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AFKONDIGINGSBLAD
VAN
ARUBA

LANDSBESLUIT van 19 juli 1990 no. 50, bepalende de opueming in de afzonderlijke
afdeling van het Afkondigingsblad van Aruba van de geldende tekst van het Landshe-
stuit, hovdende algemene maatregelen, ter uitvoering van artikelen 5, vijfde lid, on-
derdeel b, en 6 van de Landsverordening op de geneesmiddelenvoorziening (Landsbe-
stuit verpakte geneesmiddelen).

Uitgegeven, 18 september 1990

De minister van Justitie,

H.S. Croes
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bE GUUVERNEUR wvan Aruba,

Op de voordracht van de minlster van Justitie,

Galet op:

artikel 6, eerste 11d, van de Algemene ovargangsregeling wetgeving en
bestuur (AB 1987 no. GT 2);

HEEFT BESLOTEN:

I. vest te stallen de in de bijlage bij dit landsbesluit opgena~-
men tekst van het Landsbesluit, houdende algemene maatregelen,
ter ultveering van de artikelsn 5, vijfde 1id, onderdeel b, en &

"vanp de Landsverordening op de geneesmiddelenvoorziening (Lands-
besluit varpakte genessmiddelen), zoals deze luidt na de daarin
aangebrachte wijzigingen bij de Algeiene overgangsrageling wet~
geving en bestuur {AB 1987 no. GT 2);

II. dit landsbesluit op te nemen in de afzoﬁdarlijke afdeling van
het Afkondigingsblad van Aruba,

Gegeven te Oranjestad, 19 jull 1990

*.B. Tromp

De minister van Justitie,
H.S8. Croos
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Artikel 1

Voor de toepassing van het bij of krachtens dit landsbesluit
bepanlda wordt verstaan onder:
landsverordening: de Landsverordening op de genseamiddslenvoorzie-
ning;

register t het register van verpakte geoneesmiddelen, bedoeld
in hat tweede 11d van artikel 5 der landsverorda-
ning;

commizsie t de commisslie ter becorduling van verpukte gencas-

middelen, bedoeld in het eerste 1id van artikel 5
dar landsverordening;

importeur : leder die verpakte geneesmiddelen invoert an
krachtens een vergunning als bedoeld in het eorste
1id, onderdeel d, van artikel 3 der landsverorde-
ning, aflavert;

pereiden 't iedere hewerking wolke wordt toasgepast om zelf-

standigheden in de vorm van een verpakt genecesmid-

del te brengen, waarcnder maede wordt begrepen het

vardunnen, het vermengen, het verdelen van grotere

eanheden in kleinere, het verpakken, het etiket-~

teren en het bijvoegen van gaschriften;

jeder die krachtens een vergunning als bedoeld in

artikal 3, eerste 1lid, onderdeel d, van de lands-

verordening, vaerpakte geneesmiddelen bareildt en

aflevart;

groothandelaar : ieder die krachteans een vergunning als bedosld in
artikel 3, eergte 114, onderdesl 4, van 'de lands-
verordening, verpakte geneesmiddalen aflavert.

fabrikant

Artikel 2

1. Het in artikel 5, vierde lid, van de landsverordening ver-
vatte verbod tot invear van ongersgistreerde verpakte gencesmiddelen
geldt niet:

a. indien ten genoegen van de inspecteur voor ganeesmiddelen aange-
toond wordt, dat het geneesmiddel uitsluitend bestemd is voor
eigon gebruik:

b. indlen de invoer als monster geschiedt ten behoeve van een ver-
zoek Lot inschrijving in het register of ten behoeve van een apo-
theker, ganewnkundige, tandhaalkundige, vroedvrouw of inporteur,
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mits op het monster duldellik zijn bestemming als monster vermeld
stoat. :
2. ‘Het verbod tot invoer van cngeregistreerda verpakte gonassa-
middelen en tot aflevering dezer geneesmiddelen geldt niet;

a. indjen het geneesmiddel bestemd iz om uitsluitend op voorschrift
van den geneaskundige te wordan afgeleverd doer apotheken, onder-
gebracht In zlekenhuizen of in poliklinieken van ondernemingen;

b. Indien de invoer geschiedt krachtens ean schriftelijke toestem-
ming van de inspectwur voor geneesmiddelen. De inspecteur voor go-
noesmiddelen verluant de vergunning slechts aan apothakers an

. apotheekhoudande genceskundigen in bijzondere gevallen.

