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NOTIFICATION 

La notification suivante est communiquée conformément à l'article 10.4. 

1. Partie à l'Accord adressant la notification: BELGIQUE 

2. Organisme responsable: 
Ministère de la santé publique et de l'environnement 
Inspection générale de la pharmacie 
Cité administrative de l'Etat 
Quartier Vésale 
B-1010 Bruxelles 

3. Notification au titre de l'article 2.5.2 [X], 2.6.1 [ ], 7.3.2 [ ], 7.4.1 [ ], autres: 

4. Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du tarif 
douanier national. Les numéros de l'ICS peuvent aussi être indiqués, le cas échéant): 
Les matières premières, c'est-à-dire toutes substances ou compositions dont, sans être en 
elles-mêmes des médicaments au sens de l'article premier de la Loi du 25 mars 1964 sur 
les médicaments, s'approvisionne un pharmacien d'officine en vue de les délivrer en l'état 
ou après division ou de les incorporer dans une préparation officinale ou magistrale. 

5. Intitulé et nombre de pages du texte notifié: Arrêté royal relatif au contrôle et à l'analyse 
des matières premières utilisées par un pharmacien d'officine 

6. Teneur: Le projet vise à définir les obligations du pharmacien d'officine en ce qui 
concerne le contrôle des matières premières citées supra et à alléger les contrôles prévus 
lorsqu'ils ont déjà été effectués par un fournisseur autorisé. 

7. Objectif et justification: Favoriser l'utilisation de matières premières de bonne qualité 
pour la préparation de formules officinales et magistrales 

8. Documents pertinents: Remplacement d'un arrêté royal antérieur annulé par le Conseil 
d'Etat 
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9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: 60 jours 

10. Date limite pour la présentation des observations: 

11. Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu: point national d'information [X] ou 
adresse et numéro de telefax d'un autre organisme: 


