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 1990 no. GT 48
 AFKONDIGINGSBLAD
 VAN
 ARUBA
 LMOSBESLUW van 19 juli 1990 no. 50 bepalende de opneming in de afzonderlijke
 afdeling van he! ||ondig|gsblad van Ju|ba van de geldende tekst van het |andsbe-
 sluit, houdende algen4ene |aat|gelen, ter uitvoo| ng van a|ikelen 5. vijfde lid. o n-
 derdeel b en 6 van de L|ndsvero alening op de genees|iddclcnvoo|iening (|andsbe-
 sluit venpak' te genees|iddelen).
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DF. GOUVERNEQR van hrubue
 op de voordracht van de minlstar van Justittè
 ' Gel|t op:
 arttkel 6, eerate lt| v|) de Algemene ovgrg|garegeling ketgeving en
 bestuur (â5 1987 no. er 2);
 H|EFT BCSLOT|N:
 vaàt testellen de in de bljlage btj dtt landa|aluàt opgeno-
 men tekst van het Lands|gluit houdende wlçemene |a'tregaleny
 ter uàtvqebtng van de artikelen 5 vijfde lid ondqrdeel b en 6
 ' z' ,
 ' van de Landavero||lng op d. genaesmz|lz|vooraienïng (bands-
 'bekluit verpakte geneesml|elen), zoals deze luidt ja de daarzn
 aangebra|te wàjaigtngen bïj de Algeùene overg|gsregeljnç wgt-
 geking en beetuur (AB 19|7 no. GT 2);
 11. dlt l||gbesluit op te nemen in de afzon'derlijke afdeling van
 he: à|ondigingsblad van Aruba.
 Gegeven te Oranjeatad 19 jult 1990
 P. 5. Tromp
 De minàster van Juatttie
 H.S. Croea
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Paglna 3 Afkondlglnçsblad van Aruba 1990 no. GT 48
 Artlket 1
 Voor de toepassing van het btj of krachteps |it lands|alult
 bepaalde wordt verataan onderl
 landsvero|ening: de L|dsverorden|g op de genêûamiduelenvoerzie-
 Tlipg;
 reçtater : bet regïster van verpakte gone|smiddelen, bedoeld
 in hqt tweed'e lld van arttk|l 5 der landsvero|e-
 nlng;
 cop|taate : de eommjsgle ter bcoordeling van vnrpakte genoûs-
 mlddelen, bedoel| in het eerste lid van Krtikel 5
 der landsvero|ening;
 tmpœrteur : iodqr d|e verpakte genees|tddelon invoort on
 krachtqns een vergunning als be|oeld in het eerstq
 lid, onderdeel de van' a|tlkel 3 der l|dsverorde-
 ning: afàevert; '
 bereiden ': ledere bewerk|ng welke wordt toegepast om zelf-
 standighed| tn de verm van een verpakt geneesmld-
 del te brengen waaronder Rlode wor4t begrepen het
 verdunnen het vermeng?n het verdelen van grotere
 eœnheden in kleinere: het verpakken, het etiket-
 teren en het bijvoegen van gaacNrlft|;
 fabrtkant : |eder die kracitens |en vergunning alé bedoeld in
 art tkel 3 eerste'lid ondefdeel 4 van doY'lands-
 verorden|gz verpakte g|eoamiddelen bereidt en
 aflevert;
 grooth|dela| I ieder dïe krachtens een vergunning ala bû|oeld in
 arttkel 3, eerste lid, onderdeel de van'de lands-
 vcroz'dening, verpakte çaneegmî|elen aflavert.
 Artikel 2
 1. Het in arttkel 5 vierde lld van de l|dsverordcn|g ver-
 vatte verbod tot învoer van ongereçlstreerde vorpakte çenee|lddolcn
 geldt ntetl
 a. indiea ten genoegen van de inspecteur voor çonee|àddel| aange-
 toond wordt, dat het geneesmiddel ultçluitend bestca| ja voor
 esgon gabruik;
 b. Sndfen de tnvoer ala monster qeacbiedt ten beboeve van een ver-
 zoek tot inachrilving in ivet regiater of ten behoëve van een apo-
 thûker. qqneenkundlge. f.nndhoalkuod|gf', vroodvrouw of |n|orteur
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Paoijlh 4 ' psrkuljtlzgzljqsuzaa votl a'ç.tjua zvuu nu u'p nu
 mits op hat monster dutdeltjk ziln beate|wtnq als monster venaelu
 staat. .
