven fa rm aceu ti­
sche produkten en zal voo r elk later n ieuw  te bereiden farm aceutisch pro- 
dukt de ve rgunn ing  in d it opzicht m oeten w orden aangepast.

Het vijfde lid houdt rekening met de m ogelijkhe id  de verp lich te  controles 
te doen verrichten doo r een erkend labora torium  als bedoeld in artikel 10 
(slot) van het Benelux-Reglem ent.

In de artikelen 5 en 6zijn  de eisen vervat die betrekking hebben op het per­
soneel onderscheidenlijk  de outillage  van de fabrikant. Evenals ingevolge de 
bepalingen, vervat in het Besluit verpakte geneesm iddelen en het Besluit 
farm aceutische preparaten, zal de bereiding van farm aceutische produkten 
en het verrichten van de contro les m oeten geschieden onder le id ing en toe­
zicht van één o f meer apothekers. Een n ieuw  elem ent terzake is dat de ve r­
antw oorde lijke  apotheker o f apothekers m oeten vo ldoen aan de eisen, ve r­
va t in artikel 23 van de E.E.G.-richtlijn no. 75/319/EEG. V oor w a t de in Neder­
land opgeleide apothekers betreft kom t d it n ieuw e elem ent er op neer, dat zij 
over een h a lfja a r praktische ervaring in een farm aceutische industrie  m oe­
ten beschikken.

Het tweede lid van artikel 5 maakt het m ogelijk  de in het eerste lid bedoel­
de taak op te dragen aan een ander dan een apotheker, indien hij vo ldoe t 
aan de eisen in dat lid gesteld. Deze bepaling kom t overeen met hetgeen 
was bepaald in artikel 10, tw eede lid, van het Besluit verpakte geneesm idde­
len en artikel 9, tw eede lid, van het Beslu itfarm aceutische preparaten.

Ingevolge het vierde lid van artikel 5 zal, zoals eerder opgem erkt, de m o­
gelijkheid bestaan één of meer contro les te doen verrichten door een daar­
toe door de M in iste r erkend laboratorium .

Artikel 6, w aarin  de eisen zijn verva t m et betrekking to t de lokalen en de u it­
rusting, kom t overeen m et hetgeen was bepaald in artikel 11 van het Besluit 
verpakte geneesm iddelen en artikel 10 van het B eslu itfarm aceutische pre­
paraten.

Artikel 7. Aangezien ingevolge de w ijz ig ingsw et farm aceutische prepara­
ten ook aan een reg istra tiep lich t zijn onderw orpen, zullen ingevolge d it a rti­
kel farm aceutische preparaten eveneens m oeten w orden bereid en gecon­
tro leerd  overeenkom stig de in het register opgenom en bere id ingsw ijze  on­
derscheidenlijk m et gebru ikm aking van de in het reg ister opgenom en analy­
se- en andere contro lem ethodieken.

De artikelen 8 en 9 hebben in het bijzonder betrekking op het protocolleren 
van het bereiden van een charge en van het verrichten van contro les. U it de 
protoco llen zal m oeten blijken dat de bereid ing is geschied overeenkom stig 
de in het register opgenom en bereid ingsw ijze en dat de contro les zijn ve r­
richt m et gebruikm aking van de desbetreffende in het register opgenom en 
analyse- en andere contro lem ethodieken. W at onder een charge moet w o r­
den verstaan is in artikel 1, onder h, om schreven.

Ingevolge het tweede lid van artikel 8 zullen, w anneer het gaat om  een 
charge of een deel van een charge, ingevoerd vanuit een ander land dan een 
lid-staat, aanwezig m oeten zijn de desbetreffende door de buitenlandse fa­
brikant opgestelde protocollen. In dat geval zal door de Nederlandse fa b ri­
kant ingevolge het tweede lid, onder c, een contro le op het e indprodukt 
m oeten w orden verrich t om vast te stellen of het farm aceutische produkt in 
kw alita tieve sam enste lling en voo r w at betreft de werkzame bestanddelen in
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kw antita tieve sam enstelling overeenstem t met de in het register opgeno­
men sam enstelling. Dat onderzoek behoeft de Nederlandse fabrikant inge­
volge het derde lid n ie tte  verrichten indien de charge is ingevoerd vanu it 
een lid-staat, hetgeen in overeenstem m ing is met de gedachte, welke ten 
grondslag lig t aan artikel 22, eerste lid, tw eede alinea, van deTweede E.E.G.- 
rich tlijn , welk artikel betrekking heeft op farm aceutische specialités, welke 
in een handelsverpakking vanu it een lid-staat w orden ingevoerd. Met be­
trekking to t een vanu it een lid-staat ingevoerde chrage o f deel van een char­
ge behoeven slechts aanwezig te zijn de protocollen inzake het onderzoek.

