KONUNGARIKET BELGIEN

FEDERALA MYNDIGHETEN FOR
LAKEMEDEL OCH HALSOPRODUKTER

Kungligt dekret om genomfoérande av
artikel 12h i lagen av den 25 mars 1964 om
humanldkemedel i syfte att skapa ett verktyg
for lagerdvervakning.

PHILIPPE, belgarnas konung,

till alla nu och i framtiden,

Haélsningar.

Med beaktande av lagen av den 25 mars 1964
om humanlikemedel, artikel 6.1e, senast dndrad
genom lagen av den 5 maj 2022, och artikel 12h
som inférdes genom lagen av den 11 juli 2023,

med beaktande av det kungliga dekretet av den
14 december 2006 om humanlikemedel,

med beaktande av finansinspektionens yttrande
av den [datum)],

med beaktande av ministerradets 6verlaggningar
den dd.mm.aaaa,

med beaktande av meddelandet till Europeiska
kommissionen av den XXXX enligt artikel 5.1 i
Europaparlamentets  och  rddets  direktiv
(EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande  betrdffande tekniska
foreskrifter och betrdffande foreskrifter for
informationssamhaéllets tjdnster,

med beaktande av statsradets yttrande XXXx/x,
avgivet den [datum], i enlighet med artikel
84.1.1.2 i lagarna om statsradet, konsoliderade
den 12 januari 1973,

pa forslag av var folkhdlsominister och yttrandet
fran vdra ministrar som har 6verlagt i radet,

HAR VI FORESKRIVIT OCH FORESKRIVER
HARMED FOLJANDE:

KAPITEL I — Tillimpningsomrade

Artikel 1 Detta dekret ska tillimpas pa
1° receptbelagda humanlikemedel,
2° ersittningsgilla humanldkemedel,




3° receptfria ldkemedel med samma ATC-
kod som de likemedel som avses i
punkterna 1 och 2,
som dr godkénda i enlighet med artikel 6.1, eller
parallellimporterade i enlighet med artikel 12.1b
i lagen av den 25 mars 1964 om
humanldkemedel, och som sldpps ut pa
marknaden i Belgien.

Genom undantag fran punkt 1 géller detta dekret
dven ldkemedel som inte ldngre salufors i
Belgien under en period pa tva ar fran och med
den dag da deras utslippande pa marknaden
upphorde.

Artikel 2 Den skyldighet att ldmna information
som avses i artikel 3 ska gélla for

1° innehavare av godkdnnande for
forsaljning av humanldkemedel eller, i
tillampliga fall, tillverkare eller
partihandlare som ansvarar fér
distribution pa uppdrag av innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning,

2° partihandlare som avses i artikel 12.1.3b
ilagen om humanldkemedel av den
25 mars 1964, som sldpper ut de
likemedel som avses i artikel 1 pa
marknaden i Belgien, oavsett om de &r
etablerade i Belgien eller inte,

3° grossister-distributorer,

4° sjukhusapotek,

5° apotek som dr 6ppna for allménheten.

KAPITEL II — Overforing av uppgifter om lager
av ldkemedel

Artikel 3 De personer som avses i artikel 2 ska
varje dag till AFMPS o6verfora foljande
uppgifter for dagen fore overférandet:

1.°det exakta datum som lagerinformationen
avser,

2.%en oversikt over slutlagret, klassificerat efter
CTI-ext-kod,

3.°den volym som sélts foregdende dag.

Artikel 4 De personer som avses i artikel 2.1—
2.3 ska vid tidpunkten for ikrafttradandet av
detta kungliga dekret meddela AFMPS den
genomsnittliga manatliga forsaljningsvolymen
berdknad pa grundval av de senaste tolv
manaderna fore ikrafttradandet av detta dekret
och under vilka det inte férekom nagot tillfalligt
upphorande av utsldppandet pd marknaden.

Artikel 5 De personer som avses i artikel 2.1




och 2.2 ska férse AFMPS med féljande
information, om den &r kind. I denna artikel
avses med ”leverans” nya lager som slapps ut pa
marknaden i Belgien:

1° datumet for ndsta leverans,

2° volymen for ndsta leverans,

3° leveransdatumet efter den leverans som
avses i punkt 1,

4° volymen for den leverans som avses i
punkt 3.

Artikel 6 Undantagsvis kan ministern eller
dennes stdllforetradare befria den person som
avses i artikel 2 fran de skyldigheter som anges i
artiklarna 3-5 om det pa grund av
omstandigheter utanfor dennes kontroll inte
rimligen kan garanteras att de begérda
uppgifterna kommer att limnas.

Undantaget beviljas i htgst sex manader.

Artikel 7 De uppgifter som avses i artiklarna 3—
5 ska meddelas genom ansdkan som gors
tillgédnglig av AFMPS.

Artikel 8 AFMPS ska lagra de uppgifter som
avses i artiklarna 3-5 i tio ar. Utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 14 i lagen av
den 25 mars 1964 och utan att det paverkar
kriminalpolisens befogenheter, anvander
AFMPS dessa uppgifter for féljande dndamal:

1° att bedoma, forutsaga, forebygga,
kompensera och avhjélpa brist pa likemedel,

2° att beddma och utvérdera patienters behov i
Belgien,

3° att utveckla en strategi for otillgéanglighet och
kontinuerlig tillgang till 1dkemedel for att
tillgodose patienters behov i Belgien.

KAPITEL III Slutbestimmelser

Artikel 9 Artikel 100/1 i det kungliga dekretet
av den 14 december 2006 om humanlidkemedel
upphor att gélla.

Artikel 10 Detta dekret trdder i kraft den
1 juli 2026.

Artikel 11 Folkhdlsoministern ska ansvara for
genomfdrandet av detta dekret.

Utfardat i




Av kungen:

Folkhélsoministern,

Frank VANDENBROUCKE