 2.EHet vqrbod tot invoer van onceregtstrœordm verpakt. qonmea-
 msddelep en tot aflevering dezer gen|esmi|elgn geldt nket:
 a. Inaiûn het ggnegsmiddel bestepd ls om uitalultend op voorschrift
 van ||n geneea|ndiq. te wordan afgelqverd door apothakene onder-
 gûbracht in rieke|uàxea of in polikl knàeken van opugrnam|gen;
 b. tndien de invoer gegchiedt kracbtens een a|rift|lljke toeltem-
 ming van de tngplçtvur voor vanlesmàddal|n. pe lnspgctaur voor çp-
 n||amlddglln v|rlgont u. vp|vunning azoehta aan apothlkgra |n
 .apoth|l|oude|e ganoea|nuigen in bijzondor. qmvallen.
 Artikel 3
 .. .... l...De||reïalng van verpakte geneeaxiddelen door een fabrlkant
 mag slechts geschiêdun onder toezlcbt van een apotheker dïe nïet tn
 de uitoefensng van wtjn bevoeg|eid is geschorst of wie deza be-
 vœegdhatd ntet is ontnomen.
 2. :De fabrtkant voratrekt aan de ingpecteur voor peneesmiddelen
 .*ln afaçhrift van <@ over|enko|t tugsqn hlm en ue |n het earate 1:4
 bedoql|. apotheker, |oor beiden ondertekend, uaaruit ten genoegen
 van d@ tnapecteur voor glnae||d|el| moet blijken. dat de apotheker
 voldoendq toeztcht op d@ berei|tpç zal kunn.n houden, paarbij moet
 ..tevena |en door de fabràkant en de apotheker ondertekende verkàaring
 worden gevoe|d, inhou|ende dat geen nadere afspraken zijn goamakt
 met de atrekking dezo ovqreenk|st daarmede geheel of gqdeelteltjk
 op te haëffgn, te wtjzigen of aan te vullen. Tolkens azs op een Iatgr
 tijdsttp zodanàço overeenko|t wordt gewijzlgd 'Ig het blpaalde in
 de voorg|ande volzlnn.n van ovor|l|omatàg. toepaœsing.
 3. Is de in het eeratq ltd çenoemde fabrïkant zelf apotheker
 dlo ni|t in de uttoefqr|ing van zijn bevoeçt|etd is qegchorat of wle
 deze bevpqç|e|d niot is ontnoman, dan bqlToert dpze |lechtg tqn ge-
 ynoegen vhn de inspgcteur voor geneesm|ddelen aan te tonen dat op uq
 b| iding voldoende toezàcht wordt uitgeoefend.
 te
 4. In b|jzondere çavallen kan de Hinïster: de tnspqctaur voor
 glnqlamiddelgn gphoord en zolang de blzlngen van de volkaglzon|ald
 4tch |awrtegen ntgt verzettene œntbeffàng verlenen van het bepaalde
 in hat |erîte làd. De Mlnister k.n aan de ontheffing voo|aard|n
 verbinden of duza lntrekkene lndten llet belang van de volkapezond-
 heid zulka vœrdert.