De in het tweede lid onder a en b, en het derde lid van artikel 8 bedoelde 
protocollen zullen uiteraard m oeten w orden geverifieerd, hetgeen is be­
paald in artikel 8, vierde lid.

Het in artikel 8, eerste lid, onder c, bedoelde docum ent is van belang om  
vergissingen bij het verpakken van een charge en het etiketteren van de ver­
pakkingen te voorkom en. Ingevolge artikel 11 van het besluit m oet dat docu­
m ent dan ook aanwezig zijn in het lokaal, w aarin het verpakken onderschei­
denlijk het etiketteren plaatsvindt.

Artikel 9 bevat een specificatie van hetgeen de vorenbedoelde protocollen 
m oeten inhouden.

Artikel 10 regelt de te rm ijn  van bew aring van de protoco llen en van de in ­
gevolge artikel 8 aan te houden m onsters. Deze te rm ijn  s tem t overeen m et 
die verm eld in artikel 11, onder 1°, van het Reglement, genoem d in het alge­
mene deel (pagina 1) van deze nota van toe lichting.

Artikel 12 houdt m et het oog op de identificatie  van een farm aceutisch 
produkt een regeling in met betrekking to t de etikettering van het voorw erp  
w aarin  een farm aceutisch produkt w o rd t afgeleverd en de etikettering van 
de dat voorw erp  d irekt om slu itende buitenverpakking. Het negende lid 
opent de m ogelijkhe id  van een gehele o f gedeeltelijke on theffing  voor geval­
len w aarin om technische redenen bepaalde gegevens niet kunnen w orden 
verm eld  op het voorw erp  w aarin  een farm aceutisch p rodukt w o rd t afgele­
verd.

Artikel 73 bevat voorschriften m et betrekking to t een in de verpakking van 
een farm aceutische specialité te voegen bijslu iter. Voor w at betreft de in a rti­
kel II, leden 4-6 , van de w ijz ig ingsw et bedoelde farm aceutische produkten 
zullen de in de b ijs lu ite r te verm elden gegevens in overeenstem m ing m oe­
ten zijn m et die welke bij de aanvraag to t inschrijv ing in het register zijn ver­
strekt.

Ingevolge het vierde lid gelden deze voorschriften eveneens voor een fa r­
maceutisch preparaat wanneer het zich bevindt in een verpakking, w aarin 
het aan de particu liere verbru iker w o rd t afgeleverd. Een nagenoeg gelijke re­
geling inzake de b ijs lu ite r was vervat in artikel 13 van het Besluit verpakte 
geneesm iddelen. Artikel 13 van het onderhavige beslu it s lu it niet u it dat bij 
de aflevering van een farm aceutisch produkt andere geschriften w orden ve r­
strekt, w aarb ij een farm aceutisch produkt w o rd t aangeprezen.

Artikel 14. Het eerste lid bepaalt aan welke eisen een farm aceutisch pro­
dukt m oet voldoen bij aflevering door de fabrikant.

