
Dit zijn, Sire, de voornaamste bepalingen van het besluit dat aan Uwe
Majesteit ter goedkeuring wordt voorgelegd.

Ik heb de eer te zijn,

Sire,
van Uwe Majesteit,
de zeer eerbiedige

en zeer getrouwe dienaar,

De Minister van Telecommunicatie en Post,
P. DE BACKER

30 SEPTEMBER 2020. — Koninklijk besluit houdende wijziging van
het koninklijk besluit van 27 april 2016 tot vaststelling van de
personeelsformatie bij het Belgisch Instituut voor postdiensten en
telecommunicatie

FILIP, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet van 17 januari 2003 met betrekking tot het statuut
van de regulator van de Belgische post- en telecommunicatiesector, de
artikelen 13, eerste lid, en 26, derde lid, gewijzigd bij de wet van
20 juli 2006;

Gelet op het koninklijk besluit van 27 april 2016 tot vaststelling van
de personeelsformatie bij het Belgisch Instituut voor postdiensten en
telecommunicatie;

Gelet op het voorstel van 25 april 2019 van het Belgisch Instituut voor
postdiensten en telecommunicatie;

Gelet op het advies van de inspecteur van Financiën, gegeven op
30 april 2019;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting,
gegeven op 27 mei 2019;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister voor Ambtenarenza-
ken, gegeven op 28 mei 2019;

Gelet op het onderhandelingsprotocol van Sectorcomité VIII, geslo-
ten op 20 juni 2019;

Gelet op artikel 8 van de wet van 15 december 2013 houdende
diverse bepalingen inzake administratieve vereenvoudiging, is dit
besluit vrijgesteld van een regelgevingsimpactanalyse omdat het
bepalingen van autoregulering betreft.

Op de voordracht van de Minister van Telecommunicatie en Post,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :

Artikel 1. In artikel 1 van het koninklijk besluit van 27 april 2016 tot
vaststelling van de personeelsformatie bij het Belgisch Instituut voor
postdiensten en telecommunicatie worden de volgende wijzigingen
aangebracht:

1° in de bepaling onder c) wordt het woord “23” vervangen door het
woord “25”;

2° in de bepaling onder d) wordt het woord “79” vervangen door het
woord “80”.

Art. 2. De minister bevoegd voor Telecommunicatie en Post is belast
met de uitvoering van dit besluit.

Brussel, 30 september 2020.

FILIP

Van Koningswege :

De Minister van Telecommunicatie en Post,
Ph. DE BACKER

*
FEDERAAL AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN

EN GEZONDHEIDSPRODUCTEN

[C − 2020/31582]
30 SEPTEMBER 2020. — Koninklijk besluit houdende de bereiding

en de aflevering van geneesmiddelen en het gebruik en de
distributie van medische hulpmiddelen binnen verzorgingsinstel-
lingen

FILIP, Koning der Belgen,
Aan allen die nu zijn en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op artikel 108 van de Grondwet;

Telles sont, Sire, les principales dispositions de l’arrêté soumis à
l’approbation de Votre Majesté.

J’ai l’honneur d’être,

Sire,
de Votre Majesté,

le très respectueux
et très fidèle serviteur,

Le Ministre des Télécommunications et de la Poste,
P. DE BACKER

30 SEPTEMBRE 2020. — Arrêté royal portant modification de l’arrêté
royal du 27 avril 2016 fixant le cadre organique du personnel de
l’Institut belge des services postaux et des télécommunications

PHILIPPE, Roi des Belges,
A tous, présents et à venir, Salut.

Vu la loi du 17 janvier 2003 relative au statut du régulateur des
secteurs des postes et des télécommunications belges, les articles 13,
alinéa 1er et 26, alinéa 3, modifié par la loi du 20 juillet 2006 ;

Vu l’arrêté royal du 27 avril 2016 fixant le cadre organique du
personnel de l’Institut belge des services postaux et des télécommuni-
cations ;

Vu la proposition du 25 avril 2019 de l’Institut belge des services
postaux et des télécommunications ;

Vu l’avis de l’Inspecteur des Finances, donné le 30 avril 2019 ;

Vu l’accord du Ministre du Budget, donné le 27 mai 2019 ;

Vu l’accord du Ministre de la Fonction publique, donné le 28 mai 2019 ;

Vu le protocole de négociation du Comité de secteur VIII, conclu le
20 juin 2019 ;

Vu l’article 8 de la loi du 15 décembre 2013 portant des dispositions
diverses en matière de simplification administrative, le présent arrêté
est dispensé d’analyse d’impact de la réglementation, s’agissant de
dispositions d’autorégulation.

Sur la proposition du Ministre des Télécommunications et de la
Poste,

Nous avons arrêté et arrêtons :

Article 1er. À l’article 1er de l’arrêté royal du 27 avril 2016 fixant le
cadre organique du personnel de l’Institut belge des services postaux et
des télécommunications, les modifications suivantes sont apportées :

1° au c), le mot « 23 » est remplacé par le mot « 25 » ;

2° au d), le mot « 79 » est remplacé par le mot « 80 ».

Art. 2. Le ministre qui a les Télécommunications et la Poste dans ses
attributions est chargé de l’exécution du présent arrêté.

Bruxelles, le 30 septembre 2020.

PHILIPPE

Par le Roi :

Le Ministre des Télécommunications et de la Poste,
Ph. DE BACKER

AGENCE FEDERALE DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS DE SANTE

[C − 2020/31582]
30 SEPTEMBRE 2020. — Arrêté royal portant sur la préparation et la

délivrance des médicaments et l’utilisation et la distribution des
dispositifs médicaux dans les établissements de soins

PHILIPPE, Roi des Belges,
A tous, présents et à venir, Salut.

Vu l’article 108 de la Constitution;
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Gelet op de wet van 24 februari 1921 betreffende het verhandelen van
giftstoffen, slaapmiddelen en verdovende middelen, psychotrope stof-
fen, ontsmettingsstoffen en antiseptica en van de stoffen die kunnen
gebruikt worden voor de illegale vervaardiging van verdovende
middelen en psychotrope stoffen, artikel 1, eerste en tweede lid;

Gelet op de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, artikel
1bis, §§ 1 en 3, ingevoegd bij de wet van 21 juni 1983 en gewijzigd bij de
wet van 20 oktober 1998, artikel 3, § 1, gewijzigd bij de wetten van
20 oktober 1998, 2 januari 2001, 1 mei 2006 en 22 december 2008, en § 2,
ingevoegd bij wet van 1 mei 2006, artikel 6, § 2, ingevoegd bij het
koninklijk besluit van 8 augustus 1997 en gewijzigd bij de wetten van
12 augustus 2000, 30 december 2001, 10 april 2014 en 18 december 2016,
artikel 7ter, ingevoegd bij de wet van 20 juni 2013 en artikel 12bis,
ingevoegd bij de wet van 1 mei 2006 en gewijzigd bij de wetten van
23 december 2009, 3 augustus 2012, 19 maart 2013 20 juni 2013,
26 december 2013 en 17 juli 2015;

Gelet op de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en de
werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten, artikel 4, § 1, eerste en derde lid, 4°;

Gelet op de wet van 15 december 2013 met betrekking tot medische
hulpmiddelen, artikel 52;

Gelet op de wet betreffende de uitoefening van de gezondheidszorg-
beroepen, gecoördineerd op 10 mei 2015, artikelen 7 en 8;

Gelet op het koninklijk besluit van 31 mei 1885 houdende goedkeu-
ring der nieuwe onderrichtingen voor de geneesheren, de apothekers
en de drogisten;

Gelet op het koninklijk besluit van 19 oktober 1978 houdende regelen
betreffende de officina’s en de geneesmiddelendepots in de verzorging-
sinrichtingen;

Gelet op het koninklijk besluit van 4 maart 1991 houdende vaststel-
ling van de normen waaraan een ziekenhuisapotheek moet voldoen om
te worden erkend;

Gelet op het koninklijk besluit van 15 juli 1997 betreffende de actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 18 maart 1999 betreffende de
medische hulpmiddelen;

Gelet op het koninklijk besluit van 14 november 2001 betreffende
medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek;

Gelet op het ministerieel besluit van 10 december 1987 houdende
goedkeuring van de lijst van geneesmiddelen die steeds, in vereiste
hoeveelheden in bulk en/of onder farmaceutische vorm, waarvan zij
het enig werkzaam bestanddeel uitmaken, moeten voorhanden zijn in
de officina’s, opengesteld voor het publiek, en in deze van verzorging-
sinstellingen;

Gelet op het advies van de Hoge Gezondheidsraad nr. 9256,
houdende Herziening van de aanbevelingen voor sterilisatie (HGR 7848
– 2006), gegeven in mei 2017;

Gelet op het advies van de Inspectie van Financiën, gegeven op
15 mei 2018;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting,
gegeven op 3 september 2018;

Gelet op de mededelingen aan de Europese Commissie, op
20 februari 2019 en 11 maart 2019, met toepassing van artikel 5, lid 1,
van de richtlijn (EU) 2015/1535 van het Europees Parlement en de Raad
van 9 september 2015 betreffende een informatieprocedure op het
gebied van technische voorschriften en regels betreffende de diensten
van de informatiemaatschappij;

Gelet op het advies 164/2019 van de Gegevensbeschermingsautori-
teit, gegeven op 18 oktober 2019;

Gelet op het advies 67.052/3 van de Raad van State, gegeven op
5 mei 2020 met toepassing van artikel 84, § 3, eerste lid, van de wetten
op de Raad van State, gecoördineerd op 12 januari 1973;

Op de voordracht van Onze Minister van Volksgezondheid,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij :
Hoofdstuk I. — Definities

Artikel 1. Naast de definities bedoeld in de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen, wordt voor de toepassing van dit besluit
verstaan onder :

1° “ziekenhuisapotheek”:

de lokalen van een verzorgingsinstelling , of van een geformaliseerd
samenwerkingsverband tussen zorginstellingen die bestemd zijn voor
de uitoefening van de functie van ziekenhuisapotheker en die niet zijn
opengesteld voor het publiek, behalve in de gevallen bedoeld in artikel
6, § 2, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen en de
uitvoeringsbesluiten ervan;

Vu la loi du 24 février 1921 concernant le trafic des substances
vénéneuses, soporifiques, stupéfiantes, psychotropes, désinfectantes ou
antiseptiques et des substances pouvant servir à la fabrication illicite de
substances stupéfiantes et psychotropes, article 1, alinéa 1 et 2;

Vu la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, l’article 1bis, §§ 1er et
3, insérés par la loi du 21 juin 1983 et modifiés par la loi du
20 octobre 1998, l’article 3, § 1er, modifié par les lois des 20 octobre 1998,
2 janvier 2001, 1er mai 2006 et 22 décembre 2008, et § 2, inséré par la loi
du 1er mai 2006, l’article 6, § 2, inséré par l’arrêté royal du 8 août 1997
et modifié par les lois des 12 août 2000, 30 décembre 2001 et
22 décembre 2003, l’article 7ter, inséré par la loi du 20 juin 2013 et
l’article 12bis, inséré par la loi du 1er mai 2006 et modifié par les lois des
23 décembre 2009, 3 août 2012, 19 mars 2013, 20 juin 2013, 26 décem-
bre 2013 et 17 juillet 2015;

Vu la loi du 20 juillet 2006 relative à la création et au fonctionnement
de l’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé,
article 4, § 1er, alinéa 1 et 3, 4°;

Vu la loi du 15 décembre 2013 en matière de dispositifs médicaux,
l’article 52;

Vu la loi relatif à l’exercice des professions des soins de santé,
coordonnée le 10 mai 2015, les articles 7 et 8;

Vu l’arrêté royal du 31 mai 1885 approuvant les nouvelles instruc-
tions pour les médecins, pour les pharmaciens et pour les droguistes;

Vu l’arrêté royal du 19 octobre 1978 réglementant les officines et les
dépôts de médicaments dans les établissements de soins;

Vu l’arrêté royal du 4 mars 1991 fixant les normes auxquelles une
officine hospitalière doit satisfaire pour être agréée;

Vu l’arrêté royal du 15 juillet 1997 relatif aux dispositifs médicaux
implantables actifs;

Vu l’arrêté royal du 18 mars 1999 relatif aux dispositifs médicaux;

Vu l’arrêté royal du 14 novembre 2001 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro;

Vu l’arrêté ministériel du 10 décembre 1987 approuvant la liste des
médicaments qui doivent se trouver en tout temps et en quantités
requises dans les officines ouvertes au public et dans les officines des
établissements de soins sous forme vrac et/ou sous forme pharmaceu-
tique dont ils constituent le seul principe actif;

Vu l’avis du Conseil supérieur de la Santé n° 9256, portant Révision
des recommandations en matière de stérilisation (CSS 7848 – 2006),
donné en mai 2017;

Vu l’avis de l’Inspection des Finances, donné le 15 mai 2018;

Vu l’accord du Ministre du Budget, donné le 3 septembre 2018;

Vu les communications à la Commission européenne, le 20 février 2019
et le 11 mars 2019, en application de l’article 5, paragraphe 1er, de la
Directive (EU) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du
9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le
domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux
services de la société de l’information;

Vu l’avis 164/2019 de l’Autorité de protection des données, donné le
18 octobre 2019;

Vu l’avis 67.052/3 du Conseil d’État, donné le 5 mai 2020 en
application de l’article 84, § 3ième, alinéa 1er, des lois sur le Conseil
d’État, coordonnées le 12 janvier 1973;

Sur la proposition de Notre Ministre de la Santé publique,

Nous avons arrêté et arrêtons :
CHAPITRE Ier. — Définitions

Article 1er. § 1er. Pour l’application du présent arrêté, outre les
définitions visées dans la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, on
entend par :

1° « pharmacie hospitalière » :

les locaux d’un établissement de soins, ou dans le cadre d’un accord
de collaboration formalisé, destinés à l’exercice de la fonction de
pharmacien hospitalier et qui ne sont pas ouverts au public, sauf dans
les cas visés à l’article 6, § 2, de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments et ses arrêtés d’exécution;

93841BELGISCH STAATSBLAD — 24.12.2020 — MONITEUR BELGE



2° “ziekenhuisapotheker”:

elke beoefenaar van de artsenijbereidkunde, zoals bedoeld in artikel
6, § 1, van de wet betreffende de uitoefening van de gezondheidszorg-
beroepen, gecoördineerd op 10 mei 2015, die krachtens de toepasselijke
wetgeving bevoegd is om het beroep van ziekenhuisapotheker uit te
oefenen en die zijn beroep daadwerkelijk uitoefent in een ziekenhuis-
apotheek;

3° “ziekenhuisapotheker-titularis”:

de ziekenhuisapotheker die leiding geeft aan, en de verantwoorde-
lijkheid draagt voor, de ziekenhuisapotheek zoals bedoeld in artikel 8
van de wet betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgbe-
roepen, gecoördineerd op 10 mei 2015;

4° “sterilisatie”:

het geheel van processen die tot doel hebben het doden of het op
onomkeerbare wijze inactiveren van alle levende aanwezige micro-
organismen van welke aard of vorm ook die zich in of op perfect
gereinigde medische hulpmiddelen bevinden, met uitzondering van
medische hulpmiddelen die in het kader van artikel 17 van de
Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad
van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen worden herver-
werkt;

5° “de Minister”:

de minister tot wiens bevoegdheid de Volkgezondheid behoort;

6° “apotheekbereiding”:

elke magistrale en/of officinale bereiding, zoals bedoeld in artikel
6quater, § 3, eerste lid, 1°) en 2°), van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen;

7° “medisch hulpmiddel”:

- medisch hulpmiddel als bedoeld in artikel § 2, 1) van de
Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad
van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen, die in steriele
toestand op de markt worden aangeboden;

- implanteerbaar medisch hulpmiddel als gedefinieerd in punt 8°;

- invasief medisch hulpmiddel als gedefinieerd in punt 9°;

- medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek als bedoeld in artikel
2, 2) van de Verordening (EU) 2017/746 van het Europees Parlement en
de Raad van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen voor
in-vitrodiagnostiek;

8° “implanteerbaar medisch hulpmiddel”:

elk medisch hulpmiddel zoals bedoeld in artikel 2, 5) van de
Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad
van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen;

