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APENDICE D. DISPOSICIONES LEGALES VIGENTES

.

A continuación se adjuntan los textos enumerados en el

Apéndice D (página 506, Volumen 1) de esta Memoria.

E). 1. ALEMANIA.

0. 2. BELGICA.

0. 3. DINAMARCA.

0. 4. FRANCIA.

D. 5. GRECIA.

0. 6. HOLANDA.

0. 7. IRLANDA.

0. 8. ITALIA.

0. 9. LUXEMBURGO.

0. 10. PORTUGAL.

0. 11. REINO UNIDO.

0. 12. ESPAÑA.
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TEXTO 1.

“Gesetz tíber den Verkehr mit Arzneimittel (AMO), in der

fassung des Gesetzes zur Neuordnuq des Arzneimittelrechts

vom 24, August 1976 (BGBI.IS. 2445, 2448), zuletzt geán--

dert durch das Vierte Gesetz zur —nderung des Ar--

zneimittel—gesetzes von 11, april 1990 (80131. IS.717)”.

Ley del Medicamento Alemana, del 24 de agosto de 1976. Ar-

tículos 28, 40, 41, 42 y 67 (versión original y en in--

glés).
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rransLaticn
GZRNANDRUG LAW

4 28

Author±ty to inpoae apecial condit±ons

<1> The c~petent suprerne federal authority nay impose apecial
condiuions Lot registration. Tnese conditions may also te
i.-npcsed sutsequently -

(2) Conditiona as defined in paragraph rna-y be imposed in arder
to ensure that

1) tbe labelling ot containers and Cuter wrappings empiles
with the regulaLion¿ of £ 10; the following intcnaatxon
may be recpiestéd:
a) warnznga. it réquired te prev-ent any dizect nr

indirect hazard to human a animal health in applyinq

dic dxug;
b> atorage instructions for drug handling by speci~—

lists. it reQuired La rnaintaininQ tbe required dru-7
que 1 ity 1

2) the package insert. cornphies with the requlations of § II;
‘-..he tollowing inforxriaticn ¡ray be requested~

a) rarninqs mentioned under no. 1>- paragraph a,
b> storage inatructions for ~he user if necessary tor

maintaining dic required drug quality.

2a) Uit expert information correspondato th~ reg-ulations
defined in 4 11a~ dic foilowing inforffiaticn may be
requested:

a) warnlngs mentioned und~±r no. 1 paragraph a,
b> special atorage ir,atructions it neceasary to

safeguard dic req<tired drug quality,

CY references to dic itr~positions defined in p-¿ragx2ft 3,

3> dic indications aocordinq to §§ 10, 11 ar,d ha are In
accordance with dic docurnentation submitted Lar regist.xa-
tion and that concepts and wordinq used are consiatent
and con-~cnly undersuandable; further contra—indication~,
side-effects and interactions may be added; tSe cowpetent
federal authority way exerb this right ir. general Lar
dru~ sarety purposes, ~t-ansparence or rational workin9
canditions; it may requetÉ that Lar drug~ -rabject tD
prescraption certain area~ of application are Ottflttei ~

by Uheir mentían tic therapeuti-z purpose oculd be 1eop~r’-

dized,



4> dic dzug la marketed in paok sires appropziate ter the arcas
of application and di. envisag~d duration of applicatien,

5> the drug la marketed in a container of a speci=l aMpe,
provided with a cloaure a anether aafety device st Thr as
this is requiced te ensure the observation cf dose

instructiona or te prevent any misuse by eblidren.

(2a> Warninga according to paragraph 2 may alao be vequested ½

erder te ensure that tSe druq Ls onl-¡ preserihed by tSe
specialist and applied only la clinics or apecializsd bospitala
er ½ cioperation witb such institutions, if thia ja neceaeary za

prevent any direct ‘or indirect Sazard te human heaiLh ½ aF~lv:nq

Ube drug, particulanly ½ tSe appiicatien only appeats safe Lr-

tSe presence of erpert knowledge en specia therapeutie

equípmex¡t -

<3> Funthermore, tSe conpetent ~tderai authcniLy tay request, by
way of apecial impesition, tSe perfcrmance cf furth-2r anal’rtic<>l.
pharmacol¿gic/toxicological. en clinical tniala and re>orthi-; -~

result3 if sufficiegt evidence exists Uhat the drug ¡w-ay be of
great tserapeutic value sad tSat its prompt release is,
th.refore, of particular publie intereat but furtber inipertant
data are required te ensure a compreheneiveaeaeasmentof the
drug. Sentence 1 also appliea te reaidue documentation as defin.~d
in 5 23, paragraph 1 no.2.

(3a> if required Lot dru~ safety purposes, tSe competent federal

authority may furtherrnoz-e re~tzest by way of iinposátion thar. a±ter

recistratien any info~xation obtained through application el tSe
drug be compiled, docxsented ar.d evaluated and that rep~rts be
presented en tSe resuIt~ of these studies within a certain ~eniod
of time.

(3b> It impo8itíons according to paraqrapha 3 and Sa are nade,
the conapetent federal authority ray define tSe nature and extent
of tSe investigation a teste. fle ~resentation of resulta must
show tSe nature, extent and time of tSe inveatigation a tests
performed.

(4> U regiatration la aubject to a apecial condition, tSe time
limit defined in 5 27 paragraph 1 le suspendeduntil expiry of a
peniod ~ranted te tSe applicant fer cemente. £ 27 paragraph 2 ja

applicahle corre spondinqly.



5 40

General prer’.quiuitea

<1) clLflIc~1 druq investigation in u~an La onLy perntted if and
as long as:

1. dic rínks entailed by tSe study Lar ube person Li wh~. it
ja to be performed are ne±icahly justifiable in view cf
the prospecti’xe scier.tjfjc irctportance cf USe dxug,

2, the persoi Li ..hom the tzial la to be pertonied has given
h15/l-¡er ccnsent ¡Aftez ~aving been igformed by tSe
physxoxan cñ tSe nature, impertartee asid i¡wlicatiars o~
dio zlir>ícal trial.-

3. the person Li whom the tria]. is te be perfcnaed is not
detained Li an lastitution by judicial or a~ninistrative
order,

4. The trial la cenducted ½a physician holding an
experten:e cf a: ieast two years le clinical drug
xnveatiqation,

5. a Qbarffaco1i;ickoxici~qica1 inves&gaticn has baen
p?erforlned Li accordance with —2urr~nt acierxifio
standards.

6. tSe docu<-nentaticn conc-~rnxna Uit phanrsccoñc /
toxicelogical study bas ~een tiled with the corpetent
fede?al authority.

7. Ube chief clínica). inveattqator han beta infoxrned by a
acientif la expert responsible ter tSe pharmacol~’gical ¡
uoxicclo-qical study ca tSe resulta cf tSe pharn~a:ci’,gie ¡
toxicological study and dic riaks to be ezpected tro’r- Ube
clinícal trial,

a ¿tudy protocol La a-:cordance wit.S thq currant
salentifie fln&ngs la availatie,

3. la case ~ person Ls ki1I~d o: Ube body or health of e
person ja damaqed :n tSe ccurse of a cliaicail trial, an
Insurance ~s available acoordirq tú paragraph 3 ‘<bic-h
also qr~nts indemnity it nr’ other party is hable fo: :Se
danage-



(2> The consent a¿ defined Li paraqraph1 no- 2 Ls only effec—
tive it given ty a person

1. with total legal capaexty and capable cf uriderstanding
tSe astur,. importance and izuplicatioris of tht clinical
trial and of makig hin/Ser d~cision accorclingly
ancA

2. havinq given bis/Ser zonsent perocaally arid Li trritíng.

A consent given can be withdrawn at any time.

(3) TSe in3urance mentiened itt par&graph i. no. ¿ must be
Coentracted Li favour of tSe person being a nufriect of Ube
clinical tt-ial with en in~urer admitted ter businesn activi-

ty within tse area of validity of this law. Ita coverage
must be pregortionate tú tSé risks annociated witS th~
clinical trial aad rrnst amount to a minu¡iwn cf tite hundred
thousand Deutsche Mark in tSe event ct death or pertanent
disabienent - As Long as Uhe ina~irance pays, indemnity clai=s
are invalid.

<4) Cencerninq clinical trials it minors, paraqraphs 1 te 3 are
applinable sutiect t~o tSe toilowing condition:

1. Th~ dcug must be intended ter tSé ‘ttagno5i± er pze’rent±cn
cf diseases ja rainor~.

2. TSe appiication of tSe drug mnst be indicateci ter tSe
diagnosis of disases or proteotion fxam distases in
nnnera, according te tSe findinga cf medical acience.

3. Clinical testinct Li adQIts mnst not be expected te
produce suffieient results accerding to tSe firdinqs o
medical acience.

4. The consent la givert 5s’ tSé legal representati-~e or
Qt2ardisn. It Ls ef±ective cray U tSe latter Sas been
mnror~ed by a physician en tSe nature, importante and
in~p1ications of tSe clinical trial. tf tSe ~¶nnor ~e
capable of understanding tSe nature, importante anci
implications cf tSe clinical trial arid c2 r~aking a
decision accor±ingly, 1IIS wtitten cor.sént tS

required -



5 4’

Sp.c±aIprera-qutaites

5 40 paragrtpha 1 to 3 Ls applitable tú a clinical trial itt a
persoi’. auffering fror a distase fox tSe treatment of wbicb tSe
dxug under inveatigation is ti be applied, on Uit following
condit ion;

. TSe cIÁnical Irtal may cnly be performed it Uit application of
tSe drt~g under in7estfliqstion la indicated, ac~ording to tSe
findings of medical aciente, tú nave tSe lite of tSe sick
person, reatare bis/Ser health ox alleviate suffering.

2. TSe elinical trial nay alsa be perfonned in a person with
legal iacapacity cr limited legal capacity.

3. U a person wirh legal inc~pacity or liwáted legal capacit? la
capable of understandiag tSe nature, impr4rtsnce aid ~sp.lica—
tioris of tSé clinical trial and to xro.ake a decision accordin;-
ly, tSe clinical trial recuires tSe consent of thi, persan as
well ae that of his/frer legal repre~entatíve or guardian.

4. It tbe sick person ja incapabale of undezatanding tSe nature,
importance arid in¡plications of tSé clinical trial ancA of
making a decision accordingly, tSe conseat of his/her legal
representati’ze ox guardian is aufficieat.

5. me consent r’f USe legal. representative ox gbardlan is effec—
tít-e only it Uit latter has Seen infozmed by a pSysician on
tSé nature, in¶portuice ancA ir~plications cf tse clinícal trial.
Tor tSé withdraval of conaent 5 40 para;rapb 2 settence 2 Ls
applicable. TSe cortsent of tSe legal representativo a
guar&an La nat required es Long as en irnediate treat~tent Vs
neoessary tO nava Ube life of tSe diaeasedperson, ti restare
hio/her healÉS ox ti alle-ujate suffering, and a declaration of
consent cannot be obtained.

b. TSe consent of tSe disea±ed person, tSe legal representative
ox guardian is elsa efiective if it ja alven orally ti tSe
attenciing pbyaician 1» tSe preaence of a witness.

1. TSe informad canaca cf tSe diseased person may be omitted itt
particul azly severa cases 1±tSe therapeutic suocesa according
to noj cauld be jeopardized by MieS inforntation ancA no sig-n
cf oppositzion ja discernable froin tSe diseased person.



5 42

E*oept tone

SS 40 ancí 41 are not applicable so dzugs na defineci iii S 2
p~aragr;ph 2 nos. 1a 3 ancA 4. 5 40 paragraph 1 nos- 5 ancA E le
noÉ applicable te clinical tríais with regiatered drugo or thos.±
exempt trom reqistratior..



5 67

General lXaSility to not±flcat±on

(1> £atabltshments aro.d ±nstitutions dealing .uith ÉSe develc.pment,
manufacture, clinical testing, residus testing, control, atinge.
eonditioning, marketing of &rugs or othez commercial activities
‘.ith druga are hable ti nctify these activities prior te their
beginning ti the óompetent authozity. TSe developn’ent of drugs
muat be notified if it is defined by a reguiation of 5 54. TSe
sanie applies tc self—extployed persons and tbose who exert sueh
activities prcfessicnally as well as persona oc asscc±ationa ‘fha
cohleet druqs Lar jthera. TSe notification rnust include the
natura of USe activity ancA tbe husmeas premises; if druqs are
cohlected, detalls must be gi~eri on tSe nature of tSe coilecti~n
ancA en stora~e f3cihitias. U a clinical trial La subject ti

notification ac:or&ng ti sentence 1, tSe natie of the principal
investigator has Lo be stated.

(2> ¡u case of drug manufactura nct sutject ti autkorization
accordíng te S 12. tSe infonnation recp=iredrnust LncLud~ tSe
designation arid cómpisitioii of tSe druq,

(3~ Subsequent alterationa must also be notified.

<4) l4itn tSé enception of tSe hiability te notification cf a
clinical trial, paragraphs 1 ti 3 are nt applicable ti thcse
persoris holding a pernilaslín according ti §5 13 er 72 tiar for
pharmacists la tenas of tSe ‘att conceruing tSe phannaceutical
practice. Paragraph 2 doca aot apply ti tSe Vetetiflary cabinet-

(5> Any pharrr.aceutic entrepr¿neu: wha ja rnarketing a drug ezeinpt
fria registration according ti S 36 paragraph 1 ancA tít released
for conñerciailization outside tSe pbarmacy, Ls liabXe ti
irc~ediately notify din acti-vity ti tSe oornpetent suprema federal
autbority. TSe notification must include tSe designation and tSe
inactive components usad so far as they are oit definecA by tSe
regulationa of $ 35 paragraph 1.

<E> me pharw.aceutic entreprefteur must in±ormtSe federal panel
associations as weIl as Ube ccmpetent supremafederal autt.crity
of any investigationa designed for colleeting inforitation ir-a th-~
applicatioú of registered drugs.



TEXTO 2

“Bekanntmachung von Grundsátzen LIAr die ordnungsgemábe

Durchfúhrung der klinischen Prútung von Arzneimitteln”,

Der Bundesminister LIAr jugend, Familie, Frauen und

Gesundhelt, Vom 9 Dezember 1987” <‘>.

Sobre B.P.C. (G.C.P.):”Principios para la realización de

ensayos clínicos con medicamentos”, Ministerio Federal de

la juventud, familia, mujeres y salud (equivalente a Mi-

nisterio de Sanidad), volumen 9, diciembre de 1987. Bole-

tín Of icial del Gobierno, Bundesanzeiger 243/30 Dezember

1987 (versión en aleman y en inglés)-

—17— (Vol. TI)



fúr Jugend, Familie, Geaundheit

Be ka nn mach un g
von CnxndBÉlzen fúr die ordnungsgemáile
Durchfúhrung der klinischen Prúfung von

Arzueirnitteln
Vo~ 9. Dezember 1987

Nachslehend gebe idi dic Cn>ndsátze fin dic ordnungsge-
máfle DurcMúhrungder kiinischen ?rútungvon Anne¡,niitein
bekannu Sic etitbalten cine Anuoutung f~r dic Pianung urid
DurchñThrung von kiinischen Prúfurgen sowie ~úrdic Auswer-
tung md Dokurnentalion ihrcr £rxebnísse.

Mit der Bekannímachung dieser Grurtdsátze wird dat Le!
verlugt
— ber-elis vorhandene Emplehiungen von Verbánden Ober dic

ordnungsgemáfle DurcSñihrung der kiinischen Prúkng von
Anneimíiieln ¿u vctejnhenhichen.

— den Schutz dar Probanden und Patienten ¿u verbenorn.
— dic Quslitil der Zulassungsunleriagen Ober dic klinusche

Prútung anzuheben.
— dic geseizhche For-derung nach cinem dem Stand der wi~-

senschsttlichen Erkcnncnusse entsprechenden Prútpian ¿u
konkrtti,ieren (§ 40 Abs.] Nr.7a Anneimiítclgescuj. —>

— den sri der Durchf~hnno.y von klinischer, Pr0bngen betei’ig-
ten wie auch den Uberwachungsbehórden dic Gnunds&tze
alt cine Rich¡schnur nach Arl cinca voz-~elertigten Cutach-
tetis fiar ihrc T¿tigkeit an dic }-land ¿u geben. -

Bonn. den 9. Dezember1987
255—5148—10

Ocr Bundesminuster
fiar Jugerid. Familie. Franen urid Geuundheit

la Venretung -

Chory -



Nr. 2-43 — Seite 18818 Mlttwocb, den 30. Dezember 1987 Hundemanzeiger

Otu ti d aU re
!¿h di. ordnun~s~m&3e Durchfohrun

1
der kjjnu.cher, Pr-O ung von Anneimltte n

1Elnl.ltung
1.1 2-leí dieser Crundsáíze ist e.- Regein ftir d ‘e ordnung.~e-

mAN Pianur<g. Durch!Chn-ang. Au.wer’.ung und Doku-
rosentation kltnischcr Priafungen von Anneimítteln cuí-
zustelle ti.

1-2 Klini,che Prixf-uns rn Sinne diccer Cnmndtáíze ist dic An-
wendun cines Arzneirngtel, mm Meníchen tu den~
Zweck. eiber den cinzeinen Anv.>endun~t,II hinaus Er-
kenníriísse Ober den thtrapeutischen oder diagnost¡schen
Wen cines Arznc,mítí cis. insbesonder jibe, seine Wír~ -
samkeit u nd Un beden k lichkeit. tu gewmnnen: des gui
unsbháng’g dron, ob dic Prídung ir ciner Klinik udc, In
der Praxis cines níeder-~eiassenen Ar-zies durchgefúhrt
w ud.

1.3 Vot Aufnahme der klinischen Prúfung sirid dic ethischen
utid r,chtlichcn Vorau.seízungcn tu prtfen. Meñstab fúr
dic Bcur¶eilung sítid dic Besíín,mungen jibe, dic kl,r,i-
pche Prof-ung nach A~ 4-0 und 41 des Anncímittelgeseuzes
und dic rev,diene eWaraíion von Helsinki (SAnz. von
13. uní 1987 S. 7i09>. Eme unabhángige urid sachkund,ge
Ethik-Konmissíon soil gehórt werdcn)

1-4 Wc, cine klini,che Prtifung plant oder durchfth,t. muil
sich bewuflt sein. dcl es zwischen dei Ftirsorgepflicht
~,egenaber den cinzeinen Patienten bezíehongsweíse

robandero. und den~ síI~emeinen Verlángen nach theta.
pculischem Fonschtiíí aozuwh~en gui. Gemesaen an de,
voraussichilichen Bcdeuíung oes Anneimutíel. fi,r dic
Heilkunde mússen dic Risíken fiar dic seilnehmenden
Personen Arrtllch verirelbar cciii.

1.5 Bel de, Planung. Durchfiahrung utid Auswertun de, Er-
~cbnisse dc, lclinischcn Profung vonAnncinitteln. dic in

er Zahnmedirin. ir der Homñopathie. Phvtothctapie
utid anshropesophischen Iherapie einge.eírt wcrdcfi aul-
len.sítid deten ¿esonderbeuten ¿u bcrticksichtigen.

1.6 Abweichunpen von riesen Grundaátzen Sirid zuláss1 so-
weit sic muí Gnind iperieller mediriníseher fragcmte lun-
gen notwcndíg sitid: sic sind ¿u begrúnden. -

1.7 Dic Vo,-sch,ifxen des 41 der Strahlenschuízvctordnung
von 13. Oktober 1978 BOBI. 15. 2905: 1977 S. 184. 269) in
der geltenden Fassung sowie dic Bekann¡machung des
Burid esnínístcrs iii, Arbeil urid Sozialordnung jibe, kL¡-
nísehe Erptobung medizinisch-technische, Ceráte von
10. November igse (Bundesarbeltsblatt 12/1988 5. 113)
bleiben unberúhn.

2 Planung dar klir,i.cheí, Profung
2.1 Bel der Planun8 ciner klin¡,chen Priafung nússen dcc

Kcnntnusstend Ober dic ¿u behandeinde Krmnkheít (Alío-
-logie. Paíhugenese. Sponíanverlauf. Prognose utid Tbera-
plen-u8glichkciten ),d e rnedíziní,che utid biomeiriscbe
Meíhodik sow,e dic bisberipen Erkenntn,sse aus de, Ei,t-
wtckluag dieses Anne,miitcls insbesonde;e de; pharrna

¶ ischcn PriIfung beri,cksichtiRí wer-
de,,. Sámiliche ver ug baten lnlornationcn (auch histori—
aches und bibliograph sch ca Material. ggf. auch sus den
Ausland) aullen dcbei henn~ezugen we,dcn. Es ist a’-
cherrusteller. del cinc den Prúlzíel enísprechende árzt-
luche Beurlcilung und biumeirísehe Auswertung de, er-
hubenen Daten móglieh sínd.

21 Biornettische IJberlegur~en Mrd su fríh w,e nóglich en-
zustellen. Crundsau:i,cn suDen kliníschc Pr,,hiníen.
wenn d,r-. ~npemesí<n. d. y den iherapeutiechen tel
nach .,runvoll utid ir dcc Du,cbffihrunn •uch rno9lich el.
kontroll,ed dur-chgeftzhrl ~4erden. Dic. seblíeñí cine
gleichzcílig beobechícíe 1< nntrullgruppe und cin, rendo-
misierle Zííueilung de, ¡e-Mienten bezíei—iurogsweise Pro-
banden tu den Behand~ungs~~ppen cite-. Davun muí ab—
gcwíchen werdcn. wcnn w,sscnschaftliche oder ethiscbc
Oria n de ¿sf1>, vorliegen. Es i,t Vorsurge tu titilen. dell
dic Ei-pbnís.c durch sub~ktive Eloflúsie und Feblein-
echhizungen nichí verlálsc Wc CO.

13 Bel dcc Planung cine, klinischen Prfifung ial tu berñck-
siebligen. ob diese in einct cirizigen PrtIsíelle udc, muí-
iizentñ.ch dutchgefúhrt werdcn sol’.

2.4 De, Uciter der klinischcn Prúfung, dc, vcrantwor¶liche
- -- Biumetrikec und dic durchfiahrenden Arríe mússen iút

dic Durchfthmng det klinischen Prúfr¿rg qualifiziert
seir.

2.5 Vot Bcginn der PrOf<-j,,8 tal cii, Prúiplan auf:-níellcn. E,
selí Angaben tu folgenden Punkscn enthelte,t-

25.1 Zict,etzung urid Regrtindung dc, Pn5fung: Pc;tlegung ¿‘es
H~uptzielkííícriums utid Bcgrundung seine, Eugnung fLir
dic £r,cíchujig des Peú(zíels.

25.2 Chatakterisicrung des tu pr-Ofenden Annr:r,íííels: dic
Zusammcnseizung und de pha rrnazeuí,sc, e Que Itál
mjissen jibe, cine cindeutíge loentiritiening (Chargenbe-
¿cichnung) zurtckvcrlolgt wcrden konren.

2.3.3 Beschrcibwng des Pr-O fde~.gna und gegebenexfal}a De ini-
tion de, Beobachtungaemnheut.

25.4 Definitiun de, Zicipopulation durch Rin. ur-C Aus,chluí\-
le T-i te ti en.

2.5.5 Methodfk de, Penonenauswehl.
25.6 Har,dhabunR dc, Randumisierungsvecfahre-.s und Be-

- •chrcibung de: Dekodicrung beí Deppclblínc.tudien.
¡ 2.51 begrtindete Angeben tibet dic 2-ahí dc, Patíere-len bezie-

hungs-weisc Prebenden unter Berficksichtíg-:ng de, ge-
-schaíutcn Auslclírate.

25.8 bel multizeníriachen PÑfungen: Ate-taSi de, 2-entren utid
Are-taSi dci Personen pro Zentrum.

2.5.9 Bch.ndlung (Art. Oval.. Dauc,. Art dc, An’-.>endung des
Armneimitlel.. ambul.ntc/aistionarc Durchftahí-ung) ir
den che-reInen Gruppcn. -

15.10 zuláisige utid unzul4ssige Begleutihcrapien.
2.5.11 Auflisíung aHer 2-leí— urid BcglciívaÑcbten. -

- t Dic Vsrpll,cbivng riduisí miel, “mcl, den Stnhiwrdnungtn Fu, Án,t

2.5.12 dic verwendeten Meftverfahrcn urid dcccii Va!idic,ung.
Bel multizcntrlschen Prafungen mOasen dic eníacheiden-
dan Melmeihoden atandardiatert acm.

2.5.13 Ermittlung. Bcwcrtung ¡vid Dokuoe-entatlon uncr-wúnscb-
leí Bcgleííer-scheinungen,

2.5.14 au.f-Ohrllche Beschreibun8 des PrCifurígsebIauf, rin.
.chlIcfllich dea Lailpiana fiar die Untcr-cuci-iu:gsíermlne.

25.15 Obcrprúfung dar Cone-pliance. -
2516 vorgesehene Gessmtdauerdeí Prefung.
25.17 biometrisuhe Auswcrtun~snethoden o-mit Fesflegung de,

¡ Ai-bcitshyputhescn urid oc, ir-numswahncheínlíchke-íen
sewie Zeitpuinkte urid Umfartg ver-gcsehcne; Zwischcn-
áuswcl¶tingCti.

2.5.18 eventuelí noswendige Vorsichtsmalnahmen cinschlieIl-
lich Handlungsanwclsungcn. wíc ctwa Ve;&ndeningen
dcc Dosierungen.

25.19 ICriterien fiar den Abbrueh de, klunischen PÑfert~ sowuhl
irte- Rirzelisíl ala sueh fiar dic gesamie Prúfung.

2520 Verfahren tu, Konttellc der Einhaltung des Pr-áfpiíns,
Anteitung tu, Dolcumentetior der Belunde.2.5.21

2522 Qucilenangaben dc, ver—,,-cndeien lnfur-rnat¡znen. insbc-
- sendere dc, benutríen udc, ¿u benuizender-. ;:isíurischcn
und bibliographischen Daten.

2.523 dcc Ort (dic Orle) der Priafung suwie dic Art cer Rinricie--
tung. wo dic Prúfung síatífindel.

2.5.24 Name. Quclifikatiun und Ve,anrwurlur’gsbereich des e-
weiligeto. Antes fu, dic cinzeinen Abschní2e der kIini-
schen ?rúfung.
Dcc Prúlpían muí von Leiter de, klunischen Prúfung un
íer-zeichnel werden.

2-u, Erfassung und Dolcumenuaton de, Bef-r-~e bel dci
cinreinen Personen sí cm PrÚfso~en tu vcr’..enden. de
elle Angaben enihaltere- muí. dic ¿ur fundrten Biten!
-wurtung de, ico Pr-iMplan furrnuiierlen Ere:e,rellungeí
riutwendig sind Hierzu gehóren mindesíení Angaben
zur Ideníl fizierung unte, Berlckilchtlgung des Da ter
schutzrech tea.
Ajíer, Gréfle und Gewicht. Geichlecht. <-,.-ichr : p rognc
etisehe Fnkíoren (z. B. Raucher. Diál.. bislner~e K:ari
le-e lsd e u e,
cine eíwaige Schwangenchefl bci Frauen ni ;cbárfáb
gen Alíe,,
Erfúllung de, Ein,chlutlkriterien und Nicht.:§iegeíe- <-u
Ausschlullkritcríen.
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2.8.1

26.2

26.3

26.4



2.8.5 Disgnese und Begrúnd utstÚr dic Anwenduns des Arz-
neímrtteis. Zeiípunkl de, iapno.e.iellung. Krííerren fir,
dic Oiagnesesteliung. Beglerid agnosen sowíe Zeitpunkt
der Stellung de, Begieítdragnoiett.

26.6 Einzelducis. Tagesdosis. Deaicningsschcm& und Art der
Ae-wenduflg des Anneímittel$.

26.7 Beginn utid Ende (Oatumsa,igSbCle-) de, Bchandiung und
des Beubachtungszeitt¿uml.
alíe Bcglelltherapíeti und relevante Vortherapien.
Ergtbnuaae de, Me.sung de, 2-id- und Begleitvar-ieblen
mit Arigabe dar MeñzdllPunkle.

28.10 uner-wCin.chte Begleiter.chemtiUflgcn (Art. Zeitpurdct des
Autlretent. Daver. lnten.ilai. MaDreS men/Fulgen. 2-u -

aammenhanal.
tu, Ceiie-pliancc. - - -

CrOi:do tur amen Therepieabbruch.
2 CII
2.8.12
2.6.13
2.6.14

Gesamtbturlcilunt (Wirk.amkeit und VeriráglichkeiG.
Narre und Adresme des prafenden Ante,.
Em Mu~ter dei ?rotbugena itt Bestaridteil dcm Prútplans.

a flurcle-Iúhre-ztig de, Nthnig -

3.1 Dic AuswAhl de, fúr dic P,cifvng ir Beíracht komeíe-erden
Personen muB •ich are- den Kriieñen de. Priltplens aus-
richten. Bel P,úfun!en. dic besondere Anforderungen art
di. Repr&.entativíl&t der Períenecneu.wahí arden. sol-

-len von ¿lien Perturen. dic den Em- und Ausschluflkrilc-
r-ien des Prúfplans gerugen. Basiadalen erhoben werden.

3.2 Eme klinische Priafung dad w&hrend einet Schwanger-
teSaR udc, wáhrend circe Síjílzeil rur durchgcf~Sn
wcrden. wefln:

3.2.1 das Arznci,nItlel dnu beetimen! Ial, bel schwengcrcn
oder sílilenden Ftauen udc, bel trie-gebor-enen Klrdern
Krankle-eiten ¿u verSúten. tu erkennen. tu Sellen udc, tu
Iind:rn.

3.2.2 dic Anwendurig des Ar-znelmittela nech den Erkenntnis—
sen der ne-edizunusehen Wi.menacheft angezeigí isí. uit bel
de, mr-.hwangerer udc, silílerden Freu udc, bei einem un-
saborenen Kind Krenkheiian oder deten \erleuf ¿u e,-
Icerrcn. Krankheíter tu Sellen udc, tu lirdern oder dii-
scle-~vargere udc, síjilende Frau udc, das un~eborcne
Kin¿ vor Ke-.nícheiter tu sebialten.

3.2.3 naoS den Etkernlnissen de, mediz¡ni.cher Wisaanschafi.
dic Ourchfiih,ung der klirarschcn Prfdung fiar das ungebo-
y-ene Kirid keíne unvertretbatdll Rjsiken erwar-¶en lál!
urid

3.2.4 dic klmnische Protung reoS den Erlcenrtnisaer der mcdi-
zinisohen Wissenachafe- re-u, ¿cnn aus,eichcnde Re-ale,-
gebnisse erwarler IM’>t. wenr sic nr achwangerer odee-
atillenden le-rauco du,chgefirhrt wírd.

3.3 Vot Auñe-ahite in dic PÑfun~ múnen dic Paticnten be-
xiehungsweisc Prebanden it dic TejínaSnue en der Prti-
tung eingcwilllgt Saben, necbdcm sic Che, deten Wesen.
~ ir vcrstándliche, Ferro aulpe-

AufklÉflJflS znuB nuindestena ol-
gehdc Punícte betreffen:

3.3.1 Zielsetzung und Ablaul der Prcfurg.
3.3.2 Art der Behandlung urd de, Zuordnuns dci Patiere-ten tu

den amzelre-en Behandlurgigfl>ppOti (z. 8. Randumísie-
ruflg>,

33.4 inugliche Belastungen und RialIcen bel circe Schwangcr-
soSaR suele- fut das ungeborene Kind.
tu er-warlcndt Witkungeie-.
andere therapeutíache Mbglichkeiten.

3.3.5
3.3.6
3-3-7
3.3.8

Angebul cine, wemrergehendcn Unrcrr-lchtung.
Hínweís euf das Redil. die Einwiliigurg tui Tciinahn,e
ande, Pr-úfung ederzeíI zuriatktiehtti tu kónnero..
Dc, Inhail dc, Aufklarung ial ¿cm Pr-iMplan heirufúgen.

2.6.8
26-9

3.8 Dcc Leiter dci Icliniachen Pr-Cfung Set aroS furtl.ufend
aher das un der í>riafung befirdlicht Ai-zoeímiriel. lnsbe-
sonden Char auftteíandc Risáca. gegeberenlatís welí-

- - weiI tu Infontierin. um for¶iaufeod día Antírche Vanrcí-
barketí dey- Iclinlachen Pr-Qfung beuneflen tu Iconnení-

3.7 Dom Lélter der Ultiacheo PrúEun~ siriA unvcr-zú¡iich alíe
-Umstande mitzweileL dio cine e-tache Lnuscheidung
Cher dan Abbruch eder día Unierbrechu ngdei kjiníschen
Pr~tung erdorderlieh enechen Icónníen. 1-fíeruníer ¡md
insbesurdere alíe schwer-wiegendcr Nebenwirkungen tu

- vertIeSen. Schw~~icgende e enwirkuru~en im Sinne
des Saizes 2 Bird selche Wlrkungen. bel dener C-ewiñ-
Seil uder dcc begrandete Verdachí henchí. ¿al durch sic
das Leben bedruhí ode, dic CesundheíL achwcr oder dau-
ere-ud gescie-adigí wí,-d. Olca t.riffe- ínsbaaondere fiar Neben-
wirkungen tu. bei denen dic Mñglichkeíl besiehí. ¿al s,c
den Tod zur Fulge haben, lebcnshed,ohlich sincL. erre
maligne £rkrarx~ung - verursachen. ar~geburene Mifibil-
dungen hervurrufen. bleibende Sr-haden ver<-irsachen
uder cinc, ar-zílíchen Behandlung. vurwiegere-d atírtiora.
rn Art. bedúrfen.
Feme, itt das AuRreten unct-war-tct staiker er-wúríschíer
Wirkuro.g bel Cabe dc, in Prúf-vng hcfindt,chen Dosis tu
meíd en.

3.8 NaoS Abacle-luil de, Ptfifung mmd re-it den Prcrfungsunier-
Iqen aíreS dic rileS? ver-braucie-ren Prímfpráparame und ge-
geocrienfells dic Oekodierurgsumschla~e ¿o den Lene,
der idiniseben Prñfurg zurjiehugeben.

4 Auswsrtungund Du-steliímg der Erpbniss.
4.1 Nade- AbaeSluB dci Priafung isí cure- Berichí ¡u enícilen.

de, cine biometrisohe Auswer-rurg urd tire-e Bewcnung
der Er-gabnlase sus medizíní,chc, SieS? cnth&lt. Dice gilí
sueS tu, cinc &tfun~, dic vue-zellig bcendeí wuíde.

4.2 Dic hiumeírisohc Síellunsoahme muí nindesrens beir-
Salten:

4.2.1 cuna uia¡i,tiache Auswcrtung aíe-hand dc; im P;0fplan
festgelcgten Zlelvariablen.

4.2.2 cine Dukumertaijon urd Bcwenung dc, bei dar DuroS-
fiaSre-rrg de, Prúfung aufgetreíenen Abwcichunger vom

- Protplan; dabel itt jedar AuamcSlu~ airar in dic Prúfung
aufgenommencn Periun von dei Auswertung tu Segrún-
den und kaaui.tisch tu beecS,eiben.

423 Arp aben tu alíen vcrwendeíen síatiatiachcn VedaSe-en.
so ¿ab ile-re Anwerdung nechvollzogen werdcn kann,

4.2.4 cinc adáquate Deretellung dc, Zcntrumseinfl0sse bel
multizení,iacher Prfrfungen.

4.2.5 cine 8euneíhmn~ dci Aussagefáhigkelt der- Pe-ñfting sus
chi.

4.3 Dic mediziniscSc Stcllungnehne-e muí — uníer Bcrtck-
sichíigung der biometruachen Aspckte — beinhelíen:

43.1 cine kriíischc Bewertung. ir weicher Weise urd lo wel-
chem AusmaS dic ZieIvariablen, dic tune- Beleg der Wirk-
asrnkeit geprúft wue-den. mit ¿cm tu behardalndon 2-u-
stand it Zusammcnhang steher,

432 cine Bewertung der .ufpe-reíenen uncr-wúnscbtcn Be-
gieiíersohcinun9cn und cine Beurt,iluno ihrps Zíí~,rn.
rncnSarges mit der Cebe des Arrreimitia[s,

43.3 cine Nurzer-Riuiku-Abwágung de, gúnstígen Witkungen
- geger dic auiseír-erenen unei-wánschterí Begleiterscheu-

nífllgen.
4.3.4 ciner Ve~leich vonWirksernkeit und Vertráglichíceit des

angcwandien Anneine-irle>s <-rl! den unrcnuchíeue- ibera-
peutiachen AIte,natlven.

5
5.1

5.2

3.4 Der Prúfplen re-e-uS grundsátzlioh cingehalten wer-den. Fr-
geben sich zwingende Grúnde fe-ir cine Anderung des
Prúlpiens und sí der AbStueh dc, Prúfung deshatb nr-hl
nuíwendig. so isí de, Píñipiare- unte, ~gabe de, Orjmnde
tu e~ánzcn. jede Anderung des Prñfplans iii vot Leiter
dc, klinischer Pr-e-Jfung tu untcrtcichnen.

3.5 Eh-ce Veriaufskuntrulle de, íciiniscSen Pr-ate-sn ~ isí duroh
-deme- L.citer dci klinischen Ptñfung .moherzustchlen. Hicr?u
diere-en Kortmlien der ordrungsgemáflen Dur-cSfCrhrung
de, kliniachen Píúfe-zng von Ar-zneimilleln cuí de, Cr-und-
Lage des Pr-iMplará suwie cine fJber-prúturg des urd-
nungtgtmá~tr kurítinuierliohen AusFfo.llcns dc, P,úfhó—
gen

Dokum.nt.tlaa
Alíe bel dar klíniachen Prútung enfallanden Unierlágen
sund tu dokure-enííer-cn uod mrndeatens zchn (ahre naoS
AhacSiub dc; Prúfung aufzubewabren.
Dic Aufrelohnunger jónnen auch ala Wiedergabe aul
aireen Bitdtrhger oder su! ander-en DaIcnír~gern aufbe-
wahrx wcrden. Bel der Aufl,ewahn>og de, Aulzelehrun—
gen aul Datcoírágcí—ri mu fi insbescnderc sichrrgeatelli
5cm. dci dic Daten wáhrend dci Daner der Aufbewah-
rungsfríst ve,fiagbar sind uod rrnerhath cine, angernesre-
ríen Frise- lesber gernaehí wa,den kénoeri.



Principies for the ProperConduct
of Glinical Drug Irjais (GCP)

«ron: Bundesanzeiger 243 (1987), p 16617)

Inc roduction
~1TheseprincipIes inceod co draw up nifes fui che
proper planning, conducí. analysis and documen-
cacion of elinical drug ¡nais.

.2 A clinical ¡rial accur-ding ¡o diese principIes is ¡he
applrcauun uf a dc-ug un men aimung lo ohíain
knowLedge abouc che chetapeutie oc diagnoscre
importance ola dmg ir addicion ¡o ¡he individual
case, part¡cularly abou¡ ¡u efflcacy atid safecv:
chis does rut depend o,, whe¡her che ¡rial is car-
ned ou¡ in ¡n-pa¡iencs ci ou¡-patien¡s.

1.3 ~efore s¡aríing a clinical ¡rial ¡he cUñen! ard legal
condi¡ions mus¡ be checked. The entena are che
regula¡iors of ¡he clinícal ¡rial under4§ 40 and -ti
of che drug mward che revised deciaratior oíl—leí-
sinkí (BAra. 0113 Jure 1987, Page 7109). -ka in-
dependenc md infunned echic’s-commiccee wíll
be heardl

.1.4 TSe pason <-vho p[arsorcarriesou¡aclinícal ti-ial
mus¡ be aware ¡bat he has ¡o weigh up becween
tSe obligaccon tu provide br che welfare uf each
pac¡cnc or Seal¡hv volunceer ancA che general de-
mand tor cherapeucícal advances. Wi¡h che antí-
cipaced sigrílficance of che dre-ig for medical set-
erce che r-isks whieh are he-volved lot che pasar
<-vi¡h whomche cnai is tobe carried ouc are mcd-
¡cally justiñahie.

[.3 Nt ¡he planning, conduc¡ arid analvses ciche clin-
ical ¡rial? r-esul¡s of dnrgs which are used ir den-
cis¡c-v. ir homoeopa¡hv, phyco¡herapyand aníhro-
posuphic therapv. ¡hect peculiar-leles rr,usr he
calcen oto aceounc.

1.6 Devíacrutis froin diese principies are per-mícted
orN lic is reccssarv un che basísofa specíal mcd-
cal ques¡ioning: che reasoris lar rha¡ mus¡ be

gv¿er.

1.7 TSe míes of 441 of che radiacion proteecior de-
cree fr-orn Occober [3. 1976(8081:1 page 290$
1977, page [84, 269) remain unatiecced ir ¡he
valid version as wíll ¡he publicacionolche Federal
Miniscer- of Work arid Social Affairs abouc ¡he
clinical cescíng of tSe medical ¡echnicai equrp-
mcnc from November- 10, 1986 (Bundesaibci¡s-
bla¡¡ [2/1986, pase 113).

2 Planning of ¡he clinical
¡rial

2.1 Al che plaoníng of a clinical críal ¡he knowledgc
ahou¡ che disease which ¡Sto be ¡reared (e¡h¡olugy,
~aíhogenesms.sponcaneous developmerc. prog-
nosís mrd che possihili¡y of cherapy), ¡Se medical
atid biometrical methodology and ¡he up o date
knowledge of che developmenc of chis di-ug espe-
cíally of tSe pharmacological—¡oxicologícal teil

mus¡ be considered. Ah avaifable irfurmacion
(hisíoñcal md bibiiographicai maleñal. cao. fi-orn
Foreigre- ceuncí-les ilapplicabte) has tobe included.
It should be guaranteed ¡SM adequase medical

-‘ evaluatron according oc ¡he cc-laUs goal as weIl as
biomecrical analyses of ¡Se collected daca is pos-
-siNe.

2.2 Biomewicai reflecíions musí be corsidered mí ¡he
— carliesí possible. Clinical críais aiway’s are tu be

carried ou¡ la a controlled desigrí wher ¡¡ is rea—
sonable, cg. useful according ¡o che ¡herapeucical
gua!. and possíble in perforínance. Ihis includes
a sinhuícaneously observed cunírul g,-oup md a
randornised allocation of che oa¡ients or volun.

— ¡ecís ¡o ¡he crca¡men groups. This rule mus¡ be
diver-ged ítem, ib scien¡ifrcaí or echical reasons np-
plv. Precauticus rnusc be ¡aken tu preven¡ ¡bac che
resul¡s are falsifíed by subjeccíve influences or
talse estimacion.

23 A¡ ¡be planning of a clinical cual ¡chas ¡ube cori-
sídered whe¡her chis ¡rial ¡sto be cari-lcd uu¡ sin-
gle- or mc¡lcicencred.

2.4 TSe person direccing ¡he clinícal ¡rial. ¡he respon-
sibie bíome¡ricist atid che relevare-c medical pi-mc-
¡icioncrs musc be qualifred ¡u corcduc¡ ¡he clinical
crial.

2.5.1

Sefore s¡amng ¡se rialaprrnocoí mus¡ be avail-ET
1 w
347 391 m
538 391 l
S
BT

able. [¡-has¡o include detarís auou¡ ¡he fol1o~ving
herís:
Objeccive arid tensor of che ¡amI: definicior ob ¡Se
mala rarger entercan and <casar of i¡s suicabií¡cv-
¡o reach ¡he ti-ial aim.

252 characccr-isa¡¡on of che scudy dnig; formuíacion.
and pbarmaeeutical quali¡v mus¡ be ¡raceable 5v
a deñnuce identifícation (bacch rame).

=.53 description of che study desígn atid. ¡1 necessary,
defínition of ¡he assessrnerc percod.

25 -1 detinition o<¡he carge¡ populacior hv a- mdex-
chisten críteria

.=-5 mechods of pa¡ien¡ seleccion.
- 25.6 appíicarior uf che rardoruisaciur pí-ocedure mrd
— descriplion uf che decoding of double-blird-scud-

íes.
2.57 well-Iounded indicaujeus abouc che numberoipa-

cíencs resp. volun¡eers wich regaud cuche expected
drop-eu¡ rate~’

25,3 for mul¡icen¡re críais: number of centres and
rumbe, of persens pci centre -

2.5 S creamení (cse-ethed. dose. duracion. method of
adm¡nís¡r-a¡íen oiche drug. ouc-pa¡icn¡/in—patienc
conducí) o ¡he groups.

2 Ñ
2.$I
2512

per-ne-icted arid prohibíced concurrení therap¡es.

Iis¡ of mli cargec- and cuncur-c-ent variables.
che used measurirg procedures mrd thc¡r- valida-
ciar. Fui- muitccer¡re inrIs síandardised mechods
have tu be emploved.

- 3 detecuon. evalumuon mrd documencacron it ad-
verse dmg reacciotis.

-- fle ahí canon r3cs o wírh che medical pracricionerí profes-
siur riles.



.16

25.21
~.= -‘-9

— - 4 fuIl deíails of í Sc í rial eQurse ncludi rs asscss-
metí schedúic.
Compliance cesitng
planned cocal duracion of ‘he cnal.
bmomecríc rnecbods of anai’-ses íncludírg decer-
mtnatíor of che work¡ng hvpo¡hcsi; mrd proba-
bííi¡v of error. as welI as incervais ard síze uf
píanred ínierím anaívses.

18 possíbl’ necessaí--c precaucions íncíudíog ínsír-uc-
l;ans suele- as dosage varía¡íons.

25.19 criceria fo, cerrninaiíon of ¡he clinical ¡riaL eííher
br che individual or fui- ¡he cocal ¡rial.

2520 mechods lot prococol adhercnce ¡escing.
nsiruc¡ions br documentaciun.
refererces of che used irfurniatíen. pai-íicularlv
hiscorical or bibliugraphicaí daca “bieS werc used
or ‘viII be used.

2.5,23 ¡he place (places) of che ¡rial and c’-pe of insccíu-
cion wbere ¡he ¡rial will be pci-Eec-ucd.

2524 name. qualification and position of che respeecive
practicioner br dibfer-ent phases of ¡be elir:::l
cnal. Ihe protocol has tobe signed b-. ¡he director
uf ¡Se clinical ¡re-ml.

2.6 Por- regiscracion mrd documencation uf che mdi-
vidumís tesí resulís a daca record borre- musc be
used. which has ce include ah detaiis berng nec-
essary fo; answer-¡ng ¡he quescions wbe-ich are de-
fined ir che prococel. Minimahlv reeessarv de¡ails
are:

2.61 lot idertificacior ir consideration ob ¡he corte-pu—
cer-ised-daca-procection Iaw

2.6.2 age, Seight aríd weigh¡. sex. impertan prugnoscie
de¡ermrnan¡s (cg. sríe-oker. special diet. duratior
ob currenc iliness),

2.6.3 fo, Werner ofchiídbearing pocential mnformacion
en anv pregnanc~
adhereree ce ir- atid exelusior encería.26.4

e- 6.5 diagnosis and reason for drug prescriptior. cime
poinc of firsc diagnosis: secendar diagnosis mrd
time poin¡ of secore-dacy diagnosis.

2.6.6 single dose. daily dese. dosage sehedule mrd mp-
plication decails

2.6.7 scar¡ mrd etid date of ¡Serapy mrd obsei-va¡íon pe-
i-iod,

2.6.8 alt concur-í-en¡ tberapy and en relevan¡ previuus
creatments.

2.6.9 measuremení resulcs of cargel mrd secundar’ ‘-a,-
imbles deiailing lime poin¡s.

6. lO unwaníed coreurrent reac¡ions (iype. appcmrance
time. duratior. in¡ensícy, creacmen¡s/scquelae,
causal conrection),

2.6.11
26.12
2.613

2.6.14

-e-
3-1

-e--a- — chíe-temí c rial ir prciiTe-ancv or Imeimuor 1 s alloved
uní’ 1:

3.2.1 le-e dtut rs iníended tu pre’enc. tu find. tu cure u,
tu allevíate ílíncss ir pregnanc or nursíng wamcíe-
or che unburn eh¡ld.

3.2.2

3-3

a-a- 1
3.3.2

1 3.3.3

-‘--‘-4

y-,-,

-‘--‘-7

Ile-e use uf che dr-ug is irdicaced pursuanc co che
knowledge of medical scienee. co recugrílze che II-
nessur lis cause mc che pregnanc or nursíng ‘vomar
o, mc mr urborn ebtíd. io cure mo iílness or tu al-
le-cíace or co preven¡ ¡he pregnant or nursing
‘vomare- or- che urborie- child from illness.

pursuaní ¡o che knowledge of medical science. no
urjuscifíable risks ‘viII be expecced for che urborie-
child Uy che pci-fui-marce of che clinical críal and

3.2.4 pursuaní tu che knewledge of medical scíence.
suflícíení resulis ‘v,II be expecíed aí ¡he cirnícal
iría! onh- wben carried ou¡ sí—ctS pregnare-c o, nurs-
ng ‘vómen.

Bebure admission ce ¡he ¡rial che naciencs ur vol

—

un¡eer-s le-ave coconsenc w ¡he panieípaczor ni ihe
críal. micer ihey were ¡ncelligibly infurmed abouc
lis raliir-e. impere-arce mrd signifícanee. TSe in-
fur-macior has ce cover che following ileus a¡
least:
aim and ceurse ob tSe ¡rial
Ireacuení mechod mrd assignmenc uf che patienís
ca ¡herapeutie groups (cg. randomisacior).

possible discomfoc-e-s mrd risks. mc pregnancy also
fu, ile-e urbora chiíd.
che expected ebfec¡s
ocher iherapeutie pessibilicies.

¡he offer ce gex fírríher irferne-acien

nocice ce ¡Se righ¡ ¡o wi¡hdraw curisen¡ mc mr”
ce-me.
Ihe concents ob ¡he ire-bormacien has ce be added
lo ¡he protocol.

3.4 TSe procucol alwa-cs has cebe adhered ¡o. Ifcum-
pelling reasons br a prococol change arise whieh
do nec necessi¡a¡e ceí-rniracion of cSe ¡rial. ch-e
pr-ocote! hasta be supplemen red de¡aiiing ¡he tea-
sons. Ile-e leader of che chinical ¡rial has co siga
caeS ehange ob che prececol.

3.5

3.6

un che core-pliarce
reasotis lot carl-y wchdnawal.
case summar- (cffieaev atid colerance),
name and address of che invescigatur.
A blank Case Recoid Forne- ¡pan of che prococo?.

Siudy conducc
TSe seleccion uf ihe patiencs consídered br par-
cicipacion musc be arientaced co ¡he erícería uf che
pracocol. Por críais ‘vich ¡pecíal demands oit he
preserccativicy of che palien seleccion should as-
cenaice- basic daca of alt persuns who smccstv che
selection entena of che prococul,

3-7

TSe leader pl í5~ cUte-leal ¡rial has ce guaranree a
fullow—up of ¡he ehinical ¡rial. Checks fur eoi-rect
perferrnance of clinical drug crimis accurding tu
prucocul ma help Sere. asdues tSe control of cur-
recí and corcinuous fíiling of che Case Recurd
Furus.
Tse Icader ob ¡he elinical ¡rial always has tu keep
hímseLfinformcd abouc ¡he drug being teMed, es-
pecimll~ abou¡ ans¡rg risks, even world-wide. w
be always able ce judge ¡he medical juscifícation
of tSe clinical ¡nal.
Ihe leader ob che elinical ¡rial must immediacely
be tibor-ucd about mli círcums¡arces which miv
neeessica¡e a rapid decision abuu¡ che cerrnina¡ian
or- che inuerí-uptior of che clirical cc-ial. This ¡:5-
peeimlly ineludes alt ¡ti-bus ¡ide effec¡s. Seriuus
¡ide eíTee¡s mecurding co clause 2 are ¡huso un
which certain¡y or pruverí suspicion exísí íhac
íhey are libe chreacer’ing ur dmmmging che heml¡h
seriously o, pci-mare-cnt. Especcaily thaIs che case
tu side ebfec¡s a—hiele- possibly viii he fullcwed Uy
demíh. are life ¡Srea¡ece-ing. cause a maligranc cli-
ness. cause irreversible da magos u, neccssc tace
medical creaímen¡. ii-e- particular huspicabsaccun.



-t-3.1FurtIe-ermere. che rcidence of urexpec¡eclív
scrong eífícac--- Uy admíncs¡rmcíon uf che dose
‘—4e-ích is ccscoo c-e-usc be notiñed.

3.S -‘[ter che cad ci che críaIs al! urcused studv dr-í-ug
supplics must be recurie-ed toche leaderof che clin-
cal ¡rial togecher wíth che s¡ud-y ducumece-¡m¡ion.
aod. cf mpplicable. tI-ce decedung ervelopes.

4 Analysis atid fle-r-esencm¡ion
ob chc rcsulcs

4.1 Álter ¡er-mination of the ti-ial a repon has tu be
wn¡ter includín; a biomecncmi analysis atid a
medical vajuaccon uf tSe resuícs.
ihe biomecncal scatemen¡ has te cuncain a¡ lcast:4 2

42.1 a sca tístical aria c-~s’s by means of che íargcc van.
ables as lacé éo-—’n :n cíe-e prucocol

-t.2.2 a documencaccon uce-d valumuon of che deviacioce-s
frum che prucocol wie-ich uccured duce-ng ¡he s¡udy
per-jud: any execusior uf a pa¡cerc “he entered tI-ce
cc-ial has ¡o be pro’-en mrd described casuísí,ca[lv,

4.2.3 decacls of mil s:atiscccal mecbods employed. tu en-
able Iheir coc’crg.

42.4 mr adecuare presercm¡íuce- uf che cencre iríluences
mc muicicencered scudies.

42.5 a judgemenc about che biomctric power uf the
¡rial.

a crícícal scatcne-er¡ abeut ir whac kínd mM tu
-xhac exterí¡ che lar-gel variables toser; ecfcacy
:re cunrec:ed wí¡h ¡he siace tu be creaced.

4.3.2 a sca¡emer¡ abou¡ ¡he aovar-red unexpecced con-
curren¡ eífects mrd a judgemer¡ abou¡ ¡herr reía-
non te ¡he administratiun of ¡he dna;,

53.3 a benefí¡-nsk analvsis ob che favocrabie effcccs ma
cute-e-pared tu che ubser.-ed unexpected cuneta-rení
eíTec¡s.

4.3.4 a corte-pare-sien of efficacv mud ¡olerance of che
scudy dc-ug ‘vich che mnolyscd cherapeucce alta-
natives.

5
S.l

Docurre-enration
-XII informa¡ioie- received dunng che clinícal cr-cM
mus¡ be decumercíed mrd saleé mt icas¡ len ‘-cari
aíier- che esd of che s¡udv.

5.2 ihe ducurc-ceots may aRo be sabed as repruductrun-
ir a pie-oto cmrc-ier ur anoche, daca car-rier. lb ¡he
rotes mr-e safed un a daca can-ier it has tu be par-
:ccularly guararc¡eed ¡bat ¡he data ate avmíiable
durin; ¡he savin; penod mrd thai chey cace- be
made legible wi¡hirc mc-. appropriaíe percud.

Comrrunicmced Uy Dr. A. Sander. e/u 8undcsverbard
der- Pharroazeuciscle-er Industrie e. Y. Karlscr. Sí.
D-6000 Frmnkfur-c/Main 1
LEed. Rer,. uf Gormare-y)

4.3 Under consídcracíon of biumetrio aspecís ihe
medical repon e-as tu concaue-:
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Er-síer- Ahschnilt
Allgcneine \orsc)íriflcn

—\. Zweck.lcr aIl~crncmnetc \cnc.caltungs..nrsehr,fl
lic -\rcnotnrtitel;rrcílerchlliíe-ien rmlílct, mlle NIrÉstabe. dier no cíte

lleurlcilstng <lcr <J-islit.íi. íVrrk;antkcri rtel Uiílicíltmrkiíc:hkm,it
anculm.-gc~n e-Llld Uit-sc Ar2nmrtninielpnufr~rh(linieti <inrI Fine-
scheíilungsqrurrll.e-sx lot dic Zsil.e-ssongsbcrordc.
dic \r,reinr,rttelrrermlricliilttltt,ti kntiknelisirrcn cien ic~<t- nc cesí-
chirrien Siancí tic, cr-issrnsch.e-iilichen Ertenninusce rirnerlt.tllr
<lcr ír>-cetligctr Tlrcn.,jr.crrrchiííiigcti. lcr icenmis gcsrclscrlrm Siortrrl
lcr uí-issenschaiilichcre- Erlzcnnrurisse gdsr dic í-orhcrnscltcrirlc

.-\oIl.rnsímng <lcr Lce;rcricn cIar prtar-ncat.ctrísrchen cine-rl nrcdi;rttí-
<curto Wisscnecbalt uncí Prasuis tIc Ausclrr<t. cíe, 5egcre--..-arttgcír
Sido dc, Fincho-eh ‘..-iciler.
Sorveil dic ,-\rzííci rnriici;iríifríchiliniíeeí dc Dorclt(ithrcLr,g ~Ofl

Tiervercucie-er —-ursehen. <inri diese genel-nrtgungsfreí ncc 5 irsire
ríes 58 Ahs.7 Sr 1 licíchsl. Li le; Yitúrsch-.-.:--esci,cs.
filie -\rmnetndi?r-iputílnichil.rrir-rc cinc? so ~c-sraIíci. daiS dro [leson-
ricrheiien lcr te..crerh.gr.n -\nre-cienit leí ac-.zcricessen hcrcicksrch-
1 igl uverden ¡ono-sri.
It. Anwentlcin~sltmrneícli

Dic -\nznc-inríitei¡rrulníchílire-reri lite-cíen ?c-.ívctcdcíng uní Arziccí-
muId. clic lo, .-Xno-cndotcg Ucirní Síctische, beseinnnrt sind Da-
von nusgenorncnen si cd Sc-ra. hnnpfsiolfe -me-rl Tcsiallcngcne uní!
radio.,kdive Sínife ocR cinc, csicvsíknliscie-er Halbwercszeic von
wentger alt ro-e Síu nclcn sowie honnuopachisehe Arznícitniiicl.
suwcei? sic raeS § 38 eles cxrzncincitielgcseczcs der Regisirie-
nrnngspflichi un~erlic~en~ Dic Vurschrifnen de; 5§ 41 <mrd -42 cíe,
S¡r.e-lilcnschucz’rerord e-ung ‘-orn 13. Qkiober 19715 in den Fassííng
dc, Ickanntne-aehung ‘-orn 30. ion 1989 IBCBI. 1 5. iJzc. cvzúl
Síciben unímeruhnl.
Aol Gegenstáte-de inc Sinne des 2 Abs. 2 Nr- 1 des Armnciniiiiícl-
geselzes lite-den dic llestímrnntrgcn diesen Richilinien Aníven-
dong sowrit diese Or-gensiande der Zulassungspflichi unierlio—
gen.
¡2. .-\ltgcttccine cknlnrdcrcaneti

-Sri ritió ¡Jccil’aanq cien l’rríftínttcrt. ->4- Ms Vo-attssel;ungcn Irir clic
/ole-e-sorrg von cler ?.nrlassoccgshr-ittccdc nerlatigí <veedor, sine! e-uf
clac cintcrlnlliichc M.sS crí tc,sciintntkcet draer <inrI dic <lrcsoniclr:r-
lirrítirtí cier lu-oeiiigr.n Arznt-rmtnnrlnicl iii tíc-rsncksiehiigcne-. Plcarntt~i~
kcilcsgtscli.lnníkmen,rrcclcrr orín Llrntier;Fre Prcilurigen díirúen ion
<[noii gclc,rclcri í-vm,nnlctt. wctcmr inrI s.o’-c-,cm icití artsrric?iícnníi,s
Eckcre-ti<rtínríiaiern-cl mini 5 32 -Sic. 3 rIce Ancírcittriilrclgrseinrrs
-.orlimsl,ri.
Es dúrlor Icetire Vereriche geforcícrí <nercen. dic ge~eíc gescizl¡-
che Vorsoitnifeon iher dic Llinischc, Pnuit-og vorsiobon í-vonclen.
Erganceod <ucd dic o tic, rcvírlicric-n Deklacaiior von Helsinki
IBAn. 1987 5. 71091 niedergelegien eihtschc—rn Gntitrds.e-c.e lot
dio Durchfuhrong vian kíinrsclrcn Prul-ac-gorc nr, Níensehon zo
iícnricksichiigcn.
Tierversoche. dic gegeo Vorscie-nilietc cies Ticnschritzgesci res ven-
siofirro <‘-urden. clcinlcci rírchí Ec!ordc-ní ivesdon
1 ru¡ver íah nene- - rl e ncich ci ir-sr: ir 1< chil e-reo gelardan ucd Lroi
cierren Vrorsctrirslicr-’ clrtscrrsec..i is-ercien erad drircie- \cn—fe-hrr<i vi ¡
ore-i=rzr:ir. líe Icríreir. cirreis Sarirr

5--rcrn ricen Cíni’n sclrcjnLL-nriorcyrt
l-itrstln e--un vrrscrerie-lrern-n cr;Lrrrdcrrr <-‘crí lies rse

5 dorrí ir-
í~-cs-ils gosicirr:n’cri Mmcccl rieL Ls isserrsnlíiíírtticn Lncerrouitr=cúi<i
llinrl,lick.e-rLl clon kiLnsriClrSZirnGk -¿crIarLe: lLnul mu Rechrs.rn¡ícrc
e--oír (jcgariirri lcr Euínec

1c.rísr<r-:nr Ctnnirc.¡rLsrn¡rlln-ic vcne;rsLsnn isí.
Siso-oíl ?cíisssrírrnzsíiiclcnlrcers niscir 22 ALce- i oder ríes íXrz-
rieittciltcclge<irtzesvrrn~elcgl....rirnrti. nrnu5 orne lilíene-rehí -¿rinde-
gen. dio milo icor den fin reríclr 1 ring des Arsoener itluís drrnc

11901LL h r-
len UntersocI-coogen ir íd ciercir ErgiLinisce eníhalí. Dic lun -dic
ile un tel lo cg des Arcíce imilreIs re levarr erre- Un lcr le-ge r ci re-sc Ir líeS-
lich colche,. dic ersí wrthncrnl <lee Vvcln~ncns letlíggeslclll ‘von-
den sínd. <md Serio Rigen- Fe-irelle-od 1k uind [loe-ver-rung dcv Urícer-
soehongení uncl VerLe-breo onosserc clero jeevoils gesichoríen
Sinod der e-vmssrnsc¡salrlichen Erkenntnrísse sticsprechenr. ciir.an-
gesv.cíceíleet Ñirihotli-nn rumí \-r—rlLiííeeo rncn-ssCrS ¿ricnsds.cí:líchi ‘<cli-
lite-mí e-cite e-oir rin—ue nurulir n.nL¡rlierl sin -cta5 tire— lcr-

corrí. A,íoikonnie Yichilrníro-c fírr clic, Dc’—— irrlrrcrcrg des Ycrrcrncíi-
noii Ver(ahrern-nrrco N.e-cíi-.’-ers lcr Quí iii rSirrke-,ickreí lrrcl

cjíuíserteníklicl—Leíí rcinnssrnnr Ii-nmrirrkcrehlrc- ezir, [lis ‘íd
Fhrnp(eírlurcgerí íl~:s ISrílce- clcnr ¡~rinrr

1rís <<-a— tercie- r.-ie-ic--ii
rrrcn rrrchr autsL:rntcllir-it la-iu: <U~~i~ítt clii? riir cl
Lic Yce-tsrren Xstc.LitllLlLrn U iri-:ni:rí;rsní rílie iiiensvrc

1ívi-i.-r.nr-i”.í.
ríe-cc ií-crnlon ¡—--<reí clic vcinsr-rir-í-scrí Ii—u e-cr Lnc.e.ns.ren Ir-u--o
ilcu-nirciiore- des A;,rrernruílru-¡s <rl cciii rLeilrcrsg ‘ir Sí ir 1
cErn. filas Vc-niarreotc cuísae-Ñichí- fin n vcrz.iíí.-vir i< ‘u

u re- gn vi iréir re

Zweilor Abscii <mill
Prufumíg auf Qo mil it nl

A. Bcze,elctiung der Ilcstammniícilc dc, Sr,líeritrnl uds nací, Ano
mann <lemncce

¿Sn Iris AricaSen. —lic <crire-iS =2¿<lic. 1 \r< 3 cine- Sr cisíníntír
geseicos cleirí Antrag mcii Zíii.issíiti; bcííerrlor,---cr e-uní. e-inrI lrnluaii-
río -‘ceífonelerieetgcn 10 stollt-ei:

Folgende flesi.e-rdlmerlm: srtttl anzíígelirrn:

al lic í..-íeksanren [lesmnnnlleilrn:
1,1 <lic sertístígete- Ilc-st~mtiíllt:ílc. líe

— tu ríe, llersíciluis—: hitccrígrzE nr rl rím:írb-ír - tntrrc.chclrrnlklíc o
nolclir,, otO lriclcentltnt kínrsr’rcé-rrrcrjr-rr ei.,iírltnreni-:r-
ríen vr,rrtiizkcntlen. eirrín lgirrrcrcn Ir-rí. jis %cisaicrtcrccr-
kiciíen vcrhrictlerírríoo. gesricniac:ks- rrnnl -:cnrir:lrss nr-
besííerndcn suare strííklorgclncnclcír Lícrunu¡ehíe-ilen:

— dio tilarreichuie-c-slnrnn ríes Anzrrr,rícírrrrrls iicsii:crricrtr
u:cd cccii cinícnclirnnirrenc orlen icrír s-cn.nlreu-ícLi iívrninirnrn
rsbesoon¡crvc sol de-o inc Trage crí 1 lii> si

1írnrrtí e- cuí ren Su SL re- -

inc crírní Holloní cori &r<ísehnl.
2 Zar llezeierhruog di-e Arr lcr Ueslírnrilcu-ilc ¡inri .-Srcrccirniinrr-is

e-id zo ladero:
a> clic o dor flezoichneietgss-ccrorílenrrrinc <cci ES- Semclr:irnlírnr

3990 lUGO!. 15. 17315110 ríen gelíenclrrri En-ssiing .e-ulgelinlcr-
teIs [lczeichnmnícgrrrn

5) soesícil Rc¿eichrunízcn ir de, lilesr:íelnnnmngsr.cnundicaíírj
re-ichí eníhalien sind. dic cc-braochl icirení [lczoíehne-mmnrgcr
doc 31db. dic ir den belrelicrdon .\-le,ncoerar-mhien eles Acm-
neibueSes aulgeluhrí sirel: sirci suiclie níchí vorhuncien.
so siod dic ~cbnauoSIiclsen filezcicis niunger des í\nzrcrui-
bucle- es cines si itgliedsí an íes de, Fio mcm pi i seice ti Getiie ile- -

sehalten uoler Be rognaís ne-c aol cías lucíreile orlo An críel -

bueh an¿ugeber:
cl ir don ubrigen Fállon sí dio son clon XVí:ligesuniciheiísrmrg-i-

nisatior emplehíene nccnícatiooalc iíccscenclcnu ng -corrige-
beta. dic durele- cine sícitcre ioicrnaicoiim!e [lezciclcnoiig
erga tizí everde n kan o. oder. Ial Is aíre-e solele- e ííich 1 le-ecli Iii -

sc rlic genamne cvusserschali 1 cii e le sic ch so ng lIDPAG.
ID IX> mo zugeben: [lesnannoile ole- sir rslíe- rrr mt otra le dr -

st tít nong ocie, rIme gerso e se--iscemr e-es Ir a Ir cisc irte ch -

íciing s..crdm,n dureS Angaise arme- EL cc1crrr re irruí Llnrne-ir:-
Lirrís ‘sari bezoichnct. í-so?rci gegeirer tríe-ii rile- tilín:nr:
LiierñiC Sc Aecg~rl>00 idi 5cnlitOSCii <crinE

dI bel n\rsneimníuicír. dic ranlíoakíie--u— Sir Ile rririlrsillrríi cirler
clic nellísí radioakiivc Arzie-eircsíiíel iris Sírírie cies 5;-lrc.e-
Ar?.ncmnine-iiíelgcsotics cinté. uncí cii-, Lirrír—icíícrrrrrí- lis
Rie-¡liooulclids orle, dc, R~íríioísínkIinlrn rírír úreltsrrncics- cre-ir
Níacceozahí anzcngcburr

cl mci Fartíetoflen clic Bczeicíinoíce ruin rinre- EiVG.N círrírnínsí -
dic ir der Anzneinirínecllmrbsioilvercíccl rirurrg (Aí’u115srnlmYi
‘orn 25. Augusí 1982 IIilGIJI. 1 5. i227~ mr den gelirrnc]enr
Fassoog aufgelcmhnl siod.

3. Dic Mr.tcgc urd gcgebcnonlíiílc le-lene-e rlscrelelce alía li-~-
siacrrlíoilo enúscen o rocín [larroiclícínirrsircenri ir i\-lnssé-rrílc-n
Volatníeíceinheiien angergebení Seirc. cviii ini ríire- ilrnziricii rriirrir-e-ii
den 5(ís0cinher( rimeS cíen lilcslrrnricirie-a-ne-e- rime- Anse-ncidí-rsiíie-e-
site-rl itt ole-rigen rse-eh clero Geseir ribce-r iuríririe-urc-ns rin sí-:
seo e-oms 21. Etísnituir cinc <14511. ES. -<LII irruí ríe-e-rs nEe-.-íri-i:ircr-
recuele-nc Aris¡ohriincsvi:mnrtinurnrgrnrn irí iii e-e-ir r-.cirii-su Vsrssrrnrv-
:0 lardero sinel. Ini ulírive-ení inri clic Acige-irí. sulus Slskeirrísre-rlr¿rc
noii ihncr iniernaiionslrnue- llczie-ic}ire-iucrí — ir - - nl.sirp’e-ui ¿Sic
Bersrgsnircnee ocirlí lrei ciir,eidcrsierii ci íiuerccíiuiuuae-I -rírírunre-
(Imícleneccí. Zi;i1iicirecn e-reS rcrvcílcm ciii ‘un 1. L wc iniriincw.ri Lun-
reichotsgsfrrrce-mrts icre-ninrís clic lcr Iirrií-r-r-ris- i’ .rcre-Ir ere-r:rn--icrice-
ocien aicgcirsesscoe SIse-se- orlen Ucuíviricc-rircr--ucr-- cres-. idi: I

1sck -

kongsgnó~e angegeben seirr. Dio Sin ci ¡‘sc- Y 1 nierreiiiiicniL
ele, Eínzeldosis rnu~ ciii cíe, dic clic huí urs rurí cdc <lcr INés-
kcinggeeváhllen Finheir uLsrrceinsiiiisriícirr -

Dci icnitccíopntlcíschere- ,vnrnccirsciilclrr uní ir LIc ,eiaisrsucirie- iii
<lcr des oirksamecs Scsenirrlíciis irierril u rl pi fe-sri dice- ‘Fruí-
gerangabe cmrífallcns. rse-erín Sri une-nl 14 e-~-- ríes ]Lee-ríuuiilicris
drincle- clac I-tnnnonpmiícisclicc Arie-rice-iluiii Fi

Dic ,Scrgalrí--n inoseecí c-rgsicrzl e-inri luí
ml injizienbanen crícrí inlcriiciiie-nlcmrr u ¡ i r<rsne-rrii diii

5-le-rige orles inri lie—le-ijíiciie- re-nL’ríltí cl ir 1cm ks.uriuc’ur LI-e-—
siarriiire-ilS. sund :.suisr I;ungc[iinnunnni lulí- ir—cts llennír-sr—-irIi-
gcíng des Mc Einizehciocis rrssíuce-hrirrir.uri.rr . -rirícríen e-. ¡mise-mr—
sien irozogen mvii <ciii ocien Si ube- 1- el

iii Ar,ncinrciLleln. ido ir Trojilce-cí vi—ru
lích ciar-ch dic Nleiigc <leí c=íre-:ne-lrrc n -rs
elle, clic lo rier dcc rie-iplolilcríne-nu 1 y r 1

Aiiz.mFiI von Ecccíilcir <rLiiumlice-ii iris



c) Siroper. Emce-ulsioren. Granulateo ore-d andermír e-ms ben-
cnlmmculcn Emoherten tu r,erahreucherelefl Arssnccinrmil.e-ln ro-
saurlicí, dorch dic Mcn~e edes wrrksamnen [leciardiccis ce
ecncpIohlcncn Dosucrn)nr

5sernhcií.
Fon nvunksorne [lo,uanulicrl e urs icaco ujecen, Sí-moRe <muid —~ econo
<Ii ci ce Irene,

1 uní u si — ci ms Si coge des orle, der wic k sine-e mc
Arte-ríe nne- [lecíaodrce-i .e-ngegebcn seir, 3. nso15 fu, <2db,-
arnphcnicolpalrnunat zusal mlich dic enuspccchende Iriree ríes
CS¡re.e-nnipSrnicne-ls so(geicuSrl seuo. oincvrmnl Sinsuc?ruunc.c don
Qoalrcar CIe-loeampícenienhíialnníral rs, tu.e-urceulen si.
Sinei biologie-che boRre-nl en oder ‘mdccc Are-tabo ce- mor Ven? uy
reír ‘ce-rsscnschaitluch ~ctic.e-richlreh. so tutú diese tui Inc-e-cro.
Soweui suri iureulrscrseFsen ihune-irrrunre-r krcine cnur.e-uieiulichrcs ¡lo-
zcieFumnrurncpe-ctvrcrriurrle-ncnre-nrlre-cr iccnuirre-n. e-once-are-o rile lI.-unlrme--
rení e-o anigr

5eicrrcr cciii. iriS íire-r liunclaccí rice- e-’.ickirrig -íes fÁcil-
les Ua, ercrc.lcuiuesie- -.vrnnl iiei..<irte-15wcite >incS ilír,s-cue--e- .scí<
dccc lunolnc;iscie-e-ni S~fie-Vn -e-crí ile-e-ce- lite- lDoc:e-s.—-unnip.e-nsle iuice-e-~
re-u lii -
Scr’—-eii Éírri UlenucuiL~ íc.e-íí,e-n cnre-ní dm11 lucí zs..e-ue-rnnií;sjrdie-se-rus5e-nui i

ccl pl-e-nslcr. u nr sircnr¡e-ocl ene mii rin Fincar se- <ose- xon ce-nc e ni nr-e- me-mro
F.crercSre-o qi—e-rcSie-lc—nle-ennrlce-c e-r,s-sik.e-lie-cie-rn rínsul clsre-nsie-cSen
Eigcccsch.clute-ie-, \ire-cnecnrirrnrc cric erinmilerdrzti circuí ce-e-EL Scen 1
iiietc a nngegreiseo e-noei Sege e-une? el ce o -

[lic oScosusaSe líe-ns, m ne-e ns ser nrn ng von li-nlsr-as sc, o novEiS ir,
cte-gAg bmw. íng(e- 000 ml i-ierle-e-iassor angesebeo seínu. und estar
~<cine-mí ce-oeS Kauionen. Anionen. ondnscuziierleo ole-mi gas-
oruccigen [lcsbondtculer. Grordte-ge hiedo, itt cinc asti de,

Flaschaolullsing durcSgcluihnuc iicil;r-asscraralyse. dic ne-ichí
alíe, mis oir laisr sein dar-E
Fu, Raclionoklide meascon cisone-iscise ¿erbircdoogen des
Re-dionuklids e-owic dd Aklivicit des .Vzneimittels in
Beequcrel. dic tu cuncín becuine-oe-íorn ¿eiipcanukc vonhanden us?.
an gegeben srio. Trenco cís Zemlallsprodukce ‘voitene Radio-
rs,klide muí, cine-rl aoch dicte enisprore-hend ile-ro, Aktivuiaí mo-
zogobeo.

-4. Arr und Xlenigc von ilmncíandnerlení ne-in geschnccackc- und
gerucbsverbesseroden Figeosehauien kbne-ner aoci, wie fulgí
argegebon teme-
a) don Narre urd dic Anseisrífí des l-lcrs;clIers solcher Be-

siandicíle.
U> dic í3enreichooog cines colchen Bcscaodicils orlen der

Misohung.
o> dic qoalliative Zusamise-encseir.ong dcc Míschuog und
d) dic vum 1 ercieller ioscgeímmgie Code-None-ínoor.
Dios gui ledoed nur. cveno der Hersieller colche, [lestanducile
dcc rosíandigen Buodcsnbcrlsehor-dc urcier Bezug aol dic
Cude-uNommcr dic qoanlnie-cive Zosarrrce-ennseczciog des Be-
síandteiís oder don Miscl-nurie-g r,ciigetoiiI bac

3. Foigende Anqaben md lSng-eboi.sse de, pie-arroozeouischen
Ertwick luí ng sí od tu lord cros

al [lic ¿osncnonuennselnir ni-; e-len lcr dic kiinraohc Prúfune-e -en-
cniLeo st cii civcreonlelen ¡2Án cInc - edon. lior-nsrue-eio cusen fin dcc

Glenclie-vcniie~cnn íes iir-c lrliniccshone- Pne-ilormn c-ene-e--m-oidm-
Len (líe-ev-uncí mcm uire-r ini cien 2cnlacsoie-rtr-,rcrncucre-nairr-e-- mini-
ge~rbcurcrs Errrce-se-ulcc-nunnii; mmcl ce-emifcze-ennrmo Quialinar re-cus-
e-co ‘-rrngre-ltgr -nccrii:o.

Sí líen Fe-rcScn ce-ucs’uc laek;nnrnnlre-nu ll.e-rreirhue--ze- irme-e-ns ce-ul<e-
Ere odoog nee-ia e-or,siLcLer llre-e-ione-eltcui- —use-co u\r,e-áLier,
niben dic WO$i den AUSO muí. nEc ‘u n Jan [les E onnus e-rile
cío

4 ríer lleh;ciiniuse-e gencn.e-rshc s’eníler, - .- rínunele- Emse-nrrons-
50 Le-ríe- ríen plíúirose-zcumLre-rsiEe-o Ene- le-ncc- e-g mu lnegrssus vn
siod.

cl Xci c\nrinrre-inie-nurco. Fiure- re-,—e-ne--u r ruin u- ír, non .e-ce-uiie-re--ui
SLe-lcilie-.e- lí’rnnc st ilír- iN ríle-ccrcir ir ci E ri y
~nciíe-rlc—niurnírl e-i.ní: lYlnlss.suuuiknsnE unu ‘e- dIc E u

~rrsnr ¿u luíe-l re-e-sc-ii
Unen lcnkl ríe-ir— ~—Iu,c~ u~nI 1 - -

II <1

1 Ir- le- - -
FI-cnn-—ru 1
-- --rluryci-i-i-

u sc-----

— ciie-’.í -u-

‘un e
nicu~nr,licdlui i e- e-
e-co auun-u-ímenlu-ui 1

U. Xocabe.o tibe, Ile Ilerstclíirucg [ccc Arzneintsiiucls umiuní líe
1 o pro re15kon eco tiro

Es si tu furde,n. dm6 rl le Argaiccis o [ser clic Ilerc u cliiing cies
Ajzneicníiiels gene-aPi 22 Abs, u Nr. 1) rite-a .-\nzncrnsnurrlcosue-ises
cirseis e-ímsrt—uctsemcelcn Uc,rinirlie-k ulr’e-n lime- Ant rían lurncsrcllcursnns-
gange ge-Icen. Así dicsncrn Ze-need oscuit zrncrsíne-rlecl fcclgenurlec .rncge-
geben cero:
— elio Fiensíoiluiogslocmcl tinten Are-gAnte- ile; Míergenn e-ucd. e-uf-e-co

rSe [l.e-r,í.-ichínogsionne-des Anzr,ouunnuilr-lc rlioe- eciunilrncllusli
rs,achí - rler sIc rpe rice nt-coSe cíen vi-re-re-e- cccl re-ceo -5 ir c-ge-uic

1s-
cínife:

— clic Aosge-ogscun,(le. lic ce- ejem fr’nuiocuu -\nmneunrriuccí míe-Ini
niele-e ernihaluco e-oro cie-llie-or e-ríe- íccíue-e-re-rs -e-ls seslusíiue- --rnlute-oir-
Zcrcíiurrni te-ir,
clic nnoreltscro lI—e-rslelIcmogse-iculre- ci cci insuuurí cine-ríe-e Irce-cnccecll
sar-rico kuunri. oir lic .e-íe-cice-nusncrlrcne- lícnnsielluure-ge-veninirncii muí
enníer Orrnlilaltvccacnrieiurirg <lcr llre-su.rnruincrle luce-u runstiuínlene
ulon ic-unke-e-níecn fcihrenr, krrr,oe-cí. unu! rEcline-e enire-íccr-í:dr:rnnle
ir,jsnnur.re-iSkoninulle-nr mci loceleno e-ruinE e-irle-unu liar. se-cnn §iuÁrr--
rius15 der Que-linar cloe- Annnieiinrinlr.Ie- enlcunrice-nlicls cciii l3eu
Sorce-ocpauie-iscie-cnr Anzrceinriiiteíre- Ise-irín -hm Ncinunrnrre-n ilen ruin
í-lonruooín.uulíisrshco .-snmorsrlnocin -31. iuiiiro Elcncnt-ilc¡nn0,-
e-ortoS ci It sil cci e-veré o Os
dic lberslelicurngtsuíulícn. beni lene-cíe- línerlícus ece-ruunuucircice-ie- urunní
lrsprrzo6konicuílcn dhucohgcle-mie-nl e-vrcrníue-uns

— dic MaSnais meo zur Siciscrong cíen lío rrsoízecc i u a u dei 1< cris ti onu -

crí cisc, 1-! ensí ellong;
— exocriucierlcllo Uniensuoisuogco re-ir V.uliciioce-iucr; tire- 1 lnnrslel-

lungsventahrcns. tolero lcdo Seaodarelc’erÑ,hreo ¿un l-iensrcl-
lo ng venrurendol wird orlen das lborsucílii uge- rení-jis neme- crin itt In
íúr das Produkt st.
fiel (oil ivSsscrr siod Unienlagoo cl ben elle Gen cvi orn unug e-unid
dic Bohandíung eiessclclie5íieh den Aiufiilíurng ¿u funniennn.

C. Konlrolie de, .-\uísgangsslolíe
Aosgangcsiulle 1. 5. dioses Buchsrabens sine> alíe mor !-bcncielluíng
des Aa-aneine- lucís ve rcr-oodeícr SIolle uní ci cías Deis alío it-
Dic Argaben ord Urceníager ¿<mr Qonrí lid dor Aosgcogssiullc
mosteo lelgenden Ve,sehniltcrs crísprcoheuíe-
c. Éíosgargssiuffe. elle ir Arzocibúciscmo utculgclc3hrt sine!

Dic 5-lorogra PS e-O des Arme boches gel ion fa, a lío dan ir, o e-nl-
gelcaisreor SIulle. Zubcroine-mrgen emod Gegouicíánée.
§ 22 Abs. 1 Nr. 15 des Arzreirce-iuFoIe-etcíze-.s gilí leir Acrssamrgs-
sIofle sic unlíillí. ~cnn dic Aosqnngsslulfe den Vunsehniilcn
des Arz reiboehes. ond curve? rían o rií chi ací (ge fú crí. dcii -mr
des Arare boches cines den Sil ugdeelsí a rico den Fioro1cai sr-den
Gcoe-ecrcoisaíceo ertspnecrSco. lo diosenuí EaII kan o ír-ccclruqciusg
ocre> Bcsehrcibong den Pre-afong don Qoalinar doneS ciro h3e-sen5-
oahne-e aol das berreffeode .-krzreibucuís in-ceizí 5cm.
Wenn iedoch cm no Armrcibocis oder nro Arzne-ibe-uelr cines
dcc ÑIiIglicí-Icían len dor Ecu ropa seis en t i rut cinccis alíen su le-e -

íd br-lcr- r\o sga ngssíoll naoS cine, cvii. u seAt Sr. rí- ccuncí II se-rinde.
bel dc, ncoglichorweicc Vcrourneiniguoi.r.r zurookhit-ihcco. lar
rIle lo de-nr Irloongra1shie dieses Arintí rInde- isa cite-e l’rubung
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a) FOn cine Korobiue-auion e--e-o ruce-uíne-cí Sure-lire-mí e-irruí lirucnnnisnv-ne-ce-

re-aS § 2? ¡e-Rs. 2 de-e- Ancriennci.mrclcesrcnrcs nne-eS rico e-ncc-
sioiseoclcrc [lesircnune-caome-e-nrlíme-ure-n l(molnlliirmoii síu lnrnnicr-mm,
[le-e-giare-Ro gruí le-cm Funiubirurinne- rime-re- e-ruin rice-ce-ii mmc lrcrcsnucue--
ion Siríbe-nr.

Rl Dei tiren ce-rEcaen Kcnnílsiímnlinínu -mme- lse-lse-ucumure-ic Suenlíarí e-lime>
gome-Il clare- vone-mahenonlere- lime-e- nurmírcrrucíl:ao e-re-ime-lilc- Ucine-cíe--
gen re-oS 5 22 me-be-. 2 dcc -\rm,rcne-imrriirolgosenzne-c gunourale-iuiz-
roS tu (ondamn. es e-el <le-no- nial. mnVirkse-no)e-oil carne> Uniíe--
donklioiíkeit e-cas de-as con Venfrngrmng gosmellme-rr Fr-he-crol-
nie-me-icnial bee-tiraral e-rende-rs icinrnrer.

cl Dci be-Le-nomon Kenubioe-licname- i,mnknnnuenn MEne-lía ge-íleo mlle-
Re-goluogen ORen .Anfenriar-iue-u-ge-rr e-o dic Umunanlurerro 51n
Ararocine-ultrol mce-ii bokanrícniu .Virksiubb de-e- 1. Uncí-ab-
ce-Snlile- enie-pree-isore>.

u 3. Anlondencangen e-o dic Unlomiag-íe-nm hm Arr.ncieoiiiei míen Su-
-rre-osope-rhie-e-lce-n une> anilcrope-e-r

1cie-ie-ashen Ticane-¡iie-nice-isie-uir-
gori
lId Anzre-irre-iiteinc don Romrc$opmrniuise-lrer críe-rl e-ccilnr-mmccase-ee-íriri—
se-Reo TIe-cna1nicnie-Ruone-gene- le-u ríe-e- e-e--irue-ore-cine-hilie-lca ifikete-iiu-
ne-¡srcaionie-l ooisproelcemcet de-ro Smnibsle-ncnsmuuirdcnls noeI clon
ERe-creríais nong don loe-ve ligo mr Pirre- ca1sien iobunu mg e-e-o Sesee-nne-o -
-Dios st ir den Forro ollero ng dan me-mire--acudo occe-gelí lele en Le mr nr -

Re-, tu rse-e-Son.

4. Anfurdencangeo e-o dio Unlonle-gre-cí ion man ile-reile- uuonlceu.

go o ge-iii lid

[leí Anzre-cine-e-itiein iro Sinne eles -ii Alas. 1 <loe- Anznccirre-iElei-

goce-mes. dic e-flge-mein he-Le-ron e-unid mine> oje-RI <len nane-elcmei~

bcmmrge-plliaSi cantonliegorí. e-bel chic -\nlcínrlarsmnise-cnr clice-cen

RicSiiinion onispreeiscoil done- Ee-uuimlse-uiuiusarie-pre-nehn me-neo-

e-verdor cali den Foige. dalí Sai e-e-mrse-oemne-illOln non Slarkome-g

e-clon KnMiigong. ron ilosse-mvmrmg cias e-~0~¡~re-fj~je-ue-, ce-mr Lío-

more-túizong don Ongar(sunkmion.e-o mirle-e con Vrnnbernie-nm ng e-croS

me-aliene une-al dokunaeniionie Enlalrnrnrrn; e-ls Eí-kcrirninisncre-iumru-

al vone-venioi e-e-ondeo Le-ro. Dios ie-n lcr den Funnocalie-rsnog cíen

Ane-vcnduícge-gobiemc enkenrbre-n me-u rnue-eluar

5. Amnlerdere-mngen e-o dic Unuar-lagen luir Dmnnmcaie-ncuceicimlilel

AstI Dentaiaí-rooinnmiriol bine-ale-o mlle- ilíisrnrnrne-re-nnqre-nu des l)r-llmnnic

e-cocí e-Ser-rení Abce-Sniuiee- unien llecinne-lse-mchulgmrrng clarecí Fine-ecu-

Solían enme-proohcnde Ane-veode-n ny Fe-un rile-Aro iiunug siinn

rcaog e-oller IOn dic pise--e-ike-iie-oiue-um e-iris

1 oisocre-ie-oboír £iu,e-rr-

sobe-lien dic etute-preolncoaicn DiN-tKru e-rucan. CEN-Nmuroien címe-an

150-5 lardar-de- vcí-rvorndrm 1 e-ve uncíacm -

fe-. ‘cobe-edonoogoo e-o dic Unlcnle-pcnu fe-mr lluilse-icalle

1-inc aloco Fljilssinnbl den cori ore-Ene-mi e-inI e-re-ml rrlunnnune-rmie-uruj-

soimerní Cable-e e-mrgae-veucaicl e-viril. ilniníco lic Vce-ne-uimlriiliann crie-

sen Ricintilolen anispre-cisansnlmn s\ne-n-mmiriime-.
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(AMqe 5)

¡kí-ufsordíwngflr die dewschenÁn¡e
Are-l~num,,jiSrnBCiChite-%$C&S 79. DtOe-SClictSAfltdagt$ 1916 und

gene-Sil den A¡arte.amngemm clin An,tcipgc ¡917. I~n 1933 e-ansd
¡055 ‘sitJ ruacle-fme-tgcnd dro Yscru<sordrunrs Cuí- dic deule-chere-
>í-ztc u, den cus ¿te-mi É~Ilirn Fa.sum’t e-encSITonUicht:

CrMbnis
tu’ je--etree- Amir guI foiye-nudes GcQ’cbnise-

Rni re-e unen Aufne-aie-re-c nr dan íníikkn Re-n,ñsiand gclohc kh
rcir-,ímcín are-mr Icbcr ir dama Diensí dom Morcchilclrkomt ni ud-
¡-en.
1<5 ru-e-cdc mrre~cin-tr ¡Vr-uf mmi Germ.-ise--nSfrehri> mmmcd V.trdc amis-
a-iban Ore Fnle-;ilmnnat une> Ume-deale-rmsrelkngdcndesurcdheic niel-
<cee-a P,uic<e-mcme- e-uit eRcí-sse-e- (lebol rse-cInas H.nde!re-s icier.
luIr e-&me-nule- alíe- me-sin one-errrmoíen CachcinTrne-is,re aucte- (¡ben de-te- TOd
dci- tininre-mmre o harbe-e-e- ~iurCee-.

le-míe- ten-la re-ini alíen nne-cine-ni, ¡GAllen ¿nr FiRme ue-d dic e-dic OSen-
ficIeron

6 dcc árcmiic?mcr &nutce- auñee-hic-e+e-.Ii-eur une-mi bel da
Arnse-buog merecer ~c~Ilmcle-cme-PIisehis-n ke-iascn Unícr-,ejried ce-ma-
<herr u—ce-lcr nade- Rtlr~tOni. Naníonairsis. Rae-sc me-mieR naeR Pn-
uenzo~ele-r5rmgbe-¿t oJcr ~.onu-alc<Swtlvnj.
lele- e-a-ende jadee-a Mcn.&1-rcne-lcbcn rr3me- e-lc< rmnpan&n1S ate- Ele-e--
<ce-naisí actte-~antí-1n5tCO un—e> e-cite--sl a-unid &drohunt ¡ce-rite-e len-
Ile-ha ¡<une-e- oxe-isí me- Wrd.ne-pne-rdc .me- den Ge-te-cien de, Mer.ste-.
líe-te-Leus aniwucec&fi.
frS cre-e-e-<e-jt eraioemm Le-traer, te-re-mi Koí>m-¿eme- ¿le seíe-ie-ldige Aghiunfi
<c-~-ciscn Dice-s alía. ecc-,~re,mhc ide- baranlid. .4 mcimrc EIha7

2: Btrrufsausúbung

(II Dar Aral drene- den Gesumrdhc¡í dci cim,zctnco i.¶cnnsa-hcn urarj

dc. ¡ce-arce-tan Vofle--.. Dom ¡n¡il,circ Bcwv( luí terne- Cc—eche- E,
mil mc¡ocr Nne-cia Ant cm he¡e, flete-e-Y. De, Anitmchce- fteure-mf e-rs-
l,ne-~u. 4.0 dat ‘cnt e-cinc Auf¡abc rrach e-eñe-cro Oc--me-sen mitre>
nade- den Cobre-e-vn dar ~mnrIucbame-Sitio <«ÚtIL
12) Aufpbc des Aritos mU ti. das Leimear inc enhaimen. dic Ce--
sundhc.c ¿u schúmzcn une> icdcrkcr¿ue-ucllcn ore-íc Leudes, tu
lindero. Dar Atar Libe e-acije-en ~enj< re-te-le- dete- Cebo-len dem
Mcn,schtme-hke-rí atas. Es dad tc~nc Cre-indUízt arene-ene-en orce>
~c,nc Vor,ehcjflcñ ce-dre- AA’ste-.anttn bncle-ron. dic rius <.-rnct
AuFigabe- ne-khí veroíhbar sind o&n denote- Hcbolgmunt e-< tris tsr e- e,-
lnNtrOfltfl ~mcrfe-.

(3> Den Anam Id vea-pflkirtet. ucinen Be-re-it Eesa--ssancirce-Ir au’mms-
ce-ben otra1 dono ihita len Zu-ammccutc.nt cerlí dato fkíu<a--re-ra1ue-mr.

t-ebnchterr Venraucr nr one-e-pnc-che-n
(4) Den Are-e- mote-Ql e-urb ve-, dc; Dr.nnetrtiihrcsmns ~tiníe-r-he-a‘es-
suche are-e- Me-oseSe-ce- ocIen ele, epmdean.ólogie-ehnrs Fere-e-lroee-g non
pal -~oníc rbaze-j,e-cíe-cn, D..me- ge- Jumch alama l.a 1 J~u 5 uil:Ió e-a
brí tice-en rrcdizinia-chcni ¡ibe-ujnlí ¡ele-dde-te Emlsik-Kunrmrnme-snnan
~1bemdic molí e-carene- i’ue-arle.bcr e-e-rb.e-r.dcnnrm IxroÑrhmsre-fsre-ru ore>
bcrv4cc-chn(me-e-tacn rQÉen lacroten iEe-<te-.

Anm & ‘tetÉ:
•> ji Aho. 4 ¿cm ?r-rot%e-aedríunrs túr d.c ~e-uie-a-tn Are-Sc e--ocde

ase-tde- ram 91. 1), ul-te-ten -‘ he-e- ¡tete-mg le-e- tía. i<lfl e-rin ecse-~n Se-Ji.
‘onchíuft ir, drw ..MuIla-Qm,de-t,fl u¡se-gelrde-rt <-~ 1 dcc Be--
e-cSe-.oaJruue-o¿ 111, dI-e De.e-íxmhco Arzlc hi lo e-len nace-me- re-s-.me-te-~
Ji4cdr-ackt.)

7tarnre-. itt St Nr- it (e-tUl
L>í.umme-lc Aamuc.aelkfrtfm.J%tt ¡23



(S>l)ic ir,e-amjae-fl¡ ~onÓmere-e-mIe-Ie-~te-<~(mhroncn ‘u
te-arelan e-,e-wmc alem Gcstlt,rSfC( 50 Es,ibi~oncn s.nd ,a--rbotcn.
Gre-,nde-ate-la<h ‘<tome’ me-e- se-e-Cte- día Foruhunig an mcanchlich,e-n
Emnhr>uve-cn. Dcc Aral ne-ufl trole- vusí e-lcr Dre-rthrule-mvre-i dc, Fon-
sde-unt re-e-re-rae-alan ~,.<r,cte-l,cheie-G,mre-e-rcn mmd kbcndanr ene--
btyoai.¡tcre- Cte-m.cle-ac dure-te- t-mnc &-m &r Mc lt~bn>mnar ce-Ja, Inc. cm-
flan wedr¿rtmschcn r.le-t,lm~í gatiieJí9t Eth.k-Kommíssioft libe;
dic nm¡i seise-em Vor>c~bcn •cnbre-re-mlcfl<fl ktufscile-ischcú und be-
ruhrcchl>ic>,e» fre-agc~ trcrflcme- be-e-cts.
<6) Dci dumcSzutóh,cecd<fl B.-re-rure-sen tmach den AhUXatn <4>
ute-d (5> me-u d,c De--Lle-ralmOn das Wde-~nzia-be-e-ndc-s von 1964 (Mcl-
se-nl.) he- dci re,ídmcrtete- F»e-on¡ e-une- 1915 (Tobo) smae-d ‘os, 1983
<Vcre-cde-

1> ze-m¡re-mme-dez~Ie-e-É<r5

<1> Dci Aras e-sí vorpfliclamci. sae-le- te-herdIe rúrdie Baufsaos(>bus,t
gr.-lscnderm Vur.xhcr<rcn ¡te- s,niCme-CiChlCfl e-usó sic re kachícre-.
<8) Da Adir d,al ve-acre- &ra-m< <cte-hl le-sc L)cnhcaicle-en .e-ísótmen,
U dad mmuumjae-idocllc ~<,mlmtlmcHe-re-mme-ng ce-lcr Bclmatmdluuag ruede,
twe-e-e-flich c,«<e- ¡re- ¿amurcan Mcc Zriíwle-r,!ica re-ce-de- un Ferre-e.
heme- odcr Tooie-aie-Jbuu>~ JOCLhñulaitfl.
<9> O-cc Ata tt( mr de-i Am,Súte-Ofl¿ e-ctne-CS Sane-e-Ces lrei. E’ lame-ni d.c
~<.Ilmctre-ilre-ltunnJle-e-ng e-le-le-de-re-e-e-lS. ase-stac~onrdcIe de-aa. werare- e, den
<)lx-nne--uromuí re-e-. de-lI de-e- níe-e-—e-crdmgc Vcmsautme-se-meihite-te-is a—u-
e-ctirmn ¡tatre- tute-e> de--ama ?mricnicr ese-e-he- be-cicle-e-. Satine Vcrpflictumurg.
en NeiCaIle-e-t te-e- te-elktr. bleibí R,cae-<e-n ume-berjlbra.
<¡CV Zr,e-e- yute-e-tu e-e-re-ls ini dar- Rete-el nur de-e-cotí Arale des gtoachenm
O-abre-le-e-e- e-a-irme-e-le-e-o le-se-co.

5 2: &hna-igep/Lcbl

ti lOen Ant te-am 6hoe e>,e-~ e-wme- e-hm cae- scimlct Fi¡ctsstht e-ls Ant
arre-cfl(e-u¿ omJet be-Le-se-nl 5r*ordcn iSi lM schuswcigcre-. De-are- t<-
>mórcn much ,rchí-ilt¡rch< Mill<ilr.mOZCfl des Pie-tiefe-Icte-. AUftcmCh-
cute-gea e-ibc< Pae-,cnscre-. Rbnígcnare-Inte-nicft rmme-d sonst~gc tire-ter-
e-re-dre-e-re-ge-bae-ltmte-dc.

12> Ocr AraS tus dic l>flucht tui Vonscfswicgcohoii ase-cíe- e-cinco
Fjne-itiee-,ne-gchén&en gc8me-nobcí- re-e- b-es..e>amen.
(3> Dar Arar te-rae- e-Caece Mírarbce-tct e-unid de-e Pcr,onerr. dic ¡e-un
VottcCtiitinS sol deis lkr-O<•mi dei griilichen Tbig&cit redacte--
man. uber dic tesate-rihe-he Je-flicirí e-a VcS¿twieteme-heil e-me- belcls-
‘<se- e-e-mrd dieses sch<u(tlaCh tc-suti,tce-ltcfl.

<-4) Dci Aral ise- ¡un Offcr-mbmmnant bcfuge-, sae-mrei¡ e, ,on des
Sehwc.1cpfl.cli( entbu<rdCie- wofdn5 iS¡ cdc, sOwfli dic OITe-une-fra-
<~Ént tule-e- Sehulic cines le-Le-Leí en Rcdíls¿uIcs emfordcciia>m e-sí.
Gt~~<uzJieie-< Ae-.ssa¿e- und AnaemjeQfltChtCfl hIerben rine-le-rrole-ni.
<5; Ocr Ant tsr aa-rae-Ir ¿e-re-sc ~uacVccsche-.kge»le-e;i ‘espfl,dnleí.

cnn e, nos an-,tl.cia-ete- erie-e-r pmle-a.tere- Auftnfl vale-es Dnitíen íiim¡
se-lsd. es e-cm drflfl. ele-lI dclii Bee-anffcncr. vot dc, U,asem-se-uclrcmrm;
oder Ikte-andlon¿ bt-laome-i e-st te-malar cibflte-ct wundc. iflWiCweíi dic
‘aman done- ‘e-ns se-eroflenen Pe-e-tse-eltuCe-scts Ye-un Mistc¡Iung ase-
Once-e bese-sae-une- sane-al

<6> Wcna rme-etmrenc Am-ate gie¡c>e-aete-m; od-cí ae-acte-ra,mandcr densc[
be-e-ns Patie-irmerí me-rnmenr,chtue- re-dei behile-deIn, 50 siod sic une-ucine--
andes von dar Sch.visapfl.eht e-me-sowdt be-frese-. e-ls das Che-ve-ce-
sr~ndnis des Parlare-e-co •nzunetanrcn e-a
<~> le-e-no Zweckc dcc e-mmrsse-nigVíAllliCh<(5 Votsete-urSt imad Lete-re
dl)rfca dcc Se-he--crsepft.cht une-criíe&efldt Taisaehete- e-ami Dc-
<Ofle-l~ re-or se-re-crí ttuie-Éesemls wcrden. e-ls datid dic Ae-ere-yre-e-íiht
dure- t’mtiente-e-nm are-acle-teS st ecler d,asfl ausdre-,ckl;ch e-usrcmnme-.

4 3; Zue-ie-¡uue-neoarkíi der Ame -

~lj Dar ~ni tse- ¡e-e- kelles;?tet Ze-asane-mcnatbcii m1 denjcn¡gen
Anteo servil cte-re,. dio ~Icic1e-Yciií¡cadar r,e-ce-heine-tsdcr ¿cre-ej-
te--os, taime-rimen tichane-Icin.

~2) Dar Anas ‘se- ,cmvfllctrtcs. enmare- rmmraitcrcts Arte- h¡re-iuiichete-
e-e-lcr den Pariere-mr man e-limera ate-mielen Ant e-tI iibcrse-cee-eere-. e-e-nene-ti
dice- re-ch e-ce-ron 5í-.ctlmnltco £nkcnce-e-re-is ame-:c¡citt et-schcimn a-mrd
dar le-e-e-icor cinuvcne-r.rnuICO e-dan e-e-mime- Fume-venibr-,dnie- anzue-í-e-c>mre-~eo
as-e--

Den Wumre-ch des 5’atucemeen e-e-alem SCinrC(AI5gChbr-StCfl. cinco re-rl—
tener Arte- tui e-niele-arr oden e-eme-cras are-de-cíen, Afll Úbcne-mcace-cre- re-e-
-e-e-ccmíjcme- salí dci hcle-anmlclae-dc Ant ir dar Rc-~al ae-che- aie-ichme-e te-.

(3) (jbcí-wciss de-un Aiim den Pailanre-ere- ame- tire-e-o are-demen Aral. so
te-al en ile-re-u dic eÓrubcncn Refute-de tu Cibcre-e-e-híe-cln e-e-me-rl Ilmo Ube,
dic bte-ticr-itc Hr->e-e-odle-e-flt tse- e-tuforna¡crcte-. es sel de-e-sn, de-fi dcc
Parrare-e- ceras andeces besemrflO’t. DW gil’ i.e-ibeséndeunt e-e-e-eh be,
dc, KnenLc,e-hausnumwaie-UiiA une> Knnkeme-te-ae-e-sere-e-Lussure-s. Ou-
g,ae-e-ie-e-se-lcrtse-¿ca e-.e-od rur-i1cUe-r~e-tae*É

5 -4: Veryfliclíiunig toe IW¡rrrtdldong

Dar aun Weurcnbmldurg cmxnlae-hnigte Aral has ríe-e- Re-hite-cre- den gt--
ge-Sentir M8cjichliciicn ce-se-vn Inrlíehcn Mme-arte-cae-cc unlxe-.cha-
dci de-e-sen POichí. siete- cIbsr a-une- erre-e Weie-cr$e-Ide-umrg ¡su le-amere-li-
Irene-. [a darte- gce-aciahltesr WC¡tcrbule-lutrgsgáng re-e-e-Ir Malle-abc Je-í
Wcaleibildtmre-ssordralate-I ~rcie-enubatulcte-.

f 5: £rhakung des tungeboreoen Ltbens
Dcc Anac itt gne-ndíál;l¡eh rcq,f1¡cte-mcs. miii unjeborcnmmc Lete-en e-u
cite-míe-en. Dcc Schrarsee-Écr-se-le-sflsate-bmsmch untcdtqi dau gcsculi-
cte-cre- Dcseimme-e-ne-en. ben Ac7< Lace-me- mote-e gqcn e-cia <Áee-a’isscre-
gezwotlgen *erdcrm, CitaCfl &tra¿5e-ctnc>e-tmúe-ahbsuñ vean me-neh-
‘ce-en-

5 6: Sserílisaiionen
S¡cnjlisat¡oaen cense> so,. ne-ede-¡e-rame-cstsecu. jCím<iritlmCit criar e-ce-ja-
te-o Grúme-dene- xultssig.