Deze eisen komen overeen met hetgeen was bepaald in artikel 14, eerste 
lid, van het Besluit verpakte geneesm iddelen. De in het tweede lid vervatte 
regeling m et betrekking to t het u it de handel nemen van de to t een desbe-
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tre ffende charge behorende farm aceutische produkten v loe it voort u it het­
geen terzake is bepaald in artikel 28 van de Tweede E.E.G.-richtlijn. Indien 
naar het oordeel van de hoofd inspecteur een geringe a fw ijk ing van bepaal­
de eisen geen gevaar voo r de gezondheid van de m ens oplevert, kan deze op 
grond van het bepaalde in het derde lid op verzoek van de fabrikant toestaan 
dat de desbetreffende u it een charge of deel van een charge verpakte pro­
dukten in de handel m ogen blijven. Het vierde lid opent voor het Staatstoe­
zicht op de Volksgezondheid voo r de geneesm iddelen de m ogelijkheid, m e­
de m et het oog op hetgeen in het tweede lid is bepaald, een onderzoek in te 
stellen naar eventuele gebreken van een farm aceutisch produkt.

Artikel 76geeft u itvoering aan hetgeen is bepaald in artikel 2, eerste lid, on­
der d, van de w et, te w eten dat bij algem ene maatregel van bestuur ook an­
dere categorieën van personen o f inste llingen kunnen w orden aangewezen, 
aan w ie de fabrikant eveneens farm aceutische produkten mag afleveren.

Artikel 17. De in het eerste lid vervatte  regeling m et betrekking to t de ver­
strekking van m onsters van farm aceutische produkten aan geneeskundigen, 
tandartsen, vroedvrouw en en dierenartsen is nagenoeg ge lijk  aan de desbe­
tre ffende regeling in het Besluit verpakte geneesm iddelen. In het tweede lid 
is een bepaling opgenom en m et betrekking to t de duur van bew aring van de 
in het eerste lid bedoelde aanvragen. Het derde lid opent de m ogelijkhe id  re­
gelen te stellen te r beperking van de aflevering van m onsters. Deze bepaling 
is opgenom en om dat aan de huidige regeling onderscheidene bezwaren kle­
ven, w aarvoor in overleg m et de G eneesm iddelencom m issie nog een op los­
sing m oet w orden gevonden.

Ingevolge artikel 62, eerste lid, onder b, en tw eede lid, m ogen geneeskun­
digen, tandartsen of vroedvrouw en de m onsters afleveren, doch u its lu itend 
gratis. In artikel 62 zijn de dierenartsen niet verm eld om dat het in artikel 8 
van de w et vervatte verbod to t aflevering van farm aceutische produkten niet 
geldt ten aanzien van deze categorie van personen, die bevoegd zijn genees­
m iddelen af te leveren ten behoeve van de behandeling van dieren.

Artikel 19 (paragraaf 3). Aangezien door een loonfabrikant bereidingshan- 
delingen w orden verricht, zal ook de loonfabrikant in het bezit m oeten zijn 
van een vergunning als bedoeld in artikel 2, eerste lid, onder d, van de wet. 
Het onderhavige artikel bepaalt welke gegevens bij de aanvraag voor een 
zodanige vergunning m oeten w orden verstrekt.

Het zevende lid houdt een u itzondering in voo r het geval, dat een fabrikant 
tevens optreedt als loonfabrikant. In zodanig geval is geen aparte ve rgun­
ning vere ist indien de hoofdinspecteur van de volksgezondheid voor de ge­
neesm iddelen toestem m ing heeft verleend to t het verrichten van loonfabri- 
kage. De eis van toestem m ing houdt verband m et het fe it dat nagegaan 
m oet w orden of een fabrikant beschikt over de outillage, noodzakelijk voor 
het verrichten van de desbetreffende loonfabrikage.