9° “invasief medisch hulpmiddel”:

elk medisch hulpmiddel zoals bedoeld in artikel 2, 1) van de
Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad
van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen dat gedeeltelijk of
volledig in het lichaam binnendringt, hetzij door een lichaamsopening,
hetzij door het lichaamsoppervlak, en normaal gesproken bestemd om
zonder onderbreking gedurende ten minste dertig dagen worden
gebruikt;

10° ‘FAGG’:

het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidspro-
ducten, opgericht bij de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting
en de werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten;

11° “inspecteur”:

de ambtenaren van het FAGG die, overeenkomstig het koninklijk
besluit van 17 december 2008 betreffende het toezicht uit te oefenen
door het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheids-
producten, aangeduid zijn om inspectietaken te vervullen en die belast
zijn met het toezicht op de naleving van de wetten bedoeld in artikel 4,
derde lid, 6°) van de wet van 20 juli 2006 betreffende de oprichting en
de werking van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten, van hun uitvoeringsbesluiten alsook van de
Verordeningen van de Europese Unie die behoren tot de bevoegdheid
van het FAGG;

12° “verzorgingsinstelling”:

een erkend ziekenhuis dat behoort tot het toepassingsgebied van de
wet op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen, gecoördi-
neerd op 10 juli 2008;

2° « pharmacien hospitalier » :

tout praticien de l’art pharmaceutique, tel que visé à l’article 6, § 1er,
de la loi relative à l’exercice des professions des soins de santé,
coordonnée le 10 mai 2015, qui, en vertu de la législation applicable, est
compétent pour exercer la profession de pharmacien hospitalier et qui
exerce effectivement sa profession dans une pharmacie hospitalière;

3° « pharmacien hospitalier titulaire »:

le pharmacien hospitalier, qui dirige la direction, et est responsable
pour, une pharmacie hospitalière visée à l’article 8 de la loi relative à
l’exercice des professions des soins de santé, coordonnée le 10 mai 2015;

4° « stérilisation »:

l’ensemble de processus ayant pour but la destruction ou l’inactiva-
tion irréversible de tous les micro-organismes vivants présents de
quelque nature et sous quelque forme que ce soit, dans ou sur les
dispositifs médicaux parfaitement nettoyés, à l’exclusion des dispositifs
médicaux faisant l’objet d’un retraitement dans le cadre de l’article 17
du Règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du
5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux;

5° « le Ministre » :

le ministre ayant la Santé publique dans ses attributions;

6° « préparation de la pharmacie » :

toute préparation magistrale et/ou officinale, telle que visée à l’article
6quater, § 3, alinéa 1er, 1°) et 2°), de la loi du 25 mars 1964 sur les
médicaments;

7° « dispositif médical »:

- dispositif médical tel que défini à l’article § 2, 1) du Règlement (UE)
2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux mis à disposition à l’état stérile;

- dispositif médical implantable tel que défini au 8°;

- dispositif médical invasif défini au 9°;

- dipositif médical de diagnostic in vitro tel que défini à l’article 2, 2)
du Règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du
5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro;

8° « dispositif médical implantable »:

tout dispositif médical, tel que visé à l’article 2, 5) du Règlement (UE)
2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux;

9° « dispositif médical invasif » :

tout dispositif médical tel que visé à l’article 2, 1), du Règlement (UE)
2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux qui pénètre en totalité ou en partie à
l’intérieur du corps, soit par un orifice du corps, soit à travers la surface
du corps, et normalement destiné à une utilisation en continu pour une
durée minimum de trente jours;

10° « AFMPS » :

l’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, créée
par la loi du 20 juillet 2006 relative à la création et au fonctionnement
de l’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé;

11° « inspecteur »:

les fonctionnaires de l’AFMPS qui sont désignés conformément à
l’arrêté royal du 17 décembre 2008 relatif à la surveillance à exercer par
l’Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé pour
remplir des missions d’inspection et qui sont chargés de la surveillance
du respect des lois visées à l’article 4, alinéa 3, 6°) de la loi du
20 juillet 2006relative à la création et au fonctionnement de l’Agence
fédérale des médicaments et des produits de santé, de leurs arrêtés
d’exécution ainsi que des Règlements de l’Union européenne qui
relèvent de la compétence de l’AFMPS;

12° « établissement de soins » :

un hôpital agréé qui relève du champ d’application de la loi sur les
hôpitaux et autres établissements de soins, coordonnée le 10 juillet 2008;
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13° “werkdag”:

de kalenderdagen met uitzondering van de wettelijke feestdagen,
zaterdagen, zondagen, de sluitingsdagen vastgelegd door de minister
bevoegd voor Ambtenarenzaken, 2 en 15 november en de dagen vanaf
26 december tot en met 31 december;

14° “registratienummer”:

nummer dat door het FAGG wordt toegekend aan elke door de
bevoegde overheid erkende ziekenhuisapotheek en dat is gekoppeld
aan het erkenningsnummer van de verzorgingsinstelling waar de
ziekenhuisapotheek is gevestigd;

15° “voorschrijver”:

iedere gezondheidszorgbeoefenaar die krachtens de wet betreffende
de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, gecoördineerd op
10 mei 2015, bevoegd is om geneesmiddelen voor te schrijven;

16° “Therapeutisch Formularium”:

de lijst van geneesmiddelen, zoals bedoeld in artikel 25, § 1, 1°) van
het koninklijk besluit van 4 maart 1991 houdende vaststelling van de
normen waaraan een ziekenhuisapotheek moet voldoen om te worden
erkend;

17° “Formularium medische hulpmiddelen”:

de lijst van medische hulpmiddelen, zoals bedoeld in artikel 27, § 1,
2°) van het koninklijk besluit van 4 maart 1991 houdende vaststelling
van de normen waaraan een ziekenhuisapotheek moet voldoen om te
worden erkend;

18° “staand order”:

een door de arts vooraf vastgesteld behandelingsschema op naam
van de patiënt zoals bedoeld in artikel 7quater, § 5 van het koninklijk
besluit van 18 juni 1990 houdende vaststelling van de lijst van de
technische verpleegkundige prestaties en de lijst van de handelingen
die door een arts aan beoefenaars van de verpleegkunde kunnen
worden toevertrouwd, alsmede de wijze van uitvoering van die
prestaties en handelingen en de kwalificatievereisten waaraan de
beoefenaars van de verpleegkunde moeten voldoen;

19° “spoedkasten”:

de voorraden, opgesteld op een afdeling van een verzorgingsinstel-
ling, met geneesmiddelen en medische hulpmiddelen, waarvan de
inhoud onderling is afgesproken tussen een arts en de
ziekenhuisapotheker-titularis;

20° “grondstof”:

elke enkelvoudige of samengestelde substantie, zoals bedoeld in
artikel 1, 1°), van het koninklijk besluit van 19 december 1997
betreffende de controle en de analyse van de grondstoffen die door de
officina-apothekers gebruikt worden;

21° “PIC/S-normen”:

de richtsnoeren zoals opgenomen in Bijlage III;

22° “protocol”:

het schriftelijk of elektronisch document dat de procedure beschrijft
ter verduidelijking van de te stellen handelingen, de te nemen
voorzorgsmaatregelen en de uit te voeren controles met betrekking tot
de magistrale bereidingen, de sterilisatie van medische hulpmiddelen
en de bereiding van eenheidsverpakkingen.

23° “eenheidsverpakking”:

een geschikte verpakking van één eenheid van een geneesmiddel in
een eenheidsrecipiënt, bestemd voor de toediening aan de patiënt;

24° “ontslagmedicatie”:

de voor maximaal drie dagen voorgeschreven geneesmiddelen en
medische hulpmiddelen die worden afgeleverd met het oog op de
continuïteit van de behandeling na ontslag van de patiënt uit de
verzorgingsinstelling;

25° “uniek identificatiekenmerk”:

het uniek identificatiekenmerk zoals bedoeld in artikel 3, lid 2., a) en
artikel 4 van de Gedelegeerde Verordening van de Commissie
nr. 2016/161/EU van 2 oktober 2015 tot aanvulling van Richt-
lijn 2001/83/EG van het Europees Parlement en de Raad door de
vaststelling van gedetailleerde regels voor de veiligheidskenmerken op
de verpakking van geneesmiddelen voor menselijk gebruik.

13° « jour ouvrable » :

les jours calendrier à l’exclusion des jours fériés légaux, samedis,
dimanches, des jours de fermeture fixés par le ministre ayant la
Fonction publique dans ses attributions, des 2 et 15 novembre et des
jours à partir du 26 décembre au 31 décembre inclus;

14° « numéro d’enregistrement »:

numéro attribué par l’AFMPS à chaque pharmacie hospitalière
agréée par l’autorité compétente et lié au numéro d’agrément de
l’établissement de soins où la pharmacie hospitalière est établie;

15° « prescripteur » :

tout professionnel de la santé qui, en vertu de la loi relative à
l’exercice des professions des soins de santé, coordonnée le 10 mai 2015,
est compétent pour prescrire des médicaments;

16° « Formulaire Thérapeutique » :

la liste des médicaments, telle que visée à l’article 25, § 1er, 1°) de
l’arrêté royal du 4 mars 1991 fixant les normes auxquelles une officine
hospitalière doit satisfaire pour être agréée;

17° « Formulaire des dispositifs médicaux »

la liste des dispositifs médicaux, telle que visée à l’article 27, § 1er, 2°)
de l’arrêté royal du 4 mars 1991 fixant les normes auxquelles une
officine hospitalière doit satisfaire pour être agréée;

18° « ordre permanent » :

un schéma de traitement établi préalablement par le médecin au nom
du patient tel que visé à l’article 7quater, § 5 de l’arrêté royal du
18 juin 1990 portant fixation de la liste des prestations techniques de
soins infirmiers et de la liste des actes pouvant être confiés par un
médecin à des praticiens de l’art infirmier, ainsi que des modalités
d’exécution relatives à ces prestations et à ces actes et des conditions de
qualification auxquelles les praticiens de l’art infirmier doivent répon-
dre;

19° « armoires d’urgence » :

les stocks, localisés dans une unité d’un établissement de soins,
contenant des médicaments et dispositifs médicaux, et dont le contenu
est défini d’un commun accord entre le médecin et le pharmacien
hospitalier titulaire;

20° « matière première » :

toute substance ou composition, telle que visée à l’article 1er, 1°), de
l’arrêté royal du 19 décembre 1997 relatif au contrôle et à l’analyse des
matières premières utilisées par les pharmaciens d’officine;

21° « normes PIC/S » :

les lignes directrices telles que reprises dans l’Annexe III;

22° « protocole » :

le document écrit ou électronique, décrivant la procédure qui précise
les opérations à effectuer, les précautions à prendre et les contrôles à
effectuer relatifs aux préparations magistrales, la stérilisation de
dispositifs médicaux et la préparation des présentations unitaires.

23° « présentation unitaire » :

un conditionnement approprié d’une unité d’un médicament dans
un récipient unidose, destiné à être administré au patient;

24° « médication à la sortie » :

les médicaments et dispositifs médicaux prescrits pour un maximum
de trois jours qui sont délivrés en vue de la continuité du traitement
après la sortie du patient de l’institution de soin,;

25° « identifiant unique » :

L’identifiant unique tel que visé à l’article 3, alinéa 2., a) et l’article 4
du règlement délégué n° 2016/161/UE du 2 octobre 2015 complétant la
directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil en fixant
les modalités des dispositifs de sécurité figurant sur l’emballage des
médicaments à usage humain.
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HOOFDSTUK II. — De verantwoordelijkheid
van de ziekenhuisapothekers

Afdeling I. — Algemene bepalingen

Art. 2. Onverminderd artikel 8, tweede lid, van de wet betreffende
de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, gecoördineerd op
10 mei 2015, met betrekking tot de eindverantwoordelijkheid van de
ziekenhuisapotheker-titularis, is elke ziekenhuisapotheker verantwoor-
delijk voor de farmaceutische handelingen die hij stelt of waarop hij
toezicht houdt.

Elke ziekenhuisapotheker is eveneens verantwoordelijk voor de
conformiteit en de kwaliteit van wat hij aflevert.

De ziekenhuisapotheker-titularissen die geregistreerd zijn overeen-
komstig Afdeling II blijven ten aanzien van derden, strafrechtelijk,
burgerrechtelijk en tuchtrechtelijk verantwoordelijk zoals bedoeld in
artikel 8, tweede lid, van de wet betreffende de uitoefening van de
gezondheidszorgberoepen, gecoördineerd op 10 mei 2015, tot de dag
van de registratie van hun schrapping overeenkomstig artikel 6, § 3.

Bij stopzetting blijven de ziekenhuisapotheker-titularissen verant-
woordelijk voor de ontmanteling van de ziekenhuisapotheek zoals
bedoeld in artikel 8, tweede lid, van de wet betreffende de uitoefening
van de gezondheidszorgberoepen, gecoördineerd op 10 mei 2015.

Art. 3. In toepassing van artikel 113bis van het koninklijk besluit van
14 december 2006 betreffende geneesmiddelen voor menselijk en
diergeneeskundig gebruik, moet de ziekenhuisapotheker, in het geval
dringende openbare mededelingen worden gedaan zoals bedoeld in
artikel 7ter van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, de
geneesmiddelen in kwestie, met inbegrip van deze afgeleverd aan de
patiënt, terugzenden aan de houder van de vergunning voor het in de
handel brengen. De ziekenhuisapotheker verspreidt de informatie van
deze dringende openbare mededelingen eveneens aan de patiënten aan
wie hij de geneesmiddelen in kwestie heeft afgeleverd indien hij dit
nodig acht of op vraag van de Minister of zijn afgevaardigde.

Art. 4. Tijdens de openingsuren van de ziekenhuisapotheek moet
minstens één ziekenhuisapotheker aanwezig zijn.

Het organogram van de personeelsleden van de ziekenhuisapotheek,
hun respectievelijke taken en verantwoordelijkheden, alsook de openings-
en sluitingsuren van de ziekenhuisapotheek, worden ter beschikking
gehouden van de inspecteurs van het FAGG.

Art. 5. De ziekenhuisapotheker moet zelf de voorschriften uitvoe-
ren, de apotheekbereidingen bereiden en de geneesmiddelen, de
implanteerbare en invasieve medische hulpmiddelen afleveren in
overeenstemming met de beginselen en richtsnoeren voor de goede
ziekenhuisapotheekpraktijken, zoals opgenomen in Bijlage I.

Afdeling II. — Registratie van de ziekenhuisapotheek

Art. 6. § 1. Iedere ziekenhuisapotheker-titularis dient de volgende
gegevens te laten registreren op formulieren, vergezeld van bijlagen,
die daartoe door het FAGG worden afgeleverd:

1° zijn voornaam en naam;

2° zijn rijksregisternummer;

3° het ziekenhuiserkenningsnummer;

4° een plan op schaal per campus waarop de lokalen staan
aangeduid, waarin geneesmiddelen en medische hulpmiddelen wor-
den bewaard en/of farmaceutische handelingen worden verricht;

5° indien de apotheek onder de verantwoordelijkheid van meer dan
één ziekenhuisapotheker-titularis is geplaatst: de gegevens van de
overige titularissen bedoeld onder 1° en 2°.

De gegevens bedoeld onder het eerste lid, 5°, worden slechts
geregistreerd indien de verklaring van de betrokken ziekenhuisapothe-
ker is bijgevoegd waarin hij verklaart dat hij onvoorwaardelijk de
verantwoordelijkheid zoals bedoeld in artikel 8, eerste lid, van de wet
betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen, gecoör-
dineerd op 10 mei 2015, op zich neemt.

Wanneer er meerdere ziekenhuisapothekers-titularis zijn, wordt één
van hen aangeduid als verantwoordelijke voor het vervullen van de
administratieve formaliteiten van de registratie.

§ 2. De verantwoordelijke voor het vervullen van de administratieve
formaliteiten van de registratie is gehouden iedere wijziging aan de
gegevens van de registratie, alsook gebeurlijk de datum van de
stopzetting van de ziekenhuisapotheek, te registreren binnen de zestig
dagen op formulieren, vergezeld van bijlagen, die daartoe door het
FAGG worden afgeleverd.

Wijzigingen aan de ziekenhuiserkenning vallen slechts onder het
eerste lid indien de wijziging betrekking heeft op de ziekenhuisapo-
theekfunctie.

CHAPITRE II. — La responsabilité des pharmaciens hospitaliers

Section I. — Dispositions générales

Art. 2. Sans préjudice de l’article 8, alinéa 2, de la loi relatif à
l’exercice des professions des soins de santé, coordonnée le 10 mai 2015,
en matière de la responsabilité finale du pharmacien hospitalier
titulaire, tout pharmacien hospitalier est responsable des actes pharma-
ceutiques qu’il réalise ou supervise.