 5. Teçen waiçerlng of lntrekkinq v|l do outhofftnç staat beropp
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kltkonuzqlnçsszad vao |ruba lHs: no. Gzr 4u
 open op de voet vao het bepaal|e ln het vierde liu van artlkei 3 van
 de l|dsverordenlng. '
 Artikel 4
 1. De beraidïng van verpakte geneesmiddelon mag slechts plaats
 vinda'n in uitsluitend daarveor besterde lokalen welke voldoende ver-
 licht en geventileerd ziln en, met inbegrip van aàle daartn aan-
 wgzige voorwe|an, tn ord|lljke en zttldmlijke toeatand verkeren;
 |œlfst|dtgheden wulkc voor de bergidtng ntet gebruikk wor|en nogon
 daar:n ntet aanweziç ztjn. '
 2. T|n behoeve van het qnGerzoek van verpakte çlneegmt|elen en
 de çronu- en hulpstoffon noet men daartom voldoendo tnçericht 1a:0-
 r|torium ter bescht|lng zljn voorzïan van de nodtge instr|enten
 reagentia en hulpml|elen.
 3. Voor de bereiding van vlrpakte genoesmiddelen mag uitslui-
 tend worden gebruïk gemaakt van deugdelllke maehtnes werktuigen en
 verdere benodig|eden welke in voldoende aantal aanweziv moeten
 ziln.
 Artik|l 5
 1. Van de beretding van elke charge van een' verpakt genee|id-
 del en van de daarbij verràchte onderaœek|gen moeten protocollen
 porden bijg|oud|: uaar:n het charganu|er, dê bljzonderh|en dor
 bereldïng en de uitko|t| der onderto|ngen worden nangltek|d.
 2. Het chargenu|er moet in een door de inspeoteur voor geneea-
 mlddelen vastgeat|lde en aan belangh|bende bekendge||e code de
 maand en het luartal aanqeven waarin |e charga kerd bereld.
 3. De protocollen dïenen door |e in arttkml 3 bedœelde apothe-
 ker mede te zijn ondertekend. zij moutsn aan de paraonen bedoeld in
 artskql 50 van du lallçlsverordanlnp op eûrlto vorzoek ter inmage
 worden verstrekt.
 1. Bûhoudens ïlzu&en mulks çesc|iûdt voor otgen gebrutk 'mogen
 grond van een ovurqeleque f|rieksf|tuur waarop de naam van de lm-
 porteur ep Ge betrqffendu reglstratlenlm|nlra zijn vormeàd of krach-
 tens |en schrtft|l&|kœ vqr|nlltng welke de àlîspectqur voor penuee-
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Paglllu te Alzltullaz|lligabla4 vasl lsvukla ltou llw . er 4(,
 màudelen voor te|ar geval orzonderlïjk uitslultend aan tnggschreven
 apothekèrs kan vèrlenen.
 2. E|n v|rgunning ula in bet e|rst. lld bo|o|ld. kan slechta
 door deë inspeçteur voor çoneeami|elen wordon verleend ïâdlen bet
 geneeami|el| betreft wolke geleverd worden door een in Noderland
 gevestigde fabrikante of welke afkomattg zïjn utt 4. grooth|del al-
 Aqn- en onder de vqlgende voorwaard||
 a. |@ b|treff|nde gelee|iddelen meeten eveneens geregiatreerd zïjn
 in S|d|rlan|; '
 b. de apotheker megt kunnen aantonen dat wa|lœ|r een oodeu|elljkœ
 . heidq van do afçelgverde geneeamiddelen tor kennis van |. betref-
 fend: fabrtkant of grooth|ll|r :@ gokomen: Nïj o|tdugllijk
 daarvan op de hoogte |al worden gegteld.
 Artikel 7
 1. De fabrikant of Lqporteur van een gereglstree| verpakt gl-
 peesmtddel ja ervoor verantwoo|elàjk dat het genaeami|el wanneer
 het |oor N*m wordt afgelvve|:
 a. in sam|stelling en eàgengchappen overeenk|t met de opgavû van
 het monater hetwelk bij lzet verzoek tot knschrijvinq in het re-
 gistèr ja overpeleçd;
 b. qeen:verontre||gtng bevat;
 n. bij bewartng overeenko|tig het voorschràft veroeld op of ge-
 voegd bi; de verpakk|g, in deuçdeltjk. toeatand blljft verkeren;
 dà op dpu|elïjke wijze verpakt en van een sluttlng voorzien ls.