De artikelen 22-28 bevatten een regeling m et betrekking to t de verp lich tin ­
gen van de loonfabrikant. Zoals in artikel 1, o n d e rd , 1°, om schreven, is de 
loonfabrikant degeen die in opdracht en ten behoeve van een ander één of 
meer deelbew erkingen van de bereiding van een farm aceutisch produkt ver­
richt o f een farm aceutisch produkt bereidt. Ingevolge artikel 22 zal een deel­
bewerking van de bereiding van een farm aceutisch produkt m oeten geschie­
den onder d irekte le id ing en toezicht van een persoon die terzake van die 
deelbewerking deskundig is en ten m inste twee jaren d irekt betrokken is ge­
weest bij de industrië le bereiding van farm aceutische produkten. Indien 
door een loonfabrikant in opdracht en ten behoeve van een ander een char­
ge w ord t bereid, of een charge w ord t bereid en tevens de verpakkingshan- 
delingen w orden verricht zal ingevolge artikel 25, v ijfde  lid, onderscheiden­
lijk artikel 27 de loonfabrikant moeten beschikken over een apotheker of een 
persoon als bedoeld in artikel 5, tweede lid.
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Vanzelfsprekend zal hetgeen do o r een loonfabrikant w o rd t verrich t m oe­
ten geschieden overeenkom stig de desbetreffende in het register opgeno­
men bereidingsw ijze en, voor zover daarbij controles m oeten w orden ver­
richt, met gebruikm aking van de desbetreffende in het register opgenom en 
analyse- en andere contro lem ethodieken, hetgeen is bepaald in artikel 24. 
Ingevolge artikel 25 zal ook de loonfabrikant van hetgeen hij verrich t p ro to ­
collen m oeten bijhouden. Deze protoco llen m oeten ingevolge het zesde lid 
aan de opdrachtgever w orden verstrekt, zodat deze kan voldoen aan de ten 
aanzien van hem geldende verp lich tingen m et betrekking to t het b ijhouden 
van protocollen.

Indien een deelbew erking van de bereid ing van een farm aceutisch pro- 
dukt bestaat u it het verpakken van een charge o f een deel daarvan, dan wel 
het etiketteren van de verpakkingen, zal ingevolge artikel 26 de loonfabrikant 
in het bezit m oeten zijn van het in artikel 8, eerste lid, onder c, bedoelde do­
cum ent, hetw elk uiteraard doo r de opdrachtgever zal m oeten w orden ve r­
strekt.

Indien door een loonfabrikant een farm aceutisch p rodukt vo lled ig  w o rd t 
bereid, zal hij krachtens artikel 27 m oeten voldoen aan de voorschriften  die 
terzake gelden voo r een fabrikant.

Artikel 28 bevat, zulks m et het oog op de door het Staatstoezicht te  verrich­
ten contro le op de naleving van de w ette lijke  bepalingen, een regeling 
krachtens welke de loonfabrikant voo r elk kalenderjaar een register m oet b ij­
houden, w aarin  bepaalde gegevens m oeten w orden verm eld. Deze verp lich­
ting geldt niet indien door een loonfabrikant een farm aceutisch produkt v o l­
ledig w o rd t bereid om dat in dat geval b ijvoorbeeld  alle pro toco llen en m on­
sters door hem bewaard moeten w orden.

A rtik e l29 (paragraaf 4) houdt in w elke gegevens m oeten w orden verstrekt 
door degeen die door hem in te voeren farm aceutische produkten w enst af 
te leveren.

De gegevens welke m oeten w orden verstrekt v loeien vo o rt u it de ve rp lich ­
tingen welke de im porteur in paragraaf 4 zijn opgelegd.

Ingevolge artike l 32, eerste lid, zal de im porteu r m et betrekking to t elke 
vanu it een ander land dan een lid-staat ingevoerde hoeveelheid van een fa r­
m aceutisch produkt m oeten beschikken over bereidings- en con tro lep ro to ­
collen en zal doo r hem ingevolge dat lid, onder c, m oeten w orden onder­
zocht, zulks m et gebruikm aking van de desbetreffende in het register opge­
nom en analyse- en andere contro lem ethodieken, o f het farm aceutische pro­
dukt in kw alita tieve sam enstelling en vo o r w a t be tre ft de werkzame bestand­
delen in kw antita tieve sam enstelling overeenstem t m et de in het register op­
genom en sam enstelling. Van het doo r de im porteur te verrichten onderzoek 
zullen, ingevolge het eerste lid, onder d, genum m erde protoco llen m oeten 
w orden b ijgehouden, w aaru it b lijk t dat de contro les zijn verricht m et ge­
bruikm aking van de desbetreffende in het register opgenom en analyse-en 
andere controlem ethodieken.