5 Sa: In-vnz-o-Éenule-satunru.Lobryo¡r-nsfer
Dic kie-rmsml,chc B-e-frce-cte-euue-g Sisar Ile-clic •me-flanhatb des- Mute-cv-
¡tibe-e- e-e-re-mi dic ,nce-e-tmliellcrsde- tlire-re-iie-mur8 do-e- Eace-brymn ¡n dro Ge-
b~rme-e-e-,te-e-a me-e- ate MatInmaRme za-ir lk>e-ace-dhe-e-ce-t Ser Se-enilrráe- de-e-e
Irte-lude-e TIe-e-kchi uné aun loe- Re-irroco dcc ,cune- dc, Arztckann-
mcm e-ti Bcsiandrcml dei Serse-(s’e-rdne-e-aog &s.m?ctesse-nrarm Riele-a-
snmcamm z~~e-e-i~.
)cdcrAnm. dor- diese MaUre-aSno: slureStirScere- rauuil re-re-al fUi e-le dic
Gce.ane-ivcnen¿~ortunmg in~~n. le-at e-Sn Voe-le-a}e-cse- dc; An2leke-sn-
nne! .ee-ioaa.gcte-. Diese unse-fiputlcr. ab dat bcevlsr-r.e-htliehcae- An-
Condcrsune-gca enfUlle- ibid.
Kemn Arte- 1am ¡caen e-tire-ere- W¡Iter vne-rpt)achrci ‘e-orden. e-mr Ce--
re-cc lre--vimro--Fcncilis~iice-r odre ¿me-ene- £mnbne-oe-ramu(er nie-;uZre-n.-nn-
Len.

5 7: FonbiUawg
<U Dci Aui dan e-cite-en Ben.l ae-u,dbí. isí terpflictríci. sae-te- be-
<-e-e-liude- tcre-zusbuldcn mural sae-ir <e-le-lsd tuber dcc tun scoe-e Ree-ble-Jo,
Ube-e-ng jee-aureile- ¡drene-den be,mmm,e-,nune-¡ea e-me- Ianletflcte-icn.
(2) Gacrignete Mire-el dec Fonbr¡rimnmg sund ,nile-mcsnrr&,r:
a> Tei>na>e-mc are- allgemeiee-ere- ocie, &e-one-dor-n-ei Ik~ibiIdúnts.et-
ane-ralísmngen (Kome-g¡csse, Sc,ce-acrare, Obone-gsgxae-PNR. Kme-Ís-c.
Kolloqaaien).

bí KI¿s,ischc Fontbildmane-g iVorlcsuagcxe- ‘trillen Dcmoae-smnaí,cr-
neo e-e-re-rl (5bae-ne-scre-t
e> Síae-diume-e- dei Fe-chl;leí-~mre-r.
d> lnae-e-spre-,cle-nahmc aumd,ovue-mmciicr- 1~h,- ore-mi Lcrnmnte-trcl.
(3> Dar Are-e- Sae- lis cuece-e- Umfe-n.-~r- ~ome-e-le-re- aue-(srzem~ten Fa-e-iba-
díe-ngsne-CjJicte-Lrmrcre- Gebnu,e-meh te-e- rse-e-e-e-Irene-. e-rime-e- eSte-ram Ftte-alrunr¿
a-grial Enuns.uiallung ¿ce re-un e-e-e-e-úbre-rg e-e-einac. Rciufe- er-bocnlerlicte-me-a
Ie-e-ote-kete-re-ire-i,e-c noe-wcne-drt se
<4) Dci Arar ma-mO cinc dr-o Abs-are-en (1> Irme- (3) ene-e-precIe-eme-de-
Fonhílde-in; ¡eenú&r rice Anickanze-ecmcr lis tC-dlOaemvr (e-tras
re-e-che-are-eiscsu kúnnmete-

5 Se He- fep f1¡cbtversichenne-g
Dc; Arte- líe- e-ncnplliclruee-. a,e-e-ls h,,e-,c,e-rlscre-d tC8Cn H.afupflhe-e-tmr,an-
speúahc le-te- Re-te-re-cre- Se-lImen te-enoflarcYe-rce- Te-tmgkc¡i ¿re- e--r-rsíete-ann

5 9: Aee-sbbrne-g der Pre-m e-ii

:1) De-e Ae-us13tne-rrug des Sr.zmle-cle-r-cu BemvIce- un ogene-cí Pie-ale- ie-.m e-me-
e-lic t-Jiederte-ssune-¡tebundcn Dice-, me-e- e-hice-le- cine- Pre-e-ttsdsild cre--
spm-ecte-crcd 22 lenrsílícIr se-a e-e-e-,ee--hcns O-re- unid Zrerpe-e-rrfl de, tIlia-
dede-sse-e-ng scwie jede Ver-ine-le-e-r-ure-g trae- don Amzs e-lcr Are-caLe-une-u-
nne-cc unuee-?UgIicle- ftuie-ee-e-ieutcrm.
(2) O-cre-e- Am-al iii es rieRe- ~ce-re-sme-cí.arr rne-aimmcren Síetier Sie-rece--aS--
e-surden abzue-tiate-en Día- Are-uaLaie-e-nracr lanirí. c.cwoii ce- dar- Si-
alee-re-relIme-ng dar lir,elme-le-e-c Vrn-icmga-e-rsg dar Be--e-mmikcruie-g en/ant-
des,. dic Gcnebmcni¡e-e-ne-¿ ron Zteigpecme-ms (Sje-nae-e-lcciondc) cre-rilen
<]) Der Aun [nl vcrphie->,m’-m. e-cite-e- Spnc-cir,mcandc ‘re-ch alece- énli-
alíen re-me--mi lme-ate-Imme-Jrce-e- Go-gaba-rte-e-iscmi se-tren ?r,,e- la-e-e-e-cae-n-s.e-cn
a-e-re> dic SIe-nee--le-srsnre-dcae- e- e-al cuneare- Pras -e-e-e-e-le-lid Irala nue-¿¡e-e-gebrn

te-nr Riae-e-hnIln¿num tun l)re-ectrfLíirnse-re-¡ ~-m~la e- numn->e-ee-cm?ísntrre- e-iVf~ e--aJ

£rnnte-e-ye-e-e-m<ame-e-durr tiSfl sin BtIunruajiont>a.e-rnSC dcc trCUe-ie-íniie-itte- Se-are--
mme-ls ,cnm3ce-n ¡o lt.is 22 n.a, 29. Mi. e- e-e- 5 d~e- baurrulmne- Xee- sn-irte-ríes

.olr&ae- Serme-o tC9t 1698 ,cx¿nniTcccI&e-e-&

re-.-— e-e-u n “.me- e-mce-Kl
e- rae-rae-e- t,mmmm,e-oe-t-rvh.¿r-.>232



- e-

(Sí lime rc~.i,. <rna, .v<r-e-moctucnaeem Afltfl ksue-n ru¡ce-n,ten sature-en
Wile-arc oder cines e-e-re-e-eetam.ttst~ccc<btmgttfl AIm¡cIm8nilen ir, dc, Re-
gd bí non ticuer vote- ¿rae- More-amen, me-acir deere- Ere-de des ¡<re-lan-
mkre-icrccljahncs de-utah came-eme- are-Jetare- Am-it lce-migc,ctií e-m.-rCdctr.

t6) De-e Nsch3flrguflÉ cierne- NrrrIacIe-en Me-re-mrte-eie-crS. e-ce-te- dic Lee--
lre-rsg dcc Pele-rs de-e-tete- ¿lete- re-edcc$eIasscneme- Ant vore-e-e-s. Sac isí
de, Ane-e~.rse-mrC anhe-mzciteme--

4 18: Vnto¡ dmmr Zarriésue-ng gegeh En1
8eU

Deis-e- Arar ríe- es niele-e- ¡esude-aL Nr dre Zmuteise-ua¡ von Pariere-e-e-re-
od¿-r tjnrere-uele-ue-msgsmse-sterist time- Ermigdt ocie, andere Verte-ile
sietí vcrsrrntcte-eni ocie-y ¿ce-dInes’ ir, tse-sen ocien selle-sm ¿re- ge—-Ah-
nt-ti.

¡ 19: Grnwíie-re-Asmle Ammsnitnung Anille-ha TMigkd¡
Den Ze-e-turce-nce-enit<-hie-ifl ‘en AnTe-ere- ¡e-mc ¡erre c.amnea AsaI(Ibe-une-A
des Bcrse-Irt. aun ¡erte-einsch.frliele-Cte- Ne-ut¡orm¡ ven Pt~Zie-í~e-re-me-e-e-.
d;2100%e-,,e--te-Cn e-mr.d e-he- r~pc-Je-te-c?e-ene- Finrtehte-itmtcta ‘1 cien Atine—
karwr,e-cr •fl?íe-,CigCii.
Bu atiere- Fice-ese-e-en ¡emncrnuie-e-mne-em Bere-e-fs.e-e-ue-Erate-uumg muS de-e- linee
Anlr.a?ni gesraale-sIce-%mci bleite-er>.

520: Árzrbclre-r pe-rQ¡f~if¿¡j(¡e-e-5

rl) Den nmedcnselas5anc Am-it mci e-ícrptlicirict. . mmc Nomímildía rae-e-
re.lie-e-ne-nhe-rme-e--tv Aral .Anmre-¡ cines Arle-ce- Loe-mr aus cmcle-wcru hcgeru-
des, Onúrdere- e-me Be(<e-me-re-e-t vrm Nme-mnlalide-eme-sr ~ rcul’s-rac,e
ojee e-coró?e-er¡e?rcnd eno->)! e-venden.

Ojee- gele- ine-te-v-r-¿e-nderc:
1. e-vean en —e-gen 1e-émp-cí>iehet Bchmndcne-e-na haem-ze-e- nece-hm ir, den
Lage ríe-.
2. ‘e-cnn ¡heme- ae-m<gme-e-nd bastare-den bolasíender larme-iIt~rer Pftecte-e-en
dic TemInmate-re-se Ame-he- ¿uiUe-tautCfl mM
3. e-a-crin ce are- ce-te-ence- lnlre-ias-e-lstr Bereie-saele-¿rtm-almetssr me-e-he- Nre-e-lc.íi-
‘-ct-e-or-pe-rg teilue-atofTuI
~=¡ r~r j.c tir-ane-cIrcuní e-rnrl Duncle-<ale-re-mme-í canes NntIejlldem-rse-c--s
itas ctrsulte-enm sacó dmt von, der Antekane-nuc-r nlae-senmcm,
Raehe-l,raicmu” r5aZr2¡.e-¶Wfltl. Dic Venullerte-rme-cm, ¡re-y Teilne-sle-ne-e-r ase-e-
Nce-rr.Itdine-me-se- ¡ile- fu, dcn fcsr¡e¡egtele- Notl,tldeemas¡be-eeirh.
(JI O-le [irrh>ds¿nm.¿uses Nolfa¡ldisi,~,r, e-nmb-rtdct des, ba-h~»~
dcimrdeae- Am-le- niheFrí vote- reinen Verpfliehrme-me-~ fe-un dae Be-rree-ue-e-re-g
lciract Pae-mcs,tcn in 6cm Unce-lange Sax¡e te-u rr•gcie-. wic es dentre-
Knnkte-cie-ssn,srand cefondere-.
(4) Den Ana he-mt s-h ate-Ir (un dtr. Nnífalld’n-n-l (ce-n?e-Úr¡lder
‘cena, ce &cn~(’ A>e-KJI7 (ti ríe-hl aol De-te-rer vflfl dcc Tc-iln,rhmc
arr, No¿la¡klicnsi belncil ,i. Y guI smime-re-¡tmSB

421: Wertrms undAnpitismtntg’e-
(Si Ie-%licIre ‘&crbueag e-mnd ATe-Qtttsucíg a¶r de-ns Arre- re-níen-sm¡r.
lnste-c-sendue e-sí es sre-re-desunadirdi¡.
a> bftcne-tlmcle-c Dare-k¶J¡tmrrtefu orden are-preescre-le Vcnóftcre-e-Ie-
chume-1eme- nr> venanlasscte- oder ¡uise-!as$cn
lí) An.scmtniStet. Hcilcnumlel oJee Venfahnce- den Kranlsheie-smcrtcrm-
e-suar1 se-me-cf .bcie-are-dlusne-g durth VcrótTete-ít¡ctsuee-g re- Wore -me-re-tiTome-.
Sa-le-mill ore-A 8151 it-. ce-re-e, Wcí-st •rm te-ehansriu-Ire- dar ~ecipre-criss.
fiur ¿mc ce-gene Prisas ab u-cnbctr.
(Y) De-ase- Ama ~e-tsuele- jcriC na¿e-cctbun-r e-Wdce-ieg ‘erÑe-cmnr ime-efrnr,
ce S~,nrae-enicce-. lrssrie-e-mle. KIe-nikcre- ce-der are-e-lera Unlernete-meca 5-en-
ace-laCc brice setnem orlen tute-ter Mrre-um.cis ae-e-fsetnrcre- Narre-en (Un
¡te-no l-fr-¡lne-ittel. I-teatrncíhaadeo re-e-den He-e-ke-fole-,c ¿e-e- ‘criben Dei
Aral he-e- e-en-p<tcire-er. bel dcanigcn Wcrbume-¡. dic ce-le-re e-cinc Mis-
e-Mit-te-e-nt cifoite- ¡se- soldas bce-rctTcndc Unccnniehre-e-ene- eire-armr.e-n~
~eua. dame-art cine-e Wcnbunt ¡re- den de-uncir de-c.c lierulVe-rdnture-y <arr
e-,nzi,Ue-sig crkllre-en \~Jcmuc e-mnte-nIrlcebt.
Ale- rne-ie-mctbarr Weehe-urcg e-ind se-e-le-he &re-?rijcr e-inri Ane-be-se-ne-derure--
geta oir-be- antuvhan. mee- de-orn ce-e-e- Smn,runie-aue-e-. Instimun ocien cine
KliniX ncbacr dato Hse-upíere-uAikaliamne-sgebiet tc-da~iich are-sacifen-
denfaife- don hrze-lnete-cn lue-le-a&-n orlen mitre- ?c-aiende-n Ane-t ermit ice-
no-ro Narre-en e-mrd ,mche-cr Ar¿tbczechnung mangibe-. Diese Aus-—

~e-e-~a Et~rne-Cue-be-unS5e-mr nro ,R¡clrtlitie-Qr (Iii rimne- 1í-me-minhre- NnS(e-hlmimenuSI

e-me-e-e-¿e-ce- ini Hcfl 29/71 de-e- l~s,e-uehe-, Árzaetre-e-mrec ‘emne-fl le-e-e-e- ¡918
ae-e-fmlcn Se.ir~ ítgm—76ll ,r-cnenfTatmtliclat

e- te-e-e- R~¾~te-~.~-rur ¿~ e-e-e-~bíinuráaJ< nelgr;c -rms-c knirnr -vnicn in
1-te-II Lii de, Dee-mae-e-e-tmetr Xm-ze.cte-bie-ez “me-u II. jure-e-sn 1919 se-e-! de-e-e-

1 12-1 ti e-ce-btle5mL)~t

ce-atarTe-e aa-ge- taraje-e- ‘e-oc. ‘cte-e-e- arcIr ame-e- ¿e--nr Um,,5te-e-mdnn dc-. lame-
neilahle, n~¡lse-. ¿tú cf-cc Acate- de-u Et-e-e-.remchnae-mns ale- Sasaira.mig,n.
lnse-strae- oder Klanmk ¡e-nne- Z~ese-le lar tiere-gete-sira: das %act~,<

boles <Le ucine-e Tlmighcmr Le-cte-e-use-, Erre- sacIcle-ce-, Vane-alían ¶1 mc-e-
bcatcnc Vm~rboe-g nne-Ir Abs-sri 1 Sari 1
(3) Se-andcsme-re--e-.-Ondag att es suele-. che-re •nen~ursne-c Wcercrbrtdure-g
mr, tice-em Ocie-itt. Trilgabe-et orlar 8-e-acre-e-te- se-ml derní ?rur.ie-cacle-aId
•nzu¡e;¡cn. me-tve-me- tice- Arme- ir, de-ce-erta Gcbi.e- Icelgebaer cre-lee ¡3<-
receir te-ictil Ung ¡st.

(4) Dcc AIim ¿uf erice-st duldene-. dafl Rende-te unid Bhldbcre-cte-se
mee- -e-ure-rte-emsderce- Chsnkrer Cuba-e scmrmc As-tilinte-e T3e-igkcii are-ge-
Yc,-e-¡gr e-urcasl mil Vcr-m«nde-mná e-cina N.nnene-s ce-e-jet ice-re-er Are-clírríl
rnerñftene-e-iiahi a-cid-en
<3> ¡re- VnólTcnrIe-ehun¡cn use- den Acre- ¿u veranmc’coecun¡~sbe.e-mS-
ten Objeklir-eUe- vcrpflhcIre-ce-.

4 21t- lofonnue-mauion mal-e-ser Anu~r
Auno dader £ms&ne \rrle Ole--re e-InC 1 t:mmtmntce-.e-~erm..e- -re-frene-me-
rrn O-e-e Ite-loesnarícun ere-vb rlr-e-rre-lmeIe- arr

1 <un aragr-mne-a-sjero, Cine--
ze-e-¡stde-ke- e-urss cien Oe-i da Nmedcnlae-suna be-itere-se- une-date-! re-me-e
Are-kGne-da¡ute-¿ den eigcncn tsesrung,.frreimse-hafI scan. jede me-e-
be-re-de t-lcnare-rsmc¡le-e-re-~ de-e ¿germen T3raglm-me-it isí unce-se-ge-
Dcr~re-ir MIne-e--cuse dfrrlen gne-mnds-5anlie-te- rile-lar lm~u(mEcí- ak este--
mal ‘se-e- Jatír- c-rfol~cs, lun duce Ane-kúndi¿e-e-nmg cuarte- Nirdnnl,ssung
ce-don Zuitasssuert ¡rIn 1 26 Ale--e-. e- Satt 1 cne-tsprce-e-isend.

j 22: Arr! mand Offrnilic.bIrl:
Ose Mi(-e-nrhung des Arle-es arr e-a-itktlneusdcn Veneflccníiirte-e-e-rgrre-
ne-ed¡rie-ricctscn Inhale-e- ¡ce- le-rae-sse. Fe-e-ok unid Pee-me-e-ele-en me-e- ¡mutis-
SIL ,a-re-e-e- ume-j toe-e-e-che a-le Mil’e-u,kme-me-g cies Antes muí e-achlklre
Informe-sae-jome- be-trefe-e- ore-d dic Person de-e-Arte-ce- murete-e- ‘.e-crbencd
tíccauge-siolir .i,d.

5 23: Ant e-unj Nkhsanr
(e-> Bern Aral use- cuide-e- gese-ate-d. ze-msae-ce-re-tae- Cre-al Pene-e-e-e-rete -dic
cae-ejen Ante- íuj mrtraj 2 e-. e-e-uÑt-me-.ti brce-.rf%ce-e-ile-is ¶Nritrrn im.f ~-.-$-~

te-ro gc-te-&nc,e-. ¿e-a rmne-cc,e-e-chce-s e-dm ¡te- bele-ame-deir.. En dad de-e-sa-
ate-ale- ok-he- ¿le- Ze-ue-e-Ie-e-cue- u tci 1rz;tich:r. \e-cnnice-e-tce-ntcn rulas-sso
Pensore-en. —<1<1ro side- ir, dci Arasbeide-mre-g ¡e-mm Imie-tichen Beni!
<idem- re-san, mnl,Trte-ewhtti Assrsmcte-¡frriut$a-Ce-ndrft me-ce-ml 4o!<~
Me-rige ‘arr l’sticnse-tmi. Clic tienen Anwe,enrIrcU tino Arimílcire Be-
trUnídume-: bese-che-. ,cy&n le-jerruore- mce-ahí bee-r-ae-ffcre-
<2) Un unae-utie-.iges Ze-e-e-ane-e-rescre-mmrntcn ame-e- Site-re e-ron Abs-ata 1
Iir!1 rukte-i 5e-)r. wc-rna den Aras aun frzrclurr~ rin—, HeilrrfoI~r, unce-

le-nicare-me- te-acIr <tete- R-gelo den áritlmehrn ¡<une-e- dr-e Milinture-g
de, Nklstar-¡cc, lime noiwcnd,g te-alt rus,4 dic Wmane-ce-.-onse-rm

6e-kae-
te-jete-e von Ante- e-e-mrd Nue-he-anr klar ertere-embar vorse-e-inahdel ge—
treme-e- bjerbcne-.
(3) i~i- Aril de-ef e-me-Ir ¿uncí cenen N,<islar,i “-e-mier ‘e-nec-e-en
las-e-ene- re-octe- deis- Knantcte-bch.re-die-e-ne-s orlar- Uoreí-se-rcfce-aae-t dure-Ir
¿arme-te- Nielímanue- me-e- sce-fe-otns Nance-ere- deflane-.

5 24: Vrrv¡-dmangmnm rwd Ere-plehhe-ssgen vonAre-sur-u-. He-mi-
ucdHilfsnútseln

<II O-re-ni Ame- ¡ ¿e-~ e-: ce-e Sí ¡e-SUCIo-e-. fflh dic Vn-rondo-mí-nr ‘e-sn ‘-mi-
ce-ca- lleil- a-e-re--el l-<iltsne-ie-rcla-e- sor 4cm l-lee--,scilor calce He-me-de-en
e:ííc Veí~larng e-.m

1 r ice-nuse-ite tine-e-m?e-,fllicire V e-l’onr~n-ms e-u
lerdean oder are-2e-nmicime-ttti.

(2> Dei Aras de-rl Árs-ícccause-er cuate-e- ge
5cr Eme-rgeuu rrm-eiterga+en

(3> Den Am-le- miadee-nicí ne-tCbuiuelclmete-cni Ate-e-L-tnmdse-n¿ vence Ven-
sclaeerte-e-ure-ssae- le-e-nr Voasefrrab lene-ra-o.
~ tkmne- e- cae- St n,e--ht tn-Sre-Itd Fe-e-a e--ntr-n ole-re le-inrrnntsendcre-
Gre-e-ee-d are- bcsrusye-ne-sc Apoe-te-ckcn orlen 0-ose-hifre tu ve-re-e-re-e-en
ede-n re--e-ir Are-ce-ho-Len ce-da Ce-esde-irere- ¡u -m’ereime-te-e-anca’u. doC Ant-
reí-e- )-leil- orAs-~e- Hillsrrmre-tel une-en lúe-cokre-anaen edor unilUmner Be-
aeiehnue-e-gen e-rc-e-ordoct e-u-cndo-.r Da Arre- e-ele- bel den Vecurdnre-rcg
von 1-fe-iI-- e-re-len- l-fe-l(e-mnre-c-ln e-ilion se-eNlicte- ¡el-e-e-e-mcne--rr Gr-une>
Le-inc Fnee-ugse-is,e brse-rnnne-e-r Hce-—e-e-etlcr ncr~e-cn.

(3) Ocr- Ar-ar e-oil ate- mi-cc Iklcirn¡rfue-e-¡ dci llailnomcrete-ce-lur.e-rnda-h

mus e-are-etc mr -

(6> Dic T¡e-igLeae- ~e--,nlre-e-h-wisscne-cte-e-e-lllmaherMume-mnte-eirae ajes lee-—
dustrice- so4l siete- sa-rl cine faebIicle-e ln(nnce-e-e--mrie,r so., u

1n-zicnr Oir-e
Wenksace-¿ rae-e-rl Aa¡e-e--cre-dtmcrtsse--cmsc ‘ce-rs Arzrrci- Mcii- une-rl Milis-
re-nne-dic bc-,c±m~in!-r-cr le- ji, dice-en he--ra-me- niele-e-

8c-ne-e-e-e-nt bee
ApeSJsa-kcre-s. )-53ese¶Iern a-e-den •rclr,tne- Niele-de-nace- ore- 13ee-e-d-
le-e-re-gen ‘ti e-.-erjrtL

P•’ns Iaa~cMV e-e- e-ante-
te-lace-nc Ae-naeavnue-Ic.t<dartae-



Q) Dci Arre- e-te-tI ele-a, Me-e- memnaer Verordaure-iee-UneÉkcit bc>e-.me-e-e-e--
,e-cndenJc Ac-~naim,lictfltt<fl*te-tte-flBtfl den Arne-cume-e-ie-tce-koe-w-
ne-’ssmon e-e-site-de-cre-.

5 25: Beguudure-ímg VOú Ante-ti e- 1h11- ¿md 1911 fsmnhue-I»
<1) O-ce-re- Ante- rs, es niele-e- ¡t-te-*ttcr. ~bcr Aetnaee-. 1-fe-u1- rae-re-A He-tít-
are-uSe

1, Kárvanpflcscnhsie-ci ejes ~)e-nl,cbcWie-ecte-, We-e--te-e--e-’onrlgc
re-u bate-cee-. Ge-e-ram-)ue-ene- ce-der Zetu¡me-issc ~e-e-uustctlcn.mice Te-mr Wen-
bote-A bc¡ talen uem’uucndce- aucndol tallen. 0e--n Arte- le-sr cinc sae-)-
ele-e Vere-s-cnide-e-te-t e-cinc; Oe-ue-.ohe-en e-e-nO 7tme-&re-is$c deere- Empf~se--
gen mar,sdne-eklaeIr ¿tu untere-ageO.
~2>Dame-e- Arre- ¡se- e-e- ~cntroeemr,e-cinco Nanmere- ire- Verte-me-Jung te-e-le-
cine-cc ~r-tte-rchcnke-e-e-ís?e-crcichue-ue-í Ir um-m>ae-e-ree-rr Wcisc flur ge-
wcnb*ie-ht 2e-mn’ttk<e-. z R. (Un careta fe-rttscte-aae-ct ojee ¿te-e- Sacien-
ne-ong cunes Mee-e-ele- he-niusatrene-.

5 ZSa: Ant ,zrmd h,dírsi&
u Soe-.-~nir Xn-zcc Leisle-ume-ser e-luí dic Itense-eller e--ecu Arzemee-.

Ucil-. >-tulfe-nnire-el ce-de, ne-e-e-dmu,me-rse-eb rede-re-cte-cee- Ger~tcn ce-te-vire--
¡e-n (~ 8. le-te-a ale-e-e £te-rc.e-e-LIe-e-re-g. tmpnot>wog une-e-A lk-¡e-ucmactre-msng).
ti-e-mf e-te- báamnflic be-e~e-rre-surie-e-e- 1 líe-re-iran o-mee-meir are-sa mnmeise-nefl Une-—
fe-art ruche ¡i&rs’le-re- mme-e-a e-gte-rl nne-oB de-; cgbe,ehscn Lr-e-stunij cee-e--
e-p,mxlmome-
(2) Oc~e- Ágil te-u ce- e-,re-rcn-sqi. krbcg>b<nr be-lcr Ate- e-e-en e-cicle-en
1-ferse-cle-vCns cne-aetcre-iuflcte-e-5e-Ofl. O-mes &ete- ¿e-e-chi fón sote-te-e Gcge-re--
se-arde-, e-unce-Ose )cdi~l¡cb enca Gebnae-e-cte-swen fmin mime hcmvClkle-e
T~e-,~)¿cut des Arte-e-ce- dse--e-e-ciiem’
<3) Bee- loronne-fie-ione-e-e-e-etae-e-sraltunscn serle-ben l-4oretclice- te--mi dcc
Arre- ¿tu bcre-JCLs-eChe-¡SCflr d.C alíe-he-e del lnfoimat,o»,i.~eck me-e-
Vem-drmrge-nnd te-Icitre- une-mi e-le-rse- kclnmc e-rne-me-n5eiae-ess-cnc Aufl,-cna4une-~
Eón Se--e-e--irrure-~ e-e-nd e--en~Sce-e-te-be-mro \ke-n-crte <r. Fi. keiscaufsu.ee-,dur-r-
¡men) cntscgcee-¡e-e-te-ncmrchr se-erdere-.

5 26: -1¡e-uigezr azud li-neichnisse
it) Ame-LamiscO ile- Zcie-e-e-re-5ce-e- Qirer dic Nucderb<Ssurg oder Zulas-
suge-~ de-jefes, suBen des Ame-SáhYifI dv! Pr-inris re-a-mc e-lic lije dio
S~tmilJe-t dm, Antes gcse-alSee-ofl Ang~bcie- ene-ite-alecis e-e-nd me-e-un dcci-
me-mi ir. del ticiCie-ete- Ztite-e-<mt iic,meetmjlb den ene-Cm, 2 MOre-art ge-are-le-
den Niedeglas,ri%e-¡ edre rae-Ir ¿ce Ae-e-re-e-.1e-m< den Kasseme-pnasís
e-cn6ftcnrlht se--arden. Wciacre Vcre-j(Tcntl¡metse-re-e-se-ere- liben día Ncc-
dmen)asMe-.e-g aJen Zulase-tare-g e-iad uice-mCnflgi
42> lime- ñbni

4ee, e-ucd Aee-rei¡cn ame-e- me- Jete- Ztie-iine-gcir bac t.ie-¡crcn
Absaea--e-me-ohttt ven de-e Puase-e- e-e-dcc Kn,tsUseit towae bel dcc Ven-
te-~re-te-¡ rAer Pratis me-me-cA bci den Ace-e-deruag dcc Spnedmste-e-re-dcnrcrr
.me-Itt de-e-; Pare-e-pcceIrue-uise-te-cmet ¡ase-are-ce-. O-cre-flete Are-acere-e- e-jun-
te-e-as Ie-&fe-sicye-S z~e,e-e-e-at e-ecóflcrstrcte-i we-rdere-
e-31 le-orne- e-aníS liste-Mi dio-e-ce Zce-ruue-ss.ne-rcrtcn ere-me-e-se--re- cíe-te- rae-ls
e-le-e-ce- &ttíaie-an Cee,flnerr>e-ciaete- ríete-Irie-.

(-Al ;rrie de-infle-mt e-le-ls. abre-risco ‘-e-cg. ame-e-e-bebes, Vem-aeuíbnissere-.
nóclie- le-e- Vmee-ieicle-ne-i:sc nne-it .~erbeeudCnVe- Char,ke-.-r ,uBe-cte-me-e-cn las-
e-cg, -

~<2?: fg-nisse-h¡)dct
e-e-e- flor Ante- le-e-e- se-uf e-ce-nacos Pr-e~mssde-ild sorne-cm Narre-re- e-se-e-cf dIc
Bert-iele-eme-rnns se-e- Are-rl omite c,ge-c Afle-te-eteeehfle-e-ne-8 re-e-eh dci Wc,-

m¿stilde-,xe-gsoídne-e-.ee-¡ urm¿e-e-gcbcn u¡e-d Spgecbse-sume-dcrr sgs,e-AUnrdm-
Jeme-. Das SL~hIe-d de-nf Zoe-Ie-za e-ile-ce ne-cdazie-e-i,ete-c akadene-n,wte-e
Ge-ide. Inílmchc Te-íd. Pni~,re-arue-te-nrusq unad !e-cnise-omrdrne-mrne-e-iictai
sowe-c ce-ncc, ?e-e-s.e- Qkc dan Ze-e-lae-sme-re-g ¿me- kns,Xem,ka,sxn cm-
le--maltene-. Anticue &ksdcae-e-ercte-c Cm-mac dUden naje- ¡re- Vcmbe-ne-e-Sarst
re-re-mda Paloh¡e-sbczeietr.e-re-e-e-5 gcrSaSe-e-rt tendene-.
(21 De-e Bcielele-Oung Proic~e-aoC ctmrf ¡cte-e-mt —ceden. e-e--rae-, e-mt
e-uf Vorscbl,g dcc rne-ediziurisc-hye- Fahuuiár (Faehbcremct) Juncir
das ene-re-prede-ere-de tsace-dcsnye-¡e-e-¡se-ccium ‘acnlieme-cn n~ocdcre- me-e--
De-se-ciba ge-le- (uit dic von cine-ce- sue-lIrrdhe-cte-cne- ene-eduzmee-isdacn Fa-
tutele- cine-cc rarsacre-schaflhicte-a-n Ho-de-e-cje-ole verlietienen Be-rae-eh-
nrue-e-¡ j’e-ofc,.OC• 5-cnn e-e-e-e te-metí ae-ne-ljoImcr Ae-us)e-e-nnfe- den e-e-toe--
tersan Ha¿cície-ue-sue-s¡ gIcicIe-’a.cili¡ use-.
<3) Dic atale- Abs. 2 Sari 2 (UIe-ntant Inc Ae-e-e-l,e-e-d en—ente-ene Be-
zeach¡e-os,g e-se- ¡e-, den Fae-song e-lcr áe-e-e-Jame-d¡s<e>scts Vcmiei>~uumgsot-
ke-e-nidc ¿u fe-Ile-mare-.
(4) Ane-c de-e le-can Sane-dice- cae-e-en Gamne-canschafe-e-pn-nis e-u«e-ben.
Irabra rites e-cara 4cm. Zue-uiz 4Gcme-re-e-se-le-a(rspr.rmr arce-aa me-e-co

<~) O-rus Pubran are-deten Ze-usime-re e-e-e- e-e-e-e-tcc-sa¡i.

528; Arubrí¿e-puig der ~ktnider
4>> De-e-e- Ye-nnsscbilrl e-oil de’ Bcvblle-e-mvnug dcc le-mis des Antes
•ne-cigcme-. Es JarA e-e-ide-e- e-lS ~u<dce-e-e-glicle-crPena, ge-e-e-airee- e-unid ame--
¡de-re-che- se-le, une-rl das úblacte-e- Me-uÚ<ee-wa 35a SISe-re-) re-de-e- liben-
e-leu~cn.
í2) Fine-e- Vue-ni,c-~ea hace-e-date-- Une-se-Sude, a. 8 ls-el vene-reda tic-
te-re-den ?rsrie-cinrAre-acne-. ¿uní Ocr Ant mae-ie- ?e-nse-ire-e-ae-e-sun¡ e-lcr
Are-mcLanme-ne-e, latíe-cre Aabc>reider ae-e-bcie-e-gco.
(3) Be-, Vcnlc¡e-mtm¡ dey Prrtis le-are-a des Aria blm ¿e-ce-e- Mate-e. Rue-
de-nne- en ferc~czae-¡c-n le-e-, be-e- re-e-e De-e-e-en ¿e-e-a-~ te-albea Je-te-mee- tice-
S-1e-ild ene-rt ce-re-em entsprccte-craden Vone-aserle- ate-bnire-geme-.
(4) Sehilden so dcl Pe-ie-.ie--e-ole-aie-ure-g des Arte-es e-cItan dere- sane-se-

lx-u Priaac*e-e-te-nre-ne-tcn re-trIiCte-ce-a Se-hlMente- cnms-peccle-cn.

5 29: Ame-kmine4mumrg su! Bne--fte-qen. Rhrzae-pí e- orainmmtken
me-re-uf Sr cíe-upe-fíe-

Fue dic ASe-Lúhdigo.e-& aímf Bíictbogen. ~ezcprvard¿-e-uekcre-e-e-e-e-e--1
Srcnre-yue-ín ¡ce-e-en dIc Le-e-e-imre-mne-e-e-e-¡cas- des S 21 e-.re-re-gcmzB. Kminru-
kcnhauurrme JLrfan e-tire becnse-bc¿e¡e-hne-unaí re-uf Br-imefle-mst-mrs-.
Re¿eprvor4re-e-elxre-. Se-ene-pdn e-e-mrd Ptie-smec-clmre-e-e-r¿an ane-¡abamne-.

J 30: Ñr¡er flienstIe¡snwtss-rrie-br 5», Bahunne-
dey &mropñisehen Gemeb.sehsi’s
Dio-sr B-rrufsor¿ouse-¡ ge-le- .me-ch te-ir Xaze-e. dio lr,e- GtIur¿ze-¡sbeícmeh
de-usan Bcne-fe-nrdne-jn¡ non ~onúbacschere-dDe-ensittrse-e-e-re-¡umee- un Ir-
cerne- &nce-( crbnmngee-e- e-ja,e-i Scnue-an¡cle-br-¡c tire-a sre-damene- te-lee--
¡ira--de-te-e-e-es der Eme-vce-p5ischcne- Gc,ncine-z-e-te-e(e- srme-&

5 3): tLa-rgangste-esriuanw¿gen
Vrme-n be, lme-keafe-e-ncice-uc J,c,atn A ociare-e-ng e-lite- Fkvmeme-1e-ne-e-une-g je-toimes.-
Se-sC luce-le-nt, diriJan se-ide- —ce-tente-e-e-e-. rae-ame-e-e- dat FSee-am¡cte-ne-e-mne-~ vare-
cunee- Jcumsctmn Beliónde e--cnliete-e-n e-.-orde-s, te-t. Pbe-~ Jet cas Aa-e-S-
tand eue-.ce-ntene Bcrrie-te-ae-e-ng ,Pcofce-sun- ¡aSí dic un ~ Y> <2) ¡e-
mr-ce-cImera Re-gota-ase-5 e-e-a-ta <e-¡cdac ‘can lnkcsfreníe-cn &cscn Vore-cheirr
¡e-e-fe-ihncmr Boie-iehe-e-une-¡cn.

1234
Pluico iae-4 5& ftm- mr e- une-e-

e-e-ruare-Ame-e- Ae-e-~-rrim.rr,e-e-i.ae-.
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TEXTO 1.

“6 juin 1960.- Arrété royal relatif á la fabrication, á la

preparation et á la distribution en gros des inédicaments

et á leur dispensation, Ministére de la Santé Publique et

de la Famille, 74. B. 22 juin 1960.e-a.

Resolución real del E de junio de 1960, relativa a la fa-

bricación, preparación y distribución al por mayor de me-

dicamentos y a su dispensación, del Ministerio de Sanidad

Pública y de la Familia, Boletín Ministerial, 22 de junio

de 1960.
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ROYAUAIF DE BELCIQUS. KONINKRIJI< BELGIE.

te-fINISTE RE I)LS LA SANTE PUBLIQUE
Ef DE LA /e-e-A MiLLE.

6 JUIN 1960 - Arr6Lé royal reía Uf a la fabri—
catión, o ¡a pré paro Lien eL ó la distribution en
gres des rncéd¿ca,rreects eL a leur dispensation.
(M-¡3. 22 jesin 2960).

Mod¿fice-~t¿ans

MINISTERIE VAN VOL¡<SC EZONDE1ED
EN VAN ¡LEY GEZIN.

6 JUNE 1960- - Konink[íjk besluit betreffene-e-Ie
de fabricage, de bereiding en distrlbutie (¡e- le-eL
groot en. de terhamidstetting van geneesminl-
rielen. <&S. 22 ¡un! 1960).

wqzígíngen

Errata e- e-tE. 22 ¡uiue- 1960
AA?. 8 decernbre 1960 - MB, 13 riécembre
1960
/~e-.Um

A - U-

¡VR.
2962
AA?.
AA?.
AA?.
AA{e-
AA?.
AA?.
AA?.
A.!?.
AA?.
A. U.
AA?.
A.!?.
AA?.
AA?.
AA?.

16 féve--ier ¡96)
¡tun 1962
Me-E. 27 nevembre

5 jeAn 1964 - M.13. 18 juin 1964
26 aett 1964 - M.Be- 2 ceLebre ¡964
10 octobre 1966 - M..13. II octobre 1966
21 fevr(er 1967 MAL 2 nnars 1961
26 oc Labre 2967 - MAl. 2 décembre¡981
12 dmicer-nbre 1969 — MAl. 22 Janvier1970
18 décennbre 1970 - MAl. 27 ¡anvier 197)
21 février 1977 — rN4.B. 26 ere-urs1977
12 décennbre 1977 - M.B. 10 mars 1978
13 ¡anvier 1983 - MAL 8 mars 1983
ler amÉ 1985 - MAl. 7 septernbre 1985.
5 mqovembre 1985 - M.B. 28 ¡anvier 1986
29 ¡anvier 1987 - MAl. nl ovnI 1987
27 juin 1988 — MAl. 10 septembre 1988
1-1 aoíit 1989 - MAl. 13 octobre 1989.

Errata S.S. 22 ¡uní 1960
¡‘kB. 6 decente-ben 1960 - S.S. 13 december 1960

((8.
¡<Al.
1<-a-
1962
¡<.8.
¡<e-E -

1<. 5.
¡(Ea

¿<.8.
1(8.
¡<.8.
¡(8.
¡(8.
¿CfI.
¡<.8.
1(8-
¡(8-
«mR

10 februari 1961 — ¡LS. 16 februarí 1961
12 ¡un! 1962 — 85. 14 ¡uní 1962
20 novernber 1962 - ¡LS. 27 november

5 JUrIE 1964 B
mSa 18 ¡urA 1964

26 augustus1964 — 85. 2 oktober 1964
lO oktober 1966 - RS.21 oktober 1966
21 rebruarí 1967 - S.S. 2 muart 1967
16 oktober 1961 — 8.3. 2 december 1967
12 december 1969 - &S. 22 januar¿ 1970
18 december 1970 - 85. 27 ¡unuarí 1971
21 febn¿ar¿ 1971 — RSe- 26 maart 1977
12 december 1977 - 8.5. 10 niau,-t 1978
¡3 fanuar! 1983 - 8.5. 8 maart 1983
1 augustus 1983 - 8.3. 7 september 1985
5 november 1985 - S.S. 28 Januari 1986
29 ¡anuarí 1987 - ¡LS. 4 apníl 1981
27 ¡uní 1988 — 85. 10 september 1988
14 augustus 1989 - 8.5. 13 oktober 1989.

BAUDOLJEN,RO! DES BELCES

A Leus, préserits eL ¿u venir, Sale-it.

Vii te toi dii 12 nnars 1818 réglant taut ce qui
est relaffif ¿~ ltexercice des alfférentesbrote—
ches de >rQrt de guér¡r;

BOUDEWIJN,KONINC DEI? BELCEN,

Aun utien, tegenwoordtgen en toekomenden,
Red.

GeleL op de wet van 12 maart 1818 Lot rege-
¡(ng van al e-vot het ultoefenender versch¿llen-
de tukken den- geneeskunde betreft;

20 [évr(er 1961 - M.B.
12 juin 1962 - M.B. 14
20 novembre 1962 —
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Vii la ~oi dii 9 ¡tUdeL 1858 ayant puar ob¡eÉ
!intn-oduction de-e-me noe-¡velle pharnnacopée of-
(¿cielle, mere-Uf ¿de paz- la lo! dii 4 ao&t 1890;

Vii lo lo! <¡u 24 février 1921 concernant le
trajEe des substances vénéneuses, sopor(fCquese-
stupáfiantes, désinfec [antes ea antiseptiques:

Considéront de-une parte- que des mesures sine--
posee-u poar réglene-enter la pn-educt¿one- eL [a
distn-ibution des sén-umsg VQCCfflSg antigénes,
préparat!ons r-uuicrobiennes thérapeutiques,
preduits eL sohiités ale pee-fu-sien eL transfusión,
¡¿qatures chirurg¿ca¿ese- ponsennents sterI¿es eL
cnatériel stéri¡e de perfusión, de transhusien ou
de dra h-rce-ge, ajee-si que da matón-leí de substita-
Lien oit de proth~se interne;

Censidérante- dante-e part, les nombran un-re-
tés actue¿lemcnt en viguean- eL se rapportant
déjñ ¿u la production eL ¿u la diste-tuNan des
rne-edicamen Ls;

Cónsidérant que-El est préférable, duns u” bac
de ceon-dinatien et drharrnome-isatton, de groaper
en un .seul arr¿té un maxine-um de disposttions
n-églemetetaie-es;

Vii ¡‘avis da Premien- Ministre, en date da 27
novembre 1959;

Va Le-avis da Cónseil de-Etat;

Sur la proposition ele Notre Ministre de la
Sane-té publique eL de la FarniUe eL de Notre
Ministre des A//aires Ecenerniques;

CeleL op de wet van 9 ¡uIt 1858 op dci invoering
van eere- nfeuwe offtciéle pharmacopee gewij-
zigd bE) de e-e-nt van 4 augustas1890;

CeleL op de e-ve: van 24 februarí 1921, betref-
(ende le-eL verhande¡en van gtftsto fien, slaap-
en ver-dovende m[ddeten, ontsmettingsstoffen
en antLseptlca;

Overe-¿’egende, enerzijds, da: e;e-oatregeien
dienen qetn-offen orn de pn-oduktie en de disLri-
butie von sen-a, vaceinse- antigenen, filen-e-
bLsche therapeut¿sche bereid¿ngen, perfuMe-
en transfusie, produkten— en oplossiue-gen, te-ee¡-
kundige hechtm¿ddelen,ster¿ele verbondstaf-
fen eme- sten-iel perfuste-, transfusie of drai-
nagene-aterieele- alsmnede materieel voor ver-
vangirg en ine-oend(ge prothese Le e-eglemen-
ten-en;

Getet, anden-zfjds, op de tuln-ijke thans van
¡croe/rL zQnde beshuiten, <líe n-eeds betrekk¿ng
hebben op de pn-oduktie en de distributie van
de geneesmiddelen;

Qverwegende dat te-eL, met te-eL eog op de
cobn-dfnatie en harmoniéring verkteslijk is het
maximoal cantal vez-ordenEn gen be- een enkel
bestuit op te nemen;
Ge[et op het ud-e-des van de Een-ste Min(sten-,

van 27 nove enben- 1959;

Cele: op he: advies van de ¡load van Suite;

Op de voordn-acht von Onze Míe-cister von
Voiksgezondheid en van le-el Cezin ecl van Onu
Minister van Economisehe Zaken,

¡IEBE3EN WIJ BESLOTEN EN RESLUITEN
WIJ:NOUSAVONSARRETEET ARRETONS:
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CUAPITRE E - DESFINITEONS HOOFDSTUK E - BCPALINCEN

Article lcr. Pee-sn- ¡appiícation dii présent un-—
~T~7ÍÍyu [¿cii dentendn-e pan-

1(enédicaínee-e-t, Lente substance ou conlposi—
Lien visee par Lartiele len- de ¡a [of dii 25
enars 19131 sur Les níiédicaments modifié par
¡o ¡eí dii 21 Sin 1983.) - A.!?. len- aoGt 1985

A. — (abrogó par ¡VR. ler oee-2t 1985).

¡3. - Sone-t ego[eeneue-t cone-sidérés cerne-me me-
dice nnlerutS e-

e) Les désiíe-fectonts eL antiseptiques,
cest-d-díre, teca precie-siL destiné ¿u dé
trame [es germes puthyénes cii ¿e- en
prevenir oit entra ver te developpement;

b> (ahz-ogé par AA?. len- aoút 1985)

c) Les pr-oduits díététiques ebtenus pan- cid—
ditície- cii sewstruction de substunces
chizni¡ques ea biólogiques ne censtftuant
pos elles-nnen>es des uUne-ents, muís
donÉ ¡a présence cii l’absene-ze conf~re ¿u
ces pronuits des própriétés speciales re-
c>e-erchées en Lhérapeutique diététique
cii des propriétés de repos de-épreuw;

d) Les ¿igatures chinurgicales, ce-est—&--d¿re
LeaL [El stéri¿e, de que¡que notare que
ce soiL, utilísé en chin-urgEe;

e) Les pansene-ents stén-í¡es, ce-est—b—dire
toe-Re matii~re te->drophi¡e att cardée
quellé quen soiL la nature, présefltée
cern me sterHe;

An-Liket 1. Vean- de Loepassing voe-i diL beshuit
e-e-ron-dL verstaon anden-

10 (geneesmidrie!, e¡ke enketveudige of
sarnengesteLde substantie, bedoelel in art!-
¡cd 1 van de WC ó~ de geneesnre-iddelen vare-
25 maart 1964 gewijzigd bU de weL van 21
junC 1983.> - 1(13. 1 augustas 1985 --

le-. - (epgeheven bu ¡<.8. van 1 augustas
1985).

¡3. - Ms geneesnhidde¡en werden eveneemis
bescheuwd

a) De ontsmettíngsstoffen en antiseptico
dw.z. dR pn-odukt bestee-tíd orn paLle-e-
gene ¡<lene-en te ven-re-ietigen of de ent-
wíkke[fng en-van te voorkennene- of Le
belene-ne-eren;

b) (opgeheven bE) ¡<.13. van 1 augustas
1985)

a) De dieetpredukten bekomen deen- toe-
vóegíng of ven-nnfjdering van chernisehe
ef bio¡ogiscle-e stoffen cite alt zichzelf
geen voedingsrn¿ddelen zijn, docte- e-ouar—
van de can- of afweztgheidaun voor-
melde produkten bepaelde be- de diéti-
sohe ¿heropie nagestree[de eigenschap-
pen of etgenschappenvan pn-oefmaol-
tijaen verleetet;

d) De heelkund¿gehechtne-¿ddelen,d.uaz.
elke steriele draed von welke uard ook,
rite En de heelkundegebnuikt e-von-dL;

e) De síeriele verbondstoffe¡e-,d.e-.e-.z. elke
hydrof tele of gekaarde stof, van welke
aard ce-ok die ala ¡1am vn-!) voon-gesteld
word t;
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1> (Le matón-id stéri¡e d¿njection, de per-
fnsío¡r, de Ln-ansfasion oit de druinage
afnsi que les sondes eL les catheters,
cesr -h—dire ter-st réctpientse- tuyeuterie,
elguide stíflgoeztte eL LeaL ebjet présen—
té Cúrnic,iC stér¿tu3 eL destine a L’ín¡ec—
L¿ee-e-, ir ¡o pee-/itsmo, ñ lo tronsfitsion au
dra¿unge a los! qace- Leed méteriel destiné
ruux tei ene-cee- L tejos médica les et obstete-! —

caLes preseue-Le cemnene steri¿e). — ¡VR.
12 décembre1909 -.

g) Le niae-ténIel ele sezbstiLut¿enen de pre—
these-’ ce-teme, cte>SL—o — dUre Loe-U prodi¿it
en ap;snreil quede quen solÉ ¡a natura, a
Lexctí¿siee-e- ates suxbstonces derigíne hit-
tfla¿rlQ, destine a etre ine-tróduit, de ere-a-
ni~re prelengé ea defínitivee- duns Iten-~
gan¿se-eie, por un precede chirurgical.

2’ (Spécialité pharmnaceíitique : toe-it médica—
rnent préparé ¿¡ Le-avance, mis sun- Le marché
en distríte-ué cemíne échanttflen médical,
seus une dénomnínatien spéc!ale eL sotas un
condittonnementparticulier). - A.!?. 20 no—
ventrón-e 1962-.

3’ Prépan-atien antfbíetique tente composi—
cien contenant une ou p¡usieurssubstances
ant!biotíques, qe-ielle que soit La fon-me
phan-maceut(que sons [aquel[e elle est pre-
sentée;

4’ Pn-oduit de chan-ge teute substance quí,
n’étant pus méd¿caments, est assoc(ée b un
médtcament en vue de-en faciliter Za prépa-
n-atton, la censen-vacien ou le-empLo!;

[) (¡Jet sterie¿ injectie—, peritisie-, trans-
fusie—, of dn-ainageznuLeríaal atsmede de
sonden en Jcatheten-s, dat e-e-II zeggen elk
recipiént, buuzenstelse¡,nualel, dnuppe-
loar en eik veorwee--p dar ats kiernvrif
veon-gesteld werdt en voór de injee-Lie,
de perfusie> de transfe-ssie of dc
drainoge besteníd ¿se- cismede a> hez
moterjoal voar genees>cundigeof obste-
Lr!sche Lussenker-me-sten bestemd, dat als
kiemvrfj voorgestetd wordt). - ¡<43. ¡2
december1969 --

g) flet materteel veon- vervame-ging of in-
wendige pretlme-se, d.w.z. c[k proalntkt of
Loestel, vare- e-vede-e aard OOkr rze-el uit -

zender(ng van de bestonddeten vane-
rn¡enselijke eorspreng, besteníd oen deor
een heelkundige bewen-kine-g gedurende
geruime ti)d of definitief in het argo-
niame binnengeLe-racte-t te 4.-orden.

2’ (Farmaceut¿sche spec¿alite¿t eik vooruf
ben-efd geneesmiddel dat, onden- een spe-
dale benaniing en enrien- een bijzondere
verpokktng te koop gebodere- of als ge-
neeskw-e-dig monsten- ten- hcend gesLeld
wordU. — ¡CH. 20 nevember1962 --

3~ Antibiotisch prepon-aoL elke samenstelitng

cite één of meen- antibtot(sche bestanddelemi
bevat, onder wetke fan-ne-aceutische von-re-
beL ook won-dt aungeboden;

40 Niet-acttef bestanddeel elk bestanddeet

dat, hoewel het zetf geen geneesrntdde[ Ls,
ami gen geneesmiddel e-von-dL toegevoegd
orn de bere(dlz¶g, de bewarfng of het ge-
bnuik en-van te vergemakkelf¡ken:
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5e- Phun-rnacepce: la pharrre-acopée o/ficielle;

6’ pharmacien de-a- [fleme taute persa-nne
auton-isée ¿u pratlquer ¡u pIe-un-macfe, qiii
gére effectivement sa-it une of/icine caven--
te att publice- sa-it une officine tnstal¡ée
duns les étubltssememits de seins oii duns les
prisens:

70 Phae-rmacten de-industrie e- teute persone-re-e

autcrisée ¿u pratiquer la p/e-arrnacie et oyont
pean- rnfssien la sarveullance e//ective de ¡a
fobricot¡en, de ¡a préporatióne- de lonalyse
des nnédicnments et le contrd[e de lean-
ccnfcrrnité ata (cts et regleiiiee-its.

8’ (Fabrica Lien, prépara Lien, distribaticn en
commen-ce en gros de méd(coments e- toates
cpéz-ations de fabrica tien, de prépara Lien,
de dfstributlen en de cene-inerte pean-
autunt que-elles se fassent en gros, de ne-édi-
caments sa-tu forne-e pharmaccutique, ¿u
le-exclusion

- des médicaments ¿u usage hume-un, prépa-
rés par le ple-un-macien cite-ns son eff(cine
eL délivrés par ¿u! att détail eL sons
publíci té;

des ne-édicaments & usage vétérinaire,

destinés ¿u un animal ea ¿u un petit ;e-em-
bre de-animawr, quE sont préparéscxtcm-
perunene-ent par le pie-armacien dates sen
e/fleme eL déllvrés par ¡uf ata détot¡ eL
sons publiclté> — A.!?. 27 Juin 1988.

CRAPITRE¡1 - DES AUTORISATIONS

5’ Pharmacopee e- de ofjhciéle phar:re-acepee;

60 OfficEna-apotheker : ieder pc-man dic de

vergunning bezit de forne-ocie te bece Tener
en die e-e-aerkelijfr hetzij cene- va-en- e-nt pie-bliek
toegankeli)ke of(¡cina, >ietzij orn he- de
verzorgingsinstelliee-ge=ee-cf Une- do gevone-ge-
nissen Ungerichte cffícirio be!e-eert:

7’ fnde-.e-strie-apctheker ¿en-lcr pcrsoore- r/to ate
vergunning bezit de /orntocie te? Le-eee/cne,e-
en die Lot opdn-acht ie-ecfL ‘e-’crkctijk Lee—
zicht te heuden cp de jobricaqc’, dc ben-e!-
ding, de une-aíre von qeneesrnidale¡err en hume-
confcrmiteit nieL de wetten eze- ven-ordenEn-
gen te centroleren;

8’ (Fabn-icagee- bereidine-g, distn-ibut¿e von cf
le-ande! Un geneesmiddelen Un het qn-coL e- alíe

/abricage—, ben-eídín.qs-, home-dels- cf cUstrí—
batiebewerkíngen, voer zóven- zEl ir het
greot geschieden, van geneesr-uridde[en Un
fun-maceutischc voren, nieL ieítzenden-ing
vare-:

- de geneesmiddelen voer humean gebn-uik
dic deor de upotheken- Un zU)n of/Ucine-a
zqn ben-cid en deon- le-em En detail en
zonder reclame wordcn ofge¡everd;

— de geneesmidde[en veen- diergenee.skure--
dig gebruík, vean- eere- dter of een ¡[cm
auntul dieren bestemd, dic ex tempere
da-vr de apotheker En zijn o/fiche-a zt)n
bereid en deer hem Un detall en zender
reclame werden ufgeteverd> - KA3. 27
)we-i 1988 --

I-?OOFDSTUI< 11 - VERGUNNINGSN

Art. 2. La fobr¿catien, la préparatian, le cern-
merce eL la distrfbatien en gres de médica-
n-e-ents, ainsf que ¡cuz- inve-portatien, soiL en vtze
de la fubrication ea de la prépun-atlen duns le
~ setL en we de la distn-Ubution oit de la
ven Le en gres dans le pays, sant subordonnés 5
cutcrisutien délivrée por le Ministre de ¡a
Senté publique et de ¡u Familte, indíquent les
sube-dances eL préparatiens pean- lesquetles elle
est voluble, oírsE que I’eee-dreit cñ les opón-o-
t¿orrs sant cjectué es.

Art. 2. De fabrica ge, de bereíding, de disLn-ite-u—
tic van- en de handel he- geneesmiddelen he- le-eL
groet, alsrnede de inveen- nieL het ccg op de
fabricage of de bereiding ¿te het Lend of nieL
het 009 op de verkoep of de distr-¿butUe ir-e- het
qn-coL aldoare- ztjn enden-wen-pen non een ver-
gunning, dic de Minister van Volksgezcndheid
en van /e-eL Cezín ver¡cenL en waerin vermeid
zUjn de stcffer en prepon-aten e-caiorvoer 2!)
geldig is, evemais de p!oots e-unen- de bee-í’en-kine--
gen won-den uítgevocrd.
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Art. 3. g ler. Pean- obten!- l’outa-n-lsaticn de
fubriqaer, de pn-épurer ca de-impon-ter en vae
de-une fobn-icuticn ca de-me-nc préparutUon, des
nnédicaments, le demee-ndeur doít

1’ Adn-esser ate- Ministre de ¡a Sunté publique
et de ¡o Fone-ille, une demande spécifione-L
les substonces eL pn-époroticns 5 ne-ettn-e en
cenvn-ee- [o roture des cpóraticns eL ¡en-
drcit cí’r celles—cE sone-t effectuées;

2’ Etoblir qunil dispose cies ¡acnur, de lottil—
he-ge indastr-Uel eL de lhe-pparei¡lage scienti-
fiqe-ie epprcpn-iés;

;
3ee- (5e-~,e-~~7~e- ¿u veee-dre [es médUcamene-Ls que-ii

fabn-iqae, pré pare ota imperte ata pen-semines
unton-Esées en ven-tu de [‘un-tEcle4>. - AA?. 5
¡ciEn ¡964 --

4e Se-enga gen- ¿u en falte effectuen- ¿‘anaíyse eL
vérifier la conformité ata ¡oEs et rbgle-
ments sun- Les nnédicane-ents ainsi que te
prévoit Particle 15, le-’ eL 2’;

5’ S’engagez- ¿e- rendre les ¡cernir ata ant Lien
les opératicns en LeaL ternps accessEbfes
atar agents visés 5 VartEele 49;

6’ Se-etegagen- ¿u Informen- le Ministre, qube-ze
jeurs 5 [e-~e-~, de tente modUficatUon que-fI
désín-erait éventuellement apperter (ata 1’,
2’ eL 7’> — AA?. 16 octobn-e 1967 —e-

70 (cemmwe-Equer aa Ministre de la SunLé pu-
blIque, ¿u inIcie de formules établles por
lInspection de la Phormacie, les renselgne-
ne-ents saivants, rdutffs atar médlcaments
que le dernandetar de-ae-itorfsatlon envUsage
de /ubn-fqtaen-, de préparer oit de-Umporten-

Art. 3. ~ 1. Orn de vergwe-ninig Le belccne-en,
geneesmiddelen te /abm-iceren, Le Le-cre¿den cf
in te veeren met le-eL cee-y cp de fohrÉcoqe cf de
bereídíng, mcet de ee-anvm-oger

1’ Aun de MinUster von Vc¡ksgeznndheid en
von het Cezin een oaee-vroag riele-ten woon-bU)
ven-nneld e-e-e-orden de te gebrui¡ceíe- .stcffer en
pn-eparatene- de aan-d von de bewerkmee-qen en
de plaats e-vean- zEj ven-rEdiL woz-dnre-;

2’ BeL bewi¡s leven-en dat Nf a-ver de ge paste
lekolen, industriéle ctzti¡lnge (e-fl e-unten—
schuppelijke Leestelluene- beschikt:

30 (De verbmntenís corgee-ome- cíe qene-ccseníclele¡en
die le-U) /ubriceert, bereidt of re-veert, te
verkepen aun de personen, dic de En on-tíkel
4 bepcatde ven-gunnErg bekcmer Ie-ebben). -

¡CH. 5 ¡unE 1964 --

4’ De ven-Mce-tenis nongaun de cnn-e-?yse en de
controle op de conjormiteiL en-van ne-et de
wet Len en vererdeniue-gen op de geneesne--ijd-
delen te deen ven-riele-ten, zoals bepueld bU)
un-tiRe! 15, 1’ en 2’;

5’ de ven-bíntenis aunguan de bU) an-tifrel 49
bedoelde ambtenaren Le aRen tilde tcegung
te verlenete teL de lekalen e-unzan de bewer-
kingen verricht e-carden;

6’ de verbmntenis uangnan, vi)!Lien dugen van
te vez-en de Mirzisten- ¿me- ¡cennis te ste[Zen
van de wíjzígUngen ríe III) eventíteel Un 1’,
2’ en 7’> wenst aun te bn-engen. - ¡CI3. 16

oktober 1961 --

70 <aun de Ministen- van Vetksgezondheid, deon-

mfddel van fcn-ne-ulieren, die dccr de Par-
maceutisehe fnspectie cpgemuofrt e-ven-den,
de onderstaande EnlicIe-tíngen rnededelen
beL re//ende de genre-esrniddelen, cEle de ver-
gunningaan vrager overweegt te [abrEcen-en,
te ben-eiden ej ¡te te vcen-en
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a> la dénominaLtore- te-suelle da rnédinzament,
si elle existe;

b) [a cóniposítien quatitative et quantíta-

t ¿ ve:

e) les nr-mette-cdes ateo¡yttques;

ci) s’i! y a lien, Les Eme-aticatlons thén-apeuti—
qaes eL les (leses usuelíes.

Ge [te d<spósit¡óe-e- ni’est pos applícab[e aux
médica aten LS SOiiat! ¿u ¿a [orne-alité de len-
registn-ement) - A.!?. 16 ceLebre 1967 --

~ 2. Le detenten- dauterisatton est, a
so demande, délié por le Ministre de la Santé
publ(que eL de la Famífle de [e-engagernent visé
att 1 ler, 3’ lorsque-il n-ésulte daune décfsEan
judiciain-e ceulde en [erce de chose jugée

1~ sa-it que ie-acheteur des médicane-ents a violé
Les eb¡igaLiens que tui Uenposait Le contn-at

de /ournEture de ree-édicaments cencW ayee
tui;

2’ soiL que lacheteur des ne-édicaments a eté
cendane-iné paun- en-lenes cii délits contre la
fa-E publique, con tre la persa-nne a-u ¡es
própn-iéLés da rictenteur de-autorisatten Unté-
n-essé cii pean- Lautes infraetfans n-e¡aEllis-
sant sur la probíté commercíale de Le-acJe-e-

- — u —
Ceu%e- - iUR- 10 février 1961 e--

Si ¡u décisíon)udicioire ne-est pus encere coulée
en [en-ce de ele-ese jagée, le Ministre de La
Santé publique eL de la Famulle peaL, lon-sque
la commission médicale du resson-t estime que
[e-approv¿sicnnementde La populatten en
cane-ents cM assw-ée, délier le détenteur
d’autórísatEen de sen engagement ¡usque-ñ ce
que la décision définitmve inten-vlenne.

a) de gebn-uike[ijke benaming vaíx le-eL ge-
neesmiddel, indien en- een bestaut:

14 de kwalitatmeve ene- kwantitatieve

samenstelling;

e) de analytlsc/re nnette-eden:

dI En veórkornene-d geval, de tte-erapeutische

aunwi¡zíngen en de gebn-uikelU)ke deses-
Deje bepa[Eng Es nieL van Lcepassíng ep de
geneesrniddeiende-e aún de fcn-nnalltcit vane-
de registraLfe ome-den-worpen zfjn). — ¿CH. 16
ekteber 1967 -.

~ 2. De vergunn(ngheuder werdt op
zE)n verzoek daar de MEnEster van Volksge-
zondheld en von het Gez(n antslagen van de
verbEntenfs bepacid En 1 1, 3’, wanneen- alt een
in kn-acht van gewi)sde gegane z-echter¡Ujke
besllsstngbllflct dat icoper van de gere-eesmid-
elelen

P efwel de verplichtingen dEe de nieL de
vergunninghouder gesloten overeenkomst
Lot levering vare- geneesminldelen te-erre- eje--
¿cgt, nieL is tea geko aten;

2’ <efwel veroordeeUf werd> veor misdaden of
e-vanbedrU)ven tegen de a-pete- bare troue-v, de
persenen af de eígetedam mete van de be-
ionghebbende vergunninghouder of vean-
alíe aven-tredingen cite afstn-alen op de

-.- - - irande¿seen-Uikñeid van c~e ¡copen-). - K.m2e- ¡0
febraatl 1961 —. -

¡ngeval de rechterli)kc beslissinq niel in ¡credit
van gewijsde Es gegaun, kan cEe MinisLer van
Volksg-ezondheid en van le-eL Cez Ene-e- wanre-car de
geneeskwidige cernne-issíe van le-eL gebied ocr-
cicelL dat de geneesmWdelenvecrzíen[ng von de
bevolking verzekerd is, de vergunnize-ghouder
van zEjn ven-b(nten¿s cntslaon tctdat eee-e- em-E-
beslissing tot stand kernt.
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/. e Ministre peaL eyal e? ‘ucinÉ le délier de sen
ce-riqageze?ezlt ú so deunazudee- larsque le crédEt de
toche Lee-en- -;-s( é1~n-ore-(óe- ¿e- nte-cunis que [a fa-urní—
½e-rere-e SaLí >e-\Ce cmii e-Yi,eti¡>t<imlL.

(A rL. 3 bis. ¡ - orn qn e el mice- ríe-nne-ele due-¡tcrisu tiene-
concere-e-e le- tras¡Te,,e-c-¡uÉ ele? n,ed¡ca¡neze-ts u
¡uelque .5 Lar/ni’ que? ce? sa-it, por les ze-aaliat ions
onísaz it OS, n~>¿ le? COfllporte les re,e-seignernen LS

-<ucvonts e-

¡ 0 les ren-~ jne-i? míen Ls pré vus ¿e- ¡td!.Lic¡e 3, 1 0e-
50 eL 6:

2’ (hG Copie de lazitturisoLíane- detenue en ap—
p!Ecatione- de Le-acUcie 5 dc [‘an-n-~Léroyal du
28 févn-ier 1963 portanL réglcrnent général
de lo prctectíon de le pepulatien et des
travaillours centre le danger des radiations
EcniisonÉ ¿8;

3’ ¡a dés¿ge-e-aLien dii piicn-mnacUen ele-margó des
anatyses et dii ceutí-dIc.

Ce pie-or;riociee-t daiL ~tre e-

- inserit sur la liste des pharmaeEens de-in-
das Lríe;

— agz-ée en’ applicaLion de te-articte 47 de
!torretó royal dii 28 février 1963 portant
r-égleznent génér-al de la protectiande la
populatícn eL des tn-avaUleurs centre [e
dangez- des n-cdiatiens ioe-e-isantesi — A.!?.

5 ncvernbn-e 1985 --

Art. 4. ~ ler. Pean- obLenin- le-autorisatlen de
/ain-e le come-e-aten-ce oit la distn-ibution en gros
des ,nédicarnents, le denirnideur doit

De U intS ter ¡<ore- de ve¡-gwe-ninghowler op diens
ver-zaek eveneerns va-e- z¿~e- verbEre-tenis ere-(sine-are-
e-venteen- /íe t ¡credie t \qfl de ¡copen- gescle-ofrt Is

ere- zí¡ de [everí;e-gcene- ton it wórd L bel eio (al.

(Art. 3bUs. Wae-e-,e-eer de vergmuníine-gsee-uue-vroog de
l)e)uoe1(IeIing be tre/t van geneessmnldel en, op
ame--e- /e-e t e ven e-velk sÉncE¡une-, ¡ríe t ion tsereeídc
sl’-olhe-aje’e-, bevot ¿Ej de volgende inlic>etizmqen

le- e-fui íme-1¿c!e-Lire-geie- vou¡-zien bU] te-eL ortihel 3,
¡fl 50 en 6’;

2’ cezí a/sc/e-rifÉ vare- de verkreajerí vecaj¿ue-riulq
¡u toeposs(ng vane- heL un-LENe! 5 VOte- FieL
kone-iie-k[ijfr beshuít van 28 /ebnuari 1963 e-oit-
rice-e-de atgerneen n-egtee-nent op de bescher—
mn¡ng van de bevolking en van de werk—
ze-erners tegen le-eL gevaar van ¿eniserende
stra[Engen:

3’ de aanduiding van de apotheken- belast nieL

de analyses en de centrole.

Deze apctheken- dient te zi]ue-

- ingeschreven op de ¡¿¡st van de he--
diistn-ie - ape de-eke rs;

- erkend Ute Laepuss(ng van te-eL un-LUid 47
van le-eL koze-inkiijk beshait van 28 februarf
1963 houdende algeateen reglernent op
de beseherm¿ng van de bevolking en van
de werknenners tegeíe- le-eL gevaur van
Uontserende stn-alingenj - ¿<.13. 5 neve:n-
ben- 1985 --

Art. 4. d la Orn cJe vergwe-nhzíg te bekarne-en
veor de handel ¿te- of de verdehine-g van genees-
ne-iddelen Un le-eL gn-oet zne-eet de uare-vrager
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1’ Acn-esscr- ate- Ministre e-le la Sant4 publique
eL de le-e- Fa en ¡ 1l~, e-e-e- e-e de mme-ame-de enemigare- t [es
catcgusr¿es de tníémiícarnents pat— lesqiiels it
sc¡lici Le-? !ae-e-Lcr-isotia-m-e- (oms! que la régiome-
que-II (e-mnViSOge-3 de alesservin-) - A.fl. 5 juin
1964

2’ lZtablir quil dispese de lacaux su//isants e¿
oppn-opn-Ués peur la por/mute conservation
des ne-ealicane-ents quil déÉient:

3’ S’engae-qer ¿u veue-dn-e des mnédicaments ¿u ta-us

les piecrz-Teiacíens dcffíc!nee-

4’ Lcn-sqe-e-íl impon-te des rnédícaments tout
candit¿oze-ne-és, en vae de ¡a veme-te en gros
da¡e-s ¿e pays sengo gen- ¿u en fui—e effectuer
¡are-alre eL vérE/ler la con/ermiLé oca la-Es
eL recj¿rzTee-ents sun- les niédícaene-ents a(me-si
que le pré va-EL l

tmarLEcle 15, 2’;

C4’bUs Ien-squi! imperte des rnéd¿caments trai—
Les pan- les radíatEons ionisantes, copie

de lcagrémne-ent des Eme-stal[atiens d’in-rada—
ticee-, dél(vré pan- te-autoríté cenlpétente

du pays eu u cii tieu ce traitement,> -

¿VR.5 neveeee-bn-e 1985 --

50 Se-enga gen- ¿u n-endn-e les tecaux da-nt question
ata 2’, en tauL Lene-ps accessibles ata agents
vfsés a le-articte 49;

6’ Se-engager ¿u informen- le Ministre qtainze
ja-urs ¿u le-avance de taute ne-odifícation que-ii
désireroit éventueilement apporter aviÉ 1’
eL 2’; - AA?. JO février 1961 --

7’ (Sen go gen- ¿u parÉ iciper ¿u un n-ole de garde
é tabí! pan- les organisa L ¿ates professionne¿les
des ajn-cssistes—répartíteun-s pa-un- la régien
qutmíl dessert) — Al?. 5 fuin 1964 —- (ami, si
ces em-qanisatíens n-estent en dé/atÉ, pan- le
Ministre qal a la Santé publique dans ses
attn-ibutións). — AA?. 21 /évrien- 1917 —-

¡ ‘ Aun de Al Une-ls Lev vame- Yelhsrge z endite ¿0 Q; e-

-e--un le-eL G’ez!ne- ocre- aaue-vrae-ae-§- me-cIttc-em mima-~
cpgave vote- de seon-teime- vane- r-ie?me-ee?smntahie?!c’et.
wuarvear ver(JmuJe-ie-ing e-von-dL ~eve-oagd(oEs -

enrede van de stn-eek dic /r;] vn,crue-emí,ens
Le bedjene,e-)— 1<. ¡3. 5 jwe-i 1.964 —-

2’ ¡¡eL bewijs levar-cre- dat ¡e-E] ove,- veUleendo
en gepaste ¡okalen besc¡e-!ht voor de per-
/ekte bewan-ize-g van de ge’íeesne-idde¡en dic
~e-~ionrien- zich ¿wc/e;

30 De verbintene-is aaee-gaan ge-i’me-eeseíe-;dde¡eee- .0

ven-frepen aun alíe c/fícire-u-opotiteken-s;

40 lVanneez- le-!) geneesne-iddelcn ore-den- verpak-

Le vez-ni ¿nveert nieL te-ef aeq op dc vetkúop
¿ni he L groe L ¿me- /e-e t ¿anO, e-le ven-Líe-e- Leze- es
aangaan de analyse en de ceíe-tn-cle ep ele
cen/on-miteit en-van e-nC de wetten en ven---
os-dentngen op de geneesmíddelen te da-ese-
vern-Uchten za-cts bepoald bij an-tUkel 15, 2’;

(4’bis wonneer iii) geneesmiddeten behande¡d
mC ianísen-ende sLn-alire-gere-, inveen-t, of-
scle-n-ift van de geedkeuriee-g von de be-
stn-altngsinstallaLies, ofge¡everd da-en- de
bevoegde autorite!L van le-ef land waur
den behandeling plaats vindt.) - ¡(13. .5
november 1985 -.

50 De ven-bEntenís aangaan de Lii un-Cifre? ¡y
bedoetrie ambtenan-en te alíen ttjde teegae-e-g
te verlenen taL de sub 2’ bedoelde loko[en;

6’ De ven-bintenis aungoan vij/ tiene- dagen vane-
te von-en de MU-e-isten- in ¡centris te Mellen
vare- de wijzigingen dic te-!) (eventueel> fie- >o

en 2’ wenst qan Le bretegen. - ¡GB. lO
februamE 1961 --

7’ (de ven-bhe-teme-is aare-gaun deel Le tremen nne-e-

de wachtrol dic da-en- de vakorganisaties
van de gn-eothandelaan-s-ven-de¿en-s Ls be--
pemaid veez- de stn-eek die VII) bedEene-() - ¡GR.

5 jan! 1964 - (of he-dieze- deze vakergame-Usu-
Lies Un gebreke btijven, deon- de Minister dic
de Vetksgezandheid ere-den- zijn bevoegdheíe--1
ie-eeft) — ¡<.13. 21 febnuan-i 1977 --



.10.

2. Les dispositions de tan-ticte 3, f
2, sa-nL eppl¡cables ¿u cetÉe auta-rEsation.

(s~ 3. Les dispa-s(tions dii * len- ne sa-nt
ta-ute fa-ls pus applicabies muza fabn-icaz-its eL
pn-épan-ateun-s de nniedícane-ents petan- autant qta’fl
feue-nissent din-cc temenL aux phurmacUens de-ef—
¡¿cine-e les e-spóeialités pharmaceut¿ques que-lis
fabríquent oit pn-éparent eL qii( ne fa-nt pus
tobjct de-une prospection mme-éd(cale). - AA?. 5
juhe- 1964 --

An-t. 5. Saief [es dispesitións pan-ticulién-es pré—
vues a larÉicle 23, la demande rioutor¿soua-n
faEt Le-eb¡eL de-une ere-qu&e eL de-un rappa-n-t
dn-essé par un /cncticnne-aire-phan-rnacfen, ap-
partenant ¿e linspectien des pharrnacles eL dé—
signé ¿u ceLLe fin par le Ministre de la Santé
publique et de la Fane-ille.

Ce fonctiore-naín-e peaL, [en-s de tenqudte se
¡aire assister par linspecteur des pI-zarmac¿es
de ¡o circonscn-Eptton eL, le cas écle-éant, pan-
teut oatn-e ogent de lEtaL.

Le fónctioe-zme-aEn-e—n-appen-Leun- eL ceux qui t’as—
sisLere-t peíevent visiten- les la-cutir eú La fobrU—
coLEen, la prépora Lien ¿a dé tontEen att la monte-
tenLEen des médicaments pan- le demandeur
dmuuterisatión deivent aveir ¡ieu.

Le n-apporteur ceenínwe-ique [es ceze-ctusia-ns ma--
tivées de lenquóte a-u Ministre doas les trente
jóiirs su(vant l’introductton de Lo demande eL
en tz-munsne-eL sine-Wtmunéenent une ca-pie ati de—
rnandeur pan- ¿ettre recernrnandée-? ¿u ¡a peste.

An-t. 6. Si les canchusia-ns Lendent ata rejaL de la
demande, le Ministre ¿u la requ&e dii ciernan-
rice-ir, seumnet le dessicn- ¿e -tavis de-une ca-mmis—
sien core-sui¿aL¿ve.

2. FieL bepaulde ¡te an-L¿ket 3, * 2, Es
van toepassing op de vergunning.

(ff 3. Het bepaatde Un ~ 1, Es echte’-
nieL toepasselijk op de fabrikanLen en be-
n-eiden-s van geneesee-e-iddelen veor za-ver zi¡
rechtstn-eeks aun de a-fffcina-apctle-efrers dc
formoceutlsehe speciali¿eEten leyeren welke
zij fabrican-en of ben-eiden en waan-voon- gecel
rnedische pn-a-spectie gedaun e-von-dL). - ¿<.13. 5

jwe-i 1964 -r

Art. 5. .Behoudens de bijiondere bepolize-geTe-
van un-tikaL 23, wa-rdt oven- de vergunningsaon-
vraag een enderroek ingesteíd en ven-slag uit-
gebracht doer een ambtenoon--apotheker die
Lot de algene-ene inspectie den- apethefren be—
ha-en-II en duan-Lee da-en- de Minister van Volksge-
za-ndheid en van beL Cezin werdt aarígewezen.

Die ambtenaar mag zich tijdens te-eL onden-zeek
da-en bi¡staan da-en- de Enspecteiin- den- apotheken
van beL gebfed, en, za- nedige- da-en- ieden- anden-
lid von hot REjkspersoneel.

De amnbtenaar—ven-sluggever en degenen dic
hembi¡stoan, mogende iekolenbezeekenwaar
de geneesmiddelen doen- de aanvragen- van de
ven-gunning rna-eLen gefabriceerd, ben-e id, be-
waurd ef bewerkt wen-den.

De ven-slaggeven- deelt de gemotiveerde con-
ctusies -van beL onden-za-ek ruede aun de
MUre-Lataz-, binnen dan-tfg dagen no beL Undfeneme-
van de aanvraog, en-e stuart bien-von tegeliikez--
L(frL een ten- post aangetekend afscle-n-IfL aun de
uanvraget.

Art. 6. Wordt Lot de ven-wen-ping von de aun-
vn-aug geconehudeen-d dan legL de Minfsten-, op
ven-za-ok van de aonvrager, beL dossier a-ver aun
VIet advies van een eonirnissíe van odvies.
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Lo requ¿tc deite- ¿u peine-e de fercuusion, 5tre
íntn-a-dieite par letLre recemrnaíe-dée & La peste,
dans ¿es quinze ja-urs de la récept¡a-n des con-
clusiotes da /onct¿a-nna¿re.

SE [es cene-c[u.sion.s Lene-cteme-L a l’autóriattont le
MinisÉre peaL La-ate/oEs re/user celle-c¿, apr~s
aya-Un- pris préalable;ncnt lavEs de la comatis-
sEen cone-su¡taLive visee ci-dessus.

Art. 7. § Ion-. La ca-mnníissia-n ca-nsaltative est
cene-posee

1’ D’we- pm-ésídenít nenimé pan- le Re! paz-mf les
TmlaqEstrúÉs ea mnag¿sLn-ats me-e-a-floral—es de
lOn-dn-e ¡udicimuin-e;

2’ onwe- eJín-ecteitn- gée-e-in-e[ de le-Adne-Enistn-atten
de le-h)rqiéne;

3’ De linspectew- génerul des pJe-murmac¡es;

40 ~ fee-te-ct¿eníiain-e appartenant &
dassurance enaladie invutiditó) — Al?. 21
févn-Eei’r 1967 -.

5’ Den fonctiennoire —p>iarmnacien apparte—
nome-t e5 [ninspecticn des phan-ne-ac(es:

6’ De-un fa-nct¿enna En-e de lInstitut de-hygihne et
de-épidé fe-¿a-¡egíe;

7’ D>we- fonetEennaire appon-Lenant & Le-InstELuL
naCional de rede-en-ches vétérmnaires de
le-EtaL;

8’ De síx fabricanÉs, prépan-atetarse- ¿rnpa-n-ta-
teurs ata cernrnen-gants en gres de rnédfca—
ne-entse- représentont les dlverses octivités
prefess¿ennelles eL cl-e-eis¿s- sur les listes
da-ubles propa-sées par les organisatiens les
plus m-eprésentatíves; - MI). 10 février
1961 -.

Op sLn-affa von uítstuiting, moet ¿e-eL ven-zoek
bínnen vifftien dagen tea onLvangst van de
ce’e-chusíes van de ombtenaan-, bif een ten- post
aangetekend schr!¡ven ingediend worden.

Wa-rdt Lot de vergwe-ning geca-nc[taaleerd, dan
kan de MEnEster ze echter weigeren, na va-era/
/e-eL advies van de bevanbeda-elde ca-ne-mnissie
van advies te hebben ime-gewennen.

An-t. 7. & 1. De ca-rnne-issie von advies bestaoÉ
uit

2’ Sen vaorzEtLer die de Kening WC de
mag¿straten of ere-rnagistraten van de
Recte-ten-li ¡ka On-de baneenfl;

2’ De Directetar-generaal van beL BesLuir vare-
velksgezondheid;

30 De inspecteur-generaal vote de apotheken;

4’ (Sen onibtenaar rife teL le-eL RijksinstituuL
va-en- ziekta— en Unvatíditeitsven-zekering
bete-oon-tt - ¡GB. 22 febniiar¿ ¡967 --

5’ Sen ambtenaar-apotheken-, die Lot de

Enspectie van de apa-LEe-eRen betta-a-rt;

6’ Sen ambtenoar dic uit le-eL Instituat va-or
Je-ygíene en epidemioLogía bele-a-on-t;

7’ Sen ambtenaar cite Lot le-ef RE¡ks¿nsLituut
va-en- veeartseníjkwe-dlg onden-zoek behoort;

8’ Zas fabr¿kanten, ben-e¿den-s, ¿nveerders van
el hande!aars En (/arnnaceutische> pra-duh-
ten En Jet groot, die de ven-sc/e-HIende be-
roepswerkzaamheden vertegen woordigen
en gekozen worden op de da-en- de mneest
n-epn-esentot(eve ben-a-epsa-n-gan(saLies veer-
gastelde dmibbe[e lijsLen; - 8.5. ¡0 februer!
1961 --
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9’ De <latir pharznzaciens de-industrie eL Oeca
pharmaciens de-ef/feme chelsís sur des
listes da-tibies proposées par les orqonisa-

ieme-s professienneiles [es pitas representa—
LUyes;

[O’ De deux petsonnes ayant une expérience
pan-Licuuieredome-s lo /abrication a-u la pn-e—
pan-atiene- des séru,ns eL vaccins;

¡1’ De-un dírecLeun- de lobon-atóin-e agn-éé;

[2’ De deu~ /onctíeie-me-nin-es oppan-tenmunt le-un &
¿iadlnLnffltraLia-fl de lÉndustrie eL lataz-e a

Immudme-n:~tro tía-me- dii comte-rmlen-ce;

Ñes mnee-nbres vísés sub. -1’ ¿u 120 sant notre-ates
par le Ministre de la Senté pubiiqae et de la
Forre-Wc; fe mnembm-e visé sat. 4’ [e-et star la
pn-epesitión da Ministre de ¡a Prévoyance
sóctale, le nr-íernbn-e visé sitÓ. 7’ sun- [a pra-posl-
len dii Ministre de lAgn-icultuz-e et les mem—

tires vises sube- 12’ sur la prepa-sition dii
Xl Ure-istn-e des A//am-es óccnomne-iqtaes.

* 2. - Le ram-e-riaL des membres a une
duu-ée de sUx ame-s, U! est n-eneuvelable.

~ 3. -‘ II y o autant de mene-br-es
suppléants que de ¡re-emires effect¿fs; ¿es
mene-bres sappléants sent nommés dans ¡es
znórnes conditEons que les rnembres ef/ecLifs;
le Re! nene-me les suppléants des rnembr-es
c/fectifs visés att ¡ len-, 2’ et 30 La pez-sanita
nemmée en n-ernplacement de-un mernbre e/feo—
Uf a-u suppléant de la ea-rnrnissEon achéve le
nre-andat de cehui qu’el[e n-ernplace.

9’ Twee fndustrie-apethekers en Lwee of/U-
cina-apothekers rife gekozen e-von-den op de
da-en- de rneest representatieve bera-eps-
on-ganfsaties voorgeste¡de dubbe¡e lU)sten;

10’ Twee personen, die bijionden- ervon-en zUjn

in de fabrEcage, en de bereiding van sen-a
en vacctns;

Ji’ Len directeur von een erkezid [abon-ata--

ruam;

12’ Twee arnbtenmun-en ven wie de eme-e Lot het
bestuurvon de ni¡vcrhe¿d en de arder-e tejÉ
dat van de handel behoen-t;

De ¡eden enrien- 4’ Lot 12’ bedee¡d e-von-den deor
de Min(sten- van Velksgezendheid en van le-eL
GezUn benoemd; de beneernfng van het lid
bedeeld anden- 4’ gescle-iedt op veerdn-acht van
de MinUster van Seciale Va-a-rza-n-g, rife van le-eL
lid andar 7’ op voon-dracht van de MinLs ten- van
Landbouw en rife van de leden bedeeld enrien-
12’ op voordrecht van de Ministen- van Eco-
noxniscle-e Zakee-.

* 2. fiet ne-ae-e-daat van de leden duurt
zes Joan-, bat kan vernieuwd e-ven-den.

~ 3. En- zijn evenveel plaatsverven-
gencie mais wez-kende leden; de p¿aatsvervangen-
de leden wor-den onrier dezel/de va-on-waan-den
beneemd ala de werkende leden. De Kaning
benoemt de plaatsvez-vongers van de sub. * 1’,
2* en 3’ verme¡de werker¿de leden. ¡-Ii) die ten-
vervonging von een werkend of een plaatsver-
vangend lid van de cone-míssie wordt te-eneamd,
beétndigt le-eL mandoat van dUegene dic hif ver-
vangt.
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Art. 8. Seas réserve de tapprebat¿en da
Ministre de la Santé publique et de la Pune-Elle,
la commission care-sultaLfve fUxe sen z-égleme-e-ent
don-dra be-Lén-jean- et déten-m-nuine le marie de son
fcre-ctiennement.

Art. 9. La ca-nlmission da-nne son avEs motivé
dans les trente Ja-urs de ze-Enrn-oducuan de la
requdte pn-évr¡e & ¡e-an-t¿cíe 6, elEnéa len-, a-u ¿u la
demande cI’ce-vís visée au dez-nier a¡Enéa de cet
an-ticte.

Art. 10. La ciécisfan rzictivée dii MUe-Estre cM
cemie-mun¡quee ata requen-ant pan- leLLn-e n-ecem-
mme-ondee ¿u [mupeste dans les nonante jcurs de la
notification presen-ite ¿u le-an-tlcie 5.

CUAPíTREIII - E»i PHARMACIEN
O’!UD USTRIL

Art. 11. La fa-neCia-te de pharmac(en de-industrie
ne peut étre ererede qmie par un phorrnaclen
Unscrít sur une tiste an-r5tée et tenue ¿u Ja-un- par
le Ministre de la Santé publíque et de la
Famil lee-

La tiste des pharmaeiens de-industrie est pu—
biiée par la vale du Manlteun-beige. A la fin de
chuque annee, [es modif<cutions quE y sant
apportées duns ¡e ca-un-ant de cette unnee sa-nt
publiées de la méme ataniére.
(Arte- 12. ~ 1. Est inscr(t ¿u tu tiste pn-évue ¿u

lan-Raía 11 quiconque Justifie

‘ que-El est paz-tetar

a> salt da <lipíSme légal da pe-%an-macien
abtenu con fa-rmément ¿u la Législation
sur la cetIatIon des grades academiques
eL te pn-a-gn-arnme des exornens univen-si-
Laires a-ii que-II est pon-Lean- de-un dipbrne
ea certificat al’études n-econnu équf-
votent ca dipldme de phan-macien, pré-
cité, en app!ícotion de la ¡a-i da 19 mnan-s
¡97) relativa ¿u le-équivalence des
diptómes eL cen-tEficots dcétudes
e ti-angers;

Art. 8. BeIe-oe-idens ga-edkeitn-ire-q da-nr e~Ii
A4UnUsLer von Vo¡ksgezcndle-eid eme- vare- e-eL Ce
zbie- stelt de cornmissie x-on te-die-les Je-cein- regle-
metet van en-de vast en bepcalt zí] ríe dccr le-aa>
Le velgen wen-kwijze.

Art. 9. De cemnmi.ssie hrengt hoar gemótiveeri
advies uit bEnz-e-ere- cJen-L¿g e--lo gen no be-eL indiene”
von het verza-ek beciceld En on-te-fre! Ge- eerstr
[Ud, of van de vroarj ote-e- odvies berla-e íd Un he!
laatste lid von hetzelfde re-n-tike¡.

Art. 10. De gemotiveerde beshss¿ne-g von dr
Minister won-dL binne-ene- neqentíq do gen rio de Ole-
artikel 5 va-on-gescte-n-even kere-nisgeving, bí) eee-e-
ter post aangetekend scte-rE)veee- aani de ven--
zaefrer ne-edegedeeld.

UOOFDST(JK¡U - DE INDUSTRIE

—

AP OrE lE ¡<El

?

Art. 11. De functle von industrie— apotie-eker
mog aLteen ‘¿ion-den uítgeeefend deere- een apa-
theken-, ingeschreven op een liJst die da-en- dc
Minister vate Velksgezcndheid en van te-cC Cezin
wa-rdt vastgesteld en bE¡gehóuden.

De lila van de industn-le-apotheken-s wen-dt ir-e-
Viet BeLglseh Staatsbtad bekere-dgemaakt. No
het eínde van Uedez- Joan- ‘¿e-en-den de wijzigingeíe-
día xieh ¡Ji de ía-op en-van >e-ebben veorgedrían cp
deze¡fde wi¡ze bekend~-j-enre-aakt.
(An-t. 12. .* le- Op de ¡te het an-tike¡ 11 bedoehí

[(¡st ‘¿e-en-tít Ingesebreven al e-e-mEe aome-Ccont

1’ dathíjha-uden-is

a> hetzij van het wetteli¡R diplomo vome-
apa-thekez-, verkn-egen ove n-eenkomstiq
de wetgevíng op le-cC Écekennen Vor-’
academische qn-ocien en le-eL pr-a-qn-am ama
von de aniven-sítoin-e exameme-s cf dat ¡e-Ej
>e-auder Es van een dUpla-mme-o cf studie-
getaigschri/t e-vaon-von de gelijkweordig-
heEcl maL VIet voernoennmde wetCel¿f<
dEplore-e-a vare- apet¡e-eker werd teegekend
met toepassime-g von de \uiet von 19
mce-art 1971 betn-e [¡ende de get¡jkwaar-
digie-eid van de buítenlce-mídse dEpiómas
en studiegetuiqscle-ríTten:
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14 sa-it dan diplómne, c¿rti/Ucat a-u mitre
aLLestaL(an rnentienné & ¡‘annexe dii
prése’e-C arte-eLe lorsquil est n-essa-rtisSome-t
e-lun EtaL mene-Urade la CEE;

2’ que-it a (oíL visen- son titn-e par [a Ca-mmEs-
sien rnédfca¡e ca-rnpétetete canformément ¿u
larticle 7 de l’an-r-été ra-ya! n’ 78 da 10
novene-bn-e 1967 relotff ¿u lexercice de ¡‘art
de gitén-ir-, de le-art ín/En-mnien-, des pro/essicre-s
paramme-édicales eL oca cemzme-issiens médi-
coles;

30 qitnil o ocquis une expón-lenca pratique daee-s

nne-e ca phasiee-írs entn-epn-ises établíes en
l3elgique cmi dans mee- autre Etat ne-embre de
lo CEE eL Litu¡oin-es de-une aaton-isotien de
/abr!cation indastrielle de médicamne-ents
délívrée par l’aatorité ca-mpétente.

Laxpérience pr-caCique visée ata 3’ de l’alínéa
len- da-EL aya-ir duré ca rna-ms:

— pean- les parsonn¿s visé es ata 1’, a) de
le-almea len-: un an.
CeLta duréa ast réduite de six ma-Es lon-sque
¡e-¿ntén-essé est pon-teun- cita dfp¡órne da phaz--
mnucien dindastrfe.

-petar Les personnes vlsées ata 1’ b) de
¡e-u¡ínéa len-:

- datar ans Ion-sque le ayala de fon-ma—
Lien unfvan-sitaire est infériaur ¿u
cinq ans

e- un can len-sqae le ayala aniversf raíz-e
¿st de cinq cates mínimum

- six ma-fs la-n-sqae la ayala unfven-sE-
toEn-e ¿st de su ans atinimame-

b) le-aCrE) dat VIi) hoaden- is vote- een rL~e-me- de

dip¡cmae-se- cer-tificmuten of onden-e ge-
tuigschn-Eften, vermu,eld Un bijlage bij di -
bes¡aft wanneen- VIi) enden-hon-iqe Es va;
¿en Lidstaot von de F.C. Ge-:

2’ dat Vii) zi)n titel mor de bevouigde genees-
kundige ca-nne-missíe hee/t laten visen-em
overeenkarnstíg on-tEke¡ 7 vare -¡e-eCkoninklíj!
beslait nr. 78 von 10 ne-ovemi,i’n- 1967 be
Cre//ende de iiitoefcnie-e-q vae-u de genees-
¡cansÉ, de verpleegkine-de, de miro ,uiedísc?u-
beroepen en de gce-e-eeshwídigc ccTnmllissies;

3’ dat VIi) een proktíscle-e en-von-ime-q Ie-ee/t opqm’
daen En een cf cre-een- cnden-e-e-emníze-qen ge
vestigd in fIelgié c/ in cen aniden-e lídstao-
van cte EEC, dic ¡e-naden- í.s Melee- cee-e- ver
gure-ning Lot indastrié¡e -fabrico ge von ge
neesrnidde¡en afgegeven da-en- de beveegde
instanCia.

De pn-caktUsche en-varice-ge- bedee¡d ¿~ 3’ van he
aen-sta lid ma-eL ¿en daw- hebben gehcrd von
mfnstens:

— va-en- da pan-sanen bedoe¡d ¿ml 1’, a> voe-:
Viet een-ste [Ud: één Joan-.
Daza citaur- wordt met 6 cne-aonden ver-
minden-d Uncían de betn-akkene Fe-cader
van Viet diplomo vate índutstrie-apet.heker.

- vean- de personen baria-aId En 1’, 14, vot;
Viet ¿en-sta lid

- te-te-ea Joan-, indien de uníven-sUCaUrc
von-mingscyclus inunden- dan 5 joan
ornvat
dén jamar, indien de univen-sitafre
cyclus minimum 5 joan- emvot

- zas moanden indien de itniversítoirc
cyahu.s ne-inímurn 6 joan- a-mce-vot.
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§ 2. exper¡em-mce amaqaise, pon-tace-C
se-ir lotealyse quolftative eL guantE tative da me—
dicaments ube-si que sur les essats aL vén-Efica-
Cia-ns en preductían nccessaires pean- ossan-er
tea— qua!ité, deiL étre attesLee par ¡e pie-arma-
cien dindustrie responsable de l’établlssere-e-ant
de stage a-u, lón-sqae la fin-me phan-rnaceut¿qiáe
cisC établie dans un autn-e Etot membn-e de la
CEE, pan- la persa-nne qualifiée responsable
attochée ¿e leétobussement

* 2. ¡Ja cpgedane en-von-ine-g e-ne~
beLr-ekking Lot de kwalitatieve eme- kwantito-
Cien analysa van geneesmiddelen everials mcC
betrekking Lot de preeven en le-cC nazichC
ti)dens da pra-daktie, neodzakelijk teneinde hin
kwalECeEt Le verzeker-en, dient Ce tvon-den geta—
Cesteen-d dear da industrie-apótheker, veront-
e-e-’oan-dal¡j¡c va-vn- de stogeime-stelling cf, wonneen-
de /armaceutiscle-e fin-eno gevestigd is ini Gen

anden-e ¡idstaot van de EEG, deen- de ven-ant-
woon-del ijke bevoegde pen-sa-on, ven-boce-den aun
de instelling.

§ 3. La decnwe-ded’inscn-ipL ion sun- Za
liste cies ple-an-maciens de-industrie, accanme-pa-
gnée des dacninie-ents ji¡sCU/Icatifs raquis doUC
éLn-e adn-essée ¿u lItespecteur général de ¡a
Phan-ne-aciaj - A.!?. 14 aa-mili ¡969.

Art. ¡3. Teute persa-nne ayant exercé la fa-nc-
tinte de pharmacíen de-industrie dan-ant att mains
demix nn.se- ¿e lo daCa dace-Cn-ée en vigueur da
pr-ésenf marrété, cM Enscn-iCe, ¿u so demande, san-
la liste prévue & lartfcle II.

Art. 14. Le phaz-macien de-industria ne pauL
.SPTEsas sen-vices qu& uit setal détentaun-
de-autorisa LEen. Lorsque-(l ea en fonction, El tea

paute- sa-it directamente- sa-it fndlrectemant,
tenEr a-u gén-en- una of/frEne ni y &re occupó.

CHAPITUEIV - DV CONTROLEDE
LA CONFORMITE

3. De aaze-vr-aag CoC ¿nsclmn-ijv¿ng
op da lljsL van de industn-ie-opa-thelcers, ven-ge—
zeid van de vareisfe ven-ant woa-rd he- gsstukken,
dient te wen-den gericle-L aman de Inspectean--
Generual van de Fmun-rnacUe.) - ¿<.13. 14 augastus
1989.

Art. 13. 1-uf día bij Fe-eL inwen-lcing treden van
nL bestiiit, tenne-inste twee jaez- oh indmisLrie—
apetheker gewerkt le-ce/Ce- e-va-r-dC op z¿jc-e- aun-
vraag ingeschn-even op de En artikel II be—
decide lijsC.

Art. 14. Da fndustn-ie—apctheker nne-ng moan- bE]
EW7~kele vergunninghouden- wen-k-zaacn z¿jre-.
Ter-wEfL uf in (aneCie Ése- is ¡e-eL heme-e- ven-baden
za-wc! ne-iddefl¡jk nls onmiddeliijk een e//Ucino
te houden, Le bailen-en of en- we-en-kzaam te z¿jn.

HOOFSTUI<IV - CONTROLE OP
DE CONFORMITEVF

Art. 15. Sotas résarve des dispositla-ns pon-tUca—
fl~iesdu cha pEtra VI:

Ve- les détenLean-s de-une auten-iscatien pn-évue a

le-un-Cicle 3 da-inteL con/len- & un pie-armnacfen

dnindtstríe, d’una parC, la san-veillance af-
[active de ¡‘analyse des matiéres premi~n-as
ate- de-catan-e pan-te- la sun-veillance ef/active
da la fabriccation, de [a pn-éparatfon, de
lanolyse des pn-oduiÉs visés ca pn-ésent an-—
rUé et le conCróle de lee-sr con/en-mULé oca
leUs eL n-égtements sar les médiccaments.
(duns le respeat des n-¿3gles de honre-e pr-ati-
gte de fmubricatien, reca-mne-e-andées par l’On--
ganisatien nnondiale de la senté) - AY. len-
oout 1985 -.

Art. 15. Onder voon-beheudvan de bijza-ndere
bepatingen van ha-efdstuk VI:

2’ nne-ea Len de heuders van een ¿re- art ikel 3
bedoelde vergare-ning een indusLn-ie—opóthe-
kan- belasien enen-z¿jds met le-cC wen-kel¿jk
ta-eztcht op de analyse van de gróncistó/fen
en anderzijds maC le-eL werkelijl< teezicht op
de fabn-Ecagee- de ben-e ¿cling en de ae-e-alyse
vate de in dEL besWUC becinelcie pn-ódukten ene-
maL de controle op de ca-n/ornniteit man--
van me-e-eL de umetten en ven-en-dení¿ngen op de
geneesrniddelen.
(me-e-eL inachtname yace- de n-egels von goede
fabn-¡cageproktijken zools cEeze aontevolen
werden deor de Wen-eldgezeme-d/e-eídson-goni-
satia) - ¡<.13. 1 augu-sLus 1985 --
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Cas pen-sannes tea peuvent livrer teun-s rué-
dicametrts cii coime-merca avant que ladite
conformUté ne-en mait été attastéa pan- le
pharmacien dindastrie dans le registre pn-e-
vii ¿e- lan-Cicle 17.

2’ les détentaurs de-une auterísatian d’írnpa-rÉer
das médicarnents nc peuvent lEvrer ces
rnéd(coe-nents mi ca-cre-nne-en-ca en Bclgiqae
avant qe-te latir cenfen-enité oter leUs eL ré—
glene-ents sur- les rnéd(carnere-Ls e-e-ate alt été
attestée apres analysa qaatitativa cern-
pl~Ce eL analyse quantitatEve dan ma-Ere-a
tetis les pn-incipes muctifs, sa-It par la phan-—
me-e-ocien disre-dustn-ie attaché 5 ¡e-établU~e
niant, sa-it paz- un loba-rata-fra da controle
magree par le Ministre da la Scanté publique
eL de la FamilIa. Le résaltat de ces ana-
lyses est consigne dans le registre tena
canfcrrnérnent ¿u Partida ¡7.

(Teatefais pa-un- les spéciu¡ités pharrnaceuti-
quas ¿e -usaga humain ea [es médfcarnants a
usaga vétén-inaire, Ue-npcrtés de-un autre ELat
marnbre de la Cernrnanauté éconorniqaa euro-
péenne qe-ii sa-nt, sela-te ¡e ca-se- enregfstres,
fabrfqués at contr5lés cenfa-rmément ata di—
ractivas 65/65/CELe- 75/318/CEE eL
75/319/CEE ea 81/851/CEE et 81/852/CEE,
les tíétentears d’auton-Usatia-n sa-nt díspensés
me-effactuan- te contróle analytiqua prévu ¿u
l’alinéa pn-ecédant, len-sque les la-Ls impon-Les
sa-nt accernpognés des compta n-endue-s de
contrm3la pré vas por ¿oracle 22 de la directiva
75/319/CEE a-a pan- l’an-ticle 30 de la din-active
81/851/CEE.) — A.!?. 5 na-vernbre 1985 --

(Art. 15 bis. La Ministre da la Senté publique
eL de la Familia déten-nnmne les core-ruCia-ns cÉ
rna-dalités dagr-éotion des loboni La-Eres ¡re-dEs-
pensables ¿u lapp¡Ucatien da présent arr5té.
1> [ixe égalernent les ca-nditta-¡e-s eL ne-odalité da
n-etrait de laqréotion). — A.!?. 10 févrien- 1961

¡Jaze personen niegan Fume- gee-e-eeszniddelee-
nieL in de bande) br-engen t-ow-aleen- dr

industrie— apa-Cheken- za, in le-eL bí) an-tifra
17 va-orgeschre ven registen- con[orm heel-
vcrklaard.