Chaque pharmacien hospitalier est également responsable de la
conformité et de la qualité de ce qu’il délivre.

Les pharmaciens hospitaliers titulaires enregistrés conformément à la
Section II, restent, vis-à-vis de tiers, responsables sur le plan pénal, civil,
et disciplinaire tel que visé à l’article 8, alinéa 2, de la loi relative à
l’exercice des professions des soins de santé, coordonnée le 10 mai 2015,
jusqu’au jour de l’enregistrement de leur radiation conformément à
l’article 6, § 3.

En cas d’arrêt, les pharmaciens hospitaliers titulaires restent respon-
sables du démentèlement de la pharmacie hospitalière tel que visé à
l’article 8, alinéa 2, de la loi relative à l’exercice des professions des soins
de santé, coordonnée le 10 mai 2015.

Art. 3. En application de l’article 113bis de l’arrêté royal du 14 décem-
bre 2006 relatif aux médicaments à usage humain et vétérinaire, le
pharmacien hospitalier doit, dans le cas où des communiqués publics
sont diffusés d’urgence tel que visé à l’article 7ter de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments, renvoyer les médicaments en
question, y compris ceux délivrés au patient, au titulaire de l’autorisa-
tion de mise sur le marché. Le pharmacien hospitalier diffuse les
informations de ces communiqués publics urgents également aux
patients à qui il a délivré les médicaments en question s’il l’estime
nécessaire ou à la demande du Ministre ou de son délégué.

Art. 4. Pendant les heures d’ouverture de la pharmacie hospitalière,
au moins un pharmacien hospitalier doit être présent.

L’organigramme des membres du personnel de la pharmacie hospi-
talière, leurs tâches et responsabilités respectives ainsi que les heures
d’ouverture et de fermeture de la pharmacie hospitalière sont tenus à la
disposition des inspecteurs de l’AFMPS.

Art. 5. Le pharmacien hospitalier doit exécuter lui-même les pres-
criptions, préparer les préparations magistrales et officinales et délivrer
les médicaments et les dispositifs médicaux implantables et invasifs
conformément aux principes et lignes directrices des bonnes pratiques
de la pharmacie hospitalière, telles que reprises à l’Annexe I.

Section II. — Enregistrement de la pharmacie hospitalière

Art. 6. § 1. Tout pharmacien hospitalier-titulaire doit faire enregis-
trer les données suivantes, sur formulaires, accompagnés d’annexes,
délivrés à cet effet par l’AFMPS :

1° son prénom et son nom;

2° son numéro de registre national;

3° le numéro de l’agrément hospitalier;

4° un plan à l’échelle par campus sur lequel sont indiqués les locaux
dans lesquels des médicaments et des dispositifs médicaux sont
conservés et/ou les opérations pharmaceutiques sont effectuées;

5° si la pharmacie hospitalière est placée sous la responsabilité de
plus d’un pharmacien hospitalier : les données des autres titulaires
visés aux 1° et 2°.

Les données visées à l’alinéa 1er, 5°, sont uniquement enregistrées si
la déclaration du pharmacien hospitalier concerné, dans laquelle il
déclare qu’il assume inconditionnellement la responsabilité telle que
visée à l’article 8, alinéa 1er de la loi relative à l’exercice des professions
des soins de santé, coordonnée le 10 mai 2015, est jointe.

Lorsqu’il y a plusieurs pharmaciens titulaires responsables, l’un
d’entre eux est désigné comme responsable pour accomplir les
formalités administratives de l’enregistrement.

§ 2. Le responsable pour accomplir les formalités administratives de
l’enregistrement est tenu d’enregistrer toute modification aux données
de l’enregistrement, ainsi qu’éventuellement la date de l’arrêt de la
pharmacie hospitalière, dans les soixante jours sur formulaires, accom-
pagnés d’annexes, délivrés à cet effet par l’AFMPS.

Les modifications à l’agrément hospitalier relèvent uniquement de
l’alinéa 1er si la modification concerne la fonction pharmaceutique
hospitalière.
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Indien de wijziging betrekking heeft op de identiteit van de
verantwoordelijke voor het vervullen van de administratieve formali-
teiten van de registratie, dan dient de aanvraag tot wijziging, op straffe
van onontvankelijkheid, gezamenlijk te worden ingediend met de
nieuwe verantwoordelijke.

In afwijking van het eerste lid, kan de aanvraag tot stopzetting van de
ziekenhuisapotheek, alsook de in het derde lid bedoelde aanvraag tot
wijziging ook gezamenlijk worden ingediend door de rechtspersoon
die de verzorgingsinstelling beheert, met de nieuwe verantwoordelijke.

§ 3. In afwijking van paragraaf 2, kan iedere geregistreerde verant-
woordelijke om de registratie van zijn schrapping verzoeken.

Onverminderd de overige bepalingen van artikel 9, § 4, wordt de
schrapping geregistreerd na het verstrijken van een wachttermijn van
dertig dagen. Deze termijn vat aan op de dag van de inschrijving in het
register overeenkomstig artikel 9, § 3.

Art. 7. Onverminderd de bepalingen van artikel 2, vierde lid, wordt
de registratie van de ziekenhuisapotheek geschrapt:

1° zestig dagen na de datum van stopzetting bedoeld in artikel 2,
vierde lid;

2° indien het FAGG vaststelt dat de ziekenhuisapotheek meer dan
zestig dagen niet wordt uitgebaat; of

3° indien het FAGG vaststelt dat de verantwoordelijkheid over de
ziekenhuisapotheek, door overlijden of overmacht, niet wordt verze-
kerd.

Art. 8. § 1. Op straffe van onontvankelijkheid, worden de verzoeken
tot registratie bedoeld in artikel 6 per aangetekend schrijven gericht aan
het FAGG ingediend door de verantwoordelijke voor het vervullen van
de administratieve formaliteiten van de registratie of, bij toepassing van
artikel 6, § 2, derde en vierde lid, door de daarin vermelde personen.

De Minister kan de voorwaarden en nadere regels bepalen, waaron-
der de in het eerste lid bedoelde indiening elektronisch kan gebeuren
op basis van een geavanceerde elektronische handtekening.

§ 2. Bij ontvangst van de in paragraaf 1 bedoelde verzoeken, worden
deze onverwijld ingeschreven in een daartoe bestemd chronologisch
register.

§ 3. Het FAGG gaat binnen een termijn van vijftien werkdagen na of
het verzoek tot nieuwe registratie van een ziekenhuisapotheek deug-
delijk werd ingevuld en volledig is overeenkomstig de bepalingen van
artikel 6. Deze termijn vat aan op de dag van inschrijving overeenkom-
stig paragraaf 2.

Indien de aanvraag ontvankelijk is en werd ingediend overeenkom-
stig het eerste lid, gaat het FAGG over tot registratie binnen de tien
werkdagen na het verstrijken van de in het eerste lid bedoelde termijn:

1° in het geval van een nieuwe registratie: de opname van de
ziekenhuisapotheek in het kadaster van de niet voor het publiek
geopende apotheken;

2° in het geval van een wijziging: de aanpassing van de gegevens in
het kadaster van de niet voor het publiek geopende apotheken.

Indien het verzoek onontvankelijk is, deelt het FAGG dit mee aan de
aanvrager binnen de vijf werkdagen na het verstrijken van de termijn
bedoeld in het eerste lid, met vermelding van de elementen die
ontbreken.

Op straffe van onontvankelijkheid van het verzoek, beschikt de
verzoeker over dertig kalenderdagen vanaf de kennisgeving om de
aanvraag te vervolledigen volgens de daarin vermelde instructies.

De aanvulling bedoeld in het vijfde lid, wordt behandeld overeen-
komstig de bepalingen van paragraaf 3.

§ 4. Als bewijs van het volgen van de registratieprocedure bepaald in
artikel 6, wordt een registratienummer toegekend en zal binnen de vijf
werkdagen na de opname bedoeld in paragraaf 3, derde lid, 1°, een
registratieattest worden toegestuurd met tenminste de volgende ver-
meldingen:

1° de datum van registratie bedoeld in paragraaf 3, tweede lid, 1° en
de laatste datum van wijziging bedoeld in paragraaf 3, tweede lid, 2°;

2° wettelijke basis voor de registratie;

3° het registratienummer;

4° het administratieve adres of de administratieve adressen waarop
de ziekenhuisapotheek wordt uitgebaat;

5° de naam of de namen van de verantwoordeli jke
ziekenhuisapotheker(s)-titularis(sen) zoals bedoeld in artikel 8, eerste
lid, van de wet betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgbe-
roepen, gecoördineerd op 10 mei 2015.

Si la modification concerne l’identité du responsable pour accomplir
les formalités administratives de l’enregistrement, la demande doit
alors, sous peine d’irrecevabilité, être introduite conjointement avec le
nouveau responsable.

Par dérogation à l’alinéa 1er, la demande d’arrêt de la pharmacie
hospitalière, ainsi que la demande de modification visée à l’alinéa 3,
peut également être introduite conjointement par la personne morale
qui gère l’établissement de soins, avec le nouveau responsable.

§ 3. Par dérogation au paragraphe 2, tout responsable enregistré peut
demander l’enregistrement de sa radiation.

Sans préjudice des autres dispositions de l’article 9, § 4, la radiation
est enregistrée à l’échéance d’un délai d’attente de trente jours. Ce délai
prend cours le jour de l’inscription au registre conformément à
l’article 9, § 3.

Art. 7. Sans préjudice des dispositions de l’article 2, alinéa 4,
l’enregistrement d’une pharmacie non ouverte au public est radié :

1° soixante jours après la date d’arrêt visé à l’article 2, alinéa 4;

2° si l’AFMPS constate que la pharmacie hospitalière n’est pas
exploitée pendant plus de soixante jours; ou

3° si l’AFMPS constate que la responsabilité exercée sur la pharmacie
hospitalière n’est pas assurée pour cause de décès ou de force majeure.

Art. 8. § 1er. Sous peine d’irrecevabilité, les demandes d’enregistre-
ment visées à l’article 6 sont introduites par lettre recommandée à
l’AFMPS par le responsable pour accomplir les formalités administra-
tives de l’enregistrement ou, en application de l’article 6, § 2, alinéas 3
et 4, par les personnes qui y sont mentionnées.

Le Ministre peut déterminer les conditions et modalités dans
lesquelles l’introduction visée à l’alinéa 1er peut se faire électronique-
ment sur la base d’une signature électronique avancée.

§ 2. À la réception des demandes visées au paragraphe 1er, celles-ci
sont immédiatement inscrites dans un registre chronologique destiné à
cet effet.

§ 3. L’AFMPS vérifie, dans un délai de quinze jours ouvrables, si la
demande de nouvel enregistrement d’une pharmacie hospitalière a été
dûment complétée et est complète conformément aux dispositions de
l’article 6. Ce délai prend cours le jour de l’inscription conformément au
paragraphe 2.

Si la demande est recevable et a été introduite conformément à
l’alinéa 1er, l’AFMPS procède à l’enregistrement dans les dix jours
ouvrables à l’échéance du délai visé à l’alinéa 1er :

1° dans le cas d’un nouvel enregistrement : l’enregistrement de la
pharmacie hospitalière dans le cadastre des officines pharmaceutiques
non ouvertes au public;

2° dans le cas d’une modification : l’adaptation des données dans le
cadastre des officines pharmaceutiques non ouvertes au public.

Si la demande est irrecevable, l’AFMPS communique cela au
demandeur dans les cinq jours ouvrables à l’expiration du délai visé à
l’alinéa 1er, avec indication des éléments manquants.

Sous peine d’irrecevabilité de la demande, le demandeur dispose de
trente jours calendrier à partir de cette communication pour compléter
la demande selon les instructions qui y figurent.

L’ajout visé à l’alinéa 5 est traité conformément aux dispositions du
paragraphe 3.

§ 4. Comme preuve du suivi de la procédure d’enregistrement visée
à l’article 6, un numéro d’enregistrement est attribué et une attestation
d’enregistrement sera envoyée dans les cinq jours ouvrables après
l’enregistrement visé au paragraphe 3, alinéa 3, 1°, avec au moins les
indications suivantes :

1° la date d’enregistrement visée au paragraphe 3, alinéa 2, 1° et la
dernière date de modification visée au paragraphe 3, alinéa 2, 2°;

2° la base légale pour l’enregistrement;

3° le numéro d’enregistrement;

4° l’adresse administrative ou les adresses administratives à
laquelle/auxquelles la pharmacie hospitalière est exploitée;

5° le nom ou les noms du/des pharmacien(s) hospitalier(s) titulaire
responsable(s) tel(s) que visé(s) à l’article 8, alinéa 1er de la loi relatif à
l’exercice des professions des soins de santé, coordonnée le 10 mai 2015.
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De Minister kan de nadere regels voor de vorming van het
registratienummer vaststellen teneinde de koppeling met het erken-
ningsnummer van de verzorgingsinstelling waaraan de apotheek is
verbonden, te verzekeren.

§ 5. Indien een registratie overeenkomstig paragraaf 3, tweede lid, 2°,
de gegevens opgenomen in het registratieattest betreft, wordt naar
aanleiding van de kennisgeving bedoeld in het eerste lid, een nieuw
registratieattest afgeleverd.

§ 6. De opeenvolgende registratieattesten, of minstens een afschrift
dienen zorgvuldig te worden bewaard in de desbetreffende ziekenhuis-
apotheek.

Alle registratieattesten dienen op het eerste verzoek van een
ambtenaar van het FAGG te worden voorgelegd.

§ 7. Het FAGG maakt de gegevens bedoeld in paragraaf 4 publiek via
zijn website.

Hoofdstuk III. — De aflevering

Afdeling I. — Algemene regels

Art. 9. De geneesmiddelen mogen uitsluitend door de ziekenhuis-
apotheker worden afgeleverd:

1° ten behoeve van personen die in het kader van een behandeling,
profylaxie of een diagnostisch onderzoek beroep doen op de verzor-
gingsinstelling, en;

2° voor zover deze producten te dien einde volledig worden gebruikt
binnen de instelling, behalve in de gevallen vastgesteld bij of krachtens
artikel 6, § 2, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen of in
geval van ontslagmedicatie.

Art. 10. De ziekenhuisapotheker levert de geneesmiddelen af op
basis van een voorschrift opgesteld overeenkomstig het koninklijk
besluit van 10 augustus 2005 houdende vaststelling van de modalitei-
ten inzake het voorschrift voor menselijk gebruik.

Alvorens een voorschrift uit te voeren, vergewist de ziekenhuisapo-
theker er zich van of het voorschrift geen fouten of problemen bevat
inzake de gangbare receptuur, geen interacties of ernstige onverenig-
baarheden bevat. In het kader van dit nazicht kan de ziekenhuisapo-
theker het medisch dossier inkijken. Indien nodig, contacteert hij de
voorschrijver om zich van zijn intentie te vergewissen en stelt
desgevallend de aflevering uit.

Tenzij de voorschrijver uitdrukkelijk vermeldt en motiveert dat het
voorgeschreven geneesmiddel niet mag worden gesubstitueerd, mag
de ziekenhuisapotheker de geneesmiddelen die niet in het Therapeu-
tisch Formularium werden opgenomen en bestemd zijn voor aflevering
aan patiënten die een beroep doen op de verzorgingsinstelling, na de
voorschrijver hierover te hebben geïnformeerd en behoudens wanneer
de voorschrijver zich hiertegen verzet, substitueren door gelijkwaar-
dige geneesmiddelen die wel opgenomen zijn in dit Formularium.
Deze substitutie gebeurt conform de richtlijnen, opgesteld door het
Medisch Farmaceutisch Comité, zoals bepaald in artikel 25, § 1, 2° van
het koninklijk besluit van 4 maart 1991 houdende vaststelling van de
normen waaraan een ziekenhuisapotheek moet voldoen om te worden
erkend.

Art. 11. Indien de voorschrijver de bepalingen van artikel 42, vijfde
lid, van de wet betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgbe-
roepen, gecoördineerd op 10 mei 2015, niet naleeft, dan moet de
ziekenhuisapotheker zich van het inzicht van de voorschrijver verge-
wissen. Is dit niet mogelijk, dan vermindert hij de voorgeschreven dosis
tot die bepaald in artikel 3 van het besluit van de Regent van
6 februari 1946 houdende reglement op het bewaren en het verkopen
van giftstoffen en de lijsten in bijlage bij dat besluit en verwittigt hij
hiervan zo spoedig mogelijk de voorschrijver.