 2. De fabrlkant of lMrorteur is verplïcht met tnachtn|lng van
 arttkel 13, vierde 11d, aan de coxmtssie onmt|ell|jk ac|rifteltjk
 opgave te doen van elke wljziging in of aanvulltng van de geg|vens
 welke krachtlns artlkel 13 werden gedaln.
 àrtikel |
 , 1. op de bulte|ïjd? der verpxk|àng van elke verpa|ingseenheid
 van eep geregistreerd vérpakt geneeamtd|l woeten behalve de paam
 van het çlnelsmà|ol zjjn vermelu:
 a. de volledlge kw|tttatieve sa|nst|lltng: voor wat betreft de
 werk|ame best|d|elen in de gebruikeltjke n|nclatuur en in dui-
 delijk leesbare lettera en cijf|ra;
 b. a|wijzlngen œmtrent de wljze van gebruik en zonodig omtçent de
 bewaring;
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&r kund lçln gs bl al v an Aruba 199u n o. GT 4 :
 c. bij çeneesmtddelen welke slechts voor beperkte duur houdbaar
 |ljn: op duïdelijke wljze de datum tot welke de volle sterkte
 çeçar|deerd wordt; .
 d. voor zover betreft btnnenl|ds bereide. vqrpakte gcnee|iddelen
 het chargen|er der bereiding)
 e. naam en plaata van vest|ging van de fabrjkant ef tmporteur.
 1. ïndien wegens de .gertnge' omvang van het voor|erp dat een
 geregiatreerd, verpakt genee|iddel bevat de plaatsing van de in
 het eerste àtd genoexde v|rmelding| ntet moçllijk is behoeven op
 dat vœorwerp wlechtg te worden vormqld;
 a. een verkorte aanduiding dqr kw|tltatieve s|nstelling;
 b. zo nodtg een aanduiding omtrent de houdba|heid;
 c. voor zover betreft htor te lande bereldœ verpakte geqeesmidde-
 len, bet chargen|er der bereiding;
 d. de naam van de fabrikant of importeur.
 ârtlkel 9
 Zïj dle verpakte qeneesalddelen pogen afleveren dragen zorg,
 dat deee op deugdelijke, zàndelijke en ordelljke wsjze wordeà be-
 vaard, en dat hun ruimten en inrtchttng daartoe voldoende ziln.
 Artàkel 10
 1. Bij aflevering mœgen de in artikel 8 bedoelde ve|aldingen
 |p de verpakking en op het voorwerp dat het middel bevat nlet on-
 leesbaar zljn gomankt, gevtjaigd of aanqevuld. Het bepaalde in de
 voorgaande volztn geldt niet bij aflevering op recept.
 2. Bet te verbodan yerpakte geneesmiddelen af te leveren, waar-
 van de in artikel 8. eerst. ltd onderdeel c bedoelde datu> is vûr-
 atreken.
 Artikel 11
 1. De verpakte geneeamiddelen vallendo onuer bet bepaaldo in-
 çevolge het tweûde ltd van artikel 16 der lan|ùerordentrïg, moçen
 door fabrtk|ten, grootb|delaren en importeurs behoudenx aan el-
 kandœr, sleçhts wordpn ufqelevord aan îllgeschreven apothekers en
 apothee|oudende çeneeak|diqen.
 2. De In het eerste lid bedoûlde aflevering maç alkchts ge-
 scbiqden op oen nouwkuur|qq aanvrage door de in dat lld bodooldu
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Plglnls 8 àrkonulglngsblad van Rruba 1990 no. GT 48
 ppothekers of apoth|e'|oudende geneeskundigen.
 Arttkel 12
 2. Een ongeregistreerd verpakt qeneesmiddel dat zîcb noo ln het
 etudt|n van proafn|ltng bevindt mag alechts worden afgeleverd aan
 |ên of een aantal çeneesk.undtgell uitsluitezld voor kàinisch onuerzoek
 van het qenee|tduel.
