

	REGATUL BELGIEI

	

	

	AGENȚIA FEDERALĂ PENTRU MEDICAMENTE ȘI PRODUSE DE SĂNĂTATE

	

	

	Decretul regal de punere în aplicare a articolului 12f alineatul (2) din Legea din 25 martie 1964 privind medicamentele

	

	

	PHILIPPE, Regele belgienilor,

	

	

	Salutări tuturor celor prezenți și celor ce vor veni.


	

	

	Având în vedere Legea din 25 martie 1964 privind medicamentele, articolul 12f punctul 2, introdusă prin Legea din 20 decembrie 2019,

	

	având în vedere comunicarea adresată Comisiei Europene din … (data), în temeiul articolului 5 alineatul (1) din Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale,

	

	având în vedere avizul inspectorului de finanțe, emis la XX XX XX,

	

	având în vedere acordul secretarului de stat pentru buget, emis la XX XX XXXX,

	

	având în vedere avizul nr. XX.XXX/XX al Consiliului de Stat, emis la XX XX XXXX, în temeiul articolului 84 alineatul (1) punctul 1 subpunctul 2 din Legile privind Consiliul de Stat, coordonate la 12 ianuarie 1973,

	

	la propunerea Ministrului Sănătății Publice,

	

	PRIN PREZENTUL, AM HOTĂRÂT ȘI STABILIM:

	

	Capitolul 1. Domeniul de aplicare, definiții și dispoziții administrative

	

	Articolul 1. Prezentul ordin reglementează interdicțiile temporare la export aplicabile distribuitorilor angro de medicamente destinate pieței belgiene, inclusiv distribuitorilor angro, în cazul în care aceștia nu dețin autorizația de introducere pe piață a medicamentelor în cauză, în urma unei hotărâri notificate sau stabilite în conformitate cu articolul 6 alineatul (1f) din Legea din 25 martie 1964 privind medicamentele, în temeiul articolului 12f alineatul (2) din Legea din 25 martie 1964 privind medicamentele.

	

	Articolul 2. Pentru aplicarea prezentului decret, se aplică următoarele definiții:

	1° „ Legea privind medicamentele” înseamnă Legea privind medicamentele din 25 martie 1964;


	2° „export” înseamnă exportul paralel sau distribuirea paralelă către un alt stat membru al Spațiului Economic European („SEE”) de medicamente destinate Belgiei;

	3° „export paralel” înseamnă exportul către un alt stat membru al Spațiului Economic European (denumit în continuare „SEE”) pentru introducerea pe piață în acest stat a unui medicament pentru care o autorizație de introducere pe piață este acordată în Belgia de către un distribuitor independent al titularului autorizației de introducere pe piață a medicamentului și care deține în acest scop o autorizație de import paralel în statul membru respectiv al Spațiului Economic European (denumit în continuare „SEE”);


	4° „distribuție paralelă”  înseamnă introducerea pe piață într-un alt stat membru sau într-un stat care este parte la Acordul privind Spațiul Economic European (denumit în continuare „SEE”) și care dispune în acest scop de o notificare din partea Agenției Europene pentru Evaluarea Medicamentelor pentru distribuția paralelă a unui medicament care provine din Belgia pentru care se acordă o autorizație de introducere pe piață în conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European și al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea și supravegherea medicamentelor de uz uman și veterinar și de instituire a unei Agenții Europene pentru Medicamente, de către un distribuitor independent al titularului autorizației respective, și care dispune în acest scop de o notificare emisă de Agenția Europeană pentru Evaluarea Medicamentelor pentru distribuția paralelă;


	5° „indisponibilitate” înseamnă indisponibilitatea în sensul articolului 2 alineatul (29) din Decretul regal din 14 decembrie 2006 privind
medicamentele de uz uman și veterinar sau întreruperea introducerii pe piață în sensul articolului 2 alineatul (30) din același decret regal;


	6° „medicament destinat pieței belgiene” înseamnă un medicament vândut unui distribuitor angro care deține o autorizație de distribuție angro în temeiul articolului 12b din Legea privind medicamentele.

	

	Articolul 3. Pentru aplicarea prezentului decret, administratorul general al FAMHP este desemnat ca delegat al ministrului. 


	Ministrul poate desemna, de asemenea, alți membri ai personalului FAMHP în calitate de delegați, indicând în același timp limitarea competențelor care le sunt delegate.