2’ niegan dc le-euders van can vergannie-e-g orn-
genaesmiddelen En te va-eren, dic grenee~
ne-e-Uddelen Un ¡3elgEé e-e-iaL Un de le-ondee-
brengen vean-alear le-un cenfez-nie-iteit maL dr-
wetten en veren-dare-ingen ep de gene-escnid
delen no een va-lledige ¡<e-volito nave aze-a¡ys-
en de kwmuntitotieve ore-o¿yse vane- tenrme-inst’
alíe actieva bestanddelene- geottesteen-d Ir-

heCzij door de can Viet bedr¿~if ven-bonn-lee
Industrie—apothekan-, hetzij docr ecte come-
tro)elaborata-n-Eam dat da-en- de Ministen- va’
Votksgezondheid en van /e-aL Cezin en-Reme-e
za. De uitslag van dic ana¡yseue-werdt opge
tefrated In beL registen- dat everaenkemstir
un-tikal 17 e-ven-dL geheuden.

<Echten-, va-en- de farrnaceatiscte-e specio [Uteitee-
voon- mes-e-se¡Ejk gebnuik o/ de geneesne-iddele:
va-en- dien-geneeskundig gebnuik, ice-geveen-d al
ean mandare LidatoaL van da Lun-epate Econo
mische Gemeanschap dic naan-ge¡ang bat ge
val, garagistreen-d, ge/abniceen-d en gacentn-o
laen-d zUjn overeenkornstig de n-ichtlijze-ae--
65/65/EEC, 75/318/EEC en 71/319/EEC e
81/851/EEC en 81/852/EEC, z~jn (E -
ven-gw-e-ningheuders vnijgestcld van u-
anolytfscha contra-le, voerzien bU) le-aL va-ng lid-
wcannaer de ingeva-en-de partijen zUjn ven-gaza!?
van da controleverslagen voerzien in ha
man-tikal 22 van de n-fcl-¡tlUjn 75/31 .9/EEC of 1
bat an-tikel 30 von de n-ichttijn 81/851/EEC.)
¡<.13. 5 novemban- 1985 -.

<Art. ¡SSs. De Mice -Estervon Voiksqe za-od/e-e
en van le-eL Caño be¡’aolL de voorwace-ne-den
de modalEteiLen waar-onder de labor-aLan-Ea, de-
va-en- de teepassing van diC besíteit onontbeee -

¡¡7k zijn, e-von-den erkend. ¡Ji) bepae-e-lt insgelEjl e-

da voorwaarden en e-Ene- e-na-cloliteiiÁ’n wmuarce-e-dr- -
de erkenning wcrdt ingetrckkcne-i. - ¿<.13. ¿
/ebn-uari 1.961 --
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Art. 16. Le détanteur de-aatorisotton qW ast
luí-mema p/e-armac(ao d’Endustrte peaL exen-car
cetta fonetlon dates so pi-apra entreprise. En ce
cas, El da-Ef remplin- les obligations quE sy
ropportant.

Art. 17. La ple-armaclate de-industria consigne
dates un registra ad ha-c le détuil des epén-atietes
et anatyses de ca-ntn-Gla affectuéese- ainsi que
leurs résultats. II signe sas cenclusionse-

Ce registre est tena & la-un-; it se troave & la
dEsposltton des Etespecteun-s das phan-macies.

Les registres sant conservés pon- les détenfears
daaton-lsotían pedcant dlx ates ¿u partir dce jaur
da lea,’ ctn3Lure.

Le pharmacían de-Industrie da-it &tra & rn5me da
[aEn-e la preuve que les eramense- en vta de
sossuren- de la ba-nna qualEté des ma tE&es
praniibres eL des médicaments sa-amis ¿u le-anca—
lyse, a-nt étá réeltement affactués.

Art. 18. Pendant lo dtn-ée da vaildité du pro-
duít et ma maximum pendant cfnq un; ¡e
pharmacian de-industrie tiant ¿u la disposUtiore- de
lUnspectíon des phcarmacies un échantll¡ori das
pra-daits da-nt U! a attesté ¡u ca-nfornitté.

Cet échantll¡on sen-a suffisant petar pa-uva-Un-
affectuer las examens ana¡ytíqaas raquis. II
sen-u saellé pan- Le p/-e-armaclen de-industrie eL
authentfffé par su signatura.

Art. 16. De ven-gunningie-ouden- día ze¡f mdii-
stria—apothe¡cer Us, mag dic fanetie Un zUJn
eigen badn-íff uEta-e/enen. 1-te diC gevol rme-oet ¡ti)
al da duaroan varbondan verplíchtire-gen tea—
ka-man.

Art. 17. De fndustrie-apa-tie-eker ven-mneldt te
een daun-Lee bestenid registen- de bijza-nder—
haden von de contralebewerkingen en —ono—
lysen día ñU) hecft verricht, alseneele de uit—
síagen en-van. 1-II) enden-tekee--e-t ziJn bevindinqene-

DEL register ‘¿man-dL biíge/e-ouden; beL ligt ten-
beschikking van da Enspecteun-s den- apa-cEe-alcen.

Da registers ‘¿‘orden garlan-anda Cíen ¡aun- te
rekenen vunaf de dmug dat za afgesla-ten zEjn,
da-or de van-gunningie-a-uders bewaan-d.

De Industn-Uae-e-apatheker nne-eeC het bewijs
kwe-nen ¡averen dat de <atealysan) a-ni de qrond-
sto//en en de geneasmíddalen naan- te-art kwoli—
LeEL te onderzoeken, werke¿Ejk zEin alt gevoerd.
- ¡CHe- 10 febn-uan-i 1961 -e-

Art. 18. Gedurande de deagdelijkle-eidsterrnijn
van het produkt en ten hoa-gsta gedtirende vijf
Joan- houdt de lndustrle—apethekan- eco menstar
van de produkten rife hij ca-n/orm /e-eefL ven-—
¡claman-d, ten- baschikking van de apethekenini—
spectíe.

Dft te-¶onster ma-eL het ven-cUsCa onalyCische
a-nderza-ek rna-ge¡ijk moRen. HaL wordt deon- de
industn-ie—apothakan- verzegeld en da-en- zijn
hundtekanUng gawaarne-en-Rt.
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Art. ¡De- TatiC pIine-n-nnacien d’itedastrin3, abscnt
a-ti ee-ne-p~ché, peaL étre remplacé pan- tite catre
ple-ermocEen de-indti.stric. Linspectian des phar-
nnacies devc-e eCre Ecre-rnédiatemant infa-rmée,
pan- lettn-a recamne-ondée ¿u la peste, de la date
da ca-nne-ne-ancemant aC de Za fin probable du
ramplocemente- TeaL ple-an-mecEen de-industria
n-emplaqant engaqe so responsabiliCé pear les
actas prefessíannels quil pese.

CItA PITRE y - DES OBLIGATIONS D¡J
DETENTEURDA UTORISATION

Art. 19. Sen Endustn-ie-ce-pa-thcker dic a/w- zig
of ven->e-inden-d is, ¡cote- <loor cen anden- ¿u It-
strie-epotle-a¡<er won-den vervare-gee-e-e- Aoe-e- de
apotle-ekeninspectie nne-a-cC bU) cee-e- ten- post ore-te—
gatefrend sc/e-n-fjven ¡cennis gegeven wordece- ven
de date van Fiat begin en vane- he?C vertiia-ech ijk
cUnde van da ven-vace-ging. De ¡loo tsven-vone-c: ni-
da industrfa—apet/e-ekan- La oome-sp’-e-e-frelijk va-ce-r de
<loor hern verplichte bcn-oepsdodcn.

UOOFDSTCJI< V - VERPL¡CI¡TINCEN VA::
DE VERGUNNINGIIOUDER

Art. 20. Les détenteura de l’aaterisatia-n pré—
{~WWTartUcíe 2 sa-nC tenas

1’ da [aire opén-en- la fabricatEote, la prépara-
flan Endastrie¡¡e, eL le divlsfannemanf des
‘nédicaments at pn-odaits cte chan-ge par des
personnes cxarnptas de rnaladfas con-
tagEaases dans das ¡a-cara exclusivement
n-eservés & ces apérafia-ns.

2’ De veiller ¿u ce qae las Zocata da-nt question
ata 1’ eL las magas(ns de pn-odaits /fnis tea
ca-mne-aníquent pos ayee des la-cara a-a
sen-aicnt manipalés a-u entrepa-ses des pro—
daits chfmiqaas a-u sabstunces, autras que
catar visés pon- le présant an-r¿té:

(3’ de veillen- ¿u oc que les la-catar visés atar 1’
eL 2’ a¿nsl que le-équUpement indusLrIel eL
selantE/iqae n-ancontn-ent ¡es exígences des
reglas de boce-cia pratique de fcabricaUon
recomrnundéas pan- íe-Orgcanfsatia-n ma-mUele
de la senté;) — Ae-It len- aa-dL 1985 —.

Art. 20. De le-euden-s ven de ven-qunninq in
an-tikel 2 ver-ni-e-aId fijo ven-p¡icht

10 de /ebn-Ecoge, de industn-iélc ben-eiding cci da
verdaling van de genaesne-¡ddelen en me-igL
ectiava bestane-ddalen Un aitshuUtend daan-ia-a
bestemde [aRelen te da-en verrichtan, da-en-
personen dic nEeL aan besmettelijke ziektan
¡E¡den;

2’ Te zorgen dat de ¡te 1’ bedealde la-Rulen en
da ne-agazEjnen va-en- a/gewerktc pn-a-dukten
nieL Un ven-binding staan mcC ¡a-Raían ‘vean-
andan-a dan de 1EJ dEL basluit beda-atda stef—
fan of scheikundfge pn-odukten bele-andeld of
a-pgcs¡agen ‘¿con-dan;

(30 te za-n-gan dat da lokalan bedoeld in 1’ en
2’ alameda da industriéle en wetcnschap—
pelíj¡ce uitrustfng beentweardan aen de
eisez-x gestald En de regela van ga-ede [abrE—
ccaga-pn-aktfjkan za-ala daza oanbevelen
e-te-en-dan da-or de Wan-eldgazendheidsa-rgoe-e-U—
saLEe;) - ¡GB. 1 augustas 1985
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4’ De veiller ¿u ce gua lo manipalatUon eL le
divEsionnemez-e-t des substancas toxEques
déten-niinées par le MinisCre de la Senté
publique cf <le la Famille se /assent <lates un
local exclusivemant résen-vé ¿u catte fin,
seus le survaillance directa eL permanente
dii phan-macfen de-industrIe; cehul—cí ceo-
tre3Ie ¡a concorda,e-ce da centena des récí—
pients ovec les mantUa-ns gui figan-enC san-
les etiquattes;

50 De mentía-otean- ¿u leextér(eur des embatíages
at sun- les bettes a-u récipianta dates ¡esgucís
ils a-ffn-ere-t des médicorne-ents en venta, le
numére de-oata-n-fsatEan attribué par le
Ministn-e ele la Senté publUqae eL da la
Pone-i¡te, ainsi que le naméra- de IaL de
/abn-icatieo. Ce numere caL étab¡i saivant
un cocEe /jxé pan- ¡e MEre-EsLn-e de la San té
publique et de le Parre-fIle. II est ca-matan e
tautes les ane-pa-ulas, fieles, Cubas a-u abfets
pra-venant de-une rn&me fabrUcatfon a-u
sa-amis ¿u ana mame epén-ation de stérilisa-
don;

6’ De veRter ¿u ce que le médicernent a-a ¡e
pra-duft da chan-ge note mentionné dans la
p?e-armacapée beige poss~de les qao¡Utés n-e-
quisas par la p/e-en-meca-pée Internatienale
a-u pan- une phar-rnacopée étn-angére, se-ii nc
fUgaz-e pos non plus dotes le phan-mucopée
Enterncat<a-ncaia eL qa’il n-éponc¡e, s’lE y a [lea,
atar normas admíses par las Unstances ínter-
naCionales de standerdisation bIa-logíque.

40 Te za-rgen dat <le da-en- de u\linister van
Volksgeza-ndheW en van Viet Cario bepoalde
toxische ata-/fen behandatd ere- ven-decíd
‘¿e-orden En aen aitsEititame-d daer-toe bestanid
la-keal, enriar het n-ec/e-tstraeks en va-art—
darcnd ta-ezicht von dc industn-ie-apethe-
Icen-; daza gaat me-me- of de ¿re-le-re-e-id vote de
recipiéntan maL de vermeldingei’ce- op de eti-
RaLLen ovan-eensteee-e-t;

5’ Op de buitenzijda van de verpofrfring en op
de <lazan of recipiéntan woorin za da ge-
neesrniddelen Ce ka-ap oore-bieden, le-cC
nune-ne-en- van de <lean- de Mime- Laten- van Va-lks-
geza-ndheld en van VIet Carie-e- verleee-e-da
vergunnin-e-g alsatede dat vare- da fabricage-
parti¡ te vez-melden. DEL ce-arre-mar e-von-dL
a-pgegeven near ean de-e-en- de AIínisten- ven
Va-lksgezondhefd en van Fiat Cerio vastge-
stetde codee- Len reí/de ¡xe-n-tiJnumman-
e-ven-dL op alía empalIen, /lesjes, buisjes of
vaon-werpen eangebrac?e-C, dic vare- eanreífde
/abn-ícege voa-rLka-ne-en of ene-e- can zeffde
atari lisa Ciebawen-king ondarwa-rpcn riJo;

6’ Te zargen dat 1-e-eL niet Un de /3elgische
/arrnaca-paa vermalde geneesree-iddal of
nIet-ecLEef bestame-ddeel de boarfan¡gJe-aden
bezit dic da-en- de inten-oatierinlc [arma—
copeee- of, ¡tedien het daar evenmní¡n ir-e- vaer-
ka-mt, da-en- ean buitenlandse farmacopea
zi>’n ven-aisL, en aventueel beante-voon-dL ean
de non-man gesteld deor de Uoternotionale
Instentias va-en- bielogiache standardisatie.



.20.

SU ne-est mnentionné dacia aucun das
a-avrages repris ata premiar paragrcapha, le
médtcarnere-t da-EL n-épondn-e oca cn-Et~ras
fixés por un protocola d’enalyse sa-amis paz-
le /ebricunt a-u £e-ímpa-rcatear ¿u loppra-bo—
Lien da Ministre da la Sonté pabltqae eL de
la Farnille.

Les b,ts de ce-iédlcornece-tsdestbe-és A le-expon--
totien nc doivent posséder que les qualités
Unnposées par- les pays fn-e-pon-Cateun-s; ces
Zots pen-Cent de fa~on opperenta la mentía-te
>e-Pn-adait de-axpon-tacUone-;

7’ De prendre La-ates dispos¡tEa-’e-s atEles poe-ir
que le pharmacien d’indiistrie palsse as--
samar ple¿nerre-ent sa missEon eL la Jal-e
assister, ea basa-En, seas se responsabilICé,
par datares pIe-armacUans de-industrie ea par
un pon-tetan- dan dipt8ne-e tégal délivré par
ame-e Faculté de médecine a-u une écote
ve ten-mci-e.

8’ Lon-sqae ¡o stobilité de-un médicernere-L nesL
pas démantréee- cte garantir La stcab<lité du
pn-odait dúos des lUnEtas de vaUdEté que-II
nncnCionnc sar teétiquette.

Toas ranseígnements sur las essais de sta—
bUlLé sa-re-L communlqués ca Ministre de la
Senté publique ot de la Familia, evont la
mise dates le cene-maz-ce;

9’ De porten- en caract~res apparents la ¡le-en—
Clon Usage vétérinaire’ ‘e-Dlergeneaskundig
gebnuikmt sur Leus les re-iédicaments reserves
¿e ¡asage vetér¿nein-e.

Is Viet nieL opgeze-ocie-en Eme- aen van de te-len--
boyen vermelde werken, don mear VIet qe-
neesmnfddel beantwoor-den aun de criterio
van een enatyscpn-oCecal, dat de fobn-ikore-C
eJ cia invoerden- oan de geedkean-Enq von de
MEnEster van Va-lksgezood/e-eEd en ven Viet
Gezin ere-deriven-pL.

De veor u¿Cvoen- bestene-e-de pan-tEjen ganees--
ne-Icidelen moeteme- alleeme- de )e-oedonigbaden
bezítten cia doar da invoerenda (onden ztjn
opgelegd; op rile pan-ti jece- k-ore-e-L op nhuidelijk
zichtbara wijze de ven-nre-clding ‘Expon-tpre-
du)« e- va-en-;

7’ De tea-diga va-on-zienlagen te te-afiere- opdat
de Industria-apotíe-eken- Len volle rijo op--
dz-acttt kan van-vutíen en VIern, za nedig,
andar zijte verúntwoordelijk/e-e¿d, cEnar
andan-e industrie-apethe¡can-s eJ da-en- ecte
persa-a-te dha ha-uder is von cene- e-vettelUjk
dEploma afgelevez-d <loor acre- rnediscle-e fa-
culteit of da-en- can scle-ool va-en- dien-genees--
¡cunde Le laten b¿jstaan;

8’ ¡tedien de stabi[ELeEL van eco qeze-eesm¿ddel
nlet beivezen is, de stobilitait von bat
pra-dukt te waan-borqen binnen de deagda-
Iijkheidsterrn¿jn rile da-nr /e-em op /e-cC ctiket
is ven-meld.

Va-a-ralear Viet pra-dakt Une- de hanúGí ‘¿cerriL
gebroeht, wa-rdan alíe ¿nlícte-Éingao betn-ef-
fanrie de stobilELeELspn-a-even oee-n de
Minister van Va-lksgezandheid en von !e-at
Gaño rnedegedeeW;

90 ALíe genaesmiddclere- <le-e e-í¿tslaitend va-en- de
dien-geneeskunde bestacmid rifle-, La va-ornen
van aen etiket maL de duidetijk zichtlxe-n-e
vermelding e-DEen-gere-eeskandig qelru¿k
e-[Jsage véterinaire.
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Arte- 21. Las dótenteurs de-etiton-isatien ne pea—
vent modifiar la formule de-un médicamante-
sons eva-ir obtentz une neuvelle aata-risatien.
la-ate fa-ls les eme-edificatiens appon-tées dates la
campesitfen des preduits da chan-ge fa-nt ami--
qezement la-bjet dame notification ou sen-yUca
<le le-Inspection des Phornnacies.

Art. 22. Les détenteun-s dautorisot¡on nc pat-
vent vencEr-e, nf/rin- ere- yente a-u répartir des
niédicaments quaux autres detentcurs dueño--
rEsotien et ata ple-ornie-oclens d’afficlteee-

CeLLe prescriptien n’est pas applE cable

1’ ata prndaf Ls quE, en raEson de ¡aun- re-ature
a-u cte leun-s caractéristiquese- me se pretent
pos ata pa-ssíbilités de la distrihatien phan--
meceatfquc non-mala; la lista at La ma-de de
distr-ibution en sa-nt fixés par [a MUnfstre;

2’ atar médícamants aceptEs por [‘ELot, en vta
de-une campogne de prophylerf e contra les
malodies ca-ntapiauses a-u dans de-cutres dr-
constances & determinar pan- le Ministre de
le Senté publique eL de la FamilIa.

(Art. 22 bis. Le gn-a-ssiste-répartitear de médí—
caments est tanta

1’ de possédcn- de fagan permanente un sta-cje
de médicarnent tal pan-maLLare-II dappra-vi-
sionner jouu-nettemant eL normalernent tas
ef/Ucines da la n-égfon que-ii dessert.

Ca stock doit con-raspondre de-una part atar
<latir tUers ata maites da nombre de spécieli-
Lés phorrnaeeutiquese- sém-ums eL vaccins cf—
/ectivement mis Sur le n-nan-cte-é eL, dauLn-e
parte- ¿e la volear nnmoyenne des chi/fn-es
de-a/fem-es rnensetils de l’onnée précédente;

Art. 21. De vergwe-niogle-oude-=n-s ce-a-gen de
samenstallingen van ecte gene-éestie-iddel nieL
wijzlgen vea-roIgan- ee,e- niee-.,e-re vemgene-Ye-ice-g a-nt-
vangen te te-abben. IVijzighe-qcn betre//ece-de de
somenstalliog ven de niet. uctieve bestonddelen
¡re-a-cLan evenwel ellee,e- ano de Inspect¡e dar
Apotheken e-von-den ne-edegedeeld.

ArCe- 22. De ven-gann¡nq)e-oudcT-s ¡ce-a-gen itEÉ—
suuitend geneesnre-Eddalen verkopen te fra-op
oanbíeden of ven-delate aon anden-e ven-gwe-ning—
houden-s en aan a-fficíe-e-a--opetle-eken-se-

Daza bepeling is nieL ta-epasselijk en

1’ de prodiikten día, e-vegetes hin aon-d of Vitin

¡cenmerken, nieL gascie-E¡ct rifle- orn oven- de
nermale ferrneceatiscte-e dístributie mu/qe—
levcrd te ivordan en we-aarvan de lijst en de
wijze ven distributie deon- de Miníster
ivorden vestge[egd;

2’ da ganaasmiddalen, dic da-en- de SteeL oan-
gaka-cht ivorden, maL het oa-g op een pro--
pte-ylaxecernpcagne Legan besrncttatijka
ziekten of En anden-e, da-en- de Mjn¡ste,- van
Volksgeza-ndheid ere -vanViet Caz jn, te be-
polen ornstandighaden.

(Art. 22bis. De groethare-daleor—ven-delen- Ere- ge—

ncesrniddelen Is erta-e gehauden

1’ vea-rLdw-end gen geneesrniddelanvoorraad
te bezittane- ivoan-mede le-EJ dageli¡ks en non---
macal kan voon-zEcn ¿te de behoe/ten von <le
offtcinas von de stn-eek die ¡ti] bediente-

DEe va-en-raed ma-eL aven-eeristeTnne-en aoci-—
zijds nieL ten ¡e-e-inste tivee-derdé vare -Fiat
aontal forrre-aceat¡sche specialite¿Cen sen-a
en vaccítes día wen-keli¡k ep da e-narRÉ ge-
brecht e-van-den, en andan-zijds rnet de ge--
middelda e-vezan-de von da ne-e-ooode¡ijkse
omzet van het varig Joan-;
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2’ de-aya-ir eL <fe maintenir ¿u se dEspa-sELia-n un
personnel, des services de venta eL de-exé-
cutien aiosi que les ma-yates de Cranspa-rÉ
necessaíres a assan-cr t’approvís(a-nnernemt
ja-un-mce-lien- des of/Ucines de ¡mu rógion gui!
dessert;

3’ de prendre teutes ¡es dispa-sitia-ns pa-un- os--

san-en- la délfvrancc des enédicements sur le
marché, de-tin-gence dans les cas quE re—
qui~rcnt une livn-aisen urgente, aL, sEna-te,
dates les vingt-quatra fe-aun-es de le ca-ni-
ruanda mi plus lord;

4’ míe prendre Ca-ates les dispesftiens aCilas
pean- assurer, en cas de nécessité, e-son ram-
ple-e-cemeoL pan- un autre grossiste—n-éparti-
Lean- itescrit ata mame n-óle de garde. -A.!?. 5
jeiEn 1964 -.

5’ (Lon-sqafl est de gorda, da tenir en pan--

rnanere-ce un guEcle-eL ouven-t ¿u la disposELion
cíe toas les phar¡naciens d’a-fficfne eL de-en-—
ganisere- dates la réglen qae-Ul dassen-t, ea
rna-ms un sorvica de dlstribuLEon ¿u da-micEla
pean- ¡es pIe-an-ne-aciens de-ef/Ucines hospito-
lié¡-es eL pa-un- les phan-mnaciens de-a-fficlna
ouven-te en public assurant un sarvlce da
gan-dee- gui lui en fa-nt la demande> — A.Re-
21 févn-íen- 1977 -e-

(Art. 22 ter. La gaelitd de gn-ossísCe— n-épon-ti—
tea— esL incompatible avac celle da pie-en-ma—
cien d’efficine) - A.!?. 5 juEn 1964 —-

2’ pen-seneal, ven-ka-op- -enti tveeriie-gs<¡iensten,
alameda vervner-rniddelen ¡n toare ikend
ciare-tal te bezitten en ten- bescle-ikkinq te
ha-adate orn te ¡canteen va-en-fien ¿ce- cia de-e-qe-
lEjkse bevnorrading van de off¡c¡nais von de
stn-eak dia Fe-Ej bed(ent:

3’ elle noriEga scJe-¡kkingace- te fn-e//en orn de op

de man-RL gebn-achte qaneesmiddalen bi¡
hnogdrEngendhe¡d Ce ¡canteen leven-eme- En de
geva[len die zalks vereisan, ce-e-, za nieL,
uUterliJk vierente-vintig aren no de baste!—
¿¡ng;

4’ oUa nattiga schEkkmne-gen te tre/fen oro des--
nonris En zE/te vervang¡ng te voor-z ¡en da-or
can anden-e groethande¡oor--verdelen-dic op
dezalfda wachtra-l va-en-ka-mt. - ¡GB. 5 janE
1964 -.

5’ (Wonnaen- Viii van wacle-t is, besteodig be--
schfkbaan- Le zE¡n orn op zifre- odres geneas-
mfddalen te [averen ean alíe ef/Ucino-apa---
theken-s, evenais tenminste aen a/lavaring
aman huís Le on-ganiseran btnnete zijn gebiad
va-en- de apa-the¡<en-s van zfekenhuis--a-JTE--
cina e-

5 en va-en- van we-ee-cht zijnde apotheken-s
van va-nr te-eL publiek opengestelde o/fi--
cUnee-se- die en- orn ven-za-eRen) - -¡CH. 21
febn-uan-i 1977 —.

(Art. 22ten-e- De 1e-oedanigie-eid van gr-a-a-Chan--
deloar—vardelar Es onvan-eniqbaar maL rife vate
officina—apofheken->. - N.B. 5 ¡unE 1964
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CUAPITRE VI. DES DISPOSITIONS
PAR TICULIERES

1100 PDSTUI( VI - BIJZONDERE
DEle-AtINGEN

Art. 23. Lan-squa ¡a demande deatorisation
concen-ne das sen-umse- voccinse- entigknes, pr-é--
poratEons ne-¡cra-bienoese- tJérapeutlques, pro-
duits de pen-fusion a-u tn-oosfusion, ligattires
cIe-irurgEcelas, pmunseee-e-ents stértlas, da muten-ial
stén-iia da parfusiare-, de tronsfusion ami de
drainege, a-u da matón-fe! de substiCution a-u de
pr-a-He-ése interne-a, lenqu8 te pn-escn-ite par lan-ti—
cía 5 est affectuée conjointament pon- le fa-no-
tionnaira de ¡ItesCiÉtiL dIe-ygiéne eL dépidémia---
legie eL pan- le fa-nctiennaire—ple-on-macicn
désigné ¿u ceLta fin pan- le MinIstz-e da la Senté
publique et de la Pane-ille. 1-ls fa-nt ca-teja-Unte-
ment repport.

Art. 24. Setes préjadice cies ca-ntr8les prévus ¿u
te-en-Cicle 15 le-Instftut dhygiéna aL dépidémio—
logia ossun-a le contrdla des pra-dalts febn-fqués
ea acqaEs par l’ELaL aL destinés ¿u la pro-
phylaxíe das muladíes Cn-onsmiss(bles ainsi que
ceux visés & Vertida 23, pa-ti- Lesquels un
concn-6le en ca-urs <fe fabrícatien se-impose pa-ter
des misa-ns tecle-niques ea da senté publique a-u
encare ¿u ceta que- en raison de leur natura a-u
de lew-s caractéristiques, ne se préCent pos ¿u
Za disLn-EbaL ion phan-ne-aceafiqae non-malee-

En ce gui concerne le contróle das produits
visés ¿u Lal(néa précédent gui sa-nt destinés ¿u la
médacfne vétérlnaire, lItestitut de-hygi~ne eL
de-épidémfelogie pauL sassurez- ¡e cenca-urs de
spécielfstes da cette discipline.

Arte- 23. Wannaan- da vergwe-nie-e-gsaonvroog be-
trakRing heeft op sen-a, vocciee-s, ontigere-ate,
micra-biscice tle-erapautischa prepara tene- ¡Den--
laste— of fransfusieprodeek-Éen, heellcan’1¡ge
hechCmlddeten, stertele ven-baTe-dsLo//en, seeriel
pan-fue-sic, tn-ans/usie- o/ dn-ue-ie-agemoater¡eei, of
matericel veon- ven-vaogime-g of ioe-veme-dige pro-
Chase, e-ven-dL le-cC bU] mun-tikeI .5 veen-gescle-m-evan
oa-nderzoek gezamenlijk varn-icht nia-ar de doar-
toe <loor de Minister van Volksgezoe-e-dIe-eid ere-
van bat Gezin eengee-vezen aoe-btanean- von Fiat
Instítaut va-en- Fe-ygiéne en epidemia-legUe en de
ambtanaan--epa-thakar. ¿U] brengen gezmu menlijk
vars¡ag uit.

Art. 24. Onven-ne-inderd de bU) en-tikal 15 va-en--
gesohrevan ca-ntrelebepatingen, va-en-fiat het
Instítuut va-en- hygiéne en epidemigologie Un da
contra-le op de pradakten dic da-en- de SteeL
bereid of aangeka-cht e-von-den cte-eL het a-cg op
da pro fylaxe Legan de besmettelij¡ca ziaktan
cismada op de in en-tikal 23 batía-eLda praduR—
ten, e-vacan-va-en- Líjdans da fabn-Ecege orn tecle--
nísehe retienen of ten- w¿Ile van de va-Lksge-
zonáhetd een controle vercist ¿se- of veon- de
pn-adukten, df e, weqens te-un aar-d of hw-e- kan-
man-kan, nieL geschikt zilte voor de non-mala
formacaatiscl-,e distributiee-

Wcat de controle betre/t ven de in Viet earsta
lid bacía-elda pra-duktan die voen- de diergeneas-
¡cunde bestemd zijn, kan Fe-eL Instituta va-en-
hygU~na en apidemiolagie aen bara-ap da-en op
specfalisten in diC yak.
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Art. 25. ¡ndépendone-me:e-t des autres dispa-si—
Cia-ns da pn-ésece-t orrhé, El /aut notamment

a) Pa-un- la e-ce-enipulatia-o eL le ca-tesen-vetEan des
sa-acle-es e-nicrabiennes a-ti virales

das la-cae-u appropn-Eés aL antikrement dEs-
tincts;

Vi) Pean- la [ce-bricotfen das sénane-s, vaccins,
enotoxines. taxinas eL <intigene-es

1’ Des lacee-ir distiocts pean- le préperation
et lo répon-tiLia-n en unités-vente des
pn-oduits, ces la-coas sen-ant bien yentE-
Ms, éclain-és eL meintenas dens un pan-—
feit étet de pr-apreté; le pavement en
sen-mu Irnpan-rnéeble eL facitement lava-
ble, Zas pon-a-ls sara-nt revetus de-un pro—
duiC lavable ils sen-a-nt aménegés da
fe9en O prósenter Ca-titas les gerenCias
de-eseptie requises;

20 Das la-ceta appra-priés pa-un- la censan-va--

Lien des pra-daEt.s;

3’ Le meCérfel nécessafn-e ata d(ffén-antes

ne-ateipulatfons eL ¿u le stérilIseLIote;

40 Le motériel at les enímeur éveiittielle—
metet nécessain-as pa-un- la productíen et
le controle;

e) Pa-un- la febn-icetlen des sénums, en otan-e

1’ Des écuries répa-ndent ¿u das conditfons
hygiéniques satisfmuisentas;

An-t. 25. A/gañere- von de cee-e-lan-e bepmilingen
van diC basluit, z~n ice-zee-e-derheid vcru’.ist

a) Va-en- te-cC bete-andelere- en VIet bee-on-an ven
mlcn-a-bische af vi—ele stee-nre-roeo;

gapesta en volsCrekL ue-fza-n®n-lijfre la-ka len-e-;

Vi) Va-en- de /abr-icoge vate sen-o, voccins,
La-sEnes eneLexioes en oee-tigeee-eo

1’ Afzondarlfj¡ca lekalen va-en- de beraiding
en de verdaling En verfra-opseenñeden
van da produkten; dia la-freían zallan
goad galuchÉ en van-licht zijn en vol-
strckt zuiven- en zindelij¡c iva-alen ge-
heuden; da vta-en- ¿al waten-dicht en ge--
makkalijk afivasba-an- ¿E jn de ‘¿manden
zallan maL een efwesbaer predakt be-
¡leed zljne- zij zullen zadenig ingaricht
zi¡n deL ¿Ej ella van-aisLe esepsiewaan-—
han-gen Nacían;

2’ Capaste la-Raían va-en- Viet baiveren van
de produkten;

30 Matariael va-en- de versc>e-Ellende beban—

<fellngen en va-en- sLarilisaLie;

40 Het ataterieel en de dieren, die ¿ven—
Luce! na-dig zijn va-en- de pra-duktie en dc
contra-le;

e) Daam-anboven va-en- da fabricage vate da
Sara

1’ Stelan die va-Idean aan de non-mala afsan
van de hygiéne;
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2’ Un local appn-a-prié pa-un- le pn-élbverneie-L
du song des animaus;

3” Des onicme-amcx see-imis faisant la-bjet dwi
ca-ntn-3¡e vétérime-oin-e carnpétent;

di Pear la febricotia-te des ligetaras chin-urgt—
ca les

1’ Das locatis distincís eL a-ffront las go--
n-anliesd’asepúe requises pa-un- ¡e traite--
e-reteL, le stén-ilfsmution, otnsi que pa-un- la
répar-tition en unités-vanta des pra---
duits. Ces lecoux pn-ésentan-ont les
can-actén-istiques défie-e-Ees au tUtLera Vi)
1 “;

2<’ Le nne-atén-ial reguLe- pa-un- ¡a récoite a-u la
tr-anspa-rt de la ce-e-ati¿ure premi~re se-ii
sagit de beyoux a-u de tanda-ns; -

30 te matón-ial nécassaire atar díffén-entes
manipulatiotes eL ¿e- la stén-ltisatUon;

e> Pean- le (abrícatEen des pensements

Un a-u des autoclaves ovec enreg¿streur at
dlsposltlfs da sécuríté pez-mettant le con—
Lrm5ie cte le-ha-ma-géné¿té de la Lampen-o tun-e
attainte eL de se dun-éee-

Ca matón-ial devra Un-e ca-n~u de faga-te ¿e
assurer, eutant que pa-nUble, le (ermeture
cauta-rna tique des récfpíentts cotetenant les
pensements avent l/a-averture de le-autocla-
ve;

20 Een gesch¿kC ¿okael va-en- hel a/narre-en

van het bla-ed van de dieren;

3’ Gazonde dieren elle anden- taezichÉ

staon van een beva-egd dierenon-LS;

d> Va-en- de fabricage Mee-re- de ¡e-eelkundiga
hec¡-e-Cnniddelen:

1’ Afzonderljjka lokoieme- dha de rediga
asapsiee-voon-ba-rgene- hiedan va-nr le-eL b&
handelen, Fiat steriliseran en le-el in ven--
ka-opseenheden ven-pakfrere- yace- de pn-o--
du¡cLane- Pie tefroleo va-Ida-en vee-dan- aon
de sub Zitten-mu Vi), 1<’ qestelde elsen;

2’ 1-IaL na-dEge moten-lee! vean- FieL a-pnarnen
en le-eL ven-va-en -vare-de qn-ondsto/fen ¿te
za-var—e hat dar-iran of pezen betreft;

3’ Materieal va-en- de yen-sc!e-ittande bele-en—
datingen en va-en- stan-ilisetie;

e> Vean- de fabn-icage van da verbondsta-ffen

Eón of meen- stan-iliseen-ovens maL Lhan-mo-
graaf en vei[ighatdsinrichting wearbij de
homoqenítalL von de bareikte tempen-atuur
art ie-aar daur Runflen e-verdete geca-ntn-aleen-d.

Dat rnaterEeel rita-eL za-donig zijn opgevat
dat haLe- za-vael ma-getijk, In de auLa-ma-
tísche shuitlng van da recEpiénten cie-at de
-varbondsta-ffen va-orziaL vm5Ón- da a-peninq
van da steriliseen-ovan;
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/) Pa-un- le prépon-atia-te dti moLón-ial de substí-

Luden a-u de pra-th~ses chin-urgíceles

¡O Des la-ceta disticicCs a-/fn-anta les gan-an-

tías d’aseptie requise potin- lo pn-é pon-e-
Lien, la répan-titia-n éventaalte en ure-f-
tés-vere-Ée des pn-oduits. Cas iocaax pré-
santera-nt les cen-octén-istlqaes définias
eu littere 1V, 1’;

2’ La muteiríel nécessain-e ata dí/férentes
mnee-nipulntlome-s eL <5 la sterjljsaLlon.

Art. 26. Sons préjudice de lapplicaLien des
autras dispasitians lógmules eL n-égíamaee-teires
n-elatives eax nre-ed¿carnents, les ¡ndicet¿ons
précisóas cí—eprés doivant éCn-e pa-n-tées [UsiNa--
cre-ant, dans mi ma-ms une des tanques nada-
nalas, sur les flaca-ns, ha-catire- empa-ulas,
fieles, tubas a-u autras rócipienta centenent

A. Des sutstences ame-Cibiotíquas, Sérumse-
vaccins, antigbnes, préparationus micra-bien-
nes t?-mérepeut(ques, prodaits de perfusion
eu tn-ensfusfa-n, tigotures chin-un-glceles, pan-
sements sLén-Ules, du matón-ial stérile de
pan-fusione- de trates/asEan a-u de droinage, du
matérie! de sut’stitutia-n a-u de pn-a-th~sa
interne a-u des prépen-aCUons antibia-tigaes

1’ Ta-ate mentía-te ca-mpléne-etetain-a exigée
par les carocC~r-es da pn-a-du¿L et que
détermine le Ministre da lo Senté publi-
que eL de le FamilIa;

f> Va-en- de baraiding ven Fiat materieel va-en-
ven-vanging of hcalfrandiqe pro LFe-ese

1’ Afza-nden-lE¡ke lokalen die de me-adige
asapsfewaan-ben-gen hiedan vaor da be--
ralding en evente-seel de ven-de¡ire-g Un
verkoopseente-eden van de pn-oduktene-
Día Za-freZan voldoen ven-den- re-ce-o de sub--
liLten-o 14, 1’ gestelnie cUsen;

20 fieL matez-ieel Mce-nr de verscte-illee-e-de be--
Je-andelingen en voor sten-Elisue-tie.

Art. 26. Onven-mindan-d de teepassie-q van da
anden-a wetsbapalíngete en ver-en-dere-Engen be--
fn-ef/ende da geneesrn¿ddelen, cce-oeten de
ven-den- genoemde aanduidingen in duidelijfre
lettan-s en in tan nne-inste één van de londstcrlen
va-en-ka-man op de flessene- ftesj¿se- da are-e-pultate,
de ba-kalan, de buisjes of anden-a n-acípién:~en,
dic de hiemaven-melde pra-dukten be vaLLen

A. Anttbiotico, san-a, yace-lose- ontigenen, Che-
repeutischa micn-obiscie-e prepon-oteo per--
fusie - of transfusiepn-odakten, >e-eelkund¡ge
hachtrniddelen, sten-Eele ver-bendstolfen,
atan-ial pen-fusie—, treos/asia— of dreinage—
mcaterlael, re--e-atariea! va-en- ven-vanging of fn--
wendiqe prothese of antíbia-tiscle-e prepara-
ten

1’ ElIce biJka-mere-de vere-oelding, rife
ivegerza de eiqenscheppan van le-cC pro--
cIukt vere¿st Es en da-en- de Mio¡sten -van
Va-lksgazondle-eid en ven le-eL Cezin
wa-rdt bapeald;
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20 Sun- lemballage extén-iean-e- toiitas ¿Mi-
catlons aCUles auz ma-des d’ernp¡of mi de
canservation;

13. Des sérama, vaccins, tontees, anata-xlnes a-a
antigenes

La nature le cas échéanL, des substances
ca-nservatn-lcas a-a adjuvere-tes eL lean- guate-
tité en pa-lds pa-un- 100 ml. de produ(ts

C. Des sérurns, cun-atlfs a-u pz-évantifs

La nombra danítés antítoxlques interna Cia--
re-ales,pan- ml., lon-sque-elles exlstent:

O. Des me-aCerbas

le nombre dunitós entlgéntques par míe-;

E. Des vacc¿ns liquEdes:

(Le type eL le nombre da míen-a-— en-genEs-
mas par ml., ge- a-u cía-se pa-un- eutent que-it tea
s’agisse pús de voccUtes lysés) - Ae-Re- 10
février 1961 -.

9. Das ligetures chinurg(cales

La dimensia-n eL le type de la liga tan-e la
natura du tigalde conservoteun- et das antí-
septíques, l’¿ndication de la possibilité de
stérilisaLían par ébullitione- mi sa contre-
EnditoLien;

O. (..abra-gé pan-A.!?. da 10 févn-ler- 1961>

2’ Op de buitenven-pakking, alta oe-tttiga
ven-meZdingen betraffenda de beworing
o/de gebruiksaatewe-¿jz¿ng;

E. Sen-a, vacclnse- Caninas, anataifoes en onti-
ganen:

Evetetuací de ean-d ven de teagavoegria
sto//ate ef beweermiddafen alameda le-are- ge-
wichLshoeveelle-eid va-en- 100 uní, ven te-cC
pn-edakt;

Ce- Curcat¿eve of preveot¿eve sen-e

fiet eantet fntere-atia-oele antitexineeen--
haden per míe-, ¿o cieza xverdan bepmuald:

O. Anatoxinas:

¡iaL caenta! antigateiscte-e eanheden par ml.;

E. Voccine ¿te vla-eiben-e va-re-te

<Hat type en Viet ame-tel n-e-icn-o- -an-ganismern
par míe-, ge- a-f dosis, En za-van-re het geen
geiyseerde vcaccíns betreft;) - ¡<e-Be- 10

febnaan-E 1961 -.

E. Heelkandige hechLmiddelen:

De afmetlng en Viet type van le-eL heeht-
mftíde!, cte <mrd van le-eL vla-eEboan- bewaan---
middel em-e- van da antisepLica, de aún wijzing
van de steri¡Usotiacnegelijkhe¡d Vii] ka-ok-
tamperatuur a-f da tegenaenwijzing en-ven;

O. Ce-.. a-pgeheven Vii] 1GB. van 10 febn-uarE
1962>;

II. Des prépar-ations antib¿otiques Enjectables
1-fe- Inspuitban-e antibietisc}e-e preparo r.en
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Las indicationa quantitat[ves des pn-edaits
actlfs ca-rnpranant la Canean- totoie, expn-i-
mée en qn-animase- mElflgrammes a-a we-Etés
lnten-natia-noles pan- embollaga at évantuel-
lemetet le Litre en milllgrmumme att en
grane-e- ma.

En ce quÉ ca-ocerne les autres pn-epon-atioee-s
atetibla-tfqaes nene- lojectobles elles mantUa-te—
nen-ent lean- tenaur pon- qn-anime a-u por da-se
cznitaire.

Les obn-óvietia-re-s dates la rédactian de lo fon---
mute sa-nt auten-Isees pa-ur les pn-odufts de
chan-ge ¿e coted ¿tía-ni quaucune con fuslon ne sa-it
pa-ss liMe.

Arte- 27. Par déra-getten 5 leze-ticle 2, la própa—
n-atla-n et la stén-ilisation de ¡Egatares chin-un-gE--
cales résa-n-boblas est sa-umlse & auton-ísatta-n,
m5;ne Zersque ces pz-a-duits re-e sa-nt pos destínés
au comnierce a-a ¿u le distributla-n en gros.

Art. 28. II efl fnten-dit de-inclun-a La-aL a-u pon-tía
d’un ten-me désigncant un médicement, dons la
na-rn déposé mí le tea-e-ii cle-empnxnt destEné ¿e
idantí/ler are- pra-duit spéctalísé, si ce dan-tetan-
na ca-ntlant pos le médfccament corn-aspa-ndont
a-u sí ce fa-EL ast de notare ¿u indufre le pabIlo
en arrear.

Arte- 29. <Le-LLSage de matEkn-es adorantes a-u de
F~7pi~ents gui seralecit de notare ¿u masquen-
une ettén-atla-n du médiccament eM interdíte-

Seuls Les colorants auten-Usós par le Ministre de
la Santé publique eL da la FamilIa peuvent hz-e
utilisés dans la fobn-icotion des médicornants).
- A.!?. 20 na-vernbn-e 1962 -.

EJe Rwmuntitetieve eonwi]zingee- hetn-effeode
cíe actieve pn-edakteme- pan- ven-keepsaenle-eid
nieL opgave Ere- grane- nnen, rnilligrannnneo of
intertece-tia-teole eeole-edan von fe-cC voltedtq
gehalta en avante-wc! vao ¡tet gele-atte pan-
mulligrarn ef gn-am opgeveo.

Voor de anden-e niaL iospuitbon-e are-tibiotíscte-e
prepara-ten e-ven-dL fe-eL geholta per rmn-om of pan-
dosis ven-e-reíd.

Afken-Lingen e-van-den Un de opgovc von de fo’---
n-nule toegelaten voon- nieL octe-ave bestaod--
delate op va-ore-vean-de dat geen ven-e-van-ring
mogelijk is.

An-t. 27. In afe-vijkbe-g van en-Likcl 2, Es Viet
bareWen en sterEliseren van n-esan-been-bare
heetkundige hachtne-iddeten emun ven-gunning
onderiverpan, zalfs wanneen- daza pn-odukten
nieL va-or de handel of de verdeling ¡te Viet
gn-ea-t besternd zijn.

Art. 28. Het Es ven-beden een Len-ni dic can
geneesmiddel aanwijst geheel af gedeeltelijk
op te nemen Un de gedeponearde of etetlaende
noam día ma-at dianen am een spaciatiteit te
idere-tEficen-en, wanneer daza loatste Viet a-ven---
eenstemne-end geneasmicfdel níet hayaL of
wartneen- te-aL publíek erda-or kan misteid
ivorden.

Art 29. CHaL gebraik van kleun-stoffen of van
n-eclpWnten, día een entaerdíng vete FieL ge-
naesmiridel za-uden Icunnen ven-ben-gen, Es ver-
beden.

Alteen de da-en- de MEnEster vete Va-Lks-
geza-ndhaid en van FieL Ceño teegeloten
klearstoffen mce-gen de bij fabricage ven cíe
geneesmiddalen qebraUct wcerdeo) - ¡<.13. 20
novemban- 1962
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CUAPITRE VR - DR CONSE1LDE
CONCILIATION EF DAREITRAGE

HOOFDSTUNVII - -VERZOENINGSRAADEN
ARBJTRACERAAD

Art. 30. (Abrogó pon- AS?. 12 décercibre 1977> Art. 30. (opgehavene- Vii] ¡<43.
1977>.

yace- 12 decemben-

Ar-L. 3!. (abn-og<5 pan-A.)?. 12e-décernbre 1977).

Art. 32. (abroqé pan -AS?.>2 décecnbre 1977>

Art. 31

.

1977>.

Art. 32

.

>977).

CHA PIrRE VIII - DE L.ENRECISTRE--ET
1 w
101 568 m
257 568 l
S
BT

MENÍ DE LA SPECIALITE

PI~e-AR MAC E U flQVE

(epgehevan bE] N.B. van 12 decemben-

(opgeheven bE] ¡<.3. vare- 12 decamban-

UOOíCe-DSTUK Vil? - -??ECISTRAIlE
VANDE FARMACEIJTISCIIE

SPEC¡AL)TEIT

Art. 33. (abrogó par AS?. 10 a-cta-Vire 1966> Art. 33. (a-pgeheven
1966>.

bij ¡<.13. ven 10 a-kta-ber

Arte- 33b(s. (abrogó pon-A.??. lo a-ctobre 2966>

Art. 33Len-. (Abrogó pan- A.!?. 10 a-aLebre 1966>

Art. 33 guotar. (abrogó par A.!?. du 10 a-maCabra
1986>

Art. 33 guingules. (abrogó par A.!?. da 10
a-cwbre 1966)

Art. 34. (abrogó pan- A.!?. du 10 octobre 1966>

Art. 35. (abrogó par A.!?. 10 octobre 1966)

Art. 36. <abrogó pan- A.!?. da 10 a-cta-Vire 1966)

Art. 31. <abrogó par AS?. da 10 a-cta-Vire 1966>

Art. 3lbls

.

1966>
(abrogó par A.!?. dii 10 acta-Vire

(abregó por A.!?. da 10 octobra

Art. 33bis. (opgeheven Vii] ¡<e-EJ. van
¡966).

1 0 oRtober

Arte- 33ter. (opgehaven Vii] 1GB. ven 10 a-ktebar
1966>.

Art. 33guaten-e- <a-pgehevan Viii ¡<.8.
a-ktober 1966>.

van 10

Art. S3guingu(es. (opgaheven bU] ¡<e-Be- van 10
oktoben- 1966>.

Arte- 34

.

1966)

Art. 35

.

1966)e-

Art. 36

.

1966>.

Art. 31

.

1966)

Art. 37b1e-s

.

1966>

(opgeheven Vii] N.B. van 10 a-Ida-ben-

(opgeheven Vii] ¡LB. von 10 elda-ben-

(a-pgahaven Vii] 1-GB. ven 10 elda-ben-

(a-pgehevan bU> ¡<.8. van 10 a-kta-ber

(a-pgaheven bU) N.B. von 10 okta-bar

<a- pgeheven bE] N.B. van 10 oktoberArte- 3lter

.

1966)
Art. 3TLar

.

1966>.
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CHAPITRE IX - -DESDEROGATIONS HOOEDSTUI<IX - -DEAFWIJKINGEN

Art. 38. (En faveur des intéressés gui jastífla-
raient de limpossibilité de se ca-nfermar a
can-LaUnas dispa-sitía-tes de íe-on-n-&é, des déra-ga--
tia-ns Lampen-aires ¿u cas dfspa-sttia-ns peuvent
5tn-e eccen-ridas por la Ministre de la Senté pu--
buque epn-~s avEs da le ca-mrnissta-n Instituée
par larticla 6, pean- des pérfOda.S rena-uvelables
de deu.x aos au pías>. - A.!?. 18 dócambr-a 1970

Art. .39. Das dérogotia-os peuvetet égolec,e-eot
etn-a accerdées par la Ministre da la Senté
publique eL de lo Fomille apr~s avEs da lo
canienissioo instituéa ¿u lan-Cicle 6, en faveun-
des fntérassés quE jusLIfien-aEent, pean- des
ralseos éca-na-ne-iqaese- da l’frnpossfbiflté de se
can/orinen- aus dispesitiens pn-évues eus en-Ci-
cles 3, 4’ eL ¡ Se- 1’ á ca-ndf tía-te de confien- le
centn-ble de cte-oque Za-t de /ebrfcatia-n ¿e -un
taba-n-aLa-ire egr-éé ¿u caL ef/eL pon- le (Ministre>
de la Senté publique eL de lo FamilIa. - A.R.
10 fóvn-ier 1961

(Art. 39bEs. Des dérogetla-ns peuvant égala--
ment étre accerdées por le Ministre de le
Santé publique eL de la FamilIa en (ayean- des
InLén-essés gui jasLl/leroient de la nécessité de
recraten- pean -lasun-veillanca de ¡a /abricetion
eL la ca-ntn-Sla des pn-a-<ltifts (EnEs n-epris ¿¡le-en-ti—
cíe len-, 1’ sa-as A., litt. be- Ce- de- e, et sa-as 8.,
¿Itt. cí, e, le- g, <fu pn-ésent an-n-8té, une pan-sa-nne
pertatir de-un dípl6rne Zégal délIvró pan- are-a
Faculté de médecíne a-a une écele vétérfnatra,
ea liau de-un pharmecieni d’lndustrie.

Le demande da-it &Lre appuyée da docune-ants
ju.stfffcatifs établfssant que la pen-sonne
engegóe

Art. 38. (Aen de be!aoghabbaoden, rife he
bewfjs leven-en dat Si in de eocnegelljkheie¡
ven-kan-en sa-nimige bepolingen van rut beslui
tea te ka-man kan de MioEster van Va-Zksgazone-d -

helde- op edvias veo de bij en-tikal 6 inqestaldí-
commissia, tijdelijke efwijkingeo ven daza be -

pal(ngen La-astean va-en -ochter-eenvelgendeter -

re-e-Ujnen veo Len ha-ogste te-vea Joan-) — ¡<.13. 18
decemben- 1970

An-L. 39. De MEnEster van 1’a-lksqezondheid e-
van hat GazEn kan aveneanse- op edvias van d--
Vii) en-tikal 6 ingesCelde commissie, a/wijkinge:-
La-asteen aen de belanghebbenda die FieL beivij
levaren dat ¿Ej, orn ecena-cnische n-edanan, In d
a-nma-gelijkheid van-kan-en de bepolingen van en--
tikelen 3’, 4’ en 15, 1’, tea te ka-man, onden- de-
vea-rivaen-de da controle van aíRe fabricage
pan-Uf aman ean Ca diete einde da-en- da (Ministar
von Va-lksgaza-ndheid en van Fiat Gazin en-Iceol
loba-n-ata-n-ium La-a te ven-treuwen. - -¡<.8. 1 1

/ebruan-i 1961

(Art. 39bis. Afivijkingeo ¡came-neo eveneena da-o--
de Minister van Volksgeza-ndheid en van he’
Gazin e-con-dan toegastoan ten gwe-ste van mi-
be¡canghebbenden dia het baivijs levaren da
le-eL va-en- Viet toezicht op de /abricege van e
da contra-le op da bUfen-tikal 1, ¡~, se-ib Ae- lite-.
be- ce-d, e, en sub. Be- ¡ELL, de-e, f, g, van do
bashuit varrneWa e/gee-tcerkte produkten, tea-dE ¡
Is een persa-en maen Le e-van-van dic hoader is va
aen e-e-mattaliflc dUpla-ma dat e-vard afgelevarl
da-ar aan geneeskundige faculteit of cía-en- aa-e
dlerenganaaskundige scha-a-l, fn plaets van ea
Undustria--apa-thekan-.

El) de eenvn-aeg rna-ateo ven-antwaordingsstuk-
kan e-ven-den gevoegd e-vean-uit blifkt dat d
eangewa-r-van pan-sean
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1” ast portear dan dipídma léga! prócité;

2’ ¿u ef/actuar tite stage rieti ma-ms deux anse-
ca-rnportant la techn¿que da íe-anaíyse cias
sórums eL vaccítes;

a> soit dates un Zabon-oLoin-e d’anca!yse ap-
pan-Lenatet ¿u une firme belga a-u ótran-
gén-a;

b) sa-It dates un labon-oto<n-e aniversitaire a-a
dEtaL;

c) sa-it dates un laborata-ire agn-éé en ven-tu
des dispesitbens da prósetet an-r&ó.

Cte-oque demande fait la-bjat de-une anqu~ta
adrninistn-ativa par les fa-nct¿a-nnafun-es visés ¿e
lan-LUcía 23 da pn-ésant ern-&ée-

Le rappon-t est sa-amis ¿e la commission instE—
tuóa por Pan-tEcla 6 da présetet arr¿té. Celle—ci
tronsmet eí¡ Ministre sas cenclusta-tes ma-ti—
vées). - ARe- 10 fóvn-fen- 1961 -

Ar-L. 40. Sur avis conforme de la comm¿ssion
consultatlve, la Ministre de le Sentó publique
eL de la Familia pauL accon-der att phan-niacian
rie-a-//icine la dér-oga Lien prévue ¿u ¿e-can-tEcle 38
pa-un- une durée supórieun-¿ ¿u celle /lxée par cat
articla.

Art. 41. * lar. Le Ministre de La Sentépubli-
que eL de le FamilIa pauL, sur avls de la
cornmission tnstttuóe par le-arUde 6, accon-der
des déz-ogat¿ons atar dispa-sEtEa-ns cies man-Lides
15 1’ eltnéa 2 aL 15, 2’ relativas ata contraía
de la conforne-lié des ne-édicaments era la-ls aL
r-egle;nents.

1<’ ha-uden- Es von aún bove,e-ve,-mneld wettelijk
diplome;

2’ een siega van tan mime-sic twee Joan -heeft
volbn-acht, ‘¿catRe da technEek von de ana-
lyse vende sen-urns en vaccins artevat:

a) heLzEj En een leboratorEam veon- ana-
lysen bale-a-rende aan aen l3elgisc!e-a of
aan ¿en buutenlandse fin-ma;

Vi) hatzij [te een acedenniscle- a-f Rijkslobo--
raLon-Eum;

e) hetzí) In een kracle-Lens da bapelingan
van dEL besluEt erkeod labor-a ton-iam.

Jeden-e aatevraag geefL aanleiding teL can ad-
min(stratíaf onderza-ek da-en- da bU] en-tikal 23
van <tít basluit bacía-elda embtenan-en.

Fiat n-epport iva-n-dt Engedtend ViiI de corme-missia
día bU) en-tikal 5 von diC bastuut is epgen-fcht. Le
commissie maakt haan- niel n-edenere- a-mklede
ca-tectaslas ean de MEnistar a-ver) - -«.8. .13
fabn-uarf 1961 —.

Arte- 40. Op aensltiidend advies ven de cannme-.s-
sie van advias kan da Mice-Estar van Volksge--
za-ndheid en van Viet CatEn aún de officina-
apathaken- de En en-tikal 38 Viada-elda a/wijking
La-estacan vean- een langere duan- dan alcímaer
bepaatd.

Art. 41. ~ 1. Da Ministen- van Volksgaza-nd>e-aid
en van Viet Catire- kan op advfes van de bEl
can-tIkal 6 Ingestelde camnmissie afwijkingen
La-astean van da bepatingan van an-tiRel 15, 1’,
he-caecía lid, en 15, 2’,, batn-effate-de de canin-a-la
op cíe ca-nfa-n-nnlteit van de geneesrniddelen nnet
de ivetten en ven-ordeninqao.
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Ces dén-a-qatíons peuvent aire acca-rdées che-ns
la masare a-u les iotén-essés ¡astifíatet da le-Em-
pa-ssibflité pon-della a-a La-tale de controlar ea
de [aire contn-Bler can-tains ca-nsíituents dan
médica metet.

Le Ministre de la Sezotó publique et de la
Femitía déternnina les ca-ndlt(a-ns ¿u rente-ph— par
las Intóressés pa-ti- bénó fichar da ces dén-ogo--
Cia-re-se- CeNes-cE sant ¿nscn-ttes dates un n-eg¿stn-e
tenu pon- tui.

~ 2. Les n-ecipients eC emballages de
LeaL niédicarneot pa-un- lequel II a étó eVitare-a
une ción-ogatien pan-tieNe a-u La-tate dofvant
parten- Ustblement le numéro de la dórogatton
ecca-rdae.

Art. 42e- Dates des ces excaptlonnets, le
Ministre da le Sentó publique et de lo Familia,
paute- ¿u la demande du dótanteun- de-atiton-ise--
Lien, accon-der des <léragaLlotes cotecen-teant
l’inscription de pn-ocluits de chan-ge dates le
litellé de la formule. Lo natura das déroge—
tintes adm¿ses sen-a mentiortteee sur !<autorisa—
Lien pan- un numéra- qul san-e, dans ce ces,
reprodaiL sur les embal¡agas.

Art 43. Lon-sqae-iI se-agít de-un médlcament tea-u—
veau destiné atar essais thérapeut¿quese- le
Ministre paute- ¿u ¡a n-equ¿te et sa-us la responso—
bUlLé da détentaun- dauta-risatlon, dispensar
calul-mal pean- ¿a rnódicament en questton de
ta-ut a-u parda das a-bUgaLla-ru prévues par le
présent en-cité.

Día afivijkingan ¡cune-e-en werden La-agestae.re-
voan- za-ver de beiangle-ebbenden ¡e-eC bewijs
levaren dat Fiat hun geheal cf ten dele a-o--
rna-galijk Es bapoalde bestanddeleee- van eeee-
geneesmidde! Ce controlen-en of te da-en con--
troten-en.

Da Minister van Valksgezoodhaid en vore- Fiat
Cezin bapaalt de va-oriveon-den wmueroon de
belanghebbenden moet vaída-en orn dEe cf--
wíjkftegen te befra-men. Daza e-ua-rden ¿o eeo
da-en- hem gaie-a-adan registen- in.qeschn-evene-

q 2. Op de recipténten en ven-pokkmn--
gen van alk ganaeslni(Idel, iveen-va-on- aen ge-
deeltelE¡ka of Ca-tale afe-u.cfjking Ls bekernen
dient Fiat nuniman- ven da ta-agestane ofe-vijfring
leesbacan- te non-dan ven-rneld.

Art. 42. ¡te uitzendarhijke gevalten frete de
Ministar van Va-lksgeza-ndheid en van Fiat
Gezine- op aanvn-aag van de ven-gwzninghou<len-,
efwijklngan ta-estean betn-effende FieL van-me!-
dan van niet ectiave bestenddelen Un de (en--
mute. De <mrd van de La-eges Lene afwEjkingen
dtant op de vergunning vaz-meld da-en- mtrldel
van aen nunimen- dat eveneece-s op da verpak-
kingen za! won-den aangebn-acht.

Art. 43. Wenneen- ViaL een nieuw ganaesmnlidciel
betn-eft dat va-nr Chan-apeutische pn-oevan Es
bestamd, kan de MInisLere- op vaneaR van da
vargunninghouder en a-p diens veronie-veorde-
lEJkhaid, Viern, e-vaL CUte- geneesmiddel betre/te-
geheal of gedaeltelijk ven de ven-plichtingen
von rut besluit ontsloan.
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CIIAPITI?E X - -DELA DISPENSAT¡ON HOOFDSTUI<X - DE TERIIANDSTELLING

Arte- 44. Le dispensation des preduits repr-Es att
presatet on-n-été ast n-éservée ata phon-n>e-aciens
dea-fficina ainsi qu’ae-n mónfacie-is el módacites
vetcn-inaires ae¿ton-isés <5 tenEr dép¿t de me—
<fice cneo ts.

Celta disposttía’e- ui’e.st teuttefois pos opptica--
Nc

1’ ata pra-dutts qal, en reisan de latir natura
a-u de ¡aura coracten-istiqaes, tea se pn-óta¡e-t
pos ¿u la distribuu¡on pharne-aceutíque non---
male eL da-nL la liste aUn-SE que le mocíe de
distrE buLlen sa-nt an-n-&tés par ¿e MinIstre de
la Senté publique al de la FarnElla;

2<’ ata rnédfcaments préporés a-u acqais par
le-ELeL en nia duna campagne da pra-phy-
lada contra les nialedias ca-niaglausese- a-u
dates d’eutr-as circenstences ¿u déten-ne-Ener
pan- la Ministre de la Senté publique el da
la FamilIa.

(Art. 44bis. Ta-ut mme-édicane-ent dispense porte
Ie-indiúaLion cte íe-ícten Cité cíe caluf gui le-a dé-

lEvró.

Le Ministre de la Sentó publique eL de la
FamilIa peat impa-sen- les moda-liLés de ceLta
idantificetíon - A.R. 20 na-vennibn-e 1962 -,

Art. 45. Les phan-macfates da-fflclne altesí que
les madacfns eL les médeclns vótón-Inafras
tenatet dópe-$t sa-nt tenas:

Art. 44. De ¿te dEL besluil ven-incide p-oduktene-
mogen alteen wordere- terle-ondgesta!d daon- de
a-fficína—apothakers, mulsmede da-en- e-yancas--
le-eren ete dierenartsen die e-’en-ganoine-q hebben
orn ¿en geneesrne-iddelendepat te ?coudece.

flete bepating Us editen- ce-jet toepossel¿jk

1’ op de produkLen die, weqens han nard of
han e¿genschappec-e-, nEeL va-on -dc ce-a-n-ne-ale
/an-maceutische distn-ibte-tia qescle-Ekt ti/e-e- ere-
ivecan-ven de li¡st en de e-vi/za Van distn-ibutia
da-en- da MEnEster ven Va-lksgaza-odie-aid are-
ven het Catite non-den vastgestald:

2’ op da ganeesmirideten dic dea-n- de SLmuat
frereid of eang¿kocJe-L e-ven-den creí bat a-eg
op ean pn-ofylaxacernpcgne Legan besínelta--
NfRa ziekten, a-/fn anden-e <leer da Ministen-
von Volksgezendheid en Mao bat Gezin te
bepalen ornstandighadan.

<An-t. 44b1s. Op alk ten- le-ond gesteN gere-eas--
micictel ma-eL de idantiteit e-va-rden ven-maN van
degene día Viet hee/L afgeievei-d.

Da Minlsten- van Volksgaza-ndheid en van le-al
Gezin kan da ma-daífteiten van dia Edenti/Eca--
Líe op[eggen). — I-C.B. 20 nevemben- 1962 -.

Art. 45. De officíne-apothekers en de ganaes—
Vieren en d(erenan-tsen, die een depa-t ha-adate,
ma-aten:
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1’ da posséder les Instellatfons nócessain-es ¿u
la- ca-oserva-tion, dons las ca-nditien$ re--
qutves, des produits visés par le préseot
an-n-e te;

2’ e-ieffectuer exteenporanémant la-ate prépe-
n-eCia-o qe-ii nesí pos susceptible de conser-
va tEa-n pn-elenqae;

3’ dappasen -sar l’étiqaette da récipietet can--
tenatet une prépen-etion vfsée ea 2’ da pró--
sant on-ticle aL délivn-ée ea malede, autre
les modas de-ene- pío1 el de consen-vaClon da
proda¿C, la mentía-te e-’Pn-údu¡i de conserva--
Lien line-itee’.

(An-te- 46. * len-e- Les pharmeciens de-ef/Ucine
einsi que tas médacins eL Zas módacfns vótórí—
neires autan-Usés ¿u tenir dépdt sa-nt response--
blas de la qaetíté das médicarnents qu’ils dóUi--
vn-ant elosie- que da latir cetefermitó.

4 2. lIs peuvante- sa-as lean- responsaN -e-

lité el ¿e conditlon de-en informar au prócalable
lInspectfon génén-ale <le la Pharmade, chan-gen-
du contn-8¿e <la la cornpa-stt(a-n quaUtattva aL
quentftetive das méd(ca¡nents, des laba-n-aLo(-
res agn-óós ¿u caL ef/eL pan- le MinIstn-a de la
Sentó publique eL de le Familia.

4 3. Les dIn-ecteurs des ¿abon-a toEn-as
vEsés <it 4 2 tfennenL & la dtspositta-n de
íe-Inspectba-n génén-cate de la Pharmac~e un
échanttllon seellé des médilccaments canalysós,
pendatet ¡aun- <fui-ea de valEdILé <ncgo un maxi-
murn de cinq are-s.

1<’ ovar da tea-diga ie-e-siollaties baschilcfrece -va-en-

de bee-van-ing~ a-re-den- de ven-aisLe va-en-vean--
cíen von de bi¡ diC beslauí badea ¡de pra-duk--
ten;

2’ elk prepara-ale- creí baperkt bee-t’arieigsver-
ne-ogen, onmEddellijIc vóón- ¿e-cl gebn-aik
klaammaken;

3<’ op Fiat atikat ven da <100 de zíaka o/ge--
leven-de n-ecipidnt von een onden- 2<’ van dít
an-tikel bacía-aid pn-epan-aat, bere-evens de
aanwijzingen betn-affere-deliet qebn-a?/cen da
bee-tmeriog van Fiat ;e-e-a-da.frt, de ven-rneidinq
e-e-Pn-a-dW<t maL bepen-kt bee-vmuringsvermagen’
emutebreogen.

(Art. 46. 4 1. De ef/icino--apa-theken-selsa-ok de
geneeshen-en en dian-enorisan día vergunnh¡ng
bazitten orn een ganeese-re-iddelendepa-t te
ha-adate, zijn van-antwa-erdeli]k va-en- da ha-a--
danigheld van de genaesne-e-iddaleo die zij ef--
levaren alsa-ek voon- han come- fa-n-ne-íteM.

4 2. Ooder ie-an verantwoon-delij¡de-eid
en op veon-vearde dat zi¡ en- va-en-ef de Alga-
mene Apa-thekaninspectie ven verwittigen
ma-gen zij de taL diC da-el da-an- de Minister ven
Vetksgazondheid en ven le-eL.- Gezin en-Randa
loba-rata-rfa maL de contra-le op dc kxvatitetEeve
en ¡civantitatieva samenstelting van de genees--
midrietan balasten.

4 3. De directears van da En 4 2
badeaide laboratarta hoaden, gedw’ende de
geldlgheidsduun- ervere- en ten hoegste vijf Jean-,
een ven-zegeld ma-nster van de geanalyse en-de
geneesmicidelen ten- beschikking van da Alga-
mene Apotheken¿nspectia.
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lIs tn-onsrnettent íenméd¡otament au Ministre
cíe la Sentó pablique eL de la ParnUle las
n-esaltats analytiquas da La-aL médícameot
troavé non cenforme> - -A.,!?. 20 nevambre
1962 -.

(Art. 46bis. Le Ministre de la Senté publique aL
de la FamilIa pauL on-denteer ciar pra-dactaun-s aL
ie-npa-n-tateun-s da spóctalités phan-rnaceutfquas
cEójñ enregistn-ées, lo remEse de-un échantilta-n <fu
standard quE a set-vi ¿e la fabn-icatton ainsi que
les non-mes analytíques.

A défaut de rae-ce-Ese doos le délel upen-Li, le
Ministre de le Senté pab!ique eL de lo FamilIa
pauL suspendra t’enn-egistrement de le spóciali-
te eL en EnCen-dEr-a tacoperair-ement ¿a venCe)
A.!?. da 20 noven-obre 1962

(Lan-LUcía 47 ast abrogó por A.!?. da 20 nevam-
bre 1962>--.

(Articla 48. ~ len-. La-rsquil ne-existe pos sun- le
marche de rte-ódicone-ant ayant una ca-nipa-sitien
identiqua en príncipes actifs a-u seus la fon-ma
ple-an-maceutique prascritee- le phcan-mectan d’of-
ficine peaL, en vue daxócuten- une prascription
nnédicale ne-orninative en so passess¿err, impon---
ten- un rnédícac-není ¿e tiste-ge hin-ce-a-En non enn-e-
gis tré.

~ 2 La-rsque-un phermacieri de-offfcine
a ótó invitó ¿e arócuter una prescriptien medi—
cale <feos les circenstances viséas att ~ len-e- U
peaL dante-andar ¿¿ l’Inspectfa-n gónén-ale de la
ple-an-mecie le-autorisatia-n cte-Imperten- une quan--
tité cié ter-ne-inée da cnédicament en question en
veje d’exécaten- un cen-tain nombra de prascn-íp--
Cia-ns simnilein-as.

¿Ej maken anmi<ldell¿jk aún de Mire-isten- van
Va-lksgera-ndheid en van le-ej Cañee- ríe ana-Ir
tisehe aitsíagan a-ver van elk niet-conform
bevonden geneesm(ddal). - ¡<.13. 20 e-e-a-vacie-le-en-
1962 --

(Art. 46bUs. De -Ministar van Va-lksgeza-odle-aid
en van het Gazin kan ríe vea-rtbn-cogers en.
Uovoerdars ven raeds gereqistreen-da farne-oceu--
tfsche spacialiteiten bavelere- cen monster vane-
beL stendoen-dpra-dukte- dat vean- de fubricage
gebruikt e-verde- elsa-ok de analytisc>e-c non-mnc~n
en-von a-ven- te maken.

¡tedien Viet gevraagde binnen da opgelegcie
Lermijn nieL e-ven-dL overgamoakt kan da
Mire-isten- ven Va-tksgaza-ndie-eid en ven le-eL Gazín
de registretie ven de spacialitait scle-a-n-sar¡ en
de ven-ka-op en-vate CE¡detijk varbiedeo). - N.B.
van 20 novem ben- 1962

(Art. 47e- na-rdt ingatrakkan bij ¡<.13. van 20
na-varnber 1962>.

(ArLiRal 48. ~ 1. Wannear geen ganaesume-iddal
maL identieke samanstelling in aktiava be--
steteddelan a-f anden- da va-a-n-geschn-even [arma--
ceutische va-rin op de man-kt aanne-ezig ise- e-nue-g
de a-//iclna—apetheker, enet hat aog ep da
uitvoering van een En zija bezit zijnde ce-a-ruina-
tEef rnadísch voorschn-ift, can te-jet gen-egí--
straerd geneasmiddel voen- mansalijlc gabn-aik
Une-va-en-en.

ff 2. Da a-/ficine--apetheker rife a-ni
de uitva-ering van aan medisch vear-schn-ift
wen-d verzocht En de emstandigheden bede-aId
Un ff le- kan aan de Algamene Fammeceutische
inspecL!e ta-elating vn-agen orn aoci bepea¿de
hoeveelheid van le-eL betrokken geneesmidde~ En
te va-eran ten einde= come- come-tel soon-tgelíjke
va-a-rschn-iftan te frute-neo uitvoen-eo.
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La deere-onda est faite por letLra n-ecenmmandóe
¿e le pa-sta. Elle be-dique la déna-minatien du
médicameot eL lo quentíte cencen-néa.

Si un rafas d’outon-isatia-o n’ast pes notifié ou
dente-endaun -datesle ma-Es qui suit le-envel de la
demande le-auta-risatíen est ca-nsidón-óe ca-mme
a e corrió e.

Vn refen ¿st sotes incidance sun- lattn-ibutien
dautn-as outerisetioos en ven-tu da présent
poregrop>e-e a-u se-ir les icopa-n-Latieos effectaées
en applicatia-o da & len-.

~ .3. Le neo n-espect des dispesitia-os
du prósatet on-ticle entn-atna Le n-etn-eit de La-titas
les auton-Esetia-os qui a-nt été dólivrées ea phen--
mecían en quastian en applf caLlen <tu ~ 2.

Art. 48bis. Vn médlcarnent non ere-registré ¿u
i~W~ten-inain-e re-a pauL &n-a impon-té par la
phan-rnacien rie-a-/fícíne que dates les conditiens
suivontas

1<’ El tea pauL pos existen- sun- le marché de
médicarnent ayent une cempa-sition Edentf-
que en principes acti/s a-a eyent un ef/aL
thén-apautique óquivalent;

2’ le ne-édicarnent da-it ~tre prescrEL par un
médecin vótón-inain-e habilité ¿e eren-can- la
módecina vótórineire en Balgique

3’ la prescription da-EL dtre datée eL sígnéa
pan- le médecin vétén-inaire prescrlpteun -eL
camprere-dra les indicatia-ns saiventas

De aanvn-aag von-dL ingediated par eengetekere---
de bn-ie/ en ven-meIriL de beoa;niog van Viet
genaesmicldel en da betn-a-kfren ha-eveelle-aid.

¡ndfen binnen de maaod nc da van-zending van
de eanvraag, gaen tvaigan-ing vane- da taelating
werd rnadagadeeld eco da orne-vn-agar, ven-dL de
La-elating geacht Le si/te teegekeod.

Len weigan-ing Es sonden- gevolg a-p le-eL van-leoace-
ven anden-a tealetinqen ¡crocle-teos daza
paragn-aaf a-f op de inva-an-, eiztqaveene-u-i ie-e-
ta-apassing ven ~ 1.

~ 3. BE] ce-EeC oolaving von de
bepolEngen ven rut en-tíkale- ven-dan alía
La-elatingan día maL ta-epassing veo ~ 2 can da
betn-okkan apa-theken ven-den ven-leende-
ingetn-okkan.

Art 48b1s. Een nfet-geregistn-eerd ganeesmid--
del va-en- dian-genaaskwe-dig gebruik mag da-en- de
a-/fcina—apothakan- slechts von-dan ingevoen-d
a-ocien- de velgende va-en-vean-den:

1’ en- mcag op de ne-arlct geen ganaesmiridel
bestaan maL ean identieke semenstelling En
aktiave bestanddelan of maL een gelijk-
vaerdige Lhen-apautiscie-a van-king;

2’ Viet ganeasmiddel ma-aL von-den va-en-ge-
schraven da-en- eee-e- dien-enan-ts, rife gene-ocie--
Ligd Es de dier-ganaeskunde En Belgié uit La
a-e/enen

3’ bat voon-schri/t rna-eL da-en- de vea-n-schn-ij-
vende dten-enarts gedeteen-d en enden-tekeod
non-dan en de va-Igende vemmeldingen be--
vaLLen:
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o> — le-icicue-títé da pn-escn-iptaun-,
b) - -PidenLitéda pra-pn-Uótaire a-u da daten--

tean- des oninmaux,
c) - la necn br-e de-aol e-nota ca-ncaroés,
ci> - -le cinta ¿e laqaelle le-examen des ant-

cocal a etc effectaé pan- la pn-escrip--
Lean-,

e) - -que-Elnexiste pos .se¡r le ce--tan-che de
ure-edicane-eot OyIOL un effet Chérapea---
tía-e-e-c équívre-leoL.

An-t 4Bten -s~len-. Le p)e-on-enocien de-ef/Ucine da-it
trae-e-scn-ira a-u [aire tn-onscrin-a inimédiatemant,
Sons blanc ni sur-chan-ge, de,e-s un registre pan-ti--
caliere- aassi bien Vine- portada-o qae la délivran--
ce da La-aL médicametet sa-amis aux dispa-sitiotes
das en-tEclas 48 aL 48 bis.

II mantUa-nne

1’ - la déna-mfnetien du módicamente-
2’ - -laquantitó ca-ncen-nóe,
3’ — ¿‘(dentitó <fu dastinataira,
4<’ - -¡‘Udentitéde laxpertetear,
.5’ - le date dimpen-tatia-ne-
60 - le date da dóllvrance.

II da-it en autra tn-ensrre-aLLre tn-fmastríaflaniant
¿¡ íe-ñe-spec~áa-n générale de la pharmacfa une
ca-pie des Unscn-lptlons effectuaes <iu registre
a-u ca-urs da tn-imesLre ócoalé.

ff 2e- Seos pró¡adíce de le respa-nsabflltó
<tu prascriptew-, le pharrnaclen de-o/fleme as--
suma la respensabilltó du médfcament que-ii
imperte ca-nfa-n-ne-ómant era dlspa-sltUa-ns du
présent am—até.

a) — de Udeotí taEL veo de ~eorscie-n-EJver;
— de identitait vare -cíe cigeicon- of

beadan- van da dieren,
e) — het cantal betn-a-kk-cve- rilen-ce-e-,
d) — de dotante -wce-an-a-pe-eL oe-vIen-za-efr van

da <lien-en da-en -de \‘ee-orscIe-n-i¡ven- ‘ven-cf
aftge va-a e-d

e> — dat en- op de celan-/d qeene- qeceecs;nid--
del maL eco galijke-caon-díqe t>e-ce-cpee-i--
tisclía ven-king l)est<e-clt.

Art. 48ter ~ 1. De offic¿ce-a--apotheken-dient
a-nmiddellilk ¿andar- blanca- el a-ver-sc?e-n-ijxe-in--
gen, za-ivet da invear als de oflaveriog van de
aan de bepoltngan van da artikalere- 48 en 4Sbis
endere-te-on-pete ganeasmiddela;e-, Un te scie-n-ijven
of Le laten inschrijven En aan bijza-ndan-
registan-.

HEJ ven-meldt

1 - da banane-ing von bat genaasne-iddel,
20 - de batrekkan ha-evaelheid,
30 - de frientiteit van de bestemmaling,
4<’ — de EdetetiLeiL vende uitvoerden-,
5<’ - de detum van inva-er,
6<’ - da daturn van eflevaring.

Bovendien ne-aakt hij elk trimestan- ate-n <la
Algemane Farmaceutische Inspactie ean ca-pie
oven- van de n-egfsterinschrijvingen gedurenda
beL a/galopen tn-i mester.

1 2 Onvan-rnindard de varantxva-a-r-delijkheid
van de voorschn-ifven-, Es de e//icina- -apethaker
varantwoon-delljR va-en- hat ganeasnuiddal dat hij
a-ven-eanka-mstig de bapalingen vate dit beslait
inva-ert.
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Art. 48queter. Les dispa-sítía-ns des en-tEclas 48,
48b1s eL 4Sten- tea sa-nt pas app¡Ecab¿es ata
médfcemetets da-nt íe-enn-egistrement ast radié
a-u suspendu,) - A.!?. 29/envIen- 2987 —.

CIlAPZIUE Xl - DU CONTROLELT DES
SANC1EONS

Art, 48quater. De bepalingen van da en-tike¿en
48, 4BbEs en 4BLer zEjn niat van Loapcssinq a-p
de ganeesmiddetan e-vaon-von de registra Lic Es
geschn-apt of gescle-on-st.> - ¡<.8. 29 /re-ne-uan-í 1987

UOOPDSTUNXI - TOEZICIITS-ET
1 w
456 630 m
517 630 l
S
BT

EN STUAEBPPAL¡NGEN

Art. 49..~ len-. Sons pn-é/udica des dava-irs qui
íocemhere-t aux a-fficier-s de pa-lice jadiciairee-
les íne-spectce~n-s des pl¡ar-rnacies a-nt poe-en-
nission da veillar A Papplicatla-n des dísposi-

Cia-os dei pi-ésaiit orn-ate.

~ 2. La rn~rne missia-n inca-ere-be ata
fore-ctionnain-es de l’lnstítut d’hygiSe-e eL dEpí-
démia-legia en ce qai cancerne les sén-aens,
vee-ccins, antlg¿ue-es, pr-éparations micra-biennes
LFe-ón-apeatiqaas, praduits de pan-fusietes a-u
transfusia-n, ligatan-es chin-un-gicalas, panse--
,nents stén-iles, cnatén-iel stóríla de par/asEen,
de transfusión a-u de draincaga, matón-ial de
substitution a-u da proth~sa interne.

~ 3. La prEsa rie-échantlllo~s sen-a opón-de
confa-rmóment ata dispa-sitía-ns da l’an-n-&ó
n-owl da 28 févrien- 1891 ca-ntenant rkglamant
relatff & 1’lnspactia-n du commerce des denróes
alirnenteín-as eL au ma-da de prisa
déchanti¿lons.

Art. 49. ~ 1. Onven-minderd de plicie-ten von da
officierene- van de gen-ec>rteIíjke pa-litio, hehben
da £nspectaun-s ven de ce-pa-thefree-e- a-pdrce-c!e-L te
weken va-on- de teapossime-g van de hepalin gen
van dIC basleiit.

~ 2. Va-o>- de ser-a-e- viceicis, cmntigeoene-
tIe-erapautischa micra-bisehe prepara tao, pan--
fusie- of tr-are-sfusiepn-od¿¿Jet ate, ?eeelkwe-dige
hechtmiddelen, sCan-lela ven-bandsta-ffen, sten-iel
pan-fusie— tratesfusie- -of dn-aice-ageenatan-ieat,
atsmede ne-atan-feel vean -ven-vongíngel in--
wandtga prothase, 1e-ebben cok de arnbtenoran
van NeC Instituut va-en- hygWna en epidemia-la--
gte die a-pdracht.

& 3. Da monsters v)ordan gana-mete
a-ven-aenka-rnstig de bepatingen vete le-eL ¡cenitek-
119< besluiL van 28 febraan-i 1891, betn-e[ende
Viet ta-azlcht a-van- de handel En eetvan-an en de
wljze vean-op da rnensters dienan gana-cren.
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* 4. (San- sfmpla demanda de linspectaur
générel das ple-er-mnacias, le détanteur de-cauta-ri-
sa-Cien luí tn-ansne-at oatheotíflés da se signa-
tun-e, une copie da pretocole danalysa próvu ¿e
lan-Cicle 15 eL la détail das ere-eLba-des anelytl-
gaas utillsées>. — A.!?. 10 fóvrfer 1961 —-

Art. 50. Les détentaars de-auCon-EsatIa-n tea peu-
veee-t s’a-ppa-sen- ¿e l’enlóveene:e-L inie-módiat das
módícarnents quE sa-nt tra-uvés alteres a-ti nen
conforme ata dispositia-tes légales eL n-ógteman--
Lain-es ea la-rsqe-i’ils tea-nt pos subí les ca-ntn-¿les
pn-escri Ls.

Jl.q sonÉ tenas de retiren -¿elewe-s frois dei
¡e,an-ché Ca-etC le lot de ne-edicarnents, au pías
Lord dates le ineis da la na-ti/icatia-n de la
constatatia-te aL da le Lenín- a la dispositten de
le-inspectaur des phammacíes.

Art. SI. (La Ministre de Le Santé publtque et
de la Familia peut suspandra tui-e-e das otiLen-E-
soCia-ns próvues ¿u te-article 2, pa-un- une dun-óa tea
pa-uvant excédan- un ma-Use- si te-une des condí-
tía-ns déterminéas ata articles 3, 4, 15 ¿e-
len-Cicle 20, 3<’, 4<’, 5’, 6<’, 7’ ainsi que-ata
an-ticles 22 bis, 29 aL 50 n’est plus ramplie> —

AY. 5 ¡aUn 1964 -.

La dw-óe de suspansia-n peaL 6tn-e de deax ma-Es
pa-un- le détentear rie-aata-n-isetía-te visé ¿u le-erticle
16.

Lo suspansf a-te peaL s’appllquan- ¿u tauL a-u pan-Líe
da ¡‘activitó de l’antn-epn-fsa vísóae-

* 4. (Op eanva-adig verzeak vate de
fnspectaur-generaal von de apetbefren, da-et de
vargunnínghoudar bern een a[scie-rift van le-eL
gevraagde anelysa-proLa-ca-I, bedeeld En an-tikel
15, en Viet datafí van de aangawende anatysa--
matha-des, va-en- a-ven-eenkemstig getakeee-d, ga-
nen-dan>. - ¡<iB. 10 februarE 1961

Art. 50. Da ven-gunnb-e-gie-euden-s ma-gen en- zich
nieL Legan ven-zaLLan dat genaesmidde?ate día
entoan-d o[ nieL con[erm de wetten en ven-a-rda--
ningen op de geneesmfridalen verdece- baven--
den, of de va-ergaschreven contra-les nieL
habben onden-gean, a-nmiddelli)k non-den ‘vegge-
haatd.

Zi¡ zi¡n verp¿EchL, uíten-Eific binnan can ce-e-aaod
tea de ¡cennisgaving van de vaststelling, a-p
aipan Resten, da gansa pan-ti) geneescniddalen
uit da handel te treRRen en za ter beschikking
van da apothekeninspec LEe te ha-adate.

Arte- 51 (Da Ministar von Va-tksgazeodheid en
van het Gezin kan een von da in en-tikal 2
Viada-alda ven-gunnlngen va-en- een tarrni]n vate
tan boogste óán meeted schersen, indien óén
van de Un artike!an 3, 4, 15, in en-tikal 20, 3<’,
4’. S’e- 6<’, 7’ alsrnade Ende artiJeelen 22bis, 29
ere -50 gesLelde voorwaan-den nieL meen- re-age-
¿eefd e-non--dL). — ¡LB. 5 ¡unE ¡964 -.

Va-en- da En en-tikal 16 bedeelde verganninghea--
dan- kan de scha-n-singsdaun- te-vea mace-e-den be-
dragan.

Dé scha-n-stng slaet op da Ca-tate ectiviteiL ven
Viet betn-oRkan bedrij/ of op een deal en-van.
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Lo propesitien de se-ispeoston est feite ea
MinIstre de le Senté pubUqua eL da le Famille
par le fenctiee-e-oa-ín-e phar-ne-acian visé ¿u le-en-Cicle
5, qaf Lroosmet una ca-pie de son n-appon-t ¿e -lin-
tén-essó por laLtre reca-mmoodéa ¿u la posta.

La Ministre statue opr~s eva-ir pris lavis moti-
vó da la ceme-7e-issieo consultative prónte a
le-en-Cicle Ge-

En cas de tea-avalle infraction dates les cinq a-ns
qul suivent une suspansien, louten-isatiote pauL
étn-e n-aCErée pan- le Ministre, san- avis ma-tivó da
la cemmissien consultettva: caL a-vis est donnó
dans les tranCe ¡a-un-se-

Lo cemmfssi en consultative tea da-nne sen evis
dates las deux cas qaapr¿us a-vol— entenda le-Un
tén-essó sur sas ma-yates da <tófetese.

Art. 52. (Sans préjudice da l’appflcatien des
peinas próvuas par larticle 11 da la la-U da 12
ne-an-s 1818 róglent ta-uL ce quE est n-alatff ¿u
¡e-exarcica des dif[érantas bn-anches da le-art de
guón-Un-, les fnfractions ata dispositlons da pré—
sant an-r6té sa-nt punies conformóne-ent ¿u la la-U
da 25 men-s 1964 san- las médicarnents> - -A.!?.
26 aa-QL 1964 -.

An-t. 53. Indópendemmere-t das pa-un-sulLas ¡un-
cia-En-es eL des mesan-es edrninlstn-atives prevuas
pan- le prósatet an-n-áté, s’lL est constaté que le
détenteur d’auterisat(a-n maL san- le marché un
rnédicaenent importé event de-eva-fn- faft pra-cé—
den- ¿u ¡e-étabííssement de la ca-teformIté en
feisetet ef/actuar tenalysa qualltattva cern-
pl&e aL íe-eneíyse quantitativa de-aa ma-ms taus
les principes ectí[s da ce módicamente- a-u si le
cnédicameot, bien que troave ca-tefon-me, e óté
e-miEs sun- le enarché, l’Eotén-csse da-it sa-umettre ¿u
¡‘examen dan leben-eteire ogréé Leus les ¡cts da
ce médicomeot impertés ultén-ieurameot.

¿Jet veorsLel Lot scle-on-sie-e-g e-te-en-dl ¡A] de
Mfnistan- van Volksgazondheid en van le-aL Gezin
ingediated da-en- da fmi en-tikal 5 gana-acode amnb-
tanaar--apot>e-akan-, dic Fil] can ten- post acoge—
Lekende brief eco czfschrift vone- :1/o vcn-s~eg
ean de batn-ekkeoe da-eL Ca-cRomen.

De MinisLer da-aL uitspn-oak, no va-a-rcif advies
van da En rin-tikal 6 berla-alele ca-muíe-sse-e van
advies te habben Ungcveee-nen.

¡re-diete can nieuwc even-tn-edíne-q gepleegel wen-dt
bionan vijf loen -ore-eco scle-en-sixe-q, kan da
ven-gunniog da-en- da Alinistan- ingatr-a-kkan
iverden op gema-tivaen-dodvias veo de ca-minEs--
sie van edvies; diC advias von-dL le-fe-e-nea dertfg
riegan ven-stre¡ct.

Da ca-rnmissia bn-angt Un baide gevollan slechts
advies uit, nadaL hetreRRene e-vard ondan-ba-a-rd
Un zU¡n vardedigingsbestuitao.

Art. 52. <Onven-minden-d da stn-a/fan bepoeld Un
en-tikal 17 ven de e-vaL von 12 ne-aerC 1818, Lot
n-egeling van el vot Viet afta-afanen den- ver-
schu!lende Laicicen den- geneeskunde batra/Ce-
von-dL a-vertrading van de bepalingeo ven dEL
baslaft gastraft evaraankomstig da e-vaL ven 25
ma-art 1964 a-p de ganaesrniddalen> - he-Be- 26
augustas 1964 -e-

Art. 53. Onvarmindard da n-achtsven-va-lgingen
en a-dministn-atieve rneatragelan En <it besluit
Viepaelde- moet da van-gunnfngha-uder, xvannaar
vastgesteld non-dL dat Fi] acte geíe-e-perteen-d
ganeesmidriel En de handel Fin-engte- va-a-releer
Viet con/en-ni te habban da-en ve,-kleran da-on- de
va-lladige ¡cwalitatfeva analyse en de ¡ce-ventiLe—
Lieve enalyse van ten ene-inste alza octiave be--
standdelen van bat ganeescoidelal Le laten ‘ocr—
n-fchten, of deL een nfat--ca-ee-fa-n-m gene-casmieldal
En de handel e-van-el gebn-oc¡e-t, al de laten- le--e-ge—
va-erde pon-ti/en van <it gcme-cesrniddal ame- le-eL
enderza-aR ven cate en-freod leben-ater-iue-n a-e-e-den---
van-pan.
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C~t Le ebligatfoe-e- le-ii est notifiée pan- le fa-oc--
te-a-e-e-ee-oin-e--ple-oreie-a-cieo par letLn-a racene-mandée
ve- lo poste.

II peaL, par laura reca-mne-are-dée ¿u la peste,
interjetar appal dans les ¿e-uit Ja-urs aupn-bs da
Ministre de la Senté publique eL da la LamiNe,
qe-ti stotae ae-e-déens les trente ja-urs, apn-~s eva-En-
pr-ls l’avis de la ca-mre-e-issfore-ca-osultativa.

Art. 54.s$ len-. Lace-s pn-éJe¡dice dc sancUa-ne-s
pcna¡es éventaellcs, te Ministre da la Sae-e-té
publique eL de la FamilIa pauL suspandre pa-un-
qe-unza Ja-urs l’ínscr-ipClon ¿e la liste des pIe-en---
eme-adates de-industria, a-u Ca-aL phan-rnacien de-he---
dastrfa qul e faussemant aLLesté la cenforenité
de-un médicemant.

~ 2. En cas de récidive da-ns les cinq
anse- le durea de suspansien pauL ¿Cre pa-rtóe ¿u
un on.

(4 3. Cas dócísietes sa-nt prisas eprks
eva-fr pris Le-evis de le comrniss(a-n ca-nsuttaLive
prévua ¿u le-en-tEcle 6. CelIa—el né da-nne son avEs
qa <ipras eva-En- entendu les Intéressós Swe- leurs
ma-yates de défartsa> - A.Re- 12 décambre 1971

CUAPITRE XII - DISPOSITIONS FINALES

Dic verplicle-Cing e-va-rdt le-erme- Lar frene-e-Es ge--
bracPe-t da-or- de En an-CiJeel .5 gee-e-oennde amb-
Ceneen-—epothaker bEJ ecte Len- pa-st aangetekend
sc hn-U ¡ven.

Iii) kan bEl een ten- post aúngetckand sale-n-i/van
binnen a-cht da-gen ben-a-ap instellan te-EJ de
Ministen- ven Velksgezendle-efd are- van le-eL
Gezio, <lEa bitenen den-Lig rice-gen en op odvies
van de ca-ni misMa van advies aítspn-aakcia-eL.

Art. 54. 4 1. Onvan-mioderel de avante-eec! La-a
te possen strafn-ec>e-Cerlijke sanctiese- kan de
Minister van VeUcsgeza-ndheid en ven le-eL Gazin
de inscbrijving op de li/st vete de industrie-
epotle-akers voer vi/fUere- <legan schen-sen ten
epzEchte vate een ¿ndu.strle--apotheken- die tan
a-nrachta aan geneesmiddal ca-n[en-m haeft ven---
klaan-d.

4 2. Fn geval van Ie-en-ñaling binoete vqf
Jean-, kan da scle-orsingsdua.r op dón Jean- e-ven-den
gebn-acht.

(4 3. Daza beslissingen wen-den ge--
tea-man nodaL het advi es ward Ungewa-nnen van
de ca-mnmissEa va-arMen En a-n-tEkaI 6. Daza ca-ni-
missie geaft enkel ¿toar advias, nadaL za de
gernten-esseerdan a-ver han rniddeten ten-
verdedtging heaft gahoa-n-d>. - «.8. 12
december 1977 -.

I-IOOFDSTUI< XII - SLOTBEPALINGEN

Art. 55. Les membn-es non-fonoLionnaln-es des
ca-rnmissia-ns prevues att pn-ósent orn-até sa-nt
Undemnisós de ¡eun-s frais de dép[acemant eL
regeivent des Jata-ns de pn-ésance salen la tarif
pr-évu pa-un- les merubras de ca-enrnissiore-s par-
ere-enantes du Ministére de la Sentó publique eL
de te Fa-mille.

Art. 55. De laden nEet-ambtenaran van de bEj
dEL Viesluit bepaalda comrnissies, e-von-den va-a-e
han van-plaatsingska-stan vén-goad en ontvangari
pn-esentlegald va-lgens beL tan-ief dat is vostge-e-
sCeld va-en- de lacten van de vasta commissias
van het Ministería von Va-tksgezondbeid en van
hat Cazin.
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Art. 56. Les auta-risatia-tes eccerdees ate ver-tu
de le-orn-he rayal <tu 20 aa-dL 1955 deenauretet
va-la-bIes pean -a-utantque les inLéresses ciente-
deos les sfr e-ra-Es da lo publication da préseot
arretó, seascriL les engaqematets stipaiés par
calui--ci, eL ca-mmuniqué las renseignements
que-El prascrit de fa-un-oir.

Les deee-e-ondes cieata-n-isatia-o intn-eduítes art
ca-urs de la rndme perla-e-le ne sen-a-nt prisas en
considén-<e-tion que si ¡es memas conduCía-ns sc
tra-uvetet remplies.

Art. 57. ra-aL bénéf¿ctatre duna dérogation
accen-dee en ven-tu de lan-rété reyel du 20 aa-QL
1955 devn-o ire-tra-daire une neuvalta damenrise
dens las sir ma-Es da le publicatien da próseot
arrété. CaLCe demande Jera le-ab/eL dan
ase mee-e-.

Art. 58. D~s lentr-éa en viguear des dispa-sie-
LEa-ns da présetet an-r¿t, sara-nt abra-gas

1’ l’arrété r-a-yal da 11 septembn-e 1936, pa-r—
LeteL réglamentatfon des sérurns entidiphté-
riques, antitótan(quese- modiflé par le-arn-&é
<fu Rógent <fu 11 févrter 1947 eL pan- ¿‘ar-
reté ra-yel du 18 dócembn-e 1950;

2’ Varrétó ra-yal da 12 septamVire 1936,
pa-rtant réglementatla-n des vea-cina antE-
van-fa-ligues, antityphiqaes et entfpan-atyphi-
gaas;

3’ le-an-n-hé n-a-yal du 13 septemVira 1936,
pa-n-tent róglamentatfon da le-anata-rina diph—
tón-Equa ma-difió pan- larr~tó <tu Rógent da
13 fóvriar 1947;

Art. 56. Da van-gunnire-qen ta-agesteon op qn-a-no
von hat ka-ninRliJk beslaiL vete 20 augusta:
1955, ViIi/ven geidig voan -zevar be¡angle-abben--
den VEnteen zas rnaae-e-deo no de befrae-e-dmakmnr-¡
ven het a-nden-havig besluit, da verbintanissee-
congean wetke ¡e-aL va-a-n-schríft en de krechteo:
diC besluit te varstn-ekkeo inlic?e-tingen marie-
delate.

Aanvn-agen a-ni vargrue-nire-q, ie-e-gedíencf geduren-
de hetzalfele Lijdbcstek, ka-e-neo enfral enriar
dezelfde va-a-rae-aún-den En aannnerkmuq.

Art. 57.- ¡¡EJ dic can a/e-tU/king ¡e-ec It bekorne’
op grencí van bat ka-ninklijk besíre-iL ven 2’
augustus 1955, rna-eL Vire-neo zas enoandan tea dc
Vakandmaking van bat ondan-heviq beslait, eec
nfeuwe aanvraag indianen. Ovar ella aúnvn-aún
non-dL don aen a-nderza-ek ingestele-l.

Art. 58. Bij het inwan-kingtreden vate da tepe-
lingen van <fiL Vaslait e-va-relate epgele-evao

1’ te-eL koninkliJk bes¿uit ven 11 septembae-
1936, ba-udende n-eglaeee-antering a-p de entí-
ripie-tana- en antitatanusserams, gae-vijzigr¡
Vi) bat Vesluit ven de Regatet ve¡q II
februan-E 1947 en Viii le-eL ka-niue-kli/k be-nIal’
van 18 decemban- 1950;

2’ le-eL koninklqk besluit van 12 septamber
1936, ha-udende regtamenten-ing op de enLi--
pa-Ricen-, antityphus- en entipen-atyphus--
vaccins;

3’ bat ka-nlnklU¡k Vesluit van 13 saptember
1936, houdenda reglemanLen-Eng op da dEple---
ten-ie—anata-xlne, gewqzigd Vi> Fiat besluil
vende Regent ven 13 [ebruan-i 1947;
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4’ íe-an-n-hé ra-yal da 9 ovnI 1940, pertant ré—
glemente Lien dv serum canti-gangn-ece-aax,
modifié par les an-r&Lós da Régent <tu 6
févr-ien -¡946 eL da 2-9 février 1947:

5<’ le-~n-n-~~ da flégení da 12 févn-ian- 1940,
pa-rtant n-óglamantatia-n de ¡ci fabn-EcaCia-n
das sén-ums, vaccios, toxinas eL anetexinese-
de.s catgutse- aire-si que das pcre-sements sté-
re-las;

6<’ tarr-~té da flégatet da 11 fóvriar 1946,
pan-La-nt n-églane-entotia-nde íe-ooata-x~ne Ceta--
nigua, eme-a-difiée par larn-hk <tu flégent dv
12 févr-Een -¡947;

7<’ l>arn-~té da Rógeot du 27 ¡envien- 1947,
on-gare-Useot la ca-ntrdle das sén-ue-ns, va-coites,
texine-se- re-tea texinas, des catguts et das pete--
sarnants stónilas da febricatien ótreng¿ura;

80 le-errétó rayal da 12 ¡aUn 1953, en-genisetet le
conLrGla des substances aL próparetia-os
entibia-tiques, ne-edufió pan- Uan-n-@tó n-a-yal du
20 ea-dL 1955;

90 l’arn-6té n-oyo! <tu 20 aa-QL 1955, ca-ncarnant
la fabrication, la prépara Cian eL la ca-m-
ejer-ce en gros des módicamentse- modifié
par le-arr-tité royal <tu 22 fóvn-Uer 1958;

10<’ l’an-r&tó royal da 20 cnan-s 1956, perLa-nt
none-inatEon a-u sabe -da la commlssion con-
sultative pn-óvue ¿u tan-tía-la 6 da l’an-r5té
royal <tu 20 aodt 1955, cancemant la fe-
Viricatien, la préparetion eL la ca-menen-ce
en gros das rnédicarnents;

4’ het ¡ca-ninklijk Vesluit von 9 opn-il ¡940,
>e-oadanda regletee-ant op de genqn-aansen-ane-,
gee-vijzigd Vii¡ ele hesite-iCen van de Rcgent
van 6 fabruúri ¡.946 en vare- ¡0 febn-aar-e-
1947;

5’ le-eL besluit van da Rcgent van 1) febn-uari
2946, haudenda reglenceent op cíe ban-ciding
ven sen-a, vaccios, Costee-as en anatoxinas,
caLguL, sLaríele ven-baodsta-ffen;

6’ ¿e-aL besluit van da )?egent yace -11[eh--aa-n-i
¡946, ha-adende n-egiemce-e-ten-¿nq op ¿e-el
teLanus--anatoxina, ge e-vi/zigd ¡A) le-e t beslait
van da Uagatet vete 12 fcbn-uorE 1947;

7<’ bat Vestait van da flegant van 27 ja-nace-rU
1947, Lot n-egeling ven e-eL Leezic¡e-t op sara,
vaccites, toxinas en anatoxinas, cetguts en
stan-iala ven-ben<lsLa-ffate van uitheams fabri--
¡cae te-

8<’ het koninklU/k bastuit van 12 jwe-i 1953, teL
ragalíng ven de come-Ln-a-la op de a-oLiVia---
Lisa-le-e sta-fíen en prepon-aten, gev¿jzigd Vii)
FieL koninkllfk besluit van 20 augustas 2955;

9’ te-aL ka-ninklqk basluit von 20 augustas 1955,
batn-af[enda de gn-oothnodel Un geneesnoid-
deten, hun /abricaga en han bereiding Un
beL qn-a-a-te- gewijzigd ¡A) le-eL ka-e-e-Uoklijk be--
síait ven 22 fabruer-i ¡958;

10<’ Fiat keninklijk beslait von 20 maert 1956,
ha-adate-de bena-emingen biJ ele corce-ne-issia
ven advias Viada-aId Vi> artikal 6 van bat
Ra-nUnklUjk VesluiL vate 20 aagustus 1955,
betn-af[ende da gn-eethenda! in genaesrnid--
delate, te-un fabrica-ge en te-un ban-eiding in
Fiat qn-a-OC;
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ir í’a-n-n-8té n-oyre-Z da 20 rna-n-s 1956, na-cue-meot
la pn-ósident eL le présidatet suppléent da
ca-oseil da ca-nciliotia-n eL de-an-bitragee-
próvu ¿¡ lerticla íd de le-on-n-&tó n-a-yal da 20
aa-QL ISSSe- cencan-netet le fabrica-Llene- la-
próparatia-n eL le ca-menan-ca en gres das
médica rnants;

12’ ¿e-a-n-n-~~ ra-yel da 13 juin 19S7e- pen-tateL
na-mina Lien ea sein da la commissien ca-te-
saltativa préwa ¿e le-erúcía 6 de l’ern-hó
royal cia 20 aa-dt 1955, cencarnatet la fe--
br-icatiote, le própan-etia-n aL le ca-menen-ca
en gros des médica- re-e-etets.