In overeenstem m ing m et artikel 22, eerste lid, tw eede alinea, van de 
Tweede E.E.G.-richtlijn behoeft krachtens het zevende lid, onder b, de im por­
teu r het desbetreffende onderzoek niet te verrichten indien een farm aceu­
tisch produkt w o rd t ingevoerd vanu iteen  lid-staat en de in het eerste lid, on ­
der b, bedoelde controles in  die lid-staat zijn verricht. In zodanig geval kan 
de im porteur ingevolge het zevende lid, onder b, volstaan m et een verificatie  
van de in het eerste lid, onder b, bedoelde contro lepro toco llen . Het aanw e­
zig hebben van een bere id ingsprotoco l als bedoeld in het eerste lid, onder a, 
is niet vereist. Krachtens het zevende lid, onder b, zal de verificatie  van pro-
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toco llen m oeten geschieden doo r een persoon, die bevoegd is om  de in het 
eerste lid, onder c, bedoelde fe ite lijke  onderzoekingen te verrichten, reden 
w aarom  ingevolge artikel 29, tw eede lid, onder c, de naam en het adres van 
zodanige deskundige a ltijd  m oet w orden verstrekt.

Artikel 33. Krachtens het vierde lid kan de im porteur, evenals de fabrikant, 
fe ite lijke  onderzoekingen doen verrich ten  d o o r een labora torium  als be­
doeld in artikel 5, v ierde lid.

Paragraaf 5. Voor zover door een groothande laar geen farm aceutische 
produkten w orden verhandeld als bedoeld in paragraaf 6 (zogenaamde 
U .A.-geneesm iddelen) kan ten aanzien van deze categorie van personen 
w orden volstaan m et de u it artikel 38 voortv loe iende eisen.

Paragraaf 6 houdt verband m et artikel 4, eerste lid , onder c, van de w et, 
krachtens w elk artikel vo o r de a flevering van U.A.-geneesm iddelen, naast 
een vergunning als bedoeld in artikel 2, eerste lid, onder d, van de wet, een 
afzonderlijke vergunn ing  is vereist. Ter verkrijg ing  van een U .A .-vergunning 
kan derhalve w orden volstaan m et het verstrekken van slechts enkele gege­
vens.

Het eerste lid van artikel 41 geeft u itvoering  aan artikel 4, eerste lid, onder 
c, van de w et, te weten dat bij a lgem ene m aatregel van bestuur ook andere 
categorieën van personen of inste llingen kunnen w orden aangewezen aan 
w ie  de vergunn inghouder eveneens U .A.-geneesm iddelen mag afleveren. 
A rtike l 17, betrekking hebbende op de aflevering van m onsters, is terzake 
van overeenkom stige toepassing verklaard.

Gelet op het fe it dat het hier om  sterk werkende geneesm iddelen gaat en 
derhalve de d is tribu tie  van deze geneesm iddelen m et bijzondere zorg d ient 
te geschieden, is in het vierde lid bepaald dat terzake toezicht moet w orden 
gehouden door een apotheker o f een in dat lid bedoelde andere deskundig 
persoon, indien de houder van een U .A .-vergunning fabrikant, im porteu r o f 
para lle l-im porteur is. In d it verband is het m et het oog op een goede genees­
m iddelenvoorzien ing van belang dat door de onderhavige ve rg unn inghou­
ders een zo breed m ogelijk  assortim ent w o rd t aangehouden teneinde te 
w aarborgen dat bestellingen van apothekers, apotheekhoudende genees­
kundigen o f ziekenhuizen d irekt kunnen w orden u itgevoerd. De G eneesm id­
delencom m issie is verzocht na te gaan of terzake in de toekom st eventueel 
regelen m oeten w orden gesteld.

Paragraaf 7houdt voorschriften  in m et betrekking to t de para lle l-im por­
teur, w aaronder ingevolge artikel 1, onder f, w o rd t verstaan degeen die een 
in een andere lid-staat in de handel gebracht farm aceutisch produkt u it die 
lid-staat invoert in de verpakking w aarin  het in die lid-staat in de handel 
w o rd t gebracht.