 2. De fabrtk|t die Net tn het eerste lid bedoelde qeneesmlddel
 bereidt, gaut nlot tot Izfleverinq over alvorens de tnapecteur voor
 geneeanliddelen te hebben in kennis gesteld van de naam of namen v|l
 de pqneeakundlge or geneèskundlgen, oan wt? het geneesmlddel zal
 worden afqèlevoru alumeue vun de |alltjtutleve sk|llstelling en de
 ke|achte werking en eventuele bijwerkinçen v|x hût geneesmi|el.
 3. op de verp|ing waarin het geneesmiddel wordt afgeleverd,
 Moet duïdelijk worden vermeld dat het geneesmldue) is afgeleve|
 ûltsluïtend voor klïnisch onuerzo| daarvan en nïet in de handal mag
 ùorden g|racht.
 Artikel 13
 1. |en verzoek tot incchrljvtng moet uoor de bel|ghebbende
 sclyrtftelljk worden inqediend btj ue inspectic voor geneespiddelelt
 en dient te ve|elden:
 è. de naam en het adres van de verroeker;
 b. de naam van het vorpakte geneesmiddel;
 c. de doseringsee|etd of dosertngseenhedeà;
 d. de h|delsna| en het adres van de œndern|àng waar de beretdinç
 van het geneesmiddel plaats vtndt of plaats zal v|nden.
 2. Waar het geldt een genemamlddûl uat onder u|azoll'de noax zo
 |eer dan één vorm worqit beretd ja voor iedoro vorm oen afzonder-
 ïijk verroek tot inschrljvtng veroist .
 3 . Moor wat betref t geneesmiudelen wel.kœ onder dqzelfug naam
 en in dezel f|e vom tn meer dan één doseringaeejdlleiu worden bereid
 k '
 an voor ueze qeneegmiddolen .tezamen |lln verzoek tot inschrjjvillg
 wordcn inqedielld, onder ve|l|ing vun jedere dpaeringseenheid.
 4 . Het verroek moet aljn vergezeld van :
 è . et',ll voll edige opgavc van tltl kwmlt ltat iove sc-nste) 1 &rju voor wut
 betreft de werkzape beat|ödelen van bet geneesnliudel;
 b. het voorachrift of de vooracbriften voor het qebruik;
 r: . e q ! r' o mlz (Jll r l j v 1 1) q v ail d a a un go).'l r fz z' .2 n w e r k i n IJ 1: ralz (; t! 1 i cll t
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Plglll|z 'J lsrkulltllulllgvblud vall At'ubu 1!#Jt) Ilo . kI'l' 413
 wetenschappalàjke gegevens;
 d. een opgave van de hoeveelbeld in elke verpa|ingseenheid;
 e. een excmplaar van etiketten bedrukt verp|inga|têriaal en ge-
 aehrlften ter voorll|tting of a|prljmttlge welke bi; de ufleve-
 ring van het varpakto geheesmiddel rullen worden gebruikt of bij-
 çevoegde dan wel van de ontwerpen van een en andur op ware çroot-
 te;
 f. qegevens omtrent de hou|aarheiu van het geneesmlddel in de tro-
 pen, waarblj de duur aangegeven moet worden.
 5. De cog|tsatp &a bevoegd: tndien zïj zulka veor de beoor|e-
 lànç van bet verzoqk nodig acht:
 a. nadêre acbrlfteïljkû of mondelinge tn|tehtingen blj de verzoeker
 in te wlnnen;
 b. de inaendlnq te verlangen van:
 1*. indten de verzoeker Laporteur is eln a|riftqlilko vcrkla-
 rLng van ûen daartoe bevoegie reger|gsaukoritgit in het lanu
 van beretding, lnhoûdende dat het geneêsmtddel aldaar volgens
 de vettelijke bepalingen is berûld en in de handel mag worden
 çebracht;
 2*. het bereidlngavoorschrtft in verkorte vorm met opgavl van
 alle grond- en hulpstoffen in de gebruïkte |alàteiten en
 hoeveelheden;
 30. monsterg van het çeneesmiddel en van alle grond- en hulpstof-
 fen in voldoende hoevealheden voor analyse;
 10. enkeàe exemplaren van het verpakte geneasmlddel zoals het wll
 worden afgeleverd; '
 5Q. onderzoe|oorschrlften ter zake van het geneesmiddel en van
 de zelfst|digheden waaruït het bestaat;
 6*. tndiqn het çeneeamiddel een zelfst|dtgheàd of zelfst|dtg-
 heden of co|inaties daarvan bevat waarvan de warking
 onvoldolnde bekend ïs p|ltcatlûs of andere wetenschappe-
 lijke çeqeveng omtrent hun f|acologische werktng en hun
 eventuele toxicitett, alsmede klinische rapperten omtrûnt
 hun tberapqut|sche werking en aventuele bijwerkingen; .