Afdeling II. — De geïndividualiseerde geneesmiddelendistributie

Art. 12. Onder geïndividualiseerde geneesmiddelendistributie wordt
verstaan de aflevering van geneesmiddelen, op basis van een medisch
voorschrift op naam of een staand order. Bij deze distributie moet
zoveel mogelijk de eenheidsverpakking worden gebruikt.

Het aantal individueel afgeleverde verpakkingen, mag niet groter
zijn dan nodig is voor een behandelingsduur van maximum zeven
dagen.

Daartoe levert de ziekenhuisapotheker de geneesmiddelen zoveel
mogelijk af in de vorm van eenheidsverpakkingen. Indien de genees-
middelen niet in de handel worden gebracht in een eenheidsverpak-
king, moet de ziekenhuisapotheker indien dit mogelijk is overgaan tot
de bereiding van deze eenheidsverpakkingen overeenkomstig de
bepalingen van Hoofdstuk IV.

Le Ministre peut fixer les modalités pour la formation du numéro
d’enregistrement afin d’assurer le lien avec le numéro d’enregistrement
de l’établissement de soins auquel la pharmacie est attachée.

§ 5. Si un enregistrement, conformément au paragraphe 3, alinéa 2,
2°, concerne les données reprises dans l’attestation d’enregistrement,
une nouvelle attestation d’enregistration est délivrée à la suite de la
notification visée à l’alinéa 1er.

§ 6. Les attestations d’enregistrement successives, ou au moins une
copie de celles-ci, doivent être conservées avec soin dans la pharmacie
hospitalière en question.

À la demande d’un fonctionnaire de l’AFMPS, tous les attestations
d’enregistrement doivent être présentés.

§ 7. L’AFMPS rend publiques sur son site internet les données visées
au paragraphe 4.

Chapitre III. — La délivrance

Section 1er. — Règles générales

Art. 9. Les médicaments ne peuvent être délivrés que:

1° pour les besoins exclusifs des personnes qui en vue d’un
traitement, de prophylaxie ou d’un examen diagnostique font appel à
l’établissement de soins, et;

2° pour autant que les produits soient entièrement utilisés à ces fins
dans l’établissement, sauf dans les cas visés à l’article 6, § 2, de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments ou en cas de médication à la sortie.

Art. 10. Le pharmacien hospitalier délivre les médicaments sur base
d’une prescription, rédigée conformément à l’arrêté royal du 10 août 2005
fixant des modalités de la prescription à usage humain.

Avant d’exécuter une prescription, le pharmacien hospitalier s’assure
que la prescription ne contient pas d’erreurs ou de problèmes dans le
cadre de la formulation, ne contient pas d’interactions. Dans le cadre de
cette vérification, le pharmacien hospitalier peut consulter le dossier
médical. Si nécessaire, il contacte le prescripteur afin de s’assurer de son
intention et suspend éventuellement la délivrance.

Après en avoir informé le prescripteur et sauf si le prescripteur s’y
oppose, le pharmacien hospitalier peut substituer les médicaments non
repris dans le Formulaire Thérapeutique et destinés pour la délivrance
aux patients qui font appel à l’établissement de soins, par des
médicaments équivalents, repris dans ce Formulaire, sauf si le prescrip-
teur mentionne explicitement et motive le fait que le médicament
prescrit ne peut pas être substitué. La substitution est effectuée
conformément aux lignes directrices, établies par le Comité Médico-
Pharmaceutique au sens de l’article 25, § 1, 2° de l’arrêté royal du
4 mars 1991 fixant les normes qu’une pharmacie hospitalière doit
respecter pour être agréée.

Art. 11. Si le prescripteur ne respecte pas les dispositions de
l’article 42, alinéa 5, de la loi relatif à l’exercice des professions des soins
de santé, coordonnée le 10 mai 2015, le pharmacien hospitalier doit
s’assurer de l’intention du prescripteur. En cas d’impossibilité, il réduit
la dose prescrite à celle qui est fixée par l’article 3 de l’arrêté du Régent
du 6 février 1946 portant réglementation de la conservation et du débit
des substances vénéneuses et toxiques et les listes en annexe de cet
arrêté et en informe au plus vite le prescripteur.

Section II. — La distribution individualisée de médicaments

Art. 12. Par « distribution individualisée de médicaments », on
entend la délivrance de médicaments sur la base d’une prescription
médicale nominative ou d’un ordre permanent. Pour cette distribution,
la présentation unitaire doit être utilisée autant que possible.

Le nombre d’unités délivrées individuellement ne peut être supé-
rieur à celui requis pour une durée de traitement de sept jours au
maximum.

A cette fin, le pharmacien hospitalier délivre, autant que possible, les
médicaments sous forme de présentations unitaires. Si les médicaments
ne sont pas mis sur le marché sous la forme de présentations unitaires, le
pharmacien hospitalier doit procéder, si possible, à la préparation de ces
présentations unitaires conformément aux dispositions du Chapitre IV.
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Art. 13. § 1. Voor spoedgevallen mogen kasten met geneesmiddelen
en implanteerbare en invasieve medische hulpmiddelen worden opge-
steld, spoedkasten genoemd. De spoedkasten staan onder de verant-
woordelijkheid van de apotheker-titularis.

§ 2. De inhoud van de spoedkasten wordt bepaald door de
ziekenhuisapotheker-titularis in samenspraak met de arts die de leiding
heeft over de afdeling(en) waarvoor de spoedkasten bestemd zijn,
rekening houdend met de pathologie die er wordt behandeld.

De inhoud wordt vastgelegd in een lijst die door de betrokken
ziekenhuisapotheker-titularis en de arts wordt opgesteld, gedateerd en
ondertekend. Deze lijst wordt door de ziekenhuisapotheker aangevuld
met nadere regels met betrekking tot de bewaring van deze producten
zoals bedoeld in § 4, en wordt ter beschikking gehouden van de
inspecteurs van het FAGG.

De eerste bevoorrading van de spoedkasten gebeurt op basis van
voornoemde lijst. Nadien kunnen de spoedkasten slechts worden
aangevuld op basis van een voorschrift of van een staand order.

§ 3. De ziekenhuisapotheker-titularis moet kunnen aantonen dat de
inhoud van de spoedkasten is samengesteld, gecontroleerd en geëva-
lueerd op basis van een procedure en rekening houdend met objectieve
noden en periodieke controles in overeenstemming met de beginselen
en richtsnoeren voor de goede ziekenhuisapotheekpraktijken zoals
opgenomen in Bijlage I. De spoedkasten moeten minstens tweemaal per
jaar aan een grondige controle worden onderworpen en moeten
minstens eenmaal per week worden aangevuld, bij voorkeur voor het
weekend.

§ 4. De plaatsen waar deze spoedkasten opgesteld staan, staan onder
permanent toezicht van de zorgverstrekkers, zoniet worden zij afgeslo-
ten. De spoedkasten garanderen een adequate bewaring van de
producten en zijn vervaardigd uit materialen die de inhoud bescher-
men tegen licht en ontvreemding.

§ 5. Voor de toepassing van bovenvermelde bepalingen wordt onder
spoedgevallen verstaan, de gevallen waarbij:

- een eerste dosis van een geneesmiddel of een hulpmiddel moet
worden toegediend bij een behandeling die onmiddellijk moet worden
ingesteld;

- een geneesmiddelenvoorschrift of staand order wordt opgesteld
buiten de normale openingsuren van de ziekenhuisofficina in het
vooruitzicht van het toedienen van dat geneesmiddel of hulpmiddel
aan een patiënt vooraleer de ziekenhuisofficina wordt heropend;

- een geneesmiddelenvoorschrift of staand order wordt opgesteld
waarbij dat geneesmiddel of hulpmiddel aan een patiënt moet worden
toegediend, wanneer de verpleegkundige het optreden van een patho-
logische of fysiologische toestand vaststelt, vooraf bepaald door de
voorschrijver door middel van een schriftelijke medische opdracht;

- in de hierna vermelde medische of chirurgische ziekenhuisdiensten
een situatie bestaat waar de nood aan geneesmiddelen en hulpmidde-
len niet voorspelbaar is en de arts zelf of, onder zijn rechtstreeks en
werkelijk toezicht een ander daartoe bevoegd persoon, de geneesmid-
delen of hulpmiddelen toedient: spoedgevallen, intensieve zorgen,
operatiekwartier, neonatologie, verloskwartier, medisch-technische dien-
sten, consultaties.

Afdeling III. — De etikettering bij aflevering van bereidingen

Art. 14. De ziekenhuisapotheker vermeldt minstens de volgende
gegevens op de verpakking van de apotheekbereidingen die hij bereidt:

1° de kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling van de actieve
substanties;

2° de farmaceutische vorm;

3° de datum van de bereiding;

4° de toedieningswijze;

5° de uiterste gebruiksdatum bepaald door de ziekenhuisapotheker;

6° indien nodig, de voorwaarden van bewaring;

7° in het geval van een magistrale bereiding, de naam en voornaam
van de patiënt;

8° in het geval van een magistrale bereiding, het volgnummer dat
voorkomt op het voorschrift, of, indien het voorschrift electronisch
werd opgemaakt, de unieke code;

9° de primaire verpakkingen van geneesmiddelen voor uitwendig
gebruik alsook hun eventuele buitenverpakking, worden afgeleverd
voorzien van een speciaal roodkleurig etiket met de vermelding
“uitwendig gebruik – usage externe”.

Art. 13. § 1er. Pour les cas d’urgence, des armoires spéciales de
médicaments et de dispositifs médicaux implantables et invasifs,
appelées armoires d’urgence, peuvent être mises en place. Les armoires
d’urgence sont sous la responsabilité du pharmacien titulaire.

§ 2. Le contenu des armoires d’urgence est défini par le pharmacien
titulaire en concertation avec le médecin qui a la direction effective du
ou des département(s) au(x)quel(s) les armoires d’urgence sont desti-
nées, compte tenu de la pathologie qui y est traitée.

Le contenu est fixé dans une liste établie par le pharmacien
hospitalier titulaire concerné et le médecin, qui est datée et signée. Cette
liste est complétée par le pharmacien hospitalier avec les modalités
relatives à la conservation de ces produits, telles que visés au
paragraphe 4, et elle est tenue à la dispostion des inspecteurs de
l’AFMPS.

Le premier approvisionnement de ces armoires d’urgence s’effectue
sur base de la liste susmentionnée. Par la suite, les armoires d’urgence
ne peuvent être complétées que sur base d’une prescription ou d’un
ordre permanent.

§ 3. Le pharmacien hospitalier titulaire doit pouvoir démontrer que le
contenu des armoires d’urgence est constitué, contrôlé et évalué sur
base d’une procédure et en tenant compte des besoins objetifs et de
contrôles périodiques, conformément aux principes et lignes directrices
de bonnes pratiques de pharmacie hospitalière repris à l’Annexe I. Les
armoires d’urgence doivent être soumises au moins deux fois par an à
un contrôle approfondi et doivent être complétées au moins une fois
par semaine, de préférence avant le week-end.

§ 4. Les lieux où les armoires d’urgence sont placées sont sous
surveillance permanente des dispensateurs de soins, sans quoi elles
sont fermées à clé. Les armoires d’urgence garantissent une conserva-
tion adéquate des produits et sont en matériaux qui en protègent le
contenu contre la lumière et tout détournement.

§ 5. Pour l’application des dispositions susmentionnées on entend
par cas d’urgence, les cas dans lesquels :

- une première dose d’un médicament ou d’un dispositif médical doit
être administrée dans le cadre d’un traitement qui doit être entamé
immédiatement;

- une prescription de médicaments ou un ordre permanent est établi
en dehors des heures normales d’ouverture de l’officine hospitalière, en
vue de l’administration du médicament ou du dispositif médical à un
patient avant que l’officine hospitalière ne soit réouverte;

- une prescription de médicaments ou un ordre permanent est établi
en vue de l’administration du médicament ou du dispositif médical à
un patient, quand l’infirmier constate l’apparition d’un état pathologi-
que ou physiologique, après accord préalable avec le prescripteur
confirmé au moyen d’une instruction médicale écrite;

- dans les services médicaux ou chirurgicaux hospitaliers cités
ci-après, il existe une situation où le besoin en médicaments et
dispositifs médicaux n’est pas prévisible et le médecin lui-même ou
toute autre personne compétente, sous sa supervision directe et
effective, administre les médicaments : cas d’urgences, soins intensifs,
bloc opératoire, néonatalogie, bloc d’accouchement, services médico-
techniques, consultations.

Section III. — L’étiquetage à la délivrance de préparations

Art. 14. Le pharmacien hospitalier mentionne au moins les données
suivantes sur l’emballage des préparations magistrales qu’il prépare :

1° la composition qualitative et quantitative des substances actives;

1° la forme pharmaceutique;

3° la date de la préparation;

4° le mode d’administration;

5° la date d’expiration déterminée par le pharmacien hospitalier;

6° si nécessaire, les conditions de conservation;

7° dans le cas d’une préparation magistrale, le nom et le prénom du
patient;

8° dans le cas d’une préparation magistrale, le numéro d’ordre
apposé sur la prescription, ou le code unique si une prescription
électronique a été établie;

9° les conditionnements primaires des médicaments destinés à usage
externe, ainsi que leur éventuel emballage extérieur, sont délivrés
munis d’une étiquette spéciale de couleur rouge portant les mentions
« uitwendig gebruik – usage externe ».
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10° de naam en het adres van de verzorgingsinstelling of het
registratienummer, behalve in de gevallen bedoeld in de artikelen 22 en
23, waarbij de ziekenhuisapotheker ten minste de naam en het adres
vermeldt van de verzorgingsinstelling waar het geneesmiddel zal
worden afgeleverd, of het registratienummer van de afleverende
ziekenhuisapotheek, conform hetgeen werd bepaald in de samenwer-
kingsovereenkomst.

Hoofdstuk IV. — Apotheekbereidingen, de sterilisatie van medische hulpmid-
delen, de bereiding van eenheidsverpakkingen en de uitrusting van de
ziekenhuisapotheek

Art. 15. De ziekenhuisapotheker-titularis dient procedures te voor-
zien en toe te passen wat betreft netheid, hygiëne, temperatuur,
ontsmetting en verluchting van de lokalen van de ziekenhuisapotheek in
overeenstemming met de beginselen en richtsnoeren voor de goede
ziekenhuisapotheekpraktijken, zoals opgenomen in Bijlage I in het
bijzonder teneinde elke vermenging of contaminatie van producten te
vermijden. Deze procedures betreffen ook het onderhoud en de werking
van de instrumenten en installaties van de ziekenhuisapotheek.

De ziekenhuisapotheker-titularis voorziet eveneens procedures in
overeenstemming met de beginselen en richtsnoeren voor de goede
ziekenhuisapotheekpraktijken, zoals opgenomen in Bijlage I teneinde de
veiligheid van het personeel van de ziekenhuisapotheek te verzekeren.

Art. 16. In de ziekenhuisapotheek moeten op elk moment aanwezig
zijn:

1° de geneesmiddelen en grondstoffen, zoals vereist door het
Medisch Farmaceutisch Comité van de verzorgingsinstelling bedoeld
in artikel 24 en 25 van het koninklijk besluit van 4 maart 1991 houdende
vaststelling van de normen waaraan een ziekenhuisapotheek moet
voldoen om te worden erkend en beschreven in het Therapeutisch
Formularium van de verzorgingsinstelling, die moeten toelaten te allen
tijde de medicamenteuze therapeutische, diagnostische en profylacti-
sche behandelingen eigen aan de aard van de verzorgingsinstelling te
kunnen uitvoeren;

2° de medische hulpmiddelen, zoals vereist door het Comité voor
Medische Hulpmiddelen van het ziekenhuis bedoeld in artikel 26 en 27
van het koninklijk besluit van 4 maart 1991 houdende vaststelling van
de normen waaraan een ziekenhuisapotheek moet voldoen om te
worden erkend en beschreven in het Formularium Medische Hulpmid-
delen van de verzorgingsinstelling die moeten toelaten te allen tijde de
therapeutische, diagnostische en profylactische behandelingen eigen
aan de aard van de verzorgingsinstelling te kunnen uitvoeren;

3° een exemplaar van het “Therapeutisch Magistraal Formularium”.