ArLe- 59. (Le prósent ern-dtó entre en vigaeun-
su ma-fs apres 50 publfcatia-n au Monitaun-
Belga, ¿u l’axcaptfon

1’ das en-Lides 56 aL 51 qui antratet ine-módie-
tarnatet en viguean-;

2’ des dispositia-tes de Ven-tEcle 48, 2’ quE
antretet en viguaun- trois ana epn-bs se pu--
blicatia-n a-u Moniteun- Belga;

3’ des dispa-siCia-ns das crUeles 13, 33 ¿u 37
quE entratet en vigaaur da-uze niois apr~s
se publica Lien att MoniLeun- Belga.

TeaLa/a-ls, les an-Licles 33 ¿u 3? sa-nt appllcables,
¿u parLfn- da lar ianvien- 1961, pa-un- La-ata
na-uvalle spócfalitó a-u na-uveeu cenriftionne—
matet de spécialitó pban-macautfqae quE, ¿u
ceLta date, ne-a- pos fa-it t’ob¡eL de-una auLa-rU—
setien ate ven-tu de le-an-ticle 2 da prósetet en-r~Ló)
- A.??. 6 dócembra 1960 -.

Art. 60. NaLn-a Ministre de le Senté publique eL
de lo Fa-enElla est dle-er-gé da Vaxécat(a-n da
prósent en-reté.

11’ le-eL ka-ninklijk basluiL von 20 re-e-a-a-n-L ¡956.
heudanda bena-emiee-g ven da e-oa-n-zitten- en
van de pleetsvan-voe-e-qenda va-en-siLLar- va-se-
de varza-anings— en en-bEtn-ageroad beda-elel
Vi) en-tikal 16 va-e-e- beL kenEe-e-klijk heslair
ven 20 augustas 1955, betn-effanda de
greetbendal Un genaesmiddalco, he-ve- [oVn-i--
cage en han Ver-aidiog in beL qn-a-eL;

120 hat ka-nlnkli)k beslait von ¡3 jare-i ¡957.
heudande baooemie-e-q Vi) de coe-oenissie von
advies Vedeelel ¡JI> on-Likel 6 ven bel
ka-ninklijk Vestuit van 20 eagustus 1955.
betreffateda da qn-a-a-Chandal En ganeasmíd--
delate, han fabrica-qe en brin ben-aid¿nq Un
bat gra-eL.

Art. 59. <DiL besluit treerit Un e-ven-king zas
meanden tea zijn Vekaodmoking En beL Balgiscle-
SLaatsVlad, maL aitzenden-Eteg

1<’ van de an-tiRalen 56 en 5? dic a-one-Eddallijk
En e-van-king tradan;

2’ von da Veschikki¡e-qee-e- ven ee-Likel 48, 2’.
rife rin-Ea Jean- tea de bekandma-7cinq in bat
Belgisch Steotsbla-d En van-king traden;

3<’ van de beschikkingen van de art ikelen 13,
33 Lot 37 rife twa-aIf ma-anden tea de Ve-
Rendmaking Un het Belgisch Steatsblad Un
van-king traden.

Nochtena zUJn da artikalan 33 Lot 37 ver,
ta-epassfng vanaf 1 Jaoaari 1961, op aíRe
telauve specEaliteit a-f nicave ven-palcking ven
aan pharrnaceatische specielitait e-va-en-ven, op
<tEa dataere-, geen verqunning ven-d verlaee-e-d
kn-achtens en-tikal 2 ven dEL Vesluit)e- - ICB. 1
decambar 1960 --e-

Art. 60. Onze Ministar ven Va-lksgezoodle-aid ae-
ven bat Cexin Es bela-st roeL da aitvoering von
<fiL basluit.
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LIS ROle-

Le MEnEstra de la Santó publique,

Art. 6 dc Pa-n-n-aLé ro5xil da 5 jetEn 1964

.

DE RONING,

De Miteistan- vare- Va-lksgaza-re-d!e-eicJ,

Art. 6 ven hat «.13. ven 5 }Lrni 1964

.

Les aata-risatia-ns da [aíre le cemmen-ca a-u la
distribation en gros de médica ments, en
viquaar ¿u le date de la- publica-Lien <fu prósatet
re-r-n-éLé, deviennent caduques ¿e- lexpin-atia-n <lun
déla-t de treis ma-Es ¿u deten-de ceLLe publicetion
a e--nefas que-elles re-’aiare-C [nEC l’obJeL de-une de--
mande de de rena-uvellamant gui, setes peine
fon-clasion, da-it &tre adn-esséa date-a Za méne-e
déleU eL seas pti recemnoandé ea Ministre de ¡a
Santé publique aL de la Fa-mille.

Le dép6t de celta demande entretne da ptain
dra-it la pra-ra-gation de te-auta-risatUon en ca-urs

— e-’
jusqua ca que-ii a-it étó atatué sur celta deman-
da.

Art. 3 de te-A.??. dujO a-aLebre 1967

.

De a-p de detum van de befreee-dmakiee-q van dEL
basluiL basta-ande varge-te-e-níngen voon -le-eL
drijvan van handel in ganeesmiddalen of ?e-eL
distn-íbuen-en van geneesnniddelan he- ¡Jet proa-Le-
van-vallan tea ven-la-op van cate Larentfo va-te <fn-le
ma-andan ne-et íngae-e-q va-o de da-tune- ve-e-re- daza
bekendmakinq, LenziJ da-a-e-va-en- can a-cee-vra-op
Lot ven-nieuwing ingadiend ven-de- e-velke op
stra-/fa van niat--onLvankclE)khaid ¡Jinnen
dezal/de Len-míjn en par a-a-ngetekende bn-ief
a-an de MEnEster ven VeI¡csqazondheid en van
le-eL Cezín ma-eL ta-egastuurd von-den.

¡Jet indieneee- ven die aanvn-eaq te-aaft van
racbtswega va-en- gevelg de verlangiog ven de
la-pende vargunnUnge- LoLdaL oven- die aanvraag
basliat ven-U.

Art. 3 van beL «.8. von 16 a-kCeVen- 1967

.

Dates le délat de-un ate ¿u da-ter da ¡a-un- de la
pi¡blicetlon da pn-ésent em-até a-u Ma-nlteur
Belga, le dótenteur de-une auton-Esatlon de fabri-
queme- de pn-óparar a-u de-Imperten- des niódlca-
ments ea tena de fa-un-re-ir les rensefgnene-ants
visés ¿u le-en-tEcle 2, en ce quE ca-ncene-e las
módicamants qu’il /abriquee- pn-épara a-u Erre-por-
te eL ca ¿u l’exc¡usEon das médicaments sa-timEs
¿u La fa-rmalUtó de l’enn-egistn-ement.
A.??. len- aa-QL 1985

Art. 4. Le prósent a-n-n-6Le entra en vige-taur le
Ja-un- de so puVilEcation e-se-a MoniLean- beige ¿e
Le-exceptiote de le-can-tEcla 3 qui entra en viguear
le len- septembre 1986. (a-n-t. 20, a<’>.

A.??. 14 ea-dL 1989;

Art. 2. Les phen-rnecians inscrita san- le lista ¿e-
¿a date de l’entn-óa en viguean- da pn-ésant
re-rr-~Cé ca-osarveot le bénéfíce da ceLta inscrip--

ce-ce-.

finteen een termijn ven óón ja-rin-, vana-f de dag
waa-n-a-p Oit besluit in Fiat Beiqisch Sta-a tsblad is
Vekandgemaekt, ma-eL da ba-uden- van can ver--
gunning vaor le-aL /abr¿cen-en, bareiden en in---
va-en-en von genenmldrielan de Un en-tikal 2
bepoalda EnhichtUngen vera Lrekken, be Cre [ende
de genaesmiddalan dUe bU) fabricean-t, bereidt
of invoen-te- maL uitsluititeg van de genaesmid---
deten día aa-ex de fon-malUteUL ven da registr-a-tUe
zU¡n a-nderworpene-

1(13. 1 augustas 1985

Art. 4. DEL baaluít treedt Un werking da dcg
wa-orop het En te-eL Belgisch Staa-Lsblad von-dL
bakandgemaakt maL aitzonden-Ung ven en-tikal 3
dat ite van-king Lreedt op ¡ september 1986.
<a-n-t. 20, 3’>e-

N.B. 14 augustas 1989

Art. 2. De apotle-ekan-s día op de da-trine- ven ¡Jet
En van-king tredan ven diC besltiít op de lijst
ziJn íngesc>ircven, baba-uñen ¡Jet va-arded va-o
daza Ere-scle-ri¡vinq.



Annexe
Ef ¡toga

liste des dEplBe-nas, cen-tificats aL autras Litres
visés ¿u Partida 12 ~ 1, l’e- b da íe-arr&é royal
da 6 falte 1960

<e-) ea Dare-ane-a-rk

be vis fon- bestaet forrna-ceuttsk ¡condí--
dotek.sa-rnen (certifícat ottastant la reas--
site de le-exornan da candideL en pie-en---
no e c E a 1

U) en république fédón-nle de-Allemagie-e

1) ¿aupre-is Citen- día StaatUcte-e Pie-arme—
zeutlscle-e Pn-ilfung (cartfffcat de-examen
rie-Etat de phan-mactan) dóZfvr~ par las
auLa-rELés ceeve-pétentes;

2> las attestatia-ns des cauta-rELés campé-
Lentas de la répúbltque fédémle
de-Allemogna sanctlonnant le-équlvalence
des Litres de fa-renetion délfvrése- ¿u
pan-Li- du 8 mal 1945, pan- les auton-fLós
ca-rnpétentes de la Répubí¡que démocra-
tique ellernende ayee les Litres visas au
potnt 1>:

e) en G4ca

rnaronosqnni rwv appoótaw a~Ñv
tra~$mm~ dorqáug n,< gwppaaurre-e-t zwrn-
~-oÓpnopn~ q,anr4 4trao,y
(cert(flcat attastant la capacité d’exen-cen-
l’acttv¡Ló de pharmaden, délIvró par les
auta-n-ltéA ca-rnpétentes ¿u l’fsstta de-a,i
examen de-Eta Ch

di ate France

¡e dEple-5me d’Etat de pbcarmaclan délEvró
pan- les unlven-sttés a-u le dlpi6rne de-ELoL de
decteur en phcan-mocle dólUvn-é pan- ¡es uní—
versités;

e) en Irlanda

le certlflccat de Regfstered Phan-maceutfcel
Chemiat;

LI/st \un de d¿pla-mae-s, certificoCene- en endere
gatuiqschn-tftan wearvan spr-ake Un en-CIfre! 12
* 1, 1’ b va-te het ka-niokll¡k hasluit van 8 janf

1960

a-) En Denarna-rkan

be vis fon- hesteat farmecaatlsk ¡condí--
dateksernen (ven-klaring inzake te-eL maC
ga-ad gevolg a-fleggan vate ¡Jet kandida-ets--
examen op beL tan--em van de farmacia>.

Vi> En Dat Lsland

1) Zeugnis Líber dha Steatliche Pharme--
zetd tache PÍ¡fang (can-ti[(cuaL batn-e/--
fande bat staatsexamen von epa-Ve-aRen-).

2) De ven-klcaringen von da bevoagda (re--
stantfes van da Bondsn-epahlfek
Duitalanó e-vaarhlj de gelijkwaardlgheid
von de seden-t 8 maL 1945 da-am da Ve-
voegde Enstenties ven de Duítse Dama-
cmttscte-e Republtek uttgen-eikte a-pleI-
dfngstltels inat de sub 1 Viada-elda tELeta
womdt Viekrochtigd.

ci in Grlekenland:

n¿omxoe-qrsrd ron’ ap~u cólen’ apzd>v.
JA111~T77TOC d0r7? 77< 177< e-pOppGKtUflKlIC X’e-%>’7-
yv4utvo ¡ant pane-ne-~ «traoq
(Fiat doan- de bevaegde auton-lteitan no een
staatsexamen afgegeven can-tlfUcaat ven
bekwaamhetd voar bat uiLoefenen van de
ne-en-kzaamhadan von apothekan-).

d) En FrankrEjk:

Fiat da-am de unfversítaftan afgegevan
.staatsdlploma van capothaken- of steatsdE-
plomo van doctor Un de farmacia.

e> Un len-lated

Flet certif(caat von “Ragts tarad ¡‘te-en-nno-
ceutlcal Chene-ist”.



/) en Italia f) lii Ita¿W

le dtpl&re-e a-a cert(flcat hablilLa-nt ¿u le-erar-
cíce de la pra-fesalan de phan-macien a-btenu
¿u le suite de-un examen de-Etat;

au Luxamba-urg:

le diplóme d’Eta-t de phamma-clen dé¡ivu-é
pan- le Jury de-examen de-Etat eL visé pan- le
ministre da l’édacatia-n nationale:

te-) ata Payx--Bes

te-eL qetu¿qscie-rIfC van maL goed gevolg af-
galegd epot)e-eken-sexaman (certEftcat aCtas-
teteL La róusaite de l’examen de phan---
mecían);

II au Royaume-Unt

¿e certif(cat de Reglsten-ed PharmaceuLical
Chemist.

¡-Jet dUpla-me of certtficaet van bava-egdheid
Lot da aitoefaning van Fiat bemep van apa--
theker, verkregen no >-¡et afleggen van eere-
staatsexarnen.

g) En Laxemburg:

Fiat Steet&Itp(a-ma ven epa-theken-, af-
gegeven da-or de CemmLssie va-en- het
Staatsexamen en va-en- gazíen petafreod
da-en- de MmEster van Onden-wUJs.

Fi) ¿te Naden-la-mi:

Fiat gatu(gschn-ift ven maL goed gevolg of-

gelegd epotte-ekersexamen.

E) En te-eL Verenigel Ka-nEnkn-Qk:

Fiat een-Llffceat van e-’Ragtsterad ¡‘harma--
- ceutical Chemiste-’.

¿u &Ún-e an-r&é da 1k —08— 1989
GatEen orn te e-von-dan gavoagd ti) ~s beslult van

PAR LE ROl:
Le Ministre des Affatn-es sa-cta-les,

VAN KONINGSWEGS:
De M(ntsten- van Social e- Za-ken,

-1r
.BUSQUIN.k h

Le Secré Loire d’Etat ¿u La Senté publique, De StaatssacreLan-ls va-en- Volksgaza-ndheid,

Re- DELIZE&



TEXTO 2.

“Circulaire No. 368, Directives relatives á la coluposition

d’un dosgier pour l’obtention d’une dérogation á certains

articles de l’arrété royal du 6 juin 1960 relatif á la fa—

brication, á la préparation et á la distribution en gros

des médicane-ents et á leur dispensation pour un médicament

destiné á des essais thérapeutiques, Ministére de la Santé

Publique at de l’Environment. Inspection Generale de la

Pliannacie”.

Circular No. 368, “Directrices relativas a la preparación

de un expediente para la obtención de una Derogación de

algunos artículos de la Real Resolución de 6 de junio de

1960 relativa a la fabricación, preparación y distribución

al por mayor de medicamentos y a su dispensación para un

medicamento destinado a ensayos terapéuticos, Ministerio

de la Salud Pública y Medio ambiente, 26e-l0e-89”e-

—ss— (Vol. II)



MINISÁÁRE 1010 BRUXELLES. le
Ce-té adr,e-io¡stnatíve de 26/10/1989

DE LA SANTE PUBLIQUE
El DE L ENVIRONNEMENT Ouo:i¡en Vésaie

!NSPFGTICN GENERALE
DE LA PHARMACe-E Circula-ira n<’ 368

,Xu.x detenteurs dautoe-isa-tioo eC
a-as ple-a-rcnaciere-s de-industrie

‘a-TaS use-e-> EMe --OS U4LR< VQS NOS p.ErtReNceS ANNEXES

¡ P/ VdI3/

DI,-ectives relativas ¿e -la camposre-on de-un dossier pour 1’obtention duna
derogo Clon é cerrajas a-rUdas de larrété royal da 6 juin 1960 n-eloCif & la

OSJET fabrica Clon, a lo pn-éparaCia-ce- ct ú la distribution en gros des ne-édicamants et

5 lean -dispensa-Cionpour un ree-édica-rncnt destiné 5 das essais tle-én-apeatiqaes.

Len-tEcía 43 de larahé sasmentionné da 6 juin 1960 prévolt que le Ministre
peaL, sur demanda da déteotéur d’aata-n-isa-tien eL seas se responsabilíté. le
dispensen- des obliqatia-ns da cct oc-n-aCe,

5e-fl se-a-gEL dan médicamenS noav~aa
destine 5 des essa~s t¡e-ée-apeutiques.

Taute deee-e-aude de déra-gction 5 ¿‘.-t.R. da 6 fuEte 1960 da-it contenEr

une-a-uement les cía-tencas Su~vuntcS

un formulo ira Dl (2x) a’-cc les rcnseique-ements, pravas 5 íe-articíe 3 5 1, 7’
de le-un-reté susmentia-re-né du 3 tin 1960.
un fon-mala-En-e D2.
le tea-ni da e-,e-edicamee-e-t. le qra-upe p¡e-a-rmacologiqua eL las indicat¡ons
Cíe-a ra-peaL igues,
les tea-ms des expcre-mcntateurs.
le llea ca !experine-entation cun-a heu,

— les gua-e-e-tites ancLes que ole-agua expérimentetaan- n-ecevra,
un acca-rd ecriL et signé des experimentateurs deze-s legad est mentienné
cutis particípe:e-t cus essqis antes réception de-une informa-tEa-te toxico--
phan-re-e-acoia-gíquesuffisoe-e-te,
¿o\’ig da come-te d’etle-ique (sil existe)

- lite- formctzon dcstinée a-a patient
— la- situotion da madicamenr 5 íe-étn-ae-e-gen- ea en Belgiqae (pie-esa 1, 1?, III, IV

úé¡5 enn-eqistn-é, da-ns le commercc. etc...)

Afice- de présen-ver ¿a gua-lité cle-imico-phan-maceutiqaedes la-Ls de fa-bricotia-te,
destines a-as essais tie-éra-pautiques, la dén-oaa-Cioo se ¡imlten-a- a-as en-Lides 3 5

4-4 ¼ -- -- ‘it. a-rn-e2It ~‘rnte sa-uf e-jes
¡3045: tO e- £ Asne-~.LOflfl, SLc¿rconstancc’s spec4tQueS $~r~e-e-ettc~tune déroqa Clon a de-cutres a-rticles de
cct arre te.

Catre déroqatiore -cst occordée pu:r une dur-ée de-un are-, elle peut etre
rcce-rie-e-.tvelee (1 la- éen:cc:de da de te-ficar d’a-utorisa-tíon.

L’INSPECTEUI? O NERAL
COCÍ? PV- ~,UR,

ti



fonnujaire D 1
Cité Administrativo de 1’Etat,
Quartier Vésale - -tel. 64.80.11NISTEREDE LA SANTE PUHI.IQUE

¡iT DE LA FAMILLE 20, rue Montagxe-ede le-Oratoire
Bruxelles 1,--

NSPECTION [lE 1-A PITARNIACIE

DECL-\ RUIMON De-UN MEDICAMENT NON ENREGISTRE

<rol .2.7 e-lele- :e-rei=túOQUe-e- da 6 3am 1960)

- ‘e -Íe-~r~Li:’u- e--el >í’e-.-v- - .ie-e-uilt~ e-e-ji ene-e-e-e->- e-,. e-e-:; ne-<ie-e-its e-e-’tívr<t >:1 Une ee-e-e-v>ositionCi’nnrue-nsee-e-e-cíe-titien---- -e-e-it ,hL(->e-e-lvv: - - - -

(te-<te-e ate- poe-itt de ‘e-le- qe-e-:e-le-e:e-e-ie--e-l e-~u:¡rUte -ti ->e-te-L eoie-sí<lc-re--s c-e-uue-re-e-ee-les e-e-e-éclie:e-e-e-e-crde-e- die-fl.rere-e-s eL doivee-e-t (alíe lobjcL de-ate---
race-L dc- tleiclte-r;e-te-c>iis se--roe- -

Nc. peuvent (aire lobjet de-unedúclarationq¿e les ne-édioa,ncntsSonsla-re-ncpharne-acendqe-reque- e-e-e doiveee-tpíe-aétre enregistrés
en vertu desdispositia-asdo le-arrété royal da 10 enCobre 1966. Sa-ntea-enprisdaascette catégorie,les médicanientoqe-Me- á
le-exoluslen desspéeialitéspIe-arre-acentiques,étaient e-e-e-ls sur le marchéantérieurement~e-la date d’entrée envigneur de la leí
da 25 rnars 1964 par le-: ÉIúC!Se-e-:>t e-n par une antro persore-flece-ul a tonie-siéréexplicitee-e-e-ee-e-taje- déclaraníSa respa-re-sabilitéde ini--
se Sur le ne-arché.1)es preuvosdnivent étre tourTe-ies.

La da-t-une-e-entatlondriL étre rédigée daneune des languesnationales.

- Date-ala caseréservée5 l’irsc-re-e-e-hon de la cempesitionqualitatire eL qe-múntitadvedo ne-édieamente-¡1 eenvientde séparera-eL--
temen?les cone-posanisarilís e-le-a antros cone-pa-sants. Chaqtieca-ne-pa-saie-Lactil a-e-, le-a-a- esí indiqué en termesusuelaavece- en regre-rd,
la dénoeninationcee--a-manointornationaile eL eolia- la phare-aacopéebeige. ie-e-ternatioe-e-aleon étrare-géreá laquelle en seréfére pa-nr
1’axe-alysede cenfonnité te-e cene na-atiére. Pa-e-irun prodnit ne se tra-uvantdae-e-sancianopharne-aca-pée,II (ant Indiquer la date
d’apprebatlondia poeta-coled’axe-alvseqe-il doit &re sa-une-lsál’exane-en. Au cas a-iI ceite approbationn’aurait pasenea-reété accor—
dée, 11 sufflt de signaler la date ñ laquelle la demandeen a été falte.

La déclaratlendell étre falte par le détenteurde lauterisation prévueA 1’article 2 de ¡‘arrété rape-] dii 6 Je-zin isBa- A qe-ii
Ja-ca-ne-bere-Lpoe-e-x-le xe-e-édlcane-ea-Ldéclaré, les obflgationade Partirle 15 du ne-~me arrété.

- - fi (ant cempléter endenaexene-plairesle rectoeL le verso (san(la derniérecase> rin présentfermulaire eL ja-le-e-dreunefiche
(for-,ne-ilalre0 2) dOne-entca-znplétée.

A COMPLETEn ETA SIGNEn PAR LE DECLARANT OC Se-It Se-AGI’r De-UNE SOCIETE
PAR LA OC LES PERSONNESPI(YSLQUESHABILITEES EN VERTh DES STATUTS.--

Identité dii déclaraní

détee-e-teurde 1’auta-risatioa&

Se déclarequele ne-édioane-eatphis ae-nplernentdécriL au verse e-e-e dell pasétre enregistrépa-nrla raisote-sulvanto

A Litre de prenve, je ja-las les decúne-entsqueje nune-éra-Le
de jota-a égalementla ne-éthodedétaillée de cea-trélede-e -e-e-e-édice-ue-e-ent¡ini réellernentappliquéepar le pharmaeiende-industrie
responsable(1>, eL se-ii y a lien, les indicationa thérapeutiquesMa-si que les dosesusuelles.

dateQL signature

1> Ocmi—el (le-e-it jise-e-rle-e -e-e-e-ethodeot ece-titier gte-iI 1 ‘e-e-pphi(lttCréellce-e-e-e-ee-e-t.
(Sole-e me-1-e-!e-e-aIoe-e-tve- .;je-le-e-Iivive--e--ve-:L’e-e-lUe -los iue->e-e-<e-e-IeS

e-) ese--e-rie-;t-re-ee-;e-e-e-s (e-te- e -ex-te-e-ee-e-e:pnh<.tS re-e-M-ele-, e-!cílittuo. poe-nt de fusione- cte. e-.>

le-> idoe-e-titt<-e-e-te-e-ne-e-le- -, e -oe-e-e-e-se--.e-e-e-l e- rete-ls. IP re-e-e-le--oseoe-e-e-pOStYie-lS)
e> eIos:e-Ce-=e-It-—, pe-jne-.e-ptse-e-te-l>
cl) erare-s ye-re- tít te-le-te-a e- ce-e-te-e-,1
e-Ó t>-;vl:i>; St- ->1-e-he-le-o-(“e-e -pee-e-e-e-e-.,t:vt-se-e--tít cies e-e-e-e-Ijt<e-ttópt. cae-r

—. — ———e- . —

2) la e-e-e-etlae-dt e-ud L e-u e-je-e-n Ve--e -e-‘e-c-.e-le-e-rtIe-le-cle-te en clce-e-ive-ae-e-hIt l)te-(e-e--eee-e-e-.tLsc dee-,-ee-r ele la e-e-,ollye-e-Áe.



COMPOSITION Te-U MED!CAMI-:NT

,nettrc la cle-=-nornlre-atIa-nea-mme-e-nclnternatione-alca-e-e- -=défaut le terne-e use-e-el

q~e-aTiLe- Uve

o

(O

-t

e-,

e
rs)o
ce-.
o
e->

o,
ce-e--.

¡ qaae-e-titnttve e-e-<f4reneeades;
flote-e-e-eSae-e-alyLlntLe-t-

déna-mlnatla-»usuelle éventuelle

forme pharne-aceutlquee-

présentatlna-

destination apÑs fal,rlcaLla-n
a-U Tne-portada-e-e-(1> -

(1) IndIquen leí sí ce médleamea-tesí vendia engra-spar le fabrlcanta-u Importateur ou se-LI est nene-ls e-s e-e-re- ca-neessie-nnairee-e-e-s
un autre lnlermé-dlaire anaM so mIse sur le marché. Laos ces dernlee--scas enda-aa-ex-le-indentIté-.

Les servicesde le-fa-epectionge-5nére-slede
3. 7 de le-ae--rétéra-ya! da 6.6.1960.
CeLle déclarationa été répertonléele

la Pharmaele Llennee-e-L a-a-Le de la présentedéclarationfalte ce-e- w-e--tu de le-article--

Sa-ns le nS;fle-éro

n caL e-ecomme-tne-iéde-indiquen -cea-sme-éra- sur lene-ballageextérleur du nnt-dicament.

t’INSPECTEUIC (;I-%ISI{A!.,

ne- ííxe-’e-cwíE.

oo

5.--.
E?

-o.-.1

7—-.

1-~.



dé.e-omkasdsr e-se-te-It Éwe-Wee-k

rOMe-flSe-rON e-e-e-varete-ej c--nwo.ae-e-s e-ce-e-fe- dee- e-e-e-tres — — e-rse-e- rotgt.

frre-ne p.rm.ceud~e-e-e

hbtiqué te- Belte-qe-.

I.,pote-# ce-e- Vr.C

e-be-te-re-½.

prnd.re-ce-e-r ej ,e-pcre-.e-e-..r e-

~e-a1e-t-e-e-e-e-e ~tne-ltMe-Ve

se-necee-e-se-re--. ce-se-1.e-.erauve-n.

destThse-ion d. prehde- -

prWe-.ce-ae-e-- éwe-e-te-e-.e- e- e-e-ée-e--.~er e-
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TEXTO 3.

“25 MARS 1964.— Lol sur les médicaments, M. B. 17 avril

1964, Hinistére de la Santé Publique at de l’Environxnent”.

Ley sobre los medicamentos, del 25 de marzo de 1964, Bole-

tin Ministerial de 17 de abril de 1964, Ministerio de Sa-

lud Pública y Medio Ambiente.

—94—(Vol. ~I1t)



KONINKRIJK BELGIE HOYA UME DE BELGIQUF.

Ministerfe van Volksgezondheid
en Leefrnilieu

25 MAART 1964 - Wet op de genees—
middelen (¡3.5. 17 april 1964>.

IViizigingen
- Errata 13.5. 6 mci 1964
- Wct 16 ¡uní 1970 - s.s. 2 septem—

ber 1970
Wct 9 jul¿ 1975 - 8.5. 26 september
1975.

— ¶Vct 21 luid 1983 - RS. 15 Mi
1983.

- Wct 22 december 1989 — 8.5. 30
december 1989.

- IVet 20 luli 1990 - B.S. 01.08.1990.
- Wet 9 décember 1990 - S.S.

09.01.1991.

BOUDEWJJN,Koning der Belgen,

¡Un alíen dic nu zijn en hierna wezen
zullen, Ocie Oroet.

De Kamers hebben nangenomen en
Wij bekrachtigen hetgeen volgt

(Artikel 1. Onder geneesmiddet wordt
verstaan eike enkelvoudige of samen-
gestelde substantie, aangecliend als
hebbendc therapeutische of profylac—
tische eigcn.schappenmet betrekking
Lot ziekten MJ measof dier.

Is eveneensgcneesmiddelelke enket—
voudige of samengesteidesubstantie
dic bestemd is orn can meas of dier
te worden toegediend ten cinde een
medisehe diagnose te stellen of orn
organische functies te herstellen, te
verbeteren of te wijzígcn> — Wet 21
¡uní 1983 -.

(Art. Ibis. ~ 1. In het belang van
de gezondheid van meas of dier of orn
bedrog of vcrvalsing op dic gebieden
te voorkomen, ¡can de Koning dc be-
palingen von deze wet geheel of ge-
deelteiiik toepossel¿jk maken op

Ministére de la Santé publique
eL de 1’E2nvironnernent

25 MARS 1964 - Loi sur les médica-
ments <1~4.B. 17 ovnI 1964).

Modifica tions
- Errata M.B. 6 mi 1964
- Lol 16 juin 1970 - M.B. 2 septem-

bre 1970
- Lol 9 juilleL 1975 - M.13. 26 sep-

ternbre 1975.
- Lot 21 luin 1983 - M.B. 15 juillet

1 983.
- Lot du 22 décembre 1989 - MAL 30

décembre 1989.
- LoL du 20 juillet 1990 - M.B.

01.08.1990.

BAUDOUIN, Roi desBeiges,

A tous, présents et a venir, SaluL.

Les Chambres ont adopté et Nous
sonctionnons ce qui suit

(Article lcr. Oc entend par médica-
ment, toate subs Lance ou composítion
présentée comme possédant des pro-
pniétés curatives ou préventives a
l’égard des ma jadies humaines oil ani-
males.

Est également médicament, toute
substance ou composition¡ des tinée a
&tre administréc a l’homrne ou a
¡‘animal en vue détablir un diognostic
médical ou a restaurer, corriger ou
rnod¿ficr des fonctions organíques) -

Lol 21 juin 1983 -.

(Art. 1 bis. § 1. Dans 1’inténit de la
de l’homme ou de [animal ou en

vue d’empécher les tromperies ou fal-
sification¡s en ces domaines, le Roi
pcut rendre appl¿cable toid ou portie
des disposition.s de la présente loi
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1~ voorwerpcn en apporo ten dic aun-
gediené worden oEs hebbende the-
ropeutische of pro fylactischc
eí9enschappen of als kunnende
ineebrengen fysiologische werfrmn-
gen bU mens of dier;

20 voorwerpen, oppo roten, enkcl-
vaudige of samengesteide sub-
stanties, dic in de genceskunst of
de diergcneeskunde gebruikt
worden;

30 voorwerpcn, appo roten, enkel-
voudigc of sarnengestelde sub-
staritics dic bestemd zijn orn ge-
gevens vest te stellen betreffende
de gezondheidstoestend of de fy-
siologisohe of pathologische toe-
stand van de mens of beL dier;

40 voorwcrpen, appara ten, cnke¡-

voudigc of samengestelde sub-
stantics dic bestemd zijn orn
zwangerschep bij meas of dier te
voorkomen of te bevorderen;

& 2. MeL dezclfde be-
doeling kan Hi~j de bepalingen von
deze wet geheel of gedeelteiijk toe-
passelfjk maken op elk ander veor-
werp, apparoat, enkelvoudige of
samengestelde .~ubsten tic dic Hil aun-
duidt.

& 3. Voor de toe possing
van de && 1 en 2 kan de Koning
eveneens specifieke bepalingen uit-
vea rdigcn orn voorwerpen, eppernten,
enke¿voudige of samengestclde sub-
stanties te reglementeren, wclke Hij
aungeduid hecft.

& 4. De meetregelen dic
de Koning treft in uitvoering von
artikcl 1 bis, worden getroffen no
gemotiveerd advies von de Hoge Ge-
zondheidsroad) - tvet 21 lulú 1983 —.

aun objets eL apporeils presentés
comme possédant des propriétes
curotives ou préventives ou
comrne pouvont entrotner des cf-
Jets physiologiques chez l’homme
ou [animal;

20 aun oblets, epporeils, substances
ou compositions utilisés duns ¡‘art
de guérir ou daas la médec Inc
vé Lerma ire;

30 aun objets, appare lis, substances

oit compositions destinés u relever
des données relatives ¿1 l’état de
senté ou a l’é taL physiologiquc oit
pathologique de Z’homme oit de
[animal;

40 aun oblets, eppore fis, substences

ou composftions destinés á cm-
pécher oit ¿z favoriser la grossessc
chez l’dtre humnain oit ¡‘anime!;

& 2. Dans le méme
but, U peut rendre eppllcable toitÉ ou
portie des dispositions de la présente
Zoi a tout cutre objet, appare II, subs-
Lance oit composition qu’U désÉgne.

~ 3. Pour l’apphcetion
des && 1 eL 2, le Roi peut également
erréter des dispositions spécifiques
pour la reglementation des objets,
appareils, substances oit compositioas
qu’¡l a désignés.

& 4. Les disposítíoas
quil appartient uit Rol de prendre en
exécution de ¡‘artide 1 bis sont ur-
rétées apÑs avis motivé du Conseil
Supérieur d’Hyg&ne publique) - Loi
21 juin 1983 -.
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Art. 2. De geneesrniddelen mocten
voldoen uan de voorschrif ten von de
forma copee.

In de gevollen en onder de voorwour-
den dic Iii] bepaalt, kan de Kor¡ing de
verwijzing opleggen miar de interna-
tionale farmacopee, nuar een vrecm-
de farmacopee of, wanncer dic ami-
wijzingen niet testaan, naar cen
we tensct~appeli¡ke monografie.

De Koning treft de nodiyc voorzic-
flingel] VOor bel opstellen, tel pu-
bliceren en het bijhouden von de Nr-
una Copee.

(De officina-apoíhekers unocten te
alíen tijdc in tun officina beschikken
ayer cen exemplaar van de van
kracht zi¡nde farrnacopee ulsrnede
ayer de documenta tic dic de Koning
aanvsi¡st) - V)et 21 ¡uní 1983 -

Art. 3. Dc Koning kan de epothekcrs
en in het algemeen, degenen dic ge-
rechtigd zi¡n geneesm¿ddelcn af te
leyeren, verplichlrn in hun officina
of depot te bezit ten de door hcm te
bepelen uitrusting, toeslellen, instru-
menten en reagentia alsook, te alíen
ti ¡de en in de vereiste hoeveelbeid,
de geneesmiddelen dic voorkornen op
de liÍslen vostgestcld door de
Minisler van Volksgezondheid en von
bel Gezin, als ze voor menselijke
geneeskunde, en doar de Ñinister van
Landbouw, als xc voor de dierge-
neeskunde bestemd zi¡n.

Art. 4. (De bepolingen von de wet
bctreffende de mcc teenheden, de
meetstandaarden en de meetwerk-
tuigen) zijn tocposselijk op het voor-
schrijven en beL verkopen van ge-
neesmidde!en.

Art. 2. Les médicumenís doivent dtre
conformes ata prescriptions de la
pharmacopée.

Dans les cas el ata conditions gui!
détermine, le Rbi peul imposer la
référence 5 le pharmacopée interna-
tionele, 5 une pharmacopée étron-
gére, oit 5 défaut de ces indicatioas,
a une monogrophie scientifique.

Le Rbi urr&tc les mesures nécessaires
5 la rédaction, 5 la pablicalion el 5 la
tenue a )our de la pharmacopee.

(Les phermaciens d’offícine doivent
avbir en tout temps duns leu’ offk
cine, un exemplaire de la pharma-
copee en vigueur ainsi que la docu-
mentation que le Roi désigne) - Loi
21 juin 1983 -.

Art. 3. Le Roi peut imposer aun phar-
macicns el, en général, ciLiX personnes
autorisées 5 délivrer des médica-
menís l’obligation de posséder deas
leur officine oit dépót les insíalla-
tions, apporeils, insírumenís el reac-
tifs qu’il détermine einsi que, en tout
temps, et en quantilés requises, les
médicaments indiqués duns les listes
arrétécs par le Ministre de la Santé
publique el de la Fumille, lorsqu’ils
sont destinés 5 la médecine hume me,
eL par le Ministre de l’AgricullL’re
lorsqu’ils sont destinés 5 la médecine
vétérzna¡re.

Art. 4. (Les dispositions de le ¿of sur
les unités, élelons el iruslrvments de
mesure) soní upplicebles 5 le pres-
críplion el uit dé bit des médica ments.

§
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/3í¡ bol opstellen van hin recepten
ri~oeteti personen dic wettelijk ge—
‘nachtíqd son voorschnften te geven,
<le be~ un tu gen ge bru ikeri dic voo r—
¡comen (OP de tabel (loor de Koning
Vastgesteld ter uitvoering von de wet
bu re/feude de mee teenheden, de
meetsta,,doardcn en de meetwerk—
tui gerí) — Wet 16 juní 1970 —.

Art. 5. ‘De Kon(ng kan elke vorrn van
organisutie erkenncn, welkc tot stand
komt op initíatief van de Orden der
Geneesheren, der Dierenartsen en der
Apothekers, op initiatief von de be-
langhebbende beroepsorrjanisaties of
van gelijk welke wetenschappelijkc
vereniging, en dic bestemd is orn op
systematischc wijze in de medisch-
farmaceutísche voorlichting omtrent
de gcneesmiddelen te voorz (en.

De Koning bepoalt de middclcn en de
repelen orn dic voorlichting Le bevor—
deren. Uij stelt cvenecns de voor-
waarden inzake erkcnning.

Art. 6. Onverminderd de toepossing
van de wet van 24 februarí 1921
betrefferide het verbandelen von de
giftstoffen, slaap- en verdovende
midde len, ontsmettingsstoffen en
antiseptica, kan de Koning in het
belang von de volksgezondheid,
repelen stellen en toczicht uit—
oefenen op de invoer, de ditvoer, de
f’-bricage, de bereiding, het vervoer,
de distributie, het onder zich hauden,
beL bewaren, beL te koop aanbieden,
beL verkopen, beL afstaan onder ccii
bezwarende LUcí of orn nieL, (hez
verpakken de verpokklng, de bena-
rninq, de ínhoud ci. de ctikettering
van de verpokkingen, alsíncde beL af-
leyeren von geneesmiddelen) - Wct
21 juní 1983 ¼

Darts la ródaction (le leurs ordonnan-
ces, les personnes légalement QUtOrr—
sees a prescrire, utilisent les dénomí-
naticus indiquées au tablean arrute
par le Rol en exécution de la luí sur
les unités, étalons eL iastruiflents de
mesure) — Loi 16 fthn 1970 -.

Art. 5. Le Rbi pcut agrécr tarde
forme d’organisation gui est due u
‘?nitiative des Ordres des médecius,

des médecins-vétérinaires eL des
pharmaciens, a celle des organisa-
Lions professionnclles íntéressées on
a celle de tout organisme scicntif 1-
que, eL gui est destinée a assurer de
fa§on .systématique l’ínformation me-
díco—pharmaceutique relative aun
médicam en Ls.

Le Rbi détermine les moyens eL les
moda lites propres a promouvoir ceLLe
information. II fue égalcmcnt les
conditions d’agréation.

Art. 6. Sans préjudice de l’application
de la loi du 24 février 1921 concer-
nant ¿e trofle des substances vene-
neu.scs, soporifiqucs, stupéfiantes,
désin(ceLantes oit antiseptiques, le
Roi peut, dans l’fntérdt de la santé
publi4Je, réglementer et surveiller
limportation, l’exportation, la fabri-
cation, la préporction, le traasport,
la distribution, la détentior4 la con-
servation, l’offre en yente, la yente,
la cession a Litre onéreux ou a Litre
grotuit, (le conditionnement, la pre-
sentation, la dénomination, la conte-
nance eL l’étiquctage des conditiun-
nements, uinsí que tu délivronce des
médicaments) — Lol 21 juin 1983 -.
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Te dien einde Ls clic geneesmiddel,
alvorcns beL in de handel wordt ge-
brochL, onderworpen aan registrxltie
bij beL Ministerie van Volksgezond-
heid en van beL Gezin, onder de voor-
waarden en volgens de regels, door de
koning bepacEd.

‘.‘oor de oflevering van beL aldus ge-
regístreerri geneesmiddcl is een dok-
tersvoorschrift vereist Lot op beL
Lijdstíp van de opheffing van dic be-
perking, waartoe de Minister van
Volksgezondheid en van het Gezin be-
slist op advies van cen of meer door
de Koning aangewezen wetenschap-
pelíjke autoriteiten.

De autoriteiten geven hun advies op
cigen iniatfef of op verzoek van de
Minister van Volksgezondheid en von
beL Gezin.

(Art. Gbis. & 1. De Koning , kan, no
advies van cen of meer wetenschap-
pelijice autoriteiten die Rif aanwijst,
de algemene voorwaarden bepo len
waaronder de fabrikan ten, de in-
voerders en de groothandelaars in ge-
neesmidde[en ktinische proeven nieL
geneesmiddelcn mogen uitvoeren
laten uitvoercn of op enigerlei Wijze
aanmoedigen.

Indien wordt vastgesteld dat aan deze
voorwaarden nieL wordt voidaan, kan
de Minister die de Volksgezondheid in
zila bevoeqdheid heeft can hogerver-
melden verbod opleggen de proeverl
te [aten uítvoeren of op erúgertci
wijze aanmocdígen.

& 2. Orn cen medisch
voorschríft uit te voeren mag een
nieL gercgistreerd geneesmiddel inge-
voerd worden door de officina-apo-
theker. De voorwaarden waaronder
en de wijze waarop dit geneesmiddel
mag worden ingevoerd alsmede de
eventuele beperkingen worden doar
de J-Coniug bepaald) - WeL 21 ¡unE
1983 -~

A cet effet, tout médicament avont
d’étre mis_dans Le carnmétde est sou-
mis a enregistrernent aup4s du Mi-
nistére cielo Santé publique et de [a
Famille, dans les conditions eL sui-
vant les modalités déterminées por le
Roi.

La délivrcnce du médicament ainsi
enregistré, est sournzse a prescription
médicale jusqu’ó la levee de cette
restriction, décidée por le Ministre
de lo Santé publique eL de [a Famille
sur avis d’une oit plusieurs autorités
scientifiques que le RoE désigne.

Ces autorités donnent leur avis d’ini—
Liative ou ó [o demande du Ministre
dc la SanLé publique eL de la Famille.

(Art. 6bis. & ler. Le Roi peut, aptes
avEs d’une oit plusieurs autorités
sejentifiques qu’fl désigne, fuer les
conditions généra les selon lesquelles
les (abríconts, les irnportateurs eL les
commergonts en gros de médica-
ments peuvent effectuer oit faire ef-
fectuer oit encourager de quelque
mani~rc que ce soit des essais cUrtí—
ques de médicamen Ls.

S’il est constate que ces conditions nc
sant pos respectées, le Ministre qu¡ a
la Senté publique dans ses attribu-
tions peut interdire cuz précités de
faire effectuer les essais oit de les
eneouroger de quelque maniere que
ce soit.

& 2. En vue d’exécuter
une prescription médicale, un mcdi-
cament non enregistre peut &tre Un-
porte4ar le pharmacien d’officine.
Les conditions et modatités suivont
lesquellea ce.médicament peut étre
irnporfr, amnsi que les restrict feas
éventuelles, sont fixées por le Ucí) -

LoE 21 juin 1983 -.

4sé

y.
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(Art. OLer. ~ 1. De Koning kan de
fabrí kan ten en invoerders van ge-
neesmiddeten verpUchten cen beroep
te doen op de medcwerking van een
of meerdere apa theke rs, genees-
heren, díerenartsen of andere gekwa-
lificeerde personen.

¡¡1/ kan de voorwaarden en rnodalitei-
ten vaststeuen woaronder de MIníster
Lot wiens bevoegdlieid de Volksge-
zondheid behoort de voormelde per-
sonen erkent en dcxc erkenning in-
trekt.
Rif ¡cgt hun Laak vast en bepaalt de
beroepsbekwaamheid die xi] voar de
uit Le oefenen functie behoren te
bezítten.

§ 2. In beL belang van
de volksqezondheid kan de Koning, b~
cen En Ministerraad overlegd besluit,
de beroepsbekwaamheid bepajen, die
de personen behoren te bezit Len die
voorwerpen, appara ten of enkel-
voudige of samengestelde substanties
bedoeld in artikel Ibis in beL klein
verkopen) - Wet 21 juní 1983

(Art. Oquater. “Fr is bij het Mini-
stcrie van Volksgezondhcid en Leef-
milieu cen Doorzichtigheidscommis-
sic de tot taak heeft ter zake von de
al dan nieL geregistreerde geneesmid-
delen voor mcn.selijk gcbruik een ge-
motiveerd advies te verstrekkeen
houdcnde evoluatie von
1~ tur~ Lhempeutisch belat¡g birmen
de farmacologische groep waartoe zij
behoren;
20 hun verpokking met betrekking Lot
de posologie voor de bedoelde ziek-
ten.

Dexe commissie zal ook cen gemotí-
veerd advíes qeven over de evaluatie
van de verpokking von dcxc genees-
rnidde ten in verhouding taL de ge-
xondheidskost”.

De koning regelt de samcnstelling en
de werking van de commíssie en be-
paalt onder ivelke voorwaartlen haar
conclusies mogen worvien bekendge—
ínaukt). - tVet 22 deceniber 1989.

(Art. 6 ter. t 1. Le Roi peut imposer
aun fabricants eL importateurs de
médicarnents lobligation de s’assurc,
¿a collabomtion d’wi oit plusicurs
pharmaciens, médecins, médecfns ve-
Lérinaires oit autres personnes qwili-
fié es.

11 peut établir les condition.s et moda-
liLés suivant lesquelles [e Ministre quE
a la Santé publique dans ses atÉn bu-
tions agrée les personnes precitées ez
retire ecL agrérnent.

II précise leur mission et la qualifica-
Lían professionnelle qu’elles doivcnt
posséder en rapport ayee la fonetion
a exercer.

§ 2. Le Rol, par arr&té
délibéré en Conseil des Ministres,
peut, dans l’intérét de la santé publi-
que, préciser les qwzlifications pro-
fessionnel les dont doivent justifier
les personnes qul vendent au détail
des objets, apporeils, substances oit
composittons visés ¿ l’article lcr bis)
- Loi 21 juin 1983 -.

(Art. 6quater. “II existe auprés du
Ministere de la Santé publique eL de
l’Fnvironnement une Comrnission de
tronsporence ehargéededóñner, paur
les méTéñFtíéñt<¿ usage humain,
qu’ils soient oit non enregistres, un
axis motivé contenant une évalua-
Lion
J0 de leur intérdt thérapeutique ou

sein du groupe pharmaeologique
aquel fIs uppartiennent,

20 de leur conditionnement por mp-
port ¿ [o posotogie dans les patho-
logies visees.

CeLLe Commission donnera aussi un
avis motivé sur l’évojuation du condí-
Lionnement de ces ínédicaments par
ropport oit eoOL de la santé.”

Le Roi régle la composition eL le
fonctionnement dc la eommissíon eL
dé termine les couditions daus les-
quelles les conclusíons de ceLLe
derniére pcuvent etre rendt4es
publiques.) - LoE 22 decémbre 1989.
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Art. 7. Dc Koning kan, met hetzelfde
doel, de in beL eerste lid von artikel 6
vermeldeverrichtingen geheel of ge-
dceltelijk verbieden wanneer het,
volgens het eensluidend advies von
cen of riicer van de in beL derde lid
van artEkcl 6 bedoelde autoriteiten,
cen gencesmiddel betreft waarvon de
werking cís schadelijk beschouwd
wordt of dat theropeutisch voor on-
doelLreffcnd wordt gehoaden.

Dic autoriteiten geven han odvies op
cigen initiatief of op verzoek von de
Minister van Volksgexondheid en von
beL Gezin.

Art. 8. Als er redenen zijn orn aan te
nemen dat de werking van een ge-
neesinlúdel schadelíjk kan zíjn of on-
voldoende voststaat of dat het ge-
neesmiddel therapeutísch ondoeltref-
fend is, kan de Minister van Volksge-
xondheid en van beL Gezin, bij genio-
tiveerd besluit, de aflevering von dat
geneesmiddel voor een door hem te
bepalen tild sehorsen of er bepoalde
voorwaardcn, onder meer beL over-
leggcn van cen doktersvoorschrift,
can verbinden.

<Art. 9. & 1. Elke reclame be-
treffende cen geneesmiddel dat niet
Ls geregistreerd of ten aan.zien waar-
op ingevolge de toepassing van de
artikelen 7 en 8 cen scborsing of
verbod Es gesteld, Es verboden.

SUfre reclame bestenid voor beL pu—
blick Es verboden wanneer zij beL rek-
king heeft op cen qeneesmiddel dat
cnkcl op overlcgging von een genees-
kundig voorsehríft mag worden afge-
leverd of op cen gcneesmiddel be-
stemd voor de behandeling von cen
zicicte of aandoening aangewezen
door dc Koning op advies van de Hoge
Ccxondheídsraad.

§ 2. In beL bclang von
de volfrsgexondheid kan de Koning za-
vset dc reclame bestemd vuor beL
pul’líek cEs dic voelke bestemd Ls voor
de beoe[enaars van de gcneeskunst,
van <le verpleegkunde, van cen pera-
niedisch Leroep of van dc díergenees-
¡cunde regí cm enteren of can sc lee tic—
ve vcrb’xlsbepalingen onderwerpcn)
\tet 21 ¡cmi 1983 —.

Art. 7. Le Rol peut, dans le méme
< -bus, interdfre en LouU oit en partie,

les opérationspréwesca premier ah-
néa de ¡‘article 6 lorsque, de ¡ ‘avEs
conforme d’une oit piusieurs autorités
prévuies oit troisiéme alinéa de ¿‘artE-
ele 6, II s’agit dun médtcament dont
¿es effets sont considérés comme no—
cifs oit qui est considéré comme inef-
ficace du point de vue théropeutiquc.

Ces autorités donnent 1mw avEs, d’íni-
tiotive oit A la demande du Ministre
de la Senté publique eL de la Famille.

Art. 8. Lorsqu’il existe des raisoes de
considérer que les effets d’un médí-
eament pourrnient étre nocífs oit
qu’ils apparaissent Ensuffisamment
établis oit que le médicament ser-oit
inefficace du poir¡t de vue thérnpeu-
tique, le Ministre de la Santé publi-
que eL de la Famille peut, par arraté
motivé, suspendre la délivrance de ce
médieament pour le temps qu’iZ dé-
termine oit subordonner cclle-ci ¿z
certaines eonditions, notamment A la
produetion d’une prescription médi-
ea le.

(Art. 9. § ler. Taute publ¿caé
relative A un médica ment qui n’est
pos enregistré oit quE a faiL I’objet
d’une mesure de suspension oit d’in-
Lerdiction prise en application des
artieles 7 eL 8, est ig!erdite.

Taute publicité des Linée oit pablie cM
interdite qunnd elle se rapporte a un
ínédicament qui nc peut dtre délívré
que sur présentation d’une ordonnan-
ce médicale oit a un médica ineat des-
tiné au Lraitement d’une maladie oit
affection désignée por le Rol sur ovEs
du Conseil supéricur d’hygikne publi-
que.

& 2. Dans ¿‘intéret de la san-
té publique, le Rol peut régiemnenter
oit soumcttre A des mesures sé [cotí-
ves d’interdiction aussi bien la publE—
cité destinéc au public que celle des—
tínée aun praticiens de [art <le
querEr, de l’art Enfirmier, d’wíe pro—
fession paromédícale ou de la mede—
cEne vétérinaire) — Luí 21 Sin 1983 -.
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(Art. 10. Het is verboden bij de leve-
ring van gencesrniddelen rechtstreeks
of zijdelings premies of voordelen
aan te bieden.

¡-¡eL is aan dc fabrikantcn, invoerders
en groothandelaars van geneesmid-
ciclen verboden rcchtstreeks of zijde-
¿Engs premies of voordelen aan te
bíeden of te verlenen aan personen
dic gcneesrn iddeleí¡ mogen voar-
sc)irijvcn.
deL Es verboden orn premies of voor-
clcíen te vcrxockcn of xc te aanvaar-
den) — Wet 2) juní 1983 -.

(Art. 11. De Koning kan dc voorlieh-
tíng reglementeren dic bestemd is,
he Lxii voor hct publiek hetxij voar de
personen dic de qeneeskunst, de ver-
pleegkunde, cen poramcdisch berocp
of de diergcneeskunde uitoefenen.

Dcxc bcvoegdhcid bevat de mogelijk-
i]eid informatieve teksten verplieht
te maicen waarvan de MEnEster Lot
wiens bcvoegdheid de Volksgezond-
heid bchoort, voor icder genees-
.niddel de inhoud kan bepolen.

Elke voorlichting dic voar het publick
bestcmd Es, moet ten ininste in de
Loal of talen van [mt gebied waar het
gencesm iddel wordt afgeleverd, ge-
steld xijn) — VVeL 21 juní 1983 —.

Art. 12. Dc Koning kan bepolen bEn-
rlcn welke pericen en onder wclke
voorwaardcn geneesmiddelenin de
vorm van monsters overhandigd
nogen worden.

Art. 13. De Koning kan, En de mate
waarín dat nieL dc vrijwaring van de
volksgcxondheld vercnigbaar is, aan
de apothckcrs aLsmcde aan de andere
personen dic gcrechtigd zijn gences-
niddclen af te leyeren, faeilitcitcn
verlenen voor beL nakoíncn van de op
cien rustende verpliehtíng, de kwa!i-
LeiL en dc eonforrnitcit van dc doar
•‘ien afgcleverde gencesmiddclen Le

carborqen.

(Art. 10. 11 est interdit d’offrir, direc-
tement oit indireetement, des primes
oit avantages A ¿‘occasion de la faur
niture de médicaments.

II est interdit aun fabricants, impar-
tateurs eL grossistes en médicaments
d’offrir oit de remettre, directement
ou indirecternent, des primes oit
avantages aun personnes habilitées A
prescrire des médicaments.

U cM interdit dc solliciter oit d’ac—
cepter des primes oit des avantages) -

LoE 21 jitEn 1983 -.

(Art. 11. Le Rbi peut réglernenter
l’Enformation destinée soit au publie,
soit aun personnes gui exercent [‘art
de gitérir, l’art infirinier, une profes-
sion poramédicale oit la médecine vé-
térinaire.

Ce pouvoir Em plEque la possibilité de
rendre obliga toires des no tices d’in-
formation dont le Ministre gui a la
Santé publique dans ses attributions
peut déterminer le eontenu pour
cha que médicarnent.

Toute information des tinée au public
doit &tre étab¿ie oit moins dans la oit
les langues de la région ou le médica-
ment est délívré) - LoE 21 jitEn
1983 -.

Art. 12. Le Roi peut fuer les limites
eL eonditions dans lesquelles la re-
mise des médieaments sous forme
d’échantillons peut dtre effectuée.

Art. 13. Le RoE peut, dans la mesure
compatible avcc la sauvegarde de la
santé publique, faciliter aun pharmna—
cicns eL aun autres personnes auto-
nsecs A délivrer des médicaments
lexécut ion dc [‘obliga tion qu’ils o¡tt
de garantir la qualité eL la conformE-
té des médicaments qu’ils délivrcnt.

LUCe tctre<ii1.
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De Minister van Volksgezondheid en van het
Cezin Es ge;nachtigd Lot hct cricennen van ecn
of meer laboratorio waaraan de personen
bedocíd in l,et eerstc lid, zonder dat díL iets
ufdoet aan hita verantwoordelifkheid, de con-
trole op de kwalíteit en de conformniteit van de
<loor hen afqeleverde gcnccsmiddelen ¡cunnen
updra gen.

De Koning kan dc prodúscentcn en dc
qrossicrs-vcrdclers opdragen Len laste van alíe
officino-apothekers dic zieh b~ hen voorzien
en Len bate van de cricende laboratoria, de
b¿jdragc Le trinen, dic bestcmd is orn de kosten
van de controle op de geneesmiddelen te
Financieren. Dc Koning kan dc tocpassing van
dcxc bcpalírig uitbreiden ten laste van de
undere personen dic gcrechtigd zijn gences-
mnídúclen af te leyeren.

“Artikel l3bEs. § 1. De registratíe van genees-
¡niddelen, eniccívaudige of samengcstelde sub—
¿tantEes, voorwerpen, apparaten bedocíd En de
artikclcn 1 en Ibis van deze wet kan a/han-
kclíjk wordcn gcmaakt van de betaling van cen
retributie en cen waarborg dic de Koning
bepaalt en dic Uhf nader regelz.

~ 2. De Koning kan, voor de produk-
ten bedocid En * 1, cen retributie opleggen Len
laste van degene dic xc op de markt brcngt,
vcrdcelt of lcvert. Uhf kan evcneens een bif-
drage oplcggcn voor clk optrcden ~xande ad-
ministrotie En verbond met de toepossing van
dcxc wet of van dc besluiten Lot uitvoering
ervan.

& 3. De bedra gen dic voortkomen uit
de retributíes of bilúragen bcdoeld in de §§ 1
en 2 zija bcstemd voor de financiering van de
opdrach ten dic door de betroicicen administra-
tíeve diensten uit dcxc wct voortvloeicn.”

“Art. 14. & 1. Onvcrínindcrd de bevoegdhcid
van de officieren van de gcrcchtelí;ke politie,
ocfcnen de daartoe door de I{oning aan-
qcwcxcn ambtenaren of beambten van hct
.\Iinister¿c van Volksgczondheíd en von ¡-mt
(Ñexín toexíeht uit op de toépossing van dcxc
wet en van de ter uitvoering ervan getroffen
hes LE ten.

& 2. ZiÍ rnogen de o/fEcha en de
voor hez bereiden, hez bcxvarcn en hez opslaan
Van de 9t>uuesiniddelen gcbrui ¡cte plaatscn
be treclezi cje<Iuirericle de tEid dat de 0ff E cina
~‘oor hez pi; hija?; opon ¡3.

De voar iíet pubtiek rsíet toeqankelijke lokalen
dic díenen vuor de fabrícage of hat opslaaí
van <le gQi U? esrn (dde len, taogen x Ej te a lien
U/de beircún.

Le Ministre de [a Santé publique eL de lo
Famille esL autorisé a agréer un oit plitsEeLtrs
laboratoires auxqucls El est toisibie aun person-
Res visées A [aunén premier de confier sons que
leur respansabilité s’en trauve dégagée, le con-
tr6le de La qualité et de la confoernité des
mnédicaments qu’Els délivrent.

Le RoE peut obliger les productcusrs eL les
grossistes—répartiteurs de percevoir, A charge
de Laus les phanmnaciens d’officine, quE s’appro-
visionncnt chez cia et au pro/it des laboro-
Loires agrées le mon LeaL de Ea redevance des-
tinée A financer le cozit du contrEle des médica-
ínents. Le RoE peut étendre l’applieation de
ceLLe disposition A charge des autres personnes
autorisées A détivrer des rnédicamnents.

“Article l3bis. § ler. L’enregistrement des
médicamenta, substances, cornposltions, obje Ls,
appareils visés ata articles lcr eL lcr-bis de la
présenteial, peut éLre soumis A une redevanee
eL A unecaution que le Rol fixe eL donÉ fi r~gEe
les rnodalités.

§ 2. Le Rbi peut, pour les produits visés
au § ler, Emposer une redevanee a eharge dc
celui quE les met sur le marché, les dEs Lribue oit
les faurnit. II peut égalemertt imposer une rétrí—
bution pour ehaque intcrvent¿on de l’adrninistra-
tion concernant l’appl¿cation de ¿a présente loí
ou de ses arrdtés ci ciécutían.

& 3. Les sorn mes provenant des rede-
vanees oit rétribuLions visées ata && lcr eL 2
soat destinées A financer les missions qul résul-
Lent dc la présente loE paur les services admi-
nistratifs concernés.

Art. 142 1. Saris préludice des attributions des
offieiers de police iudiciaire, les fonetionnaires
oit agents du Ministére de La Santé publique eL
de la Familie désignés A cette fin par le Rbi
surveilleat Z’applica Lían de la présente loE atasE
que des arrdtés pris en cié cutíon de celle-cE.

§ 2. Rs petívent pénéLrer damE Po/fi-
cinc ninsi que duns ¡es cndroiLs affectés A la
préparation, A La conservotion eL an dép¿t des
médieamncnts, pcndant le temps ou lo fficíne ast
ouverte au publio.

Rs peuvent pénétrer A toute i;eure duns les
locatLx non acecssíblcs au publio quE servent a tu
fabr¿cation eL a [entre posage des médica raer; Ls..
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& 3. Zij stellen de overt re-
ding van de Lerzake geldende wcÉ ten
en besluiten vast En prceessen-ver—
baal dic bewijskrocht hebben be-
houdens tegenbewifs. fien afschríft
van dic processen-verboal wordt de
overtreders toegezonden uiterlijk
binnen dde dagen na de vaststelling
van de overtreding.

ArÉ. 15. s~ 1. Worden genecsmidde-
len yervo ¿st of nagcmaakt bevonden,
dan wom’den zij in beslag genamen. in
dat gevol wardcn monsters genomen.

§ 2. Worden genecsmidde-
len bedorven, ontoanl of nieL con-
form de bepaling von dexe Qet of van
de ter uitvoeríng ervon getroffcn be-
sluitcn bevonden en crkennen de be-
Lrokkcn personen xulks, dan kunnen
de in artikcl 14 bedoelde arnbtenaren
of beambten, met toestemming van
dic personen, tot de onmiddellijke
vernieLigíng van dic geneesm(ddelcn
of Lot beL a/halen ej-van voor vernie-
Liging overgaan.

Indien de betrokken personen nieL
met dic vernietiging of dat afhalen
instemmen, worden de geneesmid-
de ten in beslag genornen.

s~ 3. Wannecr er ~ietwi5ting
bestaat bctreffende het bederf, de
ontaarding of de niet-conformiteit,
kunnen de bovengenoemde ambte-
naren of beambten de zcgets lcggen
op de geneesmiddelen. Sn dat gevol
xvorden rnonsters genorn en.

Naar gelang van de uitslag von de
analyse worden de :egels gelicht of
worrien de geneesrniddelcn in beslag
geno rí en.

§ 3. fIs constaterit les in-
fract loas ata loEs eL arrétes 5W la
matiére par des proc&s-vcrbaux
faisant foi jusqu’& preuve du con-
tratre. Une copie en tasÉ trtmnsmise
ata contrevenanta doas les trois jours
au plus Lard de lo cortstatation de
¿‘Enfraction.

Art. 15. § 1. Lorsque des médica-
menÉs sonÉ troavés falsifiés oit con-
trefaits, ils sonÉ saisis. Dans ce cas,
il est procédé A une prise d’échantil-
lons.

~ 2. Lorsque des médica-
ments sont trouvés corrompus, alté-
res oit non conformes ata dispositions
dc ¿a présente loi oit des arr~tés pris
en exécution de celle-cE et que les
personnes fntéressécs le reconnais—
sent, les fonetionnaires vn agents
donÉ question A [‘article 14, peuvent,
du consentement de ces personnes,
procéder A la des truction immédiate
de ces médicaments oit ¿z leur cnl~ve-
ment en yuta de destruction.

Si les personnes intéressées nc con-
sentent pos á cette destriiction oit a
ecL cnlevement, les médicaments
sant saisís.

~ 3. Lorsqu’E[ y a contesta-
tion sur la corruption, l’altérution oit
la non-conformité, les fonctionno tres
oit agents précités peuvent mettre ¡es
médicaments sous scellés. Dan.s ce
cas, it est procédé A une ¡irise
d’échantillons.

SuivanÉ le résultat de l’analyse, El est
procédé A la levée des scellés oit ó la
so ¡sic.
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4 4. De Koning regelt de
wijzc waarop en de voorwaarcien
waorondcr rnonsters worden geno-
men, alsrnede de organisatie en de
werking van dc voor de analyse ervan
erkende labara tarEa.

s~ 5. Indíen uit oogpitnt van
volksgexondheid daartoe redenen be-
staan, spreckt de rechter de ver-
beurdverkluririg van dc vervaiste, no-
gemaakte, bedorvcn, oritoarde of nict
conforme geneesrmiiddclen uit.

<Art. 16. Onvermíriderd dc in het
Strafwetboek gestelde straffen

4 1. Met geldboete van
xesentwintig frank Lot viifhonderd
frank wordt gestraft

1~ hij dic de bepalíngen overtreedt

van artiiccí 2, eerste en vierde lid,
van artikel 6, wat de verpakking,
dc bcnamnirig van de produkten be-
docíd door onderhavigc wct, even-
als dc Enhoud en dc ctikettering
van de vcrpakkingen betreft, van
de uitvoeringsbesluitcn ervan of
van de uitvocringsbcsluiten von de
artikelen 2, Lwecde lid en ñter, 4
1, derde lid;

20 hE] dic bedorven, ontaardc, ver-
vallen of vervaiste geneesmid-
ciclen, of gcneesmiddclen dic niet
coriforrn zijn aan de geregistrcer—
de formule, verkoopt, Le koop
stelt of afle verÉ.

§ 2. MeL gcvamigenisstraf
van adiÉ da gen tot cen mnaand en met
gelciboete van honderd frank tot
duixend frank, of met cen van dic
straffen, alIcen wordt gestraft hE] dic
de bepalingen overtrcedt van de artí-
¡celen 3 en 6, derde lEd, van de uit—
voeringsbesluitcri ervan of van de uit-
vaeringsbeslui Len van dc artikclen
Obis, Gter, 4 2,11, 12, 13 en I3bis.

4 3. Met gevangenisstraf
van cea raaaad Lot ecu jaar en mnet
geldboete van vijfhonderd frank Lot
vijftieaduixend frank of taeL cea van
dic straffea alIcen wor<IL gestraft

& 4. Le ROE régle le mode
et les conditioris de la prise d’échan-
tillons ainsi que l’organisation cÉ le
fonctionnement des laboratoires re-
connus pour leur analyse.

* 5. S’EI existe des motifs
de sonté publique, le juge prononce la
con[¿scation des médicamenta falsi-
fiés, contrefait.s, corrompus, altérés
ou non conformes.

(Art. 16. Saris préjudice des peines
eZ~7iiiTnEes par le Gode pénal

& lcr. Est puni dune amen-
de de vingt-six francs A cinq cerita
[tan as:

1 0 celul quE contrevient ata cusposE-
LEona de larticle 2, alinéas 1 eL 4,
de l’art(cle 6, en ce qui concerne
la présentation, la dénomination
des produita visés par la présente
íd ainsi que la contenance eL
létiquetoge des conditionnern-
ents, de leurs arr5tés dexécution
ou des arrétés dexécution des ar-
Lides 2, alinéa 2, eL BLer, 4 lcr,
alinéa 3;

20 celtú qui verid, expose en yente oit
délivre des médicamenta corrom-
pus, altérés, périmés, falsifiés oit
non conformes ¿ la formule enre-
gistrée.

4 2. Est punE dun emprE-
sonnemrient de Mit iouv-s A un inois eL
dune amende de ceut francs A mille
francs, oit dune de ces peines seule-
ment, celui qití contrcvient aux dEs-
posítiona des articles 3 eL 6, alinéa 3,
de leurs arratés dexécution oit des
arrdtés d’exécution des articles Obis,
OLer, § 2,11,12, 13 eL ISbEs.

4 3. Est punE dun emprE-
sominement d’un mois & un un eL d’u.nc
arnende de cinq cents fr-anas a quinze
mille francs oit d’une de ces peines
seulement



.12.

1 ~ tú] dic de bepolíngen overtreedt

von ortikel 6, mcI uitzonderinq
van die x~n §& 1 en 2, van de
artíkclcn 9 en 10, van de uitvoe-
ríngsbcsluiten ervon of von de ulÉ-
vocringsbesluiten von de artikelen
Oter, ~ 1, eerste lid. 7 en 8;

20 hE] dic weigert de bezoeken,
inspecties, inzage ~un documen-
ten, monsterneming, of in beslag-
nern~ng te laten verriehten door
de arnbtenarcri of beambtcn dic
gemaehtigd xijn de overtredingen
van dcxc wct en ven dc ter uit-
voerlng crwen getroffen besluiten
vasí Le stellcn, of xieh ertegen
verzet;

3~ hE] dic produkten bedocíd door
ondcrhavige wet welke besternd
xíjn orn vcrkocht of afgelcverd Le
worden ver-valsÉ bedÉ of heeft
laten vervalsen;

40 ~~]bí] wie produkten bedocíd door
onderbavige weÉ zijn gevonden
bestqmd voor verk’iop of af leve-
ring, dic ze verkoopt, te koop
sícíL of aflevert, wetende dat xi]
bedorven, ontaand, vervollen of
vervalst xijn of níét conform aan
de farmacopee of de geregistreer-
de formule.

jo cebil qul contrevient mix disposí-

tioris de l’article 6, A l’exclusion
de celles visées ata §§ lcr eL 2,
des articles 9 eL 10, de leurs ar—
r&Éés d’exécution oit des arrétés
dexécution des anEcIes GÉer, §
lcr, alinéa lcr, 7 eL 8;

20 editE quE se refine ou s’oppose ata
visites, inspectioris, consulta tioris
de documents, ¡irises d’échantEl-
lons oit a la suEste por les fone-
tionnair-es oit agents habilités a
constater [es infroctioris A la pre-
sente loi, ainsi qu’aux arretés pris
en eré cution de celle- ci;

30 eelui quE aura faLsifié ou faiL fol-

sifier des produits v¡sés par la
présente loE quE sant desLines a
etre vendus ou délivrés;

40 cebil diez quE sant trauvés des

produits visés par la présente loi
gui sant destinés A etre vendas oii
délivrés oit gui les verid, expose en
yente ou délívre, sachant qu’íls
sant corrom pus, altérés, perimés,
falsifiés oit non conformes A la
pharmacopée mi A la formule en-
registrée.
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4. MeÉ gevangenisstrcf
van drie ,naanden Lot vijf joar en rnet
geldboete von duizend frank Lot
honderdduixend frank of ,net cen van
dic straffen alIcen wcrdt gestraiL, Mí]
dic de specifiekc bepalingen over-
treedt van de ter uitvoering van dcxc
wet genornen koninklíjkc besluiten
met betre¡cking op de geneesmiddclcn
welke slaapmiddelcn of verdovende
ni íddelen, alsmede psychotropische
stoffen bevot ten dic afhankeliffrhcid
llnnen tewceg brengen en waarvan
de lEjst deor de Koning Es vastgesÉeld.

§ 5. Wordcn van dic str-of-
fen vrijcjcstcld de uitgevers, drukkcrs
en En beL algemeen al degenen dic de
informa tic en de reclame vcrsprei-
den, irdíen xi] de naarn mededelen
Van de persoen dic dc auteur ervan Es,
of het initíatief tot de verspreiding
ervan heeft genornen wannecr dic
pcrsoon ni l3elgié gevcstigd is of zijn
maa tscliappetifke zetel heeft.

~ 6. In geval van vercor-de-
ling op 9rond van ¡-teL bepaaIde in && 3
en 4, ¡can de reehtcr de verbeurdver-
klaring uitspreken van de zaken dic
[mt vocrwcrp van het misdrijf uit-
niaken, van dic welkc gedíend hebben
of bestenid waren Lot beL plegen von
beL rnisdrijf of van dic welke uit hct
misdrijf vocrtkomen, cok wtinneer xi]
niet de eigendom van de vercor-deelde
xijn) — Wet 21 juni 1983 —.

(Art. 17. ~ 1. De inbrcuken op de
bepolingu’n van de artikclen 2, 3, 4, 6
lid 3, 6 bis, 6 Lcr, 11, 12, 13 lid 1 en
van de besluiten genomen En uitvoe-
ring hiervan, mak&n [mt voor-werp uit
van strafrechtelijke vcrvolgingen of
van administrotieve qeldboeten.

* ‘1. EsL puní d’un ernpr-i-
sonnemerit de trois mois A c¡nq cris eL
d’une amende de mille francs a cenÉ
mille franes oit d’une de ces peines
sculement, eclui quE contrevient au.x
dispositions spécifiques quE, duns les
arre tés royaux pris en exécution de la
présente leí, concernent des médica-
ments contcnant des substances sope-
rifiques oit stupéfiantes, ainsi que des
substanees psychotrcpes susceptibles
d’engendrer- une déperidance eL donÉ
la liste est ar-r6tée por le Rol.

~ 5. Sont exempts des
peines prévues, les éditeurs, impri-
meurs et généralemerit teuLes per-
sornes quE assurent la diffusion de
linformation oit de la pubucité, <fIs
[cnt conriattre le norn de la personne
gui a été lauteur- oit quE a ¡iris lini-
tiotive de so diffusion eL que ceLLe
personne a son dornicile oit son siége
social en Belgiquta.

§ 6. En cas de condamna-
Lien en ver-tu des dispositions des *§ 3
eL 4, le juge ¡icut prononcer la cori fis-
cutían des choses formant l’objet de
l’infraction, de celles quE ont senil oit
gui cnt été destinécs A Lo commettre
oit dc celles qui en r-ésultent, mdrne si
elles nc sont pos la propriété dit con-
damné) - LoE 21 jitEn 1983 -.

(Art. 17. § 1. Les ínfraetions aun
dispcsitions des articles 2, 3, 4, 6
alinéa 3, 6 bis, 6 ter-, 11, 12, 13 alineo
lcr eL des arr@Lés pris en exécution
de ceta-cf, [cnt l’ob¡et soit de poar-
suELes pénales, soit d’unc ameride cd-
ininistrotive.
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§ 2. Dc procureur des
Konings beslist of hE], de ernst van de
overtrcding En acht genomen, al dan
nieL strafreehtcrliik vervolgt.
Strafvervolging sluit administrotíeve
getdboete uiL ook wanncer de ver-vol—
gEng taL vrijsjraak heeft gele Id.

i. De procureur des
Konings beschikt over cen Lerm(¡n
van cen rnaand, te r-ekenen van de
dag van ontvangst van beL preces-
verboal, orn van xijn beslisslng kennís
te geven aan de doar de Koning aan-
gewexen ambtenaren, can wic tú] cok
cen afschrift van het proces-verboal
toestuur-t.
In geval de procureur des Konings van
strvzfvervolging afzieL of verzuimt
binnen de gestelde termijn van zijn
bcslissinq icennis te geven, beslist de
door de Koning oongewezen ambLe-
rimar overeenkomstig de modaliteitcn
en vcorwaarden dic Hif bepaalt,
nadaL de betrokkene de ;nogelijkheid
geboden wcrd zijn verweermiddclen
naar veor te brengen, of wegens de
overtreding cen adminisLrctieve geid-
boete moet wordcn opgelegd.

& 4. Dc beslissing van
dc ambtenaar is met rederien orn-
¡leed en bepaalt beL bedrag van de
administro tieve geldbocte dic niet
lager ring xijn dan beL miñímumn ven
de gcldboete voorzien doct de over-
treden wettelíjkc bepalíng, noeh
hoger dan Mcc viffvcudige van dit
,ninimurn.

Ncckttans wordt beL íninímum van de
gc(dboete, waarcp de orn btcnaar xich
basecrt orn beL bcdrog vast te stellen
van d< administre Lleve gelciboete,
altijd vermeerderd met de cpde—
ciernen; desqevallend kan de som ver-
rneerdervY worvlen met de experLise-
kas ten.

§ 2. Le procureur du Rol
décide, corr1pte tcnu de Ea gravité de
l’Enfr-action, s’El y a lieu oit non a des
peursuites pénales.
Les peursuites pénales excluent [‘ap-
plication d’w¡e amende administra-
LEve mame si un acquitternent les
cl8ture.

§ 3. Le precureur du Ho?
dispose d’wi délai d’¿tn meEs a comp-
ter de la réception dc proÑs-vertol
peur notifier sa décision au [cric Lien-
naire désigné par le Rol, auquel le
verbelisarit envohe également une
copie dc procés-verbal.
Dans le cas mi le procureur du RoE
renonce a Eritenter des poursuites pé-
nales ou orneÉ de ¿¡otifier so décision
daris le déla¿ fixé, le fonetionnaire
désigné par le Rol, suivant les moda-
lités eL conditioris quIZ fue, décide,
apres avoir mis l’intéressé en mesure
de présenter ses moycn.s de défense,
<it y a lieu d’infliger une arriende
administrative dc chef de l’ín fr-oc-
tion.

~ 4. La décision ciii [ene-
ticrinaire est motivée, eL fixe le mon-
tant de ¿‘amende administro Uve qut
nc peut étre inférieur oc mínimum de
[‘amende pr-é’~n..te par la disposition lé-
guíe violéta, ni supéritaur aLÁ quirttuple
de ce minimum.

Tcutefois, ce minimum damende pe-
nale, sur ¿taqueE te forictionnaire se
base paur fixer le montant de [amen-
de administretive, cM toujcurs
majoré des déeirnes additionnels; le
cas éehéant, la scrnme peut itre
augrnentée des freis d’expert¿se.
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& 5. BE] samenloop von ver-
schillende overtredingen wor-den de
bedrogen von de administratieve
gelúbee Len samengevocgd, tender dat
xc evenwel hoger mogen zi¡n dan beL
dubbele vnn het maximumbedrag cEs
bedocíd ¿u & 4.

& 6. Dc beslissing bedaeld
ín & 4 van dit artikel, wor-dt aan de
bctrokkene bckendgemaakt bE] cen
Lcr post aangetekeride brief samen
nieL ecu verxoek Lot betaling von de
boete bínnen de deer- dc Koning ge-
stelde terínijn.
Dcxc kennisgcving doct dc strafvor-
dering ver-vallen; dc betaling van de
ad’nínEstrotievc geldboete maakt ecu
cinde aan ce vordcring von dc adiní-
nistra Líe.

& 7. Blijft de betroicicene En
gebrcke de gelcibocte binrten de ge-
stcldc Lcrmijn te betalen, dan vordert
de ambtenaar- de Éeepassing von de
administratieve geldboete veor de
bcvocgde rcchtbonk.
De bepolingen van het Gercehtclijk
Wetboek, Enzonderheid die von beL
víerde deel, Bock U en Bock ¡U, xijn
van Loe passing.

& 8. Geen administratieve
geldbcetc kan worden opgelegd Lwee
jaar na beL [ciÉ dat de bE] dcxc wet
bedee Ide ovcrtredíng eplevert.
De daden van andcrzcek of von ver-
volginá, verricht hirmen de in ticÉ
cerste lid von dcxc poragr-aaf gestel-
de Lcrmijn stititen dc Ioop ervon. Mct
dic daden begint cen nieuwe tcrmi]n
van gelijke ditur te lepen.

& 9. Dc administratieve
getdboeten worvien ges Lert op dc bí]-
zondere rekening von de Afxonder-
((Wc Sectie van de begrcting van het
MinEs LeNe von Volksqczondheid en
van bet Gezin.
De Koning bepaalt dc pracedurer--
egelen dic teepasselijk xijn op de
adrnEíilstrntieve geldboetcnj - IVeL 21
juní 1983 -.

& 5. En cas de concour-s
d’Enfractions, les montants des amen-
des administro Lives sonÉ cumulés,
saris qu’Us paissent teutefois c.rcéder
le dauble du maxiínum ¡iré va oit & 4.

& 6. La décision, visée oit
4 dc cet article, tasÉ notifiéta A Pinté-
ressé par letÉre rccommandée A la
poste en méme Lemps qu’une invita-
Lien A acquitter lamende dans le dé-
loE fixé par le RoE.
CeLLe notifico Lien étcint l’aetion pa-
bliqite; le poiement dc l’amende ad-
ministrative met fin A l’actien de
l’adrninistrotion.

* 7. Si l’intéressé demeure
en défaut de ¡ayer [‘ameride daris le
délai fixé, le fonctionnair-e requiert
l’applicatien de ¿‘amende adminisÉro-
LEve devarit le tribunal compétenÉ.
Les dispositions du Cede judiciaire,
nctomment la qitaLri~me portEe, Li-
vr-e II a LEvrc HE, sont applicabl es.

& 8. II nc peut 6tre infligé
d’omende administr-ntive deux aus
aprés le [oit constitutif d’unc infrac-
tion pr-évue par la préseiitta [ci.
Toitttafois, les actes d’instruetiori cu
de peur-suites foits daris le délai dé-
ter-miné A l’alinéa lcr de ce poro-
gro¡he en ir¡terrompent le cours. Ces
actes [cnt ceurir un nouvcau délai
dégale dw-ée.

& 9. Les amendes adminis-
tratives sonÉ versees oit compre spw-
cEoE dc l~ Section Particuliere du
budget du Ministere de la SanLé pié-
blíqite eL de la Famil le.
Le Rol dé Lcr-mine les regles de proce—
dure applicables en matEAre domen—
des administratives) - LoE 21 juin
1983 -.
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Art. 18. Di] [mr-boEingbinnen taen ter—
rnijn van drie ¡oren na cen vercorde—
ling wecjens avertreding van deze wet
en tuar uitvoer-ingsbcsluiten, kan de
straf worden vcrdubbeld.

(Art- 19. Alíe bcpclingen von Bock 1
van ticÉ Strafwetbock uítgezonderd
artilcel 42 en hoofdstuk y, maar met
Enbegrip van hoofdstitk Vil en artikel
85, zijn van toepnssing op de En deze
wet bepaulde misdri¡ven) - Wet 21
¡unE 1983 -.

<Art. l9bis. & 1. De Koning kan bE]
cen En Ministerruad over-legd besluit
hirmen het toepossingsgebied von ar—
tifrel 1 van dcxc wet alíe maatregeleri
in hez belang van de vclksgezondheid
treffen dic noodzakelilk zi]n voor beL
uitvoeren van verdro gen en krachtens
dic ver-tira gen Lot stand gekomen in-
ternationale aktcn, welke maat—
rege len dc opheffing of de wE]ziging
von wctsbcpolingcn met zich kunnen
brengen.

& 2. De overtreding van de
bepalíngen dic ter uitvoering van § 1
xEjn vastgesLeid en waarvoor in artE—
¡ccl 16 geen bestraffing is voerzien,
wor-dt gestraft met de stroffen cEe de
Koning voststelt en die niet lager dan
cen gévangenisstraf van CIChL dagen
of cen geldbeete von zesentwiritig
frank, en nieL hoger dan een gevan-
qcntsstraf van cen ]aar of cen geld—
boete von vijftienduixend frank
mogen zijn) — VIet 21 ¡uní 1983 —.

Art. 18. En cas de récidive dans le
WEdc trois <iris aprés une condam-
nation du cñef d’une infraction A la
présente loi eL aux arr-eLes ¡iris en
exécution dc celle-ch, lo peine peut
éLre deubléta.

(Art. 19. Teutes les disposiLioris du
Livre premier da code pénal, a
l’exclusion de Var-tEcle 42 eL du chapE-
tre V mais y comprEs le chapitre VI!
eL l’artiielc 85, s’appliquerit aus En-
fractions pi-évues par la présente lo¿)
- Loi 21 jitEn 1983 -.

<Art. 19 bis. § lcr. Le RoE peut, por
¿7F5TiflelEbéré en Con-seil des MinEs-
tres, prendre dans le ehamp d’appli-
catEen de Var-tEcle lcr de la présente
loE, teaLes mesures nécessa¿res dans
l’intérét de la sonLé publique peur
assur-er l’exécution des traités eL des
actes interna tionaux pr-ls en ver-tu dc
ceta-el, ces mesures pouvant cern-
prendre l’abroga Lien ou la modifica-
Lien de dispositioris légales.

§ 2. L’Enfraction ata dispo-
sitions prises en exécuLien da § lcr eL
non riprimée por ¡‘article 16 est pu-
nc des peines que le RoE fixera eL quE
nc peurrorit dtre inféricures a un em-
prisonnement de haiL ¡oLas OLI une
amende de vingt-six (rones ni supé-
rEcures A un emprisorinement d’itn an
oit une amende de quinze mille
frones) - Loi 21 jitEn 1983 -.
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Art. 20. & 1. In de wcÉ van 4
augus Luis 1890 betrcffcnde de ver-val-
sing der eetwaren wor-den geschr-opt

10 iii urtíkel 2, cerste lid, de woor-—

den “of gene es—”;

2~ En artifrel 6, eerste lid, dc woer—
den : “en dc slotporogr-caf von
artikel 4”-

* 2. Opgeheven wor-vden

JO de WCL van 9 julE 1858 op de

invocring van cen nicuwe cf ficiéle
far-macopee, gewijzigd bE] dc wet-
Len von 27 ¡ah 1871, 4 auígustus
1890, en 12 ofrtcber 1928;

20 dc artikclen 36, 37, 38, 39 en 40
van de weL van 4 april 1890, be-
tre [ende het onderwijs en de uit-
ccfcning dcr vceartsenijkunde,

- gewijzigd met nome bE] de wetten
van 23 mei 1924 en 23 april 1949;

30 dc bcsluitwet von 10 februari

1945 waarbij aan de apothckers,
en in ‘t algemeer¡ aan alíe per-
sonen dic gercchtigd zijn genees-
micidelen of te leyeren, de tocía—
ting verleená icor-dL tijdeli¡k ge-
br-uik Le maken van geneeskundige
produktcn dic voldoen aan de
eisen van vr-ce mdc far«zacopeeé~n.

Art. 21. Deze iceL treedÉ En werking
de dag waarop xii En het Belgisch
Staatsblad is bekeridgemaakt

Art. 20. § ler. Boris la loE da 4 aotit
1890 relative A la falsification des
denrées alimentaires, sonÉ suppri-
més

10 A l’articlc 2, premier- alinéo, les
mcts “ca rnédicamentcu.ses”;

20 A lar-tEcle 6, premier alinéa, ¿es
mots : “eL de l’artielc 4, poragrn-
pñe final”;

& 2. Sont abr-ocjes

JO la 101 du 9 juilleL 1858, ayant peur
obÍet l’introducLíon d’itne neuvelle
pharmacepée o[fieielle, modifiée
par les leEs des 27 juihleL 1871, 4
oeéit 1890 eL 12 ceLebre 1928;

20 Les ar-ticles 36, 37, 38, 39 et 40 dc
la loE da 4 ovnI 1890 relatEve a
l’enseignement eL A l’exercice de
la médecine vétérinaire, modifiéc
nctamment par les loEs des 23 traE
1924 eL 23 avril 1949;

3~ l’arrdté—loE du 10 févr-ier- 1945

permettant aux pharmaciens eL en
générol A Loates les personnes
autonisétas A délivrer- des médica-
ments, d’utiliser- A Litre tempo-
mire, des subsLances médica,n en-
ternes conformes á des ¡ahormo ca-
pées étrongeres.

Art. 21. La présente loE entre en
vigucur le iow- de so publica tion au
Moniteur- beIge.
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Kondigen deze weL afl bevelen dat xi]
nieL ‘s Lands zegel zal wer-den be—
klced en doer beL Selgisch Staotsblad
zol worden bekcndgernaokt.

Gegeven te Madrid, 25 moarÉ 1964.

Premulguons la présente loi, orden-
nons qitelle soit r-ev¿tue dii sceau de
lEtaL eL publiée par le Meniteur
beige.

Domé ñ Madrid, le 25 aía rs 1964.

SA [IDO UIN

Von Koningswcge
De MmEster- van Volksgczond-

tuid en van het Gexin,

Par le RoE
Le Ministre de la Sarité publi-

que eL de la Famille,

J. CUSTERS.

Gezien en mcc ‘s Lands zegel ge-
zegeld

De Minister van Justítie,

Vii eL scellé dii sceaa de l’Etat

Le Ministre de la Justice,

P. VERME/LEN.

Wet 21 ¡uní 1983, art. 14 Loi 21 juin 1983 art. 14

ArtEicel 9, laatste lid, treedt En
werking drie ¡aar na de ihwerfring-
Lreding van deze wet.

L’article 9, dernier almea, entre en
vígueur trois cris aprks l’entrée en
vigucur de Za présente lo!.



TEXTO 4.

“16 septembre 1985, Arrété royal concernant les florines et

protocoles applicables en matéire d’essais de médicaments

á usage humain,— Mon. du 13 novembre 1985 — mod. par A.R.

du 6 julliet 1987 —“.

Real Resolución de 16 de septiembre de 1985 relativa a las

normas y protocolos aplicables a ensayos de medicamentos

para uso humano (modificada por la Real Resolución de 6 de

julio de 1987).
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“16 SEPTEMBRE .1985.— Arrété roval concernanl
les florines el protocoles applicables en ¡natiére
d’essais de médicamenta ñ usage bumain (Mow
da 23 noverobre 2985 -—— rnod par AR. da 6
jaillet 1987).

Va la loi ‘Ja 25 mars 1964 sur les méd¡caments,
notarrrnent anide 6, modifié par la Lo¡ da 71 juin
1983;

Vn Larrété royal daS jn¡llet 1969 rclatit á Lenre-
gisíremczn des m¿dicamenís. nocamrnent larticle 2.
inodiñé par Larrété royal da 3 jnillet 1984;

Va La direcuive 75/318/CEE, du 20 mai 1975 reía-
uve au rapprocbement des kgislations des Eracs
membres concernafil les formes el protocoles ana-
lytiqaes, toxico-pharmacologiqnes e! cliniques en
rnatiéres dessais dc spéciaiit¿s pharmaceutiques.
modifiée par la directive 83/570/CEE da 26 octobre
1983 et 87119 da 22 décembre 1986.

Vn les bis Sur le Conseil dEtat. coordonnées le
12 janvier 1973. notamment ‘article 3. 1”, rnodi-
fié par la lol du 9 aoúu 1980;

Vn l’argence;

Cons,déranu qu’il es! urgen! &assnrer mmédiate-
mcm la mise en exéculion des d¡recí¡ves CEE sus-
mentionn¿es ci deconfirmer en droir beige les nor-
mes et prolocoles appLicables anx médicaments 5
usage humain;

Art. 1. Les données el docaments qu¡ soní
joindre 5 la demande denregistrememn dan médi-
carnení 5 usage hurnain. ,nrrodaiíe en applicarion
de larticle 2 de larrété royal da 3 juillel 1969 relatif
A lenregistrernen! des médicamenus doiven! élre
conformes aax annexes da présen> arrété.

2. Le présen! arreté entre en vigucur le jour de
Sa pablicalion mi Morhear beige.

ANNEXE ¡

ESSAIS PHYSICO-C}IIMIQIJES, BIOLOGIQUES
OU MICROBIOLOGIQUES DES

MEDICAMENTS

A. Composition qualilarive es quanrita’ive
des composants

1. Par composuuiOfl qualílative de toas les
composanis da médicanien!, 1 faat eníendre la dé-
signation oa la description

— da ca des const,taants de lexcipíení. quelLe
que Soil cnn natune ct qacLle que Sol! lii quanli<é
mise en OCUVrC, y CortpriS les eolorants. conserva-
tenis stabilisants. épaississancs. émaLs¡onnants.
correcícans de goút. aromatísanís. etc.:

des éléments de mise en forme pharmaceutí-
que destínés 5 are ngérés on. en génénal. adrni-
nístrés aa malade. uds qae capsules ca gélules, ca-
pules poar cacheis. enveLoppes de capsules rectales.
etc.

Ces ind¡cations son! compléíécs par toas nenseíg-
nemenís utíles sur le récípíení e!, é~’entuellement.
sur son mnode de fermeture.

2. Par • termes usucis destinés A désigner les
composants da m¿dieamení. jI tau! entendre. sans
préjudice de lapplication des antes précisions
fournies A larticle 2, § 1”. Y de larrété royal daS
jaillet 1969 relauf A lenregisíremen! des médica-
menis

— poar les prodaits figuraní A la Pharmacopée
carop%enne ou A la Pharmaeopée beige. obligaíoi-
rement la dénomination príncipale retenne par la
monographie concern¿e. aYee réfénence A ladite
Pharmacopée;

— poar les ataires p,odui¿s. la dénon,inaíion cern-
mune internmionale reeommandée par I’Onganisa-
tion mondiale de la sanlé (OMS) poavan! ¿tre ad-
con’pagnée dune aulie dénomination commune
en. A d¿fau!, la dénomínation scienuifique exacte;
les produits d¿pounvus de d¿nominarion commnne
inrernadonale ou de dénomination scienrifique
exacte seroní d¿sign¿s par une ¿vocation de lonigi-
nc e! da mode d’obtenúon complétée. le cas
échéanl. par leales préeisions uiífles;

pean les matitres coloranles, la désignation
par le n’ • E » qal lean esí alfeecé dans larrété mi-
nist¿Hei da ¡5 ocrobre 2974 détenminaní les cojo-
rants qni peuven! ¿Ere nolisés dans la fabrication e!
la préparauion des médicamenus.

3. Poar donner la • composition quancitacive . de
toas les composanus du médicamen!. II [ant. selon la
forme phanmaccuuique préciser. pouar les pninc¡pes
act,fs, le poids oua le nombre ifunités intennationa-
les, salt par an¡ué de pnise, soit par uníté de poida oa
de volume.

Ces indicanons son! compl¿t¿es
— ponr les préparations injeclables. par le poids

de chaque pwincipe aculE conlena dans le récipiení
anríaire, compre tena da volume ulilisable;

poar les médicamenus devaní ¿lic adminisurés
par gouttes. par le poids de chaque principe actil
coníenu dans le nombre de geattes cerrespondant A
une pnse mOyerlne;

— peur les s¡ropS. ¿muls¡ons. granulés e! antres
formes phanrnaceutiqaes devant tire adminisurés se-

9

c~t

— da ou des principes aculís;
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Ion dcs mesares par le poids de chaqne pnincipe
actif par mesare.

Les prhicipcs acíifs á léíai de composés ea de
dérivés son! désignés qnantluaíivernenu par lear
poids global et, si nécessa,re ea s¡gnificatif. par le
poids de la ea des fractions actives de la molécule
(par exeirpie, poar le palmita¡c dc chloramphtníco}
sont précisés le poids de ‘ester cí le poids de chíe-
ramphénicel correspondanís.

Les anités biologiqaes de predaits non chimique-
meo! définis. ponr lesqaelles nexiste pas dc doca-
mentation b¡bliographiqae salfisante, sont expri-
mées de (a~on á renseigner sans éqaivoqne sar iac-
Livité de la sabstance.

(4. Le cho¡x de la compositiort, des constiunanus Ct

da récipien! doit ¿tre expliqué eL jastifié par des
données se,ent¡fiqaes relatives an développcmcnt
gal¿nrnqne.

Le sardosage á la fabrication ainsi qae sa jastiñ-
cation doivent étre indiqaés.1

fi- Descripden da n,ode de préparatien

La descriplion da mode de préparadon, joiníe á
la demande denregistremen! es’ énenc¿e de fa§on
~ donaer une idéc sauisfaisan¡e da ca,aeíére des
opérations mises en oeavre.

A ce! et’fet, elle comporte an minumum
— lévocatior, des diveises étapes de la fabrica-

tion permeutan! d’appr¿cier si les procédés cm-
ploy¿s poar la mise en forme pharrnaceutiqne noní
pos pu provoqaer lahération des eompesants;

— eneas de fabr¡catson encontinn. toas rensele-
nements sar les garanlies dhomogénéité dc la pré-
parauion terminéc;

— la formule récíle de fabrication. aYee indica-
tion quantilative de tontes les substances auilisées.
es quantités dexcipienus peuvan! contefeis ¿tre
donn¿es de maniére approximauive, dans la mesare
oú la forme pharmaceuíiqac le ntcessiíe: ¡Isera faiz
mention des prodaits disparaissanu na coars de la
tab,ica¿ion;

— la désignation des stades de la fabrication an’-
qacis son! eQeetnés íes prétévenienus décl,antillons
en vise des essaus en cears de fahricaíieui lorsqae
ceuxel apparaissenc. de par les autres étéments da
dossier, nécessaires aa conínóle de la qaalité ‘Jamé-
dicamen!;

[— des flades exp%n,mentales de validation do
procédé de fabnicat¡on leusquil sagil dane métho-
de de fabnicarion pca conrante on lorsqae celo est
trssentiel compie tena da produit.j

C. Contróle des morkres pren:kres
Poar iapplicatien da présent poragraphe. II tau!

encendre par « moliéres premiénes toas íes cern-

posanís da m¿dicament e!, si besoin es!. le réci-
pient. tels qulís son! visés an paragraphe A - penit

Les renseignemenís et docaments qal doivent
tIre jeinís ~ la demande denregistrewent compren-
nen! notanimen! les résultaus des estás qn’ se rap-
ponen! an comible dc qaaliz¿ de toas les cens’i-
tuants o-ns en ocusre. les nenseignemenus ci doca-
monís sant presentts conto,mén,ení auN prescrip-
ttOns su,vantes

- N-latiéres premiéres inserices ‘Jons íes pñarrrsa-
cOptes

Les monograpbies de la Pharmacepée earop-écn-
nc simposent poar toas les prodaius y figananu

Pean les mitres prodaius, le respect de la Pbarma-
eopée beige est obligatoire. peur les fabrieations
exécatées sar le territoire national.

Dans ces cas, la descniption des méthodes ‘Jano-
lyse pca! ¿tre rempiacée par la référence d¿taillée
la Pharrnacop& en canse; jI en es! de méme pean la
rétérenee á so Phanmacop¿c nalionalc. lorsqac le
den,andcan es! ¿tabíl dans un Euat membre des
Commanatn¿s carap¿enncs-

Toatefois, lersqaune matiére premiére insenite
dans la Pharmaeop¿e enropéenne ea dans la Pisar-
maeep¿e de lun des Euacs membres a ¿té préparée
selon une méihode suseep!,ble de laister des inipa-
relés non mentionn¿es dans la rnenographie de ce!-
te Phanmacop¿e. ces impuretés doivent ¿une signa-
¿es aYee lMndieation du rauN maximal admiusible e!
1 dei! ¿tre proposé une m¿tl,ode de rechereñe ap-
propniée.

La référenee á Vane quelconqae des Pharmace-
pées des pays tiers pon! ¿tre autorisée si la substan.
ce nesí décnite ni dans la Phanmacop¿e earopéen-
ne, ni dans la Pharmaeop& nationale conccnn¿e;
dan, ce cas, la monographie utilis¿e est alers pro-
daitc accompagnée. le cas échéant. ‘Jane tnaduc-
lien falíe soas la responsab¡lit¿ da demandeur.

Les matiéres colorantes doivent. dans loas les
cas, saíistoire auN ex,gences de la régiemenlation.

Les essais dc ronline á exécíiuer sar chaqae lo! de
maciéres premiéres doiven! étre d¿clar¿s ‘Jons la de-
mande denregisuremen!. Si dautres essais que ceax
mentíennés dans la Pharrnacop¿e sent utilisés. u
bat fearnir la preave que les maciéres premitres
r¿porsdent auN exigenees de qualité de ceite Phar-
criacope.

Au cas oó une spéc¡ftcatíon ‘Jane menegraphie
de la Pharmacopée enroptenne ea de la Pharmaco-
pto nationale dan Etat membre nc salfirait pas
poar garantir la qualiué da prodait. le Ministre peut

AR. 16-9-1955.
4. -Cf lA R. &?-!987 <~4,n. ‘8-7- t9tCI

O.’. 2.. 5—tire! 1 1 A 8. &7-t987 (Mo.. !$-7-19t0)
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exiger da responsable de lo mise sar le morehé des
spéciíications pias apprepniées.

2. Matiéres premiéres nen insenires ‘Jons ane
Phanmacep¿e -

Les cempesants nc ligaran! ñ aacane Pliarmaco-
pée fon! lobjet ‘Jane menognaphie pontaní sar cha-
cane des nibriqaes saivantes

a) la dénominotien de la sabstance, répondant
mix exigences da porognaphe A. point 2. sera cern-
plét#e pan les synonymcs se,! cemmerc,aax- soit
scient¡f¡qaes;

[b) la description de la sabs!ance. conforme cel-
le qui es! rerenise pean la rédaction dan article de la
Phanmacopée earopéenne es! accompagnée de
bates jast¡ficatíens nécessoires. notamment en ce
qtAi concerne la strsJctare moléculaire sil y a l¡ea;
celle-ej doir ¿cre acconlpagn¿e dane descniptien ap-
propni¿e de la méihode de syníhése. En ce qul con-
cerne les pneduits nc peavant étre définis qae pan
lean mode de préparauon. celai-ci doit ¿tre saffi-
sainmen! détaítl¿ poar caroctériser an pnodait con-
stant quaní A so composition es A ses effets;)

e) les moyens &iden!ifieation peuvent ¿tre venñ-
en !echniqaes complttes. telles qaelles en! ¿té

emplovées A loccasion de la mise mi point ‘Ja pro-
dair, es en essais devan! ¿tre pratiqués de noaline:

d) les essais de pureté sent décriís en fonction de
lensemble des impuretés prévisibles. notammenl
de celles qtzi peuven! avoir un efle! nocif e!. si né-
cessaire, de celles qai. comple tena de l’associauon
médicamentease faisant iobjer de la demande.
poarnaienr présenten une iníluence défavorable sar
la síabilité da ,ntdican,eni ea pertaiter les r¿sal¿a¡s
analytiques;

e) la ca les ¡eeliniqaes de dosage son? détaillées
afin détre reproductibles lors des concróles le rna-
téniel particulier qai poarrah ¿tre emplové fait ob-
jet d~une description safftsante ayee sehéma éven-
tael A l’appui et la formule des r¿actifs de labenatoi-
re es!. si nécessaire, complétée par le mode de pré-
paration.

L’¿cart tvpe de la méthode. Sa ftd¿lité elles limi-
ces daceeptacion des résaitacs sant précisÑ e?.
¿ventaeliemen! justífiés.

En ce qal concerne les prodaits compiexes dad-
gine végétale ea animale. 1 faut distinguen le cas ea
des actions Pharmaeologiques muitiples nécessi?enr
un contróle chimiqise. physique ou biolegiqae des
principatIN conslilaants. e: le cas des preduirs ren
ferinan! un oua plusiears greapes de principes ‘Jacú-
vité analogue. poar lesqucís pca! ¿tre admise une
méthode giobale de dosage;

1) les ¿ventuellesprécaaíiens porticaliéres de dé-
tentien ainsi que. si nécessaire, les délois de censen-
vahen de la matiére pren~iéne sont présentés.

3. Caracténes phvsico-chim¡qaes susceptibles dc
medir-ter la biodisponibilité.

Les infern,a:ions cí-aprés, concerfloflt íes prínci-
pes accifs inscrits ea non ‘Jons les ?horn~acopées,
sen! fearnies, en rara quéiémcnrs de la ‘Jescniption
génerale des príncipes actits. lorsqaellcs conditien-
nent la biodisponibilité da médicoment

forme cnistailine e! ceetf¡c¡enrs de solubilité;
mille des porricules, le cas échtant oprús pal-

vérisa! ion;

— diot dhydrarozion;
coeff,cient de partage haile/eaa.