 c. onderzoektng| naar de sa|nstellinç en de werking te doen tn-
 stellen door personen of fnatelltnçen, door de dLnigter aan te
 wtjzen.
 Artlkel 14
 1. Indieku nadat de onderzoekingen van de comm|ssie zijn geKin-
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Afkondigiltçsbluö v|d Arubö 1990 no. GT 4|
 dlgd, çeen pronden voor welgerlng van de tnachrijvtnç In het rgglg-
 ter aanweztg zijn, achrtùft de çommlsste het genqesmtuuel &n het
 register tn: zodra de vergoedtngen als bedoe|d in œrttkol 21 zlln
 overge||t. De co|nlssie qeaft van de tnschrijving kennis aan de
 veryoeket onder vermalding van â@ datum en hut nu|per van de àn-
 tschrijving in het reglstgr. âls datum van inachrijving çqldt ue da-
 tum van de beslissing van de cop|àssie omtrent het verzoek tot in-
 schrijvïng of, in geval van bcroep teg|n zodlnàqe bealtsaing, de da-
 tum waarop tnçevolge artàkel 19 derde l&d in baroep is besllat.
 2. De coantss|. uient binnen zea maandqn nu davtokentnç van hat
 verroek een beslïssing omtrent de inschrilving te nemen tenalj
 rulka om bàjrondere redenen niet mogeiàjk ts. |lj geaft aan de ver-
 zoeker achriftelijk kennïv van haar bealisslng: onders|eldenlijk
 van de redenen waarom hot nemen van ecn besllsying niet mogelljk
 was.
 3 Behoudens in gev' al van doorhaling als bedoeld in arttkel 17
 çeldt een insc|tjvàng voor een tl:dvak van 5 Jareh, gerekend vanaf
 de datum van inschrilv|g als be|oeld in lïet eerate àtd. De ïn-
 achrijvtng kan telkena met een çelijk tijdvak vorlengd wordenz in-
 dien degene op wiens naam hqt geneesxiddel in hlt register ataat
 'inpeschraven: de cowmissie binnen dris maanuen v4ôr het veratrtjken
 van dat tàjdvak pulks per a|getekende brtef heert verzocht.
 4. Indien de tnschràjv|g niet ta verlençd: kan een hernieuwde
 tns|rljvtng slec|ta plaata vinden nadat een verwoek aàs b|doel4 in
 artikel 13 is ingedtend.
 ârtikel 15
 1. Voor het àndtenen van een veraoek àls bedoeld in artlkel 13
 dlent te worden gqbrulk gemaakt van een door d|, dinàgter vastglltold
 formûàt|r.
 2. De Mlntater çeeft nodere voœrscllriften betreffende de vorm
 van Net reglster, zljn bawaring, de wijze van inscùlrtjving en vâa
 rdoorhaling uer lnschrijvtng en het verstre|en van înzwço, arschrif-
 ton or ulttrekaolg. '
 3. De Hintster kan foz|ulieren vaststellen die gcbrutkt dienen
 te worden voor het lnd|enen van een verzook tot varlengïng van 4.