Aangezien door de para lle l-im porteur de door hem ingevoerde handels­
verpakkingen zullen m oeten w orden om gepakt en die verpakkingen moeten 
w orden voorzien van een etiket en een b ijs lu ite r w elke vo ldoen aan de inge­
vo lge d it beslu it gestelde eisen, zal de para lle l-im porteur in het bezit moeten 
zijn van een vergunn ing , ingevolge welke het hem is toegestaan zowel de fa- 
brikagehandelingen «verpakken en etiketteren» te verrichten, alsm ede de 
door hem verpakte geneesm iddelen af te leveren. De ingevolge artikel 5 van 
de w et te betalen vergoeding voor deze vergunning zal alleen door degeen 
die u its lu itend  para lle l-im porteur is het daarvoor nog door de M in is te r vast 
te stellen bedrag vo lled ig  m oeten w orden betaald. Degeen die reeds in  het 
bezit is van een fabrikage- o f groothande lsvergunn ing  zal echter slechts een 
gedeelte van het hierboven bedoelde bedrag behoeven te betalen.
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Ingevolge artike l 4 5 zal de para lle l-im porteur, evenals de fabrikant, ervoor 
m oeten zorgdragen dat de te verrichten fabrikagehandelingen geschieden 
onder le id ing en toezicht van een apotheker o f een persoon als bedoeld in 
artikel 5, tw eede lid.

A rtike l 46 kom t nagenoeg overeen m et hetgeen ten aanzien van de fa b ri­
kant is bepaald in artikel 6.

Aangezien de para lle l-im porteur n iet beschikt over de voo r het verrichten 
van de contro les noodzakelijke analyse- en andere contro lem ethodieken zo­
als die m et betrekking to t een bepaald farm aceutisch produkt in het register 
zijn opgenom en, is hij ingevolge artike l 47, eerste lid, ve rp lich t de contro le te 
doen verrichten door een door de m in is te r aangewezen overheidsinste lling, 
tenzij door hem w o rd t aangetoond dat hij over analyse- en contro lem etho­
dieken beschikt, op grond w aarvan hij zelf hetzij vo lled ig  hetzij ten dele de 
contro les kan verrichten. A ls overhe idsinste lling  zal w orden aangewezen het 
R ijksinstituut voor Geneesm iddelenonderzoek.

Ingevolge het derde lid z al de para lle l-im porteur een vergoeding verschul­
d igd zijn voor de contro les die door de aangewezen overheidsinste lling w o r­
den verricht.

In verband m et de identificatie  van het door de para lle l-im porteur inge­
voerde produkt zal ingevolge het vierde lid  op de verpakking w aarin hij het 
produkt in Nederland in de handel brengt in plaats van de code, bedoeld in 
artikel 12, eerste lid, onder c, het re fe rentienum m er m oeten w orden verm eld 
dat op de door hem ingevoerde handelsverpakking heeft gestaan.

Paragraaf 8 (artikelen 49 en 50) houdt in richtingseisen in m et betrekking 
to t degenen die farm aceutische produkten verkopen welke niet onder het 
U .A .-regim e vallen. Het gaat hier in het bijzonder om  de verkoop van fa rm a­
ceutische produkten doo r drogisten. De gestelde eisen komen overeen 
m et die welke w aren vervat in artikel 21 van het Besluit verpakte geneesm id­
delen.

Paragraaf 9 (artikelen 51 en 52) houdt nadere voorschriften  in m et betrek­
king to t de aflevering van farm aceutische produkten. Deze regelen komen 
overeen m et hetgeen was bepaald in de artikelen 16 en 17 van het Besluit 
verpakte geneesm iddelen.

A rtike l 53 (paratraaf 10) inzake de aanprijz ing van farm aceutische produk­
ten kom t, behoudens het bepaalde in het derde, v ijfde  en zesde lid, nage­
noeg overeen met hetgeen terzake was bepaald in paragraaf 4A van het Be­
s lu it verpakte geneesm iddelen. Voor w a t betre ft de in artikel II, leden 4-6, 
van de w ijz ig ingsw et bedoelde farm aceutische produkten zullen de in de 
aanprijzing te verm elden gegevens in overeenstem m ing m oeten zijn met 
die welke b ij de aanvraag to t inschrijv ing  in het register zijn verstrekt.

