KROLESTWO BELGII

FEDERALNA AGENCJA LEKOW I
PRODUKTOW OCHRONY ZDROWIA

Dekret krolewski wykonujacy art. 12 nonies
ustawy z dnia 25 marca 1964 r. o produktach
leczniczych stosowanych u ludzi w celu
stworzenia narzedzia do monitorowania
zapasow.

FILIP, Krdl Belgow,

do wszystkich obecnych i przysztych obywateli,

z pozdrowieniem.

Uwzgledniajac art. 6 ust. 1 sexies ustawy z dnia
25 marca 1964 r. o produktach leczniczych
stosowanych u ludzi, ostatnio zmienionej ustawa
z dnia 5 maja 2022 r., oraz art. 12 nonies dodane
ustawgq z dnia 11 lipca 2023 1.,

uwzgledniajac  dekret krolewski z  dnia
14 grudnia 2006r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi;

uwzgledniajac opinie Inspektora Finansowego
wydang w dniu [data];

Uwzgledniajac obrady Rady Ministréw, ktére
odbyly sie w dniu dd.mm.rrrr 1,5

uwzgledniajac komunikat z dnia dd.mm.rrrr
skierowany do Komisji Europejskiej zgodnie z
art. 5 wust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535
Parlamentu Europejskiego i Radyz dnia
9 wrzeSnia 2015r. ustanawiajacej procedure
udzielania informacji w dziedzinie przepiséw
technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego;

uwzgledniajac opinie Rady Stanu xxxx/x
wydang w dniu [data] zgodnie z art. 84 ust. 1
akapit pierwszy pkt 2 ustaw o Radzie Stanu
ujednoliconych dnia 12 stycznia 1973 r.,

na wniosek Ministra Zdrowia Publicznego i
zgodnie z opinig ministrow, ktérzy brali udziat
w pracach Rady,

NINIEJSZYM STANOWIMY, CO
NASTEPUIJE:




ROZDZIAEL. I Zakres stosowania

Artykul 1. Niniejszy dekret stosuje sie do:
1° produktéow leczniczych  ydawanych
wylacznie na recepte, przeznaczonych
do stosowania u ludzi;
2° produktow leczniczych przeznaczonych
do stosowania u ludzi, podlegajacych
refundacji;
3° produktéw leczniczych wydawanych
bez recepty o tym samym kodzie ATC
co produkty lecznicze, o ktérych mowa
w pkt 11 2.
ktore sa dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 6
ust. 1 lub importowane réwnolegle zgodnie z
art. 12 ter ust. 1 ustawy z dnia 25 marca 1964 r.
o produktach leczniczych stosowanych u ludzi i
ktére sa wprowadzane do obrotu w Belgii.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 niniejszy
dekret ma rowniez zastosowanie do produktow
leczniczych, ktére nie sg juz wprowadzane do
obrotu w Belgii przez okres dwéch lat od dnia
zaprzestania ich wprowadzania do obrotu.

Artykul 2. Obowigzek udzielania informacji, o
ktérym mowa w art. 3, ma zastosowanie do:

1° posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi lub - w stosownych
przypadkach - producentéw lub
hurtownikéw odpowiedzialnych za
dystrybucje w imieniu posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

2° hurtownikéw, o ktérych mowa w art. 12
ter ust. 1 akapit 3 ustawy z dnia 25
marca 1964 r. o produktach leczniczych
stosowanych u ludzi, ktérzy
wprowadzaja do obrotu w Belgii
produkty lecznicze, o ktérych mowa w
art. 1, niezaleznie od tego, czy maja
siedzibe w Belgii;

3° hurtownikéw-dystrybutoréw;

4° aptek szpitalnych;

5° aptek ogdélnodostepnych.

ROZDZIAL II. — Przekazywanie danych o
zapasach produktéw leczniczych.

Artykul 3. Osoby, o ktérych mowa w art. 2,
przekazuja AFMPS codziennie, za dzien
poprzedzajacy przekazanie informacji,
nastepujace informacije:

1° doktadng date, do ktérej odnosza sie
informacje o stanie zapasow;




2° przeglad zapas6w na koniec dnia,
sklasyfikowanych wedlug kodu CTI-ext;

3° ilos¢ sprzedang w poprzednim dniu.

Artykul 4. Osoby, o ktérych mowa w art. 2 pkt
1-3, przekazuja AFMPS w chwili wejscia w
zycie niniejszego dekretu krolewskiego Srednig
miesieczng wielko$¢ sprzedazy obliczong na
podstawie ostatnich dwunastu miesiecy
poprzedzajacych wejscie w Zycie niniejszego
dekretu, podczas ktorych nie doszto do
tymczasowego zaprzestania wprowadzania do
obrotu.

Artykul 5. Osoby, o ktérych mowa w art. 2 pkt
11i 2, przekazujag AFMPS nastepujace
informacje, o ile sa one znane. Do celéw
niniejszego artykuhu termin ,,dostawa” nalezy
rozumie¢ jako odnoszacy sie do nowych
zapaséw wprowadzonych do obrotu w Belgii:

1° date kolejnej kontroli;

2° wolumen kolejnej dostawy;

3° date dostawy po dostawie, o ktérej
mowa w pkt 1;

4° objetos¢ dostawy, o ktérej mowa w pkt
3.

Artykul 6. W drodze wyjatku minister lub
osoba przez niego upowazniona moze zwolni¢
osobe, o ktorej mowa w art. 2, z obowigzkow
okreslonych w art. 3-5, jezeli ze wzgledu na
okoliczno$ci pozostajace poza ich kontrola nie
mozna w racjonalny sposéb zapewnic
przekazania wymaganych danych.

Zwolnienie to jest przyznawane na okres nie
dhuzszy niz sze$¢ miesiecy.

Artykul 7. Dane, o ktérych mowa w art. 3-5,
przekazuje sie za pomoca aplikacji
udostepnionej przez AFMPS.

Artykul 8. AFMPS przechowuje dane, o
ktérych mowa w art. 3-5, przez okres dziesieciu
lat. Bez uszczerbku dla art. 14 ustawy z dnia 25
marca 1964 r. i bez uszczerbku dla uprawnien
funkcjonariuszy policji sadowej AFMPS
wykorzystuje te dane do nastepujacych celow.

1° ocena niedoboréw produktéw leczniczych,
przewidywanie ich, zapobieganie im,
kompensowanie ich i zaradzanie im;

2° ocena i analiza potrzeb pacjentow w Belgii;

3° opracowanie strategii dotyczacej
niedostepnosci i ciagtosci dostaw produktow
leczniczych w celu zaspokojenia potrzeb




pacjentow w Belgii;

ROZDZIAL III: Przepisy koncowe

Artykul 9. Art. 100 ust. 1 dekretu krolewskiego
z dnia 14 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi traci moc.

Artykul 10. Niniejszy dekret wchodzi w zycie
w dniu 1 lipca 2026 1.

Artykul 11. Za wykonanie niniejszego dekretu
odpowiada Minister Zdrowia Publicznego.

Sporzadzono w

W imieniu Kréla:

Minister Zdrowia Publicznego,

Frank VANDENBROUCKE