Artikel 3

-+ + le.De:bereiding van verpakts geneesmiddelen door een fabrikent
m&g slechts geschieden onder toezicht van een apotheker dis niet in
de ultoefening van zijn bavoegdheid is geschorst, of wie deze be-
veegdheid niet iz ontnomen.

2. Da fabrikant verstrekt aan de inspecteur voor geneesmiddalen
~&en afschrift van de ovaersenkomst tussen hem en de in het earste liq
‘bedoelde apotheker, door baeiden ondertekend, waaruit ten gencegen
ven de inspecteur voor geneesmiddelen moet blijken, dat de apotheker
voldoenda toezicht op de bereiding zal kunnen houden. Daarbid moet
tevens een deor de fabrikant en de apotheker ondertekends verklaring
worden gevoegd, inhoudsnde dat gesn nadere afspraken zijn gemaakt
met de strekking deze overeenkomst daarmede geheel of gedeeltelijk
op te heffen, te wijzigen of aan te vullen. Tolkens als op een later
tijdstip zodanige overeankomst wordt gewljzigd, 1s het bepaalde in
de voorgaende volzinnen van avereenkomstige toepassing.

3. Is de in het eerste lid genoemde fabrikant zelf apotheker
dlo niet in de uiteefaning van ziin bevoagdheld is geschorst of wie
deze bevoagdheid nict ia onthomen, dan behooft doze slechts ton ge-
noegen van de inspecteur veor geneesmiddelen aan te tonen, dat op de
bereiding veldoende toezicht wordt uitgeoefend.

4. In bijzondere gevallen kan de Minister, da inspecteur voor
genaasmiddelen gehoord, en zolang de balangen van de volksgezondhald
zich deartegen niet verzatten, ontheffing verlenen van het bepaalde
in hat eerste 1id. De Minister Kkan aon de ontheffing voorwaarden
varbinden of deze intrekken, Indien het belang wvan de volksgezond-
heid zulks vordert.

5. Tegen weigering of intrekking van de ontheffing staat beroep
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open op de voet van het bepaalde In het vierde 1id van artikel 3 van
de landsverordening.

firtikal 4

1. De berciding van verpakte geneesmiddelon mag slechts plaats
vinden in uitsluitend daarvoor bestemde lokalen welke voldoende var-
licht en geventileerd :ijn en, met inbegrip van alle daarin san-
wezige voorwerpen, In ordelijke en zindelijke toastand verkeran;
zelfstandigheden wulke voor de bersiding niat gshruikt worden, mogen
daarin niet aanweziy zijn.

2. Ten behoeve van het onderzoek van verpakte geneesmiddelen en
de grond- en hulpsatoffen moet een daartos voldoenda lngericht labo-
ratorium ter beschikking ziin, voorzien van de nedige instrumenten,
reagent.ia en hulpmiddelen.

3. Voor de bereiding van verpakte geneesmiddelen mag uitsluie
tend worden gebruik gemaakt van deugdeliike machines, werktulgen en

verdera benodigdheden, welka 1in voldoende aantal aanwezig moeten
zijn.

Artikal 5

1. Van de hereiding van elke charge van sen verpakt geneesmid-
del en van de daarbij verrichte ondarzoekingen moeten protocollen
worden bijgehoudan, waarin het chargenummer, de bijzonderheden der
bereiding en de uitkomsten der onderzoekingen worden aangetekend.