Art. 17. De apotheekbereidingen en de bereiding van eenheidsver-
pakkingen van geneesmiddelen moeten plaatsvinden in de ziekenhuis-
apotheek van de verzorgingsinstelling waarvoor ze bestemd zijn,
behalve in de gevallen bedoeld in de artikelen 22 en 23.

De sterilisatie van medische hulpmiddelen vindt plaats binnen de
verzorgingsinstelling, onder verantwoordelijkheid van de ziekenhuis-
apotheker, behalve in de gevallen bedoeld in de artikelen 22 en 23.

Art. 18. Voor iedere apotheekbereiding wordt een bereidingsverslag
opgesteld met de volgende gegevens:

1° de benaming of identificatie van de bereiding en de farmaceutische
vorm;

2° de volledige kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling van alle
componenten;

3° de identificatie van de gebruikte grondstoffen met vermelding van
hun volgnummer, zoals dat werd toegekend in het register der
grondstoffen, voorzien bij het koninklijk besluit van 19 december 1997
betreffende de controle en de analyse van de grondstoffen die door de
officina-apothekers gebruikt worden, en van de eventueel erin ver-
werkte vergunde geneesmiddelen;

4° de gegevens van de wegingen, afmetingen en de berekeningen;

5° de referentie naar de gebruikte procedure;

6° de datum van bereiding en de bereide hoeveelheid;

7° de naam en de handtekening van de ziekenhuisapotheker die deze
bereiding uitvoerde of die er toezicht op uitoefende;

8° het ordernummer van de bereiding.

Art. 19. De kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling van de
actieve substanties van apotheekbereidingen moet overeenstemmen
met de gegevens in het bereidingsverslag alsook, indien aanwezig, met
de gegevens op het voorschrift.

10° le nom et l’adresse de l’établissement de soins ou le numéro
d’enregistrement, sauf dans les cas visés aux articles 22 et 23, où le
pharmacien hospitalier indique au moins le nom et l’adresse de
l’établissement de soins où le médicament sera délivré, ou le numéro
d’enregistrement de la pharmacie hospitalière délivrante, conformé-
ment à ce qui est prévu dans l’accord de collaboration.

Chapitre IV. — Les préparations de la pharmacie, la stérilisation des
dispositifs médicaux, la préparation des présentations unitaires et l’équipe-
ment de la pharmacie hospitalière

Art. 15. Le pharmacien hospitalier titulaire doit prévoir et appliquer
des procédures en matière de propreté, d’hygiène, de température, de
désinfection et de ventilation des locaux de la pharmacie hospitalière
conformément aux principes et lignes directrices des bonnes pratiques
de pharmacie hospitalière, tel que repris à l’Annexe I notamment afin
d’éviter toute altération des produits et toute contamination. Ces
procédures concernent aussi l’entretien et le fonctionnement des
instruments et installations de la pharmacie hospitalière.

Le pharmacien hospitalier titulaire prévoit également des procédures
conformément aux principes et lignes directrices des bonnes pratiques
de pharmacie hospitalière, tel que repris à l’Annexe I afin d’assurer la
sécurité du personnel de la pharmacie hospitalière.

Art. 16. A tout moment doivent se trouver dans la pharmacie
hospitalière :

1° les médicaments et matières premières, tels que requis par le
Comité Médico-Pharmaceutique de l’institution de soins visée aux
articles 24 et 25 de l’arrêté du 4 mars 1991 fixant les normes auxquelles
une officine hospitalière doit satisfaire pour être agréée et décrits dans
le Formulaire Thérapeutique de l’institution de soins, qui doivent
permettre à tout moment de pouvoir exercer les soins médicamenteux
thérapeutiques, diagnostiques et prophylaxiques propres à la nature
des traitements à l’établissement de soins;

2° les dispositifs médicaux, tels que requis par le Comité des
Dispositifs Médicaux de l’institution de soins visé aux articles 26 et 27
de l’arrêté royal du 4 mars 1991 fixant les normes auxquelles une
officine hospitalière doit satisfaire pour être agréée et décrits dans le
Formulaire Dispositifs Médicaux de l’institution de soins qui doivent
permettre à tout moment de pouvoir effectuer les soins thérapeutiques,
diagnostiques et prophylaxiques propres à la nature des traitements à
l’établissement de soins;

3° un exemplaire du « Formulaire Thérapeutique Magistrale ».

Art. 17. Les préparations de la pharmacie et la préparation de
présentations unitaires de médicaments doivent avoir lieu dans la
pharmacie hospitalière de l’institution de soins pour laquelle ils sont
destinés, sauf dans les cas visés aux articles 22 et 23.

La stérilisation de dispositifs médicaux est effectuée au sein de
l’institution, sous la responsabilité du pharmacien hospitalier, sauf dans
les cas visés aux articles 22 et 23.

Art. 18. Pour chaque préparation de la pharmacie, un rapport de
préparation est rédigé avec les données suivantes :

1° le libellé ou l’identification de la préparation et la forme
pharmaceutique;

2° la composition qualitative et quantitative de tous les composants;

3° l’identification des matières premières utilisées avec mention de
leur numéro d’ordre, tel qu’il a été attribué dans le registre des matières
premières prévu par l’arrêté royal du 19 décembre 1997 relatif au
contrôle et à l’analyse des matières premières utilisées par les
pharmaciens d’officine, et des médicaments autorisés y incorporés
éventuellement;

4° les données des pesées, mesures et les calculs;

5° la référence à la procédure utilisée;

6° la date de préparation et la quantité préparée;

7° le nom et la signature du pharmacien hospitalier qui a effectué ou
supervisé la préparation visée;

8° le numéro d’ordre de la préparation.

Art. 19. La composition qualitative et quantitative des substances
actives des préparations de la pharmacie doit correspondre aux
données figurant dans le rapport de préparation et, s’il y en a une, aux
données sur la prescription.
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Art. 20. De sterilisatie van medische hulpmiddelen dient te gebeu-
ren in overeenstemming met de beginselen en richtsnoeren voor de
sterilisatie van medische hulpmiddelen, zoals opgenomen in Bijla-
gen IIa en IIb.

Art. 21. § 1. De verpakking van eenheidsverpakkingen vermeldt
minstens de volgende gegevens:

1° de naam van het geneesmiddel;

2° de farmaceutische vorm;

3° de uiterste gebruiksdatum of indien de primaire verpakking wordt
gewijzigd, de uiterste gebruiksdatum bepaald door de ziekenhuis-
apotheker;

4° het nummer van het interne en externe bereidingslot;

5° de actieve bestanddelen, uitgedrukt in gewicht, in volume of in
eenheden;

6° de naam en het adres van de verzorgingsinstelling, of het
registratienummer, behalve in de gevallen bedoeld in de artikelen 22 en
23, waarbij de ziekenhuisapotheker ten minste de naam en het adres
vermeldt van de verzorgingsinstelling waar het geneesmiddel zal
worden afgeleverd, of het registratienummer van de afleverende
ziekenhuisapotheek, conform hetgeen werd bepaald in de samenwer-
kingsovereenkomst;

§ 2. De apotheekbereidingen moeten gebeuren overeenkomstig de
PIC/S-normen, zoals opgenomen in Bijlage III.

Art. 22. § 1. De ziekenhuisapotheker kan de bereiding van magis-
trale bereidingen, de sterilisatie van medische hulpmiddelen of de
bereiding van eenheidsverpakkingen uitbesteden aan:

1° een andere ziekenhuisapotheker van een ziekenhuisapotheek,
waarvan de installatie en uitrusting voldoen aan de PIC/S-normen,
voor de bereiding van de farmaceutische vorm van de uitbestede
bereiding en, in het geval van sterilisatie, aan de beginselen en
richtsnoeren voor de sterilisatie van medische hulpmiddelen, zoals
opgenomen in Bijlagen IIa en IIb;

2° een titularis van een bereidingsvergunning zoals bedoeld in
artikel 12, § 1/1, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen,
waarvan de vergunning geldig is voor de bereiding van de farmaceu-
tische vorm van de uitbestede bereiding, de verrichting van sterilisatie
van medische hulpmiddelen of de bereiding en die beantwoordt aan de
voorwaarden van artikel 83bis van het koninklijk besluit van 14 decem-
ber 2006 betreffende geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskun-
dig gebruik.

§ 2. De uitbestedende ziekenhuisapotheker en de ziekenhuisapothe-
ker of de titularis van de bereidingsvergunning aan wie de bereiding of
de sterilisatie van medische hulpmiddelen wordt uitbesteed, stellen een
samenwerkingsovereenkomst op die ten minste de volgende elementen
bevat:

1° passende maatregelen voor de technische en organisatorische
maatregelen met betrekking tot de beveiliging van de patiëntgegevens
die in het kader van de uitbesteding worden overgedragen;

2° een nauwkeurige beschrijving van ieders taken en verantwoorde-
lijkheden;

3° een clausule dat de ziekenhuisapotheker of de titularis van de
bereidingsvergunning aan wie wordt uitbesteed, slechts handelt in
opdracht van de uitbestedende ziekenhuisapotheker en, in zijn hoeda-
nigheid van gegevensverwerker, uitsluitend handelt op instructie van
de verantwoordelijke voor de verwerking en uitsluitend gegevens kan
verwerken voor de doeleinden waarover hij werd geïnformeerd en
geen gegevens kan verstrekken aan derden.

§ 3. De uitbestedende ziekenhuisapotheker deelt minstens de vol-
gende gegevens mee aan de ziekenhuisapotheker of aan de verantwoor-
delijke persoon van de titularis van de bereidingsvergunning aan wie
hij de bereiding, de sterilisatie van medische hulpmiddelen of de
bereiding vraagt:

1° de naam van de ziekenhuisapotheker die de uitbesteding aan-
vraagt, het adres en telefoonnummer van de ziekenhuisapotheek;

2° de datum van de aanvraag;

3° aanduiding van het type van bereiding of sterilisatie met, in
voorkomend geval, opgave van de kwalitatieve en kwantitatieve
samenstelling.

In geval van uitbesteding van magistrale bereidingen, gebeurt dit op
basis van een schriftelijke opdracht voor een groep patiënten die wordt
opgesteld op basis van individuele recepten of op basis van een
voorschrift voor een welbepaalde patiënt. De schriftelijke opdracht
moet dezelfde verplichte vermeldingen bevatten als een voorschrift.

Art. 20. La stérilisation de dispositifs médicaux doit se faire confor-
mément aux principes et des lignes directrices pour la stérilisation des
dispositifs médicaux, tels que repris aux Annexes IIa et IIb.

Art. 21. § 1er. L’emballage des présentations unitaires mentionne au
moins les données suivantes :

1° le nom du médicament;

2° la forme pharmaceutique;

3° la date d’expiration, ou, dans le cas où le conditionnement
primaire a été modifié, la date d’expiration déterminée par le pharma-
cien hospitalier;

4° le numéro du lot de préparation interne et externe;

5° les substances actives, exprimées en poids, en volume ou en unités;

6° le nom et l’adresse de l’établissement de soins ou le numéro
d’enregistrement, sauf dans les cas visés aux articles 22 et 23, où le
pharmacien hospitalier mentionne au moins le nom et l’adresse de
l’établissement de soins où sera délivré le médicament, ou le numéro
d’enregistrement de la pharmacie hospitalière délivrante, conformé-
ment à ce qui a été prévu dans l’accord de collaboration;

§ 2. Les préparations de la pharmacie doivent être effectuées
conformément aux normes PIC/S, tels que repris dans l’Annexe III.

Art. 22. § 1er. Le pharmacien hospitalier peut sous-traiter la prépa-
ration des préparations magistrales, la stérilisation des dispositifs
médicaux ou la préparation des présentations unitaires à :

1° un autre pharmacien hospitalier d’une pharmacie hospitalière
dont l’installation et l’équipement satisfont aux normes PIC/S pour la
préparation de la forme pharmaceutique de la préparation sous-traitée
et, en cas de stérilisation, aux principes et lignes directrices pour la
stérilisation des dispositifs médicaux, tels que repris dans les Annexes IIa
et IIb;

2° un titulaire d’une autorisation de préparation tel que visé à
l’article 12, § 1/1 de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, dont
l’autorisation est valable pour la préparation de la forme pharmaceu-
tique de la préparation sous-traitée ou de l’opération de stérilisation
des dispositifs médicaux ou préparation et qui répond aux conditions
de l’article 83ter de l’arrêté royal du 14 décembre 2006 relatif aux
médicaments à usage humain et vétérinaire.

§ 2. Le pharmacien hospitalier qui sous-traite et le pharmacien
hospitalier ou le titulaire de l’autorisation de préparation à qui la
préparation ou la stérilisation des dispositifs médicaux est déléguée,
établissent un accord de collaboration qui contient au moins les
éléments suivants :

1° des mesures adéquates pour les mesures techniques et organisa-
tionnelles relatives à la protection des données patients qui sont
transmises dans le cadre de la sous-traitance;

2° une description précise des tâches et des responsabilités de
chacune des parties;

3° une clause selon laquelle le pharmacien hospitalier ou le titulaire
de l’autorisation de préparation à qui la sous-traitance est confiée n’agit
que sur instruction du pharmacien hospitalier qui confie la sous-
traitance et, en sa qualité de responsable du traitement des données,
agit exclusivement sur ordre du responsable du traitement et peut
uniquement traiter des données aux fins desquelles il a été informé et
ne peut fournir des données à des tiers.

§ 3. Le pharmacien hospitalier qui sous-traite, communique au moins
les données suivantes au pharmacien hospitalier ou à la personne
responsable du titulaire de l’autorisation de préparation auquel il
demande la préparation, la stérilisation des dispositifs médicaux ou la
préparation :

1° le nom du pharmacien hospitalier qui demande la sous-traitance,
l’adresse et le numéro de téléphone de la pharmacie hospitalière;

2° la date de la demande;

3° indication du type de préparation ou de stérilisation en indiquant,
le cas échéant, la composition qualitative et quantitative.

En cas de sous-traitance de préparations magistrales, celle-ci se fait
sur base d’un ordre écrit pour un groupe de patients sur la base de
prescriptions individuelles. ou d’une prescription pour un patient
déterminé. L’ordre écrit doit porter les mêmes mentions obligatoires
qu’une prescription.
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§ 4. De ziekenhuisapotheker of de verantwoordelijke persoon van de
titularis van de bereidingsvergunning aan wie de bereiding of de
sterilisatie van medische hulpmiddelen uitbesteedt wordt, maakt een
protocol op in twee exemplaren. Een kopie van het door hem
ondertekende protocol wordt samen met het resultaat van zijn werk
bezorgd aan de ziekenhuisapotheker die de uitbesteding heeft gevraagd.

Dit protocol vermeldt minstens de volgende gegevens:

1° de naam van de ziekenhuisapotheker of van de verantwoordelijke
persoon van de titularis van de bereidingsvergunning die de bereiding
of de sterilisatie uitvoert alsook adres en telefoonnummer van de
ziekenhuisapotheek of van de vergunninghouder;

2° de datum van de bereiding of de sterilisatie;

3° de aanduiding van het type van bereiding of de sterilisatie met, in
voorkomend geval, opgave van de kwalitatieve en kwantitatieve
samenstelling en de farmaceutische vorm;

4° de uitgevoerde controles alsook de beschikbare gegevens inzake
de vervaldatum;

5° de te nemen voorzorgsmaatregelen, inzonderheid maatregelen
voor bewaring, manipulatie, gebruik en transport.

Art. 23. Indien de ziekenhuisfunctie wordt gedeeld op grond van
een geformaliseerd samenwerkingsverband tussen zorginstellingen op
grond van de toepasselijke wetgeving, zijn de volgende bepalingen van
toepassing:

1° de gedeelde ziekenhuisapotheek valt onder de registratieplicht
zoals bedoeld in artikel 6;

2° iedere ziekenhuisapotheker-titularis blijft verantwoordelijk ten
aanzien van zijn eigen verzorgingsinstelling en ten aanzien van derden
voor de verrichtingen uitgevoerd in het kader van het geformaliseerd
samenwerkingsverband voor wat hun verzorgingsinstelling betreft;

3° er wordt één ziekenhuisapotheker-titularis aangeduid die verant-
woordelijk is voor de gedeelde ziekenhuisapotheek;

4° de verrichtingen uitgevoerd in het kader van het geformaliseerd
samenwerkingsverband gebeuren in overeenstemming met de bepalin-
gen van dit besluit en Bijlagen I, IIa, IIb en III;

5° in afwijking van artikel 9, mogen de magistrale bereidingen, de
sterilisatie van medische hulpmiddelen en eenheidsverpakkingen die
in het kader van het geformaliseerd samenwerkingsverband werden
bereid, enkel worden afgeleverd ten behoeve van personen die in het
kader van een behandeling, profylaxie of een diagnostisch onderzoek
beroep doen op een verzorgingsinstelling die deel uitmaakt van het
geformaliseerd samenwerkingsverband.