 lllae|z'tjvtrlv. '
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1, De co|ntsale welcurt de jnscjlrijvlng van e|n verpakt çoneos-
 middel tn het reqiater:
 a. tndien redelljka|tjs mag worden aanvenoman uat het geneesml|el
 de a|qeprozel) werkiug ntet beztt;
 b. àndien redelïjkû|ijs mag worden aangenomûn dat het geneeamiddel
 gchadelijk is voor de gezondheàd bïj gebrulk overeenko|tiç het
 voorachrlft of de vooracbrtften voor bet çebruik, overçelegd bij
 hot verzoûk tot inachrljvtng;
 c. indlgn de verzockûr ggen of onvoldoûn|q modewerkiné vorloent bàj
 de toepasaing van arttkel 13 vljfdo lid;
 d. indien het geneesmiddel rûedg ingqsohrevon àg gaweest doch dazo
 ins|rïjvàng op qrond van ar'ktkel 17 is doorgeha|d;
 e. indien de iuçevolqe arttkel 13 vierde lid onderdoel b overçe-
 legde geçevens niet tn overeenst|ng zàjn met die welke lngo-
 volge onderdeel c van dat ar|tkelltd rljn overpglegd;
 f. indten met betrekking tot de verpakktng niet ja voldaan aan de
 voorachrtftcn çeatlld In artàkel 7 onderdeel b en artikel 8
 # e : e
 eerate ltde onderdelen a b c en e;
 g. tndlen mat betrekkïng tot de aluiting nlet is voldaan aan het
 gastelde in artikel 7 onderdeel d.
 2, De co|wtsate kan de tnachrilvtng van een verpakt geneesmiu-
 del in het reglster weigeren, tndlen bet betraffende çeneesmi|e)
 onder dezelfde naam doch Met een anders |alitatleva s|enstelling,
 7
 3. De comtasle neezpt een beslàsstng tot we|gering d|r in-
 |chrljving achrlf tal jjk met redenen omkleed, en verzendt dezo bâ,:j
 a|getekend schrllven aan de verzoeker.
 D? co|xlsgia kan de |lTgchrljvtng van eon geneesmlddel doorha-
 lene lndien haar bltjkt, dat:
 a. het geneegmtddel nlet mear voldoet aan de eis|n ten aaazten van
 de werktng en ooochadeltj|etd bedoeld tn arttkel 5 uerdm lld
 van de ï|usverordening: of aan de eisen gosteld in de artikelen
 7 en 8:
 b. het çenqeamtduel ntet meer overeenltomt met de opgaven welke
 krachtens artikûl |3 weruen gedaan;
 c. de fabrtk|tt of tmporteur nalati: is qeblek|n in de vcrvulltng
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 van de ingevolgà àet tweede lld van artlkel 7 op hem rust|nde
 verplirht|g. .
 2. De cormàsste nlemt een beslàssàng tot doœrhaling der tn-
 schéljving schrtftelijk, met redenen omkleed en met vermeldinç van
 dp datum waarop de doqrhaling van kracht wordt |n verzendt deze btl
 a|getokend schrijven aan |? belangheb|nde.
 àrtikel 18
 Alvorens ovor te gaan tot bet neman van ven begltasàng tot wel-
 çering of doorhaling ener inschrtlv|g in het regtater dient de clm-
 miasie de belançh|h|ndq ac|iftelijk of mondelàng te horen omtrent
 de bàj de cop|issl| gerezen be|qn|ngen. D@ cormiasie st|lt de bo-
 langheb|nde in de gelege|et; om blnnen een door haar te stellen
 termtjn nnn de bede|ingen tegemoet te komen.
 Artlkel 19
 1. Tegen een bealiasing tot weigering of Qœorhalïng ener tn-
 schrtjving in Net regtster kan' de belangh|bende bïnnen dertig dagen
 na da|ekening der beslisaing bïj da Minister in beroep komen, onder
 s|ifteàijke kennlsgqv|g daarvaa aan de cow|iasie. zo kosten
 voortvloet|de qit het door de H|ntster tngestelde onGerzoek komen
 vpor rekening van de belangh|bende ten bate van is Lands kaa.
 2. Het bqroep tegen een beslïsstng tot doorhaling ener &n-
 schrijving scborst de werktng der beslàgging.
 3. D: beslisstng van de Hinister treedt in de plaats van 'die
 der cœ|nlssie.
