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KŒTIlf:IZHIJK BELGIE. 

ADVIES VAN DE R.A.AD VAN s'rATE. 

De RAAD VAN STATE, afdeling 
wetgeving, eerste kamer, de 20e 
februari 1978 door de Minister 
van Volksgezondheid en Le e f'nu.Ld eu 
verzocht hem, binnen ~~n t_er,rn_~~ill. 
van ten hoogste drie dag,en, van ad­ 
vi.es te d ienen over amendementen op 
een voorstel van wet IIhoudende regle­ 
mentering van het afleveren van ge­ 
neesm.iddelen en van de farmaceutische 
r-e e Lame - Kamer van Volksvertegen­ 
woordj.gers, 204 (1977-1978) li, heeft 
de 23e februari 1978 het volgend ad­ 
vies gegeven : 

1.13.033/1. 

ROYAU:fIill DE B.ELG IQUE c 

AVIS DU CONSEIL D!ETAT. 

Le CONSEIL D'ETAT, seC~lon de 
législation, première chambre, s a i si 
par le M.inistre de la Santé publique 
et de 11Environnement, le 20 février 
1978, dlune demande d'avis, dans un 
délai ne dépassant 12afLtrois j_0}}.J:::ê., 
sur des amend emerrt.s à une proposi.­ 
tion de loi "réglementant la dél.i·­ 
vrance des médicaments et la publi­ 
cité pharmaceutique - Chambre~des 
Représentants, 204 (1977-1978)", 
a donné le 23 février 1978 l'avis 
suivant : 
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De voor advies overgelegde amendementen, 
die de Regering zich voorneemt in te dienen op het 
vo or-s t e l van "Te+ houd ende "),",c,",·lomo'"tel'··ing· IT'-'lYl hot af'l e- _~_ .J.. '-F -L V . ..L Y'f V J.. .L ............ .._. .......... c..l... .............. .1..... ..... .. ...1... .............. _.,....... _._. 

'leren van geneesmiddelen en van de farmaceutische re­ 
clame (Gedr. St., Kai'TIer van Volksvertegenwo ordigers, 
1977-1978, nr. 204/1), strekken ertoe, enerzijds, de 
ar t Lke Len L, 3, 6 en 8 va"} het wet svooz s t e I te doen 
weglaten, anô e r z i j d s , de overige artikelen van het wets­ 
voorstel, met name de artikelen 2, 4, 5, 7 en 9 in een 
gewijzigde vorm en met een andere inhoud als wijzi.gings­ 
bepalingen Ln de wet van 25 maart 1964 op de geneesmi.d­ 
delen te doen opnemen. Van het oorspronkelijk voorstel 
blijft zelfs het opschrift niet behouden. 

Aan de Raad van State is niet ui teengezet waarom 
de Regering aan dat procédé de voorkeur geeft, eerder d an 
de regeringsbepalingen Ln ontwerp in een ontwerp van wet 
samen te brengen. 

Amendement OP artikel 2. 

Naar lui .. d van artikel 9, § 2 (n i euw) VEL'1 de wet 
van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, kan de Koning 
alle maatregelen treffen met het oog op de beperking van 
de uit g aven besteed aan de verkoopspromot.ie en de voor­ 
l.ichting in welke vorm ook. 

Het verkoopbevorderend karakter VEL'1 de infor­ 
matie is een gegeven op grond waarva"'l, in geval van be- 
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twi.s t i.ng , de rechter kan beslui ten tot het voor-hand en 
zijn van reclame die naar Lu.i d van arti.kel 9, § l (nieuw) 
verboden is en overeenkomstig artikel 16~ § 3; van de­ 
zelfde wet strafbaar is gesteld. Op grond van die over- 
weging meent de Raad van State dat de term I!verkoopspromo-- 
ti If' b d 10. t . ke L fZ . k +'; t .. le ln e oe . ar lKe. 9 ~ ';-J 2, vcrwar-r.mg an S c i cn en. 
Daarbij kan bij analog.ie nuttig worden opgemerkt dat vol­ 
gens het bepaalde j .. n art.ikel 19 van de wet van 14 jul.i 
1971 betreffende de handelspract.i j ken , de voorlicht.ing 
aan de beroepsmensen buiten het begrip van handelspub1i­ 
citeit valt. 