2. Het chargenummer moet in een door de inspecteur voor genees-
middelen vastgestslde en aan belanghebbende bekendgemsakte code de
maand en het juartal aungeven, waarin de chargae werd bereid.

3. De protocollen dienen deor de in artikel 3 bedoelde mpothe-
ker mede te zijn ondertekend. Zij mouten amn da personen, bedoald in
artikel 50 van de leixlsverordening, op earste vorzoek ter inzage
vorden verstrekt.

Artikel 6

l. Behoudens jindien zulks geschiedt voor aigen gebruik, ‘mogen
geruglatrusrde wvorpokta qoneosmiddelon slechts worden lngevoord op
grond van een overgelegde fabrieksfaktuur waarop de haam van de im~
porteur en de betreffendw registratlenumners zijn vermeld, of krach-
tuns een schritftelijke varyunning welke de Llnspecteur voor genees-
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middelen voor leder geval afzonderlijk, uitsluitend san ingeschreven

spothekiars, kan verlenen,

2. Een vergunning wls in het cerste 1id bedoeld, ken slechts

door de inspocteur voor gonessmiddelen worden verleend indien hot

. geneesmiddelen betreft, walke geleverd worden door een in Nederland

gevestligde fabrikant, of welke afkomstig zijn uit de groothandsl al-
daar en onder de volgende voorwaarden:

a. de betreffende geneesmiddelen moeten eveneens geregistreerd zijn
in Nederland; '

b. de apotheker moet Kunnen aantonen, dat, wanhiwer een ondeugdel k-
held van do afgeleverde geneesmiddelen ter kennis van da betref-
fende fabrikant of groothandelesar is gekomen, hij onmiddellijk
daarvan op de hoogte zal worden gesteld.

Artikel 7

l. Do fabrikant of importeur van een geregistreard verpakt ga-
neesmlddel is ervoor verantwoordelijk, dat het geneesmiddel, wanneer
het door hem wordt afgeleverd:

a. in samenstelling en eigenschappen overeenkomt met de opgave van
het monster hetwelk bij het verzoek tot inschrijving in het re-
gister is overgelegd;

b. geen: verontroiniging bovat;

G+ bi) bewaring overeenkomstig het voorschrift, vermeld op of ge-
voegd bij da verpakking, in deugdelijke toestand bliift verkeren;

d: op deugdelijke wijze varpakt en van een sluiting voorzien is.

2. De fabrikant of importeur is verplicht, mat inachtneming van
artikel 13, wvierda 1lid, aan da commissie onmiddelliik schrifteliik
opgave ta doen van elke wijziging in of aanvulling van de gegevens
welke krachtens artikel 13 werden gedaan.

Artikel B

1. Op de buitenzijde der verpakking van elke verpakkingseenheid
van een geregistreerd verpekt geneesmiddel moeten behalve de paam
van het geneesmiddel ziin vermeld:

a. de volledige kwantitatieve samenstalling, voor wat betreft de
werkzame bestanddalen in de gebruikelijke nomanclatuur en in dui-
delijk leesbare lettars en cijfers;

b. wanwijzingen cemtrent de wijze van gebruik en zonedig omtrent de
bewaring;



Fu.one |/ Atkendigingublad van Atube 1990 no. GT 48

c. bij geneesmiddelen . welke slechts wvoor beperkte duur houdbaar
2ijn, op duidelijke wijze da datwn tot welke de volle sterkte
gegarandeerd wordt; -

d. voor zeover betreft binnenlands bereide, varpukta geneesmiddelen,
het chargenummer der bereiding;

e. naam en plsats van vestiging van de fabrikant of importeur.

2. Indien wegens da .geringe ocmvang van het voorwerp dat een
geregistreerd, verpakt geneesmiddel bevat, da plaatsing van de in
het cerste 1id gencemde vermeldingen niet mogelijk is, behoeven op
dat voorwerp slechts te worden varmeld:

a, een varkorte aunduiding dor kwantitatieve samenstelling:

b. zo nodig een aanduiding omtrent de houdbearheid;

c. voor zover betreft hior te lande bereide, verpakte gensesmidde-
len, het chargenummer der bereiding;

d. de naam van de fabrikant of importeur.