Ten behoeve van geneeskundigen, apothekers, tandartsen of v roedvrou ­
w en bepaalt het derde lid  dat indien een aanprijzing m ondeling geschiedt, 
aan de desbetreffende beroepsbeoefenaar ook de schrifte lijke  tekst van de 
aanprijzing ter hand w o rd t gesteld.

het vijfde  lid  voorziet in een regeling terzake van de to t het publiek gerich­
te aanprijzing van farm aceutische produkten, bestem d voo r zelfmedicatie. 
Het is in d it opzicht u it een oogpunt van volksgezondheid van belang dat 
personen die een zodanig farm aceutisch produkt wensen te kopen op grond 
van een aanprijzing voor een bepaalde indicatie, voo ra f kennis kunnen ne­
men van bepaalde contra-indicaties van het farm aceutische produkt.

Het zesde lid  is van belang in geval in een repertorium  van farm aceutische 
produkten gegevens inzake indicaties, contra-indicaties, b ijw erkingen en 
w aarschuw ingen w orden opgenom en.
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De  houden regelen in m et betrekking to t 
de invoer van ongeregistreerde farm aceutische produkten onderscheiden­
lijk  to t de aflevering van zich nog in het stadium  van proefnem ing bevinden­
de ongeregistreerde farm aceutische produkten. De bepalingen komen nage­
noeg overeen m et hetgeen terzake was bepaald in de artikelen 29 en 30 van 
het Besluit verpakte geneesm iddelen, onderscheidenlijk  in artikel 3, tweede 
lid, onder c, van het Besluit farm aceutische preparaten.

Het zesde lid van artikel 55 heeft betrekking op de gevallen w aarin  een 
dubbe lb lind  onderzoek aan de mens zal w orden verricht. Bij een zodanig on­
derzoek m ogen nam elijk de geneeskundigen die d irekt bij de behandeling 
van pariënten zijn betrokken, niet weten w elk m iddel wel aktieve bestandde­
len bevat en w elk m iddel niet (placebo).

Artikel 56 (pragraaf 12) houdt rekening m et de m ogelijkhe id  dat onder an­
dere apothekers en ziekenhuizen geneesm iddelen rechtstreeks betrekken 
van een in een andere lid-staat gevestigde registra tiehouder. In zodanig ge­
val zullen de noodzakelijke contro les te r identifica tie  van het produkt door 
degeen die het produkt u it een lid-staat heeft betrokken m oeten w orden 
verricht. Aangezien zodanige persoon niet beschikt over de geregistreerde 
analyse- en andere contro lem ethodieken, verkeert hij terzake in eenzelfde 
positie als een para lle l-im porteur en zal hij u it dien hoofde voo r w a t betreft 
de contro le  aan eenzelfde regeling m oeten w orden onderw orpen als de pa­
ra lle l-im porteur.

Artikel 58 (pragraaf 13, inzake de overgangs- en slotbepalingen) bevat een 
regeling met betrekking to t de vervanging van vergunningen w elke vóór de 
inw erk ing tred ing  van d it artikel zijn verleend. De vervanging is nodig onder 
meer in verband met de nieuwe begrippen inzake «farm aceutische speciali­
té» en «farm aceutisch preparaat» zoals die zijn om schreven in de w ijz ig ings­
wet. Indien niet binnen de voorgeschreven te rm ijn  een aanvraag voor een 
vergunn ing  «nieuwe stijl» is ingediend, zal de bestaande vergunning op de 
voet van artikel 2, eerste lid, onder d, van de w et w orden ingetrokken.

Artikel 59, eerste lid, houdt een regeling in vo o r degenen die een deelbe­
w erking van de bereiding van een farm aceutisch produkt verrichten en die 
voor het verrichten van zodanige deelbew erking na het in w erking treden 
van d it artikel een vergunning behoeven. Een gelijke overgangsregeling is in 
het tweede lid getroffen m et betrekking to t de paralle l-im porteur.