Hoofdstuk V. — Specifieke bepalingen

Art. 24. In de ziekenhuisapotheek mogen niet af te leveren produc-
ten worden bijgehouden, op voorwaarde dat zij worden bewaard op
een afzonderlijke en uitsluitend daartoe bestemde plaats, duidelijk
voorzien van het opschrift “NIET AF TE LEVEREN”, in afwachting van
hun terugzending en hun vernietiging.

De ziekenhuisapotheker is verantwoordelijk voor de verwijdering,
de terugzending en de vernietiging van de niet af te leveren producten
conform de geldende wetgeving.

Art. 25. In geval van sluiting of fusie van de ziekenhuisapotheek
moet de ziekenhuisapotheker-titularis de nodige maatregelen nemen
inzake overdracht of vernietiging van de stock van geneesmiddelen,
medische hulpmiddelen, grondstoffen, documenten, registers en andere
producten van deze ziekenhuisapotheek conform de toepasselijke
wetgeving.

Onverminderd de bepalingen van andere wetgeving, stuurt de
ziekenhuisapotheker-titularis een overzicht van alle geneesmiddelen en
grondstoffen die worden overgedragen of vernietigd, aan de inspec-
teurs van het FAGG. Dit overzicht specificeert de producten, de
hoeveelheden en de persoon aan wie wordt overgedragen en wordt
gedateerd en ondertekend door de ziekenhuisapotheker die overdraagt
en door de persoon aan wie ze worden overgedragen of door het bedrijf
dat voor de vernietiging instaat.

§ 4. Le pharmacien hospitalier ou la personne responsable du titulaire
de l’autorisation de préparation à qui la préparation, la stérilisation des
dispositifs médicaux est déléguée, établi un protocole en deux exem-
plaires. Une copie du protocole signé par lui est fournie avec le résultat
de son travail au pharmacien hospitalier qui a demandé la sous-
traitance.

Ce protocole mentionne au moins les données suivantes :

1° le nom du pharmacien hospitalier ou de la personne responsable
du titulaire de l’autorisation de préparation qui établit la préparation
ou la stérilisation ainsi que l’adresse et numéro de téléphone de la
pharmacie hospitalière ou du titulaire de l’autorisation;

2° la date de la préparation ou de la stérilisation;

3° l’indication du type de préparation ou de stérilisation en
indiquant, le cas échéant, la composition qualitative et quantitative et la
forme pharmaceutique;

4° les contrôles effectués ainsi que les données disponibles relatives à
la date de péremption;

5° les mesures de précaution à prendre, notamment des mesures de
conservation, de manipulation, d’usage et de transport.

Art. 23. Si la fonction hospitalière est partagée en vertu d’un accord
de collaboration formalisé entre établissements de soins en vertu de la
législation applicable, les dispositions suivantes s’appliquent :

1° la pharmacie hospitalière partagée relève de l’obligation d’enre-
gistrement telle que visée à l’article 6;

2° chaque pharmacien hospitalier titulaire reste responsable vis-à-vis
de son propre établissement de soins et vis-à-vis de tiers pour les
opérations effectuées dans le cadre de l’accord de collaboration
formalisé en ce qui concerne leur établissement de soins;

3° un pharmacien hospitalier titulaire qui est responsable de la
pharmacie hospitalière partagée est désigné;

4° les opérations effectuées dans le cadre de l’accord de collaboration
formalisé doivent se faire conformément aux dispositions du présent
arrêté et à l’Annexes I, IIa, IIb et III;

5° par dérogation à l’article 9, les préparations magistrales, la
stérilisation des dispositifs médicaux et les présentations unitaires qui
ont été préparés dans le cadre de l’accord de collaboration formalisé,
peuvent être distribuées uniquement au profit des personnes qui, dans
le cadre d’un traitement, de prophylaxie ou d’un examen diagnostic,
font appel à un établissement de soins qui fait partie de l’accord de
collaboration formalisé.

Chapitre V. — Dispositions spécifiques

Art. 24. Dans la pharmacie hospitalière des produits à ne pas
délivrer peuvent être détenus en attente de leur renvoi et destruction, à
condition qu’ils soient conservés dans un endroit distinct clairement
identifié par la mention « À NE PAS DÉLIVRER » et réservé
exclusivement à cet effet.

Le pharmacien hospitalier est responsable de la mise à l’écart, du
renvoi ou de la destruction des produits à ne pas délivrer et ce
conformément à la législation en vigueur.

Art. 25. En cas de fermeture ou fusion de la pharmacie hospitalière,
le pharmacien hospitalier titulaire doit prendre les mesures nécessaires
de cession ou de destruction du stock de médicaments, de dispositifs
médicaux, de matières premières, des documents, des registres et
d’autres produits de cette officine hospitalière conformément à la
législation qui leur est applicable.

Sans préjudice des dispositions de l’autre législation, le pharmacien
hospitalier titulaire envoi un relevé des médicaments, des dispositifs
médicaux et des matières premières qui sont cédés ou détruits, aux
inspecteurs de l’AFMPS. Ce relevé spécifie les produits, les quantités et
la personne à qui ils sont cédés et est daté et signé par le pharmacien
hospitalier qui cède et par la personne à qui ils sont cédés ou par
l’entreprise responsable de la destruction.
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Hoofdstuk VI. — De registratie van gegevens met betrekking
tot de aflevering en toediening

Art. 26. § 1. In elke ziekenhuisapotheek houdt de ziekenhuisapothe-
ker, met behulp van een geïnformatiseerd systeem, een register waarin
hij de gegevens zoals omschreven in de artikelen 29 en 30 registreert
met betrekking tot:

1° de afgeleverde geneesmiddelen met inbegrip van de magistrale
bereidingen;

2° afzonderlijk, de aflevering van geneesmiddelen die één of
meerdere stoffen bevatten zoals bedoeld in het koninklijk besluit van
6 september 2017 houdende regeling van verdovende middelen en
psychotrope stoffen;

3° de aflevering van implanteerbare en invasieve medische hulpmid-
delen.

§ 2. Het geïnformatiseerd systeem, zoals bedoeld in paragraaf 1,
omvat een systeem met inbegrip van logging en registratie van iedere
wijziging van gegevens.

§ 3. Voor elke aflevering bedoeld in paragraaf 1 registreert de
ziekenhuisapotheker tevens in voorkomend geval of de aflevering
betrekking heeft op:

1° de aflevering aan personen die gehuisvest zijn in instellingen als
bedoeld in artikel 6, §2, eerste lid, van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen of in instellingen aangewezen overeenkomstig arti-
kel 6, § 2, tweede lid, van dezelfde wet;

2° de aflevering van geneesmiddelen, implanteerbare en invasieve
medische hulpmiddelen bestemd voor de spoedkasten;

3° de aflevering van geneesmiddelen voor menselijk gebruik inge-
voerd overeenkomstig artikel 6quater, § 1, 4°, tweede lid, van de wet
van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen, en artikel 105 van het
koninklijk besluit van 14 december 2006 betreffende geneesmiddelen
voor menselijk en diergeneeskundig gebruik;

4° de aflevering van producten, waarvan de bereiding, de sterilisatie
van medische hulpmiddelen of de bereiding werd uitbesteed overeen-
komstig artikel 22 of 23.

§ 4. Voor de toepassing van paragraaf 3, 1°, worden, overeenkomstig
artikel 6, § 2, tweede lid, van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen, volgende instellingen aangeduid: een centrum voor
dagverzorging, een tehuis voor mindervaliden, een tehuis voor de
plaatsing van kinderen en een forensisch psychiatrisch centrum.

Art. 27. Bij de inschrijving in het register bedoeld in artikel 26 moet
worden voldaan aan de volgende vereisten:

1° de gegevens worden dagelijks, juist en volledig geregistreerd;

2° alle gegevens zoals bedoeld in artikel 29 moeten worden
opgenomen;

3° het moet mogelijk zijn een selectie uit te voeren van de gegevens,
zoals opgesomd in artikel 26, § 1, 1° tot en met 3°, in voorkomend geval
met een aanduiding dat het afleveringen betreft zoals bedoeld in
artikel 26, § 3, 1° tot en met 4°, alsook met een aanduiding van de
gegevens opgesomd in artikel 28;

4° de ingebrachte gegevens voorzien in artikel 26, moeten te allen
tijde aan de inspecteur kunnen worden overgemaakt of op zijn verzoek
worden afgedrukt op papier of op een informatiedrager in een
ISO-gecertificeerd formaat worden overgebracht;

5° de back-up van de gegevens voorzien in artikel 26 moet gebeuren
door het opslaan van die gegevens op een informatiedrager op
beveiligde wijze.

Art. 28. In geval een elektronisch document wordt gebruikt ter
vervanging van het voorschrift, dienen de registratiegegevens te
worden geauthentificeerd overeenkomstig de bepalingen vastgesteld
door de Koning overeenkomstig artikel 42, tweede lid van de
gecoördineerde wet van 10 mei 2015 betreffende de uitoefening van de
gezondheidszorgberoepen.

Chapitre VI. — L’enregistrement des données relatif à la délivrance
et l’administration

Art. 26. § 1er. Dans chaque officine hospitalière, le pharmacien
hospitalier tient, à l’aide d’un système informatique un registre dans
lequel il encode les données telles que décrites aux articles 29 et 30
relatives à :

1° les médicaments y compris les préparations magistrales;

2° séparément, la délivrance des médicaments visés à l’arrêté royal
du 6 septembre 2017 réglementant les substances stupéfiantes et
psychotropes;

3° la délivrance des dispositifs médicaux implantables et des
dispositifs médicaux invasifs.

§ 2. Le système informatisé, tel que visé au paragraphe 1er, comprend
un système, y compris l’enregistrement de chaque modification de
données.

§ 3. Pour chaque délivrance visée au paragraphe 1er, le pharmacien
hospitalier enregistre également, le cas échéant, si la délivrance
concerne :

1° la délivrance aux personnes hébergées dans les institutions, telle
que visées conformément à l’article 6, § 2, alinéa 1er, de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments ou dans des instutions désignées par
l’article 6, § 2, alinéa 2, de la même loi;

2° la délivrance des médicaments, des dispositifs médicaux implan-
tables et des dispositifs médicaux invasifs destinés aux armoires
d’urgence;

3° la délivrance de médicaments à usage humain importés confor-
mément à l’article 6quater, § 1er, 4°, alinéa 2, de la loi du 25 mars 1964
sur les médicaments, et de l’article 105 de l’arrêté royal du 14 décem-
bre 2006 relatif aux médicaments à usage humain et vétérinaire;

4° la délivrance des produits dont la préparation, la stérilisation des
dispositifs médicaux ou la préparation a été sous-traitée conformément
à l’article 223 ou 23.

§ 4. Pour l’application du paragraphe 3, 1°, les institutions suivantes
sont désignées, conformément l’article 6, § 2, alinéa 2, de la loi du
25 mars 1964 sur les médicaments : un centre de soins de jour, une
maison pour personnes invalides, une maisonde placement d’enfants et
un centre de psychiatrie légale.

Art. 27. Lors de l’inscription dans le registre visé à l’article 26, les
exigences suivantes doivent être rencontrées :

1° les données sont introduites quotidiennement, exactement et
complètement;

2° toutes les données telles que visées à l’article 29 doivent être
introduites;

3° il doit être possible de réaliser une sélection des données
énumérées à l’article 26, § 1er, 1° à 3°, le cas échéant avec l’indication
qu’il s’agit des délivrances telles que visées à l’article 26, § 3, 1° à 4°,
ainsi qu’avec l’indication des données énumérées à l’article 28;

4° les données introduites visées à l’article 26, doivent pouvoir à tout
moment être transmises à l’inspecteur ou, à sa demande, être impri-
mées sur papier ou transférées sur un support informatique à un format
ISO certifié;

5° la sauvegarde des données visées à l’article 26 doit être faite par
l’enregistrement de ces données sur un support informatique de
manière sécurisée.

Art. 28. Dans le cas d’utilisation d’un document électronique rem-
plaçant la prescription, les données d’enregistrement sont authentifiées
conformément à les dispositions établies par le Roi conformément à
l’article 42, alinéa 2 de la loi coordonnée de 10 mai 2015 relative à
l’exercice des professions des soins de santé.
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Voor elk afgeleverd product worden de volgende gegevens vermeld
in het register bedoeld in artikel 26, § 1, 1° tot en met 3°, in voorkomend
geval met een aanduiding dat het afleveringen betreft zoals bedoeld in
artikel 26, § 3, 1° tot en met 4°:

1° de datum van aflevering;

2° identificatie van de voorschrijver;

3° identificatie van de patiënt, volgens het administratieve systeem
van de verzorgingsinstelling;

4° de identificatie van het product en, in het geval van geneesmid-
delen: het unieke identificatiekenmerk, of bij gebreke daaraan de
unieke barcode, of bij gebreke daaraan het CNK-nummer, om traceer-
baarheid toe te laten, alsook de toedieningsvorm en de sterkte;

5° de afgeleverde hoeveelheid;

6° het lotnummer.

Art. 29. De ziekenhuisapotheker-titularis maakt jaarlijks onder elek-
tronische vorm een overzicht van alle geneesmiddelen en grondstoffen
en hun aantal eenheden op die op dat tijdstip in hun ziekenhuisapo-
theek voorradig zijn.

Het jaarlijkse overzicht wordt gedateerd en ondertekend door de
ziekenhuisapotheker-titularis en wordt te allen tijde ter beschikking
gehouden van de inspecteurs van het FAGG.

Art. 30. § 1. De ziekenhuisapotheker stelt een toedieningsschema op
in de vorm van een uurtijdstabel van alle bij de patiënt tijdens zijn
verblijf in de verzorgingsinstelling te gebruiken geneesmiddelen en
implanteerbare en invasieve medische hulpmiddelen, alsook deze die
werden gebruikt voor zijn verblijf en waarbij per product de volgende
gegevens worden opgenomen:

1° de naam van het product;

2° de naam en de voornaam van de patiënt met zijn uniek nummer
hem toegekend door de verzorgingsinstelling;

3° de hem toe te dienen dosis;

4° de farmaceutische vorm;

5° de wijze en het tijdstip van toediening;

6° de duur van de behandeling met het product.

§ 2. Voor iedere patiënt houdt de ziekenhuisapotheker een farmaceu-
tisch patiëntendossier bij, waarin de volgende gegevens worden
opgenomen:

1° het toedieningschema, zoals bedoeld in paragraaf 1;

2° de anamnese van de thuismedicatie met de opmerkingen;

3° de weergave van de bij de patiënt tijdens zijn verblijf in de
verzorgingsinstelling gebruikte geneesmiddelen en implanteerbare en
invasieve medische hulpmiddelen;

4° de waargenomen en geregistreerde ongewenste bijwerkingen;

5° de adviezen aan de behandelende arts en aan de apotheker van
een voor het publiek opengestelde apotheek.

Voor de toepassing van paragraaf 2, 2° wordt verstaan onder
thuismedicatie, de geneesmiddelen en de medische hulpmiddelen die
de patiënt bij zijn opname in de verzorgingsinstelling gebruikt of recent
heeft gebruikt voor een aandoening of ter preventie van een ziekte.

Art. 31. § 1. De registers en de informatiedragers voorzien in dit
Hoofdstuk alsook de voorschriften, de bestelbons voor de bestelling
van verdovende en psychotrope middelen, de documenten bedoeld in
artikel 13, de bestelbons, documenten, mandaten, de maandelijkse
individuele verzamelstaten, de dossiers bedoeld in artikel 10, de
bereidingsverslagen, de protocollen bedoeld in artikel 22, en de
jaarlijkse overzichten bedoeld in artikel 29, worden, onverminderd
strengere bepalingen, gedurende minstens tien jaar in de apotheek
bewaard, op zodanige wijze dat niets van de opgeslagen gegevens
verloren gaat.