Les trois premiers tinets nc sappliqaent pos aax
substances atilisées uniquement en selation,

D, Con,r¿5/es en coars de/abrícaño,,

Les renseignemenís et documents qai doivení.
¿cre joinís A la demande denregistremenr cempor-
ten? notomnien! ceuN qai Se rapporlent auN centré--

les qai peaven! ¿tre effectu¿s sar les predairs ínter-
médíaires de la fabricotien. en vue de sassarer de lo
constance des earactérisliqaes teehnologiqacs el de
la negularité de la fabnication.

Ces essais sen! indispensables. peur permettre le
controle de conforn,ité da m¿dieament A la formule
lorsque, ~ citre exceptiennel. le demandeur présen-
te une iechniqae Cessai analvtiqae ‘Ja prodait fmi
nc comportan! pas le dosage de la totalilé des prín-
cipes actifs (ou des cons!ituants de lexcipien! sea-
mis aux ménies exigences que les principes actifs).

llenes! de mémne lorsqae les s-éniftcaciens effec-
cu¿es en coars de fabrication cenditiennen! le con-
tróle de la qualité da prodait fmi. netanimen! dans
le cas oú le médicament es! cssentiellement déflni
par son procédé de préparauion.

E, Coníróte da proda ti fmi

Poar le cenit-dic da produir (ini. le lo! dan médi-
cantent es! lensemble des anités ‘Jane forme phan-
n,aceatique provenaní ‘Jane niéme njasse initíale et
ayant ¿té seumis A une sede série dep=rohens(le
fabuicatien ea A une seale opération de stérilisatien
ea. dans le cas dan processas de productien conti-
na. lensemuble des anités fabriquées dans un íops de
temps déterminé.

Les contróles effectués sar le produir fmi sent
communiqués conformémen! aax prescriptiens sat-
vantes 1

AR. tt-9-t935.
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- Caracréres génénaax des diverses formes phar-
ifloceuliqises.

Certains contróles des coractéres généraux pea-
vaní ¿cre elfeccisés en cears de fabricotion ñganent.
de (a~Ún obliga¿oire parmi les essais de predaii (ini.

A litre indicotil ct seas réscrve des ¿ventuelles
prescriptions de la Pharmacopée earopéenne ea des
Pharmacopées nationoles des Etats membres. les
caraetéres généraax qai donent ¿tre vénifiés peur
divenses termes phorn,aceutiqaes sent mentiennés
aa poin! 5.

Ces contróles porten?. cboque bis qail va
sur la dérermination des poids moyens ec des écarts
maximaux. sur les essais mécaniques. physiqaes oa
microbielegiques. sar les conactéres organeiepti-
ques reis que limpidité. ceislear, saveur. Sur les ca-
rac¡éres physiques teis que densité, pH indice de
réfraccion. etc. Poarchacun de ces caracíércs. íes
normes er limites doivení ¿tre définies dans chaqae
cas patilcalier. par le demandear, saaf si elles son!
irnpos¿es par la Pharmacopée,

En euíre, les formes pharmaceuciques solides
devaní ¿tre adminisrrées por vele erale, sení seami-
ses ~ des ¿tisdes b, v&ro de la libéracion, de la vilesse
de dissoliscienda ou des principes actifs; ces ¿rudes
sont effecta¿cs ¿galernení en cas dadminiscration
par nne antre vele. sí le Ministre l’estime n¿cessai-
re Les eonditions de l~exp¿nietice. lappareillage
ahusé e! les nones son’ d¿erits aYee précision. tan!
qa’ils nc flgarent pas S la Phanrnacop¿e cunopécene
en A la Pharmaeop¿e nationale des Etais membres:
u en es! de m¿me dans les cas oú les méihodes
prévues par lesdites Pharmacop¿es nc sont pas ap-
plicables,

2. ldenriftcauion e! dosage da ois des principes
acáfs.

L~expose de la iechniqae analy!ique da pnodait
(ini d¿cnit. aYee saffisammcnr de pr¿cisions poisr
quelles soient directernení repredaetibles. les mé-
uhedes ntilisées poar lident,ñcaúen et le dosage da
en des pnincipes actifs. solc sar un ¿ehancillon
meyen repr#sentat¡f da lot de fabnicauieri. sed sar
un certain nombre dunicés de prise censidér#es so-
Jémen!,

lilaos !eiss les cas. les méthedes deivení corres-
pondre á Vflat Cavancement da progrés scientiñ-
que el foarnir des précisiefis quaní aax écar!s type.
~ la fidélité de la m¿rhode analytiqise e! auN ¿caris
max,maux lolñables,

Sant ¡ustification apprepniée. les ¿caris maxi-
man ¡elérables en renear de principe acrif nc pca-
ven dépasser ±5 % dans le produ¡r fmi. au mo-
men! de la fabrication>.

Sur base des essais de stabilité, le fabricant dei!
preposer e! justifíer les écor!s maximaux tolérables
en renca,- de principe actif ‘Jons le predial! ftni. salo-

bIes jasqaá lo fin de la péniede de validité prope-
see

Dans certains cas exceptionneis de mélanges par-
ticvii~remen! cempiexes ‘Jons lesqacis le dosoge de
príncipes ociifs, nombran ea en (oíble preportion
nécessiterai! des recherches délicotes diffjcilement
applicables á choqae lot de fabricatien, les! toléré
qaun ea plasiears pnineipes aclifs nc seient pos do-
sés dans le predul! fmi á la cenditien expressc que
les desoges seícnh e(fec¡ui¿s sur des preduirs oler-
médiaires de lo fabricacien; cctce dérogatien nc
peat pos étrc étendae á la caractérisation desdites
sabstances. Cette technique simpliliée es! alers
cemplétée par une mé!hode dévaluation qaariuitati-
ve pcrmetc.oní aux aworiíés compézen¡es de foire
vénifier la confenmité á la formule da médicamen!
ctsmrfle rcialisé-

Un cinage dactivité bielogiqise es! ebligoceire
lorsqae les méthodes physico-chimiqaes soní insaf-
fisances pear renseigner sar la qualdé da preduit.

Lersqae les indicaciens foarnies au paragraphe E
beni apparaitre un sardesage importan! en príncipe
actil pear la fabnication da m¿dicarnent. la descnip-
tion des méthodes de contróle da prodair (ini com-
porte. le cas échéant, létisde ehimiqise. voire toxi-
cepharmacologiqae de laicéracien sable par cene
subsiance aYee. ¿ventaellement. caractérisatien ea
dosage des procíisits de dégradauion.

3. Identificacion e! dosage des censriruants de
lexcipient.

Poar autan! que cela sol! n¿cessaire. les Censtí-
tuanis de lexcipiení fení, aa minimam. [ob jet dn-
nc canactérisanon.

La Iechnique présentée pean ridenuificacien des
coloran?s dei? pemneicre dc vérifie, sils figurera sur
la lisie des celoran!s antorisés,

Fenr obligaroiremen! lobjer dan essai limite sa-
péricar ies agents conservatears e! leal nutre Censtí-
tuan! de lexeipien! susceptibles daveir une actien
défaverable sur les fenetions organiques; lexcipiení
(Oil obiigoroiremcnr lobjeí dan essai limite supé-
r’ear et inféricur sil esc susceptible ‘Javoir une oc-
tien sar la biedisponibililé ‘Jane subsíance active, á
moins que la biedisponibilité nc sol! garantie par
dautres essais apprepriés.

4, Essaís dinnocaité,
lndépendamrnent des essais exice-pharmacoio-

giques présent¿s ayee la demande denregisrrement,
des centréles dinnocaité ende tolérance locale sar
lanimal ligurení na dossier analyíique. chaqae feis
qails doivení ¿cre pratiqa¿s de noaúne peur vérilier
la qualité da médicament.

5, Caractéres généraux devan! ¿une syslémauiqae-
men! véniliés sar les médicamencs selon la forme
phormoceu!iqae qalís présenten!.
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Si des menegraphies générales des termes phor-
macea”qaes figurení daes la Plxormocopée euro-
péenne ea. á défoat. ‘Jons la Pharmacepée notiena-
le des Ftats membres les predtíits (mis deivent so-
tisfaine mix exigences y ligaraní. Dans le cas cen-
traire. es spécilicatiens du prodait fmi deis-en! (aire
lobjet des déterrninaíiens saivontes lorsqae ces!
nécesso’re pean la fonosulotier>

Coropnimés et pilules cealear peids et écarts
de peids uniloire tolérés; si nécessoire. temps de
désagrésaíion avcc méíhode de déterminatien.

Cempnimés enrobés ceulean. temps de désa-
grégation ayee méthede de détermination: p-eids
des cemprimés terminés: peids da noyaa e! écarts
de poíds unitaire totérés.

— Capsules e! gélales ceuleur. temps de désa-
grégation as-cc méihode dc détcrrnination; aspcct el
peids da centena ayee ¿caris de peids unitaire telé-
rés.

— Préparoeions acide-résistontes <coaiprirrsés
capsules. gélules. granulés) eutre les exigences
parucisli¿res A chaqae forme phorniaceutique,
temps de résisíance en milica gas!rique artificiel.
ayee m¿thede de déterminatien: temps dc désaoré-
ganen en millen intestinal antificiel. ayee méihede
de détcntnination.

— Pr¿paratiens A enrebage prelecteur parsicalier
(compniinés. capsales. gélules. granalés) Qatre les
exigences partícailíbes A chaquc forme pharmaceu-
hiqne. vérificasion de leffmcacité de lenrobage en
yac d~ahoulir ata buí ,eche,ehé.

— Pr¿parañons A lib¿ration progressis-c du prín-
cipe acíif ourre les exigenees particuli¿res A cha-
que forme pharmaceutique. exigences ceneennaní
la lib¿raúon progressive as-cc m¿thode de d¿tcrtni-
natien-

— Cacheís. paquets e! sacheis : natare ci poids
du comenta cí écans dc pods unhaire folérés.

— Préparatiens poar les injections cealear ve-
lume da contenn el ¿caris relérés pear ce volame;
pH. lirnpidi!¿ des solatés. taille limile des particules
pean les saspensions; contróle dc la st¿nilité. ayee
descniption de la méíhede; saaf cas particaliers. es-
sai dapyreg¿n¿icité. ayee deseripílon de la mé!ho-
de pean les préparations ‘Jane ‘Jose unitaire ¿gale
ea sapénicare A 15 ml.

— Ampotiles A centena solide : quanácé de rnédi-
camen! par ampeule e! limites permises de variatien
de po¡ds; essais e! exigences de srérilité.

— Ampoisles bavables cealear, aspee!. velume
~ da contenis ej ¿caris tolérés.

Pemniades, crémes. etc- : coalear a censis-
00
o’ lance; grandear des parsicules des príncipes octifs;

peids ci marges tolérés: natare da récipient; centré-
le mtcrebielegiqae si néccssa¡rc.

— Saspensien cealear; v¡tessc de sédimento-
líen; lorsqaíI y a fermation de dépt5¡ facilité de
neo-sise en saspension.

— Emulsions codean; ¡vpc: stabilitt
— Sappesiíeires e! es-alcs : cealeur. grondeur

des particuies des pnincipes actifs; peids e! écanis dc
peids anitaire tolénés: températare de fasien ea
temps de désagrégotien. aYee méthede dc détcnmi-
noiien.

— Aéresels descriptien da récipient el de lo
vaNe ayee précisions sur le débit; taille limite des
panicules lorsqae le médicament es! destiné A Fin-
hala! ion.

— Coilynes. peinmades oph!almiqaes boins ecu-
aires cealcar. aspee!; centróle dc siérilité ayee
descniptien de la m¿!hode: le cas échéant limpidité
ea (adíe limite des particules petar les saspensions.
d¿icrminatien du pH.

Sireps; solatés. etc. cealeur, aspee!,

E Essaé de siabijité

Le demandear es! tenu de décnire les recherches
ovaní pe,mís de d¿wrminer la darte devalidité pro-
posée.

Lors~uÁin prodal! fmi cst susceptible de donner
des produiís toxiques de dégradatien. le demandear
dei les signaler en indiquaní les méthedes de carac-
ténsatlen ea dc desage.

Les cenclusions doivení cemporter les r¿snltats
des analvscs jusíif,ani la du,¿e de validité proposée
dans des eenditiens normales eu. le cas échéant,
‘Jons des eonditions paríieuliflcs de censervalion,

Une ¿mdc san Finteraetion da médicamen! e! dio
récipiení es! pr¿scnh#c dans toas les cas oit un ns-
que de ccl ondre peal flre envisagé nebommení
lorsquil sagil de pnépara!iens injectables ea dat
nosels peur lasage interne.

ANNEXE 2

ESSAIS TOXICOLOCIQUES ET
PHARMACOLOGIQUES

(Les essais de sécunité deis-cnt ¿Inc exécutés en
cenformité ayee les principes de bonnes pratiques
de laborateire sp#cifi¿s A lannexe 2 de la décisien
‘Jis Censeil de lOrganisarion de coepératien e! de
déveleppcmcní éconemiqae da 12 mai 1981 relative
A lacceptatien mataelle des dennées A lévoluatien
des produiís chimiqaes,]

AR. 16-9-t955
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CIIAI’ITRE 1’

Conduite des essais

A - Jntreducu,ort

Les essais texicolegiqacs et phonmacelegiqaes
deis-en! met!re en évidcnce

- Les limites de texicicé da niédicomení et ses
effets dangcneax ea indésirables és-entaels ‘Jons les
conditions dcmplei prés-aes chea Ihomnie ceaxcí
des-ant ¿tre estimés en (enetion ‘Jeto gravité de ¿-

tal pothetoeiqae:
2. ses propriétés phanmoeolegiqaes en retotion

qisalitative e! quantitotive as-cc lemplei préconisé
chez lhemo,e. Toas les résaltoís deis-cnt ¿tre fia-
bles et généralisables. Dons la mesure oú ceta paral!
justif’t. des procédés matl,émoíiques e? siotísliques
serene aíitisés pear lélaberaeien des méehedes ex-
péí-imentales el tappréciacien des résulta?s.

En ouíre. II esí nécessairc décloirer les cliniciens
sur la possibilité datiliser le prodaií en thérapcuti-
que.

8. Tex,c,re

(1 Texicité par administratien anique.

Un cssai de toxicité aioaé impliqae ane ¿jade
qaalitaiive e? quantitarive des ph¿noménes toxiques
pouvant résulíer ‘Jane administration aniqae de a
sabstance eu des sabstances actis-es concenaes daes
le médicamen! dans les preportions et ¿tal physi-
co-chiíniqac daus lesqucís ellcs soní présentes dans
le prodni! luu-meme.

Lessai de toxicité aigué dei! ¿cre effectaé sar
dcax ea plasiears espéces de mammif¿rcs de seuche
cennue sanf lorsqae latilisailon ‘Jane seisle espéce
peat ¿tre jastifá¿e. Norn,ajen,enr. mi ,neins deax
vejes dadministrauion deis-cnt ¿tre atilisées. tune
ideníiqac ea simitaire A celle prévue poar Vasage
chez lhommc e’ laarne sarantissani labserptien
sysr¿mique de la sabstonce.

Celte ¿tade del! porten sar les signes ebsenés.
netammcnt les phéneménes locaax. La dnr¿e ‘Job-
ser-vahen des anumaax exptnimeníaux es! déíermi
n¿e par lexp¿rimeníoíear eemme ¿lan! suffísaníe
pean inetíre en ¿vidence des détérioratiens ea la
gaérison des tissas ea des erganes. celte darée éiant
gén¿ralemcnt dc quarorze jean. inais non inférica-
re A scpt joan. sans toatefeis expeser les animaax A
des souffranees prolongées. Les aninlauz gui inca-
ren! ata cours de la périede Cobservatien deis-cnt
¿tre seamis A une outopsie. oinsi que tetas les mii-
mmlx surv,vants Ala fin dc la péniede debservation.
Un examen hiscopachologiqac dele ¿ere envisagé
petar toas les erganes rés-élaní des modilicouions
macrescepiqaes A taa!epsie Un maximam dinfer-

mations doit ¿tre ebíena é partir des onimaax atilí-
sSs ‘Jons éludc - Les essa is de tox cité par íd m -

nisíratien an’qae deis-ene ¿Inc effectaés de telle mo-
niére que les signes de texicité olgué seicnt mis en
és-idence e! que les condieions dc la n’ort seicnt
déecrminées ‘Jons une mesare aassi tange que pess¡-
ble Une és-alaation quantitative de lo ‘Jose ¿tole
oppreximaíive deit ¿tre effecuaée chez les espéces
appropriées ci des informacions sar le rappore ‘Jose-
effet doiven! ¿tre ebíenaes; toatefois, une grande
précisiets nes! pos Cxigéc.

Ces étades peas-ene denner une indication desel-
fees probables dan sardesoge alga cha Ihenime ce
peas-en? ¿ere atiles peur la coneeption des ¿tades dc
texicité par administration répétée chez les espéces
animales opprbpriées.

Dans le cas &ane assoeiatien de sabstonces acti-
ves. létude del! ¿tre effecíuée de maniére A vérifier
sil y a ea non augmentation de la texicité ea appa-
rielen dcffees toxiques nouveaax.1

2. Texicité por administratien r¿itérée (loxicité
« saboigué » e! toxicité « ehreniqae O.

Les ¿preas-es de texicité par administrotien néité-
rée en! poar ebjee de medre en ¿vidence les oltéra-
tions fenetiennetíes eúeu anatomo-paítselogiqaes
censécutis-es aax adrniniseratiens répétées de la sab-
seance active ea de lassociation des siobsíances acti-
ves cí détablir les cenditions dc lapporitien de ces
alíéraeions en fonetion de la peselogie.

Dune faqen généralc u esí seahaitoble dc réoli-
ser deux ¿preaves une A coar! terme ‘Jane danéc
de deaz A qaauc semaincs, Nutre A long terrne
don! la darte dépeed des cendi!ions dapplica!ion
ctinique. Cene dcrni¿re ¿pecas-e a poar bac de véri-
lier les imitesdinnecuicé expérimentale da produl!
examiné et Sa darte habitacíle es? de trois A s’x
meis.

Poar les médicamenes des-ant ¿tre administrés A
‘Jose anique chez lhomme, une seale ¿preave dane
darée dc deax A quatre semaines sero n¿atisée.

Si ceutefois, compie tena de la darte prévisible
demplel chez Ihomine. lexpirimentocear respon-
sable juge cenvenable dadopeer des darées dexp¿-
rimentatien dilférentes — par exc~s ea par défaat
— dc celles indiqaées ci-dessas, it es! tena den
feurnir une jastification adéqisate.

Lexpérimentatear dolí en oatre foarnin lo jastili-
cañen des deses choisies.

Les expérimentations par administraíiens réité-
utes des-ron? ¿lee effeetu¿cs sur deax espéces de
mamniif¿res done ‘une nc del! pas appartenir A loe-
dre des rengeurs. Le cheix de la ea des s-oies dad-
m’nmsínau,en dei! tenir cempte de celles prés-aes

AR, I6-9-19t5.
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pear lemplei ihérapeatiqise ci des pessibili!és dc
résorptien. Le mede el le nyihme des administro-
tiens deis-en! ¿tre clairemení indiqaés.

II esí atile de cheisir la dese lo plus éles-ée de
faqen A (aire apparai!re des eflets nocifs. les deses
inféricares penmeiton! de sitaer la marge de teté-
ronce da prodait chez Fanimal.

Les eendieions expénimentales e! les controles
m!s en aus-ne deis-en! tenir conipte de límportance
da prebléme ens-isagé ci permeiTre lestimation des
limites de confionce. chaqae feis que celo es! pessi-
ble. eh lea! aa me’ns en ce qai concerne les pe!iís
ron gears

Lopprécioíion des effets toxiques es? foiíe sar lo
base de examen da cempor!ement. de la croissan
ce, dc lo formule sangaine cides épreaves fonetion-
neltes particali¿rcnient celles qai SC nappentenl aax
organes excrétcars. ainsi que sar la base des comp-
íes rendas néeropsiques, aceonopagnés des examens
histelogiqaes qn

1 s’y raitachen!. Le Cype e! léten-
due de chaque catégerie ‘Jexamen sont choisis
cempie tena de tesp¿ee animale utitisée eh de téta!
des connaissances scieníiñqaes.

Dans le cas d’assoeiations neuvelles de sabstan-
ces déjá connues ej étadiées dans le respee! da pré
sea pretecele, les essais chreniqaes A long terme
peas-cnt. sur• jastification par Fexpérimeníatear,
¿tre simpliliés ‘Jane maniére adéqaate.. saaf dans le
cas di lexamen des toxicités aigué cí sabaigisé a
res-dé des phénom¿nes de petentialisatien ea des
effets texiqises nonveaax. Sen! assimilés aux sub-
stances déjá connaes ci ¿tadiécí dapr¿s les présen.
des dispesitions, des sabsíances qai se sone r&étées
non noches au ceurs efnne utilisatien trés large
d’aa moins treis années en th¿rapeatique hamaine
e! A la suite d~examens centrólés.

Un excipiení atilisé pear la premi¿ne feis dans le
domaine phaemaceníiqae es! considéré comine un
prineipe actif.

C. Toxicir¿ foecale

Cene ¿tuade consiste A examinen les phénem¿nes
lexiqaes. notainmení lératogénes. qail esj pessible
‘Jebserver dans le predai! de la cenceptien lersqae
le médicament examiné es! administré A la (emelle
aa cears de la gesration. Bien que ces essais naienl
jasqisA présení quane valear prévisiennelle limijée
en ce qui cencerne la transpesilien des résattats A
Fespéce hamaine, en estime qails peninelten! de
recuciltie des in(ormaeiens impeetantes lorsque les
nésaltais meníren! des accidenis teIs que réserp-
tiefis, anemalies, etc.

La nen-réalisation de ces essais, soil pean les mé-
dicamenes qui dhabitade nc sen! pas cmpteyés par
les femmes sasceptibles das-oir des enfanes, soil

o’
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poar dautres cas, des-ra ¿tre jastifmée ‘Jane maniéne
adéqaaíe

Les essais en qaestion seren! effcctaés sar oa
moins deax espéces : le opinE ‘Jane roce sensible A
des substances reconnues douées de texicité (ocio-
le) e! le na! ea la searis (en précisaní la seache). ea
és-entaettemen! une autre espece onimale.

Les modolités dc lexpérience (nombre doni-
moux, ‘Jases, momene de ladministrotien e! cnitéres
dévaluatien des résislíacs) scre,~t décenminées en
tenont compie de létat des cennoissances scientif¡-
ques su memen! da dépé! da dessicn et de lo signili-
cañen st-atisíiqae que les résultots deis-cnt atteindre.

O. Examen de la foneñon rcpToducerice

Si les résulíaís des autres expérimenta!iens effec-
ta¿es laissent apparaflre des éléments de natare A
(aire soapqonner des effets néfastes poar Ca ‘Jescen-
danee ea des altéraeions dans la fécendité mMe ea
femelle, la fonetien repreducsnice dei! ¿tre centré-
¿e ‘Jane mani¿re adéquate.

Déis, Pot¿voír tnu~ogéne

Létude da poas-oir maíag¿ne a pean objet de
révéle, les ebangemenis oeeasioní~¿s par une suS-
síance aa matériel génétiqise dindividus ea de ccl-
tules ayant pean effet de rendre les saecesscars dif-
férenís, de fagen permanente ce héréditaire dc
lears prédécessears Cejte ¿tade esí exigée pean
toate neuvelle substanee.

Le nombre, les types ci les critéres dés-alesatien
des résultata sont décerminés cempee tena de l’état
des connaissances scien!ifiqaes au momen! da dé-
pét da dessier.

E Pouvaír eanc¿rog¿ne

Des exp¿ninien!atiens. de najare A révéler des
effels concérogénes. sení habituellemen! exig¿es

- peur les preduies qai présen!ent une analogie
chimiqac ¿troite ayee des composés reconnas can-
cérogénes ea cocancéregénes;

2. poar les produiís qai. Ion dc ¡¿lude toxieologi-
que A long lerine, en! preveqaé des manifesíaeiens
Saspectes;

3. pean les produies ayant denné des nésaltaes sus-
peas aax !es!s da penvoin matagéne ea A daistres
teses connes de cancéregénése.

De telles expénimentations peavent ¿galemen!
¿Ire demand¿cs peur les substances entran! dans la
cemposnien des médicamenís sasceptibles d¿tre
régaliénement administrés aa cears ‘Jane période
substancielle de la Vie.
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Les modalités de lexpénience sení détenminécs
cempte tena dc létoí des cennoissonces scieníifi-
qaes aa momen! da dépót da dossier.

FI Phermacedynantíe

On entend par pharmocodynamic létade des s-a-
r¡at¡ens pnevoqaées por le médicarnene ‘Jons ¿eS
fenctions des erganismes, que cetles-ci soient nor-
males eu expérimentalement altérées.

Ceile ¿tade doií ¿ere effectaée sais-an! deax pnin-
cipes disuincts.

Dune par!. cetíe ¿tade dei! décrine de maniére
adéquale les ac!iens qui son! á la base des applica-
rions peaniques peéconis¿es. en expeimanr les résal-
tats seas forme qaanti!ative (coarbes dose-effeí
temps-effet. ea aatres) et, autane que possible. en
comparaisen as-cc un produit doní laetivité ese bien
ceonue. Si un preduit es! présenté cemme asan! un
ceeff,ciení thérapeuíique sapéricar. la différence
dei! ¿tre démenínée os-cc lappai des limites de con-
flanee.

Daistre par!. texpénimeneatean dei! fearnir une
caractérisacien générale da predait. en visaní spé-
ciatement la pessibilité deffets secondaines. En gé-
néca>. II conviene dexplorer les principales (enc-
hiofis. anssi bien de la vie végétative que de la vie de
relation ce cene exploration dei! ¿Ire dautaní plus
apprelendie que les doses poas-ant saseiter ces cf-
fels secondaires se rapprochení de celles responsa-
bles des ac!ions principales poar lesquelles le pro-
dait es! preposé.

Les techniqaes expénirneníales eriqaelles nc
sen! pas habituelles. deis-cnt ¿tre décrites de faqon
permettre lea>- repredactibilité. e! lexp¿rimenta-
lean dei! démentrer lea>- s-alear heuristiqae. Les
denn¿es expérimentales sen! pr¿sentées de fa§en
explicite ej pear certoins tvpes dessais. lear signiñ-
cañen staíistique fearnie.

Sauf jastificatien apprepriée. léventuelle medifi-
cajien qaant¡tañve des effecs Ala suite de la répéíi-
lien des deses deic ¿tre ¿galemení rechcrchée.

Les asseciaíions médicamenteases peavene nésal-
le, soil de pr¿niisses pharmaeolegiques, sait dindi-
cahtons clin¡ques-

Dans le premier cas. l¿tade pharmacedynamiqae
dei! metíre en lumi¿re les interactiefis qai rendent
lasseciaíien elle-méme recoinmandable poar lasa-
ge cliniqise.

Dans le sccon’J cas la jiostificatien scientiflqae de
lasseciaííoí, niédienmenteuse ¿tan! den,andée
lexpértínentation clin¡qae. 1 do¡í ¿tre recherché si
les efleis aítendas de lasseciorion peas-cnt ¿tre mis
en ¿vidence chez lanimol ej ou minimam ¡rapo>--
tance des effeís cellotéroax doit ¿tre centról¿e.

Si une assec,otien comporte une sabstance oct,s-e
neavelte ceete denniére deit as-oir fait lobjet ‘Jane
¿tude apprefendie préalable.

O. P/íannacocinéíiqur

On entend por pharmacocinétiqae le sort que le
predait subú ‘Jons lergonisme. Lo phonmacocinétí-
que comprend létade de Fobsorption. ‘Jeto réporti-
tion, de lo bietronsformañen <ea métobolisme) ce
de lélimínaeten.

Lécade de ces diff¿rentes phases peal ¿tre effec-
taée A laide de mélbedes physiqaes chirniqaes ea
biotegiques, ainsi que par lobsets-atien de lactis-ité
pharmacedynamiqae méme da prodait.

Les informaíions ceneernant la réparlitien et té-
liminatien sen! n¿cessaires pean les preduies chi-
miethérapeuíiques (antibiotiqises. etc.) el poar
ceax dent lusage repose sur des effers non pharma-
codynamiqaes (notarnment de nombrcax meyens
de diagnestie. etc.) et ‘Jons toas les cas oit les ren-
seignemenes eb!enus sant indispensables pear lop-
plication chez themme

Pean les preduits deisés delfeis phanmacedyna-
miques. lexamen pharmacocin¿íiqae es! seahaita-
ble

Peur les médicaments des-ant faine ‘dije! ‘Jane
¿valuation de la biedispenibilité. les infermations
dois-ent tenir comple de lévelation des résaltats en
fonclion da lemps ce pías g¿n¿ralement. renseigner
sar la biedispenibilit¿ da predaií ea de ses métabe-
lites

Dans le cas dassociations netas-elles de subston-
ces déjá connaes et ¿tndiées dans le respecí da pré-
sení pretecole. les recherches pharmocecinétiqaes
nc sení pat exigées si les essais texicologiqaes e!
lexpénimentatien clinique le jnsíifient. Son! assimi-
¿es aux sabstaneesdéjá cennaes el étudiées daprés

les présentes nenes. les sabstances quise sen! ré-
vél¿es efftcaces ej non necis-es au cears ‘Jane atili-
salien lr¿s large dais meins trois ann¿es en Ihéna-
peatiqae hamaine e! A la suite dexamens centrólés.

U. FrodísÚs el usage ‘opiquc

Dans le cas oit un médicamení esí destiné ñ lasa-
ge eopiqae. la réserptien ‘Joit ¿tre étadiée en tenora
¿galemení cempee de lapplicatien és-eníaelte da
predai! sur une peata présentane des lésions. Uni-
quemen! sil esí preavé que la résorp!ion dans ces
cendi!ions esí négligeable. les estois de lexicíté par
adm¡nistrat¡ens réitérées par voie générale les es-
sois de loxicité fectale e! te contróle de lo fonecion
reprodacenice peas-cnt ¿Inc élin,inées.

Cependont. si lers de lexp¿nimentouien ciiniqae,
la résarption esí d¿mentrée. 1 faa! pratiqaer es

)
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essals de texicité sur lanimal, y compnis le cas
dchéont, les essais de toxicité feetole.

Dans toas les cas, les ese-jis de talérance ocote
Oprés application répétée deis-ene ¿tre p-irticuli¿re-
mení seignés ce comporten des contróles hiseoloei-
ques: les reehercNes sar lo pessihulieé de sensibiliso-
tion deis-cnt ¿tic cnv¡sogées e! le peas-oir concére-
génc es! recherché dans les cas prés-us oa ponagra-
plie E.

CLIAPITRE It

Présentaelen des retaseignemenes el documents

Comnie ‘Jons toue tras-oil sciertíifiqae. le dessier
des cxpénirnensations tettieoloyiques ce pharenace-
legiqaes doie cemprendre

a) une préface penmeetaní de situer le sajee, ac-
compagnée és-enlaeltement des dennées bibliegra-
phiqaes atiles;

b) un plan expénimeneal détoillé as-Ce la justifica-
tien de labsence &entaelle de ceríains essais pré-
vas ct-as-ant, une ‘Jescription des méehedes saivice,
des appareils ce da malériel atilisés. de tespéce, de
lo roce ea de la seuche des animaux. de leur origine.
de leen nombre et des con’Jilions denvironnemen!
ce dalimeneacien adeptées en pr¿eisane. entre aa-
eres, sus sone exempts de genes patheg¿nes spéci-
fiques (S,P,F.) ea traditionnels);

c) leus les résaltats impertants ebíenus. fas-era
bies el défas-orables. les dennées originales détail-
¿es de faqen A permeetre tea>- appréciaeion critiqae,

ind¿pendamn~eí~í de l’interpr¿íatioí, que» denne
laislear; A diere dexplication e! dexemple. les ré.
stattats peas-cnt ¿Ire accempagnés de decamenes re-
preduisan! des waeés kymegrophiqaes. des mucre-
phe!egraphics, etc,;

ane appr¿ciatien staeiseiqae des résaltats, lers-
qaelte ese impliqaée par la pregranimation des es-
sais, ce de la variabitité:

e) ane discnssion objeceive des résaltaes obienus
Eeaenissant des eonclasions sar les propritt¿s taxi-
cologiqaes ce pharmacelogiques dio preduít sar ses
marges de s¿curité chez ‘animal el ses effets secon-
domes és-entaels. sun les champs dapplieation. sar
les ‘Jases actives ce les incampa¿ibilieés pessibles;

/) leus les élémenís néeessoires pear ¿claire,- le
mieax possible le clinicien sar latilité da preduie
propasé; la discíossion es! eempléeée par des sugges-
riens suar les possibilités de traitemnen! des intoxico-
tiens aigaés ce des effees secendoires ¿ventucís chez
lhemme:

g) un nésumé e! des référenees bibliographiqaes
exoc! es

o’
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AVNEXE .3

F,SSAIS Ct.INIQUES

CHAPITRE 1”

Cenduite des essais

1, Les essois cliniques ce dc héropie expénimen-
tale deis-ene eeajeurs ¿ere précédés deesais phormo-
cologiqaes ce toxicolocigues saflisones cífectaés sur
animal selen es dispositions da présen! orrété, Le

clinicien dei! prendre cennaissance des cenclasione
dc examen pharmacologiqae ce oxicologíque. et
le demandear dei! reurnir oa clinicien le roppert
cemp

tet-
2. II ese nécessaire que les essois cliniques seffcc-

caene seas formes dcssais conírólés. Lo maniére
dení ile soní réalisés s-arie dans ehaqae cas e! dé-
pend ¿galemení de censidéraeiens derdre ¿íhiqe¡e,
Ainsi, 1 peut parfois ¿tre plus ineéressaní de compa-
rer leffet ehérapeatique ‘Jane neus-elle spécialité A
ce(ai dan médicamene déjá appliqué done la vatear
thérapeatiqae cci comenanément cennae, plató!
qaA leffet Can placebo.

3, Dans la mesare da pessible. mais sartea! lers-
qa’il sagid Cescais di l’effet ‘Ja pro’Juit níese pas
objectis-emene mesaroble it faae as-em recee,rs A des
essais conírólés réalis¿s suis-aen la mflliode da ‘Jet,-
ble insu,

4. Si, pear détenminer leffee thérapeatique des
méchedes síalistiqaes deis-ene ¿tre utilis¿es. les cri-
céres adeptés aa cours des essais deis-cnt ¿1>-e suffi.
sammcnt précis poílr permnetere un traitcment Síatis-
tiqae Le receurs A un grand nombre de palients au
con>-, dan essai o-e deil en ancian cas ¿ere censidéré
eomrne peas-ant remplocer un essai coneról¿ bien
exécaté.

CIIAPITRE 1»

Présentation des renseignementa et docnments

1. Les renseignemenis fearnis concernane les es-
sois cliniqaes deis-cnt permetere de se lame une epi-
fien satf,samment Lendée ce scieneifiqaement sala-
ble sar la eenfern,ieé da médicamení auN critéres
denregistrement, Ces! pearqaei les! exigé en pre
mier lica que soient commaniqaés les résultats dc
toas les essais etiniqaes e(fecra¿s aassi bien favora-
bIes que défas-erables.

2 Les résaltaes des cesais deis-en! ¿ere présentés
celen la vendilation saivanee

A. Renseignernends de pharnmacologie e/inique
(pharmaeoiogie hunmaínc e; biodisponibiliz¿)

1 Chaque feis que ceta est peseible. des renseig-
nemeries deis-cnt ¿1>-e foarnis sar les résaltaes
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a) des essa’s meitoní en lami¿re les effets phar-
macoloziqaes:

b) des essais meltaní en és-idencc le mécanisme
phormoeeds-namiqae sc troas-on! A lo base de leffct
thérapcariqac;

e) des esso,s metían! en és-idcnce la bieíransfer-
mohíen (mécabolisme) e! les étémcnts pharmacote-
giqaes essentiels

Si ces données fon! toeatcmcnt ea partiellement
défaaí 1 fauí le justifie>-.

Aa cas oit les effets imprévas apporoissen! au
coars des essais de pharmacolegie eliniqise, les ex-
périmentations toxicolegiques e! pharmaeelegiqacs
initiates sar animal deis-cnt ¿Inc reprises e! ¿ten-
dues en conséqaenee.

2. Site m¿dieament es! destiné A une administro-
tion prolongée. des renseignemenís deis-cnt ¿tre
foarnis sar les ¿s-entuelles mediticatiens sarvenues
‘Jons l~aetion phanmacelogiqae apr¿s des admini-
Straeiens népét¿Cs.

3. Si te pne’Jai! dei! ¿tre courammcní ajilisé si-
mateanémcnt as-cc daucres médicaments. des ren-
seignements deis-cnt ¿tre dennés surtes cssais dad-
minisínatien cenjeinee effecta¿s peur metíre en¿vi-
dence dés-entaelles modifieaíions dc l~actien phar-
macetogmquc.

4. Toas les effces secendaines conseae¿s lers de ces
essais doivent ¿ere signalés indis-idacílemení.

5. L’és-ataaeion de la biedispenibilit¿deil ¿creen-
erepnise ‘Jons Leus les cas eii elle simpose dans lin-
téné! des malades. par exemple lorsque la marge
thénapeistiqae es! ¿troite ea que les essais précé-
dents ent (oit appanaitre des anemalies peavaní ¿tic
en retoñen a’ee une absorptien variable ea bien, si
ceta sos-tre nécessaire. poar les m¿dicamen!s vis¿s
A l’article 2, § 1” 8» ce 1 2 dc l’arr¿t¿ royal da 3
jailící 1969 neiaíif A lenregistremen! des médica
menes -

B. Rcnseígnemenes dliniqucs

1 Renseignemenes derdrc indis-iduel Fiches cli-
niques.

Les renseignements fearnis concenianí les cssais
cliniqaes ea de th¿t-opie expéritnenealc deis-cnt ¿Ire
suffisammenl détaillés peur permeetre un jngcment
objeceif. En príncipe, ces essais deis-cnt ¿Cre effec-
!aés dans un établissen,ent de seis.

Le bar des essais ce les critéres d’apprécia!ion,
han! positifs que négatifs deis-cnt ¿ere indiqisés.

Les renseignemcnts suivants deis-cnt ¿tre recaed-
lis pear chaqae patiení individuettement. par cha-
can des expérimentatears qai indiqae ses nems,
adresse fonctiens litres an,ve,sítoines ce actis-ités

hespitaliéres. et menlienne le lica oit le troitemene a
¿té poarsaivi.

1. lidentification da potiene (par exemple, par la
mentien da namére de sen dossier médicol);

2. les cri!¿res en fonetion desqacis le potiení a ¿té
admis aus cssoís:

Y láge da patiene;
4. te sexe da potien!:

5. le diagnestie e! les indieotiens pear tesqaetíes
te produil a ée# administré ainsi que les antécédenís
da molade; mac nenseignemen! utile es! foanni sur
les aa!res maladies ¿veneaclíes da pacien!;

6. la posologie ce le mede dadmmnistratien da
prodait;

7 la fréqaence d’administration e! les précau-
tiens peises lers de l’adnoiniseratien;

8, la dar¿eda traitemení ej de la périede debser-
vatien subséqaente;

9, des pr¿cisions sur les médicamenes adminisírés
préalabtement ea simaltanémen!. c’csí-A-dire au
ceurs dc lensemble de la période efexamen;

10, le régime alimencaire sil ya lica:

11 toas les résultaes des cssais cliniques (y cem-
pris les résalíais défavorables ea négaeifs) as-cc
menhien compkíe des ebsees-atiens cliniques el des
résaltais des leses ebjectifs dactivité (radiologi-
qaes. ¿lectniques tels qu’étectreencéphalogrammes
ea ¿lec!rocaediegrammes. analyses de laberateire..
¿preus-es fenetiennelles, cee) n¿cessaircs A lappré-
ciatien de la demande: les méthedes suis-ies deis-en!
¿tre indiqa¿es ainsi que la significotien des dis-cns
¿eans ebservés (-variance de la méthode. s-arianec
indis-iduelle. influence de la médicatien);

12 teates infenínaliens sun les effets secondaires
censtalés. necifs ea non, ainsi que Su>- les mesures
prises en cons¿quenee: la relatíen de cause A elfel
doit ¿1>-e éludiée ayee le m¿me soin que cclai qaen
appot-te habituellemene A lidentificotion dan dIce
th¿ropeatiqae;

13. une cenclasien sar chaquc cas particulier.

Si un en plusicurs des renseignemenes menlien-
nés auN peines 1 A 13 fon! défaae, une jastifícation
doit ¿tre fearnie.

Les renseignements visés ci-dessus deis-cnt ¿tre
transmis aa Minisere

Le responsable de la mise sur le marché ‘Ja médi-
camene prcnd teujes les dispesitiens uliles aftn das-
suaren que les decumenís originaax ayant servi de
base aax renscigncmcnts foarnis, ainsi que la codifi-
cajien permeetaní d’établir te lien entre ces doca-
menes ej les patienís cencernés, soíent censervés
pendane au mo’ns ctnq ans A compíer da joar de la
transmiscion da dessier ñ autoricé cempétente.
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2. Résam¿ et eonclusioí,s

1. Les ebse,-s-omiens cliniqaes ct de ihérapie cxpé-
nimentale mentiennées au~ peints 1 5 13 da paro-
craphe 1 deis-cnt ¿Inc resamées en récapilttlaní les
cssois ct lears résa toes e! en indiquane no, a mmcnc

a) le nemb te dcs pat e nts 1 roités - as-cc répa [titt~ n
por Sexe;
ti lo seetion e! la cempos~tien por ñee des crea-

pes faisane lobjee de examen cl des essois compa-
ra ti fs:

e) le nombre de palicnts oyont ineerrompa les
CSsois as-ant terme ainsi que les rnot;Is de cette inter-
osp lien:

di lorsque des essais conírótés ene ¿té effectaés
‘Jons les condirions mentíennées ci-dcssus si te
greape expérímental dc cenenóle

— n a ¿té soarnis A aucane th¿ropeatiqae:
— a re~n un placebe:
— a rega un médicamení A eflee cenna:

- e) la fréqaence des eflees secendaires censtotés:
fi des précisions sen les sujees présentont des sus-

ceptibilités particuliéres (s-eiltords cnfonts. femnies
enceinees ea enpériede dactis-ité génitate). ea donl
léta! ph~sielogiqae ea paehelogiqise esí A prendre
en considéracion:

g) une appr¿ciahien statistique des résaltats. lors-
quelle es! impti9aéc par la pregronimatien des es-
sois ella ‘-aniabilicé.

2. Lexpérimeneateur deií enfin. ‘Jons les concha-
siens générales de lcxp¿rimeneaeien. se prenencer
sur la nenactivicé dans les cenditiens normales
demploi et la lelérance leIfee th¿rapeaeiqae da
prodisie aYee teutes précisiens atiles sur íes indico-
[jons el cenrre-indications. la posolegie et la darte
meyennc da ttaitemene. ainsi que. íe cas échéan!
les préeaaíions pariieutitres dcniplei el les sienes
cliniques da surdesane.

C. Considéraeíons do,d,e género/

1. Le clinicien dei! toajeurs sienoler les observa-
tions bites Sur

a.) les phénoménes ¿ventacís daccoatanianee, de
toxicomanie ea dc ses-rage:

ti les interactions conseatées as-cc doatres médi-
camenís administrés simultanénien!:

e) les cnitéres sar base ‘Jesqacis certains patienes
en! ¿té excías des cssais.

2. Les renseignemenes coneenant une assecí-aemon
médicomenteuse neus-cíte deis-ene ¿tre identiqaes A

~ ceux prévus poar un noas-eou médicoment e! jasti-
(«O

o’ Lcr lasscciazion par rapport A la non-nOcis-ité e? A
leffet !hérapeuliquc.

a
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TEXTO 1.

“The Consolidate Medicines Act.- Publication of Act No.

327 of June 26, 1975, on Medicines as amended 1»’ Aot No.

170 of April 8, 1981, and Act No. 203 of May 18, 1982”.

Ley Consolidada del Medicamento No. 327 de junio de 1975,

publicación de la ley 327 del 26 junio, 1975, sobre Medi-

camentos modificada por la Ley No. 170 del 8 de abril de

1981, y por la Ley No. 203 del 18 de mayo de 1982.
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NATIONAL BOARD OF 1-{EALTH
Medicines DivisiOn
(sundhedsstyrelsens l~gemiddelafde1inq)
St. Kcnqensaaáe1
1264 Corienhagen 1<
Denmar=

TRANS fIAT ION

‘Tghe ConsolLidate Medicines Act

Publication of Act No. 327 of June 26, 1975, on Medicines as amen

ded by Act No. 170 of April 8, 1981, and Act No. 203 of Hay 18, 1982.

Tbe publisixed wordinq of the Act shall only apply in fuil. as froir

GuI>’ 1, 1984.

Part 1

Soape of tSe Act

1. (1) ‘rhis Act shall appl.y to articles which are intended to be ad-

ministered to human beings or animais to prevent, diagnose, alleviate

treat or cure disease, syrnptoms of disease and pain, or to affect bo—

dilv functions (medicinal products)

(2) The provisions of this Act shall. also apply to contraceotives

2. The Minister of the Interior may lay dowri regulations Lo Éhe ef—

fect that this Act or provisions thereof shall apply to articles whic

although not covered by section 1, subsection 1, of this Act, are to

be used for tSe prevention, diagnosing or treatment of diseases (me-

dicinal devices> and Lar tSe identitication of pregnancy.

3. <1) This Act does not cover Load, feeding stuff, articles ter ex—

termal use for cosmetic purposes anly, or dietary supplernents ar feed

supnlements for animals (vitamins, minerais, etc.) X) Afuer consulta

tion vvith ÉSe Minister of the Enviranment and tSe Minister of Agricul

ture, ÉSe >Iin±ster of ehe Interior may include tSe said arttcles with

tn tSe scooe a: this AcÉ it this is found necessar’¡ by reason of spec

oronertIos or ‘~ndesirable efffects Éhrough their use.

x) me o: It: :na± Éext of this subsection elsa includes ÉSe Danish ward
“nvae~S@Sm1OGGi”, míaS in tSis cannection means suab art:cles as

tocaccc, .;..~Ofl.QItZ t1-SUOrs, toe, coffee etc.
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(2> TIna Siinister of tSe Interior may exempt certain articles oc

grouDs of articles covered by section 1 wholly oc partially from Uds

Act and lay down regulations for such exemptions. TSe Minister of the

Interior hereby stipulates, tbat preparations manutactured froin those

cure natural products, which Save no barmtul etfects tar tSe consurner

chau be exempted from sections 4 and 5 and from part 4 of tInis Act,

únd that Iran and vitamin preparations and antiparasitic preparations

for animais sSall be exempted frarn part 5 of this Act.

Part 2

General provisians on medicinal products

4. TSe National Saard of Health chau lay down provtsions Qn tSe qua

lity of medicinal products in tSe Lorm of a pharmacopoela oc similar.

5. Sale of medicinal products to consurners may orxly take place throu

pharmacies, unless otberwise specified by leqislation oc by regulatic

laid down by the Minister of tSe Interior.

6. (1) TSe name of a medicinal product shall not be misleading with

respect to composition, effect oc other properties of tSe article and

must not be likely to lead to confusion with other medicinal products

(2) TSe National Board of Health may lay down regulations on pac-

king size, Labelling and packaging of medicinal products and may lay

down requirements in these respects Lar individual medicinal products

(3> Qn tSe labels of pharmaceutical specialities, cf. part 4, tSe

comman maine as designated by tSe National Board of Health for tSe me-

dicinal praduct in question sInaí. appear lii easily legible forin and

in lettering at least Salt as larqe as that used to indicate the spe-

cial mame, lE any, of tSe medicinal product.

7. TSe Natianal Board of ¡-lealtIn may prohibit tSe sale and supply of

a medicinal product, and arder manutacturers or importers La recaí.

remaininq stocks of any medicinal product:

1> wbicb originates from an enterprise which daes noÉ SoN a

licence froin ÉSe National E3oard of HealtIn in accordance with

section 8, subsection 1, oc which refuses ta coaperate in ÉSe

control by Uhe National Board of 1-lealtIn persuant Lo sectian 9;

2) ÉSe carfiposition of which is inconstant, tSe ingredienus of wS:

lack tSe required quality, or whicti otherwise is noÉ apprapri¿

teN manufacturad;
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3) which does not conform to statements written Qn the label,

in advertisements, or similar;

4) which has another content or field of application than

statad;

5) which, under normal conditions of use, results in sideef—

fects which are disproportionate Éo Éhe intended medical

effect, ar constitutes a danger ta healÉIn;

6) which may be daleted from Éhe Register of Specialities in

pursuance of saction 20, subsection 1.

Part 3

Approval and control of enterprises

8. (1) Medicinal products shall noÉ be manufactured, importad, ex-

portad, stocked, soId, supplied, dispensad, or packed without a Li—

cenca frarn the National Board of HealÉh.

(2> The National Board of I-lealth may lay down regulations on Éhe

Éachnicai. management, profassional knowledge, organization and opera

tion of anterprises holding a licence issued in conformity with sub—

section 1

(3> TIne National Board of Health may make Licences under subsec—

tion 1 conditiona). and of limited duration. The National Board of

Health may revoke a licence it conditions for it are noÉ complied

with or it the undertaking transgresses the regulations laid down by

Éha Nationa). Board of Health undar subsection 2.

(4) The regulations in subsection 1 shall noÉ apply ta:

1) tha handlinq by hospitals and other Lreating instituticns of

medicinal products to be used in Éreatments;

2) doctors’ , vaterinary surgeons , and dentistst purchases,

storage, dispansing, and supply of medicinal products Lo be

usad in practica;

3) private persons’ handling of medicinal products far own use.

<5) TIna National Board of HealtIn may lay down ragulations on

LIne handling of LIna medicinal products referred La in subsaction 4.

9. (1) TIna National Board of HealÉh shall control entarnrises 11-

censad andar section 8, subsection 1. SucIn control relates to tIna

contants, camposition, quality and storage of medicinal products

¿md tIna mannar in which they are manufacturad, solá and supplied.

(2) ReprasantativeS of tIna National Eoard of HealÉIn sInalí haya
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access to the enterprises concerned on presentation of appropriate

identification. TIne National Board of Health may take or demand

samples of medicinal products or of substances used for their manufac

Éure. It may demand alí information necessary for its control activi

Lles.

(3) Undertakings holding a licerice under subsection 1 of sectioí

8 as well as tbe associations and trade organizations of such undert

kings sInaí., II requested, inform th~ National Board of HealtIn about

their sales of medicinal producta, etc.

10. The Minister of the Interior may lay down requlationa on fees

Lor tIna ureatment of applications pursuant to section 8, subsection

1 and for the control pertormed by the National Eoard of Health pur—

suant to section 9, subsection 1.

Fart 4

Fharmaceutical apecialities

11. (1) Part 4 deala with medicinal producta intended for sale and

supply to consumera in tIne manutacturer ‘a original packinq under a

narne selected by the manufacturer (pharmaceutical apecialities)

(2) TIne Ministry of the Interior may lay down regulationa to

the effect that tInis part of the Act or sorne of ita provisiona ahalí

be applied to medicinal products intended for animala and noÉ being

specíalities.

(3) Part 4 does noÉ deal with medicinal producta manufacturad ir

a pharmacy for Uhe individual patient and soid and supplied by a

pharniacy with a declaration and without any other kind of designatior

(magistrally manufacturad medicinal producta)

12. (1) The Minister of the Interior may lay down regulationa to thc

effect that sera and medicinal producta prepared from blood, vacci-

nes and iminunological test preparationa, which. are sold or supplied

by the atate sarum institutes, sInaí. not be enterad in tIna Register

of Specialities of tIna National Board of HealtIn, cf. section 13.

(2) me preoaratíons from tIne State Serun Instituta referred to

in subsection 1 shall, however, within a maximurn period of one year

be enterad in Ése Regístar of Specialitias of Éhe National Board of

HealtIn, 11 anotber enterprise, which Inolás a licance from tIna Natio—

nal Boará of HeilÉIn under saction 8, subsection 1, begins Lo market

a similar, reg~scared Dreparation, unleas this marketing or tIna mar—

keting by tIna S:ate Serum Instituta of tIna preparations is of lirni-

ted duration s’¿sject so a time limiÉ.
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(3) En apecial cases the wational Board of Health may exempt cer

tain medicinal producta or groups of medicinal producta fron sectiona

13 -— 23.

13. (1> Pharmaceutical apacialitias may only be solá or supplied whe

Lhey are included in Éha register of apecialities of tIne National Boa

of Haalth, hawever, cf. subsectiaflS 1 and 2 of section 25.

14. (1) An application for ragistration of a pharmaceutical speciali

ty sInalí atate tIne nama of the person or the enterprise to wInom the

National Board of HealÉh may address itself concernirxg tIne applicatic

and tIna reqisterad speciality.

(2) An applicant for or a Inolder of a registration sInaí]., it tha

applicant or holder is not domiciled in a country being a matar cf

tIna European Cominunitias, Inave a representativa domiciled in Denmark.

(3> TIna National Board of Haalth may lay down regulationa for

tIne Éreatment of applications for ragiatration and for tIna Éreatment

of cases parsuant to sactiona 7 and 20.

15. To obtairi regiatration of a pharmaceutical speciality tIna follo—

wing conditiona must be satisfied:

1> it must be manufacturad by an anterprise which has at its

disposition tIna necessary profeasional knowJ.edge and tIna

organization and oparation of which 15 regarded as enauring

satisfactory manufactura of this apeciality;

2) it must be of satisfactory quality and sInail, in comparison

with apecialitias already approved, be suitable froin a health

point of view;

3) it must noÉ under normal conditiona of use, result in aide—ef-

- Lecta wInich are disproportionate to the intended affact or

constitute a danger to healtIn;

4) sufficient information on and documantation of, LIna pharma—

ceutical, pInarmacological, Éoxicological and clinical work

ahalí be provided Éhat it must be regarded as reasonable and

warrantable Lo release LIne product in accordanca with tIna in—

dications contained in tIna application; and

5> an~ increased healtIn risk that may exilÉ iL LIne pharmaceutí—

cal speciality containa sevaral active ingradients must be

shown Lo be negligible in relation Lo the tInerapautical va—
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lue offered by tIna combination preparatiori.

16. The registration sInaí. rernain valid for Uve years. It may be

extended for perioda of fiva yeara when tIna holder of tIna regiatratic

appliea for such extension three montha prior to tIna expiration of

LIna permission.

17. WInen required by spacial circuinstancea, tIna National Board of

HealÉIn may attach conditiona to tIna regiatration.

18. A pharmaceutical speciality shahl be soid and supplied under

a name approved by tIne National Board of HealtIn. At the request of

tIna applicant tInis name may be aither a apecial name or a common nam-

designated by tIna National Board of HealtIn with tIna addition of tIna

trade name or trade mark of tIna registration holder.

19. Nhere serious side—effects of a pharinaceutical speciality are

ascertained or production errora are found, tIna holdar of tIna regi—

stration is under obliqation immediately to advise tIna National Boar’

of HealtIn accordinqly.

20. (1) TIna National Board of Health may delate a pharmaceutical

apeciality froin tIna Ragister of Specialitias if:

1> tIna composition of the speciality or its appearance is chan—

qed without the perznission of the National Board of E-{ealth;

2> conditions flor registration are not complied wiÉIn;

3) the speciality is soid, supplied, labelled or advertised in

contravention of tIno regulationa of section 7 and 18 and of

regulationa issued pursuant to section 6, subsection 2;

4) tInere is no longer a representativa dorniciled in Denmark flor

tIne speciality, cf. saction 14, subsection 2.

(2> WInen requeating tIna deletion of a spaciality from tIna regia-

ter of specialities and whan recalling remaining stocks, LIna holder

of a registration is under obligation to inform tIna National Board 01

HealtIn of tIna reason flor the deletion or recaí..

21. (1) TIna Ministar of tIna Interior ahalí lay down regulations on

feas flor tIna Éraatment of applications flor inclucion in LIna register

of specxalifries ¿md flor extansion in pursuance of section 16 as wehl

as feas flor control of reqistared specialities.
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(2) [‘ces pursuant ca regulatloas ¡nade under subsection 1 or seo—

tion 10 sInaí]. be recovarabla ny distraint.

informad of tIna pri—

to these noÉ jaLar

22. (1> TIna National Board of 1-lealtIn sInaí]. be

ces of pharmaceutícal specialitiea and changas

LInan 14 days prior Lo tIneir entry inca torce.

<2) TIne use by the Mational Board, of 1-!ealth of tIna information

referred Éo in subsection 1 does noÉ imply any approval of tIne prices.

23. TIna idonopolies Control

calculated by manufacÉurars

products in accordance with

of tIne Authority.

Authority ahaul keep control of the prices

, importers and wholeaalara of medicinal

the regulationa governing the activities

Clitilcal testing. Sale
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specific purposes
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spaci.:c ca,3es, Ube

tu seil oc dispense

are nct m-xrketed in

Bcard of Heaith shail be entitied to allov,

charge of markete’d medicinal products reserved

(2> En

permías ion

ducts Lhat

nical tesÉs.

(3) The National

dispensation free of

for pharmac:es

(4) ¡he National Eoard of Health ahail be entitled to lay down

rules qcverniríq Ube sale oc Uhe dispena-ation under subsections 1 to

3 ¿md tú mala= specific ccnditions for perrnissions under subsectjons

2 and 3.

Natiorial Soard of HealtIn may granE

in limited quantitíes medicinal pro—

Oenmark, for other purposes Uhan c::—

Part 6

Advertising for madicinal products etc.

26. It is

atInar than

efifective

to use the

indirectly

cal effcct
4:

O>, IIealUh.
Uhis.

«0/

no ti

forbidden to advertise, dirc~ctly or indirectly, aooda

medicinal producta as being preventiva, alleviatinq or

againse diseases oc their syrnptoms oc iri advertisernenta

word “pharmacy” oc to rnake atatomenta whicn, directly or

gJAJQ Éhe iíwprassion of a medicinal or mec2icinal—biologi—

Vflxen deemcc] reasonable on apecial grouríds the N’ational Sc

¡ny a’_
1-w-; such advertise-mento and may lay down regulationa

It is Lorbidden to advertise for

be soid or supplied in Danmark.

medicinal products which rnay

28. It is forbidden Lo advertise flor medicinal producta.

1) in films

2) on tihe radio or teley’iaion

3> in Ube onen a:r by signboards,

4) la Uransnort vehicles

5) ni QL-em]se3 acceasible to the

posters, mean sigas aná sirnjl¿

public, e2cce~tThg pharnaci.es.

29. la exceptional cast~s the National Board of Heaith may rnake exen-:

tions from Ube han in section 28.

39. AávcrUISecenrs UbaL are not covered by Ube han la sectron ¿o or

ov Ube requlaticas la e-~’~4~n 31 are onlv allowed wheri Ube aflure. lax

COL ¿md canten: of The advertisemctyt -are aooroved hz Ube NaLlOnal
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Loará of HealtIn. TIna advertiaement sInaí. be sober

not give an exaggerated incompleta, misleading or

of tIna medicinal product.

and factual aná may

deceptive picture

31. (1> Advcrtising fo: medicinal producta and the articles r2ferred

Lo in section 26 is nermittcá wnan tbe target gro up consista of

oharrnac~sts, doccors, dentista, veteninarv -surgeona ard atucienus with

LInese professions as well as in tIna profeasional. journals of the par—

sons menUjoned. TIna SlinisLer or tIna Intenier tnay granÉ permxssíon flor

advertisinq in professior’.al-journals flor otber healLIn personnc-i.

(2) Advt?IUiSt?ftlOrIUS directen] at Lh~ persona roferred izo
in sub—

sectiún 1

comnion nn

and equal

As far as

mon natas

about Uhe

in ~xccord

Interior

must be i

ano

Ued

for

Uo

E 5

mB t. ter

medic i

speci fi

shrill indi~ate LIne

me, síltIn Ube common

1-y proir.inoflt os Ite

c smbi na U ion prepara

has been estab1~sh2d

comnon nomos for al

aroce ~¿ith regula tion

Ube approved área o

ndicated LogetIner ~¡i

dosnge, phsrmnceut

etc., shall be cl

na 1 prodticts LIne ma

c condiUiorts, Uliese

name of Lhe medicinal

nafite ap

speicl

tiona E

clear

1 aIreo

o laid

f indio

th ita

product and ita

pearing in the same lettcring

narne, u ar’y, of The medicine.

re concerned for which no com—

information chau be given

tive components. Furthermore,

down by tIna Minister of Uhe

ation of tIno medicinal produot

contrcindications, side effects

ical form, subve

carl>’ daized, sed

rkeÉiflg or suppl

conditiona sInaí

ntion ¿md price. Prin—

in advertisements

y of which is subject

1 be clearí>’ sUate’d.

(3> NInen tIna bational Board of HealtIn has apDroved specific

aneas of indicationa Lar a pharmaceutical spaciality no atInar arcas

mav be inilicated ir. the advertisinq of tIna specialitv.

(4> TIna National Board of HealtIn may arder manufacturera ar.d

iennorters to issue, ir. tSe forrn of lettcra, printed mattsrsor acEre:

tI5ementc, correctiona and additions to ÉSa information given ir.

advertisemcnt. TSe National Boará of HealtIn may prescribe Lha form

and content of corrections and additions.
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- Infor%ation en medicinal ~roducts.

32. (1> The Minister of tihe nterior may order the National Board

o: teálth te inform dcctors ana arn; other medical cersons about r~eoi—

cinal oroducts Lx accordance with sDecLzLc reculations.

(2> fle Intormation Bcard refarred te ½ section 37 shalj. acv:s~

tIna National Bcard of HealtIn la the Iatters. recomrnendations UD :ze

Ministar efl tIna Interior concerning tSe drawing up of reaulations ta

conrormitv with subsection 1, and the Board may maka procosais tic USe

Natienal Bcard ej HealtIn rorsuch regulatier.s.

(3) For use la its intermatien acti’¿ities tIna National Soard of

RealÉIn ma’¡ use al. inLcr~aLion ?DDearing frem aoclications flor Une re-

gistration oL Dnar:xaceutIcaI sDecialities which Ls required Lcr rae

informat:en.

(-4> 1:, in connecc:on wiÉh the submission of informaUlen, an

acpl:csnt flor rectatratien atates that sorne of this intormation c r~.

gardad as bus iness sacre a, tSe :n:ormation mav only za usad flor ta—

fermac.on r=urncses wnen decisive nealtIn considerazions speak in La—

vaur th2reef and enly aLtar tIna applicant for regiscration has baen

given an coocrtunitv te comnent en tIna information material dra½ed

by USe L~aticna1 Board Cf ?IealÉ±i.

(5> Subject te regulations laid down by tSe Minizter of eSa

Thterior tSe informa Ulin referred to ½ subsection 3, cf. subsecr::on

‘í, mav, be issucd te ÉSe Danish Medical Association flor use ½ ita

tnflcrmat-Cn&CtI’ZLt=CS.

Part 7

Varleus boards en medicinal producta

33. The Pharmacopoela Board, consizting of a maximun of 6 nembera,

sInalí make recommandaticns Lo tSe National Doard of Health ½ cases

concerning scecificaticr.s cf tIna quality of medicines, cf. section 4.

34. TIne Regístrat2on Board, consisting of a maxj.mum cf 13 members,

ahalí make re-comrnendations tic the tqatienal Beard of HealtIn ir cases

cencernrnQ tSe inclusion ir. and deletion from tIna register cr spe—

cíalíSleS OS onar~aceuttcal apecialities aná tIna clinical QeCting of

medIOInaÁ- srocUCtS.
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35. TSe Side—Effects Board, consisting of a maximurn of 5 memne-ra,

sInaí]. collect information 00 tbe side—effects of medicinal productz

aná make recommendations to ÉSe Nationa). Board of HealtiS in cases con—

cern:ng such side—etfects.

36. TSe Medicinal Devices Board, consisting. of a maximun of 5 mem—

bers sInalí make recornrnenaatlons Lo tSe Nationa]. Bcard of HealtiS ½

cases concerning tSe aoproval ci medicinal devices, cf. sectlon ‘

37. TSe Informatice Boará, consisting of 9 menibers, shall nake

comnendations Lo the National Board of ~IealÉh ±0 cases concerRLr.a :n—

Lormation on medicinal 2roducts. TSe National Bcard of HealtIn siat’ furtt

subm~t cases rezerrei te ir. section 21, subsection 2 ar.d 3 te tSe boarc

38. (1) TSe memners of Ube boards re-ferrad te lo sections 33 — 36

abcwre shall be azpointed ter four—year terrns by tSe Minister of tSe Ir.-

cerior on ÉSe recomoendation of tSe National Board of HealtS. TSe mem—

bers of tibe board rererred Lo in section 27 SInaí]. alzo be ¿IDCOIflLOá foL

four—vearterms by ÉSe Minister of tSe Interior, tbree renbers en tSe

recomrnendation of tibe Danish Medical Association ana :nrse memc-ers or.

tSe recc~m~ndation of tihe Association of DanisIn Proorietor ~fi5fl’.¿~CiStZ,

- tSe Cooenbyt?n Chambor of Commerce, and ÉSe £ederat~os or Dan.ish mndozt

es, rQsnectively - Amena tSe m.3mbers of e:ch board tb~ Minister mdl

ct)r;otflL a cna::m:n ¿md a vice—chairman.

(2) Thc M:n:ster cf tSe Interior rnay rete: addisicnal Uasks te

tSe boarcis.

(3> TSe boards may obtain opinicos frorn szec ial exDe:ts.

<4> With ÉSe approval of tSe Minister of ÉSe Interior s~ana:rLc

comnittees may be appointed under tSe individual boards. TSe Minister

of tSe Interior may apooint persons who are not members of tSe boarcis

as rnewsers of ÉSe standing committees.

39. (1> TSe Minister of LIne Interior may lay down rules o: orocedure

:or ano coarcis ¿md cosimiucees referred to ir. sectiona 33—38.

(2> TSe viembtrs of ÉSe boards ¿md committees mav noÉ, wirh tSe

SXCECÉ«OA Oi~ ¿Se ti-_-~e trade representatives refc-rred te la sector. 35

suosectlon 1 , ha-se :Iiianc:al tnteresc ir any enterprise tihaL

manuLsG¿USeS, Lmncrts oc solís medicinal oroducts.



12

(3> In special cases tbe Minister of the Interior may make

exemptions from tIna requ2.rernents la subsection 2.

4o. slembers of tIna boards and committees referred Lo ½ secticas Y

aboye as well~xperts subrnittinq statements Lo tSe bcards are under

penaltv eL sections 152 aná 264b of the Civil Penal Cede under otlig;

te observe secrecy towards ahí unathorised persons la respect cf USe

knowledge imoarted te thern Uhrough tiheir activities.

Medical Drugs Boará

41. (1> TSe Medical Druqs Board sInaí. advise tSe National. Board of

HealtIn en its recornrnenaations Lo tSe Minister of ÉSe Interior on wni

medicinal prcducts may wholly or partially be soid outside oharmacie

cf. section 5.

(2> TSe Medical Drugs Soard consists of 9 rnernbers wno are

apDointed for four—year tenas by tSe Zinister of tSe Intertor. TSe

24inistier sInahí aopoint tSe chairman and tSe vica—chairman. Of ÉSe

remaining members, 6 sSahl be appointed en tSe recomnendation of tSe

.Ycint Ceuncil of tSe Retal. Trade, tSe Association of DanisIn Pronrie

Fharrnacists, tSe Counci’ 9or Consumar Affairs, tSe Federation o:

Danish Industries, tbe Cooenh aqen Chamber of Cornrnerce aná th~ Natian

Board of ~!cuse!:eeping, resnectively and ene rember en ÉSe joint roce:

mendatic-n of ÉSe Federation of Danish Farmers’ Associatior.s, tSe

Agri-<~i~~l rcu..ci. atA tSe Danish Smallholders Sezci’at.es.

(3) ?he Minister rnay lay down rules of proceduze Lcr tIna bcard

Advertisinq I3oard

42. (1> TSe

Nat±cn&J. Loare

subsection 1 -

Advertisiflg Beard aSahi m~¿ke reco.rnrnendat:ons Lo Leo

of HealtIn la cases rolated te section 26 — section 31,

Ihe

si te

Ube

1 uto

1? p

CH O

he

advertisino B

itas In>’ Ube Mi

chairman ¿md

d en tIno receta

As a oc t .i un

¿es Cte neqaUl

Publio HealtIn 1

noró consists of 12 membees

nister of Ube Interior. TIne

Ube vice-chairman Ihe úthcr

mendation of, respectivcly, U

Ube Trade Association uf Dani

ating oommittoe ref~rred to ¿

nsurancc AcU, Ube )ortsh Mcdi

appoin¿ed fui

Minister shell

metneuro snall

Inc DanisIn

sh /ídverti-

e-t seotIun

ea, r,5SUCiS

(2<

fo u £ — Y

a u pu i fl

be sppo

~iewspi’p

£1 fl2 Aq

2~ of
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tIon, Ube Danish Veterítssrv Association, Cte Associat

Proprir:Uor Phar~racists, Ube Federation of Danish Indu

Copenhagan Chambar of Cotamerce, Uhe Joint Council or

Trade, ¿md Ube Council for Consumar Aff’airs.

(3> TIne Minister ma>’ lay down rules of procedure

(4) TIno Natiunal Board of HealtIn shail publish an

on Ube activiUjes of Ube board.

ion nP O

stries,

tIne Reta

for Ube

annual

ParÉ 8

Varicus provisions

43. (1) By agreement with a foreign state it may be agreed that

pbarmaceutical speciahities, which are registared abroad be given

equal status with pharmaceutical specialities registered ir. Denrnark

SucIn agreement may onhy be concluded on condition that it 15 recipr

cal ¿md Éhat the requirements of tIna foreign state with respec:t te

registration and control are equal Lo thosa specified in this Act.

(2) When decidirig whether tihe conditions for registration of

a pharmaceutical speciality haya been fulfilled tihe National Board

PlealtIn may accept evRluztions made for the same purposa by a corres;

ding authority ir. another state Ot by an international iristitution.

(3) TIna National Board of HealtIn may give control and irispeot

undertaken by tSe authoritias of anotiber state of foreign enter;ris

manufacturing medicinal products tSe sama effect as it Thev had be-e

carried cut in Denrnark.

P&rt 9

Penalties

44. (1>

pena lUy. o
~¡ho

unless heavier penalty is due under other Icejishation,

E fine or simple imprisonment sInníl be imjposed on an’/ Persc

1) y LOIRLQS secQ1or~ 5,

1 o U sectiorx 5, nec

U. inri 20, ci nasos 1

¿md subsoot ion [5 o U

1,) mitqlc-cts conditiono

SUUI¿mU. tú tIno 1c-w sí-

subse

Él or-is

-inC 2

sacUl

la iii

1- 3(3 uI

otilan 3 of

13 md 19,

of subsect

en 5

du’,íri í6 a

atísus is

s e} e U

-> u In o

:ot-~ 1

C E lti , U

suod jo

IO1¿m iS, ¿ob

ection 2 o

OF soctís

ce appuu

F3 LI ES u 000

se it L 1 o ím

U sec-

n 24,

“muí pur~

uherrar

.3 ti e S n

U be

1 .¡

boa rd.

r O Por É
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3) veoiates prohiUl

$ecLi’nn 5, scct:

2 of subsecUlon

4) fails te cornply

formaluicn bcing

sectio;, 7, subse

2 cf section 24,

t½ns issueci pursuant to subsectimun 2 o

go 7, subsection 2 of sectlco 24, ¿ob c

1 of section 25.

wiWnn order aoci sri obligation te give

lo pursuance of subsect ion 2 cf serÉ ion

cUicos 2 and 3 cf section 9, murxd subsec

aoci subsecUigo 4 of sectico 31

a oenalÉy in the

provisiona of the

1~

1 3 use

(2> Ir regulaL±ons issued persuant Lo tbis AcÉ,

form of a fine rnav be specified for infringement of

regulaticos.

(3) Ñhere violaticos hayo been comrnitÉed by a joinL-stock compa—

ny, cooperative or similar, the company may be held Habla for the fin

ParÉ 10

Entry into torce, amendrnents, and

trarisítional provisions

45.

e

:37,

TInis Act sInaí. entar into torce on 1 January,

information activities referred to ½ section

cannot become effective until. 1 January, 1977.

1976, except that

32, cf. section

46. In the Pharmacies Act, cf. Prornulgation arder No. 248

1962>- as amenceo last by AoL flt. 479 of 9 December, 1970,

ioT4iflg ameadmenta shall be ruado:

1> secttons 1-4 sInaí]. be abro~aÉed;

2> section 30>- subsection 4, shell. read:

“(4) En LIne adeninistration of tIna orovisions on tibe rules

riff, aná by recommendaliions of changes ir tIna t=rifL, si

sInail join LIno National Eoard of HealLIn. TIno ccnsultants

pointed by LIno t-l±nlscer of the Interior for a six—vecr U

recommenc¿ation of Ube negotiating coramiétee referred Lo

26 of Ube Publio HehlLh Insurance AcÉ, Ube ~¶onooolies Co

riUy, toe Azsoct¿t±on of DanisIn Proarietor Pharzacisus,

gen Ci¿amber of Conmerce, libe ?ederation of Danish a.flGUZ(

tivciy, aoci, joiotly, tIno Federation of Danish Famero’

libo hq r ~ca1-turA Ocunol 1, ¿nr] libo Danssb Snahlboldey-: 1

of 2 Juiy,

Ube fct-

of Ube ca—

X constiitz:r.ts

ahalí be ?LD-

erm aL th~=

ir’. sectton

nÉrdl. AuLbo—

Lb-e Copet~na—

rica, resaco—

A a seo : a Utotís
4—aOCI (2 tiC 5



— 15 —

3> sactions 34 and 35, and section 39, subsection 3, 3. parlad,

shall be abrogated;

4) ir. section 67, subsection 6, 1. period, and in saction 68,

subsectior. 2, 1. period, “are included in tIna Pharmacies

Fund» shall be abrogated;

5) sections 69—84 sInaí. be abrogated.

47. Ir. Art No. 350 of 13 June, 1973, en induced abortion etc., part

4 ¿md section 14, subsection 6, sInail be abrogatad.

48. In Act No. 282 of 7 June, 1972, on prenatal bygiene and maternity

care, tIne ffollowing sInaí]. be insertad ir. section 9 as subsection 3:

“(3) Commercial testing of urine specimens ter tIna identification of

pregnancy may or.ly be carried out by doctors and pharmacists and Uy

perser.s to whom tIna National Board of HealtIn has issuad tIna appropria

licence. Violation of tInis provisions carnes a penalty in tIna form c

a fine”.

49. (1> Medicinal products which are covered Uy saction 11, subsactic

1, and which, without bairig registered, wera en tIna market en 1 Janua

ny, 1976, sInail be mada tSe subjact of application for inclusion in

ÉSe register of specialities of tSe National Board of }-IealÉh befora

1 Juhy, 1976. Ir. spacial casas ÉSe Hational Boand of HealtIn may axtan

tIna time lindÉ.

(2> TIna medicinal products refarrad to ir. subsection 1 sInaí]. be

included ir. the registen of specialities without scrutiny aná without

payment of ÉSe application fee, provided that on tIna date of entry

into torce of this Act they are included in tIna curror.t editior.s of -

ÉSe otficial collections of monographs. In special cases ÉSe Natienal

Board ot Hoalth may allow tIna inclusion of other medicinal products

without scrutiny and without paymont of ÉSe application fee.

(3> Applicatien fon licance pursuant te section 8 frem enterprise

which 1 January, 1976, manufacturad, imported, exportad, stored, dis—

pensed or packed medicinal products, sInahí be subrnitted te ÉSe Natie—

nal Board of HealtIn noÉ later than 1 July, 1976.

50. :iedicinal products whicb en the date of entny into torce of liSis

AoL are inoluded ir. Éhe registen of opecialities of Éhe National Soar

of HoalliS may be deleted ir. pursuance en].” of tho provisions of tInis

AoL.
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Sí. Admioistrat:ve reguiations issued jo confgrtiiity wiLh toe teqal

provisions referred Lo in section 46 abose shall remain zo force

antil replaced by regulatíons isgued jo pursuance of Lhis Act.

52. ihis ÁcL shall not apply tú rhe Farne Islaods.



TEXTO 2.

“Clinical Trials of Drugs: Danish guidelines on notifica-

tion according to the medicines act; Tbe National Board of

Health, 1990”.

Ensayos Clínicos con fármacos — Directrices Danesas para

la notificación según la Ley del Medicamento, Ministerio

de Sanidad, 1990.
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GUIDELINES ON NOTIFICATION OF CLINICAL TRIALS OP DRUGS

LEGAL BACKGROVND

Pursuant tú sect±on 24 of tIno Medicines Act (10v orn l~gemidler),
clinical Lriais of drugs must be notified tú tSe National Board
of Healtih (S~íodhedsstyrelsen> (Appendix 1>. Notification is Lo be
ruado flor ah studíes ‘aithin tSe area of olinical evaluation of
druqs with the aim of systematically eoroviding or verífyíng infor-
maLion un LIno clinical efifoct aná/or side effecLs of drugs (pInar-
macodynamics) ¿sor] Lo studies on tIno tate of drugs in ÉSe human or
animal orqanisrn (oharmacokioetics>. TSe dut>’ of notufication,
Sowever, dúos noÉ apply les LIno case of model experimonts (toxico-
logical, teratolocical, pharmaoodyoamic, pharmaookinetic expon-
rneots etc. lo experimental animais).

TSe dut>’ of notification furtbernsoro does noÉ apply ½ tSe case
of ohinical Lrials employing radiopharmaceuticáls. SucIn trials
must be notified Lo tSe National Institúlié Lar Radiation Hygiene
(Statens institut flor str5lehygiejne), cf. section 3 (2) No. 2 of
Order No. 485 of iStIn, November, 1985 on use of open radioactivo
sources in hospitais, laboratorios, etc.

NOTIEFICATION

Notification sInalí be given on ÉSe prescribed form <Appendix 2>.
TSe form can be obtained frotis:

Sundhedsstyrelsen
5. afdeling
Frederikssundsvej 378
DK-2700 Bronsh0j
Denmark

TelepSone: +45 42 94 36 77 botween 10 a.en. and 3 p.m.
Telefax: +45 42 84 70 77

TSe notification sSahl be submiLted tú the aboyo address togetber
with tIno loformation specifiod ir this pubhication (ono oopy).

TSe notific¿ítioo forro rrnst be signod by tSe pbysician, dentist or
veteninarv surúcon jo chango of LIno trial, aná by tIno manufacLurer
of the drug on bis Danish acent (LIna rnanufactunors of tSe drugs
or Lhein Daesish anonEs).

In special car;es, bowevor, tIno Naticoal Board of IlealLIn may allow
omission of notification by tIno rxsanufacturer of the drug un Ints
DanisIn aqeot. Exeruption from ube rule of jomÉ nolilfication c¿m be
granted lo libe foilowiog Lwo situaticos:

- lo tSe case of trials of new drogo prepared in experimental la-
bonatorios, lo rosearch ceorros, aL universitios, Inospitais aná
LIno hike, wbcrc LInero tono ¿anufactuner in the liraditional (0cm-
nercial :2>-rito <SP tOe word
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— It Ube siLuation arises Lhat a manufacturar of a commercially
available drug by refusing Lhe jolot notificaLion tnies to ob-
struct tIno oxecution of a well-moLívated trial Lhe aim of whicIn
is Lo comparo a known troatruent witIn a new drug.

Y3ofore tIno NaLional Board of 1-JealtIn will qrant an exeruption, tIno
manufacturor/the Danisb ageot will be givon LIne opportunity Lo
oxpross Inio v:ews.

For trialo involving more LInan ono centre <mulLí-centre trials>,
ono completo notification sInalí be subruitted. Notification on a
special torta (Anpendix 3> sInalí be sulimittod from LIno other centros
partxcípatínq lo tIno tríaS

TIno notificaLion sInail contain

:

— Notificatiorr form (Appendix 2)
- Trial protocol
- Documontation
- CataloguIng tortas for doscription of tIno ingredienus. Forrus can

be obtained frota tIno National Boará of E-fealth.

‘Prial ¡isrotocol

TIno introduction sInould give a briof description of LIne project.
The protocol sInalí turther contain LIno following inforrnation:

1 Detailed otatement of tIno alta of tIna trial and tIna reasons for
ito oxecution.

2 MeliInodotogy <trial design, including blind tecbnigne, randomisa-
tion procedure, control groups, statistics>.

3 Descriotion of tIna pationt material (sex, age, criteria flor
inclusion ¿sor] oxelusion).

4 Nurnber of patients oxpectod tú participate in tSe trial and a
justification Lberoof (tor example basad on statistical con-
siderations)

5 Dosago, dose interval, reute of administration, and Lreatment
poned.

6 Rocording of etfoct variables, including doscription and evalo-
ation of methodo of moasurement, ¿sor] times flor moasuroments.
It procedureo (o.g. invasive proceduros) aro Lo be used that
would ¿mt bo used ir patients not participating in tIno tnial,
tho protocot muor give ¿so evalualilon of Uho risk involved flor
LIno parient.

7 C)tInor concomitant medication.
8 Rocordinq of adverso reactíons. Description of procoduro for

reporting of adverso reactions (cf. section Special Rernarks>.
9 Control provioions (laboratory testo, ECG, etc., witIn statomeot

of wbon tú be porformod>.
10 EtInical cor=oidorationsrelator] tú Lhe tnial.
11 Liot of oa:-ticipatinq invootigatúr¿s
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Documentation

Qocumentation sInail be subrnitted concorninq Ube chemical, pharma-
ceutical, animal pharmacological, toxicological and human oharma-
cological properties ot tIno drug as wetl as data on previous clin:—
cal oxpc=rionccs wiLh tIno cirug.
Docuutentation rrtust be submittod in a sumtaarizoci torm, proterabí>’
as an Invosticjator’s Brochuro. ‘Phis should start wítIn a sunmar>’
ot contents. It necessary, tIno National Board ot HealtIn can ask
tor fulA reports or otSer supplomentary intormation.
For voterinary preparations, rosolis from pharmacokinotic studies
must be submittod flor ost¿sblishment of withdrawal timos.
For preparations alroady listed ir the Rogistor of Epecialities
of tIno National Board of HealtIn, arr] flor preparations tor which
documentatiorr has boen submittod ir connection witIn a previous
notificatioer, roteronco tú tIno prex’iously submiLted material gen-
oral!>’ wil 1 Lié sufficiont.

Ctaloouino forrn

Data must be submittcil orn the qualitativo and quantitatívo composí-
tion ot drugs tor which tIno dosage tortas and/or strengths aro noÉ
usted in tIno National Board of HealtIn Rogistor ot Spocialities.
‘Phis also apolios tú placobo ~repartions. It such daLa Inavo boen
submittor] Lo LIno National Boarcl of HoaltS in connection with a
provious notificatiion, it is sufficient tú retor tú LIno National
Board of HoaltIn journal numbor. Roejistored pharmaceutical soecialí—
tíos tIno torm, look or composition of which for technical or other
roasons Ls changed, sInaí! be considered as non-registorod drugs.

LABELLINO

Drugs suotoliod for clinical tr½ls sbould be labelloci as statod
in Appondix 4.

SUPPLY1 SALE

Under soctioes 25 (1) ot tIno Medicines Act, drugs flor clinical
trials rna be suppliod/sold without perrnission frorn tIno NaLional
Boaril of IleaLtIn. l-!owever, supplv of euphoriant substances flor
clinical Lrials is onlv allowecl, providod pormission by tIno Nation-
al Board of IloaltIn has beon grantod, cf. section 4 (5) of Ordor
No. 559 of QÉIn Novembor, 1984 orn Euphoriant Substances as subse-
quontí>’ amendúd.
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PATIENT INFORMATION

me basic principie is flor tIno National Board of HealtIn Lo requiro
tInat patients <and volunteors) participating ir. clinical tzrials
givo Lhoir conseot following written and oral informaLion (“jo—
formod consent”).
TSe intormaLion usual!>’ rnusL conLain sLatementzs as tú:
A TIno tact that tIno pationts particisate in a Lriai.
E Tho ossorntsat clotails of LIno trial, among those whether non-

roqistoroci drugs or placobo are te be included in tIno tría!.
C Risks ¿sor] discomtort involvoci. t1-rntion nust be ruado of sido

ofifecus of tIno ciruas used as well os of risks arr] discomfort by
tIno oroceciLIros tú be usod ciuring tIno tríal.

O TIno fact tInaL participation Ls voluntar>’ ami tInaL tIno patiornts
aL ¿so’: timo can withdraw thoir conseoL tú participation without
LInis irntluúrncirng tIno r]octor-patient relationship.

ESo writtorn paticot information is r.oL tú be submittod witIn tIno
notit ication.

If tIno general roquiromenLs mentioner’ aboyo wili noÉ be compliod
with absolutolv, tIno reasons Lhorefore must be spocified ami justi-
fied.

SPECIAL REMARKS

Acceptance of initiation of tIne trial

TIno trial taust not be initiated until LIne National), Board of HealtIn
has issuod a receipt flor tIno notification.
It should be noted LInaL tInis is noÉ Uantarnount Lo an approval,
witS possiblo liability e nsequences flor tSe National Board of
Health. TIno basié ~friirY&iple is tInat LIno physician, dentist or
vetorinar>’ s urgeon conducting tSe trial, and Éh&manufacturor of
tIno druo or Inis Darnish agent are responsiblo flor tIno tría!.

Altorations

Any alterajlqn ½ tIno tría! plan ciuring tSe tría! or a possible
discontirnuation bofore tIno scbodulocl time must be roportod Lo tIno
National Doarc¡ of HoalLIn ¿sor] tIno roason thereforestatocl
U a trial is túrnporarily i±stonttnuor] flor reasons othor LInao
§úroly practica! ornes, libe tría! nvlst not be re—started until
accoptarnc(= is roceived trom tIno PLxLiorna! Board ot HealtIn.
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Adverso reactions

Any occurrence of sorious adverso reactions must imruediately be
roportod Lo tIno National Board ot HoaltS, cf. section 24 (3) ot
tIno IMedicinos Art. ‘Phis alzo apolies Lo serious adversa roactions
obsorvoci in othor countrios Lo cirucxs tInaL are being invostigatod
lo Donmark.
As it rnay be ciitficult Lo evaluate whether an event is relatad te
drug adtaioistration or not, reporting is wanted on ah serious
evonts observed during a tría!. ‘Phis moans al! events tSat may
throaton Lho lito or health of tIno patient/volunteer, load Lo acote
troatmeot or result in or prolornci hosoitalization. Sorbos ovents
causoci by tIno investigatiorn orocoduros rnust be reportod Loo.

Reporúing

Qn completioo ot tIno trial, LIne physician, dentist gr veterinary
surgeon in charge of tSe tría! must subruit a report of ÉSe resultis
Lo tIno National Boarcl of HoaltIn, cf. section 24 <3) of tIno Medi-
cines Art. TIno report should be submitted with a short sutamary
specítying nurebor of patients treatod, doses employad, treatrnent
period. aoci results ackievocl as woll as an>’ adverso reactions
observecl.

GUIDELINES

TSe Rules Governing Medicinal Procluct lo tIno European Coenmunity
Vol. III: Guic?olines on tIno quality, safet>’ and efficacy of medí-
cirnal products ter human uso. Scbu!tz Boghandel, Copenhagen,
Denmark.

Note ter quidance: Goocl Clínica! Practico flor Tríais on Medicinal
Products in the Europearn Community (TIT/3976/38—EN) as approvod
by CPMP, Job’ 1990.

Additional litoraturo

Clínica! Tr:ats of Drugs, Nordic CuideUnes. NLN Publication No 11,
1953.
Gooci G!irnic¿sl Practico, Nordic Guiclolinos. NLN Foblication No 28,
1989.

Cao be obta¿rvs] aL Nordic Cournci! orn Moclicines/Nordiska lYkomedols-
o%nodeo, Be:: 607, 3-751 25, Plposala, Sweden.



Appeesdix 1

Extract of Act No. 157 of llth April, 1984. on the

Amendnient of the Yledicines Act

Part y

Clinical trial. Sale er supply of drugs for specíal purposes.

24—(1) Clínica! tríais of

ti! notifiod Lo tIno National

National Board of Heaith has

fication. fIne notífication sInail be

cían, dontist or voterinary surgeon

and Uy tIno manufacturor of tIno drug

special cases LIno National, Board of

of notificatien by tIno manufacturer

agont.

be initiatod un-drugs must ngt

Eoard of HealtIn ¿md until tIno

issued a receipt for tIno noti—

ruado botIn Uy tho physí-

ín charge of tIno trial

or his IjanisIn agent. In

HoaltIn rnay ¿ellow orniss ion

of the drug or Inis Danish

(2) TIno Natienal Board of llealth rnay stipulate coredí-

tions for tho tría! and rntay ¿st muí titiie roquost í Ls díscon—

tmuaLíon or nodiPicatioo.

(3) TIno physician, dentist or vetorinary surgeon in

charge of tIno trial ,nust without dolay report Lo tOe Natiomel

Board of lIoalLh iii tIno evont of serjeus adverso reactíons ariel

on complotion of tho trial must subniit tIno results te tIno Na—

Lional Board of HealtIn.

25.—(1) Drugs can be sold or supplied for clinical

notifiod according te soction 2h. TIno National Board

can preverrt that tríals of drugs not includod in tIno

Board of IlealtIn Begistor of Specialities talco place

a .spocitÁ’úcl Lt:irC=Y’

tic lais

of HealLIn

National

before at

2%. —{ ) VI-jo N0 ti ornal Iiourd of leal Lb ínay Os tablish regula

t ions Por salte or suppiv ¿sccord ½g to subsectiens (l)—(3)

¿md rnaxr spec liv condit ±ons for perrnission according no sub—

.se=etiotss (3> ~d (s)



Notification of ciánica! tria

!

Lo the National Board of Health

(Sund hodsstyre Isen)

Cf Act No. 927 of 26th Juno, 1975 on
Medicines as amended Uy Act No. 157
of IltIn April. 1984 (Lov nr. 927 af
26. juní 1975 orn 1¿egornicller som ~ndret
ver] lov nr 157 af 11. april 1984>.

Appendix 2

National Board of 1-{ea!th
-Journal

No. 274o— —19

Tú be sÚnL Lo:

Sundhodsstvrelson, 5. afd.
Frer]orikssuncisvej 979
DI{—27oo f3r~nshoj
Denrnark

Tel. +45 42 36 77
betweerí lo arr:. arid 3 pm.
Te le fax +45 42 84 7o 77

Br ¿sor] name o? cl rtt g ¿sor]

codo dosigriacion, IP -¿soy:

Dosago forro and strongth:

Gernerie narno anci br-otto

Por-muía Por activo com—

ponents

(comploto ¿sor] e=xact qualitativo

zend c
1uantitativo compesition of

the proparation tú be declarod
on sopar-ate cataloguing torta)

Reg±strat:oo status in

Denniark:

1. Register-ed/rogistratien ap-
pliod Por- jo this dosage
forro aoci str-ongrh Y

2 Rogísterod/regístr-atíorí ap-
plied Por- jo other dosago
forms or s creogths Y

3. Not r-ogisrered/registr-ation
not applíed for-.

~ DSp. No!
application
No

~ DSp. No/
applicatien
No

~ 0.Sp. No/
application
No

~ D.Sp. No./
applícation

á22 of tIno ¡rial:

Place Por £2) erial:

Orug

ion concerníng:

Drug 2
(in acidition tú a
placebo prepara—
don, it any)

Tr- 1(1 J. pOr 40

Sc~s’j<l~, 100 - r

Informat

1

10 , scl-o.’ctítlc-’k cOTOlDJCtlotOr



(apperídix 22)

1<111 placebo be included in tIno tría! ? yes O no

WIII ¡Inc general r-oquirements of the National

Boar-d of HealtIn concerning ‘infor-med consent
x

be complietí with absolutoly Y O yos O no

writtún ¡,atiút~t tríPorníation t-iot Izo be
submitteei)

X ~ rno, tibe roasons therofor-e ernst be specitied and justifiod

The tría! has boen/will be submitted Lo a

Scientífic/Ethical Comrníttoo Sn Donmark

tor- approval: O yes EJ no

Date Date Date

Signature of manufac- Signature of manufac- Signatura of tIno phvsi-
tur-or- ox’ bis Danish turor er- his Danish cian, dentist gr veto—
agent agent r-inar-y surgeon in char-ge

of tIno tría!

(Etate name, addross, (State narne, addr-oss,

and tolephono below) and telephone below) Narne

‘PelepInone (

Extens ion



(back of appendix 2)

Wheo tIno aboyo roceípt has been ~ssued Uy the National Boar-d
of Yloalth. tho clínica! trial can be initiated, cf. soction 2~í
(1) of tho Medicines Act (Lzgomiddollovens § 24, stk. 1)

TIno par-ticipating physician, dentist gr vetorínary sur-geon
as vio!! ¿es tIno tuanufacturer of tIno drug viiI! be heid resporis—
Thle for- ihe oxecution of tIno trial.

Qn complorion of tIno tija! the physician. dontist or- veten—
nar-y surgeon in char-go of the tría! rnust subniit a roport of
tIno rosults tú the National Board of 1-lealtIn. ‘¡he roport should
be submitted togothor viltIn a short summary specifying number
of pationis treated, doses employod, treatrnent period, and re—
sults acIníevod as vielí as any adverse r-eact±onsobsorved.

Any altoration in the trial plan during tIno tníal gr a possible
discontínuation before tSe seheduled time must be reported tú
tIno Natiorsal Board of 1-tealth and tIno reasen theroforo statod.

Any occur-renco of sor-ious adverso r-eactiens must ímmodiately
be reportod tú tSe National Board of I-Ioalth, cf. section 24 (3)
of tIno Medicines Act (L~gemiddelIevens § 24, stk. 3)

A Por-ro for ropor-tíng adverso r-oactíons lis enclesod.

(Ver Natienal Board of IfealtIn use onlv

)

Thc’ Nationa! Boar-d of Health Iner-eby acknowledges recoipt

- of :totilication ovcr-leaf. -



Appendix 3

FORM [‘01? CO—NOTIFICATION

OF CLIN ICAL MULTI-CENTRE

TRIALS, viSor-e complete

National Board of ¡lealtIn
Jour-na! No 274o - - 10
(ir known)

ngtification accordíng Lo

tIno Natiena! Board of HealtIn

guide!ieíes has been submit—

ter] by tIno tría! co—or-dinator

1 tho undersigned horeby notify ruy
above—xnontioned cimba! trial.

par tici pat ion

1 accept that tSe National Boar-d of Health talcos con
tho tría! co—ordinator in al! matters concerning tIno
Tse r-ecoipt for- notification fr-orn the National Board
conditiens, time-lxmits, and other or-ders as well as
information viii! be given tú the co—ordinator- only

(s igna toro)

tact with
trial.
of Health,
additigna!

(place for tIno tría!)

Narnos ami codo dosignatiens
of tIno prepar-ations in-
c!udocl in tIno tría!:

‘Piule of tria! protoco!:

Name of tIno tría! ce-ordinator:

tn tIno

( ~ (dato)



Appendix 4

Labelling of druqs for clinical trials

1. Labelliog sInould be in ÉSe DanisIn language.

2. TSe drug containers must In>’ tIna manufacturar be olear].>’ labelled
“Ti! klinisk afprevning” (flor- clínica! trial>.

3. ‘¡he package labe! ruust furthermore by tSe manufacturen be clear-
ly providod with:

a. Codo úiosíqnation:
Insteaci of codo designation, medicina! producus for use in
opeo c!inical tríais may be marked with LIno namo of tIna
propararion or cirug. lo such casos tIna strenqth must also
be stateci.

b. Dosage fr-orn.

c. Information on pack size:
TIno guantit>’ (nominal quantiLy> in tIna containar must be
stated, e.q. g, ml or flor predosod drugs, thair number-.

d. Dosaqo.

e. Batch number:
Batcb nurnber or an>’ otber designation allowing an unambiquous
identification of tSe contants of the individual container.

f. Corporate neme of tSe manufacturar or Sis DanisIn agent.

g. Neme of tIno physician, dentist or veterinar>’ surgeon in
char-ge.

In. Expir>’ date:
TSe expir-y date must be given es “Anvandes indan .. .“ or
“Anv. f0r ...“ <use before ...). Ir. tSe case of pr-eparations
with limited using time, i.e. prepar-ations wiÉh raduced
stability followinq reconstitution or opening of tSe con-
tainor, LIne expír>’ date must be followed In>’ “dog senest
timer/dage/m~neder- efitor udlovor-ing/ibruqtagning” (but noÉ
later- LInar. ... hours/days/months atter de!ivery fr-orn LIna
phrmacy/opening of tIna containor>.

í. Etorago irnstr-uctions:
VJharnever considorecl nocossary.

j. Waroírnqs:
lEo a conspicuous way. medicinal products must be markod: “ap-
boyares utilga=nqoligt flor b0rn” (keap out of reach flor chi].-
dreo) . ‘¡Inis dúos roL apply, hoviaver, tú preparations flor
use ío hospiLals on!>’.

5
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k. Directions fon use:
The fol!owing directions fon use must be stated ir. a con-
spicuous way:
Drugs wInere sadimentation or separation of components may
occur should be labe!lad: “Omrystes” <shake welJ>.
Lozornges should be labelled: “Ber ikke tygges’ <allow Lo
dissolve in tSe mouth).
Predosed drugs to be swallowed Whole should be labelled:
“Synkos hale” (shoníd be swal!owed who!e).
Propar-ations fon recta! use should be labelled: “Ti! índfo-
ring i ondetarmon” (tú be inserted ir. tSe rectum>.
Vaginal preparations sInould be labellad: “Ti! indfoning i
skoden” (Lo be insertad in tSe vagina>.
Injection preparations ruust be marked with routa of adminí-
stration; international abbreviatigns such as IV (intra-
vanous>, INI (intramuscular>, and SC <subcutanaous>, ruay be
usad.

1. Spocial use:
Drugs for veteni-nary use only must be marked: “L~gemiddal
ti! dyr” (drug fon use in animals>.

ta. Misco!!aneous:
Small dr-ng containers, e.g. ampoules, where a complete labe!-
ling Ls not possible, must at least be marked with tSe name!
coda designation of tIno preparatiorx and the contained quan-
tity.
Packaging matenjais fon singla—packed, predosed drugs, e.g.
tablets, vaginal preparations or preparations fon rectal
use, must be marked ir. such a way that each single unit has
an identification mark when torn off.
TSe volume of finished fluid must be stated on tSe packaging
matania!s for injection and infusion substancas.

4. Additional necessary information (e.g. technical directions)
may be viritten on tIna dr-ng containers or stated ir. tIna instruc-
tion Inanded ovar Lo ÉSe patients/panticipants ir. a trial.
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Teletox 42847017 Prwparat 1

Sundhedsstyrelsens journal
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kodobotognolse i atpros-ningon:

L~gemiddelform 09 styrko:

F~llesnavn og brattoformel br
virksemmo indholdsstotfer:
tPra«poratels ta>dst¿endigc oq ne¿aqttqe
kvalitativo 09 kvant¡tative sammc-nsa.trring
onloris pá sasrskilt katabeg¡sor¡nqsskernal.

Rog¡streringssitualionen
Danmark:

E>- pr~porotee.
1. Registreret/sogt >-ogistreret denne

lwqemiddelferm eg styrke?
2. Registreret/segt registrerel andre

laagemiddelformer eller styrkcr?
3. lkke registrare! og ikke onsogí.

5 0. sp. nr./ansogningsnr ~

[ e. sp. nr./ansegningsnr —

i D, sp. nrlansegn¡ngsnr.

[ 1 D. sp. nr./ansognlngsnr.

Formálot med afprevningon:

Afprovningssted:

Alprovningsporiode:
Fervontet start: 1 19 forventol alslutning: ¡ 19

lndgár do>- blindpr~parater (piacobe) i afpres-ningon? ja nej

Vil sandhedsstyrelsens principiello krav ved>-. informeret samtykke” ubetinget blive overholdt? ja nej’
:~cen oRrilihige pot’enturflorrnation oRal iRRa vedlaagges)

hilo fbi. oRal n¿e,me,c- beokrivelso («e begrandelse vedlmgge&

Afprevninqen er/vil blive forelagí s-idonskabsetisk komité: ja nej

L2,rto

rernsl¡lierens cli,, cJer«.íu-o repraesc-iitritrt::

~9(iOrSk

- ~‘.hvn, adrc-sse 04 II nr 1 0

Oplysnlnger vedrerende:

Dato

Fremotíhbercí, o oller den nc-o ropr¿esoíttants
of clet okr,lI

(Novo Irírtose og III nr ar!ort-snedbflfoi)

Prwparat 2
tud ovar eventaolt ptacebopta«parat>

Dale

Den anovortíge urge, tandl¿ege oller dyi-

¿Egeo anderskr¡tI

Navn

TUn>-. 1

Eví oRal nr

s-ENI)



(Forbehcldt sundhedsstyreleen>

Sandhedsstyrelsen kvittere>- herved br medtagelsen a! omstáende anmeldelse.

ovenn~vnte kvittering fra sandhedsslyretson feretigger, kan den kliniske afprnvnfng pábegyndes, Jtr. iffigemlddetlovens § 24. stk 1

)revningen toregá>- pá den medvirkende l~ges, tandt~ges elle>- dyrlffiges samt pá lffigemlddelbremstilterens ansvar.
e>- atprevningens abstutning skat de>- ab den ansvarllge t~ge, tandl~ge oller dyrlmge Indaendes rapport fil sundhedsstyrelsen over un-
rsogelsens resultater Rapporten onskes ledsaget a! et kortfattet resumé Indeholdende oplysnlnger orn antal behandbede patienter, en-
ndle doser, doseringsvarighed og opnáede resultatar setal observerede bls-irknlngor -
breml der beretagos ~ndringer 1 undersegelsesplanon under afpros-nlngen, oller denne eventuelt standses be>- planlagt Ud. skal dotie
mt Arsagen henil meddetes sundhedsstyretsen.

íbremt de>- eptr~der alvorlige bivi>-knlnger. skal sundhedsstyrelsen otagáende underrettes herota, ¡br, lEgemiddellovens § 24, stk 3.
r vedt~gges et skema III bivirkningsindberetnlng.





TEXTO 1.

“Loi No. 88—1138 du 20 décembre 1988 —J.O. du 22 décembre

1988— modifiée par la loi No. 90—86 du 23 janvier 1990 —

J.O. du 25 janvier 1990—, et par la 10± No. 90—549 du 2

juillet 1990 -J. O. du 5 juillet 1990—, et par la loi No.

91—73 du 18 janvier 1991 portant dispositions relatives á

la santé publique et aux assurances sociales —YO. du 20

janvier 1991-: Protection des personnes gui se prétent a

des recherches bioinédicales”.

Ley No. 88—1138 del 20 de diciembre de 1988 (Boletin Of i—

cial del 22 de diciembre) modificado por la ley No. 90—86

del 23 de enero de 1990 (Boletin Oficial del 25 de enero),

por la ley No. 90—549 del 2 de julio de 1990 (Boletín Of 1—

cial de 5 de julio de 1990) y por la Ley No. 91—73 del 18

de enero de 1991 con disposiciones relativas a la salud

pUblica y a los seguros sociales (Boletín Oficial del 20

de enero de 1991) sobre Protección de las personas que son

sujeto de investigación biomédica.

—160— (Vol. III)



MINISTÉRE DE LA SOLIDARITÉ, DE LA SANTÉ
ET DE LA PROTECTION SOCIALE
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TOME ¡
Dispositiona tégislatives
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CODEDE LA SANTÉ PUBLIQUE

LJVRE II bis

PROTECI7ON DESPERSOM.’ES
QE?! SE PRÉTEJNT A DES RECHERCHES BIOMÉDJC4LFS

Anide L.209-l

Les essais ou cxpédmcntations organis6s ci pnúquh Sur litre humain
en vue di, dbcloppcment des connañsances bialogiques cii médicajes
sant autorisés dans les candidaus pr¿viies ¡u prtscnx Une a sant
d&sign¿s d-apr¿s paz les termes t recherche bioméd¡aieí..

La recherehes biomédiajes dom en atiend un bénéfice dina pata la

gLwnne
qul ay prtte sant d¿nommécs redierches biomédicajes arce

individuel dired. Toutcs les autres rechesches, qa’elles portes
sur des persotines rnaiades ou non, sant dknomm&s sanz bénéfice indivi-
duel dina.

La personne physique cii motile md prcnd l’initiative dime recherche
hiomédicale Sur litre humain cst d¿nomméc ci-aprts le promoteur. La cii
les persennes physiques qul d¡ñgent ci surveillent la rtalisation de la
rechenhe sant d¿nommées ci-aprts les investtgatcun.