Er zou dus moeten wo:rden nagegaan of hetgeen 
de Hege.r:Lng met IlverkoopspromotieH bedoelt, niet onder 
het begrip l!voorl.ichtingH kan worden ondergebracht. 
Dat de voorl.ichting verschillende bestemmelingen heeft 
- beoefenaars van de geneeskunde dan wel het pub1.iek in 
het algemeen - lijkt geen deternünerend criterium te z.ijn 
om onderscheiden termen te gebru.i.ken. 

Voor het overige moet erop worden gewezen dat 
in artikel 11 van de wet VEW."1. 25 maart 1964 sprake is van 
"t.e cnn i scne voo r Li ch t.i.ng v , Ho ch t in de opvatting van de 
Regering die term dezelfde inhoud hebben als de term 
Ilvoorlichting" in artikel 9, § 2, dan verdient het stel­ 
li..ge aanbeveli.ng een zelfde terminologie te gebruiken en 
is het zelfs geraden het bepaalde in artikel 9, § 2, naar 
dat artikel 11 over te hevelen. 
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In het koninklijk besluit v an 6 juni 1960 be­ 

treffende de fabricage, de bereiding en distributie in 

het groot en de terhandstelling van geneesmiddelen 

wordt de handel .i,n het groot af zonô e r-Lt j k vermeld, naast 

onder meer de verdeling in het groot. 

Het li"jkt geraden de termen van het kon i.nk l.Ljk 

besluit en die van het ontwerp met mekaar in overeenstem­ 

ming te brengen. 

~ndemen t ..2P.. _strtik.~l 5. 

Logischerwijs zou de inhoud van artikel 

9bis (nieuw) beter volgen op het bepaalde in artikel. Il 

van de wet van 25 maart 1964. 

Voor de eerste drie leden van dat artikel 9bis 

wordt volgende tekst in overweging gegeven: 

!IDe voor-Lt.ch t.Lng die de fabrikanten en invoer­ 

ders van geneesmiddelen verstrekken aan de beoefenaars 

van de geneeskunde moet voor-af door een doctor in de 

genees-, heel- en verloskunde worden goedgekeurd. Deze 

laatste Ls ver-en twocz-de l i jk voor de inhoud van die voor­ 

lichting en is ertoe gehouden de conformiteit ervan na 

te gaan met de bepalingen van deze wet en haar uitvoe­ 

ringsbesluiten". 
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Het amendement strekt ertoe de straffen waarin 

het huidig artikel 16, § 3, eerste lid~ voorziet te ver­ 

zwaren. Voor het overige wordt de thans vj.gerende bepa­ 

ling ongewijzigd behouden. 
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Les amendements soumis pour avis, tels que le 

Gouvernement entend les présenter à la proposition de loi 

réglementant La délivrance des médicaments et la pub Lici té 

pharmaceutique (Doc. Charnbre des Représentants, 1977- 1978 9 

n ? 204/1), tendent y d lune part, à supprimer les articles 

'le r , 3, 6 et 8 de la proposition de loi et, d'autre pact? 

à insérer les articles subsi s t an t s (2, 4 ~ 5, 7 et 9), dans 

la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments comme disposi­ 

tions modificatives~ sous une forme adaptée et avec un 

contenu différent. Rien n'a été conservé de la proposition 

initiale, pas même l'intitulé. 

Il ni 8. pas été exposé au Conseil d I Etat pour 

quelle raison le Gouvernement a préféré ce procédé au dépôt 

d'un projet de loi groupant les disposi.t:Lons qu i.il entend 

.introduire 

Amendement à l'article 2. ~ .~-_._-- 
Aux termes de lYarticle 9, § 2 (nouveau) de la loi 

du 25 mars 1964 sur les médicaments, le Roi peut prendre 

toutes mesures en vue de limiter les dépenses affectées à 
la promotion de la vente et à l'information9 sous quelque 

forme que ce soit. 