Pour chaque produit délivré, les données suivantes sont mentionnés
dans le registre visé à l’article 26, § 1er, 1° à 3°, le cas échéant avec
l’indication qu’il s’agit des délivrances telles que visées à l’article 26,
§ 3, 1° à 4°:

1° la date de délivrance;

2° l’identification du prescripteur;

3° l’identification du patient selon le système administratif de
l’institution de soins;

4° l’identification du produit et, dans le cas de médicaments,
l’identifiant unique ou, à défaut de celui-ci, le code-barres unique ou, à
défaut de celui-ci, le numéro CNK, ainsi que la forme d’administration
et le dosage unitaire;

5° la quantité délivrée;

6° le numéro de lot.

Art. 29. Le pharmacien hospitalier titulaire dresse annuellement
sous forme électronique un relevé de tous les médicaments et les
matières premières et leurs nombre d’unités présents dans son officine
hospitalière à ce moment.

Le relevé annuel est daté et signé par le pharmacien hospitalier
titulaire et est tenu à la disposition des inspecteurs de l’AFMPS à tout
moment.

Art. 30. § 1er. Le pharmacien hospitalier établit un schéma d’admi-
nistration sous forme d’un tableau horaire de tous les médicaments et
dispositifs médicaux implantables et invasifs à utiliser par le patient
lors de son séjour dans l’établissement de soins, ainsi que ceux qui ont
été utilisés avant son séjour et dont les données suivantes sont reprises
par produit :

1° le nom du produit;

2° le nom et le prénom du patient avec son numéro unique qui lui est
attribué par l’établissement de soins;

3° la dose à lui administrer;

4° la forme pharmaceutique;

5° le mode et le moment d’administration;

6° la durée du traitement avec le produit.

§ 2. Pour chaque patient, le pharmacien hospitalier tient un dossier
pharmaceutique du patient dans lequel sont reprises les données
suivantes :

1° le schéma d’administration, tel que visé au paragraphe 1er;

2° l’anamnèse de la médication à domicile avec les remarques;

3° l’indication des médicaments et dispositifs médicaux implantables
et invasifs utilisés par le patient pendant son séjour;

4° les effets indésirables observés et enregistrés;

5° les avis au médecin traitant et au pharmacien d’une officine
ouverte au public.

Pour l’application du paragraphe 2, 2°, est considéré comme
médication à domicile, les médicaments et les dispositifs médicaux
utilisés par le patient à son admission à l’établissement des soins ou
qu’il a utilisés récemment pour une maladie ou pour la prévention
d’une maladie.

Art. 31. § 1er. Les registres et supports informatiques prévus dans ce
Chapitre, ainsi que les prescriptions, les bons de commande pour la
commande de stupéfiants et psychotropes, les documents visés à
l’article 13, les bons de commande, les documents, les mandats, les
relevés mensuels individuels, les dossiers visés à l’article 10, les
rapports de préparations, les protocoles visés à l’article 22 et les relevés
annuels visés à l’article 29, sont conservés pendant au moins dix ans,
sans préjudice des dispositions plus strictes, de manière à ce qu’aucune
donnée ne soit perdue.

93852 BELGISCH STAATSBLAD — 24.12.2020 — MONITEUR BELGE



§ 2. In geval van sluiting van de ziekenhuisapotheek, maakt de
ziekenhuisapotheker-titularis de documenten bedoeld in paragraaf 1,
eerste lid, over aan een andere ziekenhuisapotheek die de activiteiten
van deze ziekenhuisapotheek overneemt, teneinde deze te bewaren
gedurende de daarin bepaalde termijn.

In geval van fusie van ziekenhuisapotheken maakt de
ziekenhuisapotheker-titularis de documenten bedoeld in paragraaf 1,
eerste lid, over aan de bestaande ziekenhuisapotheek na fusie, teneinde
deze te bewaren gedurende de daarin bepaalde termijn.

Art. 32. Gedurende tien opeenvolgende jaren bewaart de ziekenhuis-
apotheker in de ziekenhuisapotheek onder elektronische vorm of
schriftelijk de gegevens die nodig zijn voor de opspoorbaarheid van de
geneesmiddelen en de medische hulpmiddelen, waarin voor elke
aankoop van geneesmiddelen en medische hulpmiddelen volgende
gegevens zijn vermeld:

1° de datum van aankoop;

2° de benaming en farmaceutische vorm van het geneesmiddel en de
benaming van het medisch hulpmiddel;

3° de verworven hoeveelheid;

4° de naam en het adres van de leverancier;

5° het lotnummer of het serienummer.

Hiertoe mogen ook handelsdocumenten worden gebruikt.

Hoofdstuk VII. — Slotbepalingen

Art. 33. Opgeheven worden:

1° Het koninklijk besluit van 31 mei 1885 houdende goedkeuring der
nieuwe onderrichtingen voor de geneesheren, de apothekers en de
drogisten;

2° Het koninklijk besluit van 19 oktober 1978 houdende regelen
betreffende de officina’s en de geneesmiddelendepots in verzorgingsin-
richtingen, behoudens artikel 3, § 3, en artikel 4;

3° Het ministerieel besluit van 10 december 1987 houdende goed-
keuring van de lijst van geneesmiddelen die steeds, in vereiste
hoeveelheden in bulk en/of onder farmaceutische vorm, waarvan zij
het enig werkzaam bestanddeel uitmaken, moeten voorhanden zijn in
de officina’s opengesteld voor het publiek, en in deze van verzorging-
sinstellingen.

Art. 34. In artikel 24 van het koninklijk besluit van 6 september 2017
houdende regeling van verdovende middelen en psychotrope stoffen
worden de woorden “artikel 33 van het koninklijk besluit van
31 mei 1885 houdende goedkeuring der nieuwe onderrichtingen voor
de geneesheren, de apothekers en de drogisten” vervangen door de
woorden “artikel 26 van het koninklijk besluit van xxx houdende de
bereiding en de aflevering van geneesmiddelen, en het gebruik, en de
distributie van medische hulpmiddelen, binnen de verzorgingsinstel-
lingen”.

Art. 35. Artikel 2 van het koninklijk besluit van 15 juli 1997
betreffende de actieve implanteerbare medische hulpmiddelen, zoals
vervangen door het koninklijk besluit van 21 januari 2009, wordt
vervangen als volgt:

“Art. 2. De artikelen 1, § 2, 3, §§ 1, 2 en 4, tweede lid, 5, 6, § 1, eerste,
derde, vierde, elfde, twaalfde, dertiende en veertiende lid, § 1bis, negende
en twaalfde lid, § 1quinquies, eerste, vijfde en zesde lid, en § 2, 6quater, § 3,
3°), 6sexies, 6septies, eerste, vierde en zevende lid, 7, § 1, 7ter, 8, 8bis, 9, §
1, eerste, vijfde en zesde lid en § 2, eerste lid, 11, 12, 12bis, § 1, eerste,
tweede, derde, zesde, negende, tiende, elfde en twaalfde lid, 12ter, eerste,
tweede, vierde, vijfde, zevende, elfde en dertiende lid, 12sexies, § 1, eerste,
tweede, vijfde enzesde lid, § 2, eerste, tweede, vijfde, zevende, achtste,
negende en tiende lid, § 3, eerste, tweede, zesde, zevende en achtste lid,
12septies, 14, 14bis, 15, 16, 17, 18, 19, 19bis, 19ter en 19quater van de wet van
25 maart 1964 op de geneesmiddelen zijn van toepassing op de actieve
implanteerbare medische hulpmiddelen.”.

Art. 36. Artikel 2 van het koninklijk besluit van 19 december 1997
betreffende de controle en de analyse van de grondstoffen die door de
officina-apothekers gebruikt worden wordt vervangen als volgt:

“Art. 2. De artikelen 2, 3, 6, eerste lid, 6ter, §1, 7, 7ter, 8, 9, 10, 12bis,
13, 14, 15 en 16 van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen
zijn van toepassing op de grondstoffen.”.

Art. 37. Artikel 22 van het koninklijk besluit van 18 maart 1999
betreffende de medische hulpmiddelen wordt vervangen als volgt:

“Art. 22. De artikelen 1, § 2, 3, §§ 1, 2 en 4, 5, 6, § 1, eerste, derde,
vierde, elfde, twaalfde, dertiende en veertiende lid, § 1bis, negende en
twaalfde lid, § 1quinquies, eerste, vijfde en zesde lid, en § 2, 6quater, § 3,
3°), 6sexies, 6septies, eerste, vierde en zevende lid, 7, § 1, 7ter, 8, 8bis, 9,
§ 1, eerste, vijfde en zesde lid en § 2, eerste lid, 11, 12, 12bis, § 1, eerste,

§ 2. En cas de fermeture de la pharmacie hospitalière, le pharmacien
hospitalier titulaire transmet les documents visés au paragraphe 1er,
alinéa 1er, à la pharmacie hospitalière qui reprend les activités de cette
officine hospitalière, afin de les conserver pendant la période y visée.

En cas de fusion des pharmacies hospitalières, le pharmacien
hospitalier titulaire transmet les documents visés au paragraphe 1er,
alinéa 1er à la pharmacie hospitalière existante après fusion, afin de les
conserver pendant la période y visée.

Art. 32. Pendant dix années consécutives, le pharmacien hospitalier
conserve au sein de la pharmacie hospitalière sous forme électronique
ou par écrit les données nécessaires à la traçabilité des médicaments et
des dispositifs médicaux, lesquelles reprennent pour chaque achat de
médicament et de dispositif médical les données suivantes :

1° la date d’achat;

2° la dénomination et la forme pharmaceutique du médicament et la
dénomination du dispositif médical;

3° la quantité acquise;

4° le nom et l’adresse du fournisseur;

5° le numéro de lot ou le numéro de série.

À cette fin, les documents commerciaux peuvent aussi être utilisés.

Chapitre VII. — Dispositions finales

Art. 33. Sont abrogés :

1° L’arrêté royal du 31 mai 1885 approuvant les nouvelles instruc-
tions pour les médecins, pour les pharmaciens et pour les droguistes;

2° L’arrêté royal du 19 octobre 1978 réglementant les officines et les
dépôts de médicaments dans les établissements de soins, sauf l’article 3,
§ 3, et l’article 4;

3° L’arrêté ministériel du 10 décembre 1987 approuvant la liste des
médicaments qui doivent se trouver en tout temps et en quantités
requises dans les officines ouvertes au public et dans les officines des
établissements de soins en vrac et/ou sous forme pharmaceutique dont
ils constituent le seul principe actif.

Art. 34. Dans l’article 24 de l’arrêté royal du 6 septembre 2017
réglementant les substances stupéfiantes et psychotropes, les mots
« l’article 33 de l’arrêté royal du 31 mai 1885 approuvant les nouvelles
instructions pour les médecins, pour les pharmaciens et pour les
droguistes » sont remplacés par les mots « l’article 26 de l’arrêté royal
du xxx portant sur la préparation et la délivrance des médicaments, et
le traitement et la distribution des dispositifs médicaux, dans les
établissements de soins ».

Art. 35. L’article 2 de l’arrêté royal du 15 juillet 1997 relatif aux
dispositifs médicaux implantables actifs, remplacé par l’arrêté royal du
21 janvier 2009, est remplacé comme suit :

« Art. 2. Article 1er, § 2, 3, §§ 1, 2 et 4, 4, alinéa 2, 5, 6, § 1er, alinéas 1er,
3, 4, 11, 12, 13 et 14, , §1bis, alinéas 9 et 12, §1quinquies, alinéa 1er, 5 et 6
et § 2, 6quater, § 3, 3°), 6sexies, 6septies, alinéas 1er, 4 et 7, 7, § 1er, 7ter, 8,
8bis, 9, § 1, alinéas 1er, 5 et 6 et § 2, alinéa 1er , 11, 12, 12bis, § 1er,
alinéas 1er, 2, 3, 6, 9, 10, 11 et 12, , 12ter, alinéas 1er, 2, 4, 5, 7, 11 et 13,
12sexies, § 1er, alinéas 1er, 2, 5 et 6, 6 2, alinéas 1er, 2, 5, 7, 8, 9 et 10, § 3,
alinéas 1er, 2, 6, 7 et 8, 12septies, 14, 14bis, 15, 16, 17, 18, 19, 19bis, 19ter
et 19quater de la loi du 25 mars 1964 relative aux médicaments
s’appliquent aux dispositifs médicaux implantables actifs. » .

Art. 36. L’article 2 de l’arrêté royal du 19 décembre 1997 relatif au
contrôle et à l’analyse des matières premières utilisées par les
pharmaciens d’officine est remplacé comme suit :

« Art. 2. Les articles 2, 3, 6, alinéa 1er, 6ter, § 1er, 7, 7ter, 8, 9, 10, 12bis,
13, 14, 15 et 16 de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments sont
applicables aux matières premières. ».

Art. 37. L’article 22 de l’arrêté royal du 18 mars 1999 relatif aux
dispositifs médicaux est remplacé comme suit :

« Art. 22. Articles 1, § 2, 3, §§ 1, 2 et 4, 5, 6, § 1er, alinéas 1er, 3, 4, 11,
12, 13 et 14, , § 1bis, alinéas 9 et 12, § 1quinquies, alinéas 5 et 6, , et § 2,
6quater, § 3, 3°), 6sexies, 6septies, alinéas 1er, 4 et 7, 7, § 1er, 7ter, 8, 8bis,
9, § 1er , alinéas 1er, 5 et 6, et § 2, alinéas 1er,11 , 12, 12bis, § 1er ,
alinéas 1er, 2, 3, 6, 9, 10, 11 et 12, , 12ter, alinéas 1er, 2, 4, 5, 7, 11 et 13,
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tweede, derde, zesde, negende, tiende, elfde en twaalfde lid, 12ter,
eerste, tweede, vierde, vijfde, zevende, elfde en dertiende lid, 12sexies,
§ 1, eerste, tweede, vijfde en zesde lid, § 2, eerste, tweede, vijfde,
zevende, achtste, negende en tiende lid, § 3, eerste, tweede, zesde,
zevende en achtste lid, , 12septies, 14, 14bis, 15, 16, 17, 18, 19, 19bis, 19ter
en 19quater van bovenvermelde wet van 25 maart 1964 zijn van
toepassing op de medische hulpmiddelen.″.

Art. 38. Artikel 2/1 van het koninklijk besluit van 14 november 2001
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek, inge-
voegd bij koninklijk besluit van 5 november 2012, wordt vervangen als
volgt:

“Art. 2/1. De artikelen 3, 6, § 1, eerste, derde, vierde, elfde, twaalfde,
dertiende en veertiende lid, § 1quinquies, eerste, vijfde, zesde en
zevende lid, 6septies, eerste, vierde en zevende lid, 7, § 1, 7ter, 8, 8bis, 9,
§ 1, eerste, vijfde en zesde lid, en § 2, eerste lid, 11, 12bis, § 1, eerste,
tweede, derde, zesde, negende, tiende, elfde en twaalfde lid, 12ter,
eerste, tweede, vierde, vijfde, zevende, elfde en dertiende lid, 12sexies,
§ 1, eerste, tweede, vijfde en zesde lid, § 2, eerste, tweede, vijfde,
zevende, achtste, negende en tiende lid, § 3, eerste, tweede, zesde,
zevende en achtste lid, 12septies, 14, 14bis, 15, 16, 17, 18, 19, 19bis, 19ter
en 19quater van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen zijn
van toepassing op de medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnos-
tiek.”;

Art. 39. Artikel 1,19° van het koninklijk besluit van 21 januari 2009
houdende onderrichtingen voor de apothekers wordt aangevuld met
de woorden “, alsook personen die worden behandeld in centra voor
dagverzorging;”.

Art. 40. De aanvraag tot registratie van de ziekenhuisapotheek die
wordt uitgebaat op de dag van inwerkingtreding van dit besluit, dient
te worden ingediend binnen een termijn van drie maanden vanaf de
inwerkingtreding, overeenkomstig de bepalingen van artikel 9, § 1,
eerste lid. Als datum van indiening geldt de datum van afgifte aan de
post.

Art. 41. Het register bedoeld in artikel 27 gehouden met behulp van
een geïnformatiseerd systeem mag, voor de afleveringen tot en met
31 december 2021 geheel of gedeeltelijk vervangen worden door één of
meerdere registers onder elektronische vorm of schriftelijk.

Het overzicht bedoeld in artikel 30 kan tot en met 31 december 2021
ook manueel worden opgemaakt.