 Artikel 20
 De cop|issie maakt baar beslàsstnq omtrent al of niet tnschrij-
 vlng. verlenging en doorhaàing ener inschrljving van verpakte ge-
 neesmiddelen in het regïster, alsmpde andgr| |vilïding|n bi) haar
 warkza|eden zo spoedlg mogelijk bakend op de wijze die haar het
 meest doeltreffond viorkœmt.
 Artïkel 21
 1. Voor het pnderzoek van de cormlssàe naar a|Tleàding van uqn
 varmoek tœt iltschrljvlng of vœrtonglng van een lnschrljvlng ja qon
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Al'kotltlâvlllqsuzod v'ujl Jjrubu llmu ljo . œll 4:
 vergogdlng verschuldiqu van respektlgvelilk Afl 450 - en àfz
 2. Voor elke ilnsçhrijving of verlengtng van oen tnschrijv|ng is
 een verçoeding verschuldïgd van Afl. 50 -.
 3. D: vergoedingen voor het onderzoek van de corwœssàe als be-
 dœeld in het oerste lidz moeton uiterlijk zijn geatort op uezelruo
 dag als die waarop' hat desbetreff|da vprzoek tot inaçhrijving of
 verlenging van de inschrijving is ingediend. De vergoedingen voor de
 ipaçhrilvtng of de verlenging van ewn inschrijv|g als bgdoeld in
 het tweede lid, moeten zijn gestort uiterlijk dertlg dagene nadat de
 verzookor Goor de commiaaie is meegadgazd gat Not onderzoek ta ge-
 ëlndtg| en het g|naosmi|ll in het rlgtater kan worden |ges|rpven '
 of de |schr&jving van het g|eesxiudel kan uorden verlengdz
 4. De inspecteur voor geneesml|el| kan gehoord de comztssie
 om redenen van btllïj|eid alsme|e In het belang der volksgezond-
 heid: çehele of g|eeltelijka onthefflng van de Lngevolge het eerste
 ltd verschuldigde verçoeding verlcnen.
 5. Eeamaal gestorte vergoedàngen worden niet terugbataald.
 Artikel 22
 ylnvçer van verpakte genel|iddelen geachie|t nlet dan nadat
 door de inspecteur voor glneemmi|el| op qen aangifte als bedoeld
 in de L|daverordening tn- utt- en doorvogr verklaar| is dat de
 invoer betreft gureglstree|e verpakte gensesm||elen.
 Artikel 23
 yA|prilrlng van verpakta qeneesmiddelen geschledt niet dan na-
 dat daartoe toeste|ling van de lnspecteur voor geneasmïdd l i
 e en a
 verkregen.
 Artàkel 24
 De bepaltngen van dlt l|dsbeslutt zijn |veneens'v| toepakktng
 op eàk peneesmiddel dat na bereidàng en afleverlng in hat groot als
 zodanlg geachtkt ja om na vùrpakking ala varpakt geneesxlddel aan de
 verbruiker te kunnen worden afgaleverd behoudens al of niet sanan-
 qeatelde gene|ami|elen m.t generiache namen uelke voldoen aan '|e
 V|rei|ten Van en als zodanig vermlld zijn in |én der door de c|x|ts.
 aie erkende f|aco|es en de naam van de betrlffende farmacople op
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de verpakking dragen alsmede andere door de commlssie daarmee ge-
 lilkgestelde geneesmlddelen met generlsche namen.
 Artikel 25
 De vergoeding als bedoeld in artïkel 21, eerste lide is nlet
 vera|uldigd, ïn4ien de ïnachrijv|g een genee|lddel betreft dat
 aangawezen wordt ala g||eesmtudel in de ztn van arttkel 2 tweede
 lid: van de l|dsverordening.
 Artikel 26
 (vervallen)
 Artikel 27
 Alle stukken lngevolge de bepallngen van dit àands|sluit op-
 gemaakt of ingediend zijn vrijgesteld van zeqel.
 Artlkel 28
 Dit lands|sluit kan worden aangehaald als Lands|sluit verpak-
 te geneesmiddel|.
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