	

	Capitolul 2. Supunerea exportului de medicamente unei autorizări 

	

	Articolul 4, (1) Ministrul sau delegatul acestuia poate supune exportul de medicamente destinate pieței belgiene unei autorizări în cazul în care sunt îndeplinite toate condițiile următoare:


	1° indisponibilitatea medicamentului a fost notificată către FAMHP sau a fost identificată de FAMHP;


	2° indisponibilitatea medicamentului în cauză este probabilă sau sigură timp de cel puțin o lună;


	3° [bookmark: _Hlk95136486]administrarea medicamentului este urgentă și necesară, fie imediat, fie în câteva zile, deoarece absența unui diagnostic sau a unui tratament urgent cu medicamentul poate determina deteriorarea fizică sau mentală acută sau cronică a sănătății, care poate consta în contractarea unei boli, avansarea unei boli, spitalizare sau tratament mai intens sau care poate duce la alte forme de deteriorare, cum ar fi afectarea fizică sau psihică ori decesul;


	4° indisponibilitatea nu poate sau nu poate fi suplinită suficient de alte medicamente autorizate care au același efect terapeutic, indiferent de substanța activă.


	(2) Ministrul sau delegatul acestuia definește perioada pentru care este necesară autorizația menționată la alineatul (1). Această perioadă nu poate depăși perioada de indisponibilitate preconizată. 


	În cazul în care ministrul sau delegatul acestuia constată că indisponibilitatea încetează sau s-a încheiat la o dată anterioară perioadei anticipate de indisponibilitate menționate la alineatul (1), încetarea indisponibilității se publică fără întârziere pe site-ul FAMHP. Această publicare pe site-ul FAMHP abrogă automat decizia luată în conformitate cu alineatul (1). Ministrul sau delegatul acestuia publică cât mai curând posibil abrogarea deciziei respective în Jurnalul Oficial al Belgiei.


	În cazul în care perioada de indisponibilitate anticipată este prelungită ulterior, ministrul sau delegatul acestuia poate prelungi perioada pentru care este necesară autorizația prevăzută la alineatul (1). Această perioadă nu poate depăși perioada de indisponibilitate preconizată.


	(3) Decizia ministrului sau a delegatului acestuia în temeiul alineatului (1) se publică în Jurnalul Oficial al Belgiei.

	

	Capitolul 3. Autorizarea exportului de medicamente 

	

	Articolul 4. În cazul în care un medicament este supus autorizării menționate la articolul 3, distribuitorul angro menționat la articolul 1 solicită în prealabil autorizația de a exporta medicamentul la FAMHP prin intermediul formularului publicat pe site-ul web al FAMHP. 


	Cererea include cel puțin următoarele elemente:


	1° denumirea medicamentului;


	2° numărul (numerele) autorizației (autorizațiilor) de introducere pe piață a medicamentului;


	3° dimensiunea ambalajului (ambalajelor) și numărul (numerele) de cod național (CNK);


	4° numărul de ambalaje sau doze care urmează să fie exportate, pentru fiecare număr de autorizație.


	Datele menționate la alineatul (2) sunt presupuse a fi informații comerciale care, prin natura lor, sunt confidențiale, în sensul articolului 6 alineatul (1) punctul 7 din Legea din 11 aprilie 1994 privind publicitatea administrației.


	

	Articolul 5, (1) Ministrul sau delegatul acestuia decide, pe baza cererii menționate la articolul 4, să autorizeze sau să interzică exportul medicamentului care a făcut obiectul notificării menționate la articolul 4, în termen de cinci zile lucrătoare de la data primirii notificării.


	(2) Ministrul sau delegatul acestuia poate solicita persoanei responsabile de notificare să o completeze în cazul în care aceasta nu include cel puțin toate elementele menționate la articolul 4 alineatul (2). De asemenea, acesta poate solicita informații suplimentare pe care le consideră necesare pentru luarea unei decizii. 


	În acest caz, termenul de cinci zile lucrătoare menționat la alineatul (1) se suspendă până la primirea notificării complete sau a informațiilor suplimentare. Suspendarea începe în ziua următoare celei în care se solicită informații suplimentare.


	În cazul în care notificarea nu este completată corect sau dacă întrebările nu primesc un răspuns adecvat, notificarea este respinsă. 


	(3) Exportul medicamentului este interzis până la decizia ministrului sau a delegatului acestuia.


	În cazul în care decizia nu este notificată solicitantului în termenul menționat la alineatul (1), exportul este autorizat.


	

	Articolul 6. Ministrul sănătății |publice este responsabil cu punerea în aplicare a prezentului decret.

	

	...................., la......................                                                    

	

	În numele Regelui:

	

	Ministrul Sănătății Publice,

	




	FRANK VANDENBROUCKE 



2