Lorsque plusieurs persones prennent l’initialire d’une mEme
rechctthe, elles peuvent d~igner une petsanne physiquc cu motile qui
aun la quaht¿ de promoteur ci assumera les obligadotis wncspondarnes
en applicadon du pr~cnt [¡nc.

Lorsque le promotciw d’une recherebe conflc sa réslisadon t plusicura
investigareurs, II désigne parmi cuz un invesdgatcur coordonnateur

rin ¡—

D¡sPosmoNsGÉI(ÉRALES

ArtkIe 1.. 209-2
Aucune recherche biomédicale nc peut ¿tic elfectute sur ¡‘¿tic humain:
— si elle ce se fonde paz sur le dernier ¿ut des conaaissances scienu-

flques ci su! UflC npésimentarion p>-éciinique sufflsame;
— si le risque prévisible encauro par les penonnes qul sc pitent A la

recherche ni hors de propordon avec le béndice escompU paur ces
personma ata l’¡ntér¿t de cene rucherche;

— si elle nc vise paz A ¿tendre la connaissancc scientiflque de ¡¿Tse
bumain e: les moycns susceptibles dam¿liorer sa condiúott
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Ardde U 209-3

Les recherches biomédicales ftc peuvení ttre effcctu¿es que:
— sois la dire~oo ci sois la surveiflancc «un médecin justiJiant

dune expérience appropriée;
— dan, des ccodidons matéridlles ci tecliniques adapeées A lessai ci

oompaúbles ayee les impéntifs de rigucur scieneifique ci dc sécixrft¿
des penonnes qul sc pr¿tent A ces recherches.

Aidcle L 209-4

Les rcchcrcbes sana bénéfice indjviduc¡ dina sur les fcmmes enceintes
ou allaitcnt nc sant admises que sí elles nc prtsement ancua risque
prbuiblc rut la s-arné de la feinme ou de l~enfani ci si elles sant útiles
A fa connazssancc <les phénom¿nes Uds A fa possessc cii A l’allaitemcm.

Anide L~. 209-5

La pericones pdvén dc liberté par une décision judicíain ou adminia-
trative nc pcuvent ¿tic sollicitées paur sc prftcr A des recherthes biomédí.
cales que sil ca ma aucndu un béndice dina ca majeur pciur leur santé.

Anide L. 2094

Les mincuus. les tnajeurs saus tutele, les pericones séjeuruaní dan, un
¿ublisscment sanitaire ou social ct les nialades ea situadon duqeoce nc
pcizvcní ¿te sclliciUs rut une reeherche biomédicale que si Ion pcuí ca
artendre un bénffice dina pata ¡cuz santt

Totatefois, la rechercbes sana bénéfice individuel dina sant admisa si
les trola coadidoas suivantes sant remplies:

— nc prtsenter aucas dique sérieux prévisible paur ¡cuz noté:
— ¿itt niAles A des pericones prtscntant les tn¿mes cauaa&isdques

<Ae da maladie cii dc handicap:
— nc panoli En rtalisécs autrement

Ajilde U 209-7

Paur les recherches biornédicales sanz bénéfice individucí dina, le pro-
molcur assuwe. m¿mc sana faute, I’iodcmnisation des conséquences dom-
mageables de la iteherche pata la personne qul s’y prtte, sana que puusie
¿tic opposé le fale <lun ticn cta le rctnit volotnaire de la personne qul
¿yak inidalcmeoí constad A sc prter A la recherche~

Petar les recherches biomédicales ncc bénéfice todividuel direa, le
promoceur ¡asume lindemnisation des conséquecces dommqeabla dc la
recherche potar la personne qul ay pr¿te, sant prruvc A za chaqe que le
dommage u esa pus imputable A su faute on A celle dc buí intcrvcnane
sanz que pialase ¿aa-e oppasé le Nt <un den ou le retraía volocuire de la
persona. qui ¡viii iniúalement constad A sc préter A la recherdie.
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Feur tou!e recbercbe bioméeiicale, le prometeur SeuSen! une assurancc
garanússan! s-a responsabilité civile tele quele résulse du présenx anide

— cf celle de :ou¡ inrcrvcnant, ind¿pendammení de la aann-e des liena exis-
tan: entre les intcrvenantz e: le promoceur. Les disposátiona du pr¿sent -

anide son: d’ordn puMic.

AztIcl. L. 2094

La rechercbe biomédicaje nc donne Jicta A aucune cont-cpanic finan—
citre directe cii indirecre paur les personnes qui z~ pr¿lent. harmis le
remboursement des fraiz exposés a saiis réserve des disposideos panicu-
litres ~révun par rmnicle L 209-15 du présen: cede rclañf asar

bénéfice indNidue¡ direa.

lITRE II

bU CONSENTEMENT

Anide L 209-9

Prtalablemen: A la r¿alisaúata d’une recherche biomédicale sur une pez-
sana. le canscsemcni libre, ¿timArá es expr~ dc. celIe-d dalí ~e
recuejílí apr¿s que linvestigateur. ata un médecin quite représense, tui a
fiAt Conniltre

— ¡‘objecdf de la redierche, za m¿thodologic ci za durte;
— les Wnéfices anendus. les cóntrainces es les risques prbis¡bles, y

campris en cas «anta de la recherche avan: son terne:
— ravis du comité mendonné A ¡‘anide L 209-li du pr¿scot cede.

II infmue la penonne don: le conscrncmen: esa soiJicité de sea dwia
de rt(uscr dc parúdper A mc recherche au dc retiren son consezuemcn A
taus mamen sana eccotanir aucone responsabilité.

A duc exceydannet lorsquc dan, lintérta d’tanc personne mabde le
diagnostic dc za maladie n’a pu luí ¿cre r¿véi& l’invadga¡eur pcu. das
le respea dc za confiante, r&erver ectraines informadans ¡¡¿es A ce día-
penit. Dana ce cas, le protocole de la recherche dais mentonner cene
¿ve nttaalité.

Les ¡nfOflflatjons commun’quées sonÉ rdsuzn¿es das un docismen: ¿ci:
remiz A la personne don: le consentemen: esa sallidté.

Le consensemení esa donné par ¿cd: ata, en cas dimpossibilit¿. anesté
par un den. Ce derníer dais ¿cre rouiemen: indépendarn de Uinvesbp-
teur ea du promoteur.

Toutefois, en cas dc recherches biomédicala A metan en auvrc dan
des situationa d’uqencc qtai nc permeltení paz de recucillir le consente-
tocoS prémiable de la penonne qul y seta saumise, le protocole prhenté A
lavis dii comité instauré par ¡‘anide L 209-II du présen: taje peul prt-yola- que le wosentcmcnt de cctt~ersonne oc- sai psi rechenché a que
seui scta sollidté celtal de za pr es s’ila sant pr¿senU. dan, les condi-
don> prévues d-dessus.
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Line&tssé seta informé dés que possible el son conzentement lul sera
demandé pour la peursuite ¿veoruelle de cene recherche.

Anide U. 209.10

Innqu\,ne recherche biomédicale en effe~uéc sur des mineun ou des
majeut-3 sauz ruteUe:

— le coaseneemen: dell ¿tic danné, selon les stgles prévties A rar-
ticie U 209-9 du présen: cede, par les titulaires de Vcxcrdcc de lzu-
tenté parentade paur les mineun non ¿mancipés. Paur les mirteur,
ou les majeuns sauz tutele, ¡e Cotuentemetí ¿st donné par le tuteur
poar les recherches avec bénéfice individuel dina nc prtsentant
pal un ñique prtvisible sédeux et. dans les atares cas, par le tuteur
autonisé par le cerned de ramAlEe ou le juge des tuteÉ les

— ¡e consencemcnt dii mAntua- ata dii tnajeur sois tutele doit ¿jale-
metí ¿tic recherché lorsqu’il en apte A expnmer za s’olaúté. II DC
peuí ¿tre passé outre A son reCtas ou A la révacation de son catisen-
teffltflt.

nm ¡II

D[sPosrrxaNs ADNUNESTRAflYE7S

Atilde U. 209-It

Dan> chaque région, le ministre cbar¡é dc la zanzé apte un ou, selan
¡es besains, plu±¡etits comités consultatifz de protealon des personnes
dans la recherche bíamédicale.

Le ministre fue par arrété le nambre de comités dana chaque région.

Les comités sont compétenta ata sela de la région aiX lis en: leur siége.
lis exerwtzs lera misaba en wuse indépendance. ¡la doivew ¿za-e da¿és de
1: personnalité juridique

Les comités son: composés de maniére A a~urer une divctsiíé des cern-
péxences dan le damaine bicinédical et A 1¿prd des qt¡estions ~íhiques,
sociales, psychologiques e! juridiques.

Leurs membres sant nammés par le repr¿seneant de ¡‘Eta: dan la
région. par unge au sari parmA des personnes préscnt¿es par des auto-
¡ités arz organliadotis habili!écs A le fairc.

Les wembrcs des comités, les persannes appeiées A collaborer A leurs
eravauu el les ajen de ¡‘Eta: qul en sant dépositaires sant tenus. dan,
les cenditiení el taus les peines prévues A l’atticle 378 du cede pénal. de
garder seciétes les infos-mations don: u> peuvent avair connaissancc A
raison de Ictus fonctions el qul sant relatives A la nature des recberche,,
aux personnes qus les orpnisent au qul sy prétení ou atu produtis,
objets os> mttbodes expbimen!és-

Se p¿u~eot vajablement paríiciper A une délibéntion le, penonnes 9W

De senr pal indépendantes cts> promotetzr ci de linveseigaceur de la
re-cherche ezatninr¿e.
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Le, Irais de Ioncdennemenc des comiés sonÉ financés par le pro<iuí!
dun drojí fue versé par les promateurs pca! clucim des projets de
re-cherches biarn¿dicaies faisaní l’obje: dime demande daviz Le montan!
de ce drai! ¿st arrét¿ par le ministre chaqé de la santL

Le ministre chargé de la sainé pci! redrer l-agrtment d’un comité si les
cotidition> ~Vind¿pendance,de composiciea ata de fonaioanernent néces-
saires peur assurer sa mnsíao dan> ¡es tneilleures conditian, oc sant plus
satisfanes.

Anide U. 209-II

Avant de rkai¡ser une techerche sur recre humain, loiti investigateur ¿sí
centa den saumectre le proje-! A l~avis dun comité coruultsdf de prosee—
!ion des personnes dan: ¡a recbercbe biom¿dicale ayant son siége dans la
révoa oú U nace son activité.

Dan-a le os Cune rechcrcbe confite A phuuieun invesdgaleurs. ravis
prtvu A ralinés précéden! esí demandé par l’inves4stew coardonnateur,
qul soumeí le projel A un comité siégean: dais> la région oú ji exerce son
aaavflé.

Le comité retid son ¡vis sur les condítiona de vaUdité de la recherche,
notamanení la pinteaba des panidpaats. lene infonnadon et les moda-
lité> de recucil de ¡cuí consentemeni. les indemnités ¿veetuellemen: dijes,
la peninencc générale du projea ci ¡‘adéquatian entre les otjectifs paur-
surns eí les mayen> mis en muvre ainsi que la qualification dii att des
mnvesúgaíeun. II ccmmunique ¡u ministre chargé de la sainé tau: ¿vis
défavorable donné A un pr-o>ci de recherthe.

Avaní za mi> en ~uvTe, le promoteur transmei ata ministre chargé de la
santé une leure «intentian décrivan: les dauntes essentielles de la
recherche, accompagnée de l’av-is du comité consulté. Cci ¿vis De le
dégage pi> de za responsabilité. Les projets ayant liii ¡objet &un ¡vis
dUavarable nc peinen: ¿tre mii en cruvre ¡“ant un délai dc deur mais A
compter de leur rtceptiou par le ministre.

Lot-sqtae la recherche doit se dérauler dina un ata plusicur> étab¡¡ssc—
men!> publia cta privé>, le promateur en informe le cta les direcíeut-s de
ces établissements avant que cate recherche nc salt mise en euvrc.

Le promoteur informe, dé: qu’il en ¡ cannaissance, ¡e ministre chargé
de la santé de tau! eftei aymnt pu cantrihuer A la survenue dun décés.
pravoquer une haspitalisation ata entrainer des séquelles organiques ata
fonctionnellcs durables, ci susceptible d¿tre dQ A la recherche. II rin-
forme égalemení de tou: arr¿t prémaruré de la recherche en indiquan! le
motif de ce! n-rfl.

Le ministre pcut.. A tau: momeo:, en os de risque pca! la sanié
publique ata de non-respecí des disposidon: du pr&ent [¡vr-e,suspendre
ata interdire une recherche biomédicale.

Arde]. L 209-13

Les médecin, inspecreur> de la san-té ci les phaxmaciens inspecteun de
la san-té ant qualité poar veilící ¡u respea des dispositiotis di> présent
uve-e er des ccitt> réglementaires pt-is poar sen appLicadon.
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lITRE IV

NSPOsmONs PAKflCULIÉRES AUX RECHEEcHIS

SANS BÉNÉFICE INDIVIDUEL D1RE~
Articie U. 209-14

Les rechncbes hiomédicaies sana bénéfice individuel dina nc doiven:
componer aucun risque prévistble séñeux potar la san-té des personnes qus
s•y préten!.

Elles doivent ¿tic pr¿cédées «un examen médical des personnes
concernéca. Les r¿sultats de cea examen leur sant communiqués par Fin-
tcrmkdiaire du médecin de leur choix.

Ardd¿ U. 209-15

Dan-a le cas dime recherche sana bénéfice individuel dina A I’éprd
des penonnes qul s’y pr¿tent. le prornateur venc A ca pencan-a une
indemnnhé en campensatian des contnintes sities. Le monuns total des
índemnñés qWune personne peut percevoir ¡u cauri <une m¿me anné.
en limité A un maximurn fixé par le ministre chargé de la san-té.

La rechcrches cifectutes star des tnineurs, des tnajeurs sotas ttztelle ata
des pca-so nnes s¿jotzrnan: dan> tan ¿tablissement sanluire cii social nc
peuvent en aucun as danner [¡etaA une telle indeton-ité.

Anide U. 209-16

Totate recherche biomédiale sana bénéfice individuel dírea sur une
personne qui n’est pas uifilite A un rtgime de sécuríté socuale ata b¿néfi-
cíaire tun bel régimc efl w¡erdirc.

Vorganisme de sécurité zaciak <lis pase cante le pmrncieur <une
aculan en paicmcnt des prestauicns versen cta faurnies.

Anide U. 209-17
Huí nc peitÉ se précea- simnitanémene A phusieun rccherehes biornádí-

cales san> bénéfice mn-dividuel <lArva.
Paul cbaque recherche ami bénéflee indMduel dired. le protocale

saumis A ¡‘avia cansultatil dii comité consultad! de prorecion des pez-
saona dan-a ¡a recherche biomédicale déternilne une pédode d’exdtasion
ata cours de laquclie la pelsonne qul s’y pite nc peut paniciper A une
aura-e recherche sana b¿néfice indMduel <lAica. La dude de ceae périade
nne en fonalon de la narure de ¡a recherche.

En vue de rapplicaúan des dhspozitiona a-desatas, le ministre chargé de
la san-té ktab¡it ci ¡¿re un fichier natianat

Arde]. U. 209.18

Les recbercbea biom¿dicaies sana NnéI3ce individuel <lAica nepeuven:
&rc réaiia*es que dan-a un Ecu équi des rnoycns maséziela ci wchn-iques
adapté: A la recherche ea tampatb es ant es umpéradfs de sécusité des
pasean-es qui ?y prttent, autorisé, A ce dtre. par le minian chaqé dc la
san-rL
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TITRE y
SANCflONS PtNALES

Arde!. 1.20949
Est puni &une peine d’empt-isotxn-ement de su mci, A trois ¡ni ea

&une amende de ¡2000 FA 200000 Fota de lune de ces dciii peines
seulement quiconque aura pt-atiqué ou fait pratiquca- sur l’¿tre humain
une recherche biomédicale sana avoir receuilli le ccnaentemcnt prévij par
les inicies L 209-9 ci L 209-lO du pr¿sent cade, ata alan qu’il aura ¿té
renté.

En punie des peines prb-ucs A ¡‘aIinéa pr¿c¿dent taute persanne qui
aura praUqué att faií pratiquer une recherche hicm¿dica¡e en infraction
aux dispositiona des inicIes 1. 209-4 A 1. 209-6 et du dernier alinés dc
¡‘anide L 209-9.

Mtbde 1.. 209-20

Esa puní «un cm prisonnemen: de deux mola A un mn et «une amende
de 6000 F A ¡00 OOOF cix de rune de ces dciii pdn-es seulemen::

— qtaicanqtae atan pratiqué cta <alt pratiquer tino rechercbe biamédí-
cale sana ¡veía- obten ravis préulable prévu par ¡‘anide 1.. 209-12
dii prtscnt cede:

— quiconqtle aura pratiqué ata <alt pratiquer une recherche biamédí-
cale dan-a des conditian> contraires muí dispositiana des deux pre-
rniers ¡linéis de ¡‘atilde 1. 209-17 du présen: cede;

— quiconque aura ptauiqu¿ cta <alt pratiquer. continué de pratiqoer ata
de <aire pranquer une recherche biamédicaie don: la rtaiisaúen a
¿U intetdi:e cii zuspendue ¡nr le ministre chargé de la santA.

L’¡nvestigateur qul r¿alise une tele rechercbe en infracúen ¡ox dispcsi—
tion: de ¡‘inicIe U 209-IB ¿st puni des mémes peines.

Anide 1. 209-21
Le promoteur dortt la respensabilit¿ civile n’e« psa garantie par rassu—

tana prévue A Fauticle 1. 209-7 do préscnt cede est puní <lun emprisan.
nemen! de un A su mal> ci «une amen-de de 6000 1’ A ¡00000 F ata de

- l’une de ces dciii peines seulement
Le promoteur qul réilise ata <alt réiliser une recberche biomédicale

san-a avoir transmis ¡u ministre chargé de la san-té la lettre d~inten¡ion
prévue A lanicle U 209~l2 mt puni des m¿me.s peines.

nTREvi
O [SPOSmONS IMITaSES

AnIde U 209-U

Par dérogatian A rartide ¡3 de la bol des ¡6 a 24 seO: ¡790 sur I’crga—
nisadon judidaire. le tribunal de grande matan-ce est nial compéten: pot¡r
sratuer sur taute ¡abon en indemnisadon des dammages résultan: d’un-e
recbercbe biomédicaje: cene ¡CUan le presait dan-a les conditiona
prénica A Uarticie 2210-1 du cede dvii



a

Arde]. U. 209.fl

Les disposition: do présent Iivrc sont applicables dans le, collecíiviés
territoriales de Saint.Piern-ct-Miquelon el de Mayane.

e •

LJVRE Y
FHARMACIE

Arde!. 1.564

Dina taus les ¿eablisaemenrs qu’lla acm charh dinspcaer. ¡ca phar—
maciena inspecteura dc la zanté cnt quaflté petar rechereber sí constater
les infnaiam sus disposidona dii présen: ¡¡vn, muz dispesitiana dii
¡iva-e II bis, en appliaden de 1’anbcle 1. 209-13 dudit Uva-e, ata’ lciz Sur la
répresaíots des lindes el píos g¿nérulement A totales les lela gui cocar-
new I’exeníoe de la phatmacie el ¡ni tena rtlemenuirn pija peor leur
applicadon <.4

ArIje]. U. 577 ca
Dan-a les aablissements sanitaires cii sociatax, publics ou privé> qul

sant ritulaires «une llanee d’exercice dc pharmacie. en applicadan de
[‘arAdo U. 577 du prtscat ccitt, ¡e pharwacien auuuant la génnce de
cate pharmade dou ¿líe préilablernen-: inferné par le promoteur des
cisais au expérimentationa envisagés star des produita. substan-ces ota
médicaments

Ces produits, substances cta médicaxnenta ¡cnt détenus cl dispensé> paz
le cii les pharrnaciena de flublissement

Artid. U. 605
Des décwts cii Conseil dEtas prtciseni les conditiana d’applicatian des

aa-rieles U 601 A 1.604 ci—dessoa, e: noramnznent:

6~ Les réglea applicables A Icxpérimeníation des médicamcnts en vue
de Icor autorisition de mise sur le marché ainsi quaux essais organisés
aprés la délivrance de cene autotisation (.4
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CODEGÉNÉRALDES ¡MPÓTS

Ardcle 81
Son: alTran-chú de limp4t:

I4~ ter L¡ndemn-ité prévue par l’article U 209-lS dii cede dc la santé
publique



Law n 88—1138 of 20 December 1988 (“Journal Officiel’ dated 22 Dec’2mber
1988) as amended by Law n 90-86 of’ 23 January 1990 (“Journal Officíel” dated
25 .January 1990) and Law ti’ 90-549 of’ 2 July (“Jaurnal. Officiel” dated 5 July
1000”)

(EXCERPT)

Art. 6 Government Orders issued aftet- consultation with the “Conseil
d’Etat» shell set the detalis for applicatíon of tUs Law. notably:

V) The composition and conditioris lar the approval, financing.
functioning and appointment of the members of Consultative
Committees for the Protection of Persons in Biomedical Research. as
well es the nature of the information which shell be given by the
investigator and upan which their apinian shell be requested;

2> The conditions for the constitution. management and
cansultation of the national register specified lix Article L.209-17
of the Code of Public Health;

y> The conditiona tor the authorizatiorx specified la Article
L209—18 of’ the same Code;

4) The nature of the information which shell be given by the
sponsor ta the Minister of Health, in the Jetter of’ intent
specif’ied la Article L209-12 of the Cade of Public Hea.lth.

5’> Ihe mínimum level of cover to be guaranteed by the insurance
specified for la Paragraph 3 of Article L209-7 of the Codr3r
Public Health.

Articles L.209-11. b209—12. L209-17. L.209-18 and L209—20 (first
to third and last paragraphs) of the Code of Public Health shell
come lato effect ca the dates set by subordinate legislation lssued
lar their applicatioa and. st the latest, on December 3lst, 1990.



ARTICLE 6 DE LA ),<)I N” 88-1138 1)13 20 I)I-X¡1Xllu2l= ¡988

<J O. dii 22 décen-ibre I%8>

MODIFIEE PAR [A LOI N 90-86 DIJ 23 JANVII-IR ¡99<>

(JO. do 25 j:ínvíer 1990>

Ariick 6

Des dccrets en Censemí d Fiat fí~ení les nodulitíS d;ípplicaiion dc Li
présente lo¡ el not-arnmcnt

1” La co.nposiíion el les condiíions .dhtgr¿rncní. de fíu~íncc,n=nl de
fonei,ennemenT~Vd~ tlomit,-gt,ofl des níembres des (cotínies consuliu tJ~fl
de proteccion des persennes duns bu recherche hit,íííéd¡calc ¡‘1051 quc -

nature des inlermatíons qití doivení Icor et re CI>ninitiniqtlccs par
I’ínvesl¡g-atcur el Sur fesquelles ils sení appclés 1 émct tre Icor ¡‘vis

20 Les conditiens de la constitutaen. de la gí~t¡on ct de la consult,ít¡oíí
du lichier natienal prévo ¡1 ¡anide L. 209-17 do cude dc la suite
publique

3» Les condítiens de la uwr¡sa t ion prévue A 1 art¡cíe 1, 2< $J- S tl u ti i&tle
cede

4” [a tutore des ¡niorn,at¡ons qui doivení etre cuttlluittiitliLecs pr le
premoicur tu ministre clíargé de la santé duns l:í cure d¡íítcí¡ííun
men!ion née ñ ¡‘art cíe 1.. 2(19- 12 tI ti code de la sunk puhL ty tic -

5” Les~ mínima de gara ni es peor 1 assurd tice prév Ud iii 1 ruisícíne lítica

de lartíele L. 209-7 do code de la sainé publique.

Les ¡irtídles L. 209-? 1. L20912. L. 209-17 U 2<19-ls ct l..2<l/.2<>
(premier a iroisieme e! dernier ulinéas) du code dc la sitUé publique
enireroní en vigucur aux dales ñxees par les tc~xcs prís pour Icor
applicalíon ci so píos tard le 31 décernhre 1990.



Art. 12 — Aprés le premier almea de acucIe L 322-
code du llavail. ¡1 es! mitré un almea ainsi ítdigt
Ces accords peuvene ¿tendre le btntflce de ces actí

¡ salanés doní lentrepflst Cn’Ésage le reclaise
ex ene. A la condítían que CC reciassemení sol! expr é-
(nc accepa par le salané ce nlcrYenne sotas con A
dur iridécerminte au dans les condiíions prt’ue aur -

l’em i des salae-i¿s do secteur poblie ou des colb vir¿s
terne mies »

La tscnce lo, sera ex¿cueee con-mme lo, de (Eta

Pal! am. le 18 ~an’-ier 199L

FR~SCOlS \t¡fl~ PASa
Par hésídení de la Rkpublique

Le hernie inline
MICHEL R ARD

Le ,n,nisrre dEjar, ,n¡flui, de I&ooe,níe.
des fina itrea er d udgeí ¡

PIERRE BÉRE ‘OY
Le garde des sc itt n,ín,sn’e de la ;ustice

HE Rl NALLET

Le ministre d íra~sml. de lempial
re de lo pr a;’on profess¡onnelle.

SEAS ERRE SOiSSON

Le ministre de’I¿gu¿ budger.
MICHELCHAK& E

<t> rr»-~~! pr~paratoire ini e,’ 911,1
-1

As,¿mbIde nationale s 1’
Proposítion de toí n 1061 (
Rappon de SI. Thicay - ndon ‘¿u non de la comn,,ssíon de,

aflaires culíumteile,. e,’ 1324 -/
Disetasíjen e! adoptian le 16 •í /990

St’nag
Proposition de le,. adopite u 1 ~ssrnbl*e nationale n’ 303

0989-1990>;
R,ppon dc 5<. Lou¡s Sou.et,< ata oit de i~ COmW1,íon des alinees

sociales. ~‘ ‘SI t 1989-990> - -

Discustion ci adoption le 2 ¿ciobe 910

A,scmbUc naoenale -

Peoposition de ial, adapíte ¿~ec enodiflcatíor, par íe Set,.,.
n’l6o3~

Rappon de 5<. Thíe
7 Manden. a ~nom de a comn,ission des -

•tí¡iret cialturelles. n~ 6
Discíassion ci •dop op te Loo ob e 99~4

Slnat:
P?oposii¡on dc ej adaptec a’ec tnod~caí’ons paz tAss.ensblee

nationale en deus,t,ne icctutc. r 20 i 19~0- InI)
Rapport dc 5<. Lóuu Seu’ct. au non, de l*Vomn.,zon des aflaires -

sociales, n 41 (1990-l9S1>
D¿.cuss¡on ci adoption le 3 t oeíobec 940. -~,

,4,,embWe natíonole —

R.apport de M. Th.eny Mandan. arz norn deta ¿on,mn.s,sen mille
panraire n J7~

k
Rapport de 5< L~uís Sou’cí. jo non,

taire es’ sj (1990-1991).

A,sembl$s nanonoie,
Piopositian de lo,. enodíflee par e

o’ >69>:

Rappon de 5<. Th¡cr,y Mandon. arz
alTaitn esalturelles. it. 1704

Dísenísion ci adoption ic 28 no’emhe 990.

Sena,:

de a com~Ésíon enmate pan-

Stnaí en detasÉme leen>,..

nazti de a c~míssíon des

froposition de leí. adopte. ¿‘ce rnodmflcat,orí pat
nationale en nous-eI!e ledure es’ 112 11990-19911 -

A Rappoe-t de 5<. Leíais Sou’eí •u non de la cori’
sociales. it’ III 0990-1991).

Discunían ti rejel le II décember 940.

AssembPte na¡íonoie
Proposielan dc lot rejelCe p.c le Sen it en neo’ eS!c lectute. e.
Rappon de SI. Th¡erry Manden arz noam de la conhnussíon

aflaires culturc!tes. o’ 183$ -

Di,cuss,on ti adoption le II déccnbrí 1990

Conan! <ontnituiiot,t,ti

Décision r 90-284 DC du 6 jan~íer 991 publíer
di. II jsnriei 199>.

L9jp;-du 18 Isnvlsr 1391 por-leen dIsposItIone
senté publique e! cuz .ssurfinC*s

socIales (1)
NOA SqA9~r1k

L’Assembite nai,onale ce be Sbnac ant détibéré
LAsscmblte nal.ona>e a adopté
Vi, la décision dci Consecí constitotionn<I n

0 90-237 OC
en date cts> 16 janvíer 1991

Le Présiden! de la République pronuigue la Iei daní la
leneur $011

Y
rIrRE 1”

DISPOSITIONS RELATIVES
A LA SANTÉ PUBLIQUE

CHÁPITRE 1”

Disposirions re/aduce ¿ l’anmelío,adoa
dc la praudon dc la son¿ publique

Art. lír~Lanicle L lO du cede dc a santé publique
es’ aíns¡ rédigé

,4,í. L. 10 - leute persenne qui. dans un éíabl¡ssemene
el> organisme publio att prí’é de prt’entien 00 de sOins,
excite une activíté pra(essíennelle lcxpesacu A-des risques
de contaminaeion delí ¿ere immuniste coníre Ih¿patiee 8,
la diphtérie, le tétanos ce la poliamyélite.

-‘ En osaire, les persannes qui enroení une acílvicé pro-
fessienrielle dans oes laboratoire danalNses de bialegie
médicale doi~-ent tire immunistes centre la flévee :yphaide

ti Un arrété canjoint dt¡ ministre chargé de la sarseé et du
ministre chargé du travail. pris aprés avis du Coriseil isapé’
ricur d~hygi¿ne publique de France détermine tez caté-
goces déíablissemenís ce organismes cancernés

Tarzí éléve arz ¿ludian! &un ¿tablissemen pr¿pararn A
le~crcicc des prefessiens médicales e! des autres proles-
sices de santé doní la liste es! d¿íermin¿e par ar-rété cts>

ministre chargé dc la sanie, qul es! saumis A I~ebIigatiors
d’effectucr une pare de ses liudes dans un étabiissement cii
organísme public cts privé de prés-entiore arz de oins. dell
¿nc immunisé centre les maladies vistes A Jalinéa premier
du présent anide.

-¿ Les éíablissements cta organismes emplayeurs cts. paur
les tibes ci é:udiants íes éeab[issemcnís ayant re;u leur
inscription. prennení A leur charge ~esdépenses entrainees
par Ces vacdínatíans.

a. Les candiíions de limmunisaí¡on pré’uc att présení!
anide sorn flx¿es par merIté dis ministre ehargé de la santé
pns apré: avía cts> Conseal sispéricuu ifh>gitne publique de
France ce compíe renta, en particulier. des centre-
¡ndicaíícns rnédicales.

Art. 2. - Lanicle L. 204-3 du cede de la santé publique
es: campkíé par un almea ainsi redige

« Les recherches bíemedícales concernaní le demaine de
lodoníclogie nc peu’-ení ¿ere elfeccuees que seus la dírcc-
tien e: la sur-veillance tun chirurgien-deníiste ci don
médecin jtastiflant &une e~périence appropn&.

Art? .5 - Les chapitres lct e! V ¿u Otre 1” ci le cha
piere III dii litre II cts> li’re Y du cede de la canté publique
sant ainsi modíflés

1. — Aprés Varticle 1.513. II es! inséré un anide U 513-1
amnsi rédigé

« Art. L. 5,3-,, - Les essaís rían cliniqíaes destinés A ¿va-
luce les praprietés ci rinnecuité des medicamenta A usage
humain ou ‘¿<¿rinaire et des prodiaitv menriennts A lalii,ta
premier de l’anicle 1 633-1 1 doi’etií ¿ere conformes au*
bonnes praliques de laboracaire,

u Les bonnes pratiques de laboraíoire doiven! garantir la
- qualité ci rintége-ité des résulíats des essais, Elles donar

není lerganisatian do labarateire e! les conditions datis les-
quelles ces essais sant prélus rtalas¿s ce rappofl¿s

« Un décce crí Canseil dEcal fixe les cendicion, dappli’
cauion dv présení anide »

SC t~ibi¿t

au Journol a/firiel



TEXTO 2.

“Décret No. 90-872 du 27 de septiembre 1990 portant appli-’-

cation de la ial No. 88—2138 du 20 décembre 1988 modifiée

relative á la protection des personnes qul se prétent á

des recherches biomédicales et modifiant le code de la

santé publique —deuxiéne partie: Décrets en Conseil

d’Etat—; J.O. du 28 septenibre 1990”.

Decreto No- 90—872 del 27 de septiembre de 1990 sobre la

aplicación de la ley No. 88—1138 dcl 20 de diciembre de

1988 modificada, relativa a la protección de las personas

que son sujeto de las investigaciones biomédicas y modifi-

cación del código de la sanidad pública (segunda parte:

Decretos del Consejo de Estado), Boletin Of icial del 28 de

septiembre de 1990.
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MINISTÉRE DE LA SOUDARITÉ.1
DE LA SANTÉ ET DE LA PROTECTION SOCIAL!

Oécnt pi’ 80-472 dii 27 nptembr. 1890 porteaS apptlca-
tion de 6. ¡cl ta’ 38-1111 dii 20 dlcembre iNI mcdl—
fié-e relativo A la protection des penonne~~ial SS

r s de. recheecisee blomédlcslea arte
de le saned publique <deuxU<fl• panle:

Décretu en Coaseil ditas)
NOS: SP$MXOt•eSO

Le Premier ministre,
Sur le rsppon do ministre <La. ministre de récousomie. des

flnances ce dii budg«, ce dma ministre dc le solidnieé. de 1.
santé es dc It proteesion sogale.

Vii le code dc la santt publique. el aoesmmcnt su
uva-es JI bis ce V;

Vta I’ordonnancc n• 59-2 dma 2 janvies ¡959 porUlil Id oiga—
nique relative ata bis de flamnces, « nctamment son
atUcle ¡9

Vg la Idi n 61-1176 dma 29 décembre [967 rela:¡n A 1* rtgma-
ladeo des naissances cl abrogesne la zaida 1.64* ce 1. 649
dv cede de la tarité publique: -

Vta la ¡ej n• 78-li dii 6 janvier £978 telative £ l’informstique.
SUR <¡chíen cm su: liberté>:

Vii Ii Ial n• 85.172 dma 25 janvier 1985 portan! divenes
fflenres Cordre social, es nomamment son anide 4~:

Vg [a ¡ci n• 88-1131 dii 20 décembre [988 mcdiflée relative
Ala~rotecdoo des pemionnez gui se préten: A des recherchez

Vta le décree n. 69-104 ¿u 3 février [969 portan! riglemen!
«admisdstrscion publique peor I’epplketioa des anides 2. 3
ctS dt Is Idi o’ 61-1116 dii 21 d¿ccmbn >967:

Vii le ¿ka-el a’ 81-514 dii 12 mal 1911 relatir A rarganisa-
dan de la proteciian des statu es des in<ortuuiions WOCtfUAflt
la déb’ee,se nationale el a sOreté de [Eta!

¼, ¡‘¡vi. de [a Commissioo oa¡ionaJe de llnIarmslique el
des libenés en date día 2 joule! 1990

Le Conseil ¿fiat (comnúsalon sp¿cisle) entefidma.

D¿crtte:

Att 1. - 1’ cal cité daru la deuxiéme paetie (pnhic Régle—
mentaire> do cede tic la santé publique un uva-e 1 ¡ tú incitulé

.íLWREIIWS -

Aa. 2 — Ce livre est ¡¡tui r¿dig¿

~ TITiÉ fr

~ Comités consulístífa de pretecuian des penonnes

dana la recherche bíamédicale
u OepUn fl

u Consthuiioc

.tArtide L2001

• Les comités eonzulta:ifs de pcmeaioo des personan dina
le rcchercbe biomtdicalc con’psenoeal done mcmbrn liii..
Isires

« 1. Quatre persennes. ¿ant ata moins trais m¿dedna, sysrst
utie qtaalitication <a tice exp¿fleoce apprcfondie en msiérc de
recherche biomédicale;

« 2. Un niédecin ¡¿néralizee
u 3. Deuz pharmaciena doct l’ua su molaz «erce dan> un

¿<ablisscment de sainz;
• 4 Une inflímiére oc un inlirmier su seas di,

¡nieles L 413 A L 417 ¿u cede dc la zatité publique:
5. Une penonne qualiflé. en raizon dc za compélence A

Végard des qrzestians d’¿thiquc;
• 6. Une penonne qusliflée en abon de son saiiitt dan, le

domairte social
«7. Une perzonne eutons¿e A <aire usage dv liare de psycho-

legue
• 8. Une ~ersenne qualifl¿e en raison de si compaence tus

matiére jur-idique.
£ Les comité> comprenneca en cutre’ dotare membres sup-

plbnts salisfaisant ataR mAmes condhi en..
u Anide R. 2W2

a Chaque comilé a son sUp su icin de Ji dise-dion r-flio.
nale des altairea sanitaires ci sociales ev ¿‘une diredion dépar-
ternenuje des ¡(Tanes sarntairea es sociales. La ¿¡realan <¿¡¿o-
nale peut puiser convention ayee u étatmlissemeni hospitalier
publie ata <ir,. de donner utax comité> les mcyenh ea loaux,
matétiela. el éventucllemrent en seaétseiat, néccasaira pomar
alsurer btu ty,iszicn mcyennaS une rtmun¿ru¡oa forfaitaire
verséc par le comité intéressk.

«Anide R 2W]

¡¡A préfee de rflion ¿tablie, poma chacmn. da catégetia
¿numértes A I’snide R. 2006, la lise des personeses stmacepdbles
¿‘tire tirées’au sari pomar :iégev dina un comité d&cmmint -

¡Prt,lecion des personan qtil se prttect
A des recherchea bioméd¿caifls
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• Cene liste cornptend tu r,~,,P,Um -

• Y Paur lea medecin, au p«sonne, qualifita en matitre de
,ccl~erehe biamédícale quarante penannes. den, les noei
quan. ata moiní tone enédecin, parmí lesquelles

• o) Qwnze ptnatinci tu pluz ¿ant al> meen, les tremí
qía .rts sant des ernédec,ns. preseníées par les dirceteurí dunicés
de <arma ~ion et de cecherche medicales dc a eé¡ian

— 6) Quireze personnes tse plus. dan! Su mains les ra,s
qoan, sant des médectns. pr¿sentées par le dírecteur générul de
II nsútuí natianal de la sanet ci de la recherche médicale aía
‘en teprtsenlanl daní la refleo.,

— e) Di’ personnes aía pitas. dont su etoiní íes traes quarts
sant de. médecies. présentees par e pudex de région aprés
con,ulíaíion des princmpsux établissements de sean, et des
arzeres établissemen:s arz organismes compttcnu en maxiére de
(o,nation bu de recherche bteméd,cale dan, la région

• 2 Pomar les mtdecirss généraliste.
• o) Quasre rn¿decins présentés par le présiden! do conseil

regional de lOrdee nacional des médeciní apyés consultarían
des présidenta des consesis déparlementauz dc lordre dan. la
ef ¡¿o e

• 6) Tais médecina ensei gnanta os. rnahres de itage prt-
senté. par le ata les recicían dacadén,,e

• e) Trois médeciní présestés par lonjee régionale des asia-
datians de <ar-matian médicale continíac

• 3 Petar les pharmaciens vínge personnes, * saveir
• o) Quaíomze pharmaciens exer~.ní danz des ésabli,semern.

de sainz, de formation au de recherche bioniédicale, presentes

g. r le préfe! de région apté. consoltatian des pdndpau’ 6ta-
izaemeniz de cense e,ature dan, la régian

— b) Troj, pbarmaeiens tittalaires doflicinse présenté> par le
présiden! dv conseil regional de FOrte nitionsal ¿ea pisarme
cien-a

• e) Troj, pharmaciens-assi.tania dafTicine présentés par le
préuiden: dma conseil central de la xaiac D de FOidre natiana.>
des phatnnaciens

<-4 Pomar les imffmrmi¿res ama inflrmics-s:
Dix inflrmniéres vta ¡nfie-inien, dom neuf exerpnt ¿amis des

éubIissemenu de sojas el un exersarn A tire libéril. ymr¿seníés
par be prétes de régian:

• 5. Pomar les personnes qualiflées ea madére ttthique:
<a) Su personnes eniseignasí dama le donsaine des selences

bumainees daras Fenaeivsemen: supéricur cta secondaire pié-
atecén par le 0v les rcaews d’scad¿mie;

• b) Qoanre personase. ps-tsent&es par le pr¿fei de région
apté, consultation, des représernanu des prfrmdpaux ecurenta de
penzée;

• 6 Pata: les penonnes quulifl¿es den-a le ¿amaine zoca>:
<e) Den personnes prtseestées par Vuni@t régionale des -

orprsisatlom de consomma!eun:
• 6) fleos penonnes prtsemn*es par runion régionale des

associations fan,iliales
fi e) Dejas persocesa prtaeestées par le présiden: do comité

régional des retreités es des personnes ¡¡tez ata, A ¿¿femas, par ¡
le préfes de régian aprés consvlsat¡on de. prinapales orjanísa
tiana de persannes Agéca danz la répon

d) betas penonnes présentéta par le pré$eí de région aprés
cansultadon des pnndpalea organisationz de malades Cta de
pencan-es bandicapees pitantes dan. la régiws;

• e) Domas assistantes cima astiseamus de sca-vive social présentés
par le préfes de région

<7 Paul lea pcnvnne. anatorisfes A <aire usige dma eñrc de
psychologoe:

• Dix penonnes présenites par le ~tfet de région:
.8. Potar les penonnes qualífites en nnati&re juridique
• o) fleos magistrata présentés par le premier présidene de la

cotar dappcl ¿amia le ¡eswn de laqucile siége le comité
• 6) betas enhgistran présentés par le présiden! du tribíanal

de ¡a-ande instance dan. le restan duque! siége le comité:
• e) Troja avocata prtaenets par le bAlesmiaJer dv baeretea pst.

le tabunal de grtnde instance dan. le tusar! duquel siége le
Comité;

• di betas personnes enseignamet le ¿ron, pr*sent¿es par le cts ¡
les présidenta de la os> des univers¡iés de la région.

• Anide R, 2004
• Le prt<et de région fait procUet, dan. dsaque catéganie,

- ata «rige ata son ¿u nombre de memabeta tinstaiess<prtsvtrsr.
dele It 2001 ptls dan-a lea mémes condidoas. ‘un no re
¿pl de memnbe’es suppléanta.

Ce tange ami son esa publec en Cae lasjet Cune pobl.ott
preala bit.

— N ul nc pes» <aire rob,ct ¿un, tírage arz sar! mil e~ ¿¿jA

crembre ¿un comité constjltasí< de prececiman de. P«,onnea
daní la cechecehe bíarnédecale

II nc peul tire procede ata tirage ao sari done caxesene de
tnernbres sí le nanibre de pee-sanees poíavamn <mmc tire.j as~ sons
nesí psi ata moins le ¿viable ¿u narn,bce des membres mulaire,
el su ppléants prévia A anide R ~00I peur celte cacégene.

“AnecIe R 2005

• Les persone-se. tirées au ser’ son! non-mm&es par le pe-tIcí de
rtgiami. Ces namn¡na¡ions sant przblites ces Jow-na/ office! de la
Répíabliqeae <m-.nq.i.e.

• Le mandaí des merrsbres des comités c.c de su ana. Toma-
Idois. Ion dc la eúaiion tun nesavesía cemité, le premier
mandaí des mee,sbres faisaní [abjeí día premier renau-vefleuscct
mennianné A larticle R 2006 esl de trois arís.

e Anide & 2006

u Les comités somin renotavelés par moiót taus les erais ant.
« Le premier renotavellernení porte sur la moidé des

menibres des catégnijes 1 es 3, désigné, par tirage ami son, airsai
que sor les membres des ca!Égon-ics 2. 7 ce 8 mentiannéca A

anide R 2001. Le rermauí-ellemen: síaivmn! pone sor lea cutres
membres des calégonea 1 es 3 aietsi que Sur les membeta des
cetégories 4, 5 ci 6.

• Anide t 2007

• En cas de vacance suevenan: en ceoe, dc mandal, te siége
Cian membre tiuulaire est pouevta par le premier ;uppíéant
ayane ¿¡6 tiré ami son duz la nibse catégoñe

‘Le siése <un membre suppl¿an: devenu vacas so wn
des cinq premiéres aasnées dma mandat dci! tire ~owv~~
tirqe ata sari dan les cosiditiona pr¿vucs sus anides R.
en It. 2004. Les manda!, des penotmne. ainui oomm&s preonca:
fin A la méme date que cetas des memnisres remplacé.. -

< Article It 200*

. Les memnbres titulaires el lea membres supptéania élisemt.
parrsi les membres titvlaires, le présiden! ¿u comité A Ii m4o-
tité absolmie des présenta. Si cene majomité ca pu ¿ve astelece A
lissue de trojs tours de scrudn, la présidence ¿u comité ni
at:eibu¿e ata doyee ¿¡ge des ¿cus candidata les mieses pias.

• Un .dce-président es: ¿Ita ¿cas les mhnew conditiona.
• Peor ces élecdos’mz. le quonuen esc <¡sé amas ¿cus den tea

membrez ¿u comité.
• Si te présidení <ah partie des etíégories 1 A 4 mendoantes

A lanicle R 2001. it viceprésidení nt éJu parmi le. membres
des auteta catégoejes el in»ersemenl

• Oqirre- II

• Organisatian e! agrémen!

• Aaticie It 2009

a Uorganisaúoa des comités est définie pee des statins
conformes A des termita types <¡sé, par ¿¿cren en Cansen
dan

a Anide It 2010

a Le pr¿sidem ¿u comité sollicite l’agrtmenn de celoid
auprés dea ministre chargé de la saeté. Sa demande es! acconta-.
pagnte des documenta ci, infermat,on,s tui’ar,ca

• 1 Les statuu dma comité
2. Vadrezse de sc» siége el sea mayena prévisionnel. dc

fanctíonrtemnent. flottmmeni en penenoel
3 L’ideenit¿ a la quduté des membees dv comité.

a Le comité ea agrié par sirété dv ministre chaqé de la
unté ptabli¿ ata Josrnal aifcje! d¿ la Répobíique tranaaae.

• Artcle It 20>>
u Totate modiflcaúon concernmnse les doc,ament, os> Informa-

tice. mendonnés A rustid. It 2010 ea communiqu& u
minisfl diargé de la tasé pu le prisidení dv comité. -
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• Oapitn III

— Financcrnent cí ranciíennemeni

- Anide It 2012

— le pradute drz dnait tite mentianné A [anide L 209-It eme
ratíaché par vote de for.ds de conceurs asa bíadget dsa ministére
chargé de la santé 4W le répanil entre les di~ ecl Comité. en
randion noe.rnmenn de besan charges et de lesar actmvité. Les
madalítés de raitachement ci de népanitean sant tistes pat
*it’¿tt conjoenn des rnntee,e, cteargts de a maneé ea día budget.

— AnecIe R. 2013

£ Les Ianctians de membie dw, comité censultatíl de pca-
tectien des peesonnes dan. la recherche biamédicale sant ¡ve-
tened Les mis, notammení de déplacemení supponés par tan
riembre A Faccasian dc ia p~rticipaíion asas navas» do tamicé
lol sant rembasarsés sur justificatian.

. Les rapp-arlesan enentiennés A rae-cicle It 2017 per9ei”ent
une indemníté dent le mantaní esí flsé par sri-tít des ministres
chargés de la santé es ¿u budget

Anide R. 2014

• Dans checune des huh catégories de mernbres mentianntes
A Faeticle R- 2001. íes membres suppléants peuven! rernplacer
tarzí membre titulaite de cetie catégarie.

Anide R. 2015

« Les ddib¿rariocts ¿u cemité nc Sant valablcs qve si lis
membres as> tsiains sant présenis, dan! es> moinz quatre appar-
Ucesesen! asaz catéjaries 1 A 4 mentiannitez A l’article It. 2001 ci
hia mamnis man appanemlant aix cutres taté¡Csncs.

u Anide It. 2016

• Le comité sassi <tan prajet de recherche en accuse rtccp-
íleo A I’investigaícur par lete rccommandée. II peut eníendre
[investi;ateur. Sur demande de ce dertsier, II dci!, par décision
dma présíden!. salt lentendre en comité pitesier Oea en comité
reflreint, ¡oit le (aire engendre par le rapporteeur dtsigné Dates
~a cas, llnvestigaeeur peut ¡e <aire accompagtser par le prenso.
cesar ata son représentan! mandaté A ccl eftet.

• Anide It 2017
• Les séances dii comité tse saris pas publiques. Le vote ata

scn,ric secrel es: de ¿rol! sur demande dic enemiste présen!.
• Les avis tone retsdus A la majorité simple des eneenisres mt-

seno star rappora <un ¿es membres ¿ma caminE ¿¿signé pat le
président ou drzne penonne qoaliltte fegurmní sur une liste 6ta-
talie par le préfe: de rflioc.

• En cas de vote nec parsage égaI des veis, le président de
sésoce a vals prépondée-mnte.

‘cAnicie It ZOlA
fi Le comité (alt cannaltre par écrit A l’irtvesti¡aieur son ni.

¿anis vn délal de cina semaines A coeespeer de la date damvée
<man dossicr comprenane bytes le, pitees requises en appl’Ca-
rían des arsicles It 2029 en It, 2030.

• Si le dosiler ¿¿post nc Iii permel pca de se prononccr. le
comité edresie A Pinvesnigaíeea dan, le d¿laá ptéciíé mme
deenande mocivée d’inforn,aíions complénnentaires ama de mcdi-
<¡cadena subscantiellca. II dispose alen, petar rendre son ant
<un ¿¿Ial suppl¿meeseaire de trente jasas

fi Le. dassiers. rappar¶s. délibéraíiens e! avis sant Conuervés
par le consíté, ¿cm des condiciones assurant tetar confldení¿alic¿.
pendan: un minienun, de dix ans.

• Article It, 2019
e Les modalités de fonctienneenent dma comité Sant précistes

par une régícenen: inítricur annexé amas ¡titula.

<Anide It 2020

• Avias: le 31 mars de chaque année, duque comité adressc
ata ministre chergé dc la sainé es ¡ma préfes de nt;ioc un rip-
fafl decnvité st une copie de son cemple <¡nancier rdat¿fa A

prtctdente.

•TtTVIE II

Amatarisation des licuz de reclierelees biamédicales
sans bénétece indivaduel direcí

Aruicle It. 2021

— Les ursas de recherches biamédicales sana bEndice indive.
ducí dínecí daívenn componer en batel que de besamn

— 3 Des lacas» <sane superfecie. «une distribsjtion el ¿un
amtnagemen compatibles nec un ban dér-oulement des sae-
vet¿s de rechemche prévues. es cotesacrés A la rccSerchc pendarcí
teute la díarte de ces activités

— 2. Des mayeess en ¿qrzipements el en peesenneis pereneitaní
daesurer une sunseillance clinique constante cd des sains <ur-
gente, ainui que la possibiliík <cfleaver, si néccsmain, un
se-ansíen irnenédiai dan. un service de mains apprapné

— 3. Un nombre de liss en rapport ayec les activietí pr-éster.

4. Une arganisaiaon perlnediant
~i) De recrzeillir ci de conste-ver des tchantillans biela-.

¡mg o es
• 6> tYceitreposer les médicamenta, pro-taita. asabstance.,

ebjets oía matéricís sur lesquela ponent les rtcberches, asnea
préjíadice de l’applicatian des dispositianes de [article L 577 u~
dv code de la senté publique

mt) IYnsurer la maintenance des ebjets ci maíéneta espéii-
rus eni

— d) Dardsiver el de preséger les donnér, e! informailoerus
relailces asas recherches es atas personnes qul s’y préteoz

u e) En cas de préparasion <alimenía de disposer de beatas
séparés réservés A ccc cfteb.

« Dans le cas de recherches pratiqutes somas ron-ase anobuta-
íoire. des disposiciones doivení tire prévues pomar assurer les
mémes gen-anises de sécumité.

a Anide It 2022
~ Les modal ités <uúbisaúon, de véribicasion es dentretien

des équipements alcíl que ¿entretiene des lo-casas sant préc&s¿-es
dan, sin documern.

«Anide It. 2023

- La demande d’acnodsatlcn ese admesate ata préfee de rEglan
par letíre recommandée ayee demande davis de réception. Elle
delt componer les élémenta suivusta

1. Les notes, qualités u onctiotsz dma demandemar:
2 Le notes, radreise es la localisation dv Ilesa de

recleerches ¡
• 3 La naísmrt des recherches envisagées
— 4. la descriptioc prEcise des ¿lénsenta mcntionn¿s A Far.

cicle It 2021
• 5 La lacalisation dma servia de sainz auquel II patana ¿¿re

liii appel en cas <urgence.

• Anide It. 2024

• Lotsqsae le lieu de recherches relEve ¿‘une persotene
marale. publique ama pnvée, le demande, pomar ¿tre receveble,
dais tire viste par une personne habillíte A engager ceucá

u Article It 2025

a Uacuarisanion sumsenentionnée ni d¿livrkc par le ministre
chargé de la zenit aprés enqutie elTecuute par un médecin ama
un phermacien inspeeseur de la aceité.

• Anide It 2026

u Torze changemení dma tiíczlaire de [‘autasisation,íouíc eno-di-
flcation dana la acamare des <echen-ches ata affecnan¿ de (4900
substanilelle les conditiona d’aménagemení, d’é3uipement ama
de landiannemene ¿oit faine l’abjes <une déclam,tean.

• Les déclarationa de mo. <¡cisciomes son! adreuites su prttet
de région densa la (oe prévue A Fanicie It 2023. acconvepa.
gnées des jrzstiflceiions appropniécs.

. Anide It 2027

a L’autarisaiion pete ¿Sn retiste pee le cun*stre chargé de la
santA si lee conditaena d’amnénagemmsens, d’équlpemesst, ¿‘cene—

¡ lien oea de (occtonaement ce sant plus - edapées A la natura



des <-echen-ches arz cern pasibles avec les eewptcatili de cécuisté
des penonneS que ay pr¿Sent. aprés que te sitíalatre de laulon
tascan a ttt mes A m¿me de presenser te. abservatians.

— En cas día egence, le nenestre peías sant bernealeté préalabíc
suspendre lauteresateen.

AnecIe R. 2028

Par détagitien arz’ dispesiecení des anecIes R. 2023.
W 2025. R. 2026 es R. 2027. locsquc le lecía de <echen-ches n-eU,-e
do inenesere dc la dtferese a demande dameterisatiote arz la
dtclarateon de med efecatiens ese adresíte par celum-c. ata
neinistn-e cleargé de la sae-itt. par linsermtdiaire día haut fonc
siannaice de défense. Lautoresasion cii délivrée au ecu-te par
le mínestre chae¡t de la santé

. TITRE III

— lniarmatíons coromuníqotes par lineestigicetar ci, comité
consulcatit de prateclion des personnes dios la recherche
biomédicalc

sg Ariete It 2029

< Avaní que soií entreprise une recherche biemédicale atar
létre hurnain, linvestigatesar uniqsae ev coardannateur cammu-
niquc isa comité corssulratif de proeectioes des pee-sonnes ¿ana
la recleerche biomédicale daní II sallicite lavis

• A Des rensei5elemcelts sur la taimare ci les modalités de la
recherelse

• a) Uldentité dsa premoteur de la rechen-che e! celle dia
(abe-acmne de, médicaenen!, praduit ebjet os. maténel expéri-
menté, si ce fabricaní esí distirees du pramateur

< b) Le litre e! l’objectif de la. recleerche, en précisení z’il
sagis <sane recReen-che avec os> saris Wtstflce indivedícel din-ea

• e) Tomases itularnuationa matiles amar le mnédicernent, prodmail.
objes. maitriel oma méihode expérimeesté:

a 4) Lidentité dma os> des investi¡atevrs pressentla, leían
cures. expén-lence ci fonetiocis

• e) Une synthése dii derasier étac des connsissances seicail-
fiques requises petar a mise en «macee dc la rechee-che, ¡clon za
nadure. ¿ana íes damainez ckeizniqrze. teclsnologiqtae. phar-nsa-
ceutiqtac. biolagigue. pharmacalogisjue, íoiitologiqtae es di—
nique. dénammées préreqtais, accomp.péc des références des
principauz travaus esploliés pomar cene synih¿se

.fl Les ¿lémenes dii prosocole de la techen-che, es nasans-
mení la ¡néihodologie cliniqmae, permestamec ama comité de sc pro.
noncer star la pertinence gérsérsie ¿u projes:

g) Les in<ermations sur le os. les lina oú la rechetehe se
dtros>lert el sur les personmicls el éqs>ipcmenls prét’ta5. pennel-
canc ni comité de se prononcer sur ladégmailion enire les
objsctifs paunuivis ci les moyens misen Lucre:

• A) La measiare des infarmationa cammsmniquées asaz imwelta-
¡alt un.

• 1 Des renseignernents atiestan: que les garantid prévues
peían- les personnes gui se préten: A la recherche sant res-
pecites

• a) Les <¿(trences des auíorisasions cta homalag*liont ¿ven-
suellemení oblenues en France os> A l’étranger pomar le médica-
mees, prodíal!, duje! ata enatériel espérimenté. aiissi que les
éveniuelles décisiona de refus, de svspecsion ev de retal! de
selles atasonsai¡onz otz homologaiaons:

• bJ Les ini’ormatiotss gui seraní données en applkatíoes de
lan-udc L 209-9. eS notamnucea:

• 1< Lobjectif de la recherelse. za seséihodologie cd za durée
e 2 Les bénéfices acíendus, les ecistraictes ci les risques pré

visibles liés sois A la recherche salí su Iraitemení propasé
• 3. Le drois posar les personnea sollídt¿es de re(user de

parliciper A la recleerche ema dc retiren- 1cm- consentemení A tos.!
manecod sans ceicaurir aucune responsabilidé

ce) Les modalités de recudí dma consendement de ces pcr’
‘animes, y compriz le ama les dactamenta gui leur seroní reelsis

• di Une copie de ractestanan d’assurancc tOsaSente par le
pwmotemar de la recherche

• 3 En osatee, lorsqs>e la recherche projeiée nc une
techen-che sana bénéfice sndiyidrzel din-ea:

• e) La cta les autarisation, accardées paur chaejue liema de
recherdues

• 6) Le montana des indemn¿U ¿ventuellenent ¿mmes acal
penofinee qtal se prttewt A le recherdie:

• e) La dmar¿e de la p¿dode d’esdiaatoa.

Anecie A. 2030
Tesase medíficasion dii pbojes de recReen-che afTecsant de

maniére substanteelle íes ¡niarnation. comrneaniqmaé-es as> comité
domt laece leb>et «une demande dacia camplémensaen acwns-
papte des jmestíbic,aíiarms appropnécs.

‘e Anide R. 2031
Les demandes davis menuionnécí aus anides A. 2029 ci

R. 20)0 sorn adres,tes ¡ma tamicé par leecre n-ccommandéc ayee
demande dacia dc téceptian.

st TIllE IV

.5 lnfarneasians communiqsaées par le promaseur su ministre
chan-gé de la minié dejes za lente dinsenúoa

st Anide A 2032

it Asín! de r¿alisen- eu de (aire <-¿alisen- une recherehe biomé-
dicale sur létre huamain, le praenateur de cene recherche
déclare son issíencion ama ministre chargé de la santA en leal fal—
sant cenmialtre

1. Son idenuité
st 2. Le litre es Fabjcaif de It <echen-che, ere pn-ócisaat e’ll

sqis done techen-che ayee osa sanes bénéfece indiveduel dina
• 3 Lidensité ds> os> des mnvestigateuri presaceitia, leur,

tures, espénleesce es foncuana
• 4 1ideníiíé ds. fabricad dma médicamení prodsail. objet ama

¡natéjiel si ce Iabncanl cal distince día déclararas;
<5 Les <¿tAn-entes des ausouisatiomus os> ísomologacions ¿ven—

tuellemen! obsenmaes en France os> A Véirmn¡er pomar le médica-
ment, pn-o-duit, objet Os> matAn-id expéimenté, ainai que les
¿venísacíles décisiona de refuz, de ss>zpensions ama de retruh de
selles amatonisationa os> hoea,olegstleca : -

< 6. Sil y a lies>, lideatit¿ de rimponedes>r:
it?. Le ev les lictau oú la recherda. sc dAn-culera u, le ~a

Adséanc, les références de la oea des autonuadoas a~rdées
¡ poíar chaquc lies> de recleerdees sana bénéfmce individuel dina:

• 1. L’avis dma comité consmilsatif de proteaion des penonnes
consealté sur le projel en applicatioc de lan-cicle L 209-12;

«9 La raisosa social. de Fenirepelse d’asusarance es le
esuméro dma conirhí sosascrid par le protnaieur:

• lO. La date A laquelle il est envisapé de commen~ la
rechercise a la ¿unte prévmae de cene den-mAre.

<Anide 9. 2033
• Si la recherche pone sur un médicamensi, un prodmais déflmei

A i’article L 658.11 cta un prodvus os> ob>et contrtceptif, le pro’
masemar indiqtae. osatre les informalionis pr&saes A Van--
udc 9. 2032:

.4 1. La pisase d’expéñmensalian cliesique:
it 2. Le typc &essai
• 3. Sil y a Beta, rindication íhérapcsmtiquc fama: Fobiel de

leasal;
u 4. Le posologie dv médicamen: ema prodeait ¿judit es, ¡II y

a liema, dei médicamen! cta prodiiil de réfén-ence
‘es La ¿marte dma lríitewcnc
• 6. Les peincipaus criséres dincimasian ci le nombre pn-¿vii

des personnes devaní se préter A la recherche
.7. Pata: le wé¿icamen: ami praduul tlsadié
• e> Se dénoessinaiion sp&iale cta sciensiflqve cta son new dc

co-de
« 6) Sa Conste plsannaces>tiqmae:
• e) Sa compositiota geaalitacive ci qs>ans.taúve, en s>tiuizam

- les déreominatiocas commíanes irmiee-nationales lonqv’ellcs cxii--
sení ou. A défamal, les déccmireasions de le Plsarmaccpéc curo
péctetee Cta

« d) La pn-ésence ¿venímaelle <un peimuipe aaif oout’eau;
-ser) L’indication, si elles sons connues, des claszes chimique.

pharmacolagique es dioique asasqucíles apparticnt le prineápe
actif

«fi Le lies> de fabricatiota día médicameris ata produit
se 8. Pomar vn médicaenení ami pwdeác de référence
fi o) Sa dénoesinstiose spéciaie es> scicmuiifeqmae:
• 6) Sa ron-me plsarmaceutiqsee
a e) Sa composition qualitasive es quansiltailve en príncipes

actiis
e 4)
• 9-
fi.)
fi 6)

Son lies> de fabricatice:
Posee un placebo:
Sa fon-me phas-macetacique;
Son lieja de fabriañoti.
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« Article k. 2034
a Si la recherche pone sur un maten-id 0v urs obyet autre que

conírace puf, be pn-oinOserzr cornmonuqut, ataIre les in(on-neatians
pn-tce,ees lanicle 9. 2032

a i - Les résoltail des essais rtaiists it, vún, el che: lanee-esal
sitial que la synthése des esasis préalables qui auraicnt prz ¿sn-e
clTeasmts che: Ihoenme

2. Un résuené du prosee-ale de la recherche
a 3. Les decían,enu aseestates la confar-mité di, maetreel esa de

Fobjel aol engences esscnsielles de sécurité es de sansé es,
selan le cas asas noe,nes Trangaises. sus non-mes des coenmía-
naui¿s eoro$ennes. aus nomines ít,ternationabes oía, A déiaue. A
tomate nor,nt ts<angéte

<4 Tasases autrcs itefarresatian, otiles relaijuees su mastriel eta
A lobiet A son fonct,onnement es A san rzti!isauiaes.

a Aj-sicle R 2035
a Paur torzie ataire recluerche. le premaleur commm.aneque,

o-urs les in(ae-nadans prés-sies A Canicie It 2032. le pro-so-cdc
de la tecleen-che a botes infarmatiaeet sur le produit arz Le
métisode csp¿tinteteté¡.

«Anide 9.2036
La leitre dflnicndan es! adn-essée su ministre chan-it de la

san-itt par cenal <ecoenmandé si-ev demande das-ls de n-¿c-epnmon.
a S’il zaglí deane rechercíse sana WnAflce indicidoel direcs

dont le promatesar vil le tninisiét-e de la défense, la lestre din-
tencion es! adn-esstc par llnserm¿diain-s du has>! toeldiOnflUrt
de ¿¿tense aupr+s dsa nuinustre char¡é de la unté

a Article It 2037
Tovle modificaban de la redserdse affectaní de maniAte

subsuneidfle des infonnedona prévues d-dessu¡ dala ¡aire
lobjet duae communication compiésnessteáre adn-essée as>
minean duns la forme prt’.s>e A 1an-dde 9.2036.

<riflE V
a Disposidona financiAres

« Anide 9. 2038
a La ob>eia cta matéilcís aiessi gua les médicamenta os> pro—

dsaits mentoestiés A CanicIe It. 5123 sant feumis ¡rats>¡teenerii.
cia mis gz-atuitemen: A disposition pendan! le tempa de leasai
paz le promotetar

e Le proenoteur picad en clsuge les fnis smappltmentain-es
bits A d’¿vencuels fournítsares ata examens sp¿ciflqucnecnl e-equis
par le pw:ocale de Vessei-

<Si la mise cts trine dma pro-co-cole cii de calmare A enirsíner
des franz stappl¿rneiitaatt¡ de fonctjonnement posar man établissc.
mes peublic cta privé, le pronnotecar premud ces frais en chan-ge

«tanque l’es,ei es! <¿alisé dan man ésablissement pmablic ama
pdvt, la pm-lic en cisarge des tesis nsenticnn¿z amas demas préc¿-
densa alinEes fa1: l’objes <une convention canche entre le pro-
mateur ci le n-eprésewssans lEgal dc cee étabhisseenent.

riflE VI
« Fedsier nadoesal des pes-zonnes gui se pn-¿temst

A des reclscmchcs biomédicales sanz b¿néflce indisidveldired

a Anide It 2039
a fi ctS ca-té smc ficisice auwmausé. déruomnué - Fechar

muadonal des penannes quí sc piten: A ¿ea n-ecleerctmes blatA-
¿¡echa sana bénfllce jisdevidve dina Ce fiduier ese gén-A par
le tiraistie chargé de la santA

a Lea infonnaticeez oontenues dates le fichice cnt posan- atejel
<ausirer le mespe« des disposilian. des artides L. 209>5
ci L 209-17 relat,i-cs:

s.j A llnserdidlose ¿e se préter simnultseuéeneemt A pitasiemie.
tecterches biomédicajea sajes b¿néticee individuel ¿¡tea:

.4 b) A le péziode dexclu,ian ama e-coma de laqucíle la pci--
sons-ce ce peul se ps-Ates A aucune ataire racisercbe biomédicaie
sana béutflce,ndrndveldírect:

• q Av montan: total des indemmuit¿s pervues par cate pa-
POCOS.

a Anide 9. 2040
.4 Le fideica- ese aUmenté, consmahté es mis A icear par les in’,ea-

4swun des recherdies, San acete est subordoané A lvtiliaa-
sien de coda ¿‘cocAs cosdidendela astriboés amas- ileulalta ¿‘ata-

taresateen de l~eía, de sechen-clies sant b-tntfmce individual direce
cg atas envestegascurs exer<ant date, ces liesas. Ces cede. soní
changés ata meen, une leí. par Sn el nc peuvent ¿en -tai
tmebues

~ Anícle It. 2043

Le rechien- cemnparle. Sur chaque pee-setene. ciaprés
dtnonuméc - salonlairt -. qui me préte os. ant prtt te. dan. les
deuze mos ¿caulés, A une rechen-che sans S6síéfice indevuducí
drect. les denntes Sus-antes

o) Lidensification ¿si arz des leus dc recten-ches
b) Les 5101% pn-eresitrem Idee-es ¿u naen paeranymique día

volene Sen-e
ci Les deos premitres letires de son premier pn-énam

a d) Sp date de euaissance
« e) Les dates de déterzí es de fin de sa partiópetion A la

e-echen-che
a ¡9 La date dexpíratien dc la $nadc desclusion en catan,

esa de la den-nitre pAnada écoejlte,fesAe en apphicadoa ¿te
deuténee alínte dc 1 anide L 209-II

~~)Sil y a lIco, le montan! setal des inderncmith que le
volonsaire a pu petcesair su coun dc, done den-tic,> mola, os,
quil deis pen-cevair. en apphicat.an de Van-udc L 209-lS.

•AniclcK2O42 -

st Asan! de recruter un voloníaira pomar une recherdse, lies—
veshlgateur s’assrzre, en conss,ltans le flclsier

‘e a) Qoe ceite personne nc sera pat empédute de participe.;
A Redime ra-chetehe eer este ¿cenírzelle partacipation os> période
<esclusian concommtaxstc

st 6) Que la ¡omine de Vindcmnicé é~cntveflement dix es de
celles que lictéreseé a SIAJA pta peetevoir ata coces des
done mal, précédenls »eackde ¡sas le nuazimym enramad 11>6

[¶ktfllflhstfl charg¿ de la senté en applicataon dc l~anicIe

• Anide It, 2043

a Posar sppliqmaer la rEgle dii masimneam ancua! d’in&wasitds,
les indemnnés sonsa rtpmnéea venta esa dates de d¿bsat de pez—
ticipatiote de lintéreseé tui cusais

a Anide II 2044

« Lorsqs?il reclute vn calonsaire pomar tana recten-che, rU~vi~-
sigateur enmegistre dates le fechier:

.4 a) San cede ¿secAs
6) Les trais premiéres ¡cures ¿ea no-m petwnymíqs>c ¿5,

uroloestaire, les des» premiAres lentes dc son premier prtrsaen ci
se date dc naistance:

a e) Les dates de ¿¿buí es de fin de parlicipation de lis-tU-
ressé A la recherche

— d> La date Vexpiraíiams de 1. pEno-de d’eacleasioa ps-ti-ve
« ej Le moestaemí de l’indemnité t’emeiucllcmend due,

‘e Anide 9. 2045

• Les denotes relatives amis valaestamres sant détreaitei. A
rissue <man dAlai de ¿cune mata suivaní le ¿Abije de la desniése
participation 4 maese reciten-che, somas rAses-ve que le périade ¿‘ex-
eludan bizEt povr cecee <echen-dic ¡oit achecte.

a Anide It. 2046
st Les velontain-es sons infanunéz pez l’íeeresdgatemar d. 1 cate-

tened du fechien- cc des dcanntes gui y sons contenuca. Cene
inf’oewation esí rappcUe ¿ant le <¿sumé ¿ale remis asma incA-
resté’ en apphicaciaei dma qsmatriénme alinée de ‘sn-sida L 209-9.

a La calonsaires peuvení ‘¿riflen- amaprés dxi iitcelaia-e de lan-
carisasion ¿ea hicía de reciten-ches ama dma mnizsi,cre clsar$ de la
santA l’exaaitude des dannies les concernant prhencea ¿enea le
fechier. lis pesasen-it ¿¡alemein vérifler la dcstnaioc de ces
danuntes ama serene dv ¿thai ¡sn-Aria A l’anlcle 9. 2045..

An. 3. - La tedien II (SpAdalisés plsarmaeeudqremes) da cha-
¡ ¡seise II da dita Xl ¿st bine V(pan-tIeRé~em~~ft)

cts mnodiflEe aJilal qu’l ss,h -
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E. — tanictc R St IT es! abrege en n-emplact par les dspas.-
(jotes •maavSfltti -

-‘ Artec<e R III?

• Qn enttend pan- exptn-imentasíen des nsédicaeuuents. a» sens
dii 6 dc canicie L. 605. tesases recherches nsaes eta etptnenen-
tasiotes. cuspas d¿nerntu,¿s esíais, auaqocts it es! procédé

‘e En suc dc lebeension done ausar,sateen de mese suc It
marché

— 2. AptAs la dAle’ rance de cecre asaterisation.
— Sates préjía dice des deupe set jons le gístal ‘es et té Ríe mees-

taje-es 4.. une II bis do préscne cede, ces esmuí a-ene realista
dates les candímien, fl,ées aa~ prtsenm parage-aphe.

II. — Le secated ah-sta de lan-cicle It SI It can ainsi r¿digt
st Les essais dei-cnt étre rtal¡sks en cenfen-misé asec les

bonnes pratiques de laborataire ec les botines pratiques cli-
neqsaes doní les pruncipes sant risAs par arrAsAs día munisire
cliargé de la saniE.

III. — Aprés Van-udc A 5119. jI ess inséd tan anide It. Sl 19-1
altesí <¿digA

e’ Anide R. 5119-1

Les penonnes gui die-i¡ens et sue”-eillent la n-éalisaiian
<citan chimiqsies. pharn-eaceusiqíaes. bualagaques. phartnacelo-
tiques ata taxicologiques seres dtreaenmtes exp¿rimerstateuss

• Les médecmna gui din-igení ec surveillcest la etahisation
dessais chiniques sant dénammés investigateuna.

a Lea csp-trimensateuri es hes ieusestigatesan doivení, selomi
tesar acsi-.-in¿, disposer des qu.liflcadans en de lespérience man-
ttoitte&s A Van-cicle 9. 5229. ~

IV. — Les anides A. 5t20 A It 532? sont abrogAs e! reas—
pla-c¿s par les d¡sp-ositions síaivmnnes

a Amucle It. 5120
« Sotas <¿sen-e des disposimiana de tan-cicle L. 209.12 di. ¡sn-A.

acm cede ea de celles ps-ases posas- lemis- epplication. hes espérí-
mentaietzrs. les invcssigateurs es casases personnes appeléea A
cohiaboree sus cisais mates lentas as> meen-u professionnel en ce
gui cacscet-tse nosanumets: la natura des prodcail.s ¿sudiés, íes
cssais, íes personnes qt.i a’y pr¿íemss e: les rhcalsass abienus.

a lIs nc pausen!, sans laccord dea promatemar, donnen- <ínter.
madona rclatves ni aseis guau ministre deargA de le sancé
u asaz médecimus es phas-macien. inspectaun meneianssés A ¡‘ar.
dele L 209-13.

a Les essais nc peuven! ratre Vabjee d’¡ucun cammcntaere
¿cnt ama oral saris l’accord conjoin! de I’cs$rmmentaseear oe, de
llnvtssi¡atemar e! da promaseur

a Anhele A.. 5121

a Le promoteur communique sin cxp-Anmcrnalemirs des essaie
chummjuez pharmaceoíiqt.as, biohagiqu¿s. pbarmacologiqucs cta

Ogiques
a 1 te titre ct l’abjccuib de lessai demandé
<2. L’idensitication do enédicamení ¡aunen á Vessai
st e,> Sa dénominatian spéciele os> scieníifiqíac oes son nom de

cade
a 6) Sa ten-e pharmaceotiqve

e> Se compohition qualitasive ea quansitasive, en utilisant
les eUnominadons conmmunes internationelcs lorsqu’ehles <cts’

-ten! os>, A défaus, les d¿nominssionz de la pharmaco pAt euro-
pEctina ata fr.n~aise

‘e d) Son os> sea numéros de lot:
• 3. La synt>uAic des prén-equis mcntionnte A lan-cicle A. 2029

dii présení code, ac.conupa¡née des rtlérences des principauz
in-avaul esplaisés posar cene synthése

st Article It 5122

<¡-e
ruques:

a 1.

promoteur conuenuniqrze aus invesíigateurs ¿feisais di-

Le tite-e e! Vebjecuif de I’essai demandé
«2. Pomas- le médicamení somimis A lessai;
• 4)

coda;
• 6)

Sa d¿msaminamion ipéciale ami solensifigmie os> son esaen de

— a Sí ca¿npo.eeíon qualenatív< cm quanmeeaníúe. en unítjsaeuc
les dénomet,attO<e, comnuone, etemtii~IiOn5le, ien.qsaellea ¿lis-
ten! 00. 5 ddsut. les dénore,ínasíoc,s de la phat~’eacepta euro.
péenne O» trancaise

• 4, Son oía set numén-os de lot
e> Sa date de pkrempsuon

-, 3. Pomar rzn nuédicamea,e de rtftnnce

« a, Sa dtnominansan s$ciale oes sceenciftqoc
te Sa Can-me pharniaccíanique
cj Sa conposmsien qusbetateve ce qoancítative en pe-utecipes

a cm e Es
« di Son oca se, nuentras de la!

e) Sc date de ptremptioee.

‘eA. Parzn- un placaba
‘e a) La (ce-ene pteae-eesaccíatique
es b) Sa composision
st e) Son eta sea nrzm¿ras de lot
a 4) Sa date dc pérempaeL

‘e 5. Les infoamamien, gui seseen datintes, en apphkaúon de
l’an-ticle L 2099 sus penan-enes sehlicictes de se précen- A l’essai
ci les medalités de reeveil du ceeusentement de ces persontues, y
campe-ii le ata les docvrnenss gui Icor seraní temis

“6 Une copie de lastestation dassun-ancc
st 1. Le cas AchtanI, la pAtio-de dexclusiors memutionnée A

¡‘anide 1. 209-li
‘e 8 lavis ¿u comité consuhtasif de protection des parsonnes

consulté sur it ¡sn-ejes eme spphication de l’ardclc L 209-12, si
lln-vessigatcuar emen dispon ¡s.s déjA

<9. La syníhtsc des pn-teeqesis mentionn¿e A l’ae¶xclc A. 2029
dma prEsen! cede. accompagnte des r¿flrences eles pnnczpasas
cm-natas czpbait¿s po-mar certe synth¿sc:

• lO. te pn-mocole de ressai dlisiqeae;
a II. Les rAfAn-ences des auton-isasiona de mise sur te marché

évenwellemenc obienues en Eririce ami A Vétnanger pomar le-
médicamení ¡mii que celles des tves,suehles dAcisian. de tefus,,
de sospension oes de ms-sic de tellez ausorsasjaees;

es 12 Uidendsé des ataires insescigateut-s gui participen: ata
mAme elsal e! les Ilesas o.i ita conde,iscnt leurs ini-etas.

< Les inveutigatesars pareoS demandes- ata promasaun total
do-corneen ata cssai complénmentaire sUs s’essmnueres inss>Itesam-
mcmi! tclairés par les informatiosus feunuies.

«Anide fi. 5123

a Les mtdicaments os> ptadseiss sosaneiz A lessa¡ ce las ¿ven-
esacís médicamenis de réftrence 041 prodmaita de réfén-erece ama

r acebos doivens ¿cre prtpar¿s sebo-ms bes bonnes pratiques de
abaicacion doren les prinseipas sean fis-As par amAté des ministre

chargé de la santA.
a Ltsiquescgc de cas enédicamenís ase prodoití compone:

1. Le non. dma pro-mo-metan-cc so» edn-case
— 2 La n-tléaea,ee de tessai cre coman
« 3. La <-¿(trence ¡sen-menan! dc connaitse Jetar fon-muía incA-

gruJe, leus- neaméro- de Jal de fabricaaion, les>, dale dc pén-enep-
tion:

• 4 Les indicasion. néceasain-es A leun- banne contsersatioq,
it 5. Llnscdpeion suivmnte: - tiuilisas,oee somas su-lete sus-sc-ii-

l~cc médicale <art It 5123 dma cede dala santA publiquae)t

it Articie It. 5324

st Lon-sqcíun casal chiniqíae ese candíais dan. can tuablissemnenu
public os> peivé, le proevuoteun- fais connaitre prt.hablcmen: ama
directeon- de lAtablisseseueret, ¡sotar ieufar,e,afton

a 1. Le litre de l~ess-ai
it 2 L’idennirA du o-ca des irwesrigasatsrs ca le ata les [leus-

cancee-nés dan. FEubhiasenaemus:
«3. La dase A Jaquehla i] ca! envisag¿ de cemnasences- 1’esaai

ec la dan-Aa ¡sn-Ana de calsai-d:
a 4. Les ¿hArneen, ¿u pratacóle u sauces auca-ti inIan-mations

otiles ¡sotar Vappliatiara des dispositioca dc lanide 9. 20»..Se fo-e-mese pharnuacautique:
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— An-sícle It. 5124-1

• Lonquían elsa, cJ.niqoe esí condws dans man Ém,bte,semerss.
píabl.c o-u privA. Siltalaire «une hicence de pharmacee le Fn-ema
tetar come,eonique prtalablement ay pharnsacien de ltsablesse-
relee,!, potan- enl’annatton

1. Lz ¿¿<re ce laS¡ece el de lesas,
— 2 o) Posar un ,ntd,camens saun,,s É Insta, les tenseisne -

etenea meneeennts au 2 de lan-tecle It. 5122 -

st 6> Peor ore médica n-nens de edén-ence. les renseí¡n-sen’enss
menseonnés ata .3 de laetecle It. 5122

• e) Peur ura placebo It. rCflSCigflCflIefltt mcn¿tonnes ama 4 de
lan-tecle It. 5122

• 3. La synshése des pítreqois ereendarente A laeticle It. 20=9
do pn-benl cede. accoenpagrste des rélérences des principien
trivios esplaités petar cate synthtae

‘e 4. Les tltmenu día pretacohe de fessai clinique usiles posar
la dttentjeee et la dispeenation des mtdicamerns es precios:.
emnplayks

• 5. Lidensité dma os> des ime-.eestegatetan es le ata les tiesas
carecen-a-eta dan, Etsablissement

«6 La date A laqoelle il es: efvisagé de comenencer lessai
en la durte ¡sn-Anac de celíal-cí

st Anide RS123

• Le directeur et la ¡sharenscien mensiannés aus
anides R 5124 es R- 51241 sant soe¿reeis atas abtiga¿ions
déflemies A Van-tiche It. 5h20

« Anide It 3h26

.4 Ema cas de nécezsiíé inspériesase pomar la santA publique. le

petas Aire ausorsié & fo-un-nir A tiste entreuz A desen-nerns de so-irma un médiceanen! dans des conditian,
flz&s par les ministres chas-gAs de la suenA en de 1. stcunt¿
social..

<Cene aealoñsauon nc pesas Asee actos-dic quepré, niz de ha
comnsnissian mensiean&e A Yas-sicle 9.5140. en lorsque tesates les
camadition, suivatetes sons rEunes;

« 1. Le urAd¡cauíent concerné esa destiné A traiter sane
maledie grave

e 2. II nc pean Aire remplacé par un aseare nhcmere¡
it 3. II existe des precaves d’efflcaaít ci de skcsrneé suffi-

sanIes par pcnnersre san casilmsation dates des conditiona
spptouvées par le ministre cisargé da la senté

it 4. Une demanda davtot-isasioo de anise sus- le marché
tranaiz a ¿té ¿¿poste ama une lejas, dengagernern de dépó:
¿‘sane selle demande a AsE adreaste sea ministre chan-st de la
senté

• 5. Le ¡sn-amotetar s’engaga A posse-suivre les casais eeéccs
sa«es po-un- la conshisuíiars dii do-ss¡en- efauíóñsatio-n de mise sus-
le mezcLé.

• Laulonsasio-n mentio-nsst’e a» deuziénsa shinéa du pi-Asen:
anide es! accordéc petar tana durte meuimale <man an

• AnideL SIl?

it Tesas essai do-nne licu A un rap¡sort étabhi par l’exp-Arienen-
catemar os> lin’ttstigaseur qsei a rEalezA cta essai. Ce rapparl dail
¿are das¿ el signé es np¡seler:

« 1. L’ídent,t¿ de, arz des ezMm-imentaneun esa invesÚ¡eíesen-s.
leían titrts, exp-¿rieeecc es feocteona:

« 2 Les dates es ilesas de <-tehisation de Vnsa
‘e 3 Po-un- le wédicaznenc saumis & l’essai. les rensei¡nements

meníjonnAs ata 2 de l’anicle It. 3122;
e 4. Pasar un enédicamen: de rétérence, les reeuaiíeserraeeets

menúaants a» 3 de l’amcle It 5122;
e 3 Pomas- un placebo. les renseignemenu mentionteAs ata 4 dc

larticle 9.

ArtA. - Le ¿¿biza dma premier aliaste da ranide 9.5140 dma
canSe nSj la antA p.abliqsac ea* mncdilié comme tule:

e Lea décisicos mensionnées sus- anides 9.5126. It. 5135....
(Le reste sans changement)

Art $ - II cts ajosacé so e’ ce y día cede de la sanee
píabb.que <pan-ele Rn-sten,-,ensaíre> [anecIe It 5266-16 sías’ans

-. AnecIe 5. 5266-lb

Les estaes ausqueta 1 cas procedA en ?ezt de leusoriaa¿ienm
prévsae A ancle L. 652-II arz aprés la dde’ lance de cesle atase-
resasíen sons seornes asaz conducen, restes ata, snícles It, SI 17
A R. St7.’

Art & - Larsede 2 des decece no ~9 1 04 do 3 Q’eíce l9~9
s us~eet cal compIte, par les d mposeteoe a ,rJ ‘-a ncea

-, Les esta,, rtat~ets ,‘ane oía ¿pca la dete’eance de Itíastee-
sitien de mise Sor be marché, sane sesamis sus cendisiona festes
aus inicIes 5.511 A 5. 5127 día cede de la senté publiqrzc.

n. 7. - Par déragation transiseire ¡tau disposí:ians do
tiste II día litre II bis (¡sanie Réglemensaire) dv cede de la
maneé publique ci seos résee-oe quibs sites5 f~s l’ebjet día dépSt
dure desajer c-oresplet de demande dsueoe-isaeeon dans les te-ces
moma asaivaes! la date de píablicatien des prtsent décres, les heces
de techen-ches ssns btntfsce indrriduel direce en actitisé A ceste
date parzrrans contieluen- de tencsionnet jíasqul ce que le
n,,niss-e chasgé de Ja sanlé se sois pe-onencé asar leus demande.

Les mAmes déragasioní sappliqíaens pesar lautarisatican des
icen de cecleerches mentiennés 5 lanícle 5. 2028.

Ant. 8 — Le ministre dEsac. ministre de lécenamia. des
flnances es día buciges. le garde des scesmae. ministre de ía js.s-
tice, le mireisue de la ¿ACense. le ministre de l’uecén-ieur. le
ministre de la solidaricé, de la santA es de la proseclian so-viste.
he ministre de la rachen-che es de la sechnalegie ci le ministre
délAgué auprts dv ministre dEtan. ministre de léconoenie. <les
Jinareces es dma boelgel. chan-gb do bodget, Sons chan-gAs. chateas,
en ce gui le conten-nc. de lesteosian día prtseesc décres, gui
sera pubhié ama Jean-sed o/fidel de la Répobliqoe fmn~rnse.

Fais A Paris, le 27 septeenhee 1990

Par te Piensier ereinistra
MICHEL ROCARO

Le ,ninísfte de la solidas-Ú4. dc la sen ri
e’ de le prarecaaon soóale,

CLAUDE aVIN
Le nei,eist,e dEten ,e,inútre de 1&onor,ete.

des fincaste, ea den ba’4es.
PIERRE ÉÉRÉGOVOY

Le garde des senaa mini:),, de )s~ ja¿stire,
PIERRE ARPAILLANCE

Le ,nini±tn-ede la ddfenae.
JEANFIERRE CHEVÉNEMENT

Le ministre de (tnItfltatn-.
PIERRE JOXE

Le m,nhn,e de lo reche,clse e, de lo tecknchpe.
NUBES! CURIEN

Le mucisíre d.’lt¡eu’ cupe-ti dma miniu¡re dEten
n,snistre de ldeanantie. de, flnonees en dma bes d¡et

chanté’ da bsédger
MICHEL CHALAISE

(-e)



TEXTO 3.

“Décret 91—440 du 14 mai 1991 détinissant les conditions

de l’assurance que les proxnoteurs de recherches biomédica—

les sont tenus de souscrire, en application de 1’article II.

209—7 du code de la santé publique, Hinistére de L’éczono-

uñe, des Finances et du Budget, —J. 0. 16 mal 1991”.

Decreto 91—440 de 14 de mayo 1991 donde se definen las

condiciones del seguro que los proisuotores de las investi-

gaciones biomédicas deben suscribir según el artículo L.

209-7 del código de la salud pública, Ministerio de Econo-

mía, Finanzas y Presupestos, Boletín Oficial de 16 de mayo

de 1991.
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~IINlSTÉRE DE LÉCONOMIE, DES FINANCES ET DLJ BUDGET

06cn-.t n• ~1-4-4Odi. 54 mal 1991 défirsiaaant l.s cc,n-edi-
done de laaeuranc. que l.a prarrot.ura d.
r.ch.rches bioncédic.l.a bor,t t,reua cl. aotj•cs-Ira
•ws appllcatlon de laflicl. L ?ffl-7 du co-de da la
sant& publique

flOR (COIFIE<XOYC

Le Premier ministre.
Sur le r.ppon do ministre ditas ministre de lAconomie des

floances el do bsadget, do garde de, aceste, ananisire de la jan-
cace. ea dma ministre des aflaires sedales e! de la sehidan-ité.

Yo le cede de la sanjé publique. nosameten! lanicle
L 209-1

Vu le co-de des aseurances
Ves la Ini n

0 88-1138 día 20 dtcembre 988 relatase la pro-
tecdoes des pee-sonnes qoi se pr¿sens des e-echen-ches biorntdi-
cabes, znadifetc nosammenl par La boi n’ 90-56 do 23 janvier
1990, pos-tana diseerses disposisiens relasives la sécurité sociale
ci A la santA, en panicolier son anide 6

Vu tetis dci Con-ascii naniorsal des assorances (c.omenassíoe-t de
la e-¿tlementatian) di. 5 décembre 1990.

Le Cotaseil dEtas (aceden des fsnancts) enserado

Décrtte

~ZD — Le litre II tete- di. co-de de la san-itt publique
(parlie k¿gieenensaire) es! cemplaé par on litre VU ainsi
n-*digé

« flflE VII

• Asaurance des promescurs dc recherches biemédicales

<An. A 204? - Les coesse-ats nYas,urancc garantissant. dans
les conditiouis prtvues A Van-cicle L 209-7 <Isa co-de dc la santA
publique, les conakqmaences p&aaniain-es de la responsabiíitb
chile de, protoeteur ci celle de sosa! inten--tenaní nc peeivent pas
d&oLer asaz dispositians dtflesies ci-desseías. tasar dans un Sena
pisas favorable A lins&ét des victimes.

it An. A 2048. — Les cante-a:. unentionnes A Varticle R. 2047
mee peuven! prévoir de desases escluaní de la garanuie íes dom-
mages subis par hes victimes que dan, le-, cas staavanss

l~ Les recherches biomédicale, nee-al pas liesa datas íes
condiciona pe-tvsaes ase premier urss de [inicIe L 209-3 dei
cede de Ii santA publique

• 2. Le censensernení des personnes qsai se prétent á la
re-cherche taiemedecale rse-sí pas recoeílti dana les cendiliens
prévues asaz anides L. 209-9 oea L. 209-lO día cede de la sanee
publique

• Jo La rechercite e,! reabisee san, asic Pavía día comite
consulsasir prena a [anide L 209-LS ata ~scobíensa

• Ja Le, pe-escñpsiens dea qonuúé.-oe ,linta de Las-tace-
U 209-12 nc sons pas respecaces

« 5” Les disposemeena dc lartícle L =tY~-[3 flC Sons pat res-
peszaées;

—6• La e-echen-che a he-ea ce, dépis diete dccisior, dinserdie--
Lien eu de ssaapensíon peías par le aníraesere en applíc~sion éu
dee-etier alinta dc [am-tecleU 209-lS.

• 3’ La réducteon pn-oportcrnc!ic dc i endcrnnesé (pe-é-voe á
larsícle L. 113-9 día co-de des asssaeances)

s4« La d¿chtance día Cenen-it.

Toueefei,, jI pesie este-ce, une acesan en ,embooe,c,nent de,
somenes yentes á la Victime el payées ~0 lico es place de Va,-
Son-e.

4ta. R. 2052.- Les donen-su mentionnc, anide It. 2047
prtvoient que, que-líe que sois a date dc rtsiliation, lastureor
prend en cIsarge bes r¿ctarnssiens adresates á la,soré par le-,
victimes p-endans la don-te de la re-cherche biomnédicale entre-
prise es jszsqoá lexpmrarien done ptniode de dix ans sois-ant la
len dc cetie recherche.

Are. R. 2053 - La mesiscs-ipsien des contrae, mentiennés
anide R 2047 ese joseifete pía la pe-odoction done areemtatien

délierte par Vassureor qoi seos pn-tsontpsion dc gar4nsie.

• Ces deaterenu doivení nécessairemcns comporten- íes reten-
cien, suivanees

1” Les références isis dispesition, égislit~ves es réglemen-
raen-e, applicablcs

~ 2” La raisen secíale de lentrepnise da,sorance
«3” Le norteAre dea centras dassue,nce
• 4« La dknominatien es rede-case dea seoscriptecar do

cantta¿
‘5’ La dtneeninacien prtcise de la recherche ecovense par

lassneinct. st

- [i~7?j- Le ministre dEcas, ministre de lAcenosnie- des
flhií¿~~ es do bsadget, le jan-de des sceatex ministre de la jos-
tice le ministre des aflaimes sociales es de ta solidan-itt ea le
ministre d¿légss¿ A la sbneé sane charjés chacun era ce qui le
concee-ne. de l’exécosion día présení décree, qtai ser. poblet so
Josaneoloffedeldc ha Rtpoblique Irtan9aise.

Vais A Pie-ja, le 14 mii 1991.
MCCIIEL ROCARO

Par le Premier ministre 1

Le ,n’nis,re dDe: rni,eLn-ae de lecono.ra,e,
des fin-sanees e’ dma bvdgee.

PIERRE BERtGOVOY

Le garde des sen-raen. naínim¡ee de La jm¿srsce.
HENRC NALLET

Le rnenÉyrrn- des affaires socmale, en- de la seUdanné.
CL~I20E ESiN

Le ,nmrscrr eIelrge¿¿ a lo rente.
BR?NO DLRCEUX

‘e An. R. 2049. - Les contrae, menceonnes a lan-tecle It. OS
nc peuvení pas suepuler des garínsies don —nontane inítrícor a

‘e 1. 5 nsílliens de teína par victime
• 2” 30 millio ras de fr~ a par prótete cíe -le e-echen-che
— 3” 50 millione de fran~ potes cr,srrnrIe des rcclae,a,eeor,s

preseneées pendans une atener deasuríace ata atare dc píu~c -J tN

prosecoles de re-cherche.
a Art. A. 2050. - Les coneraus menajonnés a lan-tecle W 204v

peovees pe-evoir une fe-anchise par vícaime
.. Ata & 2051. - Lasso :01 ese peor pat opposer la vmc-

tiene

1” Le taU que la e-echee-clae a iré rcalis& alor, que le
ccres-cnten-nent navait pas iré donné dans les condisions pm-As-oes
asaz anides U 209-9 eo L 2129-10 do cede de la saneé publique
00 avais Até re-Sin-A

‘e 2’ La In-anchise pe-Arsie larsicle It 2050

ti’



TEXTO 4.

“Arrété du 7 mal 1991 fixant les modalités de percepolon

du droit fixe versé par les promoteurs de recherches

biomédicales —J. 0. 12 mal 199111.

Resolución del 7 de mayo de 1991 que tija las formas de

percepción de tasas que han de satisfacer los promotores

de investigaciones biomédicas, Boletín Of icial 12 de mayo

de 1991.
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8272 JOUANAL OF?ICIEL DE LA RÉPUBUQUE FRANQAISE 12 sesee 1991

SANTÉ

An416 dei Y mal 1991 flnnt 1.. ‘nodaflvés da pcrc.ptfon
du dro-it fla. van-st par tea pmon,ot.un-s de rnhertb.a
blonnódícaln

Non: SA#*GIOCWA

Le ministre de, aftaires sociale, es de la solidañmk, le minian
déléraé ase bud¡eí e: le ministre dAlégué A la saeté,

Vsa le lhre JI bi, dei cede de La santA publique. es ooeammemen set
arsicjeau2o9.lIesRflola

:

Vs> larrétA de, 21 décembre 1990 relatif su montan dsa drok tThe
nt-sé pan- hes premonevrs de redserdsc, biamédicales,

AlTAI tO

Art. fr. - Le titrt de pAjememes dma dro-it roe mennannA A anide
L 209-It dsa cade de a santA ptbtiqsee ese flaSh A lo-edre do Te-Aso-e
p..blie. Le promoseur de ta recherdse Vadrease A la e#ie dc re~sss
de la direaion rAyo-naJe des affaires sanasairea es aodales de la
rAgion oil siége le comité consulsatil de prateaiao des penonnn
coasmajeA JI meosionne dan, sao ecrol le catre de La reeberdee el le
nos de, co-misé Star se demande, la rey-e luí délisin q.aittance de ce
peaetnemet

Art 2 - Sosas céteeve de, disp-onisiaas de lan-cicle 2 de Vare-Até do
27 dkcembre 5990 susvisé, le pwiet socamnis au comité ess accaw-
pagaeé seis de La quintana des paieenee~s, sMc done déctantie-n do
prosnasee,r par laquelle celui-d sueste quil ~ee-sele dmois lite A la
régie de rececies ceo,pMeaee ea ea indiqsae te maneaa,e.

Art. 3. - Le cornisA informe ladite réjie de chaqcee dép& de
peajes sanead. es, drsair Pise es neo acensnpagn¿ <Imane quin-tance et tui
ti-no-.me! copie de la dédaradoea meosiooraée A lan-cicle 2.

Art. 4. - Le direesesar de Vadmirussratioo gAnAn-ale, do pen-sonoel
es de, be,dget ase tm,inissére des afinares encales es de la salidauité es
le direaeear de la compubilné psablique ase ministére de lécanoenie,
des Picanees es dma bodges sos e-haqÉs, chicos, es, ce qui le
Cóbeerte de ies&miome da. piAses ¡¡reté qeai ser. psiblié ama Joun.al
officiel de la Répeabliqean rnnv.ese.

Fui A Nsj.. le 7 ¿mal 1991.
Le ministre diUge¿i d Lo sene¿

BRUNO DUR]ESIX
Le nsiaeia:,r des affofres jonale, ea de lo ,ohdahe¿

CLAUDE ÉVIN
Le ,nialsrrr d&ga’ en beiges.

- Peor le ministre es par délégasion
Le iWecue,a it la mmprabihn¿ pe¡hftque.

t BARBERYE



TEXTO 5.

“Arrété du 28 septeinbre 1990 fixant le nombre de comités

consultatits de protection des personnes dans la recherche

biomédicale dans chaque région, Ministére des Aftairs So-

ciales et de la Santé, J.O. du 3 octobre 1990”.

Resolución del 28 de septiembre 1990 determinando el núme-

ro de los Comités consultivos de protección de las perso-

nas que participan en la investigación biomédica de cada

región, Hinisterio de Asuntos Sociales y de la Salud, Bo-

letín Of icial del 3 de octubre de 1990.
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Ef DE LA SOLIDARrIÉ - TEXTES OFFIC¡ELS

Claselfícellon

sp ¡ 24

U Journalofic¡efdu 3 octobre ¡990

Art-ltd du 28 septembre 1990 flxant ~e nombre de comitis
conmultatifa de protection des personnes dan. la
recherche blomddlcale dan. chaque réglon

NOR: SPSMSVX2V2?A

Par arrété du ministre de la solidarité. de la santé et de la protec-
don sociale en date du 28 sepíembre 1990, ¡e nombre maximal de
comités consultatifs de protection des personnes dan; la recherche
biomédicale est fixé, pour chaque région, commc suil

Alsace
Aquitaine
Auvergne
Baurgogne
Bretagne
Centre
Champagne.Ardenne
Corse
Francbe-Comté
lle.de-Erance
Languedoc.Roussillon
Lirnausin
Lorraine

2
3

2
2

1
40

3

2

Midi-Pyrénées
- Nard - P~.de.Calais

Basse.Nonnandie
Hauce-Normandie
Pays de la Loire
Picardie
Po¡tou.Charences
Provence-Alpes.Cócd’Azur
Rhónc-Alpes
Guadelaupe
Guyane
Martinique
Réunion

N du tarta

tul

2
3

2

5
7

SPS 90/40 55



TEXTO 6.

“Arrété du 26 décembre 1990 relatit au montant maximal des

indennités gui-une personne peut percevoir au cours d’une

néme année pour sa participation á des recherches biomédi—

cales sans bénéf lee individuel dlrect, Ministére des Alt-

airs Sociales et de la Santé, J.O. du 9 janvier l99l’~.

Resolución del 26 de diciembre 1990 relativa a la cantidad

máxima de indemnización que una persona puede recibir du-

rante un mismo año por su participación en investigaciones

biomédicas sin beneficio propio, Ministerio de Asuntos So-

ciales y de la Salud, Boletín Oficial del 9 de enero de

1991.
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MiNUltkB DES AFFAiP.ES SOCIALES
ST DR LA SOUDAJJT*. - rtXTM OPVICIELS

Chutfloat~oft fe tu nis
¡PRhI u

U .Tow-na!offldetda 9janvier ¡993

Ant6 du 26 d6cembr 1Mb rete-tU su montant maxlrnat des
Indemnitie quun•pereonne peut percevoir au tours
Cune m•m cannEs paul mm participatton £ des
teches-ches bIom6dtcaI.e e-une b6n6flce IndMduel direol

?¿0R: SANMSOIZdOIA

Le ministre déléguéA la santé,
Va ¡e [¡vn 11 Mx da code dc la santé publique, et notamment ¡es

articka L.. 209-15.L. 209-37et It. 2039 & t 2046.

Arrito:
$p 3w, - I~ montant total des Indemnités qu’uno pcnonne peul

percevoir ¡u ceuta d’unc péuiodc do doazemcii coruécutifa pqur u
panldpation A des roches-chesbiomédfcalos sans bhéflcc ¡ndMdue¡
dircct <st limité A un maxlmum dc 20 000 P.

Art. 2. - Le présení srs-kb ¡era pubilé ata Jaurna! offlc<e¡ dc la
RépubUquefnn~s.ise.

Fait A PUiSa le 26 décembre 1990.
BRUNO DURJEUX

MASS 93/2 45



TEXTO 7.

“Arrété du 27 décembre 1990 relatif au montant du droit

fixe versé par les promoteurs de recherches biomédicales,

Ministére des Affairs Sociales et de la Santé, J.O. du 9

janvier l991te.

Resolución del 27 de diciembre 1990 realativa al importe

de la tasa fijada para los promotores de investigaciones

biomédicas, Ministerio de Asuntos Sociales y de la Salud,

Boletín Oficial de 9 de enero de 1991.
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MIHISTthtE DES AFFAIRES SOCIALES
st os LA sOLlonnt 1~EXTzt omc¡~u

Ctautl¶-cation N• da srio
8P121 41

U .fou,naloflk-Ieldu 9janvicr ¡99!

ArrdU du 27 ddcembre 1Mb refatif su mcntant di, dro¡t <¡re
nrs6 par les promoteure de recherches blom6dlcales

NOS: SANMXWO*XA

12 ministre délégvé A la senté,
Vu le [Inc 11 Mx da code de la sant¿ publique, ci nocammeníscs

articles L 209.11 el R. 2012,

Arréte:
Mt. l~. - Le monI-ant dii dr-oit r~e versé par les promoteurí de

recherchcsb¡oméd¡calespour chacun de. prajeis soamis£ un comité
coruuhadfdc ;rotecdon des pcrsonnes duns a rteberche biom¿di.
caje <st r~t & SOOP.

Ii <sí rédail & 900 F poas- les projets doní le promoteur <st une
penonno phys¡que ota un ttsblissewcat cta organismo dc soma, dc
farmation oa de recherche sana buí lucradL

Art. 2. - Les demandesd’avis comp¡¿znenuiresprtvues A rarticle
It.. 2030 da code de la santépublique nc donnent pat llea aa vene~
wcnt dsz dwU ausmendonnk.

Att. 3. - Le piten: arrité seta publié ata .Iouma¡ o/fidel de la
R¿publ¡que fnn~is<.

Pal: A p~ñ4 le 27décembrc1990.
BRUNO DURIEUX

MASS 91/2 5,



TEXTO 8.

