
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Staatsblad
van het Koninkrijk der Nederlanden

Jaargang 1980

287
Besluit van 28 april 1980, houdende wijziging van het 
Besluit bereiding en aflevering van farmaceutische 
produkten (Stb. 1977,538)

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

Op de voordracht van de Staatssecretaris van Volksgezondheid en Milieu
hygiëne van 17 maart 1980, DG Vgz/GMI, nr. 50375;

Gelet op de artikelen 1, derde lid, en 26, onder f, g en i, van de Wet op de 
Geneesmiddelenvoorziening (Stb. 1958,408);

Gezien het advies van de Geneesmiddelencommissie;
De Raad van State gehoord (advies van 28 maart 1980, no. 22);
Gezien het nader rapport van de Staatssecretaris van Volksgezondheid en 

Milieuhygiëne van 24 april 1980, DG Vgz/GMI, nr. 51571;

Hebben goedgevonden en verstaan:

ARTIKEL I

Het Besluit bereiding en aflevering van farmaceutische produkten (Stb. 
1977, 538)1 wordt gewijzigd als volgt:

A

In de artikelen 16, eerste lid, onder e, en derde lid, 17, eerste lid, 53, eerste, 
tweede en derde lid, en 62, eerste lid, onder b, worden de woorden «vroed
vrouw» en «vroedvrouwen» vervangen door:

«verloskundige» onderscheidenlijk «verloskundigen».

B

Artikel 16, eerste lid, onder d, 3°, wordt gelezen: 
«bedrijfsgeneeskundige diensten, erkend ingevolge de Veiligheidswet 

1934 (Stb. 1934, 352),».

Artikel 53 wordt gewijzigd als volgt:
1°. het vijfde lid wordt gelezen:
«De fabrikant, importeur, groothandelaar of parallelimporteur, die een far

maceutisch produkt aanprijst is verplicht, indien de aanprijzing uitsluitend of 
in belangrijke mate is gericht tot andere personen dan de in het eerste lid ge
noemde categorieën van personen, ervoor zorg te dragen dat: 

a. wanneer de aanprijzing schriftelijk geschiedt, daarin de in het eerste lid, 
onder a, 4°, bedoelde contra-indicaties worden vermeld;
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1 Laastelijk gewijzigd bij Koninklijk besluit van 
20 april 1978, Stb. 248

b. w anneer de aanprijzing op andere dan de onder a. bedoelde w ijze ge
schiedt, daarbij w o rd t verm eld: Lees vóó r het kopen eerst de aanwijzingen 
op de verpakking.» ;

2°. onder ve rnum m ering  van het zesde lid to t zevende lid, w o rd t een 
n ieuw  zesde lid ingevoegd, lu idende:

«Het eerste lid, onder b en c, is met betrekking to t de in het v ijfde  lid be
doelde aanprijzing van toepassing.».

ARTIKEL II

Dit beslu it treedt in w erking met ingang van de tw eede dag na de datum  
van u itg ifte  van het Staatsblad, w aarin  het w o rd t geplaatst, met u itzondering 
van artikel I, onder C, dat in w erking treedt m et ingang van 1 januari 1981.

Lasten en bevelen dat d it besluit m et de daarbij behorende nota van to e 
lich ting in het Staatsblad zal w orden geplaatst en dat daarvan afschrift zal 
w orden gezonden aan de Raad van State.

Soestdijk, 28 april 1980
Juliana

De Staatssecretaris van Volksgezondheid en M ilieuhygiëne, 
E. Veder-Sm it

U itgegeven de twaalfde ju n i 1980

De M inister van Justitie, 
J. de Ruiter
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NNOOTTAA  VVAANN  TTOOEELLICICHHTTININGG

In  h e t o n d e rh a v ig e  o n tw e rp - b e s lu it  w o rd e n  e n k e le  w ijz ig in g e n  in  h e t B e 
s lu i t  b e re id in g  en  a f le v e r in g  v a n  fa rm a c e u tis c h e  p ro d u k te n  (S tb . 1977, 538) 

v o o rg e s te ld ,  w a a rv a n  d ie , v e rv a t  in  a r t ik e l I, o n d e r  A  en  B. v a n  re d a c tio n e le  
a a rd  z ijn .