De back-up bedoeld in artikel 28, 5°, kan tot en met 31 december 2021
vervangen worden door het afdrukken ervan op papier. In dit geval
moet de informatie ingebracht na de laatste maandelijkse afdruk op
ieder ogenblik op papier kunnen worden afgedrukt. Deze bladzijden
maken dan deel uit van het register.

Art. 42. De artikelen 22 en 29 treden in werking op de datum door
de minister bepaald en uiterlijk op 1 januari 2022. Binnen één jaar na de
inwerkingtreding van dit besluit moet elke ziekenhuisapotheker-
titularis een actieplan hebben ingediend bij het FAGG met het oog op
de toepassing ervan. Voor wat de samenwerkingsverbanden bedoeld in
artikel 24 betreft, moeten de ziekenhuisapothekers-titularissen even-
eens een actieplan voor het samenwerkingsverband in zijn geheel
indienen bij de daartoe bevoegde overheden.

Artikel 21, § 2, treedt in werking op de datum door de minster te
bepalen en uiterlijk op 1 januari 2023.

Artikel 16 treedt in werking op de datum door de minister bepaald
en uiterlijk op 1 januari 2021.

Art. 43. Artikel 8, zevende lid, van de wet van 10 mei 2015
betreffende de uitoefening van de gezondheidszorgberoepen treedt in
werking op de dag van inwerkingtreding van dit besluit.

Art. 44. De minister die de Volksgezondheid onder zijn bevoegd-
heid heeft, is belast met de uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 30 september 2020.

FILIP

Van Koningswege :

De Minister van Volksgezondheid,
M. DE BLOCK

12sexies, § 1er, alinéas 1er, 2, 5 et 6, § 2, alinéas 1er, 2, 5, 7, 8, 9 et 10, §3,
alinéas 1er, 2, 6, 7 en 8, , 12septies, 14, 14bis, 15, 16, 17, 18, 19, , 19bis, 19ter
et 19quater de la loi du 25 mars 1964 précitée sont applicables aux
dispositifs médicaux. ».

Art. 38. L’article 2/1 de l’arrêté royal du 14 novembre 2001 relatif
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, inséré par l’arrêté royal
du 5 novembre 2012, est remplacé par le texte suivant :

« Art. 2/1. Les articles 3, 6 § 1er, alinéas 1er, 3, 4, 11, 12, 13 et 14,
§ 1quinquies, alinéas 1er, 5, 6 et 7, 6septies, alinéas 1er, 4 et 7, 7, § 1, 7ter,
8, 8bis, 9, § 1er, alinéas 1er, 5 et 6, et § 2, alinéa 1er, 11, 12bis, § 1er, alinéas
1er, 2, 3, 6, 9, 10, 11 et 12, 12ter, alinéa 1er, 2, 4, 5, 7, 11 et 13, , 12sexies,
§ 1er, alinéas 1er, 2, 5 et 6, § 2, alinéas 1er, 2, 5, 7, 8, 9 et 10, § 3, alinéas 1er,
2, 6, 7 et 8, 12septies, 14, 14bis, 15, 16, 17, 18, 19, 19bis, 19ter et 19quater
de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments sont applicables aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. ».

Art. 39. L’article 1, 19° de l’arrêté royal du 21 janvier 2009 portant
instructions pour les pharmaciens est complété par les mots « , ainsi que
les personnes qui sont traitées au sein des centres de soins de jour; ».

Art. 40. La demande d’enregistrement d’une pharmacie hospitalière
qui est exploitée le jour de l’entrée en vigueur du présent arrêté, doit
être introduite dans un délai de trois mois à partir de l’entrée en
vigueur conformément aux dispositions de l’article 9, § 1er, alinéa 1er.
La date de remise à la poste fait foi de la date d’introduction.

Art. 41. Le registre visé à l’article 27 tenu à l’aide d’un système
informatique peut, pour les délivrances jusqu’au 31 décembre 2021, être
remplacé entièrement ou partiellement par un ou plusieurs registres
sous forme électronique ou par écrit.

Le relevé visé à l’article 30 peut jusqu’au 31 décembre 2021 être
dressé manuellement.

La sauvegarde des données visées à l’article 28, 5°, peut être
remplacée jusqu’au 31 décembre 2021 par l’impression de ces données
sur papier. Dans ce cas, les données introduites après la dernière
impression mensuelle doivent pouvoir être imprimées sur papier à tout
moment. Ces pages font alors partie du registre.

Art. 42. Les articles 22 et 29 entrent en vigueur à la date fixée par le
ministre et au plus tard le 1er janvier 2022. Dans l’année suivant l’entrée
en vigueur du présent arrêté chaque pharmacien hospitalier titulaire
doit avoir introduit un plan d’action auprès de l’AFMPS en vue de son
application. En ce qui concerne les groupements de collaboration visé à
l’article 24, les pharmaciens hospitaliers titulaires doivent également
soumettre un plan d’action pour le groupement de collaboration dans
son entièreté.

L’article 21, § 2, entre en vigueur à la date fixée par le ministre et au
plus tard le 1er janvier 2023.

L’article 16 entre en vigueur à la date fixée par le ministre et au plus
tard le 1er janvier 2021.

Art. 43. Article 8, alinéa 7, de la loi du 10 mai 2015 relative à
l’exercice des professions des soins de santé entre en vigueur le jour de
l’entrée en vigueur du présent arrêté.

Art. 44. Le ministre qui a la Santé publique dans ses attributions est
chargé de l’exécution du présent arrêté.

Donné à Bruxelles, le 30 septembre 2020.

PHILIPPE

Par le Roi :

Le Ministre de la Santé publique,
M. DE BLOCK
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94005BELGISCH STAATSBLAD — 24.12.2020 — MONITEUR BELGE



�
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94044 BELGISCH STAATSBLAD — 24.12.2020 — MONITEUR BELGE



�
Ì̧·Í̧́Î�£Ð��¤.24HU3I-10-F0¥UFT2IUF0+-0¦,/1.H-0§34̈/��S��M�ILP�k� � �R�SSM���KP�WLJM� �MSiLJIKJWQ�ÊkS��M�ILP�kË�3� &7*�!�C>Fr]̂d_@_̂E�Y�*��(!)�� �� "�$�#��-*'� �� &���!���&�!�#�$�*�&'�$�7*&�)�'�$*-&�*��'!"&'�%��'� ����##�$�7*&����C>̂E@�("$f��'�)*�&� &7*�!�*��� ��"&##"����&%()!'"�'��=>sE�(!)�� �� ��$'�!&#&$"'&)��

y� �y� Ã��6()$&'&)��Ä�)*�&� &�"'�*!� ��(!)�� ���6&�����$��)��)!%�%��'�Y�#"��#"$$��y�
3� &�"'�*!$�()*!�*��*$"��� "�$� �$�"((#&�"'&)�$�$(��&"#�$f�("!��6�%(#���$$"&� ��',(���)�&����1&���

��� �$�� 3� &�"'�*!�Ã�$(��&"#�Ä�8("!��6Z��)�&����1&��;��6&�����$��)��)!%�%��'�Y�30<�yyy�zg�f�30<�yyy�zg���'�30<�yyy�zg}Z�

3� &�"'�*!$�Y�(#"��!�Y�C>_E@?b_Fsb� �$�*�&'�$� �� �2"!���&� &.& *�##�$� �'� �$'&��$�Y��."#*�!�#"�!�"#&$"'&)�� �$�."!&"-#�$��!&'&7*�$� *�(!)�� ��Y�C>FE=b̂_@�)���##�$�)�'��'��(#"���$�

/�'�&� &�"'�*!����!�"�&'�vs>~�*��� $�*#��."!&"-#���!&'&7*��  *�(!)�� ��

��� �&�� 3� &�"'�*!� Ã� &�'�!��� Ä�3� &�"'�*!�Y�."!&"-#��*�&7*����6&�����$��)��)!%�%��'�Y�#"��#"$$����
/�'�&� &�"'�*!�!�"�&'�Y�(#*$�=>sEF�."!&"-#���!&'&7*��  *�(!)�� ��

��� �&�� 3� &�"'�*!� Ã� &�'�!��� Ä�3� &�"'�*!� Y� ."!&"-#�$�%*#'&(#�$���6&�����$��)��)!%�%��'�Y�#"��#"$$����/�'�&� &�"'�*!�!�"�&'� Y�C>FEdF\pCF� �$�."!&"-#�$��!&'&7*�$�  *�(!)�� ��

�}� �&}� 3� &�"'�*!� Ã� &�'�!��� Ä�3� &�"'�*!� &�'��!"'�*!��6&�����$��)��)!%�%��'�Y�#"��#"$$��}�
/�'�&� &�"'�*!�!�"�&'� Y�C>FEdF\pCF� �$�."!&"-#�$��!&'&7*�$�  *�(!)�� ��

�{� �&{� 3� &�"'�*!� Ã� &�'�!��� Ä�3� &�"'�*!� =>?\sC̀@_̂E��6&�����$��)��)!%�%��'�Y�#"��#"$$��{�
øøøøøøøøøøøø

94045BELGISCH STAATSBLAD — 24.12.2020 — MONITEUR BELGE



�
ø �R�SSM�T�e�3� &�"'�*!$� ��(!)�� ��:�$�&� &�"'�*!$� ��(!)�� ��$)�'� �$'&��$�Y�+'!��*'&#&$�$�".��� �$�*�&'�$�&� &.& *�##�$�8("!��6�%(#�� �$�("7*�'$f��)�'��"�'$;�()*!�&� &7*�!�$&�C>sE_@?�"��'�� &!��'�%��'��6()$���"*�(!)�� �� ��$'�!&#&$"'&)���'�()*!�)(�!�!�*��� &$'&��'&)����'!��#�$�*�&'�$�7*&�)�'�$*-&�*��'!"&'�%��'��'���##�$�7*&����C>̂E@�("$Z�3#$� )&.��'�+'!���)��*$�()*!�!�"�&!�Y�C>sEF�)*�(#*$&�*!$� �$�."!&"-#�$��!&'&7*�$� *�(!)�� �Z���� �R�SSM���e�3� &�"'�*!$�()*!�*���*'&#&$"'&)�� "�$� �$�'�$'$�$(��&�&7*�$�:�$�&� &�"'�*!$� ���#"$$����$)�'� �$'&��$�Y�*���*'&#&$"'&)�� "�$� �$�(!)��$$*$� ��'�$'�(!��&$f�'�#$�7*�� ��&�&$� "�$�#�$��)!%�$�(�!'&���'�$�()*!�#�$�$'�!&#&$"'�*!$�#"�$'�!&#&$"'&)�Z�5)'��e�#�$��6&�����$�()*!�#�$�&� &�"'�*!$� ��'�$'�$(��&�&7*�$�8&� &�"'�*!$� ���#"$$���;�$)�'�!�(!&$�$� "�$�=>̀s@bFd�$��'&)�$� ��#"��)!%��30<�yyy�zZ���� �R�SSM���e�3� &�"'�*!$�Y�."!&"-#��*�&7*�����&� &�"'�*!�Y�."!&"-#��*�&7*�� )&'�+'!���)��*�()*!�!�"�&!�Y�C>sEF� �$�."!&"-#�$��!&'&7*�$f��'�"�()*!�)-o��'&��=>_E=_vsFb�*����6()$&'&)��Y�*��(!)�� �� ��$'�!&#&$"'&)������)��'&)��=>sEF�."#�*!� ��!���!������'"-#&��()*!�#"�."!&"-#���2)&$&�Z���� �R�SSM�©�e�3� &�"'�*!$�Y�."!&"-#�$�%*#'&(#�$����&� &�"'�*!�Y�."!&"-#�$�%*#'&(#�$� )&'�+'!���)��*�()*!�!�"�&!�Y� �*6�."!&"-#�$��!&'&7*�$�)*�(#*$f��'�"�()*!�)-o��'&��=>_E=_vsFb�*����6()$&'&)��Y�*���,�#�� ��$'�!&#&$"'&)������)��'&)�� ��."#�*!$� ��!���!������'"-#&�$�()*!�#�$�."!&"-#�$��2)&$&�$Z���� �R�SSM���e�3� &�"'�*!$�&�'��!"'�*!$�:�$�&� &�"'�*!$�&�'��!"'�*!$� )&.��'�+'!���)��*$�()*!�!�"�&!�Y�C>FEdF\pCF� �$�."!&"-#�$��!&'&7*�$Z�:�$�."#�*!$� ��!���!�����$)�'��'"-#&�$� ��%"�&n!��Y�+'!���7*&."#��'�$�)*�$*(�!&�*!�$�"*6��6&�����$� ��(�!�)!%"���� ��&�&�$� "�$�#"�$�!&�� ���)!%�$�30<�yyy�|�()*!�#�$�&� &�"'�*!$�-&)#)�&7*�$Z�����������

94046 BELGISCH STAATSBLAD — 24.12.2020 — MONITEUR BELGE



�
� �R�SSM�Þ�e�3� &�"'�*!$�=>?\sC̀@_̂E�:�$�&� &�"'�*!$�=>?\sC̀@_̂E�$�!.��'�Y��)�'!�#�!�#�$��,�#�$� ��$'�!&#&$"'&)�f��'� )&.��'�+'!���)��*$�()*!�!�"�&!�Y�C>FEdF\pCF� �$�."!&"-#�$��!&'&7*�$�()*!� �$��,�#�$� ��$'�!&#&$"'&)��(!��&$Z�:�$�."#�*!$� ��!���!�����$)�'��'"-#&�$�$*!�#"�-"$�� �$�."!&"-#�$��!&'&7*�$� *�(!)�� �� ��$'�!&#&$"'&)�����7*�$'&)��85)!%��5�5g�5g30<yyy�zgy;Z��� �«*�()*!�+'!��"���6��Y�5)'!��"!!+'�� *��z�$�('�%-!���z�zZ������G�3:3GG�����G���:���<3�e���:��X&�&$'!�� ��#"�0"�'��(*-#&7*�f��XZ�1���:</©�

94047BELGISCH STAATSBLAD — 24.12.2020 — MONITEUR BELGE



������������	

������������
����������
������
�����������
�	��	������������������	��
���������� �
��	
����
�����	
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�� \Ẑp̀fgb[]̀cZoc]̀om[b]__]̀d�b̂cd]̀fgb[̀om[Zokpe]H/G7;/<4>47G6427/<;/s9;11427/1G9/?;/>572>º69;/47<4FG;/G7;/yG46;�/�� \Ẑp̀fgb[]̀s2>s;/E?;3694FG;�̀_gm̂è]\p̀̂[\b��_d̀fm[\̀n]̀nm\̀][̀nZ[p̂[b̀]p/�/s9;11427/32716576;/<571/?5/K547;�/
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Y]pp]̀odp�Zf]̀fẐp̀½pe]̀edm_̂\d]̀�b\p]̀m�m[p̀_gbp̂_̂\mp̂Z[̀f]̀_g][fZ\nZc]̀�b]__]̀�b]̀\Ẑp̀_m̀fbed]̀f]̀\Z[̀\pZn»mj]�/
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w¤±¡£§°§¢®¥°§̈̈§©§¤ª]\p̀_gb[]̀f]\̀eme]\̀�mnpdê]\̀\cZeb_d]\̀ô\]̀][{21s465?4º9;1�/�;/72>M9;G1;1/;7<2132s4;1/1276/9E5?41E;1/3{;�/?fg][fZ\nZĉ]̀c]bp̀e]ced\][p]èb[]̀�Ẑ]̀f]̀nZ[pmô[mp̂Z[�̀
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//�;/74O;5G/<;/<E147y;36427/@{5G6̧/476;9>E<4549;B/;7/;16/EK5?;>;76/694MG6549;�/

94059BELGISCH STAATSBLAD — 24.12.2020 — MONITEUR BELGE
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�� _m̀ceZndfbe]̀f]̀\dn�mj]̀]p̀fg][pe]cZ\mj]̀fb̀ompdê]_̀][fZ\nZĉ�b]/;16/32>s?º6;>;76/;6/3299;36;>;76/1G4O4;/�/�� ?5/y9EFG;73;/<;/9;72GO;??;>;76/<;1/s92<G461/;16/3299;36;>;76/>5476;7G;/�//�� G7/9;K4169;/;16/6;7G/�/�2G9/s2G9/3{5FG;/;7<2132s;/;6/3{5FG;/?5O;G9/fd\̂[�]np]bèfg][fZ\nZc]\�̀/
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