KONGERIGET BELGIEN

FORBUNDSAGENTURET FOR
LAGEMIDLER OG
SUNDHEDSPRODUKTER

Kongelig anordning til gennemfgrelse af
artikel 12h i lov af 25. marts 1964 om
humanmedicinske leegemidler med henblik pa
oprettelse af et veerktgj til overvagning af
lagre.

PHILIPPE, belgiernes konge,

til alle, nu og i fremtiden,

veer hilset.

Under henvisning til lov af 25. marts 1964 om
humanmedicinske legemidler, artikel 6, § 1,
litra e), senest @ndret ved lov af 5. maj 2022, og
artikel 12, litra a), indsat ved lov af 11. juli
2023,

under henvisning til kongelig anordning af 14.
december 2006 om human- og
veterinermedicinske legemidler,

under henvisning til finansinspektoratets
udtalelse af [dato],

under henvisning til ministerradets drgftelser
den dd.mm.aaaa,

under henvisning til meddelelsen til Europa-
Kommissionen af XXXX i henhold til artikel 5,
stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
(EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske
forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester,

under henvisning til udtalelse xxxx/x fra
statsradet afgivet den (dato) i henhold til artikel
84, § 1, stk. 1, nr. 2, i statsradets love,
konsolideret den 12. januar 1973,

pa forslag af ministeren for offentlig sundhed og
efter udtalelse fra de ministre, der har dreftet det
iradet,

BEKENDTGWRES HERMED:

Kapitel I — Anvendelsesomrade




Artikel 1. Denne anordning finder anvendelse

pa:
1° receptpligtige humanmedicinske
leegemidler
2° refunderbare humanmedicinske
leegemidler

3° ikke-receptpligtige legemidler med
samme ATC-kode som de legemidler,
der er omhandlet i nr. 1) og 2)
som er godkendt i overensstemmelse med artikel
6, § 1, celler importeret parallelt i
overensstemmelse med artikel 12b, § 1, i lov af
25. marts 1964 om humanmedicinske
leegemidler, og som markedsferes i Belgien.

Uanset stk. 1 finder denne anordning ogsa
anvendelse pd legemidler, der ikke lengere
markedsferes i Belgien i en periode pa to ar fra
datoen for ophgret af deres markedsfgring.

Artikel 2 Forpligtelsen til at give oplysninger
som omhandlet i artikel 3 finder anvendelse pa:

1° indehavere af markedsfgringstilladelser
for humanmedicinske legemidler eller,
hvor det er relevant, producenter eller
engrosforhandlere, der er ansvarlige for
distribution af de humanmedicinske
legemidler

2° engrosforhandlere som omhandlet i
artikel 12b , §1, stk. 3, i lov om
humanmedicinske legemidler af 25.
marts 1964, som markedsfarer de i
artikel 1 omhandlede legemidler i
Belgien, uanset om de er etableret i
Belgien eller ej

3° engrosforhandlere

4° sygehusapoteker

5° apoteker, der er dbne for offentligheden.

KAPITEL II. — Meddelelse af data om lagre af
leegemidler.

Artikel 3. De personer, der er omhandlet i
artikel 2, meddeler hver dag det fgderale agentur
for leegemidler og sundhedsprodukter fglgende
oplysninger for dagen forud for meddelelsen:

1° den ngjagtige dato, som lageroplysningerne
vedrgrer

2° en oversigt over lagrene ved dagens
afslutning klassificeret efter CTI-ext-kode

3° den mengde, der blev solgt den foregaende
dag.

Artikel 4. De personer, der er omhandlet i




artikel 2, nr. 1) til 3), skal pa tidspunktet for
denne kongelige anordnings ikrafttreeden
meddele det fgderale agentur for legemidler og
sundhedsprodukter det gennemsnitlige
manedlige salg, beregnet pa grundlag af de
sidste tolv maneder forud for denne anordnings
ikrafttreeden, og hvor der ikke har veret nogen
midlertidig indstilling af markedsferingen.

Artikel 5. De personer, der er omhandlet i
artikel 2, nr. 1) og 2), skal give det fgderale
agentur for legemidler og sundhedsprodukter
folgende oplysninger, hvis de kendes. I denne
artikel skal ordet "levering" forstds som
henvisende til nye lagre, der er bragt i
omsatning i Belgien:

1° datoen for den neste levering

2° volumen af den naste levering

3° leveringsdatoen efter den i nr. 1)
omhandlede levering

4° omfanget af den levering, der er
omhandlet i nr. 3).

Artikel 6. Ministeren eller dennes stedfortraeder
kan undtagelsesvis fritage den person, der er
omhandlet i artikel 2, fra forpligtelserne i artikel
3-5, hvis videregivelsen af de kreevede
oplysninger pa grund af omstendigheder, som
de ikke selv er herre over, ikke med rimelighed
kan sikres.

Fritagelsen gives for en periode pa hgjst seks
maneder.

Artikel 7. De oplysninger, der er omhandlet i
artikel 3-5, meddeles ved hjelp af den
applikation, der stilles til radighed af det
faderale agentur for leegemidler og
sundhedsprodukter.

Artikel 8. Det fgderale agentur for leegemidler
og sundhedsprodukter opbevarer de i artikel 3-5
omhandlede data i ti ar. Uden at dette bergrer
artikel 14 i lov af 25. marts 1964 og uden at
dette bergrer de retshandhaevende myndigheders
befgjelser, anvender det fgderale agentur for
legemidler og sundhedsprodukter disse
oplysninger til fglgende formal:

1° vurdering, forudsigelse, forebyggelse,
opvejning og afhjelpning af mangel pa
leegemidler

2° vurdering og evaluering af patienternes behov
i Belgien

3° udvikling af en strategi for utilgeengelighed
og kontinuerlig forsyning af leegemidler for at




imgdekomme patienternes behov i Belgien.

KAPITEL III. Afsluttende bestemmelser

Artikel 9. Artikel 100/1 i kongelig anordning af
14. december 2006 om human- og
veterinermedicinske leegemidler ophaves.

Artikel 10. Dennee anordning treeder i kraft den
1. juli 2026.

Artikel 11. Sundhedsministeren er ansvarlig for
gennemfgrelsen af denne anordning.

Udferdiget i

Pa kongens vegne:

Sundhedsministeren,

Frank VANDENBROUCKE