Artikel O

21j die verpakte geneesmiddelen mogen afleveren, dragen zory,
dat deze op deugdalijke, zindelijke en ordelijke wijze worden be-
waard, en dat hun ruimten en inrichting daartee voldoende zijn.

Artikel 10

1. Bij aflevering mogen de in artikel 8 bedoelde vermeldingen
op de verpakking en op het voorwaerp dat het middel bevat, niet on-
leesbaar 2z2ijn gemaakt, gewijzigd of aangevuld. Het bepaalde in de
veorgaande velzin geldt niet bij aflevering op recept.

2. Het Is verboden verpakte geneesmiddelen af te leveren, waar-
van de in artikel 8, eerste 1id, onderdeel c, bedeelde datum is var-
straken.

Artikel 11

1. De verpakte geneesmiddelen, vallends ender het bepaalda in-
gevolge het tweede lid van artikel 16 der landsvercrdening, mogen
door fabrikanten, groothandelaren en importeurs, behoudens aan al-
kander, slechts worden wfgelevard san Ingeschreven apothekers ¢n
apotheaekhoudande genceskundigen,

2. Pe in het ecrste 1id bedoelde aflevering mag slechts ge-
schieden op een nouwkourige asnvrsge door de in dat 1id bedeelda
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apothekers of apotheekhoudende genesskundigen.
Artikel 12

1. Een ongeregistreerd verpakt geneeswiddel dat zich nog in hat
Stadiun van preefneming pevindt, mag slechts worden afgeleverd aan
€én of een aanta) geneeskundigen witsluitend voor kiinisch onderzoek
van het geneesmiddel.

2, De fabrikant die het i{n het eerste lid bedoelde ganeasmiddel
bareidt, gaut nlet tot nflavering over mlvorens de inspacteur voor
geneesmiddelen te hebben in kennis gesteld van de naam of namen van
de geneeskundige of genesskundigen, aan wia het geneasmiddel zal
worden usfgeéleverd, wlsmede van de kwantitutieve swnenstelling en de
werwachte werking en eventuele bijwerkingen van het geneesmiddel.

3. Op de verpakking waarin het gensesmiddal wordt afgeleverd,
meet duidelijk worden vermeld, dat het geneesmidde}l is afgeleverd
uitsluitend veor klinisch onderzoek daarvan en niet in de handel mag
worden gebracht.

Artikel 13

1. Een verzoek teot inschrijving moet door de pelanghebbende
schriftelijk worden ingediend bij de inspectie veor geneasmiddelen
en dient te vermelden:

a. de naam en het adres van de verzoeker;

5. de naam van het vorpakte geneesmiddel:

c. Qe doseringseenheid of deseringseenheden;

d. de handelsnaam en het adres van de onderneming waar de berelding
van het geneesmiddel plaaty vindt of plaats zal vinden.

2, Hoar het geldt een geneesmiddel dat onder dezellde nsam in
meer dan één vorm wordt bereid, 4is veor iedure vorm een afzonder-
1ijk verzoek tot inschrijving vermist.

3. Voor wat betreft geneesmiddelen welke onder dezelfde nawmn
en in dezelfde vorm in meer dan &én doseringseenheld worden bereid,
kan voor deze gencesmiddovlen <tezamen $én  verzowk tot inschrijving
worden ingediend, onder vermelding van jedere doseringseenheid.