Le caractère promoti.onnel de l t information est 

une donnée sur la base de laquelle le juge peut conclure, 

en cas de contestation, à l'existence d'une publicité 

interdite aux termes de l'article 9, § 1er (nouveau) et 

punissable en vertu de l'article 16, § 3, de la même loi . 

• • G / ••• 



AD. - 7 - L. 13.033/ 1. 

Cette considération amène le Conseil d'Etat à estimer que 
les termes "promotion de la vente" utilisés audit article 9, 

§ 2, peuvent être source de c onf'u si on . Il peut être utile, 

par analogie d 'observer à cet égard que? selon les d i s po s i« 

tions de ITarticle 19 de la loi du 14- juillet 1971 relatives 

aux pratiques du commer-c e , 1.' information destinée aux profes­ 

sionnels n ' entre pas dans la n o ti.cn de pub l i.ci té commer-ci al e , 

Il Y aurai t lieu, dès lors, d' exami.ner si ce que 

le Gouvernement entend par "promotion de la ventelI ne peut 

se rattacher à la notion d' Hinformation!i. Le fai t que 

l'information a plusieurs destinataires - les praticiens 

de l'aI't de guérir ou le public en général - ne paraît pas 

être un cri tère d é t e rm.Ln an t pour l'adoption de deux termes 

distincts. 

Pour le surplus, il y a lieu de relever que llar­ 

ticle 11 de la loi du 25 mars 1964, parle d ' 11 information 

techniqueil• Si, dans l'esprit du Gouvernement, ce terme 

couvre la même notion que l'Ilinformation" dont parle l'arti­ 

cle 9, § 2, il serai t hautement recommandable de n'utiliser 

qu'un seul terme, voire opportun de reporter la di.apo s it Lon 

de l'article 9, § 2, à l'article 11. 

Amendement à l'article 4. 

Dans l'arrêté royal du 6 juin 1960 relatif à la 

fabrication, à la préparation et à la distribution en gros 

des médicaments et à leur dispensation, le commerce de gros 

est mentionné séparément, à côté, notamment, de la distri­ 

bution en gros. 

. .. / .... 
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Il conviendrait, pa.r ailleurs~ de veiller à la 
concordance entre la terminologie de l'arrêté royal et celle 
du projet. 

Amendement à l' arti cl~_2~!. 

Logi.quement, le con tenu de .l ' article 9bis (nouveau) 
devrait f a.i.r e suite à la disposition de l'article '11 de la 
loi du 25 mars 1964. 

Le texte suivant est proposé pour les tro.is pre­ 
miers alinéas dudit article 9bis : 

IIL'information fournie par les fabricants et 

importateurs de médica.ments aux praticiens de l'art de 
guéri r doit obtenir l' appro bation préalable d'un docteur 
en médecine, chirurgie et accouchements. Celul-ci est 

responsable du contenu de l'information et est tenu d'en 
vérifier la conformi.té aux dispositions de la. présente loi 
et de ses arrêtés d'exécution"o 

Amendement à l'article 7. 
# ... "'.. .--- 

L I amendement tend à renforcer les s anc tion s prévues 
par l'actuel article 16, § 3, alinéa 1er. Pour le surplus, 
la disposition actuellement en vigueur demeure inchangée. 
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De kamer was s8mengesteld uit La chambr-e était composée de 

de Heren Ch. SIvIOIJDERS, kamervoorzi tt e r , 
Messieurs président de chambre, 

H. COREr1.Î\..NS, 
A. VAlmER STICHEIJE, 

staatsraden, 
conseillers d'Etat, 

E. VAN VYVE, afdelingsgriffier. 
greffier de section. 

De overeenste~ning tussen 
de Nederlan.dse en de Pr-an s e teks t 
werd nagezien onder toezicht van 
de H.A. VANDER STICHELE. 

Het verslag werd uitgebracht 
door de H. J. CLAES, eerste 
auditeur. 

IJa concordance entre la ver-­ 
sion néerlandaise et la version 
française a été vérifiée sous le 
contrôle de M. A. VANDER STICHELE. 

Le rapport a été présenté par 
M. J. CLAES, premier auditeur. 

DE GRIFFIER DE VOORZITTER LE PRESIDENT, 

E. VAN VYVE. Ch. SMOLDERS. 