“Arrété du 14 février 1991 relatif au formulaire de décla-

ration d’intention pour 1’essai d’un médicament ou d’un

produit assirnilié, Ministére des Affairs Sociales et de la

Santé, —J. 0. 6 nars 1991”

Resolución del 14 de febrero 1991 relativo al formulario

de declaración de intención para el ensayo de un medica-

mento o de un producto similar, Ministerio de Asuntos So-

ciales y de la Salud, Boletín Of icial 6 de marzo de 1991.
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MINUTftRE DES AEPAIKES SOCIALES
IT DI LA SOUDAPXT& - TW3CTES OPFICIBLI

Oanfflcullo4l N di, Ints

1P221 SU

Ar-4t6 du ¶4 f4vr-ler ¶991 r-eIatIf mu formulutre de d6ctar-m.
tion d’Intentton pouu’ I’eaaaI <un mé-dlc-ament ou «un
produJe asslmU4

NOR: SAJ,(M9ICYAI«

- (Mentionnéata Jounial offidd du 6 man 1991)

Le ministre délégué& la sanré,
Vta le cede de la unté publique et notammect les articles

L. 209-12, L 6S8-l 1, R. 2032. R. 2033, L 2036 ci It. 2037,

ArrUo:
3w, - La d¿clarationdintention lessai d’un médica.

ment, <un produil défhxí £ larticle L 6 S.l 1 du codo do la s-arn¿

d’uoproduit objet contnccptif, pr¿vuc £ Ianide
recherches biornédicales conl’orm¿meni ata formulairetype flgw-arat
cii annexe ¡ ata prtcnt an-¿t¿ et enrcgistr¿ su Cerfa sotas le
numéro65-0038.

Art 2. - La déclaration dintention compUmentaire pr¿vue A ¡‘ti-
tjclc R. 2037 du code de fa santépublique dale¿tic ¿ublie par les
promoteurs dc recbercbes b¡om¿dicalesconform¿ment ata tormulairc
<y-pc figuraní ea ¡anexe 2 su pr¿scat ¡«¿té ct enregistrl su Coda
sous lo aum&o 65-0039.

Así. 3. - Le pr¿sent arr¿té ser-a publié su Journa¡ offidd dc la
R¿publiqueftanqaisc.

Faje & Paris, 1< ¡4 flvdcr ¡993.
Potar le ministre et par d¿Iégatioa:

Le cisef de serdct.
l.-L KEENB

MASS 91/12 ¡5



LA SA>«E

DECLAHATION D • INTENTION~

POUH L’ESSAI DXJN MEDICAfrTEN’r

Qn DWN PRODXJIT ASSIMILs4~
<Article L. 2e9—12. ta.. atín*a .e

artielea A 2032 A 2033 fl 2036. U. 2037 do eed. da la santA poblfqsa.

Date de déclaration : _ ¡_ _ ¡_ _

For~l.u¡-~
oblígatoire

ipromoteur <no. ou dénominetion et adrease):

n uinéta

date

Titre de lessai

3. Objectif

4. Recherche ayee bénéfice individuel direct

5. Phase d’expérimentation clinique (1, Ha.

6. Eseal

contrOlé

randomisé iii

croisé II!

autre. A préciser

Y Ib.

multicentrlque

simple insu

groupes paralléles

“u’

III. IV)

1..I
I~1

international

double insu

ouvert

Date prévue pour le début de la recherche

Durée prévue

e

peur ehaqos n-tsbriqu. non e-cepita préctaer eiéant

~“ peedott asataliA pn-odult den-ini ~ an-sicie t6~8-it ea prodútt osa eMes

Cc,nt racepe s r -

¡ ¡

2.

cachet

non

-7

~8.
L

Iii
Iii
iii

¡ ¡



>~lCAJ~T 00 PROOUIT ETUDIE
<st 1 .aaat pon-te Sur plusfeura sÉdtea..nsa 00 pro4uls..

utt Ita., un. pasa posan- ehacur, 4.nt re cus)

9. Dénominatiors capéciale

10. Norn de ntode

11. Dénomination acientlfique et D-CI. du(des) principe(s) actif(s)

12. Forme phartnaceutique(Phar-~acopée)

13. Composltlon qualitatlve et quantitative (en utlllsant les dénooinatínns cocnnunes
internationales ou á défaut européennes ou rranva±ses)

14. Príncipe actil’ nouveau : otil ji non

15. Classes (claseification D,PN.M. - base de données LIBRA)

15/1 clinique

15/2 pharmacologique

15/3 chimique

i6. Posolcegie

17. Fabricant(s) [nom(s) cta déncemination(s) et lieu(x) de fabrication]

18. Importateur <núm ou dénomination et adresse)

19. AH.M. : - FRANCE útil j non jj refus jj suspension ji retra,it ji

- £TRANG~ (citer les princlpaux paye)



?lflJICAMflIT 00 PROD4JIT DE REFFRBICE

PLACEBO

20. Dénomlnatlon apéclale

21. Dénomination sclentitique et D.C.I. du(de8) principe(a) actif(8)

22 Forme pharwaceutique (Pharmacopée)

23. Composition qualitative et quantitative en príncipes actita(en utilísant les
dénominatione communes internationales ou & défaut européerines ata f’rangaises)

-2~. Posologie

25. Fabricant(s) [non(s) ou dénomination(s) et lIeu(x> de tabricatlon]

26. Importateur (no. ou dénomination et adresee>

27. Forme phar-maceutique (Pharinacopée)

28. Fabricant<s) [non(s) ou dénominatlon(s) et lieu(x> de fabrication)

29. Importateur (non ou dénomination et adresse)



e —

INVESTIGATEURS

<a11 5, a pltaat.un-a Invaes lg.ttUi5 md tqe,e r

It necaaaatra - •4
1t.r lee

en pra.teT 5. tnveat 1 gatata. Ceardo,enataee.

pagee ae¿pplamantat n-aa 5

32 Lieu de óéallsation. Si recherche

30 No.. Prénon 31. Qualité sane bénéf’Ice iridividuel direct.
référence de 1’autorisation du l½u



PEJ~SONNFS SE PRFrAHT A LA REVIERaIS

COMITE CONSULTATIF DE PROTECflON DES PERSONNES
(Joindre avío et cutres délibérationa éventuelles en un exeinpíaire)

37.

38.

Comité (nao et adresge>

Avía favorable II

Avía défavorabj.e Iii

39. Date de 1’avis : ¡/

40. Entr-eptise d’assurance <-nos

ASSURANGE

ou dénomination)

41. Numéro du contrat souscrit

Adreaae t. 3 .xe.plafn-.a de la pr¿aenta

dkclsn-at ion taeco.pagnÉa

de¿t~e env.ioppe tor.as 23 a 32

portane no. .t adn-eaa. du pn-eaet.url

par enval reco.aandé av.c de.anda

davia da rÉe.~tlon so

UtNlSTtUt CHARGE DE lA SANIE

Di rset ion ej. la ?bartaet. e5 4ta NÉdicasent

lun-tau px.8

- Plac, da Ponteney

75350 PAlIS C!D5X 07 5?

Apria anregiatre.ant pat la DPbM.

san extapí alt, a. ra rtnvnyS su ptOSotiue.

~Signatur-e du promoteur ou de son
représentant <no. et qtialité>J

33. Nombre prévu de persorines

34. Indication thérapeutique

35 Princllpaux crltéres d’incluslon

36. Durée du traitement ou de la participation par personne

( opep>



REP¶JBLI QUE FRANCAlSE
MINISTFRE O{AR1Z DE

LA SANTE

~zexe 2..

RECHERCHE BIOMEDICALE 65-oa~Forwu [aire

oblfgatolr-e

DECL.AaATION D • INTEN’rION COMrLEMIENTAXRE

I’OUH L’ESSAI OSUN 1~1SDICAr4ENT

00 fl’UN I’RODUXT ASSXMILE~

artiel. U 2037 4u cede de le •sntÉ pobí tqo.I

Date de déclaration ¡ ¡ ¡

wTw

Adresaer 3 ere.filatmaa de la prácente

dkelaratlon eo.pléaentalre (aecoapagreka

Cune env.lappe fereat 23 x 32

portant flea st edren. ¿u pro.eteor)

par envef meco.aandÉ avec de.ande

¿avía da réception ao

MlNmst!Rt CHARCE DE LA SANTE

Df reet ten de Sa Piesreacte st do Mtdteas.nt (DFha>

Bomeao PM-fi

Place 4. Fent.noy

75350 PARIS 07 5?

Aptas enn-tgtatrttant pat- la OPees.

san axesplalre seta renveyt so pm-eaote.et.

[signature du promoteur os.> de son
représentant (nom et qualité>]

1. Promoteur (rlom ou dénomination et adrease)

date : _ _ ¡_ _ ¡_ _

cachet

2. ‘NI-re de Vessai

Numéro denregistrewent de la déclaration d’intention
¡ (attribué par lAdministration>

Déclaration cosuplémentaire u (1.2.3. - -)

Nunéros des rubriques modifiées
<éditer les pagesde la déclaration comportant des modifications)

produis acataS 14 produje definí A 1 art lela 1.658—II e,. produle ou objet

cone ract-pt 17.



TEXTO 9.

“Arrété du 14 tévrier 1991 relatif au fornulaire de décla—

ration d’un effect grave susceptible d’étre dú á une re—

cherche bionédicale sur un médicament ou un produit assi—

nilé, Ministére des Affairs Sociales et de la Santé, J. O.

6 nars 1991”.

Resolución del 14 de febrero de 1991 relativo al forínula—

rio de declaración de un efecto grave susceptible de ocu-

rrir en una investigación biomédica de un medicamento o de

un producto similar, Ministerio de Asuntos Sociales y de

la Salud, Boletín Oficial 6 de marzo 1991.

—200— <Vol. II)



- MIM!STÉAB DES APVMR2I $OCMXBS
ST DS LA SOLIDAUTt TEXflS OFflCIBU

0anllicatkn N’ dii tute

SF321 SU

Anit6 du 14 f~vrIer 1991 relattf ata foni,ulah-, de d£clara.
t¡o<~ «un gffet grave susceptible d4b’e dé £ une
rnbemthe blaiiildtt.Ilí sur un mddlcament ou un prodult
asalm¡36

NOR: $ANMSI’OMIM

(Ment¡onnt au Jo-~rndof/Ltieldu 6 mart ¡991>

Le ministre déUgué A la santé,
Vu le cede de la sainé publique ci. notammene sos ardcles

L209-12e L658-ll,

Arrfte:

Art 1”. - La déclaratkn<un efTet Favo susceptible¿‘¿tic d~ A
une rccbercbc’ sus- un médicameot un pródult défml & I’artic¿e
L. 658-11 dii code de la nnté publique ca un produit cii objet
contncerif~Prtvue& r..nicw L 209-32da m¿me cede,dcii ¿tic ¿tu.

romcteun de recherchesbiombdicatesconforménient ata
formulairc type flginanl ca naexesu pr-hent inflé ci enregistÁ su
Ceda sotas le nuaiéro 65-00-40.

Mt 2. - Le présene az-rété scta publié mu - Jow-nal o»? del de la
R¿pubtiquerIZn?is..

Faje A Paris, le 14 fIvricr ¡991.
Peur le ministre et par délégadon:

Le cAef de sen*e.
I.-L KEENE

MASS 91/12 23



RECHERCHE BIOMEDICALE
LA SANTE Fortulairit

obligaú,tr,e
DECL.AflATXON o • UN ErFEr OaAvE

SUSCEPX’IBLE D’ETRE DU A UN I~XEDICAM~NT

OU A UN PHOOUIT ASSIMILE
(Art fef. 1 201— t 2. 6<.. al tn¿. tu rod. da Ss •antq ~ubI tqu.

Date de déclaration : _ _ _ ¡ _ _ ¡

EFFET OBSERVE (Joindre la déclarationd’effets iriattendus ata toxiques communiquéepar
1, investigateur).

CONSEQUB4CES EVEHnJELLFS PO(JR LA RECI~OIS (mesures prises ou envisagéce>

Tor.u1ti ra a adreaaar par envol n-.rt...ndk

avar dassnd. d - 5v15 da r*<tptiOfl aU

XSNI5TIRE celARce DE SA sANTE

Di raction d. la Pharaaci. •t tu MÉdlcaa.n5

[signature dii promotetar cii de son
représentant (nom et qualité)]

Pro~oteur <neo cii dénomination et adresee)

Titre de lessal

Numér-a d’enregistrementde la déclarationnVintention
(attribué par Vhdministration)

•un-aasa ?M.8

1, Plac, da Po’et.noy

75350 PAUl! 07 SP

produLt aaai.Sla preduis din-ini 5 larticlí i.658.Sl ou prodeitt agobjas eensn-sceptit.



TEXTO 10.

•5Bonnes Pratiques Cliniques, Avis aux promoteurs et aux

investiqateurs pour les essais cliniques des nsédicaments,

8W. No. 87-32 bis; Ministére des Affairs Sociales et de

l’Emploi, Ministére Chargé de la Santé et de la Fanille,

Direction de la pharmacie et du médicament”.

Buenas Prácticas Clínicas, recomendaciones a los promoto-

res y a los investigadores de ensayos clínicos de medica-

mentos, Boletín Of icial No. 87-32 bis; Ministerio de Asun-

tos Sociales y del Trabajo, Ministerio de la Salud y de la

Familia, Dirección de Farmacia y Medicamentos.

—203— (Vol. II)



e

It



-een
<

4

e.>
<

oU
4

0
~

4

<
7

4
4

<
c
E

~4
Q

L
¿

-2
3

Loen
—

~
~

o
~

W
~

b
.

7

cn0QcnO‘<-4

(no

4
>

4
>

—
u

—
4

>
—

.E
E

~o
a>

—

=
E

~
.2

o
>

—

u,
E

-—
o

o>~1~
0

>

ce
—

5
-.

u,
o

0
0

o’

o.a
LO

e
o

<a
-

0
0

0
0

e
e

3
2e

e
o

o
H

oH

1.



Y
Y

O
’

0
4

Y
O

O
O

O
—

ti4
,

‘3

o
-t

-
-

ti

‘3
.

‘3
o

‘3

‘3-.

4>E4,

E
-—

e
a

‘3
‘

‘3
ti

~
to

—
~.

E
-~

o
~O

~
~

E
C

.~
o

‘3
.

-

E
‘-

a>
•>

-—

‘3
Li

4
,

t~
o

—
.

-
-C

-
‘3

‘3
a

‘3
—

.
re

i
Q

.
O

,
.c

-—
-

4,
-c

n
re

‘3
7~

(3
O

~
cir-¡

<0
~

C
cc

~
O

re
re

‘~
ue

‘o
r-

u
,

e
’

0
4

0
4

0
4

0
4

(4
0

3
0

4
0

4

t
-t

.,

nE

-
.r,

-~
-

-
a

-
.4.

‘2
a>

-
E>

-

‘3
a

-
-

—
-a

..

3
a>

~
-z

~
.<

n
v
Z

—
—

—
‘3

a>
u.

~
E

,.‘3
o

~
~

ee--.
g

ga>
c

•‘3~a
.-

c
E

-
—

—
~

C
C

~
-~

~
2

5
~

§
~

~
fú

t~
Z

5,
re

8
.

te

4>

ti
4.—

4-.

a
-

a
E

—

ti
—

4
—

ti,’

e-,
D

a>

a
e

O
fi

.-.
‘3

‘-U
?

a>
4,’

y)
~0

C
re

1

wCC<
9

AoC
l)

saJ-4D‘<

teO
-

o
-—

XIE
-

a
-

-O

—
-X

I..
o

=
-~

o
•

O
—

—
-c

-o
XI

-:
~

$



tc
~

.
-.

u
--;;’.

sea>
I-3

U
D

—
-.4

>
‘5

—

a
O

fi
>

,:

a
a

>
:3

-
s
e

—
e

c
~

C
4.

-
a>

7
2

’5
s
e

o
-

.c
q

,’.-,

-O
-fi

—
E

>
<a

U
a

>
C

,-
a

>
’

—
-a

>
-u

.
a

~
a

>
—

—
<

a
u

-o
—

‘-e
.-

U
o

o
,a

>

~
o

a
o

fl
~

O
v

~
c

0
a

O
~

fia
E

¿
c
E

>
---o

s
~

V
C

4
>

o
fla

U
”—-E

s
C

-O
~

0
—

-,
--

,.E
fl~

~
—

-‘2
—

u
a

4
,,-.

E
tc

~C
~-O

5
0

0
..

‘—
-3

,’

£
>

C
v
&

%
0

ti~
E

S
~

u
.

0
(
3

a
>

.4

0
a

>
”0

..-4
,.C

>

e
..r

0
.,a

>
a

>

8
a

>
it

c
e

;,
u

.~
t<

a
C

e
je

O
0

0
.,

c
-O

E
g

~
~-~—

oz~
t

~
0

o
O

a
S

e—
1~.

e-u.
—

e
’

o
’

—

o
a>

o
c

-c
-

~
C

O
—

-
o

a

--
-O

0
-s

5
,3

fi
e

o
t,Q

v
o

.4
.

o
.

X
O

~
O

LLJ
O

fifi4>
~

0
3

eN
eN

e.

u
.-

e
fi

fi
-u

.
-—

r
7

O
-c

E
V

.
e.

y
u.4>

4>
XI

a>
•~

~
-0

‘3

-;
~

,
55

u.
O

fi
fi

fi
~

=
u.

‘3
u.

-c

-
-4>

-O
u

.
-

~
1

e—
‘3

e
.

,--e
fi~

U
~fi

4>
-XI

~fi
-~

‘Oe
.0

—
fi

—
e

-~
se

e,’

XI

4>4>

4.
-‘3

4.
1~

;,
-4

>

E
—

o4
.’:

fi
fi

e.,
e.,

e..
•4>

-4>

fi
fi

-
‘3

fi-
fi~

fi-
fi

fi

•
fi

fi
-fi

e-
e

e
e

fi
O

fi
fi

045
C

C
C

-‘-5
.4>

o
e-

s,
:..

u
-o

‘o
‘o

m
jj

—2~~4

o-

•2’
‘o



-
-

te
2~

-g
z
4

2
.~

a>
5

.

te
a>

0
0

C
1

3
o

~L2C
~

—

o.
-o

—
~

a
-a

c
t0

.
L

...0
O

O
e

..-
t~

E
>

‘>
0

~.
<a

se
O

.o
’3

u
se

a
>

~
0

se
E

-2
tz

c
s
c

~
2

-e-a
-c

o
o

-O
a>

C
C

-ta
a

’>
a

e
.
rU

•
0

e
c
a

>
S

e
t>

5
E

~
e

>
’.

—
~

O

0
.

‘~
4

0
>

‘->
a>

o.
4,

4
~

r
.,E

t
a

>
c
~

-

1
E

o
a>

~4
e

—
.—

o
S

a
E>

~te
~

E
’~

~
cc

—

—.4
-—

<a
tE

>
o

-o
e~.,e’J

-O
~

zcE
>

B
e

C
S

u
.W

se
<a

~,Q
ea>

_
O

¡e
o

—
a

>
~

-~k~S
-

~
T

i
e

,e
-’

-0
-U

se
’>

O
,

e
a

>
’5

0
E

4
>

0
.1

>
0

0
rs

a
0

5
.~

~
o

~
‘2

>
.,

a
—

<a
(U

e
-—

.-.
‘.1

3
0

—
a

>
,

n
a

>
,

a
e

-e
o.,..—

e
.

ti
o

~se
.e

.ta
<a

‘.
a>

0
o

rs
-r

—
a

>
0

-
<a

C
»

~
o

-’
»

~
S

Z
s
e

<
a

0
c

e
ea>.>

-—
a

0<
>

e
--u

.,
~

—
--

e
a

>
—

’.
,C

E
E

.2
O

~
a

>
a

>
0

0
1

3
.,~

;,
—

a
o

~
-

c
E

’
~

—
le

a
“~

t0
t

a
,

-e
’

E
a>

a—
—

a>
a>

o
E

--
-0

.”
-&

C
~<>

o
~

s
e

e
~

E
0

e-.

0
‘1

>
»

0>

—.4
4>

~
§X

I
~

~
-4

~‘.
e

Q
~

0

a,
~

U
‘-3

0.
e

o
a

te
~

E
—

a>
~

o.
~

:;
-~

~
e

—
¿

ú
~

-
<a

S
-

~
L

%
&

~
a

>
~

=

0
0

-
a

te
—

t4



EO

‘>
0

>

e-::2O

~5
o

•
a

C
fi

~te

-—
eu..

~4>~)

a
o

te
-e

j~
~

-

O
<>

E
u

~
0

e-
2f

te
o

,a>
—

-
ti

se
~

O
te

a

a
te

U
e

-
te

t.ria
>

b
ro

a
”->

O
.

O
-U

s
a

~-E
cjI

E
O

a’
1>

0
E

.0>

o
~

e
’3

>-
-4.>

-1
3

-—
>

0
.—

o
a

-~
a

-~
j

—
c

e
_

1>
~

t
-Ii

~
-‘a

-
Le

a
a

>
’3

0

a
ti

a

O.o—
-

—
e

a
>

o
.-;e

ci
a

<
>

0
a>o

a~—
-—

-O
‘.O

a
>

E
a

>
.

—
0

.-e
L

ic
e

~teE
>o

e
a

--—
.

4>
~

o
;;a

~
~

0
.

—
o

c
s
e

o
.o

>
4

“a-t
a>

o-0>
0.

z
e

se’>1>
e

i-a
>

c

te
.-:

s
e

<
a

~

so
y.

‘
E

XI
-o

e
na

a>
Le

1
3

0
>

0
.

seo.
0.

o
2,>

~
—

g
a

o

.13eea‘-a>
o.8
a

>
0e

Le
0.

‘2
0

>

-~
-<‘XI

~5
-

-.1
3

0.
‘.4

>

—
0

.C
le

e
e

>4
e

le
se

o
tien

o
—

te
—

a
.5

-e
0

Le
>

0
.

-—
1

0
.

e
o

’.

%
s
e

X
I

o
—

a
XI

1

~
E

-1
h

o.
C

a
>

-:
s
e

O
C

oo.

ño
il

~
c
a

>
o

-0
0

s
e

-U
e

—
o

e
E

a>
O

-~

~

8

~
-X

I$
~2

aO
a

a
-“E

S
E

>
Z

o
.E

2t-a
E

5<
se

t<
.~

¿
e.

a>
a>

5
-a

~E—
o

.2
-Y

y
~

,
~

1
O

1>
o

~
O

’5~
<

’
0>

‘a
a>

a>

2
013

0
0

rsOfi-

e-:eEEoe:2OoOa-fi

-O0
0

-
e

-

te,->
a

‘a
C

o
>

0
>aa0

>

o

0
’>

e
O

te

-—
3-e

‘3

te
—

O
’

e
s
”

E
F

51rs
a>

-o

-
-4,>

;,0
0a
a

‘-E
0

v
e

te

0>
1>

C
a

>
?

;
C

e
-

e
-

T
i

5
0

d
o

O
—

u
.

2
rs

~>0

-
a>

te
e

-
a-—

-—
o

”

:0>

ao0>

e
-u

.-
eoaeo0>-eo

2
a>-te6-oOe7-O

le
1

.

~

5
?

;

2
~—

0
0

0
—

C
e

a

5->a0
’

a-eoaoo
-

-oa

—
z
o

o
—

te
o

u
-

e
-

<
s
o

.
•

o
a

—
e>

rs.,
4<

<a
ci

-.0
.

ea
—

e
s
Is

e

ca
0

1
>

-:
g-~

-
0>

-~
4

5
fi

se
e,

-OLe
O

ti
—

—
a

o
.,,

‘~
S

u
.

4
,,)

i”
a

—

o-e
0

.2
-

C
g

:2

eae03e

-o
e

—u
.,

rs
o

,
s
o

-

5-O0
1

>-o
Le

te

“5o.a>
O

‘rs
Q

l
o

ti

-
o.

O
-

te
e

—
o

te
se

a
”e:

o
c

-—
o

<a
Ci

O
.-

e-—
eo

‘<
T

i
—

-O

e
—

;,
ceo
—

e
o

,.4>
e

”
13

0-
C

E8
se

a>

C
C

a-
o

“2E
>

C
u

-a
>

-o
ti

—
<

ce
e

?
;’>

<
a

:,..
-v

13

a
-0>

0
a

‘E
>

-—
-3

4

a
&

O
-XI

2
.rse

-~
o

.’ ti
E

-t
-e

.—
-le

a
te

-’>
g

~
e

-

•j1
>

a.
-0

,
‘.rs

L
e

—
0

0
.

—
—

E
s
e

e.0Ita>-o
-U

--0
-te

e
e-a>
C

00
0

0
-O

S
yo

—
e

~>0
e-

te
-U

e
C

o
ao

’->-c
‘.0
13

•2

a
a>

e
0>

O
—

0
ea

fl
O

0>0
’>

0
.1

>

c
i—

-O
o

-

•2’
rs

e
—

D
o

—
0

7
~

:



y
.

-:2

-:2

-4o
:2

—
e

te
3eo

o
e-

e
2>

te

o
00

0
:2

-5
4

:2

04
e

O
.4C

C
k0

-:2
:2

-,

o
O

e-O
te

‘4“X
I

o
o

(-e.
o

e
o

.c
5

te
.

:2
~

’
o

o
u?;

o
fl

O
E

O
E

le

o
s-4

6
e

”
-

a
>

’2
0

4
.3

~
3

04
-.5

~
‘-e

.

e1:2eae
e

-
OE

o
-2

E
‘5

:2
te

fi
0

-.

•
e-

0>

se
ti¿

0
.~3

~
E

R
-~

-—
e-

fi
—

e
,-,’

‘5
e

‘2
<

>
a

•-
4-

—

o
e

,
te

Srs
A

o
-;;

.5
rs

’-
o

--.
—

u
-

rs
a

.
e

-~

a
~

t
XI

a
>

-—

t
~

>
-

IE
t

XI
—

—
e-;

LO

.4>
-otiae.

a<ae
a

e-oeo<aueItIt

e-UeE0>se
a>Oo.

eti
se

-n-rs
e.,>

u
-

s
e

;,
.3

te
s
e

ea>
te

E
-

e-
e

rs
~

:2
0.

o
E

’2
’.

o
tiO

‘5
e

o
a

o
-‘

-—
a

te

a
L

.0
rs

g
z

a>—
>

a
—

u-
e

seU
:2

-—
a

XI
a

e-
o

--~
E

.e
.-a

-e
-S

..e
.0

u
-—

O
O

s
I

fi
se

Z
o

v
.n

o
o

~-
fl5

~

~
ta>

2
e.-

:2
~

se
—

rs
0.1>
S

e
~

-~
6

ti.>
L

i
O

..
e

e

-e

e:2
0

0c
e

Q
O

:2
0

o0>
u

e—rs
ti

O
s
e

,>

ti
e

..,
a

-O
se

?;
o

S

—
—

E>

E
&

,
~

ie
‘-teo.

C
ii

Eo
--

e
—

e
te

te

—
E

L
e

.’
:2

0-O
fi

-o

.Z~
E

XI,>
>

5
C

te
-—

E

:2
0

O
-

rs
u-

-e
:2

te
se

a
?

;
o

-
ea>
020>
E

—

E
S

c
a

I,e
~

e
-y

0
’>

-0e
’->

c
e

fia
O

—
.

te
~

s
e

ofi
te

te
a

’-e
s
e

”
te

C
C

0-o-
e

-
-

‘-te
3h3:2

C
O

-3
LE

u
-

‘5
a

:2
-O

te
te

fi
-e3

u
-

.o-t
O

.
se

O

Oso
—

.5
.3

te

O
-

E

-:2
0

>

:2
o

-OE

-;
o

se

E
-)

o

T
i

~
se

0
te

~

.i~
ti

tiO
te

a
>

O
<a

o

0
0

.
u-

e

fi
fi

—
:ia

>

te
,s

i-.i
a

-—
e->

¶2—
—

“
u-

o
E

0
0

0
,

a
a

c
r

-O

y)
(-4

t
C

i’
.4,>

o
Ote

b
0

a
>

se
e

o
.?

e,
C

o
te

~
te

0
5

e
,>

0
-a

>
.

O
Li

ti

se
Z

o
—

se

c
ts

~te

15
15

?;
O

.
2

-te
s
e

o
0

e
¡U

e
C

O
fi

0
0

a
u

rs



02
0

2
0

2
o

n
o

-U

o
ti

ro
O

a
-o

w
c

-O
—

-eO
’

te
se

O
e-’-

e
se

e.,
O

—
o

O
’

-e
S

1<02
u

-te
~1<

rs
0

0
0

0
‘3

e

o
E

~
te

o
te

o
-~

e00
o

-,,
rs.’>

O
---

e
-tÉ

-o
O

—

rs
e

XI
O

s>
S

O

e,
te

02<,,>
:24

0

se
e

a>
0

>
:2

—
—

--
C

f,
o

te
~

.tite
,..;

ti
02

e
-“-e

te
-te

se
s
e

.,>
--

E
a

-O
te

sI
o

2>
0

1
)

e
leorn

—
<a

rs
0

>
0

,>
Le

C
L

,.
0

2
a

>
s
e

u-
e

’
se

>
-<

,
te

~
t

o
<a

—
se

e.<a
o

02
e

a
>

C
s
e

a
~

o
~

~
,>

te
~

E
>

o
-s

a
s
>

E
o

,>
,n

E
~

a
>

o
e

a
e

>
.

2
~

.~
e

o
~

a
~

0
0.

~
S

A
S

0
.0

.
o

.o
.0

>
o

u
-n

a>u-e,
o

O
~

e
i

1
5

4
0

0
.>

E

2
~

fl
O

‘i
02

fl
O

le
—

L
6

S
‘5

e
-o

E
t,.0

—
2

2-E
e

se
.>

-~
<a

E>
‘5

u
fi

ti
—

0
.>

,-,.
0

.
‘5

t
O

O
-

O
’

—
tee-

-—
le

<
a

O
O

a>
.0

0
—

~
se

s
e

0
.

5
~.

e
e

e.
-

5>
—

L
i—

—

~
E

o
rs

e1)
,~

-5
—

~
~

e
—

5
0>

0.
- 0

o
2-

0
a

e
e

—

e
a>

XI
?

;‘
~

E
Z

~
o

>
..

e
8

”
o

13
O

--
e

z
e

~
v

O
—

1
>

~‘a
13

<ca
.•02e

..
.0

-4>
a

—
1

>
?

;
0

2.
C

0
<a

--n
±

~
>

u-
u-

~
g

o
-:~

.0>
—

~
0>

0
0

s
e

•

8
E>

‘5
0

.
s
e

—
u

-<
a

en
O

’
‘a

~
<a

a
2

.0
‘

0
.s

e
.>

,>
0

.S
O

-~
Le

,~
>

-o
le

—
o

rs
0

,
se

13
0

—
e

,>
se

0
0

O
s
e

se
~

L>
‘5

se
O

~
>

‘5
a

Q
.

‘.O
~

4
>

<a
~S
Q

,-~
.2

0>
aL

0-
‘2

0
>

0
<a

—
—

e
0

.
.?

;
<a

u-
o

.>
a

~
X

IE
4

>
e

.
o

o
u

~
le

e-e
.~

e
.0

.3
-

!
~

n
-—

0
,,>

~
,a

>
’2

o
.

-oe
e

a
~

o
E

o
>

e
a

s
e

—
—

—
«

e
’.

—
—

~
2~

et>
a

le
~

0
>

—
—

-c
~

—
<

a
~

~
;i:

3
a>

.4
2

,~
se

1
)a

s
e

~
o

o
0>

It
2’

•~
-U

<
a

0
2

—
O

‘
0

2
0

C
’5

>
S

~
‘

e
s
e

C
O

-o
a

>
-1

3
e

-e
-e

?
;

a
-“

e
e

a
2

02
la

O
C

~
,

Li
e

-e
~

—
a

>
.>

~
XI

X
IS

—
e

o
C

<a
-~

-
e

~
%

—
c

—
4

>
C

.~
0

I~
“E

~
o

c
O

-
>

5
L

t~
.

,fl
‘2

0
0

<
>

>
-a

>
a

S
Z

~
S

-~
a

-~
2

2
e

E
’.

~
<

a
O

’~
¿

~
~

E
<

a
~

fl4
>

C
C

4
~

j~
O

-
a

>
~

se
z

¿
‘5

‘2
<

>
--

£
z

~
k’a

-~
~

a
-~

•
<

>
8

~
&

o
”

<
>

-~
3

~
fls

e
X

I?
;

~
2

8
.0

‘..2
o,,,

e
—

o
,,

,,‘s
e

02
<

i
5

<
3

.0
-‘

1
3

~
O

4
i<

a
o

o
il

>4
‘a

te
L

~
L

.
—

lic
~

.¡
e

-<
a

te
-o

s
e

~
a

e
—

—
C

te
~

o
u

-—
~

-~
a

y
.-

C
0

.~
.

?
;:0

e
-—

<
a

-o
e

se
s
e

a
>

le
s
e

O
s
e

e
a

u
-

8
g

-~
~

-o
L

e
—

0
—

a
>

e.
a

E
a

>
o

u
-e

.ro
e

0
~

’2
~

~
~

a>
se

a>
o

O
0

0
0

02
0

o
.Y

C
g

—
a

e
S

-~
-e

a
y
-o

-o
~

ee
le

o

~
?

-~
~

2’
0

.
se

.f
e

.’a
-?

;
O

u
.e

a
>

e
‘2

o
o

<
>

a
>

C
~

0>
0

‘a
fis

e
<

a
O

jo
a>

—
0

.’5
s
e

>
C

O
S

u
-

E
?

;
E

se
e’

~
—

o
‘-

o
‘a

~
5

e
--O

--,
0

~
--‘aO

e<
.>

~
~

O
-

e>
se

E>
a

a>
.2

C
—

~
~

,‘
~

—
u

-a
>

o
.—

-—
’.te

~
.

~
020

~

5
~

e<
a

o
F

se
c
~

2
2

o
L

i~
—

g
~

•>
~

!
o

e
’e

’u
-

~
u

,’
—

e
.,

e
-.>

-U
O

<
0

0
’.

-O
-

te
2

.-O
-~

—
-

-
0

.
G

o
.,.

~
-O

C
O

o
.E

a
>

u
-

=
e

e
~

~
e

’
=

le
s
e

~
.>

e
~

R
5

~
~

g
e

,~
se

-—
a

>
e

~
a

e
a

>
c
e

S
O

.j3
<

a
.~

.
se

‘5
.5

e-
e

C
it,~

O
e

‘
u-

‘5
u

-
»

~
e

-<
a

,.
o

C
~

C
;,

-—
~

3
—

.4
>

u
-~

<
a

u
-—

O
c

~
,.u-

a>
.,rs

e
-

-—
_

-9
—

—
-e>

—
.u

0
~

~
~

u
...

~
e

-
-

—
u

.,>
se

tirs
L

U
~

-~
¿

O
<

a
i’

—
‘2

2
a

>
~

~
a

u-
‘>

,-u
-

L
o

o
v
C

fl~
•~

-a>
C

~
—

1>
1)

o
.o

0
e

0
’>

~
o

~
.

o
e

.~
o

u
-o

o
.,.>

S
-T

o
”s

e
~

-:
e’

E
a

E
u

E
~

E
a

>
3

4
S

o
n

E
<

a
o

~
L

e
C

v
(3

—
o

0
<

’<
0

E
’

u-
--

C
o

e
.

~
Le

u
--o

e
i’0

>
O

-
s
e

O
-—

u.
-.,iu

.e
Q

~
—

u
-
s
e

’.,>
<

1
s
e

3
4

:~
--

rs
-O

:2
te

,,C
”c

0
.L

i
o

.O
—

a
~

o
.a

>
a

e
-~

4
>

<0
>

4
.

<
fi

~
u.C

~
au...u.u.-efiS

0u..~
4

3->
en

-
—

o
-o

t3
~

-~
&

c
a

>

04
~

C
0

M
,

O
C

<
a

fi
-

‘2
u

-e
>

-
E>

--
<a

•Q
-a

>
~

<
h

~
r

2
>

e
—

~
‘9

.V
~

-
~

‘h
ilo

02
CC

!
~

02
0

0
.

0
5

2
S

t
E

<a
se

—
~

a>
e

s
a

~
e02

‘.3

¡O



-e
n

’.

‘5
0

0
.3

3
4

le
a

22
-e

o
-L

e
e

’
<3

e..
13

a
a

.3
a

a>
o

0
<

>

rs
~

-
‘ac

e
te

-
—

o
.

-4
y

O
e

<0u-Lo<a
0

0
<a

<
J
a

>

le
<

a
;,

--C
o

.’.
-

<a
<a

se
y

43
a

O
-y

C
i
t

~rs

—
2

-rs
‘:2

ti
rs

~
,rs

-<
’

e
a

o
e

a
-—

ti
s
e

-s
e

O
-o

o
u

-te
rs

5
0

2

ti
e-:

a
0

-
‘.0(2

—
-

te
-‘.

<aa
0

0
0

0
>

0

~
a>

—
o

a>
~

2
-

>
u

-
se

ti.
-

<
0

~
e-—

r’-
r

~
e<0
o0

5
-a

a

<e)sc-a‘4o-L
I

o’azoo.

E
-.4-eP

a
s
e

e
a

a
ce

~
a

>
Ee

a
02

-a>
Y

o
.

-

rs
’2

u
-o

u-
‘u

-

e,
e

a>
<3

o
-e

a>

‘2
le

e
’.

0>
13

e’
‘a

a
<

“e
~

y
0

1
>

-O
C

0>

—
-o-e,

e
a

>
e

XI
O

-ti
s
>

-’a
E

a
~

rs
-2

4>
—

-—
e

se
C

o
—

s
e

-—
-—

e
e

--e
a

>
<a

<
0

1
3

u
-

~
o

o.-a>
~

.~
t~

E
oO

s
e

e

02
te

ne
se

‘2
0

.

?;
a~ES

~
a

-e
—

a
-e

--o
—

(a
s
e

>

yoEoo
-

a<a

-U
-

0>—
a

y.—’
a

,
o

-o-
~

:Iti
4

>
.

<a
o

--
ti

L
i.>

-6
a>

caE
sao.
‘25

ti
“e~

e
e

-o
--

o
rse

Le
‘2

0
Oa>

43
‘a.3

e
o~

‘~
2

<
0

-—
0

2
0

<a
0

2
e§

sg
(e)

t~
o

43-e—
<-ej

~
eC

-
e

-e
—

0
~

a>

e

1
3

5
.>

0.2

-le
O

O
.

-ej
e

‘2
0

o
.

-
<

a
-O

—
e

-1
3

.3

-.
se

a>

-o
-

=
4

>

-4
>

—e
‘.0

3
a

s
e

~

e
le

0
—

0
2

.
o

--
-o

e
fi

5-’

e
te0

2
0

te
--:

s
I

-o
1

3
<

0o
o.C

e
4

>
->

>
0

=
0

.0

0
<

a

O
E

teS
c

0
0

e
-a

0
.1

3
a

‘a

e
-a>

a
>

o0

2<
<0

a>
a

>
L

i

~24
t-a
2-e>

e
’

0
0

a>
e

‘a
.2

¿
—

—
e

<
a

,—
a>

0
<

a

o
<

a
s
>

~
—

o
~.02

~
.4>

‘tu
-

‘a
o

~
C

L
i

e
o

3
a

>
<a

Q
--e

->
.

u-
0.

se
‘2

-—
0

2
s
e

<
>

e
e

2
<

1
3

ee(e)
i~

—
4

.
0

-
O

.
rl

se
e

,>
—

-e
ca

>
0

13
0

a
>

0
~o.

“<
a

E
.3

o—y
a

>
.5

0
2

e-
o

-
•0

—

-e

‘2
E

oJ!
3O

-
—

-ti
ti

le
L

e
a

s
e

se
‘2

1
3

>
te

-
-5-e

0>
se

se
<

0
2

1
3

le
se

a
n

o
‘2

se

0
0

0
—

O
>

02
s
e

e
c
a‘a

e
.>

u-<a0.

.0

-Oe0
0

0
>

le

~-
e

g
o

-
O

o
.~

o.ca

e-en
~

cae

aOo.o0
.

-OeOa
‘--e

a
-

e
E

le
a>

o.g-o
-

-o

4<a‘.o
o

—
=

2
c
a

1>
<

a
a

>

‘a
0

O
’a

e
o

e
e

e

a
y
e

~
-

ca>
‘-4

J
~

13

aa<a

3
4ao

-
e-5o.n-Oyo.ecte
—

-e
>

‘E
le2.

e
13

<a
se

se
se

se
1>

Q
e

e
n

--o
0

0
1

3
o.

00
aLoe

--

c
li

13

21
e

’
--e>

n
c

a>
-ole

‘2
—

4>a
<0

~

ca
e-a>

—e-Oe
e

a
0

&

o
.e

e
te

O
E

te
a

E>
l~—

e>
2

.2
v

~
‘

-O
se

e
se

O2
-o

‘2
<

0
0

-ed
g

It
le

a
>o1
)

-—
e

-
O

o
-a
L

e

-e.
e

-
<a

.3
.4

02

—
a

-0
.

a>
—

eca
—

Ea
ti

se

o
s
e

y
e

-

0
,0

u-
se

0.0
2

0
>

0
>

e
a>

a>
a

02
e

E
a>

u
-

(2e1>
3

4
0

>
1

>
E

0
--

a>
-e

>
.

—
e

tia
>

g
o

c
o

.0
>

E

-:
‘-e

.
o

-4>
0

.-e
O

-
r

F
I

4



ti
0

’>
.>

--
-ro

-O
.0

see
~.u

te
E

e<a
a

>
0

0

e
le

r
~

s
e

H
’-

o
C

O

y
C

,0
u

-
‘a-—

C
ta

a2-e
~

<az-o
02

—
o

•0
-

.4>
O

s
e

--
-U

t2
z

<ao
-

a
-4>

<
a

y
,

ta
O

e
se

-.5
e

a
>

a
>

-—
-v

s
I

0
2

4
>

rs
s
e

a
>

.5
2

.
u-se

-a
C

ia
>

.
‘

t~
e

~
‘.>

~
-~

~
?

~
~~

‘e
C

O

0
3

s
e

0~
~

‘a
O

-

ae-e30
0

2.e
.-

a
>

,>

,-4
2

0
—

2
<

a
a

>

e
n

<a
o.

O
--<a

a>
se

u-
s
e

ea>
0

.0
u

- 0
2

ity
E>

lee-e’

O
u-

>
0

2
.5

~
0—

e
-

a>
~~0>
eS

E
a>Y‘a

02y
-O

.43
e

,3
-~

02a0>2>ea‘a-oeCo
-14ee,

‘aya022-‘a1
)o
-u

.
o

.”
E

?;-O

-a>
-

E
2

e
l

e.
t

o
—

o2>
o.

O
se

S
o

‘5
-0

O
.

se

a-o
5

a>
ti

e
se

<a
u

-
L

i
02

O
re

o
-

ti
se

se
e

1>
a

a>
re

u-
u

-

02
-4

se
O

rs
Q

se
¶
2

ac
o

y

e
a

o

O
<0

c
.d

O
-—

02
--,

CC
-

<
0

.5

e
a

>
-e

a

C
‘a

e
-a>

Q
Qo

u-
O

-

...0
2

e
n

-—
e

e
v

‘a
‘ae

<Jo
a

e.
o--ti

-y
se

c
e

0
0

0
a

-—

O
102

o
-o

se
se

0
2

~02e2-

eeo
le

-0
>

-o

51g-O

o02o
-

eE-OO
-

.0
—

se
Q

tioo
.5

O
-

-
E

v

rs
re

aO
-

se

o.~
oo

o.
‘e

se
e02~8.

E

a
>

’oE

-U
se

L
i

a>
e

a
EO

”

0
<

0
tico

u
-O

U
-:

O

-~02
e

-
se

-4
’

—
U—

e
se

<
J
~

0
O

O
~

-
C

ii
-

e
<

0
:2

0
0

<
0

.3
5

s
e

t~

u
e

-C
O

~a>
O

~
-,

~
~

oe.,)
%

S
te

te
.5

0>
-

e
,e;

rs
Q

—
-O

M
EE

ea>
o

s
e

—
.0

.5
rs

e1
>

0
L

i~
e

e
E

’.
o

-‘a

0
2

~
—

a
<

0
0

U-
-4>

-ti
102

-
a>

n
i’

0
2

.—
-O

<a
o

?
;

se
Le

o
te

e
.-_

‘:2
.3

,
02

‘a
se

o
a>

-fi
y

o
o

i’

e.se
<a,’

re

0>C
a

o
y
o

--
e>

0>
se

<a

53
XI

e-~
.E

2
,~

135
-eo.

se

eo02O0~

T
io
,

fi
te

ti’
4

,:
O

-

0
0

2
~2>

.0
a>

O
L

e

,:<
0

.42
0

c3~i
Ti

O

—
It

.4
.>

0

eneE

a132-Ita>aO
-

e02EEoe->e02o
-

-0-Oe

o
-

-e-oe-O

0
0

<
X

I
-

2-
0

-2
-e

Id
0

-

~e2~ea>
2.2

—
0

:4
>

-U
‘5

4
.

,.Y
g

.>
e

en
03

~
-r&

~?;
o

a
a>

E
e

~.
~

:
~

a
¿E

a-~
-a>se

.3
u-o

~
n

se
U

O

o
-e

o
-e:

e
~~
0

-.
~

0
0

¿

~
8

o
—

o.
2>E-~

a
-E

~
le

e
>

.>
a>

a>
5

<0te
2.

02
,Yc

o
0

2
—

o
eO
-o

c
,:

n
c

e
.~

i
e

.—
E

>
c
a

~
e

2
le

a>
0

2
~

E1>
a

>
•:0

e
5

~
c
o

‘o—
>

-le
.e

L
is

e
Q

4
i

2
-
.3

fls
<

aer0
enÚ0

3
E

a
>

8
E

a13-e.LeeaeEeo.2-Iteo2>

-o
<

a
—

e
0

-e
8

¼
,~

-~
-

eo
~

-o
~O

-
02

0
<

>
2>

s
e

~
02O

-
se

a>

e
o

tE
E

—
O

--e
e

<
O

-
u-

4<
o.

.3

O-Otala0
0

2.eIIO
-

oEye—1>
020.

‘.8ee
a

Y
-‘a

-0-8

2
.

0
.

O—
te

o
c

0
2

u
-

0
0

a>

.Z
a

c
—

~0>
02

u
-

s
e

”
se.>
‘2

0
2

.>
02

a
o

---
--

-—
-o

e
j

e
e

u
--e

-e
o-

-&
o.

o
se

a>
e

o

O
n

e
0

2
.

4>

a
—

—
ca

13

o
E

a
L

e
1

3
2

.>

Q
e

’.
0

4
>

~
-e

se
a—

a>
-.4.

0
-

ca
-3<

>
e

-
0

0
0

<a
4

>
.>

—
y

0
2

=
Lo

,3
4

=
0

-le
y

-—

0
14

a>
—

o
.E

E
U

a
>

.>
ti

0
0

2
>

se
se

O
<

a
c
o

le
0

0
0

0
.5

e
E

2
>

Y
o

‘>
s
a

e

E
i’~

-.o
-~

00
02

0
2

0
se

<a
te

-u
.>

00e
<

a
’2

L
iu

-

ta
j

L
i

O
-

s
e

e
u

-
o

a>
a>

a
o

—
-—

a>.O
u

-

.-o
L

i4
g

s
o

2
E

<>

le
e

0>
0

o
<a

.3
-o

e-e.
8

5
4>

.13
-‘ase

o

-;
13

-34

?
;0

.
L

e
a

<ase
-e.

5
.

se
—

8v
-le

ca
o.

L
I

a>
.3

4>

4>-o

2
4

>
0

2
te

O
ca

E
~C

O
Kfeole0>u-‘a

-4
>aeeoe><ae1302

a>
—

-
-

0.
u

-

C
0

2
e

-
~

le
e

n
.3

a>

-‘a
0

.?
;

ee
0>-..

—
le

02
6

2
C

0
2

4
o

s
e

0
0

u
e‘2

0
~

02
—

u
-e

-
020

u
-

5
,

0..
02o—
:0,

—
e

—
L

i
e

.
se

s:s
;g

~
g

~
o

-se
a

E
~

?;~
se

O
-

o
~

a
>

.2
.5

2
>

1
>

O
S

e
-O

-~
C

S
g

jg
a

e
~

z~9
-c

u
Z

2
~

ft
<

cG
~

[u-;
4

jg
.i~

~
Ij

E

E
v
~

>
~

a
>

Z
o

—
~

2>o
E-—

02
ca

a
>

.>
?

;
—

—
a>

a
>

-o
~

C
s
e

?
;o

o
-~

a
u

-02
se

e
’a~-a>

XJ
a>

2<
~‘~-oa>

e—
•~

C
o

-o
a>

--.0
>

ca
o

0
>

?
;.~

~24
5

~.le
0

-L
~.ta

&
<a

~
—

0
~

-o
0

a>
se

e
—

-ce>
0

2
~

le
ti

e
-oe

fl.>
13?;

g
4

-1
0

2

c
a

O
5

-’a
-~

~
s
e

02
:C

‘5.362..
•g

se
n

8
0

2
~

4
>

>
4

1
3

~
e—

~2I
~

—
s
e

a
>

C
tO

’.(2
~

le
‘.6

g
~

e
L

>

-E
~

go
-~

0
2

e
’1

3
Ú

O
S

E

s.j5
,

e

ti
e

o.
5.

02
.0

e.
-te

13

-o
-

o
02

Le
e

--
.0

2
>

-—

E
‘29
a

>
—

a>e
e

.>
4

>
<

a
0

-’a
~

to
u

-

5
c

?;~
0>

e-
,.>

a

-2
E

>
o

u
-

Ci.5
0

O
--o

--
a

>
C

s
e

a
>

u
-0

.5
u

-
se

L
i

—
—

a
>

<
>

te
3

—
C

e
~2-e2e

2
e,—

s
e

e.3
.5

e-
--

o.
—

<
a

.44
-e

a>
e

o
c
—

o
-

2
~‘22>

L
e

s
e

0
2

e

<
0

>
~.

E
a

>
~

e
O

-
e

E
E

o

eoo0
0

ItLP0>

--O,
.4>

O
Oo

eo
—

4>
e

se
‘2

g
E

3
4

02e
-

-5
se

-le
se

0.
O

s
e

2>c
-

e
a

>ee

e
n

.
c
a

s
e

s
—

a>
se

a>
.5

0
0

a
-

~
o—

y
<a

0
a>

-—
-O

~
<a

o.
‘a

.8
e

~
E-O

<aLe
-~

y
<a

-‘a

‘5
L

i
1

3
0

—
le

e
.

C
C

—
-U

Y
~4>

le
a

-‘a
e-O

-
2

.
a

a
>

C
0

a>e
0

~
~

<>
e

’
E

-.>o.
‘c

a
s

0
—

‘.0
0

e
0>

-~
o

~
O

64>
rs

~
e

a’5
o

-o
o

s
e

c
a

a>
O

-‘a

1
3

1
3

0
se

O
-

a>
a>

—
0

-.
Li

‘2
0

-O
0

2
.0

>
o

-4<

~
02’2

a
.Y

u
se

.,2
a>

s
e

’.>
<a

L
e

n
se

O
-

•
e

e
-:0

6

a13
a>

-~

a
te

a
o

-0
2

>
s
e

d

sea
0

0

2
-’

02

Q
Q

.13
E

.4
o0

.

¿
.~

O
.>

a
—

O
-L

I

a
e

<
>

<
a

--‘a

o
,

s
e

-E
oa

—
E

s
e

t
se

a>
‘2

se
se

L
2

1
>

0
se

e
j

2<0
le

a
>

~
e

~sea>
c
e

<a
Q

?
;s

e

e
0

O
--

<a

o
u

-
.3

—
1>

0.

—
a

se
-e

,
o

e
-u

-ti
2>

o
L

e
e

a
>

—
’

-
Le

-O
o

‘e
-te

u-
sea>Q

—
o.

se
o

•
c
a

E
u

-
~

-u-ca’.
a>

020-o
•

O
-~

V
a>

00e.
Eo-

a>Ey
-4

2-seo.
--

e
c~4

C’3
--

u-
-n

~
nLi~tic679

se
L

I
4

>
O

L
P

->

2
>

2
>

5

a>a>o
-0

0
2

i~e
e

-

Ose
-

a>

•te
<

>
—

-4>
0e

O
L

i
0>

<a
L

I

e
u

-’5
0

.5
0

2

2
>

,-
--1

3
~

-o
o

o
se

>
E

.~
.E

se
a>

a
>

L
i’2

02
e

.:

1
>

1
3

2
>

>
eu
-e

e’
a

0
0

a>
le

,—

y
E

?
;

L
i

0-4>
02

u
-

0
0

4>
0

.
a

-o
0

.2e
~

tiO
a>

a>
-4

—
2

-s
e

2
4

2
1

e
-

~
22.e

g
e

-Y
Li

o-o
6

’,



02
a>

1.>
0

~
a

>
i,

s
e

-ta
~

o
.,~

-a
u

-O
~

0
2

A
fi-0

~

—
O

-.~
se ta

~
0

.0
(en

‘2
flu

--c
E

-e
C

ii
2>

0
2

-O
C

C
S

.o
--,>

“M
u

-u
-

-<
S

rs
te

,2
H

~,ce

Laa
‘--e

-te
-U

se

ti
7

9

-o—
Q

:2
re

e

(e
l

i’s
e

~
te

C
ii

“<
0

te
~

<
a

—
u

.-
2

Q
e

~
4

o
-L

iO
,,,

e-
<

0
<

0
-

u
.lO

ti
-

-e
O

e
e

.,
C

ii
-,>

Q
ie

’
—

-
--2

-e
’-.,

—
0

0
a

0
2

0
2

u
.

-
:2

0
2

~
o

S
~

“
E~

‘2
<

0
0

2

-r
S

~
0

2
E

~
o

-?
;

o
2

0
>

Q

-O
<a

g‘>
5

.
-U

-U

-e-e

za
>

-e
-ao

e
-~

:3
(2

,>
ti.-

e-,>-..
se

e-e>>E
1

5
~

0
ro

b
o

,>
e

s
e

E
‘>

2
.~

o.
t

a>
Li

02
-o

<a
e

<
3

u
-L

~
—.3

.3
-<

3
:5

5
r:~

o
e

—
e

s
e

lO
s
e

0
-1

-e
4>a

-
S

z
rs

-E
a

>
---—

e

‘—
o

1>
ti

~
g

‘~
4

2ie’e
a

”)

s
e

,
-

ti
O

se
se

—
-o

O

5
-S

a

ti
L

e
v

—
le

a>
<

0
—

—
o

c
se

5
o

r2E
’

S
a

o
u

-le

2
>

,
-r.2

.~

‘5
<

0
.0

.>
E

—
e

n
g

-U
:-.

e
e

a
>

¿
-—

e-u-

~Li.oa>
.2

-e
.>

c
iQ

.202
Ci

<a

0
2

~
l~

~
’

2
2

.-a
>

,,-u
o

.

O
0

t>
<

a
e

c
.2

ti,~
o

-~

-9
?

;“n
5

a
%

e
t

-~
t>

Q
-0

s
e

~
?;t’

~

¿
0

2
0

>
0

~
e,

0
0

—
-.~

rs
s
e

U
,:

0
.

<a
e

u-
a

o
0.

42
o

0
0

1
2

.,.
e

.0
se

13
‘2

a
;].>

.>
-e~

se
4

>
«

.0
e

~
E

u
0

2
O

le
R

2
2

c
e

lo
Ci

eEeee-Ueo-oeoo-Ue-Uo
-.

0
1

3

0
se

C
i?

;

020
1

2

e
-ti

o
c

<a
se

‘5
E>

ca-U
O

-

O
-a-O

‘0
0.

y-3Ci0
--

S
c

£2.
-2

a>
Ita

E
—

..,
<a

02
0>

<a
se

-:
0

2
0-0

o
-

-4>
a

-tic
..y

s
g

se
-0>

e
ta

s
e

(2
‘2

.—
e

o
~

-9
e

-~
O

0
L

I

~
It~

o
a>

Le,.
s
e

o

e
e

.3
-0

.0
-e

-e
u

-
(3

.8
2

e

C
E

?;.?;
o

Q
e

L
ite

C
O

5
.2

a
>

u
?

;e

02

-~
5

2
u-a>D

E
se

“E
ES

o
e,

a~
e

e
e

.
—

<a
2

o
s
e

—
O

e
XI

0>
0

2

--
‘2

—
Itt

—
o~

t212a>
3e

—

o
—

~
..

o.
-o

,,e
’a

—
se

O
<0

13
~

~
to.~

8
5

2

u
-O

L
e

-U
Y

;,.=

&
a-..

O
s
e

.O
-0>

<a
24

u-
y

-~
0

2
2

>
’.e

’0

.>
g

a>a~taELI
2

t
L

>
’a

~
e

Z
<‘

—
e

-O
‘3

4
>

0
0

2
=

0

o
02

1!
le

se
CO

<
le

3
fl

,i
o.

LP
5.

-e.>
e5

.0

e
a

--
-—

o->,
<

0
:0

se
a

>
~

o
•‘2

y
-e

--
—

se
<a

a>0>e
re;—

e
o

--
-ti

--
—

.5
—

..e
le

l
.1

2
se

rsQ
—

43
s
e

a
>

1
3

~
se-U

-U
.4>

—
‘2

-ti
—

ti
,,E

t
s
-U

e
‘~

s
eu

L
ila

o
-

2
-~

e
<

a
o

.L
i

u
-

a
Q

L
e

1
3

—

8
0

2
..-e

-le
e.

011313
e

a>

-c
~

a>
—

U
-,

e.
.5

0
2

5
8

‘5
,0

>
a

>
Ci

e
-

<a
.5

ca
>

‘2
-<a

0>
e-

O
a

L
a

-s
e

t
o

.
e

‘5
LO

-—
a>

o
.-e

O
-

-,
se

—
a>

o
-e

.0<a0.
EoLSeEa-U.0oo.

•0>-o
,;

e
-e

.
0

.5
0

0
-.

-U
-o

<
0

0
0

2
-—

e
.

e
,

.3
-~

e
n

-e>
4

>

‘5
1

3

¡
a>

.0-.4
O

.
Eoeo.5-02
13e0
2

’.

-e
-ey

‘.4
>

-U
2’.
e>

-e
a>

-le
—

s
e

’5
e

0
.9

02
~-e’02

o
c

0
.0

-u-—0
2

~
O

c>
k
a

>

o.e-OEe02o

—
-o-

-

-~
4

>
0

2
-~

o
L

kg

E
tse.

tI
2

>
5

-3

-seo
—

le
‘eo
-a

>

•
,le

E

0
2

.2
‘~<

3

.0

CV



‘-2

.4,
a

N
i

te

‘2
O

-

1—
02o

-5-

’

<a
42

0
o.

u-
2>e

-—
te

o
E

e
’u

-
.o

.
o

-~
a>

se
se

—
a>

se
u-

o
0—

o.
o

tie
’

-
-O

<
3

-2
-O

(a
u-

02~
yO

-
-O

.0
se

a>
o 3>

-ti
‘>

0
>

c
ro

0
E

E

tie
.9

a
e

rese
u

.
O

,-o

t
o

-, 2n
<a

-<a
EE

a
—

-:0

-—
O

O
s
e

2-
--

e
~

a>
se

-—

e.—
~

.2
E

-~

02
•<

E>
-—

o
le

e
~

:
Ci

se
5->

-3
>

XI
<a

e
-

e
2>

le
s
I

E>
O

<
a

a
>

e
~

O
-—

‘2
e

2.
se

-.0
XI

0
0

O
-

a
<

a
-U

seu
e

-13
e,:

0
.2

O
se

0
2

.5
-;;

O
E

u
-

~
L

I
a>

e’
u

-
L

i-e
,>

>
tic

—
02

~
~0

0
2

s
e

0
2

2
>

s
e

o
0

2
<

s
~

±
02<

a
Z

o
a>

-e
.3

4
>

-e-
sI

-e
-—

y
ti

0
2

-e
.3

1
,>

;,
-o

a>
.5

u
-

O
-

<
0

4
3

.5
.9-U

e
a

s
e

—

g
:~

E
o

-
E

~-‘a
2

---0
<

0

e
s
e

e

~

e
.>

—
a>

C
E

‘2
.5

2<‘a
>

c
a

’,

-~
~

XI
2>

0
2

—
o

-o
-—

e
—

e
o.

0
0

se
a>

e
2

>

It
-le

a>
-a>

e
2-

0
02

s
e

s
e

e
a

>
O

-o
‘o

se
a>

fla>
e

-O
E

~
g

O
-eO

-o
u-

0>
-

O
-

s
e

’
.5

13
•0>

-
2>

U
L

i
e>

e<a
e

a
>

>
.>

Le
Li

S
E

02
-

-;
.>

Q
2

~

e
a

‘u
-ve’-..>

-p
0

X
I~

e
e

02
0

~
ce

o
0

4
>

0
e

u
-

o
O

-
e

E
2

s
e

z
a

‘a
o

-->
-

te
-0

>
s

Z
~‘

‘E
L

>
e

~
2

n
.lle

a
.3

e
n

-e
a

ta

e<a
Ers

.5
0

o.
‘2

1<
e>e

te
O

-

u-
-E

02
se

a
e

<a
5

~
e

n
s
e

9
~

~
-

se
-c

~
se<0

2>
.5

-;;
-43

0
2

i’
‘a

se
u-

LI
.5

<
0

fiO
-

-~
,>

%
.>

.-.

Z
s
e

c
E

~
~

E
8.J~<a

2
o

E
<0

0
.

E>
2>

re
.

?
o

s
e

,u
u

-ti
s
e

~
Q

>
se.’

.Z
o

-5
r

o
o

~
-o

-o
0

c
‘a

e
—

e
O

4
3

ts
se

’2
-

L
i

~-~lti.—
e,

-t
~

~
7.12.Z

3
E

-~
u.,

-o
g

.~
a

-~
8

~
<a

.3
e’

e
te

rs
te

-‘2
O

-s>
e

O
-<0

<3
-c

e
e

02
L

i
~-

u.
y
e

-e>
o

se
Q

2
-ti

c
o

.?
2

~
o

Y
<0

~
set5

<
a

—
--

ti

<a
e

a>

~
~

8
~

E
l

8
8

79
~

eE

0>
E

ooo
-

~
.0E

s
o—e-)’
o

-Oo
s
e

2
>

u
.)

ti-o

o.
ti

se
O

fi
o.

-O
<a

se
se

e
-~a

-ti
02

E
,

s
e

~
-~

<a
C

O
-

-e
a>E

‘a
O

--e
u

<0
fi-y

E
a-—

02
0

~
u

-~
a

ta

~02
-~

~
‘2

a
>

~

o
..5t

~
O

s
e

O2>
s
e

....

y
se

2>
a

o
e

a>
o

--
a

a
s

rs0>
O

-re
?

;s
e

+
-~

?
~—

o
-

2
2

-,,;-.>
¡-O

e.
z

-

L
IS

~
E

e
aL

02
2

0
t

s
e

s
e

0
2

-o
E

-,
0

.

-13
a

a>
-‘a

LA
-o

-—
a>

.
4

.>
~

>
;

se
~

-o
Y

~
E

—
Ita

-
:e-

a
>

o
A

L
i

02
z

-e’.
se

O
a

>
L

I
*

-le
e

—
‘5

—
2

4
,

n
L

>
e-

0
.

4<

,fl
-;

~2a>
Co

en
w

0
>

—
u

-le
e

E
—

e
~c-o

O
-

le—
~

‘2
0

2
a

-0>

—
~

e
~

o
-—

<
a

a
>

~
E

.,”
~

~--~

-
s
e

o

~
0

0
L

.>
2

>

-ia
se1

~o

E
L

-

0
-a

e
2

-d
0

~

-E
~

t-s

‘e
,o

.

-~1
za

>

3-.
<

‘2

-c5
;

-

La4
-e

’
“-e

‘4790
~

H-‘4nito4
-)

79
5--

c
a

e-
a

,
n

~•1
I

CAC
a

O
.

a
,

‘4
ooe—)

e<a.2
’

-e
-—

e
a

’,
-0>9-

n
0

2
0

.
~2-

a
>

-—
.

02
2

>
0

2
L

I
O

s
e

<ae
’ 0

~~Li
cgo

0
.

2
>

-.,’
<

a
.0

~2>

u-
a>

te
Z

e
le

4
>

—

a
E

o
o

-13
se

&
~

f
—

<0>
-le

sea>
.e

‘2
0

2
-

0>
o

-

-~
-~

-~
-—

a
>

0
.

-oe
a

-o
~

2-6
~

o
h

—
-vg-set,

-
—

a02o-



2
3

0

se
a>

‘a
>

o
-se

a
u

-43-
~

‘c-.
L

-<ci-:2

ce
e

)

E
9

-ee
‘4

y
o

.
~

2
>

2
<

fi’

c0
0

h
4

2
5

¿
5

u
—

e
O

-u

a>
-ti

-e
Le

<
Je

«
2

--

e
—

c
e

b
o

,

“0
2

.>
e-a

e
->

c
e

‘>

0
2

se
-O

0>

.3
2>

-U

0
2

.5
0

se
O

,~

e
,

1.,>

Z
ti~

s
e

c
o

0
-,

t’
se

a>
‘2

‘2
<

0
‘23

O

o
te

-O

e5->
-‘a

E5
=

rs
O

~
>

Le
—

e
a>

2
’

u
-

0
2

‘2
-

-O
‘2

v
-‘>

O
-—

—
,O

o
-’2

=
fl.y

4<e
O

--O
2

,

rs
23

e
~se

o
u

-rs
—

‘u
-a

>

13
‘2

L
i

-fi
.2

e
,0

2
.

le
-

C
.O

-O
’2

-
‘.4

>
.>

>—
-—

0
2

0
-—

‘¿
.4

a
~

.~
az

—
e,>

-
se

O
-

a>
se

o
O

;,a
>

o
—

so
u

.

e
O

-5<
a>

~02
C

oE
o

-c
a

>
s
e

o
U

.3

C
re

R

u
.

.5
,

u
.

.4.
--:2

—
-,>

u-
se

‘2
=

u-
0

0
2

-e
—

e
-L

ie
2

,-0
o

u~
-ta

e
.—

6
e

--’e
~

e
2

-e
o

~
a

>
L.

se2>
2-

O
-ti

a
>

e
‘5

-0
0

02---
‘o

.
o~—

o

0
,

se
<0

0
2

--O
O

a>

~
2

u
-~

E
0

s
e

~
o

.~
o

2
~

o
--ti

O
a—

—
e

2
c
’2

~
Q

;,ti<
0u-

o
‘2

u
-.u

-<
a

.s
a

-0
y

Z
O

-.~
e

e
—

v
<

~
0

2
-~

se
~-4i

5
‘2

o
~

?
;-o

u-
.,0

2
(2

-ta
~

.3
>

C
E

>
-

L
i

a>
s
e

—
o

e
a

a
-

0
—

le

‘0

¿

u
-c

ts
~020

02
a

6
0

*3
>

‘2
s
e

O

-—
e

20

-;
e>

LI
u

-a
>

se
a

>
,-.

ti2
E

0>
<a

u.
2

-e
-

O
-

5
2

,u
.O

~
“gti

o
0

.1
>

c
o

C
n

e
-

-eti
e

’
4>

2
--—

e
e

’
rse—

a
>

-.->
-o

u
-.-.

ti..’.
-2

,<
-0

.3
se’a

~
o

g~a>
-~

0
2

-e
—

O
-e

0>

20
O

C
e

2>
‘2

-o
‘2

e
’

u
-s

e
a

>

ti
e

<
0

..>
o.

~
E

O
n

O
u

5
0

2
~

o
e-se

e
2>

2
3

5
.

-~
<

.0
e

0
2

2
>

e
o

-e
.E

c
o

9
g,

-~
a>

e.

-4
3

-O
—

2
,-,

se
-e

e
»

te
-

u.
L

i
‘2

--

0
>

-.s
e

U
c
e

o,-
tiO

-

0
’

2<
-O-~3

a
u

-e
rs

0
2

0
‘2

2
>

L
i

rs
se

-~
o

e
a

>
-

b
2

0
>

u-
o

i-e
¿

~
e

2
-—

o
o

e
O

a
>

2>

0
-.,>

’--
0

<3
3>

-o
.3

~
--e

0
e

u
--O

s
e

o
02

‘2
-—

4>
a>

—

52
o

c
..

<‘
“2

0
>

O
-—

4>
oe

2>
‘2

le
79

e
>

>

—
e

u
-

02
o

o.
.5

‘2
‘a

0>
0

-~
-~

se

—
O

;

se
e

o
--o

-’
1

0
2

.2
e

2
>

.>
—

e
fi.3

~
O

-v
—

-3
>

-’2
e

=
2

>
.>

see

:2
-a

>
E

1>
<3~6

E
u

<
o

>
-o

r
W

c
<a

XI
<

a
L

O
’.

u
-a

—
-

~
a

<
a

—
0

.
se

u
-

-te
a

>
-.-0

2
~

3>
.0

0
>

2
se

—
O

s
e

~=
0

0
2

0
a

‘.-ti
--

—
ce

a
>

’a
0

0
o

c
i

-—5-2.-o.-—
0

>

2>
7

0
0

-o

a
se,<

E
ng~

a>
>

e
e

c
a

L
e

u
-

o
-e

--e
-o

O
-

‘¿
.4

se-o
O

-
.3

—
-le

-‘a
rs

-e.

c

(



D. 5. 0 R E C 1 A

.

TEXTO 1.

Decisión Ministerial (No. A6/10983/84) de 12 de diciembre

de 1984, sobre Ensayos Clínicos, República Helénica, Mi-

nisterio de Salud y Bienestar, Organización Nacional de

Medicamentos (E.O.P.4, Atenas, 12 de diciembre de 1984

(Boletin Oficial, 20 de diciembre de 1984). (versión ori-

ginal en griego y en inglés)

—217— (Vol. ItT)



IIELLENIC REPUBLIC

MINISTRY OF HFALTH ANO W[LFARF . Athens, December 10 1~6A

NATIONAL DRIJG tIRGANISATION

OF GRFETF (ELOY.> iIINISTiERlAL DECISION

SUEIJECT: YLINICAL TRIALS OF DRIJ¡3S

ARTICLE? E AlliS

The guidelines thet toiIow concern Ile general end speciftc
prerequisites far the proteotrian of hum>2n beinqs durinq cimba) tri>21s of
drugs and the terrns under which te latter rriust be conducted.

ARTICLE 2. DEFINITIONS

Under the term 4rug’ is rneent ~ng substence or preperotion which rne’q
be edministered te humen beings in order to prevent, diagnose, olleviete or
cure diseese or syrnptoms cf diseese, or modificate the physioiogicei
functions br Ile petienUs benefit. Under the term ‘clinical thais” is
meent sustemetic studies in humens in order to reveal or verifu the
effects end/or edverse reections of drugs (pherrnecodynemics) end studies
of the ebsorption, distribution, rneteboiism and e~<cretion of drugs
(pharmecokiretics) . Thet~ ere usually ciassified in .phases, from ¡ tO IV,
even though e olear distinotion between them is not alwegs feesible.

— Phase U covers the ffrst triels of a new drug in man, which are short
terrn end invoive e small number of heaithu volunteers or p~tients br
wbfch Ihe drug is intended. The subjects must be of ege, in goad mental
health end not suffeninq frorn eny disease which rnight effect the results
of Ile triel.

The mm is lo meke e preliminrarg evaluetion nf Ile pbarmecologicei
properties of the drun in man (phermecodgnamics, pherrnacokinetics,
tolerance).

— Phase ¡U covers pilot studies whích are usuolly open thais in a limíted
number of pat;ents lar which te drug is irítended enid their eim is Li
make e preliminñry eveluation of the drugs therapeutic effect end to
determine te rippror’rljte dcsriqe rrirtge.
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— Phase 11V covers a wider range of tria)s desígned br determín¡ng the
therapeutic effect of the drug end, es Ver os possible, te pattern eníd
the frequenc4 of adverse reections. In most cases it is necessary to
compare the drug in question with eccepted methods of treotmer:t cm
with Ile ciher control group procedures.

— Thcse iv” consists of thais on the accepted indications of the drug,

elter the marketing authorisotion hes been grarited.

ARTICLE 3. GENERAL PROVISIDNS

1. Clínica) tricis of drugs can be undertaken onlg when;
o. Ihe possíble edverse reoctíons ere rnedícallg ecceptable in light of

the e<pected benefit of the drug trw the petient.
b. Persons thet ere goir~g. t.o participete in the clinicel triel heve

previousI~j given their corisent elter having been fu1l~ informed bu
ophl4sicien ebout Ile possible rísks involved:

o. Perticipants ~n the triel are not interned in rehabilitation
establishrnents ar jalis.

d. The cimbel tría) tekes place in a medical ocre estcblishment which
possesses el! the repuired equípment end by medical doctors who are
experienced in Ñinica¡ tricis.

e. The drugs under triel has previousiy been subjected to ful)
pherrnacologicel and tosticological studies.

f. The conclusions drewn frorn te pharmacaioqical—toxicologicel sAudíes
have beeru submitted tú E.C.F.

g. Ihe doctor responsible for the triol has been iriformed by the
investigator responsible br Ile phermacologica)—toxicologícal stutlíes
ebout the contiusioris drewn end Ile possible risks of the trial.

h. in case of death oc herra done tú the health of a subject during the
clínica! trml, special insurence los been provided according Li
peregreph 3 of thts acUcie.

2. TUte consent es per ~rticle 3, paregreph 1, ítem b. is valid oniy ‘1 Ile
persor¡ giving it:
e. Is crzpóble of md ~ri e position tú understand th&aim, purpose and the

possíble risks of Ile cliníca) tríe) and can reoch a decision
ácc o cdi ng Ig.

ti. He has persorLeIly guien his crjn~~ri~ in writing.
Corsent CCW be withdrewrí ot anu time



3. Ihe fnsurence as per paregraph 1, ¡tem iv of ths article is províded bg
en insurence campeny which is loceted in te crea covered by this
ministerial decision, and ni favour of te person et rísk frorn the
clinícel thai. The emount of Ile insurance must be in proportion ‘rVí Li
Ita possible r¶sk end in ceses of deeth or permenent lflcmpeciti4 ríses cf
leesf. fo file emount of 15 mullen arechmes.

4 In cese of o minar, perogrenhs 1—3 of fbis acUcie ~pph es follows:
e. The drug must be intended for the dicgr3osis or pre’.¡entfon cf diseeses

thet affect minors.
ti. According fo medicel knowiedge he coríduct of the clinicel triel te

edults does ¡lot permit conciusions te be drewn.
e. £onset is given tu he legel guerdw~n al the mnor, Ibis is únlg velid

¶1 the ~uerdimnhes been ful Tui icifúrmed Uy the dectors ~s tú thE dm
purpose mnd possíble rusks of the clinicel trie).
As long os he minor 13 in púsition tú understend Que neture of the
clinicel trim) • bis own wri tien ccnsent is ~iso required.

AF~TICLE 4. SPECIAt COT’EIDFP4T1DVS (PF?OVISIONS’~

In c~se thet ihe clirilcel trícis ere cerned out in petients Ver whc’se
treetment he drug is infended, te re~u1etions of erticia 3, peregrephs
(—3 ere modUlad es foliows:
e. Ihe clinic&l trial con be cerned out es long

question, úccúrcinu tú rcedicel knowledce 15
— 1

of Ile petient, restore bis heeith, en eilevi
discese.

U. lbs clinicol trte) cen elsa be cerned out in mentmliu incornpetent
p ers o ri st

es the use of the drug in
expected Li stve te Itie
ate the sr.jmptoms of bis

o. In ceses where a persorí of lirrilted mental capacutg is
reelize Ile raim, purpose rznd risks of Ile clinícal tníril,
weii ras thot of bis leqel c’mrd¡en is reouired.

d. Iba cor~sent of he ica £ c:u¿:rS it. 5r ‘~1id c~iu when he
~QCp and rcL.sinhumad bu te tisú tú: sc te t~ 1 -“ —~

tría!. Cansera cari te v:uthdrewn es per orticle 3, per~uq
rniriisteruei íiecusiort. [1 tbe druo u: tú te edministered
in arder Li saya fha lite, restare ite heelth or

0urr¡ptoms of the patíerít erid fha required consent
be prornptlyguerdian cerirot

e~ ces ser
1 ttC’ censeiut O!

r’TVCfl (4¾~ ji
3

rS 2 wi
tnecs

Be~ c.tcd uctúrm.~hou ¿ru he p¿tierWs crir~serít are
9ar4:c~.5Iarty 5Gvefe. c¿Se~S w~cn ti-un rrnght erd~r~

3cr

obteir¡ed, this ‘is

in positiori fo
bis consent es

hes been fullu
cf fha clinice]
reph 2 of this
withúut deley
cl1e~iete he
of fha lapa)

not considered

ttirurÁs¶í eJ cr lis ?Oi 1 ropresentative bo valid It it 15~

the phusicnúrí retV~ú the pátient end ni tii& pretc’rice

nnE reqwred ir>
tb© resu¡t cF
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ARTICLE 5. EXCIEPTIONS

AcUcies 3 and ‘4 dc not eppig ~n cases where the drug alneedg possesses
a rnerketing authorisation ónd wuil be used br approved undicotions rano
wifbin Ile approved íiosmge renge.

APTICLE 6. CLINICAL TPIALS IN PPXG!•!4NT WOMEE~

Chn?cci tniMs in pregnant women can te carried out wben:
a. ibe dnug in quesfion is intended br tríe diegnosis or prevention nf

deseases that effect pregnant women or the Ictus.
U. Accoroing to rocÉl cal kr’úwi atoe Ile Mini ccl tri mi does not en’i:nc:’r

Ile betus.
c. According fo medical knowledge the clir¡icd thai wiil provida

~dequateresul ts crlu when it is cern ed cut in pnecn:nt vi:mE
d. iba preqnard. wcmtn wi 11 be informed iii tríe presence of

¶JnOCclo g¡st end e pedíetricien of ben cholos.

ARTiCLE 7. G2Ar:TIr3 UF PE2WISS!<J~

1. The clínica) tría) can be cérnied out onlg citen permission hes baerí
granted bg E.O.F , uniess it concerns drugs alreadg flaving e rnranketirú
eu:hcru ratuon not 1 ntsntd lar new itic:tions or hig!er doc: 0e renca, or
ib tríe cimbel tniel is not Fumad mt deterrniriing edverse rs:cticns inri ~:
it is not interifled lar 1mb tarro edministretion to a ier~~ rnr’¡”=r
patisnís.

27k t~t~=nto cbtein rermission to conduct a clinicel tría), eppiicetion us
strnitfed fo EÑE Ly th~ ;h!gsiclan oc deritist nespcinsible bar tríe tniral.

rí ceses whene th~ tnu~1 wiil be performed in coliaboretion with fha
balden él te marfretina euthanisat.íon he, or bis autríerízed
rapresent:tivc-, :r ~e 7lkitAon.

a;;i:cct;on is ‘ciii bu te director of tríe rase: t oc cli u’ ~
unut wh¿ra the tríe] w~ 11 teLe pleca.

3. ihe fo owzn~ ere lo te sutrnítted elong with 1.1w rapplication:
Y Detisior¡ of acceptrar;ce of tríe clinica) tría) bu tríe Board of Direttors

of fha Hospital oc, the respective Boerd of he Establishment.
2. Tríe tniel protocol eccordínq tú rarticle 6 of thís ministerial dacisicin
Y Detai ¡cd descript ion cf tríe druq urídergoír~g 1cm) (cherrir¿

phrúrmúcerítv =1. ‘írñníí<:1 hr:i clirhcai).
4 kiequmte doc;mer;: ~¿Uon(b:b1;obrephical dato).
9 Conies of the te~<ts intended lar wrttten informotion o? tríe

ár t Lí~t~IL¿’ e heá~th perscinnel of Ile reserurch of c&nkat ¡xrtifr
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APTICLE 5. PROTOCEIL

1. Tríe protocol rnusf provide tríe foiiowing iribormóbon:
1. Adequete lustificetion of tríe purpose ob tríe cimba! tniel
2. Descnipbon of tríe type of thai (controiled, open),

(perellel qroups, crússover technique), tríe tecrínicel
blind, doub)e bhnd) end tríe randúrnizeflon ob rneteriai
procedur e).

3. Deseniption of petient meteria) en’i tríe eritema fon trísur inclusion oc
esc ¡ u s i o r¡.

A of
he nurnber

of (stettstictil
5. Tríe route of

1. rea t tYI¿ nf.
r. r.4k., +t..—,—cn,é r.+rQ.

6. Control grou;s erri contr: ¡ crot.rr:~nc ~ ~, ~.< L....4JU CIA..).

7. Otríer druos thet rniqbt be qíven concurrentft¡.
6. Desenipticrí cf methcds cf rr¡eaounernent end ev&ute¶cn cf r¿su?ts.
9. Tríe clinicel end kborratory t¿s.ts, phnrmecokinetic FuÑ2UH3 MC. thúI

wfll be cerned out.
10. Methods of recondir¡q edverse reactions end provisiorís fon dealiríq

wíti¡ complicatitns.
11. Procedure of meintrnníng records

participetino in fríe tnia) and date fon
must be eveilabie to E.CI.F at er;q Urna.

12. nforrr¡etion about tríe loceti or’ of tríe
broken in case of ernergenc~.

13. ¡leasures of ~risuring patient compliaríce to ¶nstnuctior¡s and fo proper
htncling of druos. Repontinq ob the menner these will be insured.

14 Descnipfirún cf tke methcl cf eváií.:téticr, of resulto tátistic;1)atd
reporturíg of cáti en;; th~t ~tjLtkdr¿,v:rúm tite tni ni.

15. Tríe manner of informíng patienis about tríe tría).
16. (rif ormetion of how tríe hospí te! persunnel thot ‘«iii perticí pate in the

thai will te riotilied cóaut tríe usoge and radmírnstrúticn of druqs.
17. Time sehedule ob tríe trural.
12. Etrílcal c onsíd¿r~t mnn~ rehtivú Li tríe control Cqroup tic

cori se r¡ ti.
Tríe prat cccl (111411 be suó:nu ttec to E C.F in Greek.

tría! desiqn
part (simple
(metríad Wld

patients that wiil partic ipate end Fu ¶ustificetion Itere
cori si den a t. i o rus
niministret¶cru, descae, dúseqe irter’~•e~, curcticrí CV

of
t. r~eí r

patí ents or vol untes rs
fol]ow up. Tríese necords

tri el code end how it. cari be

receiving
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ARTICLE 9. FDLLOW HP

1. As long ras permissicfl has Leen granted acconding tú erticie 7, peragnaprí
1 of fhis ministerial deonee, tríe p erforro a rice of tríe clinica) trW is
foilúwed up erid checked hg [D.F.

2. EÑE rney ask fon modiftcation of tríe prot~co¡ and/or interruption of tríe
tniel. Tríe neason lar Ihis decision should be stated in wnittÍng.

ART lElE 10. LABELLING OF DRLJGS ANO PLACEF3O

Tríe drug con fa i r~ & rs rarid p)mcebos t bat ere intended fo; c.líriccI Irbis

.5.

4.

5.
tu

rnust Usar tríe follúwing !abelflnq date:
1. e febel with Ile wríttínq “fon clin¡ca] tríe) oríly”,
2. Ile ncme or ocde number of tríe cruq,

tríe bJch rigmber,
the neme of tr~e rneuiufecturer,
tríe neme of tríe investiorator responsíbie fon tríe trial,
tríe reute cf ddnInistrct:cfl,

7. tríe dosage,
6. en~g specfel conditioris of storege,
9. expínation date,

10. any technicol tstructions fon is use., u requ mcd.

ART ICLE 11. REPORTS Ok ADVERSE REACTtOVS

(nr case o; enru senícus edvense reactionís te investíq~ator responsible fon
te tríe] must irnmedietely notifg E.O.F.

AR~!DLE 12. ALTERATUI?MS UF PLAI’M41T43

Irí ceso tel crí ti teratí mi
wili r¡of teLe place an us

iii IAl u

— ti

interrupted, tríe
¡u úí13

irívestiqator
tVe t,

un cherge
naif’g [D.F in wnitflrr: trtd repon tY~e r5tscñss lar trí.: cltsr¿tíon.

APTiSLE 13. FU’AL 2!IPORT

On coropletion cf t h~ Jud’g, tríe Derson un cherge
corr¡m¿uicúte lo s.L’ re~cí 1 rtritlk4

us re9pired
rtú r ami lo r~nd tVe Avero e

¶2

observed, irí ¿¿pú¿iix’ac .. tALar tÑú~g tú] he ñrnourced or pubí ishe’i.



-7-

ART ICLE 14 DRUGS

[D.F grents permission br impont or manufacture of o drug intended fon
clinical tnia]s oniy when permission bon tríe tniol ríos alreadu ticen
obteiríed. Tríe drugs under tnial arid tríe placebos are under the
responsibuiiitg of tríe chief pharmacist end tríe phranmoceutical section of
tríe medical cace estratflishmerít conducting tríe tnual.

ART tULE 15. RESPDNSIB!LITV

Pesponsubiiiity tsr Ile clinicel trmel rests vs’ith o)) persons that siqn tríe
e ppl 1 e r1 ti o n <or mt eccordino tú orticle 7, póregneprí 2 of this mír¡isterme1
dec su.

Ihis Secistor Ehail he ;‘ubikhe~ ~ntríe Govennment I3azette.
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¡‘4);. Ilp¿’awacycx gc¿Trpoxa.-apzVcxl) cxcqfl2C1) 70»>
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..c;t%cc>Cv.z citlt ~zzpavn~c~ tcl Cu~(zpcC~ .~ ./vo.Jccz;

‘.tcO¿SOn; 8cpar~txc4) áX?c; o¡xáSc; fl5,—¡on.
Ii uáa-1 1\’n r~:c?a4.á’>c’. ozcc¿k; “cX cc;

c-sÓcc;tc; con 9a9¡’nOn, ¡Ltd rl)’> ¿‘ft.9ca~J -n~q xn’~’J.i.9oo¿a
con.

‘ApOpo 3.

£cvc’zé; rpoúroO¿azc;

1. hj.t’icz¿; So’¿c¡’¿; 9a:izá>cu,’> ¡‘ropoúv va Sc4ayOoó’>
etoLO. oc,’>

a> Oc c-.Sayo¡’c’ a; %\c’tiO’4LrnC a. ~pycic; ‘acá ‘ny> xXc-
¿•Z’l) éQreit’fl Cc. %LtttC9tM6>4 %ctOOC’tC~, atO rLaLCio Z”l) ‘t~0-
o.
..»‘.crcczc’.l)4 o>~c¡.cca; -:on 9a9¡’a’tOn yía ti.’> z’~r3pG>7cO.

~) Tx rpoao>xi Cccx oroca trpov.ccclt va SLc;r/Oat ~
vcz4) So>z¡’4) ¿(OJ’> Otúaac rpo’1yon~jcvo>; Yac ‘-LC’:%

aro VLaCpO Vta -.0v; C’>¿Cy¿ILC’J0L> xcvÓvvOU; 7y’
oO~:cetr; rl) mi’oatáCai.~ roo;.

y> T1 rz¿co>tcx a’ra oroCa rp¿vsclac ‘a dca;cxyea¿y~
‘JLtY) Oozcet1) ¿U. atvac ¿1’? ~‘C-o’ Cu,c:uvíatczu,’>có?uuacc.’s.
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~Xbgon &ton’> nropX~ecL ccc’> E.O’V.
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9aal);, -tal nrc~ ci.n’t~Oa6>lton ron OO<ctai atO ‘l)’> sRi-
‘>íx4) Soxcct4).

Ti. ¡‘cyaO¿; cl); rocral va a’>caro-,coL’>c-rac ccc;
¡‘tve; SXá~g 4) a’>ain~pLzc actó tY)v ~Ovcvcx4)8i.’zccc4) xaí Ca
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y. T
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avflAcxov.
lr¡úac Sc vivo’> c~¿aov o v¿¡íczO; “‘tt:¿aco’tO” a~cc Z’>fl-

cxs-~..O-¿ “-?r$o>; aro yccxc:rs ayac~z4 vra c’~v o’>lta cl) a~-
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EtSwk; ‘t:oiiroO¿a:c;.
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con.
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ao>ra av&cxvcx 4) rapcopcanÁ-n1; 8c’¿acorpazccx4); ixavo

rlca;.
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za’taCt%Cfl -rl); nysoí; con 4) rl)’> a’>x¿a.vpcaq os a-vi.
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ron ron LGtÓCL ¿ca’, 8o0s~r:op~czá aro ycxrn ni -Sol’
O¿Xrcc vi.’> aa6a’>-q xaL ttaponda CVO; 1i?tu;Z.

~)Za c3ca~ccpz~zpíkq lvzpcct’tonzí; ‘w~ rXqy¡j; tvl)45.iv>3fl
‘¿al ‘l) dv’>ic’>Ccfl tot> aa6cvon; St’> irxí,i.s’>tzt ¿ti’> VCÓ rl)’>
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C7ICl) Cy’xngoa’vfl;.
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-.Otívító; So’.cc4; ¡‘ri.pc¿’> va Sc4z~Ooó’> ¿va’>
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08o’>ccatponro’.> c’cvaí nrz’úOn’>O;.
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Y)’VLYY -I con ‘rci’171a’to; ¿ron Ocx oL:;a’/Oz; ‘¡9 So’zcc±~].
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TEXTO 1.

“Avant-Project de lol, “Régles relatives aux expérimenta—

tions médicales”, 241091. Le Secrétaire d’Etat au Bien-

étre, á la Santé et á la Culture”.

Borrador de proyecto de ley sobre Reglas relativas a las

experimentaciones médicas, 24.10.91. Secretan a de Estado

del Bienestar, Salud y Cultura.
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RÉGLES RELATIVES MIX EXPÉRIMENTATIONS MÉDICALES

Avant-Projet de loi

Nous, Beatríx, par la grace de Dieu, Reine des Fays—Bas,

Princesse d’Orange—Nassau, etc., etc., etc.

A teus ceux qul les présentes verront ou entendront lire,

salut! Et savoir faisons:

Ayant pris en considération que, compte tenu notamment des

articles lO et 11 de la Constitution, ±1 est sauhaitable

d’établir des regles relatives á la réalisation dexpérí-

mentations dans le domaine de la raédecine;

A ces causes, le Conseil d’Etat erxtendu et d’un cominun ac—

cord avec les Etats qénéraux, avons statué, conme Naus sta-

tuons par les presentes:

Section 1. Définition de termes

Article 1

1. Aux tins d’application de la présente ial

sitions prises en vertu de cette ial, 11

et des dispo-

faut entendre

par:

a. Notre Ministre: Notre Ministre du Bien—étre, de la

Santé et de la Culture;

b. lexpérirentation. la recherche scientifique dans

le dornaine de la rnédecine, dans le cadre de la—

quelle des personnes sant saumises á des actes ou

se voient imposer des récgles de conduite;

c. le sujer de 1’expérimentation: la personne visée

sois b;
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d, le protocole de la recherche: la description 0cm-

pléte d’une expérimentation;

e. 1’hápital: un établissement aqréé ou désigné comne

hópital, maison de soiris ou établisserr¡ent psychia—

trique ou bien un service de ces établissements

aux fins d’application de la loi relative aux

caisses de maladie (Ziekenfondswet, Stb. * 1964,

392) ou de la lol générale relative aux frais ex—

ceptionneis de maladie (Al geznene Wet Bijzondere

Zlektekosten, Stb. * 1962, 655), ainsi qu’un centre

hospitalo—universitaire;

f. Prestataire de services: une personne physique ou

morale ayant peur objet de mettre á disposition

des inoyens matériels ou du personnel aux tins de

la réalisation des expérimentations.

2. Le fait de soumettre des personnes á des actes et de

leur imposer des réqies de conduite exclusivement pour

leur traiternent médical ne tornEe pas seus ce qul est

stipulé au premier paragraphe, point b.

*) Sttt= Staatsblad = Bulletin des bis et des Décrets
royaux
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Section 2. Régles généralés relativos a la réalisation
d’ expérimentationa

Article 2

L’expérirnentaticn est réalisée conformément au protocole de

la recherche.

Article 3

Une expérimentation n ‘est eftectuée qu’aprés avis ernis en

la matiere par une commission aqréée conformément á

1’article 1’], Pour temer son avis, la commission juge

l’expérimentation en se fondant sur les dispositions des

articles 4, 6 et 9.

Article 4

Une expérirnentation n’est réalisée que si, d’aprés le pro-

tocole de la recherche, 11 peut étre raisonnablement admis

que:

a. la santé du sujet ne sera pas compromise de faqon per—

nianente par sa participation á l’expérirnentation;

lo. 1’expérimentation conduira á l’acquisition de neuvelles

conceptions ou á la révision de conceptions actuelles

dans le domaine de la médecine;

c. 1’acquisition, visée au point lo, ne peut pas étre alote—

nue par l’application de méthodes de recherche autres

que l’expérimentation sur des étres humains ou par la

réalisation d’une expérimentation de nature moins radi—

cale;

d. l’expérimentation satisfait aux exígences d’une métho—

dologie de recherche scientifique appropriée;

e. l’expérimentation est realisée par ou seus la direction

d’une personne spécialisee dans le domaine de la re—

cherche scientifique et dans le dornaine des actes gui
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sont pratiqués aux fins de l’expérimentation sur les

sujets;

fi les sujets d’expérimentation seront des personnes ma-

jeures saines gui ne sont pas léqalement privées de

leur liberté et qui n’ont pas de relation de travail

avec l’expérimentateur, ou d’autres personnes unique—

ment á condition qu’elles appartiennent á la seule ca—

téqorie sur laquelle lexpérimentation peut étre réali-

sée et, qu’en cutre, 11 peut étre admis que1 conformé-

ment au point lo. les résultats peuvent notamment étre

bénéfiques peur cette catéqorie;

g. l’expérimentation n’est, par ailleurs pas contraire aux

formes éthiques généralement admises.

Article 5

1. Par réqlernent d’adrninistration publique 13. peut, en ce

gui concerne les expérimentations faisant partie d’une

catégorie désignée par ledit ráglement, étre stipulé

qu’il est interdit de réaliser de telles expérimenta-

tions ou qu’il est interdit de réaliser de telles expé-

rimentations autrement gu’en observation des disposi-

tions prévues par ledit réglernent. Entrent en ligne de

conipte paur taire l’objet d’une désignation comnie visée

á la premiére phrase, les expérinentations gui sont

contraires aux formes d’éthique généralemnent admises.

2. La proposition en vue d ‘un réglement d’adniniistration

publique conune visé au paragrapbe 1 n’est falte

gu’aprés publication du projet de réglenuent au jeurnal

ofticiel néerlandais et qu’aprés que toute personne

personne ait eu la possibilité de faire connaitre ses

seuhaites ou objections en la matiére á Notre Ministre

dans un délai de trente jours á compter de la publica-

tion. Le projet de réglement est seumis aux deux cbam-

lores des Etats gériéraux simultanéwent avec sa publica—

tion au Jaurnal otticiel.
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section 3. Consentement du sujet

Article 6

1. 11 est interdit d’etfectuer une expérimentation:

a) si le sujet a atteint láge de.l8 aris et que les

dispositions du point d. ne s’appliquent pas: sans

le consentement écrit de l’intéressé;

b) si le sujet n’a pas encare atteint l’áge de 13 ans

et que les dispositions du point d. ne s’appli-

quent pas: sans le consenternent écrit de Pinté—

ressé et de son représentant legal;

c) si le sujet Ma pas encare atteint l’áqe de 12

ans: sans le consentement du représentant legal;

d) si le sujet n’est pas en mesure d’apprécier rai-

sonnablement ses intéréts en la matiére: sans le

consentement de son représentarxt légal, du con—

joint ou de taute autre personne aveo laquelle le

sujet partage son existence.

2. Avant de dernander le consentement, l’expérimentateur

veille a ce que le sujet de l’expérimentation soit in-

formé:

a- dii but, de la nature et de la durée de l’experí-

mentat ion;

b. des risques que l’expérimentation peut coi-nporter

paur la santé du sujet;

c. des risques que 1>interruption de l’expérirnenta—

tion peut comporter paur sa santé;

d- des désagréments que l’expérin’)entation pourrait

luí occasionner;

e. de la teneur de lavis visé á l’article 3.
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3. Dans le cas oú l’expérimentation est réalisée sur une

personne comme visé au 1er paragraphe, sous b, c ou d,

linforrnation est égalenent tournie au représentant

légal, cii au conjoint ou a la personne avec laquelle

1’íntéressé partage son existence.

4. Linfornation est tournie de maniére telle quil est

raisonnablement certain que l’intéressé en a compris la

teneur. Sur demande, l’information est faurnie par

écrit cii bien linformation donnée oralement est con—

firrnée par écrit.

5. Les modalités d’exécution des dispositions dii présent

article sont consignées dans le protocole de la

recherche -

Article Y

Celui gui. a donné le consentement, visé á larticle ~, 1er

paragraphe peut, sans donner de motif, lannuler á tout

moraent. Ti nest pas redevable de dornmages—intéréts peur

cette annulation.

Section 4. Resporisabilité

Article 8

1. Lexpérimentateur est responsable des domnages occa—

sionnés par l’expérimentation, dans la mesure ou, sur

la loase de l
tobjet de lexpérirnentation, il n’était pas

établi ayee certitude ou quasi—certitude que ces domna—

ges en résulteraient. En cas dun tel dommage, les ar—

ticles 1406 et 1407 du Cede civil néerlandaís

s’appliguent par analogie aUX personnes pouvant faire

valoir des droits á dommages-intéréts ainsi qu’á

l’évahuation du domnage.
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2. Si l’expérimentateur agit siir ordre dun tiers autre—

xnent que dans le cadre d’un contrat de travail, la res—

ponsabilité visée au paraqraphe 1 s’applique éqalement

á celui gui a donné ordre.

3. Dans la mesure cm, aux tins d’exécution d’une experi—

mentation des actes ont lieu dans un hópital, la res-

porisabilité visée aii paragraphe 1 sapplique egalement

á cet hópital.

-~. Dans la mesure mi aux fins d’exécution d’une expérirnen—

tation des actes médicaux ont lieu avec linterventicn

d’une entreprise prestataire de services, la responsa-

bilite visée au paragraphe 1 s’applique également á

cette entreprise.

Section 5. Assurances

Article 9

1. L’expérixnentatiofl n’est pratiquée que si, au moment mi

colilmence 1’experimc=fltatiofl, u a eté conclu une assu—

rance gui couvre la responsabilité des personnes, éta—

blissements et entrepriises visés á l’article 8.

2- Des réqíes plus précises concernant l’assurance et le

montant de la sonme á assurer pourront étre fixées par

réglement d’administration publique.

3. Les modalités d’exécution du premier paragrapbe sont

consignées dans le protocole de la recherche.

4. Le premier paragraphe ne s’applique pas á l’exécution

d’expérimentations dans le cadre de services, d’insti—

tutions ou d’entreprises de l’État.
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Section 6. Respect des obliqations

Article 10

1. L’obligation de veiller á l’observation des articles 2,

3, 4 et 9 inconbe á cehui gui pratique l’expérimenta’-

tiian.

2. L’obligation mentionnée au premier paragraphe incombe

dans les cas visés á l’article 8, paragraphes 2, 3 et

4, également aux personnes, établissements et entreprí—

ses mentionnés dans lesdits paragraphes.

Section 7. Mitres obliqations de 1’expérimentateur

Artícle 11

Si une expérimentation se déroule autrement que prévu dans

le protocole de la recherche, l’expérimentateur en informe

imniédiatement la commission gui, confformément á l’article

3, a émis un avis sur le protocole de la recherche, et de-

mande un nauvel avis. Jusqu’au moment oú ce flouvel avis se—

ra émis, l’exécution de l~expérimentatíon est suspendue, á

noins que les conséquences pour la santé dii sujet ne s’y

opposent -

Article 12

L’expérirnentateur veille á ce que le sujet de l’expérimen-

tation soit informé de ses droits conf§ormément aux disposi-

tions des articles ‘7, 3 et 13 ainsi que dii déroulement de

l’expérimentation. Sur demande, les renseignements tournís

sont complétés. Les dispositions de l’article 5, paragra—

ploes 3 et 4, s’appliquent.
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Article 13

L’expérimentateUr veille á ce que la vie privée dii sujet

soit le plus possible protégée pendant la réalisation de

1 ‘expérimentation.

Artícle 14

L’expérimentateur veille á ce que, avant le début d>une

expérimentation, ceux dont la participation professionnelle

est requise pour la réalisation de l’expérimentation soient

informés de la nature et dii but de cette expérimentation.

Section 8. Les comnissions; la Conunisajon centrale

Article 15

1. 11 existe une commission centrale paur les expérimenta—

tions médicaJ.es. Elle se compase de 13 membres au plus.

2. La Gommission centrale se compose obligatoirernent de

personnes qui sant spécialisées dans le domaine de la

médecine, de la pharmacologie, des soins intirmiers,

des sciences dii comportement, dii droit, de la méthodo—

loqie de la recherche scientitique et de I’éthique ain—

si que dune ou plusieurs personnes qui sant censées

défendre les intéréts des sujets d’expérimentation.

3. Les membres, dont le président, et les membres sup—

pléants de la Comnission centrale sant nommés par Notre

Ministre paur la durée de 6 ans.

4. Notre Ministre fixe le nombre de membres et de membres

suppléants quil juge nécessaire, étant entendu que les

membres qul sant spécialistes dans le donaine de la me—

decine, de la pharmacologie et des sciences dii campar—

tement ne représentent pas plus de la moitié dii nombre

total de membres de la Commission centrale.
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5. La Commission centrale désigne en son sein un ou ph-

sieurs suppléants du président.

6. Le mandat des membres et des membres suppléants peut

étre renouvelé. A leur demande, Notre Ministre met fin

á leurs fonctions avant 1 ‘expiration du mandat.

‘7. Les nembres et les membres siippléants peuvent, autre—

rsent qu’a leur demande personnelle et avant lexpira—

tion de leur mandat, étre relevés de leurs fonctions

par Notre Plinistre:

a. s’ils ne remplissent pas de fagon satisfaisante

les obligations gui découlent paur eux de leur

qualité de nembre de la Commissíon centrale;

b. si, en raison de leur état de santé physique ou

mentale, ils doivent étre considérés comne ayant

perdu la capacité de remplir leurs fonctions.

8. Les membres et les nembres siippléants sont en tous les

cas relevés de leurs fonctions lorsqu’ils atteignent

l’áqe de 70 ans.

Article 16

Un secrétaire est adjoint, par Notre Ministre, á la Comnis-

sien centrale. Dans l’exercice de ses fonctions, ce secré—

taire est iiniqueYnent responsable devant la Commission

centrale.

Article 17

1. La Cornnission centrale peut agréer des commissions qul.

sont chargées d’évaluer les expérimentations conformé-

ment auz dispositions de la presente 101 OU prises en

vertii de cette derniere.

2. N’est susceptible d’étre agréée quune commissíon:

a. gui est composée de la maniére visée á l’article

15, deuxieme paragraphe, étant entendu qiie les

membres gui sont spécialisés dans les domaines
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mentionnés á l’article ~ 4~ paraqraphe, ne re-

présentent pas plus de la moitié du nombre total

de membres de la Connission;

lo. dont les activites en mati.±re d’expérimentation ne

sant pas, d’aprés son réglement, limitée en ce qui

cancerne la nature des exnérimentations:

c. dont 1e réqlement précise daris ciuelle circnn~c-r,r,-

tion geographique cii paur quelle catégorie d’ins-

títutions elle exerce ses activités.

Articie__ls

1. La Commissicn centrale porte sans délai á la connais—

sance de Notre Ministre un agrément comne vise a liar-

ticle 17, premier paraqraphe.

2. Notre Ministre veille á ce qu il soit fait mention au

Jaurnal officiel des Pays-Bas (Nederlandse Staatscou-

rant) d’un agrément conme visé á 1’article 17, prender

paraqraphe.

Article 19

Une commission agréée en vertu de l’article 17 communique

par écrit á la Commission centrale taute moditication de

son réglement.

Article 20

1. La commissíon envoie á la Commission centrale copie de

tout avis émis contormément á l’article 3 ainsi que dii

protocale de la recherche concerné ou des parties es—

sentielles de ce protocole.

2. La commission établit chaque année avant le 1er avril

un rapport des travaux qii’elle a effectués aii cours de

l’année civile ecoulée. Ce rapport est transmis á la
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Commission centrale et sera par ailleurs mis en yente

libre au prix coútant par la Commission.

3. La commíssion fournit á la Commission centrale teute

coopération qul est raisonnablement requise pour 1’exe—

cution de sa táche.