4. Het verzoek moet zijn vergezeld van:

a. ewn volledige opgave van de kwontitaticve samensiclling, voor wat
betreft de werkzame bestanddelen van het geneesmiddel ;

b. het voorschrift of de voorschriften voor hut gebhruik;

€. wen omschrijving van de  sangeprezen  werking, Logelicht  maet
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wetenschappallike gegevens;

. een opgave van de hoevaeelheld in elke verpakkingseenheid;

een exemplaay van etiketten, bedrukt verpakkingsmateriaal en ge-
schriften ter wvoorlichting of aanprijzing, welke bij de ufleve-
ring van het verpakte geneesmiddel zullen worden gebruikt of bij-
guvoegd, dan wel von de ontwerpen van een en ander op ware groot-
te;

» gegevens omtrent de houdbaarheid van het geneesmiddel in de tro-

pen, waarbij de duur aangegeven moet werden.
S. De commissle iz bevoegd, indien zij zulks voor de becorda-

ling van hat varzoek nodig acht:

b‘

nadere schriftelijke of mondelinge intichtingen bij de verzoeker

in te winnen;

de inzending te verlangen van:

1%, indien de verzooker importeur is, een schriftelijke wverkla-
ring van een daartoe bevoegde regeringsautoriteit in het land
van bereiding, inhoudende dat het geneasmiddel aldmar velgens
de wettelijke bepalingen is bereid en in de handel mag worden
gebracht;

2°. het bereidingsveoorschrift in verkorte vorm met opgave wvan
alle grond- en hulpstoffen in de gebruikte kwaliteiten en
hoeveelheden;

3°, monsters van het geneesmiddel en van alle grond- en hulpstof-
fen in veldoende hoeveelhaden voor analyse;

4°. enkele exemplaren van het verpakte genecesmiddel zoals het zal
worden afgeleverd;

5°. onderzoekvoorschriften ter zake van het geneesmiddal en van
de zelfstandigheden waaruit het bestaat;

€°, indisn het gencesmiddel een zelfstandigheid of zelfstandig-
heden of combinaties daarvan bevat, waarvan de werking
onvoldoande bekend Jjs, publicatles of andere watenschappe-
lijke gegevens omtrent hun farmacologische werking en hun
evaentuale toxiclteit, alsmede klinische rapporten omtrent
hun  therapeutische werking en aventuele bijwerkingen;

. onderzeekingen naar de samenstelling en de werking te doen in-

stellen door personen of instellingen, door de Minister aan te
wijzen.

Artikel 14

1. Indien, nadat de onderzoekingen van de commissie ziin gedin-



Pugina 10 Afkendigingsblad van Arubs 1990 no. GT 48

digd, geen gronden voor weigering van da inschrijving in het regis-
ter aanwezly zijn, schrijft de commissie het gensesmiddel in het
register jin, zodra de vergoedingen als bedoeld in artikel 21 zijn
overgemaakt. De commissie geaft van de inschrijving kennis aun de
verzoeker onder vermelding van de datum en het pummer van de in-
‘schrijving in het register. Als datum wvan inschrijving geldt de da-
tum vun de beslissing van de commissie omtrent het verzoek tot in-
schrijving of, in geval van bercep tegen zodanige beslissing, de da-
tum waarcp ingevolge artikel 19, darde 1id, in bercep is baslist.

Z. De commigsie dlent Linnen zes maanden na dagtekening van hat
verzoek een besllissing omtrent de inschrijving te nemen, tenzij
zulks om bijzondere redenen niet mogeliik is. 2ij geeft aan de ver-
zoeker schriftelijk kennis van hear baslissing, onderscheldenlijk
van de redenen wonarom het nemen van een beslissing niet mogelijlk
WaS. )

3. Behoudens in geval van doorhaling als bedoald in artikel 17,
geldt een inschrijving wvoor een tijdvak van 5 juren, gerekend vanaf
de datum van inschrijving als bedoeld in het eerste 1id., De in-
schrijving kan telkens met een gelijk tijdvak verlengd worden, in-
dlen degene op wiens naam het geneesmiddal in het register staat
‘ingeschreven, de commissie binnen dris maanden véér het veratrijken
wvan dat tijdvak zulks per asngetekende brief heaft verzocht.

4. Indien de inschrijving niet is verlengd, kan een hernlieuwds
inschrijving slechts plaats vinden, nadat een verzoek als bedoeld in
artikel 13 is ingediend.