Artikel 60 heeft betrekking op nog niet geregistreerde farm aceutische pro­
dukten, welke bij het in w erking treden van de w ijz ig ingsw et reeds in de han­
del waren. In onderscheidene artikelen, onder andere de artikelen 13 en 53, 
van het beslu it w o rd t de verp lichting opgelegd zich te houden aan bepaalde 
in het register opgenom en gegevens. Zulks is uiteraard m et betrekking to t 
ongeregistreerde farm aceutische produkten n iet m ogelijk. Het onderhavige 
artikel tre ft daarvoor een voorziening.

In artikel 61 is een overgangsregeling gegeven m et betrekking to t de e ti­
kettering en de b ijs lu ite r, om dat de in het beslu it vervatte regelingen op en­
kele punten afw ijken van de regelingen zoals dei luiden onm idde llijk  vóór 
het in w erking treden van het besluit. Dit artikel s te lt de belanghebbenden in 
de gelegenheid etiketten en b ijs lu ite r in overeenstem m ing te brengen met 
het besluit.

Artikel 62. De in d it artikel neergelegde regeling is gebaseerd op artikel 1, 
derde lid, van de w et zoals gew ijzigd bij de w ijz ig ingsw et en kom t overeen 
m et die, welke was vervat in artikel 8, eerste lid, onder a, van de wet, zoals 
dat artike londerdeel lu idde vóór de w ijz ig ing , en artikel 19, derde lid, van het 
Besluit verpakte geneesm iddelen.
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I n g e v o lg e  a rtik e l 63, d a t  e v e n e e n s  is  g e b a s e e r d  o p  a r t i k e l  1 , d e r d e  l id ,  v a n  

d e  w e t ,  is  v o o r  d e  v e r v a a r d ig in g  v a n  o n d e r s c h e i d e n l i j k  d e  h a n d e l  in  s u b s t a n ­

t i e s  o f  s a m e n s t e l l i n g e n  v a n  s u b s t a n t ie s  a ls  b e d o e ld  in  a r t i k e l  1 , e e r s t e  l id ,  

o n d e r  e , v a n  d e  w e t  -  b e h o u d e n s  v o o r  w a t  b e t r e f t  d e  in  h e t  o n d e r h a v i g e  a r t i ­

k e l u i t g e z o n d e r d e  s u b s t a n t ie s  e n  s a m e n s t e l l i n g e n  v a n  s u b s t a n t ie s  -  g e e n  f a -  

b r i k a g e v e r g u n n in g  o n d e r s c h e i d e n l i j k  g r o o r h a n d e l s v e r g u n n i n g  v e r e i s t ,  o m ­

d a t  d ie  s u b s t a n t ie s  a ls  z o d a n ig  d e  p a t i ë n t  n ie t  b e r e ik e n .  Z i j  w o r d e n  n a m e l i j k  

g e le v e r d  a a n  g e n e e s m i d d e le n f a b r i k a n t e n ,  a p o t h e k e r s  o f  a p o t h e e k h o u -  

d e n d e  g e n e e s k u n d ig e n .  D e z e  b e p a l i n g  is  in  h e t  b i j z o n d e r  v a n  b e la n g  v o o r  d e  

c h e m is c h e  in d u s t r i e .

A rt ik e l 66  m a a k t  h e t  m o g e l i j k  v e r s c h i l l e n d e  a r t i k e le n  o f  o n d e r d e l e n  d a a r v a n  

o p  o n d e r s c h e i d e n e  t i j d s t i p p e n  in  w e r k in g  t e  s t e l le n ,  o m d a t  d o o r  b e la n g h e b ­

b e n d e n  n ie t  d i r e k t  a a n  a l le  e is e n  k a n  w o r d e n  v o ld a a n .  T e r z a k e  k a n  o n d e r  

m e e r  w o r d e n  g e d a c h t  a a n  d e  in  a r t i k e l  9  g e s t e ld e  b i j z o n d e r e  e is e n  m e t  b e ­

t r e k k in g  t o t  d e  in  a r t i k e l  8  b e d o e ld e  p r o t o c o l l e n .

D e  S t a a t s s e c r e t a r is  v a n  V o lk s g e z o n d h e id  e n  M i l i e u h y g ië n e ,

H e n d r ik s
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