De in  a r t ik e l I, o n d e r  A , v o o rg e s te ld e  w ijz ig in g  v lo e i t  v o o r t  u it  d e  w e t v a n  1 
s e p te m b e r  1978, S tb . 505 , h o u d e n d e  w ijz ig in g  v a n  d e  w e t v a n  1 ju n i 1865, 
S tb . 60 , w a a rb ij  « v ro e d v ro u w »  o n d e rs c h e id e n li jk  « v ro e d v ro u w e n »  is g e w ij

z ig d  in :  v e r lo s k u n d ig e  o n d e rs c h e id e n li jk  v e r lo s k u n d ig e n .  De in  a r t ik e l I, o n 
d e r B, v o o rg e s te ld e  w ijz ig in g  v lo e i t  v o o r t  u it  h e t fe i t  d a t b ij de  w e t  v a n  25 

m a a r t 1971, S tb . 225 , p a ra g ra a f 2a (w a a r in  a r t ik e l 8a w a s  o p g e n o m e n )  v a n  
d e  V e il ig h e id s w e t en  de  d a a rm e e  c o rre s p o n d e re n d e  re g e lin g  v a n  de  S tu w a 
d o o rs w e t  z ijn  v e rv a n g e n  d o o r  één  re g e lin g , d ie  a ls  p a ra g ra a f 8a in  de  V e il ig 
h e id s w e t 1934  is o n d e rg e b ra c h t.

In  o v e re e n s te m m in g  m e t h e t a d v ie s  v a n  d e  G e n e e s m id d e le n c o m m is s ie  

v a n  5 n o v e m b e r  1979, G e c o n r. 2540 , w o r d t  in  a r t ik e l I, o n d e r  C, v o o rg e s te ld  
a r t ik e l 53 v a n  h e t B e s lu it b e re id in g  en a f le v e r in g  v a n  fa rm a c e u tis c h e  p ro d u k 
te n  z o d a n ig  te  w ijz ig e n  d a t a lle e n  in  d e  s c h r if te li jk e  p u b lie k s re c la m e  d e  c o n - 

t ra - in d ic a t ie s  b e h o e v e n  te  w o rd e n  v e rm e ld ,  te r w i j l  in  d e  a a n p r i jz in g  w e lk e  
o p  a n d e re  w ijz e  g e s c h ie d t kan  w o rd e n  v o ls ta a n  m e t de  v e rm e ld in g :  «Lees 
v ó ó r  h e t k o p e n  e e rs t d e  a a n w ijz in g e n  o p  de  v e rp a k k in g » . De s tre k k in g  v a n  
h e t g e ld e n d e  a rt ik e l 53 is  n a m e lijk ,  z o a ls  in  d e  to e l ic h t in g  o p  v o o rn o e m d  be- 

s lu i t t o t  u itd ru k k in g  is g e b ra c h t,  te  v o o rk o m e n  d a t e e n  p a t ië n t  e e n  g e n e e s 
m id d e l k o o p t en e e rs t a c h te ra f in  d e  b i js lu i te r  le e s t d a t e r  c o n tra - in d ic a t ie s  

z ijn  o p  g ro n d  w a a rv a n  h ij h e t g e n e e s m id d e l n ie t kan a a n w e n d e n . De s tre k 
k in g  v a n  d e  v o o rg e s te ld e  w ijz ig in g  v lo e it  v o o r t  u it  h e t fe i t  d a t d e  m in im a a l 
v e re is te  te k s t v a n  d e  re c la m e b o o d s c h a p  m e e r t i jd  in  b e s la g  zal n e m e n  d a n  

v o o r  d e  e th e r re c la m e  b e s c h ik b a a r  is, te r w i j l  re c la m e b o o d s c h a p p e n  v ia  de  
e th e r  s le c h ts  v lu c h t ig  w o rd e n  w a a rg e n o m e n . H a n d h a v in g  v a n  h e t h u id ig e  

a r t ik e l za l in  fe ite  de  p u b lie k s re c la m e  v ia  de  e th e r  o n m o g e li jk  m a k e n .
T e n  o v e rv lo e d e  w o r d t  o p g e m e rk t  d a t o p  g ro n d  v a n  a r t ik e l 12, e e rs te  lid , 

o n d e r  k, v a n  v o o rn o e m d  b e s lu it  re e d s  is b e p a a ld  d a t o o k  o p  de  v e rp a k k in g  

v a n  fa rm a c e u tis c h e  p ro d u k te n , te n  a a n z ie n  w a a rv a n  a r t ik e l 4, e e rs te  o f  d e r 
de  lid , v a n  d e  W e t o p  d e  g e n e e s m id d e le n v o o rz ie n in g  n ie t v a n  to e p a s s in g  is, 

d e  c o n tra - in d ic a t ie s  m o e te n  w o rd e n  v e rm e ld .

D e S ta a ts s e c re ta r is  v a n  V o lk s g e z o n d h e id  en M ilie u h y g ië n e ,

E. V e d e r -S m it
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