Artikel 15

1. Veor het indienen van een verzcek als bedoeld in artiksl 13,
dient te worden gebrulk gemeakt van een door de Minister vastgestald
formul {er.

2. Do Minister geeft nadere voorschriften betraeffande de vorm
van het register, zijn bewaring, de wijze van inschrijving en van
doorhuling der insehrijving en het verstrekken ven inzage, afachrif-
ton of ulttrekaols.

3. De Minister kan formulieren vaststellen, die gebruikt dienen

te worden veor het indisnen van een verzosk tot verlenging van da
insehrljving. '
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Artikel 16

1. De commissie weligort de inschrijving van ean verpakt genees-
middel in het rogister:

a. Indien redelijkerwijs mag worden aangencmen, dat het geneesmiddel
de aangeprozen werking nlet bezit;

b. indien redelijkerwijs mag worden aangenomen, dat het geneesmiddel
schadelijk 1s voor de gezondheid bij gebruik overaenkomstig het
voorschrift of de voorschriften wvoor het gebruik, overgelegd bij
hot verzoek tot inschrijving;

c. indien de verzouKer geen of onvoldoende modewsrking verleant bij
de toepassing ven urtikel 13, vijfde 1lid;

d. indien het geneesmiddel reeds ingeschreven is geweast, doch dazae
inschrijving op grond van artikel 17 is doorgehaald;

a. indien de ingevolge artikel 13, vierds 114, onderdeel b, overge-
legde gegevens niet in overeenstemming zijn met die welke inge-~
velge onderdeel ¢ van dat artikellid zijn overgelegd;

f. indien met betrekking tot de verpekking niet is voldaan aan de
voorschriften, gesteld in artikel 7, onderdeel b, en artikel 8,
eerste 11d, onderdelen a, b, c en o;

g. indlen met hetrekking tot de sluiting niet is voldaan san het
gestelde in artikel 7, onderdeel d.

2. De commissie kan de inschrijving van een varpakt geneasmid-
del in het reglster weigeren, indien het betreffende geneasmiddel
onder dezelfde naam, doch met een andere kwalitatleve samenstelling,
reeds ingeschreven is of is geweest.

3. De commissie neemt een besligsing tot weligering der in-
schrijving schriftelijk, met redenen omkleed, en verzendt deze bij
aangetekend schrijven san de verzoeker.

Artikel 17

Da commissie kan de inschrijving van ean geneesmiddel doorha-
len, indien haar blijkt, dat:

&. het geneesmiddel niet meer veldoet aan de elsen ten aanzien van
de werking en onschadellijkheid, bedoeld in ertikel 5, darda 144,
van de landsverordening, of aan de eisen, gesteld in de artikelen
7 en B;

b. het geneesmiddel niet meer ovareenkomt mot de opgaven  welke
Krachtens artikel 13 werden gedaan;

. de  fabrikant of importeur palatig is gebleken in de vorvulling

[
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van de ingavolge het tweada lid wvan artikel 7 op hem rustenda
verplichting.

2. Da commissie neemt een beslissing tot doorhaling der in-
schrliving schriftelijk, met redenen omklead en met vermelding van
de datum waarop de doorhaling van kracht wordt, en verzendt deze bij
aangatekend schrijven aan de belanghebbende.

Artikel 18

Alvorens over te gaan Lot het neman van ven beslissing tot wei-
gering of doorhaling ener inschrijving in het register dient de com=
mizsie de balanghebbende schriftelijk of mondeling te horen omtrent
da bij de commissie gerazen hedenklhgen. De commissie stelt de be-
langhebbende in de gelegenheid om binnen een door haar te stellen
termiin man de bedenkingen tegemoat te komen.

Artikel 19

1. Tegen een beslissing tot walgering of doorhaling enar in-
schrijving in het register %an de belanghebbende binnen dertig dagen
na dagtekening der beslizsing bij de Minister in bercep komen, onder
schriftelijke kennisgeving dsarvan =an de commiszsie. Do kosten,
voortvloalenda uit het door de Minlster ingestelde onderzoek, komen
voor rekening van de belanghebbende ten bate van 's Lands kas.