Article 21

La Commission centrale enregístre les dociiments gui luí

sont envoyes conformement á l’article 19.

Article 22

1. La Commíssíon centrale contróle les travaux des coinmis-

sions. Elle peut établir des directives en ce gui con-

cerne les travaux que les commissions doivent effectuer

conformément a la présente loi. Notre Ministre veille á

ce que ces directives soient publiées au Journal offS

del des Pays-Bas.

2. La Commission centrale présente, sur demande ou de sa

propre initíative, un avis á Notre Ministre sur

l’exécution de la présente 101. Elle tient les docu—

ments préparatoires relatíts á ces avis á la disposí—

tion de Notre Ministre.

3. La Comrnissíon centrale peut, sur demande, conseiller la

Seconde Charnbre des Etats généraux au sujet de proposi—

tions de loi en la matiére présentées par cette

derniáre -

Article 23

1. La Commission centrale annuile un agrément donne á une

conmissíon si cette derniére:

a. ne satistait plus aux conditions posées a lar-

ticle 1<., deuxierne paragraphe, en viie de l’obten-

tion de L’agrénent;
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b. ne satisfait pas entiérement aux obligations gui

résultent pour elle de l’application adéquate de

la présente 101.

2. La Commission centrale peut en outre annuler un agré-

ment si:

a. la commission a éxaminé, au cours des trois der—

niéres années civiles, un nombre d’expérimenta—

tions intérjeur au nombre gui peut étre tixé á cet

effet par la Comrnission centrale;

lo. par suite d’une modification du réqletnent de la

coirnnission, lexécution adéquate des travaux dont

elle est charqée conformément á la présente loi

n’est raisonnablement plus assurée.

3. La décision d’annuler un agrément n’est prise gu’aprés

que la commission ait été entendue par la Commission

centrale.

4. La décision d’annulation est connnuniquée par écrit á la

commissron. L’article 1’?, deuxiéne paraqraphe s’appli-

que par analogie.

Article 24

Notre Ministre peut tixer des directives concernant l’exé-

cution de la táche de la Commission centrale. Ti veille á

ce que de teMes directives soient publiées au ¿Journal of-

fidel des Pays—Bas.

Article 25

1. La CoinmissiOn centrale soumet á Notre Ministre, chaque

année avant le 1er avril, un rapport des travauz

qu’elle a etfectués au cours de l’année civile écoulée.

Ce rapport est publié et sera en yente libre an prix

coútant. Les dispositions de l’article 19, deuxierne

paragraphe, troisiéme phrase s appliguent.
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2. La Commission centrale soumet á Notre Ministre dans

chaque période de quatre ans un rapport analysant le

fonctionnement de la Commission centrale et présentant,

le cas échéant, des propositions quant aux modifica-

tions souhaitaloles.

Section 9. Dispositions complémentaires

Article 26

Les inspecteurs de la santé publique désignés á cet effet

par Notre Ministre ainsi que les aqents dii Service national

de contróle de la santé publique travaillant sous leurs

ordres sont charqés dii contróle de l’observation des dispo-

sitions de la présente 101 0U prises en vertu de cette

derniere -

Article 730

1. Si des circonstances exceptionnelles l’exigent, les

dispositions de l’article- 1’?, deuxiéme paragraphe sous

a et de 1’article 23, premier paragraphe sous a, peu—

vent, par décret royal. pris sur proposition de Notre

Premier Ministre étre mises hors dapplication á

l’égard des commissiions gui sont chargées d’examiner

des expérimentations dans le cadre de recherches en vue

de la protection contre des moyens de combat, dans la

mesure oú ces expérimentations sont réalisées avec des

personnes appartenant au personnel inilitaire.

2. Chague fois qu’un déeret comine visé au premier paragra-

phe est pris, un projet de loi relatif á la durée de la

mise hors d’application est présenté sans délai aux

Etats généraux.

3. En cas de retrait ou de rejet du projet de loí, les

articles concernés entrent á noiiveau en application á

compter dii quatorziéme jour suivant le retrait ou le

rej et.
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4. Sur proposition de Notre Premier Ministre, les articles

concernés peuvent, á tout moment, étre entiérement re-

mis en application en vertu d’un décret royal.

5. Un décret pris en exécution du premier ou dii quatriéme

paraqraphe est publié au Bulletin des bis et des dé—

crets royaux. 11 nentre en vigueur qu’aprés sa publi—

cation audit bulletin ou sa publication sebon une pro-

cédure á déterminer par Notre Premier Ministre.

Section 10. Dispositíons pénales

Article 31

1. Est purii d’un emprisonnement dun an au maxirnum ou

dune amende de la quatriérne catégorie celul qui agit

en intraction á l’interdiction énoncée á larticle 5 mi

á celle énoncée á l’article 6.

2. Est puni d<une amende de la quatriéme catégorie cebil

gui ne respecte pas l’obligation de veiller á liobser—

vation des articles 2, 3, 4 ou 9 cii á une des obliga—

tions énoncées á la section Y.

3. Le fait punissable visé au premier paragraphe est un

délit; les faits punissables visés au deuxiérne paragra—

phe sont des infractions.

Sectian 11. Dispositions transitaires et finales

Article 33

La présente lot peurra étre citée en tant que: Leí relative

aux expérirnentations médicales.
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Mandons et ordonnons que les présentes soient publiées au

Bulletin des Lois et des Décrets royaux et que tous les

départements ministériels, les autorités, les corps consti-

tuás et les fonctionnaires concernés veillent á la stricte

exécution de cette loi.

Le Secrétaire d’Etat au
Bien—étre, á la Sante et
~ la Culture,
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TEXTO 1.

“Control of Clinical Trials Act, 1987: An act to provide

br control over the administration of one or more subs—

tances or preparations to persons 1 or the purpose of as—

certaining the el fects (including Rinetie el fects) of the

administration of such substances or preparations on those

persons where such administration may have pharmacoloqical

or harmful etfect, to provide 1or Ethics Committees in re—

lation to the foregoing and to provide br other matters

connected with the matters aforesaid, 22nd December 1987,

No. 28 of 1987 (Dublin Stationery Office)”.

Ley de Control de Ensayos Clínicos: Ley para el control de

la administración de una o más sustancias o preparaciones

a humanos con el propósito de comprobar los efectos (in-

cluyendo la farmacocinética) en personas en las que la ad-’

ministracián de tales sustancias o preparaciones pueda

ocasionar un efecto farmacológico o perjudicial, de la ac-

tuación de Comités Eticos en esta materia y de otros asun-

tos relacionados con estas materias; 22 de diciembre de

1987, No. 28 de 1987, Dublin.
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‘Iwnber 28 of 1987

CONTROL OF CLINICAL TRIALS ACT, ¡987

\RRANGEMENT O~ SECTICLIS

Section
1. !nterpreta¡ion.

2. Restriction on appiication of Att, cte.

3. Applicatiou Éc underiak: clinical tral.

4. ‘Grant uf. or tefusal to grant, pcrw’ssion to undertake chnical
trial.

5. Amendment of permission to undenake clinical trial.

6. Conducting of clinical trial.

7. Revocationof permissíon tu undertakc clini:aI trial.

8. Ethics cc’.nmíttec.

9. Participants in clinical ‘rial.

10. Security for compenration.

11. Informaúon 00 clinical Inais and reporis

12. Incorrect or misleading infonnation. etc.

BMLE ÁTHA CLIATH:
ARNA FHOILSIU AG 01RO AN tSOLÁTHAIR.

Le cemnnachdin¡ch dii

alElo DEIOLTA FOILSEACHAN RIALTAIS. TEACH SUN ALLIANCE.
SRAID THEACH LAIOHEAN. BAILE ATIlA CLIATH 2.

nO lii ¡oc dIoitóir leabhai.

DUBLIN:
PUBLISHED BYTHE STATIONERY OFFICE.

To be purchned íhwqh ¡ny Bookseller. or direcúy from ihe
GOVERNMENT ?UBLICATIONS SALE OFFICE. SUN ALLIANCE HOUSE,

MOLESWORTH STREET. DLJBLLN 2.

£1.85



Secuion

13. Offences.

14. Onus of proatof pharmacoiagical or harmfui erfecí.

[5. Penaltics.

16- Fees.

17. Reguiations.

18. Expenses.

19. Short tirio and commencement.

Aas REnRRED TU
Denr,sts Mt. [985 1985. No. 9
Medical Pracuhioners Mi. 1978 [978. No. 4
Peuty Scssáons (Irelandí Act. 1851 1851. c. 93
Pharmacy Aas. I~75 ‘o 197’?
Public QUia-es Fee~ Att. 1879 [879. e. 58
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.Vumber 8 of 1987

CONTROLOF CLINICAL TRIALS ACT, ¡987

AM ACT 10 PROVIDE FORCONTROL OVER TI-TE ADMI-
NISTRATION OF ONE GR MORESUBSTANCESOR

5 PREPARATIONS10 PERSONS FOR TITE PURPOSE OF
ASCERTAININO lEE EFFECTS (INCLUDINO KINETIC
EFFECTS) OF THE ADMINISTRATION OF SUCHStJB-
STANCES OR PREPARATIONS ON THOSE PERSONS
WEB RE SUCI-T ADMINISTRATION MAY HAVE A PEAR-

10 MACOLOGICAL OR HARMF1JL EF’FECr. TO PROVIDE
FOR ETHICS COMMIT~EES IN RELATION 10 lEE
FOREGOINO ANOTO PROVIDE FOR OTEER MATrERS
CONNECTED WITH TEE MATTERS AFORESAID.

[22nd December, 1987)

15 BE IT ENACTED BY IHE OTREACETAS AS FOLLO WS:

L—<I) In chis Aa excepcwhere checonten ocherwise reqwres— [nterpretaríon.

“adminisacred”. in reiation to substancesvid preparations. means che
adminisaracioneither directly or indirectly ca a penan of one or more
substances ci- preparacians by incraduccian inta che body (whether

20 orally. by injectian ci’ in vi>’ ocher way) or by excernal applicacion
(whecher by direct contact with che body or foL) and a reference re
che adminiscracion te a pci-san of ene or more substancesoc prep.
aracionsshali be construed accordingl~;

“clinical cual” shail be constmedin accordancewich sechon 6:

25 ‘conduct a clinical ti-ial” has chesame meaning ~ it hasiii secrion 6;

“echics commirree’ shail be construed iii accordance wírh secuon 8:

“che Míniscer” means che Miniscer lot Hea¡th:

“part¡cípant”. in relatían ca a chnica¡ (rial. means a person te whom
ene or more substancesor preparations are admirds¡ered iii clic course

30 el che clinical ¡rial:

“regiscered dencisí’ means a person regíscered in che Regíscer of
Denciscs escablished under ¡he Den¡isrs Acc. 1985;

“regiscered medical praccicioner” means a penan regiscered in ¡he
General Regiscer o( Medical Praccitioners escablished under dxc Med¡-

35 cal Pracc’iaioners Acc, 1978.

(2) In chis Ací. a reference ce a sectian is ca a secíiorx of chis Aa

3



[1987.] Control of Clínica! TriaLN -lct. [VM?. [Vn. 28.1
and a reterence ca a sub’.ecnion nr panuraph c.’ chc ‘,nhsdcclnn nr
paragraph of dxc provision ín ‘~h:ch dic icterence .ccnrs. unles’ ir

indicaced char a reference te sorne ‘‘rhcr cnacrmenr nr pr’YU~4en. rs

ma>’ be appropriace. is incended.

Restr¡ct$ofl oil 2.—( 1> (a) The prov¡sions nr chis Acc ‘h.tIl n< úpplv ti rc’pec ni
appIiCatiOfl of Mt. any clínícal ti-ial “huch ‘, be¡ny cunducted ir dxc
etC.

commencemenc of chis AcM.

(b) Where anv arran¡¿emerus re undercake or lo conducc
a clírncal críal c~ere or were being made belere (he
commencemenr of chis Act and where paragraph (a> ID
does nor applv. chen such arrangemens shall. for che
purpose of an applicarían under sen’¡on 3. be ueared
as u hey had nec been madeoherw¡se chan in accord-
mce wích (bar secrion.

(2) Where a pasan propases ca arrange lot dxc cenduccing al a 15
clinical rial orco conducc a clinical crial and (here is in farce in respecí
of (he subscance ar prepararían concerned a praducc auchansarian
granced under che Medical Prepararíans (Licensing. Advertisemen:
and Sale) Regulanons. 1984 (S.l. No. 210 of 1984). chen rhe pravísians
of sec¡ionsi rail shali ncc apply where— 20

(a) che Nacional Drugs Advisary Baard—

(1) have been narified in wríring of che proposal. and

(¡a) are Sa(isñed wich che comnpos¡cí’n el a comm¡tcee
appaanced ca consider (he jusciñcanan lar canduccing
ti-te praposed clinical ti-ial and che circumscances 25
under which che proposed nial is re be conducced.
and

(iii> have received such informarían. evídence. dacumenrs.
samples ar acher maceríais char che>’ may have. not
later chan 4 weeksaher bein, so nacified. requesced 30
in relajan Lo che proposed clínical cHal.

and

(1’) che condícíons under which che praducc LIu(hurtsacion s~as
granred are complied wich in respecc of che subscance nr
prepararían cancemned. 35

(3) Where a person propases ca arrange lar (he conduccing el’ a
clinical (rial orto conducc a clínícal cual. and

(a) chere as In larce un respecí elche substance nr prepararían
concerned a producí auchorisarían granced under che
Medical Preparacíans (Licensing. Adverrísemenr and 40
Sale) Regulacíans, 198.4. and

(b) che purpose elche clinical nial is w determine che effeci el
a new use br che substance or preparacían concerned,

rhen che pro~ísions el sectíons 3 (06 and sechons 8 no II shall nec
apply where— 45

che Nacional Drugs Advisery Baard have been notiñed
¡n ~rícing of che proposal and have. nor lacer chan 6
“eeks aher beíng so notiñed. made a recom-
mendacion no nhe Mirnscer en che proposal. and

4



[198’7.J Luituol uf (ib >iu’~¡1 Trw¡~ . 1 i>s — . [\ <-> :s.
ni; chc \I¡n¡’ce: hjs cranccj p~.rn; ¡“‘-ko ttr te ~r.’p’’cd

crial tu ‘e .¡nderc:,kea . .rwi

rió o rc’pecc ‘‘‘ :h~’ ‘un’t.ncc ‘‘r rs’. r:Ir>:LC’’ ~-n<;rs’c’j
he ct¡riÚ,t’.’r~ rL-I.Ic~fl’ t -‘.h’..>c ‘.‘rrs~ —‘ p’..>t’icd a

~‘¡ch v~hcn ::tc ‘.;i&~t (M.:L .‘ ‘‘..Ñ ‘.‘fl¿í..E,Ú .md che
.lO’-’.ICC .LU. >fl:’tcred II ~.>vfl ‘.j”C OC”. flút C\CCCd

rito ~pcúr’Ú.I o thc “iii .¡utht’v¡s¡crt’n

r’,’ o v~ h ‘re’es ca a rran ~e tor che cunducc o ~uf a A ppI¡carwo
ti) cli níca 1 crí :11 di .111 aún 1 vr- H c Nl ¡ o ‘re y for permcssion re make snch ander¡jke <Ltn¡cjh

:t¡Mjrr’an~erncrrc’ hero re hL’ Ir:.~ ¡‘- undertikcn ami c’en .ípplrcacíon for
such permr—’mn ‘hall be aca’mpan¡ed b~—.

(a) che crime. address md descrrpcion of che appl¡canr.

(b) sucticicor informacron ca enable a scíencitic evaluacion ca be
15 made of che proposed clinical rna! and el che subscance

or prepararían whch in is proposed ce admirtísrer 1 rhe
ceurse of xhat mal.

(c) che ídencirv (which includes che qualiñcacíans el each
member) of rhe echics commírcee.

20 Cd) che ¡carne. address and qualiñcaciens el each pasan who
would conducr he clinícal trial.

<e) che críceria re be used lar che recruirmercr and che seleccian
el part¡c¡pancs.

(fi decaíls of al»’ propased inducemencs ay rewards. whecher
monecarv ar echerwise. robe made lar becoming or beinu
a panicípan:.

(k) such funher infarmacion. evidence. dncumencs. samples and
orher maceríais as rna>’ be necessarv no indicare che narure
of che cHal. vid

30 (It) che appropriace lee (it anv> specítied by dic \Iinuscer hv vircue
nl secrwn 16.

(2) Where an applicacion has been made ¡o accordance wíffi sub.
sea-ríen f/> dic Miniscer may. al an’v time befere he makes a Jecision
ter che purpase el sea-fian 4 and wherher er nor he has approved of

35 che proposed echics cemmícree. requesr such lurcher mntormar¡on.
evídence. documencs. samples and ocher macerlais us mav in fis
opinion assísc hirn in making such a decision.

(3) An applícaríon under chis seccion ma>’ be made an an>’ rime
aher che passing nl chis Ací. buc an>’ applicarion maile befare che dav

-U) appointed b’¿ che \liniscer under sea-don /9 (2> shall. ter ch~ purpose
el’ subsecuon (ti. be rreaced as rl ir had been made en chac lay.

(4) lo chis seccion “arrange ter che conducting of a clinical cHal”
does non ma-lude any measures caken ter che pur-pose oían appl¡cacion
urider chis sea-non.

-45 .L—<1> Where ¡o relacion ca a proposal ca arrange lar che con- Granc al. or recn’-xL
duccino el a clínica! (rial— te ~rant.permlss¿ori

tu undertake
clima-al trial.

5
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(a> an applícatioti has been made ¡cx accordance wích ~ecrcon3

(1). and

(b) an>’ requesc made under ¡ea-fían 3 (Li has beco compbed
w2rh.

¡ben. dxc Miniscer. alcer corisultation wpch che National Drugs Advis-
ory Board. shall. non lacer (han 12 weeks aher rhe appl¡catíon has
been so made or such requesc has beco se complied w¡ch lwhichever
is che later)—

(i) ¡¿ranc permission lar che propased clinícal crial ca be
undercaken o accordance wich che applícacion. er 10

(II) granc permiss¡oo ter che proposed clinical cHal ce be
undercaken ¡o accordance w¡ch che appiicacian subjecc
ca such modiñcacions ar cendicians as he ma>’ specily.
or

(iii> refuse ca granc permissian ter che proposed clinícai [5
crial ca be undercaken.

(2) (a> Where under subsea-uion fi) che Miniscer grancs permissían
lar a propased clinical trial ¡o be undertaken <wich a
wichauc rnaditlcacions ev condicions). chen che tHai shall
nec be conducced until che echics camnmictee far che ni-ial 20
has g¡ven íd appraval in accardance with secuon 8 (2).

<b) Where under subsecñon (1) che Minisrer refusesca granr
permissíonlot cheproposedclinical ti-ial robe undenaken.
chen che Miniscer shall. when so refusrng. ínfarm che
applicanc of che graunds lar such refusal. 25

Amcndment of 5.—< 1) Where. in relacion ca a subsiscing pevmission granced by
permiss¡on no che Miniscer under semen 4 (whecher or no: pi-eviausly amended by
undercake chnica[ vírtue af chis sectían), it is proposed te da. ev retrajo fi-em any
¡rial. deing.

acc in relacion ca che proposed clinical ti-ial ev che clinical crial (as che
case ma>’ be) ocherwise chan ¡o accerdance wich che perm¡ss¡on. hen 30
che penan wha applied lar che permissían shall make an ~pplic’acíon ¡
ca che Míniscer taran amendmenc chereal and che Miniscer shall. aher
cansulcac¡on wích che Nacional Drugs Advisor>’ Bo-ard ami nec tana
chan 6 weeks alcer che appl¡catíon lar che amendmenc was so made. ¡
cícher agree a non agree ca che amendment of che permission. ¡(2) Where under subsecuon fi> che Miniscer agrees ca an ameod-ment. it shall nol be acted upan—

(a) in che case al a praposed clínícal cnal. mxcii che echics a-am- ¡minee lar che propased crial has given ics approval ce cheproposed tnal (as so amended) ¡o accordance wích sea-non -¿08(2).

(b) ¡cx che case ola cliriácal ti-ial which has been approved by che
erhics comi’flm(cCC—

(i> uncil che cemmiccee has siven ms approval re che
~mendmenc.and -¿5

<¡o o respecc of each persorí Lo wham erie cm’ more sub-
scaoces nr preparacians are ce be administered. uncil
che pasen who has g¡vCfl or gives bis a-enserir in
accordarice wich sea-don9 has been made aware o!

6
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“uth macla’ it -‘0’ 1 j’ ¡he ~t’mmi(kc ~ínvdcr’ b~
~huuldbe made a”are oc haun¿ yc-nyd cii te m~;’d~
mcm.

6.—(I) A persmn YhJIl no! <úndncc a QIIOICil cHal .nÑ-’. —

en he s a vc~¡’tcrcd medical practm<Iumncr ir . rc:¡”tc¡sd

~Lcnctsc.

5> Mm-re su ~nb’¡sc¡n~ permiss;en ~ranced bx te Nbn¡Yter
nndey ~eí r¡u’¡ 4 lO ‘espea-! u! (he crial. jod

ti’> te pro’ s¡ufls .‘c \¿CUOtI 4 t2> (a> or 5(2 (a>. as te CisC

10 mas he. hí’e hecí, cumpl¡ed wích.

(2) lo chis sect¡un—

“cenducc a clima-al ¡rial” mearis te conduccing ola s\srematic inves-
cigacian ev series el ¡ovescl2acions lar che purpase of ascer¡a¡ning ¡he
eifecns (¡ocludin2 kinecic effecns) of che admúxiscraciaci o! ene or more

15 substances ev preparations en pci-sons where such adminiscratian ma>’
have a pharmacological or harmful etlecc. buc daes nec include (he
conducr¡ng of such a sysremacic invescigacian ev series al investigarioris
as alaresaid—

(a) where

20 (1) che adrnjnistratían of ene armare substances or prep-
araciens, as che case ma>’ be. is on a pa¡ient ~n¡he
ordínar>’ caurse of medical praccice (in che case of a
registered medical praccicioner> ‘r of dencal praccice
(in che case of a registered dencísc) and

25 (u) che principal purpose of chac admíníscradon is che
we¡tare of che parient

ev

(b) where che substance or preparacion cencerned is ce be
administered ce pci-sons uodergoing a ceurse of tyaining

30 leading ce a qualificarion which wiIl encitie such ti perseo
ce be registered as a registered medical praccícione!- ci-
as a regiscered dencisc ar as a regíscered ph’armaceuc¡c’al
chemist and where it is re be adminiscered as parc of such
a caurse al craioing. Vr

35 (c) for che purpose al examining che nucricional effect el ¡he
substance ar preparacion concerned where chac substance
or preparatian isa normal dietar>’ consr¡cuenr:

‘regiscered pharmaceucica¡ chemisc” means a perseo regiscered in ¡he
Regiscer of Pharxnaceucical Chemiscs ter lreland majocained under

40 che Pharmacy Accs, 1875 te 1977.

7.—The Miniscer ma>’. ac vi>’ time vid aher consuicanion wícb ¡be Rc’ocanon of
Nacional Drugs Advisary Baard. revoke a pcrmission granred under p~rrnissofl lo

chis Acn ce under¡ake a clinical ¡rial il he is of che epinion chac— ~

(a) che ¡rial or any pan chereal is being conducced ¡o a manner

-45 . which is flor jo accordance wirh che perrníssron. or

(b) ter aoy ocher reasan. che ¡rial shauld nec a-enuncie.

7
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asid he shall communica¡e ¡he ¡casen ¡nr fi’ re’. ‘.,cati.ní ir ¡he pci--
méssien ca ¡he pasan who fiad been ‘.zranred ce pam¡“¡.n.

Echía-, cemmitCecs 8.—* II Wheve ¡he \finiscer “~ “.dr’tled h ~¡ .~ ;‘rop’ “cd c [1k’ ~.0rfl-

¡ni cree lcr a a-finía-al ¡rial is ccmpe¡en¡ ce .‘.‘ r.’¡dcr t Nc i u’.¡ tic ¡¡rin ¡nr
ccnduccrng che propesed clirucal ¡rial ji-U chc -wrcurnstsnccs nírder
which rc rs cebe corxdua-ced. he shaul gr’c hít~ apprc%al el ¡he proposed
commíctee. which shal¡ ¡hereupon becume ¡he e¡hrc~ commíccee lcr
che proposed clirxícal ¡rial arid. where ¡he CdIILCS cocnm¡ttee ~&I\CS L¡S
approval ¡ci accordance wich subsñ’uon ¡3>. lcr che clinical críal.

<2) The echícs comm¡r¡ec lcr a proposed clinical ¡rial shall censáder II)
che juscificacion lar conducting ¡he proposed cia) and rhe a-ir-
cumscances under whia-h it is propesed ce be conducced ami. where
che cemmcccee censideys char che proposed cHal is jusrified and ic is
sacisfled wich ¡hose cxra-umscances. it shall ¿¡ve ¡rs approval te ¡he
conducring al ¡he praposed tHai acid che penan who is arranging lar 15
¡he conduccing of the prepased nial shall a-ommunicace such approval
re ¡he Miruscer in writing.

(3) For (he purposes of subsection (2>. ¡he echics cemmittee shail
nec cansider che proposed clínica) cc-ial jusdlied unten it is sanisfled
chac che risks ce be incuuired by participants wauld be cemmensurace 20
wich che cójecrives of che tría!.

<4) W¡thauc prejudice ca che generalícy of subsection <2). che ethics
cammiccee lar a proposed clínica) rna> shall. ~nconsidering che ci’-
cumstances undei- which che preposed ti-ial is te be cenducted. have
regard ce (he following mac:eis: 25

(o) ¡he objeccives of ¡he proposed crial and ¡LS planning ami
organísactana! struc¡ure:

(b) ¡he qualificariona asid campecence uteach pasan who would
a-onduct che cIánica! cHal vid. where appvepríace. che
resaurces availabie (a h¡m: 30

(c) che cc-nec-la ce be used fer ¡he recruitmenc ant] che selea-cion

of participanis;

(d) che pracedures proposed (ci- compliance ‘~¡ch sc-uñen 9:

(e) che exten: and nature otche medical examinacion ¡fiar pci-sons
selected as partxcipancs are wundergo before parciciparing 35
iii che clinical cría!;

0 ¡he extent ca whjch the healch al parcícipants is preposed ce
be manácared dunng vid aher che clínical cHal;

(g) whecher or nec che pci-sons selected as participancs are ¡a
undergo independenc medical examinacion befare. during -¿0

ci- aher che a-unja-al nial:

(A>) detacis of che proposed mechad or mechods by which par-
ricipants are tobe recruiced:

(1) decauis of an>’ preposed inducemencs oc- rewards. whe¡hcr
menecary or ocherw¡se. cebe made br bea-oming nr beirrg -45
a part¡c¡panc:

(fi an¾pavmenrs. wherher rnonerary oc- ocherw¡se. ¡o be made
¡o a pci-sen ter condua-ung ¡he clinical ¡rjal ev an>’ parc of
¡he ¡rial:

‘4
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<k> ¡he crícei-ra re he u~cd ce cn.urc Eh.±¡ ‘¿e ico c

participan! remarcis cnnhdenr¡ul.

(/) any pu>mencs. ‘.‘.hechei’ monecayv ¡y tt.c y” ¡‘-e. ~‘c ‘rile

ce an~ pci-son ‘or rac¡L¡¡¡es n’eJ -r ‘he r’arp~ -<‘- A [he
5 clinical mal:

Cm) such o> hey ma[ter’ a’ vi :¡~ he ~rc’cr¡ he u “‘. ru u nl ,n’ m ¿de
bv che \trn¡Mc~ under vhs Wc

(5) Ihe compo~¡cmon ot he c¡hrcs comm¡ctee mav a¡ JE1\ [¡me he
changed wr¡h che appro’ tI r-! ¡he \lin¡scey.

lO 9—<l) A perseo ‘hall ncc he a parc¡c¡panc ¡ci a clinical tyral unless PJ.rv¡c~?anIs qn

a consenc ¡o such parcccrpac¡on has been given ¡o accor’dance “ích chis LOICa rial.

sec¡ ron.

(2) Subjec¡ re subsecuon (7>. a a-enserir ce par-cícipacion in a a-unía-al
cHal shall nec be ‘.-alid unless given rn wrrríng and signed by che persorx

15 who is ¡o be ¡he parcia-ipan¡ in ¡he crial.

(3) An>’ censenc given br che purpases al U-xis seccian shall nec be
valíd unless—

(a) ¡he penan se a-ansencing is capable el a-emprehending che
narure. sígnificance and sa-epe el hís censenc. and

20 (b) iris ¿Nained by or en behalf al che penen cenduccíng ¡he
clinícal crial.

(4) Pie persan cenduccing che clinical cHal shall ensure chac every
penen sl-mil, befare giving hiscensenc in accordance wírh chis seccíen.
be made aware of the fellowing mactei-s—

25 (a) ¡he abjeccíves of che cHal.

(b) che manner in wh¡cb che subscarice er preparacion is ce be
admíniscered.

(c) ¡he risks and aix>’ discomferc involved in. ant! che possible
side-effeccs of. (he (HM.

30 (d) whether or nec a pharmacelo~ia-allv inactive ‘-nhs¡ana-e ci’

preparacien is ce be adminiscered ro sorne pci-sons in
respea-> of each of wham a censen> has been gr’.en ¡o berng
a partícipant in ¡he rial ir> accerdance wich chis sea-cien.

(e) such ocher maccer’s (it an>’) as may be—

35 (1) prescribed by regulatians made liv ¡he Miníscer under
chis Aa. er

(u) specified iii ¡he permissian granced by ¡he \linisrer
under section 4.

(5) Unless ocherwise previded ter 1»’ virtue el che per’missian
40 granced lay ¡he Miníscer under sea-rían 4 or el’ any arnendmen ce char

perrníssion agreed ce by him under sea-rían 5. a a-finja-al ¡rial shaui nec
be conducced en an>’ person wichin ¡he peried of 6 davs alter ¡he dav
en which ¡he previsíens el sea-rían 9 (4) have been cemplied wi¡h in
respea-c ei’such person.

45 (6) Aix>’ penan wha has given his censenc in accerdana-e wich chis

9



[1987.] Control of Clinícal Trials Aa. 1987. [No. za.)

sectien ma>’ wichdraw ji al an>’ cime and no concraccual liabillí>’ shall
be incurred by sud> penan lram sud> wichdrawal.

(7) Where iris prepased ce a-enducc a clinical crial en arxy pasen
suffering lrom aix illness. che temed>’ ter or allevíarion e! vuhích
coriscicuces an objeccive of (he ¡rial. (he tellewing prav¡siens sha¡l 5
apply:

(a) where such ‘a persan is capable el comprehendiris che nalure.
significance ant] scepe of a censení re be given l’ev che
purpases el’ (his seccian buí is physically unable ce give
such censenc in accordance wich subsection <2). his censenc 10
clearly given in aix>’ echer manner shall be sulficíení where
ic is se given. in ¡he presence of twa witnesscs presenc ac
che same cime. (O a regíscered medical pi-acticiancr’ wha is
cr-eacing him lar chac illness ant] where rhe consenc is
expressed in wricing ant] is aciesced lay che signacures al 15
boU-> wirnesses;

(b) where such a penan is icicapable of camprehending che
nacure. significance ant] scape of a consení co be given
ter che purposes of chis secríen, char penan ma>’ be a
participaní in a clinical ti-ial ant>’ ¡f a wriuen ant] sígned 20
censení is given fei- such a parcicipation by a penan
or pcrsons. independení of che penan wha applied ca
undei-take ar is conducting che crial. who in che apinion
of che echícs cemmíttee is ar are cempetení ca give a
decásion en such a parneipacían: 25

Pravided chal a clinical ti-ial te whích chis subseccion relates ma>’
be conducted onu>’ it che subsíance 01 preparacian under tríal isEo be
admínísíered for che purpase of saving che ¡ile of sud> a pci-san.
rescaringbis health. alleviacing bis condicien oc- relieving hís suffecing.

(8) No penan shali oller oc- cause ca be olfered ce a pci-son far 30
becaming o>’ being a participant in a clinical ti-ial an>’ inducemení er
rewai-d (wbccber monetar>’ er echerwise) unless provided lar by ¡he
penníssion re undercake che clinical crial.

Secuncy for IO.—<l) A penan shall noÉ—
a-ompensat¡on.

(a) canducía clinical cual. ar

(b) admmníscer an>’ subsíance ev preparacian lar che purpase el
a clínícal ¡rial.

unless such penen esíablíshes te (he sacisfaccion el che echies cern-
miuee thai he can previde sufflcient security ca ensure chac adequace
funds are avarlable ca previde appropriace compensacion lar eaa-h .44)
partic¡panc who ma>’ sulfer injui-y ev loss as a resulc of (he (rial.

(2) It shall be a ¿¿xxi defence lar a persas> prosecuced lar con-
cravening subseedon U) ce shaw rhac he reasanabí>’ beijeved char ¡he
ptOViSiOflS ot (hal subseccien had been cemplied wich.

Inlormarionon ll.—(I) Everv person wha conducís aclinical ii-ial shall— 45
círnical Inais and
rCPorts. (a) ¡ci respect of an>’ place under bis cenuvel which che Míniscer

reasonabí>’ belíeves is beingar has been cised ir> cennectron
wrch che crial. perimí an>’ penan. dcii>’ auchorised by
che Minisrer. ¡o inspecí sud> place lar ¡he purpose of

II)
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deermrn¡ng “hcchcr or n¡ tbc j’.¿rcu¡ “-t-’w.’ - n¿. t’L¡S.C

¡he ir-ial b be¡ng ur ‘.tas ‘..umpl¡cd ‘A¡[h.

b> a-emplv ‘Mch anY requesc Li ¡rttrmucMn ¡o rc!r cl ‘o ¡he
puwress of ¡he tría> ‘~h¡ch nc \>¡n¡’-tcr .‘.r tí~ tr’-’”~ ¿ah
auúiorísed bv h¡m ma\ riel <tic ti Une :¿juc’c. ni

cd. upen bea-emin~ a~are ol r -u”pcc::fl~ ar’ .id’ci-’c read¡en
it tea- c ng a p’arttcinanc .¡s .¡ <n’c9ucnce or the ¡rial becng
cunducced. torch’uch reporc th.~i tact tú ¡he \linis¡er.

It Everv persen. echa chan che pasen cenduccíng ¡he ir-ial. whe
II) admíníscei-s a ~ubscana-eci- preparacíen cci -chepur-pose el a ~linical

tría! shaul. upen becumrrxg aware oc or ‘uspecun~ any adverse reaccion
isa cunsequena-e of che subscance Gr preparacíen beíng admínísrered.
forch~ ¡ch repor¡ vhac faa-c ce che pci-son condua-cing dic ¡rial.

12—( 1) Se person shall provide era-ause ce be prov¡ded ce anacher
15 person anv mnferma¡ien. evidena-e. documencs. samples ev ocher

ma¡erial

(a) ter- ¡he purpese atan applicacion ce under¡ake a a-liriical trial.
er

(b> in ¡‘elacien re a a-finta-al ci-jal.

20 whra-h are na-e¿’recc ci -misleading.

2> Ir shall be a geod detence ter a pci-sen pr- secuced ter con-
cravening subsea-non <1) ¡e show chac he reasonabL~ believed cha ¡he
informacien. evidence. decumencs, samples or ocher macerjais ce
which ¡he prosecutian relaces were correct and nec misleadín2.

5 13.—U) (a)

Incerrecc or
mísleadíng
¡ntermauíon. etc.

Subject ce paragraph(ti. acm person “fo concra’.enes Oclences

(by actor amíssion) driS pro’. isíen el chis Acc or an’.
regularían under chis Acc ci el acm pcrrn¡’<on ce
which chis Acc relaces sixaul be ~u¡I¡~ 4 ¡u ~¡rtence
under chis seccien.

(ti Ir shall be a goed t!ctcnce ¡o a pr’I’-~’tAio¡x Wr an
elfence under chis secuen relacirn¿ te the admí-
nis¡racjan lay a persen el’ ene er mere subseances ci
preparacíeris ce show cha¡ che sub’cances ¡w pi-cp-
íratens were adminísrered ter ¡he pcirr¡o’e oc pro-
‘iding erner-genc~ media-al or dencal crcacmenc.

(2) (a) Suhj

4<)

45

ccc ce paragraph ¡b. where ‘an ottcncc under- set-
¡¿cuan <1> is cemmitted b~ a bed> corpouace. c’.ei-V
per-son who ac che címe of ¡he commíssion el che
ortence was a direccer. manager. ‘ccrecar\ or echa
¡s¡ficer el ¡he body a-erporace shall. as “cli as che body
wi-por-a¡e. be 2uílrS 11 an olíence unicr chis seccíen
ant! shall be l¡ahle tu be pr-acceded a2a¡ns ant! pun-
¡‘hed accerdin,dv.

(fi> lc ‘hall he a geod defence ¡o a presecuuíen ter un odfence
noder paragraph (tu ter a person re shew chau ¡he
~ctence was commrcced ‘ucheuc his kne’.&led2e ant!

ha¡ he exercised al! inc t!¡Iwence ca preven( ¡he

“Y

30

35

II
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commíssion of che alfence as he auehr ce have exer-
cised. having regard ce ¡he narure of his pas¡ciorx as
díreccor. manager. secretary ay acher o(txcer and ce
ah ¡he circumstaflces.

(3) Nocwichscanding seccion 10 (4) elche Peccy Sess¡ons lrelanuj
Ac¡. 1851. summary preceedings ter an etíerice under chis sea-cian
may be rnsuicuced wi:h¡n 12 menrhs ítem ¡he dace el che erfence.

Onus of proof o( 14.—Wher-e. ¡o a presecucien br aix olfence under sea-fon ¡3. ¡¡ss
r harmacologícal or alleged iii respec: of ocie or mate substances or pr’eparac¡ans chac ¡hey
harmful eifcct.

have beco or were incended te be administered (o persacis lot che 10
purpose of a clínica> cc-ial, ir shaIl be presumed. uncíl che cancrac-y is
shown by che persan charged. char rhey may have a phamxacolagical
ar harmtul etfea-r it so adininiscered.

Penálcies. 15.—A penan guilty oían oflence under sea-rían ¡3 shall be hable—

(a) en summary conviccian, ca a fine nec exceeding £1.000 ev. ar 15
¡he discrecion of ¡he cauri. ca imprisonmen¡ lar a rerm
ncc cxceeding 12 manrhs. ev re bach, ev

(b) en canviccien en mndiccmenc. ca a fine nec exceeding £LOJXX)
or. ac ¡he discrecien of che ceurt. ca irnpi-isonrnenc fei- a
cerm ncc exceeding3 years. arco baCh. 20

Eces. I&—{1) The Miniscer ma>’. wich ¡he censent of ¡he Minister lev
Finance. specify—

(a) ¡he scale of lees payable in respecc el neríficarians or apphi-
caciosis made under chis Act, ant]

(b) such charges as he censiders apprepríace ir> relacion ce any 25
mnauer cennecced wich a nocíficauían or aix applicacian
made er a pci-minien grarned under chis Acr.

(2) <XII lees ant] charges under chis Mc shall be ¡aken ant] cehlecced
un sud> manner as ¡he Miniscer lar Finance mav ítem time ce rime
direct ant] shall be paid inca. ev disposed alfar ¡he benefi of. che 30
Exchequei- ir> accordance wich ¡he díi-ecrians ob che Máníscer ter
Finance.

(3) The Public Offices Pees Mc. 1879. shall ncc apph in i-especc of
lees payaNe pursuanc ca chis Mc.

Rcgulauions. 17.+ 1) Pie Míníster may make such regulaciens as appeai- re hirn 35
te be necessavy er expedient ca implement che provís¡ons of chis Acc.

(2) <Xci>’ regulacion made lay che Mínister under chis Mt mav
cen(ain such incidenral ev consequencial pravisiocis as appear ¡o che
Mín¡scer tobe necessary orexpedienc lar che purpose of impiemencing
che provís¿ons of chis AcÉ. 44)

(3) Every regulacian rinde by ¡he Minister under- chis Acr shall be
laid belore each Heuse el che Oireachtas as soan as ma>’ be alcer- it
is made and. ita resa¡uton anncflhing che regularían is passed lay eirher
suéh Heuse wichin che nex¡ 21 days en which ¡hat Heuse has sat al’ter
¡he regularían is [aid befare it. che regulacion shafl be annuiled 45
accordingly. buc wichouc prejudice ce ¡he vahidicy of any¡hing pre-
vieusly done ¡hereunder.

12
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It he ‘pcfl’-c’ uri-ed ‘-~ ¡tic \I¡tx¡’¡cr o che adnunh¡ra¡¡en E~per,sc~
cñ~ x. c -n.a>. - ~< h <‘.1’. ¡ti 4’ ¡,í.i he ‘-ncc úoct! h’. ¡ he NI n¡scec

..‘r Ivrí.n~c ‘‘y ;‘i¡’.l -‘¡it vi mv-tic’’ pi-v’.¡dcdhs he O¡yeichcas

lv>. 1~’. -u’ ‘c .¡‘- it ti-ocr,’> ol U ~:nícu>Tr¡~I> sb
0¡1 <le in~I

2 1 ~u’- Y :.‘t r :it.w -“ ¡u-’” UY it, /8 ant! ¡h¡s sec¡íen ant! se
n - ~.:‘i’- 7 ‘. /3 y’- .. re ncccs’aiv ce ~í ~e crtecc ce St-ajo,, ~

‘ti --‘.rc r.Wv’¡i on such dav as ¡he Nlin¡scer shall hv
1<’’’
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TEXTO 2.

“Control of Clinical Trials and Drugs Act, 1990: an Act to

amend and extend the control of clinical trials Act, 1987,

to provide certain legal inmunities for the National Drugs

Advisory Board in the exercise of it’s functions and to

provide for matters connected therewith”, llth july, 1990;

No. 17 of 1990. Dublin Stationery 0ff loe”.

Ley de Control de Ensayos clínicos y medicamentos, 1990:

ley por la que se modifica y amplía la Ley de control de

ensayos clínicos, 1987, para la inmunidad legal del Comité

Nacional de Medicamentos (N.D.A.B..) en el ejercicio de sus

funciones y de asuntos relacionados.
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4. Aniendmenc of sea-cien 13 of Mt el [987.

5. [nimunicies.
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Nurnber [7 of 1990

CONTROLOF CLINICAL TRIALS ViD DRUGSACT, ¡990

AN AOl? TO AMENDANO EXTENOIHE CONTROL OF
CLINICAL TRIALS ACT, 1987, TO PROVIDECERTAIN
LEGAL IMMUNITIES FOR TI-fE NATIONAL DRUOS
ADVTSORYBOARDIN THE EXERCISE OF ITS FUNC-
TIONS ANOTO PROVIDE FORMAflERS CONNEVI’ED
TI-IEREWITH. [llrhJuly. 1990j

BE IT ENACTED BY IHE OIREACHTAS AS FOLLOWS:

I.—In chis Acc “che Acc of 1987” means che Control of Clinical
Trials Act, 1987.

Amendmenc of
seccion 6 of Act of
1987.

2—In subseccien (2) of sectien 6 of che Act of 1987, che definicion
of “conduct a clinical crial” is hereby amended b>’ che subscicucían lar
subpai-agraph (ji) of paragraph (a) of che lallewiiig:

“(¡1) clic principal purpose of thac adminístracien is ce prevent
distase ¡a ev te save che life, rescai-e che health, allevíace
che cendition er relieve che sulfec-ing of, che pacíecit.”,

ant] che said definitían, as so amended, is sec eut un che Talale ce chis
sectian.

TABLE

15

20

“cenducc a clínical criar’ means che conductíng of a syscematic ínvest-
igacien ev sedes of invescigations fec’ che purpase of ascertaining che
effeccs (icicluding kinecic ellecis) of che administratien of one ev mere
sulastances oi- pi-eparacíons en pci-sons where such adminiscracion rnay
have a pharmacolagical er harmfu¡ effect. lauc does nec include che 25
canductirig of such a systematic investigatian ar series of investigatieris
as aforesaid—

(a) where

(í) che admíniscracieci of ene ar more substacices er prep-
aratiens, as che case ma>’ be, is en a parient in the 30
erdinary ceurse of medical practíce (1 che case of a

Defini(iou.

5

10

2
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registered medical praccicianer) oc- al denral praccice
(¡ci che case ata regístered dencis:) and

(u) che principal purpose of char adminiscracion is ¡e pi-e.
verir disease un, ev te save che lite, restere ¡he heafch,

5 allevíace che condición ev relieve ¡he sulfer-ing of. ¡he
pa¡ienc.

¡ir

(b) where (he substance er preparatien concerned is tobe admin-
iscer-ed copec-sons undergoing a ceurse of crainíng Ieading

11) ¡o a qualificatien which will encicle sua-h a per-son ce be
regiscered as a regiscered medical prac¡iúoner or as a
regisrered dencisc er as a regiscered phannaceucicat chem-
¡sc arid where it is ¡o be adminiscered as pan of such a
ceurse el ¡rainíng, er

15 (c) ter- ¡he purpase el examiciicig che nucrirional effecc el ¡he
subscacice er pc-eparatiacc ceixcec-ned where thai sulasrance
er prepararion is a normal dietar-y censxicuenc;

3.—Re Acc of 1987 is herela>’ amended lay che sulasticucion lar- Obligauons ¡o han
secc ion 10 el che leilawing: SCa-UflW.

20 ‘l0—(1) A pci-san shall nec ar-range lar che cenduccing ola
clinical cc-ial unten such person escablíshes ce che sacislaccíen of
¡he Miniscei- cha: chere is available te thac persen securicy ce
provide lev paymencs which, as a result of injur>’, less oc- damage
a-aused ca any participant in che clinica] chal lay reasen of neg-

25 ligence in che arx’angement fo>’ che canduccing of che clinical chal,
he shall become ¡jable te pa>’ ca sueh participan: lay way of
damages oc- cests.

(2) A person shall no: conduct a clinical cv-ial uníess such
penan escablishes ca che satisfaction of che Miniscer cha: U-wc-e is

30 availabíe ca cbat pci-son secuúty ce previde lar paymencs which,
as a resuir of iniur>’. tau ay dactiage caused ca an>’ participant un
che clinical (ría! by reas,,> of negligence in che cociduccing of che
clínícal cv-ial, he shail become liable ce pay te such parcicipacir by
way el damages ev casts.

35 (3) Naching ji> chis seccion sball be censcrued as requic-ing, by’
vjrtue of sección 8, aix ethics cemmitcee ce have regac-d ca aix>’
securicy lev che purposes of subseccian (1) ev (2).

(4) [c shall be a geod detence lar a pci-son prosecuced ter
concravening cicher subsectian (1) o>’ (2)co shaw chac he reason-

40 abí>’ believed char che pravisians a! che sulaseccien had lacen
complied wich.

(5) In chis seccien ‘security’ includes a cencrací el insurance,
a con¡rac¡ al indemnil>’, a guarancee. a surel>’. a wac-rant acid a
bend.”.

45 4.—Subseccion (2) el section 13 of che Aa of 1987 is herela>’ Amendmen¡ of

amended by ¡he sulastitution lar paragraph (a) of che lellewing: section ¡lot ML of
1987.

‘(a) sulaject ce paragraph (b), where aix olfence under sulasection
(1) is cammicted lay a bod>’ cor-porace or by a penan
purporcing ca act en laehal! of a laedy corparace ev en

3
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behal! atan unincorporaced bat]>’ el persoris. ever>’ echer
pci-san wha ac che cime of che camrnissíen of ¡he ollence
was a director, manager, secretar>’ oc- ocher elficer (ina-lud-
¡ng a member of an>’ comrníttee el managernerir or odier
cencrolling aucharicy) of sud> bady, as well as che bod>’ 5
cerporace or che pci-san so purporting ¡e acc. shall be
guiícy of aix alfecice and shall be hable ce be preceeded
againsc ant] punished as ¡1 he wer-e gu¡ltv of ¡he fi-sc-
menríened elfence.’.

tmmun¡ívcs. 5.—< 1) No aa-cien er e¡her preceedirig shall [¡e¡ir be maincainable 10

(except ir> ¡he case el willuI neglecr or detaulc) against—

(a> ¡he Minister,

(b) ¡he Nacional Drugs Advisory Hoard or an>’ pasen aa-ring as
a member, officer Or servant (hereol,

(c) an erhics carnmitcee er any member ¡hereel. 15

ter ¡he vea-ayer>’ of darnages ir> respecc el an>’ injur>’ te persens ev
property alleged ca have lacen caused oc- concribuced to lay reason of
oc- ac-ising li-orn che discharge of an>’ of cheir funa-ciecis imposed by oc- (
under che Conrolof Clinia-al Tríais Acts, /98land/990.

(2) No aa-cien ev echer proceeding shall ¡¡e or be ¡naintainable 20
(excepc ir> che a-ase of wilful neglect oc- defauic) against—

(a> che Nacional Drxigs Advisovy Bóavd ay an>’ person acting as
a member, olficer or servatir chereof. ev

(b) a cainmiccee escablished under Arija-le 18 elche Nacional
Drugs Advisar>’ Board (Escalalishmenc) Order. 1966 (S.l. 25
No. 163 of 1966), ay a>,>’ member chereol.

tec- che recaver>’ of darnages ¡it c-especc of aix>’ injur>’ ce persens oc-
prepercy alleged ce have lacen caused oc- centríbuced te by reason of
ev ansing fra-un che díscliarge of an>’ of che Baard’s funccíons under
Av-cicle 4 of che Nacional Dmgs Advisar>’ Board (Escablishrnenr) JO
Oc-dey, 1966.

Shor¡ cicle.
conscrucuon and 6.—{1) Ibis Aa ma>’ be ciced as che Concreí al Clínica] Iríais ant]
coIIea-ti-.ve ciíabon. Dv-ugs Act, 1990, ant], eche>’ thai> sea-cian 5 (2). shall be construed

¡ogecher as ene wich che Aa of 1987.

(2) Ibis Acc, ocher chan sea-cien 5(2), ant] che Aa-tal 1987 ma>’ be 35
cired cogedier as cha Controlo! Clinícal Thais AcÉs, 2987 vid 1990.

4

W~ ?24956A.8 2.750 II 90. CahiII. (S23U79) G. [6.



TEXTO 3.

‘Control of Clinical Trials Act, 1987 (Commencement) Or-

der, 1988 (Statutory Instrument No. 321 of 1988, Dublin

Stationery Office)t’.

Orden S.l. 321 de 1988, en aplicación de la Ley de Control

de Ensayos Clínicos de 1987.
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Statutory tnstrur¶ent

S.l. No. 321 of 1988

Control of Clinjeal Trials Act, 1931
<Cornmencemenc>Orden, 1988

Dublin

Published by the Static=neryOffice
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8.1. ~¡o. 321 of 1988

Control of Clinical Trials Act, 1987 (Cemr’xencement

)

arder, 1.988

me ¿linister ter E{eaíth, in exercise of tSe pcwers conferred

on nxsx iv subsection (2) of sectien 19 of tSe Control of

Clinical Trials Act, 1937 (No. 28 cf 1937), Áereby erzers as

.oliows : —

1. 7513 Order rnay be cited as bhe Control of Clinical

Tr :als Act, 1937 <Connencement) arder, 1983.

2. So much of the Control of Clinical Trials Act, 1987 as

:s not ½operatien on tije date cf tijis arder shall cerne

into coceation en tSe Eth dey of -December, 1938.

GIVSN under tSe Official Seal

of tSe Slinister for ?iealth tijis

LS. Sth da” of Dvec~.
0’Y’~r 1933.

ROn’! a’ UA:4L0=J

.-iznLster ter ;IealtS

EXPLANATORYtJOTZ

This neta LS net ‘~art cf tija instrument &Z2C du&s nr’” flv¡.’-j,ar

te be a]=cral inter’,retazicn).

..n.e ?tZ2ct of this Ordcc :s te ?~ring tÁ2 Ct.=nLrel cf

:‘.tcil5 AcL, 1’J?i7 in its ent:rety lato noer~t:on tt: Sfl

day of Oece~ber, 1955.

.1
-4



‘1

CONTROL eF CLINICAL TRIALS ACT, 1987

GUIDELflJES

(mese Gaidelines do not censeitute a legal docunent ami do

not ourcort te be a legal internretation) -

INT?OD’JCTION

Sr.azutory control of clinical trials involving hunan

Dart:cIDants 13 DroVided ter ½ the Control of Clinical

~ria1s Act, 1937 <No. 23 of 1937).

TSe =uroose of tijese Guidelir.es is te assist persens whe

wisij te arrange ter che conduct of a clinical trial bv

— describing tSe sce’ie ¿ad manner cf irx,larnentabicn of

‘.....e control scherse set out in tSe Act,

- outlining tije informatien ami docume:~tation reauired,
- ,‘~n -..‘.LV ;>v~ ~n~at.S, tO ce suonií..e~ ~‘o ~ne .-:flLSt’2f ~or

~taa1tij ter aoproval ~efore a clirical crial is

nermitted te start,

- snecifvina tSe ‘crocedures te he adont~d ter fle nurnose

of cerriliance ‘;ith the statuterv reau:renents

z,COP~ 07 T:!D ACT

1.1 ?crscn~ ½-o can ccnduct a clir--~’ ‘

<

,.ecc:.on 6(1) of tSe Act nrovi-jes th-at ~ CIISIC tr:il nr’

•.,..).ccncuctec ov a tersen ‘;r~ .s elcner a rec:3-areQ

edical trac::t loner o r e racistered c.ant:st.

4
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1.2 Oefinitier-x ef cenduct a clinical tr1a1

Section 6(2) of the .;ct defines ~conduct a clinical trial” as

“the conducting of a systecnat.ic investigatien or series of

investiqatiens for the zuriose of ascertaining Che effects

(includinq kinetic eftects) of the adninistration of’ ocie ir

nore substances os ~renaratiens os nersons where such

adn:n:stration ~xav have a oharmacelogical oc harriful effect”.

‘Phe definition of ~conduct a clinical trial” provides that

trials for 9urposes otijer Chan ,¡edicinal are covered.

Tije Act recegnises that clinical trials rnay be for

theraneutic oc non—theraveutic ourneses. Therapeutic

studies involve natients where Che substance er pre~aration

under CriC 15 adninistered only fer the purpose of saving

tSe lite of such person, restering bis health, alleviating

tUs cenditiorx or relieving bis cendition. Nen—tijeraneutie

researcb invelves administratien of substances ir

orenaraticos te nersoris vije have no nersonal health benefit

te qain as a result of Che trial.

1.3 Exemnt:ons

TSe Aa exernpts Che fellewing from Che defisition of “conduct

a clinical trial”

where cha adxninistration of Che substance oc ‘~renara::cn

te a patient comes within tSe ambit- of crdinary n~edica1

(oc dacital) oractica and where Che irincijal n’ariese cf

tija acL’niciistration ½ Che ‘-idEare of ths ~at:ant,

2. a ~raceica1 classroor’. denenstration sih’~ra a substanca or

nr~naration is adninist~red Co a n~rson fron that CLaSS

who ½ n’ársu :nq a ceursa lea¿inn ti a cuailzícat:on ~:c

nedicirit~, d~nListr’, -Dr nharraacy.

~. wSere tSa nur-,os~ ½ to axar~ine e.h-s nutritional effecc of

a nor-vil dieta a-’,



‘1

lA Sche¶-nes cf control Drovided fer in the Act

The centreis envisaged b~ Che Act ½ resnect of clinical

Lrtals ~ay be considerad ½ Che conte:~t of the followinq

~ategortes of clinical trials:—

<1) Glinical Trials involvinq substances or zreparations

‘ahich are Che subject of product authorisations under

Che Medical Pranarat:ons <Licensing, Ad’¡ertise~ent acid

Sale) Regulations, i934, (5.1. ?o. 210 of 1934), and

where Che conditions attachinq Co such product

auuhorisations are beinq tulE’ comolied with in Che

Crial.

<2) Glinical Trials invelving sulasCances or preparatioris

‘~hich are Che subject of nroduct autherisatiene and

where Che purpese of Che Crial is. Ce investiqate a new

use and Che desaqe leveis prenesed de not exceed ehose

set out in Che product autherisati’jn.

(3) Clinical Trials inveivicig new substanees e: new

~renarations of established substances.

fle orocedures Ce be adapted fa cemnilance wiCh Che

statutery reaulremenCs in resnect of Cha aboye categories of

clinical alal are set oit ½ .\p~endices 1, 2 ami 3

resnectively.

2. !ST!:ICs COI-VITTEES

2.1 Role of Ethics Ccmrnittee

‘¡‘he role of Che EChica Corirnittee censtitutes an essential ami

integral -Dart cf Che statutery sehene of aniroval for CnC

arrangernent e: Che cencitict ot Che trlal.

1
4



~1

The york of Che EChios Cenmittee is dictated by ami directed

tewards achievament of tSe fellowing main aims -

- The Drotection tren harm of oart:c:-Dants In clinical

trials,

- Che nreservation of Che rights ami ircteqrity ot

oar ticiflanCs,

- tSe faciliCaCion of geod medical researc’n. ta tSe

rnterest of society,

— renresenCation of Che interests of Che connunitv, Che

investigator ami of Che institution involved beth in the

advancementof biorixedical knowledqe and Cha a-Dflreoriate

conduct of precedures Co ChaL end.

ii-i oursuance of these olajectives, Lije EChIca CenraitCeernust

satisfy itself that tije trial Ls ethically ami scientifically

justified, that the planning ant] organisation cf tSe Crial

are such as te ensure that the risks and incenvesience te Che

‘articioants are !fllflLrnal, and that Che well being of the

volunteer LS not being cecnnremised in faveur of Che inCerest

of scientitic research.

TSe Act, in particular, provides that Che ContaCtes must

satisf” itself in relation Lo ehe follewing arcas:—

<a) the objectives of Che DroDosed Crial ami its olanning and

oca-janisational structur~,

<b) Che c’ualifications acid COnDeCCSCS of each nerson who

would cenduct Che clinical crial ami, wh2re aDDc-OfltIdte,

cha rascurces availaile te sin,

<c) che criteria Lo be used ter Che recru:crnent and Che

salecC:cr’.- of DartLczjants,

1



Cd) Che procedures used ter the Durnose of ebtaininq COrYSCnC,

(e) Che extent and nature of Che medical examinatien Chat

~ersens selected as narticiiants are Co underqe before

narticipating in Che clinical trial,

Cf) Che extent Co which tSe health of participants is

~ronosed to be nonitored during and after Che clinica].

Crial,

(g) whether oc not Che oersons selected es DarticlpanCs are

Co undergo indeoendent medical exarnination before, durinq

oc after Che clinical trial,

Ch) detajis of Che pronosed meChad oc methods bv which

narticipanta are te tYe recruited,

<1) detaila of anv DreDosed inducernents oc rewards, whether

rnonetary oc etherwise, Co be made fo: becíminq ir being a
oarticipant,

<j) any oavments, whether monetary oc otnerwise, te be ~xade

CO a nersen fo: cenductinq the clinical trial oc arr1’ iart

of Che trial,

(k> Che entena Ca be used te ensure Chat Che identit; of

each narticipant rernains confidenCial,

(1> any iayrnents, whethec monetary oc ot-cerwtse, te be ‘~ade

Co any nerson Lar facilities used er Ch~ ournoses of Che

cllnical trial, -

<cix) Che availabilit.v of securit’r Co ensur-! tnat aceauate

furr~s are availabin te ,rovide annro-,riate corn~iensat:on

tor each 2artIcijanC w”.o ‘~a” sutter :rourx’ nr 1055 as

result of Che Crial.
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2.2 :¶-2nbership of Ethics Comnittee

Xci deternininq Che nertership of £thics Cornnittaes Che

followirxg Drinciples shall aDnly —

- connlttees nusC comnand Che techn:cal comoetence ¿cid

judgement Co ¿CCCmDC Co reconcile Che phvsical acid

nsycholoqical consequences of DarCicipaCion ‘aiCh bOCh

Ch.e welfare of Che subjects ¿cid Che olajectives of Che

:n’¿eStigaCioci,

- Chey rnay also, with advacitage, accornmodate respected lay

o~I.nioci in a rnanner Chat orovides effective

represenCation of commuciit’, as well as medical

interests.

Tije rr.em.bership should, as Lar as noesible, include bíth sexes

ami cornpcise bíth lay and medical ner’xbers. As a cixininun, a

Cennittee should comprise:—

(1) Medical

1hree medical practitiociecs, cione eL whom is

oersenally irwolved in Che study te be cenducted.

Orie nractitiener at least should be indepecideciC of

Che inhtitution in t:hich the studv Ls Ce be

ceciducted. Ocie, at l!ast, should alse be .iersor-aiIv

faniliar witb. Che conduct of clinical trials

qenerallv.

(II) 2 acar!xadlcal

A n~rsoci actively icivelved ir> DatienC care.

The nrcfes star-cal non—nadical rerscn vijo is involved

ci adrtxin:strat:oci or b’as:r.e~z.
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(iv) One persen with legal comoetence

.

CV) Ocie member of Che lay publie whose cempetence acid

~.nCeqciCy Che ~ubliC night be exDected Ci tesoect.

ir> view of Che role of Che EChics Co¡m:Ctee in celatiton Co

security Co com~ensaCeoarticioacits as a reSulC of injury

recsived ici a clinical CrIal, it is recommended ChaC a oerson

w:th actuarial exoerience or Che services of a bio

stattsticiafl sheuld be available Co Che Committee.

Ir> cases whece difficulCies are experieciced ii-i Che sciecitific

evaluatioci of a trial receurse 13 recommended Lo Che advice

of external expects o: of Che NaCional Dr’aqs Advisocy Board.

me Coni-niCCeeshould ideally be of a manaqeable size, te Iess

~.,an 12, ami should elect its own Chairnan.

The connisitiin of Che Ethica Cortrnitt-ae ajnceved by Lije

:iiciistet rnay enly be ehanged with Che apoceval of the

kIciIstet.

2.2 Mode of ~-¡orkicig

fle Etijies Círnrnittee should wock by rieans of neetinqs Co

enabla it te carry out iCs statutory functi-zns effectively.

rtOPl time te time Che Cernrnittee iay be r~qu:red, en Che basis

of Che natuce of tije ~atCers Ce be considered, te circ-alate

decumentation for anoreval where it le not considerad

ossential te coavene a neeticiq. linor annhicacions nav b3

dealt with imnediat~li b’, Che Chairnan Caking advice as

mnDroDrIaCe acid reviewed at a ínter regular neetir.qzxf Che

corl¶iCCee. Denactur2s fron t:le oneration Chrough neeticiqa

s--¡culd ‘je cace ami cnt” when it Ls ncC ‘ossible te convene a

.nere the Connittee ar?icc’.’es cf t:e trial it chau convev

such anflCOV¿i. Co t’ie a.i-’2licant - Any anencnent te a perniss:-jn

- ranteo ny Che :Qn:ster nust nor b”e acted unen uncil Lic

1
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EChies Cotxmittee has given its anpreval te such anendnent.

The person arcanging CC coaduct Che clinical ala]. should

cietify Che ainistec fe: Healch of Che aDoco’Jai of Che Ethies

Comni.ttee Ce Che a~xendnenC.

‘¡ci oc-de: Co facil:tate Che work of Che Ethics ConmiChee Che

apDlicant ruy attecid meeC~ngSof Che Conmittee la order Co

discuss acid explaici his ~roposals.

‘Pije Comr-ciCCee should decide a quorun arid inpectanC decisions,

such as Che Crial aniroval, should noC be Cakerl ja Che

absence of a lay nember ami a medically qualified persoci.

3. SáFEGUA.RDS FOR PXRTICIPMTS

3.1 RecruiC~¶enC arid selectien of heaith’i narticijante

3.1.1 ?articular care should be Ca.ken i¡x relation te Cha

recruitrnent of volunteers ½ cien-therapeutic research

studies. Every effert sheuld be made te aveid undue

:nduce~~ent Co vulnerable qroups Li seciety te ~articipate Li

clinical trials. mose aost at risk to financial preesure,

include fo: examole, Che unemoloyed, socially disadvantaged

and sCudents. 2ersons wocking Li pharmaceutzcal cempanles

ritght also be claesed as being vulnerable te Ce Che

DossibiliCy of thai: being unduly ami subtletly influeneed es

a result of fear of lack of prenxotional ep9ortunz.CISS.

3.1.2 Genecally, rP.cruitnent sheutd be on Che basta o¿

advertiseffients, circule-rs -Rnd .‘~etLCes Cci a ‘nde duc:enCv? anc

set by individual nnroach. Tha anou.sC te be naid Li

r!spect of r2artLcIDatlon sijoníd not be st&t-~d en th2 initial

—¡‘jeice. Everv effoct should be jade ti ecisure against Che

DV-2—doÉl:nance of CerCaIn c,rcuns ir. clinical triala.



Over-use of individuals should be avoided and ir> Chis regard

~hose corxducticiq clinical Crials sheuld issue cecords Co

oart:c:nacits deCailinq Che frequency of Cheir ~artici~atioci

~n tr:als. ½ algo rscorxmended ChaC ceasonabie ieciqths of

tire shouid lanse foliowing a Crial during which tSe

rar::c:95nt LS noC ailowed Co parCicipaCe ir> acioCher Crial.

3.1.3 ~inancia1 XnducenenC

rL is accepCed that healthy volunteers may be connecisated

finan.cially for Che discomfort acid icicocivenience attaching Co

nart:cioation in clicilcal Críais. ReimburseneciC of Cravelling

acid subsisCecice expenses incurred :‘ay algo be nade. Thece

sijould ciever be any suqgestion that payrnents are for

undergoing risk.

Because Che level of icicocivecilence and discomfert icivelved

vacies fror Crial Co Crial, it is difficult Co stipulate an

exact arnounC. TSe mnajor censideration ir. setting a rate is

ChaC it should be aC a level which would not unduly icifluecice

a ~ersori Co velunteer Eec a trial or qive an irnnression of

L~fl3flCIal gaici. ‘Uakinq account of this ir Ls filt tSat a

naximun dailv basic cate ‘jiCohed midwa’~ between tne

.ine,nn1ovr-.~enC assistance acid Che averaqe industrial wage would

be sufficierxt. Any inducernent effared to a DartIcIDant %ust

be :n accordance with that a~,proved by tSe :-Ln:sCer.

ihen a volunCeer withdcaws Eec ~edica1 r2asccis relrcA L~

studv’, fulA payrnenC sheuld be nade.

3.2 Sel2ctton cf natI-ent vclucite~rs

3.2.1 Xci Che case of a natiecit voluciteer, Che nerson resnocisible

nr conducrinq Che Crial 15 resnonsibie for cenfirning tija:

15 annconr:ate ter that naCien: ce -iacttc IDacLa, le Áe ‘2o?s

cinC “‘ave arv~ of Che condítiocis ‘itaS ‘-;eul-s exciud? bbs tren

9 -2 rt : 2 1 tdtI ir> :

-t



The person respdnsible ter conducticig a Cría]. is res~onsible

Eec conficminq Chat a cior~al Vclunteer is healthy. It should

be pointed eut te such volunteer Chat he has a ces~onsíSiliCv

ter icoviding accuraCe :cifermaCioci reqardinq his health ami

tflat failure CO disclose relevanC infornaClon mI2~t 2r¡dander

cus health.

me normal veluciteer should conDíeCe a forn -

1. aCtesCiciq Co his beiciq ir. sound ahysical and nenCal

½alLh,

2. qivicig detalis of orevious medical hístory <It is

sugqested ChaC Che agreernecit of Lije volunteer be souqht

Co cocisuit tUs G.P. re Chis. Where chis agreement Ls

neC forthcoming Lijen ChaL raerson shouid neC be nerrx:tted

Co oarticipate ir. Che erial).

3. givicig a history of smoking, alcohol ami oCher drug

consur!xotierx, -

4. indicaticig whether he Ls en medIcines, 9rescrtbed oc

neC,

5. outlining tUs previeus narticijatien ir> clinícal Crials.

In adciition a ful]. nedical exaninatien should nref~rablv ‘oc

carried out Sy an indenendent medical Dcactltioner who is

nade aware of Che raur~ose of Che cxtnzcai ~rIei.

3.2.2 As a general rule, special qrouis such as children, Che

el de c lv, wernen of child beacing ootential, restally tu ami

—tenCally handicaoned sheuld neC be used ir. non—Cherafleut:c

‘-‘‘Inj-:al CrIJIS ‘<her2 SUCh tr:ais CCUId ecy-aallv ie±I ie

conducted us:ng nale adults.

$
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3.3 :nformed censanC

IC ½ esgential. ChaC a Dersen .nacCiciDaCicig in a Ciiciícal

riai gives tUs Informed consent before Cak:n’j Dart ir> a

clinical Crial. ?roDerly gi’Jeti, InEOL-med consecit

constttutes en innoruan r satequard for Che oarCxcipanC and ir>

addition DrOCCCCS Che nersor> conducCinq Che Crial ami Che

Sflor>gor. Thc Che ~urnose of ensurinq ChaC Che cociser>C 13

valid, Che Act rezuires CSaC

1. Che consent must be giveci ir> wriCíciq ami signed by Che

nersor. who us Cne iart:cIpant ~r> Che Cría].,

2. Che cerson ½ caoable of comorehending Che ciature,

significance ami sco~e of tUs cocisecit,

3. Lic consent Ls obtained by oc an behalf of Che person

conducCing tije Ctjal.

‘Po ensure iciformed consecit, Che necson conducting Che CrIal

nusC na,e sae Chat Che volunteer is made aware of Che

nliowícig rnatters -—

— che olajectives of Che trial,

— Che rnanner Li which Che substanca oc ncejaratlon :=

oronesed te be adninistered,

— Che risks and ami disconfort icivelved ir> arid Che nossibie

side effects of Che Cc-ial,

— ~ he: o: not Che Crial. wilI. in’zolve Che :c:ruci±s:rat:or>

nf niacetias,

- n2’! rutt!=rs wh:chma’t :‘~3’J’! ocen snacited la the



The Act requires That Che trial shaii net cortxrnenee fer six

days foilot~inq bbc qivir>q of Chis infor~ation Co Che

volunteer unless Chere are urgecit reasens ter Che Cc-ial te

conmecice irnnediaCely — Chis wouid i-iotmaliy ocily ~anien Ir> ChS

case of oaCienCS involved in Chersceútie research. Where

such aci exemption ½ ce be souqhC, Che aoolícant should rifle

ube requesC ami SUbrtLIC uhe juscifteation tic Chis as iaru of

bis a:~oIicaCioci. ‘PSe MinisCer ter IIealCh nxay under Che Act

nernlC a criC te conmence before Che exfliraCien of Che six

dav turne iinic depending en Che naCure of Che CriC.

:n al]. cases Cha censeciC nusC be given in writing acid signed

by Che per’son ‘ube is Co be Che DarCicipanC. The consenC for~

should melada deCalis of aciy forseeable risks which may

arise as a cesulC of iarticípaticiq u Che clinical. CriC. ‘PSe

forni sixould be coascructed in ~ sirle raenner, easily

anderstacidable Lo Ube parCiciDaciC. Medical Cerrns should, as

far as 90351b13 be ciarified.

A -2e.rson who has consented Co ~articípate ir. a CrIC rnay

vtiChdra¶’.’ bis consent without incurrinq any contractual

liabilitv.

The ffellewing special provisiens anpiy ir. Che case en

tatisnus tibe are not ter iractical oc eche: reasoris canable

of qiving ínrocrned consent —

(a) ~ihere Che 9attEnc 13 canable of cornreA-a nding Ch-o

significance of bis consent ~uC us ntt’s:caIl’: una~io ce

qt’,e tUs ‘uricten ¿cid 5I;r1ed :ccisent, i= can -uva bis

consent Li arr’ eChen -‘an~’er nr.ovided it us give n un Dne

,teson-t’e o: C’Jo wltn?sges -te Cte c~ec,tcr ~r.~Sr; nq’ttnfor’

that illness. Ir> sueij cas.~s Che c.ensent nust be

e:cnrassed Li ‘.‘;ritinq acid atcastedbv Che signatures of

•:CCM ‘str.r>e3SSS.

(‘V ~IMzre Che naCieciC is ircanable ~:f connre honding Chi

st~niEicance of Che censent. CC be qiven, he can ociE’

9a2t1c123C5 ir> Ctt~ tría). u: ‘.-rniccer> ¿cid signed consent
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Ce such ~articination ebtained fra:, a Per son, oc

cersoris, whorn Che £ChiCS ComrnltCee consider corxpetent ~c

so consent. Such a Decsor¶ oc Pecsens must be

icidependenC of Che persor. arraciqicig CO cenduct Lie Crial

arid of the docCor ar denCisC ceciducCír>g Che ata)..

3.4 Additíonal safeauards Eec DactictflanCs

Places ir. which clicilcal Críais are conducted should be

adequaCely eCULDDed Co ¿ea]. WiCh ah ernergencies which rnay

arise durinq Che ceurse of Che trial. ZquzDrnent nust be .ke2C

reqularly serviced, Crained nersocinel alwavs irnmediaCely

availabie and Che facílities requiariy ranitered. me onus Ls

en Che aoplicant Ce saCisfy Che Sliciister and Che Ethics

Coi-nmuCCee of Che adequacy of bis back—up energency

facilities.

4. SECURITY FOR COt-iPEfl5ATI-O~

¡

The Control of Clinical Trials AcC, 195’? is drafced ir-’. a

nancier thaC is designed Ce achieve Che CWOpriflelial

oojectives of facihitating Che conduct cf clinical Críais and

proCecting part:cípants in sueS Ccials .me Act recognises

LhaC clinical Crials carry a potenCial risk Lo oart=.c:zants

¿md Che structureS ¿md ‘rccedures lCd d.z’~rx ir> Che Aa are

designed te idaahly eliminas arr~ sucij coCenClal ri3k t4flLCci

na’>’ exisC.

Ocie of tija bastc safesuac¿s In Che ¿k~ ~. r’=iaCten CC DersOris

narCici7ia tinq ½clinical trials la Che ¡recuir’~p-,eci: ChaL Chev

Ja adequaCelv comDJr.sfltad fo: any mnjur” e: loss aCtrubutable

-Co Che trtai rerrardtess ~-~fwtxether o: rx~t Ch3r2 sas zeen

r>eqlic~ence. TSe Aa ilaces Che onus cr~ tse acrili:ar>u Co

satus:-’ Che ZChics CortrxíCtae that tijere us s~::xc:=r>t

~~c~ttC7 CD ?flSU~C ChaL aciecuate funds are avd:tabLe ‘CC

jro’itde aDDroflr:ate cjrnflenSaC:Cfl Lot each jerson ‘no ~av

llffz-2r ISJ’¿ry-or losz as a r’~sulC 0± Ch __ 1. The
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nrev:sien relating te corixnensatien la sufficiecitly bread Co

enabie Che annlicant Co use ijis discretion ir. relatien CO Che

narticular arrangenents he wishes te make fer finacicial

cornecisatier.. Xci decidirxq en Che adequac~ of Che financie-].

arraflq’2menCs nade, it is cecormended CijaC acCuarial advíce

~ncu1d de ave-ile-bis te ce-ch Etijies GonrxitCse <see para 2.2) -

ir> tSe evenC of d±fficuiCies arisicig as a result of a

clinical tría]., adequate defences can be feund withici Che áa

e-cid ir. Che broader cocitext of Che civil ).aw Eec apeil CaIICS,

oersons conducting clinical Crie-Is and rnembers of EChics

GomniCtees Ce sho’.’¡ ChaC al]. due diligecice and ce-re ir.

rile-Cien te precedures and Ce security ter compecisaCion, as

arinropriate, were exercised.
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APPENDL% 1

.

Precedure fox’ Clinical Tríais involving a Dreoaration oc
substance which has been granted a ,reduct authórisatien
under Che Medical Prenaratiens (Licensing, Advertisement and
Sale> ReguLatiecis, 1934 (S.l. =¡o. 210 of 1984) and where Che
cenditiens under which such preduet autherisation was granted
are comDlied with (Section 2(2>>

.

1.. NOTU’-ICATION

1.1 The aCCached cietíticaCior> of a orooosal Co conduct such a Crial
Cogether wiCh Che a~orepr tate feo sheuld be forwarded CO —

‘Pije SecreCary
Natiocial Drugs Advisery Board
Charles Lucas Mease
63 Adelaide ~oad
Dubiici 2.

1.2 The r>oCification sheuld include Che followicig basic iciformation:—

<a) Che narxe, address ami description of Che aopiicanC.

(b) narne, stten9th ami dosaqe tan of Che ?rOduCt toqather

with its preducC authorisation ciurxber.

Cc) statement of Che elajectives of Che tria]. ami a brief
description of Che nreposed trial includinn Che desaqe
forns te be usad.

Cd) ths comnos:tzon (which includes Che qualiti-:atiocis of eae
nember) of Che cecnnx:ttee, w’nich ‘ujíl consider Che
ju sCificatien fer Che trial ami Che circurnstances under
which it Ls te he conducted,

<e) Che name, address ami aualificatiorxs of each -aecsor~ ‘uno
would conduct Che clinical trial, oc, ‘-ihere it ½ neC
iossible Ce idenCifv Ch-a individual :ersocis, hew s’ach
~arsens are te be selected.

Cf) Che critecx.i te be ‘:sed ter Che cecru:trar>t e-cid Che
seliction of e’rt:cu nants,

<v’fl detatis of anv nrer,esed índucemants -‘~r rawards, w’nethee
rconetary or eCharwise, Co be nade ter becenínq oc be:nrr a
.-YarC:c:nant,

1
a
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2. ASSSSSME¿TOE’ WOTLFICATLO14

Any request made lay Che NaCional Druqs Advisory Board Lot furtijer
infermation, evidence, documents, samnies oc eChen’ materlais
concerning Che Droposed clinical Crial, within feur weeks of
havinq received Che noCificatioci ~ust be compli.ed WItx 37 Che
applicant.

2,2 ;-Lhere Che NDAB are satisfied wiCh Che cornoesitien of tr>e
comnitCee appoicited Co censider Che justification Lar tSe Lila].,
Che circumstances under which it Ls Ce be conducCed e-cid ‘uhere Che
cociditiocis under which Che product autherisation We-S gracited are
conolied wiCh ir. respecC of Che subsCacice or eceoaraCion
cocicerned, iC ‘iill netify. Che anniicacit accocdiciglv.

2.3 XC -should b2 naCed ChaL, uhere Che reauirements ir. res~ecC of
Sectuor. 2(2) of Che ACC are not “.xeC, Section 2(3) oc Sections 3
te 11, as Che case may be, of Che Act shall anpiy.

3. GENERAL RSCOtINENDA’PION RE. ORGANISATION OF TRIAL

3.1. ;Jhile Críais fallicig icite Chis category are ciot subject Ce Che
strict staCutory control regirne Set out ~ri Che Act, it ½
recoi-nmendedChaL Che detalis set eut ii-i Chese Guidelicies relatícig

(1> Cha EChics Cerxmittee; tCs funetiecis, cempositien, .node cf
tierkicig, e-cid

(2) safeguards fer oarticiDants; Cheir recruitment ami
selection, inducernents, ~iedical exaninations and Che
i-rcaCCar of informed consent

sheuld foca a usaful basis ter Che purnose of Che orqartisatien cf
such Cr~a1.

3.2 Ir. Che event of adverse reactions, Che person conductinq Che

trial ,iust use Che yellaw card systern fon’ Che “urDose er
notifying Che NDAB of such reactions.



17 —

CONTROL OF CLLbSICAL TRXALS ACT, 1987

Notification of a oropesal te conduct a clinical Crial
(Section 2(2)

>

Te be CempleCed acid submítted CogeCher viCh Che dODtcor±aCefee,
te X?.E50 CO —

~ne SecreCary
MaCional Druqs Advisory Board
Charles Lucas Hoiase
63/64 Adelaide Read
Dublin 2.

1. APPLICANT

(a) Mame e-cid address of apolicaciC

<b) DescrinCior. of aotiicar.C

2. mE

(a)

Cb>

CLINICAL TRía

~4ame of Che drug

The product autijorisation.
number

Cc) Dosage ferm and strenqth

Cd) Raute of adninistration

<e> Objectives e-cid justificatien
of Che trial

3. COZ-II4ITTEZ TO CONSIDEA TUS
JUSTIFICATION FOR COUDUCTI:4G
THE TRIAL MO TItE CIRCUZ4STANCES
UNDER ‘ARIOS IT IB ‘tO BE CONDUCTED

<a> tcenCity of CornrnitCee

(5) LisC qualificaCiecis of each
ienoer ot Che CxtccnitCee

‘1
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4. CONDUCTOF CLIflICAL TRIAL

Ca> ~Jame, address e-cid
qualificatiecis of each
person ‘uhe Ls Co cociduct
Che trial

5. SELECTION OF FARTXCIPANTS

Ca) Give deCalis of Che criCeria
te be used ten’ Che
recruiCmenC acid selecCior. of
DartIciDaciCs

(b) Give detajis of íciducernenCs
oc. cewards ter beceming a
participacit

Signature of person
wishirig Co arranqe ter Che
cenduct of t.Me clinical aLa].

Date
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APPZNDE< 2

procedure fax’ Clinical Trials involving a oreparation oc
substance which Ls the sub1ect of a product authorisatien
under Che Medical Preparatiens (Licensing, Advertisement and
Sale) Regulatiens, 1984 (S.l. ~o. 210 of 1984) where Che
ratirjese of Che Crial is te determine a new use ami where Che
dosage leveis stir3ulated lix Che oroducC authorisatíen are neC
exceeded (Sectien 2<3))

.

1. iom:ricámtos

1.1 ‘Pije aCCached cioCification of a pronosal te cenduct a alal should

be ferwarded Ce

‘Pije Secretary
ilaCiocial Drugs Advisery Soard
Charles Lucas Hoase
63 Adelaide Read
Dubiici 2.

1.2 A cory of Che cioCificaCion of Che Droposal Co cenduct Che Crial
Cogether wiCh Che apnropriate Lee sheuld be Locwarded te

Secretarv
Publie flealCh Divisioci
Department of HealCh
nawkLns fleuse

- Dublin 2.

1.3 The cioCification should include the following infornaCion:-

(a) Che ciame, address and descriptior-x cf Che apolicant.

(14 ciame, strenqth ant] dosage forrcx of Che Droduct Cogether

t4:th its pcoduet authorisation ciurnber.

Cc) statement of Che objeetives cf Che trial ar.d a brief
descrintion of the pro-~esed Crial Lncluding Che dosage
:ocms Ca be used.

Cd> Che compositien (which inciudes fle qualifice-Ciocis of ~ach
tember> of Che cenmittes, whicb. t:ill consider cr.e
lustificatien ter Che Crial ami Ch2 ctrcunstances ““.C

2C
which it is Co ‘ce conducteÉ,

(-e> Che r>ame, address acid aualiftcatiens of se-ch ~ecson ‘¿he
wcuid conduct Che clinical Crial, oc, ~snere it us set
9035Lb1¿ Co ider.Cify Che indiv~dua1 cersocis, he’.; such
nersocis are re be selecC~d.

<fl Wc critecia Co be usad ter Che recruítrnent ami fl-a
sele-cticci cf nart:cínants,

<~) de-Ce-lis of e-ny oronosed inducenents oc rewards, whether
naciste-cv oc otherwise, Co be maCe Eec aecornciq oc ‘oeinq a
-jart:c:iaciC

1
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2. ASSESSISNT OF ~¿OTXFICATboN

2.1 Anv reauesC made by Che ~JaCional Drugs Advisocy Board fon’ farcher
infocmaCion, evidecice, decumecits, sarnoles oc eChen’ rxatec-iais
cencerciinq Che oroposed clinical Crial ~xust be complied with by
Che a~p1icaciC. The Matiocial Drugs Advisory Doard wiil notifv tne
:-:tciisCer Eec ueaich of íCs recemrnecidaCion within 6 weeks cf
havír>g received Che r>oCifícatieci.

2.2 The MuciusCer will ciocify Che apniicanC of tUs decisioci within 1
week of rec~ivincj Che reconmendaCior. of Che ~¿aCíocia1 Druqs
Advisery Boará.

XC shouid he noCed Chat, ‘uhere Che requirernenCs ir. resoect of
Section 2<3) of Che AcC are neC neC, SecCLons 3 Co 11 of Che Aa
shail. aopiy.

3. REVOCATICa OF PE~¡-~ISSIO~¡ ‘PO U~IDERTA.!<! A CLINICAL TRIAL

Xci cases whece Che Mir.ister, feilowing cocisulCe-Cior. wiCh Che

:4aCiociai Drugs Advisocy Board, ½ of Cije ocinior’. ChaC

- Che Cnial is cioC beicig ceciducted Li-c accordance wítij Che

ierrnissien, or

— Che Crial sheuld nec conCícine ter e-ny reason

he is emnowered Co n’evoke Che perrnission. The ceason ter so
revoking sñll be cenmunicated Ce tije persen ‘uho was granted Che
Der!txzs sien.

4. GS:IERAL RECOMNE’!DATION RE. ORGANXSATICNOF ‘PR IAL

4.2. mille Crials falling lato Chis category are nec subJecC Co Che
sCrict statutory control cegime set out la Che Act, iC Ls
cecomnxended ChaC Che deCalis set out Li Chese Guideiir>es rela’Cing
Ce

Cl) Che Ethics CornaiCtee; its fuactiecis, connesiCion, rnode of
working, e-cid

(2) safeguards ter parCicipants; Cheir recruitren: ana
selecCion, inducecnents, ¡~cdical -axaninaCions e-cid tija
natter of inforned cocisent

should Eecrn a useful basis Eec Che DurDOs¿ ‘=2 Che oraanisac:or> ot
such CriC.

4,2 :n Che event of adversa reactiocis, the .iecscci cor~c.uctinc Lic
~ria1 ~usC use Che “‘illow carel syscea ter Ch-a ‘zumosa o:
noCífvicig Che :-iDAI3 of e-ti 59ch teact.’
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CONTROLOF CLINICAL TRIALS ACT, 1987

¡Jotification of a pronosal Co cenduct a clinical trial
(Sectien 2<3>

)

Te be comniated and su’nnitted Co -

The Secretary
~aCiocial Drugs Advisory 3oard
Charles Lucas Heuse
63/64 Adelaide Road
Dublin 2.

1. XPPLICA=JT

(a> Nane anel address of applicaciC

(5) Descriptior. of applicant

2. TUIS

<a)

<5)

CLINICAL TRIAL

N’arne o? Che drug

me nreduct authorisatier¡
nunber

(cl Dosage forrn and strengCh

<d) ReuCe of administration

Ce) OlajecCives e-cid jusCificaCLoci
of Che trLal

3. CO¡-12-IITTEE TO CONSIDERTUS
JUSTIFICATION POR COtDUCTIZIG
TUS TRIAL A~D TItE CIRCUMSTANCES
UNDER :mICfl IT IS TO BE CONDUCTED

(-a) I¿enCit’, of CornniCtee

(5) LisC cualifLcatíocis of each
nemoer cf Che CenmíCCee -
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4. CONDUCTOF GLINICAL TRIAL

<a) Narne, address e-cid
qualificatiocis of ce-ch
cerson ‘uho is Co coaduct
tha CrIal

5. SELECTION OF PARTICXPANTS

(a) Cive deCaiis of Che criCerla
te be used Lcr Che
recru:CnienC ard selecCier. of
~articiDanC5

(la) Give detalís of inducerner.Cs
oc rewards fon’ becoming a
participaflC

A conv of Chis cic=tificaCioo tC3’!ther WLCh Che aDnrO9n’LaC~ Lea
£RE200 has been sent Co:— TSe Secn’etary, OenarCnixenC-af
:IealCh, Publie HealCh flivision, ~-!awkir.s Heuse, Dublin 2.

Signature of nersen
- w:shir.g CO arrang~ Lot Cha

cociducC of tije clirxical cia].

DaCa
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APPEUDLX 3

Procedure f ox’ Clinical Tx’ials involving a preparaCión
cenCaining a novel d.x’ug substance ex’ an established
ingredient in a new formulation

.

1. Araralicatior. ter Derrnzssxon Ce ur.derCake a cliciical .rial

1.1. ‘Pije aCtacijed apnj.ication ter perrnisSien CO conduct a clicilcal
alal should include Che infernxatíeci seC out ir>’ sehedule 1.
beiow acid should be ferwarded CogeCher wiCh Che a9~repriaCe
~ee te:

The SecreCary
Public Iiealth Division
DepartrnenC of HealCh
!-{awkins Heuse
Dublin 2.

1.2 A ceov of Che aopIicaC~enCogeCher with Che particular
unfori-naCier. ami decumentatien required lay tSe :latiocial Drugs
Advisory Doard (detalis of which will, oc’. renzest, be
sunní lcd lay Che Beard) should be forwarded Ce:

TSe Secretary
National Drugs Advisory Board
Charles Lucas Heuse
63/64 Adelaide Road
Dublin 2.

SCHEDULE X

1. :Jame, address atid demcx’iption of apolicant.

2. Staternent of tSe objectives of Che CriC, a description
of Che oropased trial, including tSe identity of Che
drug, Che dosage forns te be adninistered ami Che rOuC2s
of adnxinistration ami a brief sCatesent of Che
justification of Che administratien of tSe drug ir>
context of Che cbjectives cf Che trial ami on Che ‘casis
of Che scs.entific evidence available.

Identitv of Che Ztijics Co-x’-.ittee includinq Che
aual:z~caCions of each nember ChereoL.

eme, address and cualificatioris of each ~erson ‘-mo us Co
COndUCC Che trial.

5. ‘Pije criteria te Se used fon’ Che recruitmer.C ami silECtI.oi¶
of flarCiciianCs.

o. DeCa~1s of an’, nro9osed inducenenCs oc rewards, wijeChsr
~on~tar” or otherwise, Lar eeconznga -iart:cioant.

1
1



— 24 —

2. Exanination of Aooiicatien

2.1 The application will be examined by Che ¡cinister for HealCS
zn cortsultation viCh Che NaCional Drugs Advisory Board.
The :iinisCer may saek such further Lnfor~iatLon, evidence,
docs, sampies and eCha maCerlais as may, ir. tUs opLniari,
assist blm ir. reaching a decision.

;¡avicig considered Che anolicaCior. Che :IínisCer must make ocie
of tSe fellowing Chree ooss~bie decisioris, after consulte-Cien
w:Ch Che UDAB, within a time limiC of tweE’e weeks

— decide Co qrant pernission ter Che Cría].

— decide Co grant perrnissLon subject CO cerCain cociditions

- decide Co refuse te grant nermissioci

;.‘here Che tlinister refuses aix applicatioci, Che reasons ter
such refusal will be conveyed Ce Che apolicant.c

2.2 Where permission of’ Che Ministar fer Health is granted Ce
undertake a clinical Crial, LC rnay neC proceed without Che.
ap~reva1 of Che -Ethics ComnitCee for such Crial. A persorx
uSó is arrangingifor Che conducting of a clinical trial. cnust
noCify CheJIioistex’:for Health in writing ‘Chat Che Ethics
cornmittee~!iásKix’”&v~d Che trlal. A copy of such notification
should alza. be’t-farwarded Co Cha ~ational Drugs Advisory
Board. TSe ‘infox’mation te Se supplied Co Che Ethics
Comrnittee should be in.such~1orm.and cantaL> sueS.- information
as te enabí ‘.agSAiúat±on of tSe justification ami
scientific soundness of tSe trifl. Ir. so far as ~essible,
Che inforr~ation and.terrninology should be sueS as would be
-understood by 41- mernbers ‘of’ Che Cammittee. - -

Ir> narticuIax’~.the’informatÍon should include Che following
details — ‘-ti-tr.É -

(a) the objeetives of Cha propasad tría and its 91........~É atid organLsational structure,

<la) Che qualifications ami coxpetence of eec)’> eersen who
would conduct Che cijnjc’21 trial. e-cid, where ajnro’,n’:e-te,
tSe cesoux’ces available te hbs,

<o) Che criberia Co be used for Che recruitmenc e-cid Che
selection of particinants,

(¿) Che procedures usad Lar Che pur~ose of obtair>ir.r
consent,

(a) Che axtent and natura of tSe ‘xedical ex2aina:io~ CAJC

nersans selected as particinants are Co underge before
‘~arCicin~tiflg ti> Che ciÁnica). ata].,

(E) the extent Co whic’i Che health of iarticirunts LS
r=ropesed Co be monitored during ami e-ftr Che clinical
rrzal, tncl:cdlng Che availability of ap.9ro2r:ateIv
cualified ztaft ami suitable equixnent to deal ‘ntr. anv
e-’.erTanc” tqhicti siav e-risc durinq tSe c-’=urse of tija

CrIal,

t
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Cg> ‘uhether en’ neC Che persecis selecCed as particIDacits are
Co ucidergo indeDendent nedicaJ. exarnination ‘octere,
duricig or aLCen’ Che ciánica]. Crial,

(h) doCalis of Che proposed meChed en’ rnetheds by ‘~hich
flart:cIDants are te be recruiCed,

(1) deCails of any preDos2d Lr>ducenecits oc rewards, w:,etner
mor>etary oc otheruise, Co be me-de ter beconir>g oc being
a oart:c:paciC,

(ji ar>y payrnenCs, —¡heCher rxonetary oc eCherwise, Co be nade
Co a nersor> ter ceciducting Che ciánica]. Cría]. oc ar>y
parÉ of Che Cría].,

WC) the cr:Ceraa CO be used CO ecisure ChaC Che ider>Cit’-’ of
each narticioaciC res~aLns cenfidecitíal,

<1) any oayneciCs, whether moneCary or ethert4ise, CO be made
Co anv cerson Eec facilíCies used ter Che Durnoses of
Che clinical Crial,

Cn) Che availabiliCy of security Ce ensure ChaC adequaCe
:ucids are available Ce previde approprlaCe cerrDensaCion
ter each r=arCícinant whe me-y suffer injury oc loss as a
result of Che Crial.

A—te EChIoS ComrniCtee sSe-li noCify Che e-pollee-nC of its
decision. Dci qranCinq of Cha annroval. lay Che ELijes
CorntCCee, Che aoolicant Ls resnonsible for Che eXCcuC:oci of
tSe trial ir. accerdance tiiCh Che ~ermission granCed. TSe
anDl±cant nust also notify Che :-Iinister ter HealCh ir. writícig
ChaC Che Sthies Comnittee has anpn’eved Che tría].. A cccv of
s’:ch cioCíficatien sheuld alzo ~,e forwarded Ce Che :~atio:ial
Druas Advisory ¡3eard.

3. Anendnent of nerrazssíen Co underCa!ce a clinical Cría]

.

:Zhere Che aoplicant orer,eSeS an amendrner.t Ce a subsisC±ng
anoroval Co a clinical Crial, he rnust anpiy Co Che :1:n:ster
te han Che original nen’mission arxended. TSe :linístar :us~
decide, tellowing consulCatien with Che MDAZ, ¿md neC laC2r
flan 5 wesks after receiot of such anilicatz.en, Co e-orn oc
ciet acree Co Che amendnenCof Che nerm:ss:cs. ?22 ¿DDIICCnC

ciotified of Che d2eision. Ir> qecieral, a-er>dr>en’3
te b3 of a minen’ naCure vIII be dealt viCh soeediIy -

.-ffiere Che -!inister agrees Uo Che ar~enA-’.e-r ‘-—“~--~-

acted ioon until Che ZChics ComniCtee has qI’!2fl zCs acoroval.
Ir> cases whara Cha Crial liad conaencad, Che ::tUcs torin:CC?’2
may ¿celda Co 9tVC its .-3--)cJrovaI Co suer> dfl2r>&” nC sttj .22C

erca:ci rutters re±aC:nc te zh: anendren: nz mg nrn¡cnc ZO

Che 3CCCnC:on of n~rCieiiants. ISis e-risas fron Che :acC
ChoC tSe nature of Che e-r’xendmenC rtight be such as ‘.;oulci
afecC t’~e zarCicinan’s wiiiicianess cor>C:nue Ci
unvolved in tSe Crial.

Qn ~rantir>q of a-onn’evaj. Co CM.-: artena9-xent 5’.’ ChA ~thics
G-onn:tte ~h’~ anolicanr Ls r~soonsible tic -tic e:c-ecutICr> o:
..he t.rial ir> eecordance ‘~.mCn Cha nernxssxcr. cjr’artec%.
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4. ~evecaCien of oen’~xission Ce undectake a ciánica]. tría]

.

Xn cases where Che >iiniserv feiiowir>q consuiCat:eci v:Ch Che
:Jatiociai Orugs Advisery -3oard, is of Che eDiten ChaC

— Che Crial is neC ‘eeinc conductec :n accardacice W%Ch Che
DetfliSSiOr>, or

— Cte Crial s’cieiaid not c:citinue flor arw reasen

-te is emoowered Co revoke Che ‘Dermissuon. The reasoci Len’ so
revokicig wiii he cenmunicaCed Ce Che cerson whe ‘4a5 grar>Ced
Che Dermlssler>.

5. ?rocress of Che Crial

ReDortInq of adverse reactíons

Durinq Che ceurse of the Cría]., Che oersoci who conducs a
clínica]. CrIal nUsC reDOrt Co Che MinisCer acid Che NDAB uDoci
becon±nqaware of or susiecCicig adverse reacCions atfecCínq a
jarC~ciDanC es a cocisecuenee of Che Cría]. being cociducCed. Ir>
addiiloci, any meter of Che suD~ort staff ‘uSo becenes aware
of ~jr susnects such an adverse reacCion should cenorÉ ChaC
£aCC te Che ~arson cociducticig ti-te Cría].. :~nowledqe of
aciverse reactiecis ar:s:ciq from ths use er tne substance or
ereraaraCieci ir> question elsewhere shcuid alio la-a naCified Ce
t.-xe MuflusCer acid Che tAn.

?equests tren CSe :Iinister oc Che NDAB for infernation ir>

relatien Ce Che nroqress of a Cc-ial shouLd be cannlied wiCh.
‘PSe nerson ‘uho ccnduets Che Crial nusC vernit insflections iy
aucnor:sed ‘Dersens of Che raremises ~n which e±:n:ca±Críais
~re hetng undertaken.

1



— 27 —

COITROL OF CLXNXCAXA TRIALS Aa, 1987

ADOIÍCaCLoci Forrn for nerrnissíon CO CenducC a cliciícal Cría)

.

CO DC corioleted anel salamltCed Co - Secretacy, Publie HealCh
flivision, DeoarCrnenCof HealCh, Hawkicis Heuse, Dublin 2

.

1. APPLXCANT

(a) lame ¿md address of aDolicant

(14 iúescrintion of arz’DlIcanC

2. TITE

(a)

(14

1~

CLINICA.L TRIAL

~~ane of Che drug

me oreduct auChon’isaCiori
nunher, where aDDIicable

Cc) Dosage forrn and sCrengCh

Cd) RauCa of administration

(a) Objectxves acid lusCifícaCion
of Che tnial.

3. ZTHICS COMMITTEE

<a) Identity of Ethics ConniCt-~

t) LisC ccualifizaCions of each
nen.j-~C o: Che Con±.tCee
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.4. CONDUCTOF CLINICAL TRIAL

Ca) Uame, address and
qualificaCíecis of eaeh
person whe 13 CO conduct Che
Crtal

5. SELECTION OP PARTICXPANTS

(a) Give deCaiis of Che criCeria
Co be used flor Che
recruiCmenC and selection of
izarCíCIDaciCS

<5) Give details of índucamenCs
or rewards ter becornicig a
narticioant

1 endose Che anprepriate fee :Rs400IXRa200t.

X hereby apply for permissien Ce arrange ter Che cenducC of r~’=
aboye referred Co clinical ata].. A cony of tn:s aipl~cation
together ‘~ith Che narti:ular infamaCión ami docur~entatíeci
required 5” Che tzational Drugs ~.¿vLsor” Bcard has ‘~een senC
direct Co — TSe Secretan, :;ational Drtvs Ad¶,iserv Beard, Charles
Lucas Heuse, 63/64 Adelai¿a ~cad, Dublin 2.

Signarure of i-~rson
wisSicia Ce arrarxcre :er Che
ccnduct of Ch2 clisical Crial. ________________________

Date

whan a jt’oduct C2nLBLnIr~cr a novel dru-u sistar~’->~
- 1 ‘4‘-ave-ve,-’.

~200 tihere a, nroduct eentaisinq aci establisrxea :ngrec¿.enc un a
.-Ir-I termulaCior. ½ involved.

4



1.

2.

3.

4.

5.

6.

An application for clínica]. tría]. approvaJ. shau].d consist of ten

copies of Che follewicig:

Application form, apprepriately completed.

Pretoco]. of Che proposed study.

Names acid locations of proposed investigatora.

Site of proposed study.

Identification of Ethica Committee.

(1) Xi> Che case of atudies ji> category 2:—

Summary of available evidence for safety of use

ui>der Che proposed conditions.

(2) Ir> Che case of atudies ir> category 3:—

Coapleted sumaary fora of information available

from development aCudías.

The Sunary Tora

1. The use of Chis summary fora ja intended to

facilitate Che proees¡ing of appltcatioris for

clínica]. Cría]. appraval.

7.
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7. fle Summac-y rera CCont’d

>

2. TSe fora la prlmartly lc-¡tended fon’ completion as

parC of applications fon’ triala involvinq producta

Xci Category 3 with nove]. substances.

3. Because of the great diversity of Críais and of the

stages in dc-ug development at which Che atudies are

undertaken it ja expected fon’ carCaj> sectiotis of

Che summary no information may yet be available oc-

ny be unnecessary.

TSe applicant ahonid complete Choza secCiona fon’

which infarmation ja avallable.

Where informaCian la ncC available Chis ahcuid be

so atated.

4. A single ccpy of Che daCa upan which Che summary la

basad shauld accompany Che applicatioci.

5. TSe applicant should provide justification fon’

omissioris fron Che daCa or Che summary.

.1



sum~>~a? t0RR

‘~‘1



1
Suinaary Tora (Cont’d

>

2

Signature of App].icanC:

Date:

1
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SWUIARY TOAN

1 Cbemistrv & Pharmacy

Active inqc-edient
11W

Chercica]. Name

LaboraCoc-y cede

Empírica]. Structure

Cornaenta fc-orn
Asse s so c-ET
1 w
500 740 m
503 740 l
S
BT


2. Molecu].ac- WeiqhC

3. Flota Chac-t of Manufacture

ImpuriCies

1.

1



r

Aya ilable
Assay
MeChad
<Append)

W AS Ingc-edi criC

Ir. Dose Form

Body Fluida

Body Tlssues

2. Dosage Form foc- Clinical Tría].

Preduct Descc-ipCion

Appearance

Cempoaition
Ingredlent COi-itent

CompoBition of Placebo/Comparatoc-
Ingc-edi.ent ConCei>C

Pc-oduct Specification
(Cec-Cjficate of analysis Co be
attached for bateh to be used)

4
Commecit fc-orn

AS se a sor
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Stability Comment he.

AS ses Son’

Storage Conditiona



PharmaCodyflaSiCS 6

Actjvity c-elevai-It Co ititended use

Summary ‘Pable
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tI



Screening

System Tested Species Active/Inactive

Comments from Aisessoc-

2. 7
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TV Toxieo].ogy

1. Acute Toxicity

Species Ecute Dosage Regimen MTD Observationa

2. SubacuCe Toxjcity

Aasesiar Comaerita:
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.4ci--4xoa>o.co‘-4e‘-a
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4. Mutagenieity

TesC syatem controis Activation ResulC Assessoc
Cem,ecit

Careiciogenieity

Dosage
Species Raute Regimen Duc-atiori CarcinogeniciCy

Assessoc- ComxftenC

5.
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6. Repcoductjoi> Studies

Dosaqe Dome Time ir. Observatiecis
Speeies Route Reqimen Relation Co

Gestation

Amansar Comment:
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y. clínica]. Phatntacology

1. ActivitieS relevant te Intended use

Cl) Normal Volunteec-s

TesC
System

Effective
Dose Test
Substance

Comparator
Duratien of Effect

T e

paCienCa

Assessor Comments:

1

(2)



Clinical. Pharn¡acology

2. OChér Actívities

List with dose

3. InCec-actiens Obsec-ved

y

14

(Cant’d>

leve].

Assessoc- Comment:
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Side Effects

1



TEXTO 4.

“Guidelines for applications ter clinical trials investi—

gatiocis of medicinal products for human use., February

1991 published by National Druqs Advisory Board’.

Directrices para las solicitudes de realización de Ensayos

clínicos, febrero de 1991, National Drugs Advisory Board

(N.D.A.B.’>.
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