2. Het berocep tegen een beslissing tot doorhaling ener in-
schrijving schorst de werking der beslissing. .

3. De Dbeslissing van de Minister treedt in de plaats van die
dar commissie.

Artikel 20

De comuissie maakt haar beslissing omtrent al of niet Inschrij-
ving, verlenging en docrhaling ener inschrijving van verpakte ge-
neesmiddelen In het register, alsmede andare bevindingen bij haar
workzaamheden =zo spoedig mogelijk bakend op de wijze die hmar het
meest doaltreffond voorkemt.

Artikel 21

1. Voor het onderzoek van de cormmissie naar aanlelding van oen
varzoek tot inzchrijving of verlenging wvan een lnschriiving is een
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vergoeding verschuldigd wvan respektlevelijk Afl. 450,- ep Afl.
200,-.

2. Voor elke inschrijving of verlenging van een inschrijving is
ean vargoeding verschuldigd van Afl. 50,-.

3. De vergoedingen voor het onderzoek van de commissie als be-
doald in het oerste lid, moeten uiterliik zijn gestort op dezelfde
dag als die waarop het desbatreffanda verzoek tot inschrijving of
verlenging van de inschrijving is ingediend. De vergoedingen voor de
inschrijving of de verlenging van een inschrijving als bedoesld in
het tweede 1id, moeten zijn gestort uiterlijk dertig dagen, nadat de
varzocker door de commiszie ig meegedeald, dat het ondarzoek 1s ge-
‘8indigd en het goneesmiddel in het register kean worden ingeschreven
of de inschrijving van het geneesmiddel kan worden verlengd.

4. De inspecteur voor geneesmiddelen kan, gehoord de commlssie,
om redenen van billijkheid, alsmede in het belang der volksgezond-
heid, gehele of gedeeltelijke ontheffing van de ingevolge het cerste
1id verschuldigde vergoeding verlenen.

5. Eenmaal gestorte vergoedingen worden niet terugbatasld.

Artikel 22
1
Invoer van verpakte geneesmiddelen geschiedt niet, dan nadat
door de inspecteur voor geneesmiddelen op een aangifte als bedoeld
in de Landsverordening in-, uit- en doorvour, verklaard is, dat de
invoer betreft geregistreerds verpakte gensesmiddelen,

Artikel 23

Aanprijzing van verpakte geneesmiddelen geschiedt nlet, dan na~-
dat daartoe toestemming van de Inspecteur voor geneasmiddelen is
verkregen.

Artikel 24

De bepalingen van dit landsbesluit 2ijin eveneans van toepassing
op alk geneesmiddel dat na bereiding en aflavering in het groot als
zodunlg geschikt is om na verpakking als verpakt geneesmiddel aan de
verbrulker te kunnen worden afgeleverd, hehoudens al of niet samen-
gedtelde geneesmiddelen met generische namen, welke voldoan asn ~de
veraisten van en als zodanig vermeld zijn in &én dar deor de commis-
sle erkende farmacopees, en de naam ven de betraffende farmacopee op
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de verpakking dragen, alswede andere door de commisslie daarmee ge-
lijkgestelde geneesmiddelen met generische namen.

Artikel 25
De vergeeding als bedoeld in artikel 21, werste lid, is niet
vergchuldigd, indien de inschrijving een geneesmiddel betreft dat
aangewezen wordt als geneesmiddel in de zin van artikel 2, tweede

lid, van de landsverordening.

Artikel 26
(vervallen)

Artikel 27

Alle stukken, ingevolge de bepalingen van dit landsbesluit op-
gemaakt of ingediend, zijn vrijgesteld van zegel.

Artikel 28

Dit landsbesluit kan worden aangehaald als Landsbesluit verpak-
te geneesmiddelen,



