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Art. 1-7
ANNEXES.

Art. N1-N3

Texte

Article ler. A larticle ler de la décision de I'Administrateur général de 'AFMPS du ler avril 2020 relative a diverses
mesures urgentes concernant des médicaments spécifiques pour lutter contre la pénurie de médicaments dans
le contexte de la pandémie de SARS-CoV-2, l'alinéa 3 est remplacé par ce qui suit :

" Lorsqu'une ou plusieurs voies d'administration sont spécifiées a l'annexe ler, Il ou Il pour une substance
active ou une matiére premiere, les dispositions de la présente décision s'appliquent uniquement aux
médicaments dont la ou les voie(s) d'administration est spécifiée. "

Art. 2. L'article 3 de la méme décision, est remplacé par ce quisuit ::

"Art. 3. § 1. La livraison des médicaments visés a l'article ler, alinéa ler, 1° et 2°, ou des matiéres premieres
visées a larticle 1er, alinéa ler, 3°, a des personnes, qu'il s'agisse de personnes morales ou physiques, établies
en dehors de I'EEE, n'est permis qu'aprés notification préalable et pour autant que le Ministre ou son délégué ne
s'est pas opposé a l'exportation dans les trois jours ouvrables aprés la notification.

La notification visée a l'alinéa 2 est envoyée par le grossiste fournisseur par courriel a 'AFMPS, a l'adresse
"coronashortages@fagg-afmps.be", et porte comme objet " Notification d'exportation HORS EEE - [Nom du
titulaire de TAMM] - [Nom du médicament] " ou " Notificatie Export BUITEN EER - [Nom du titulaire de lTAMM] -
[Nom du médicament] ". La notification précise au moins les médicaments et/ou les matiéres premieres a fournir,
les quantités et I'état de destination.

L'exportation visée a l'alinéa ler peut étre refusée en cas de pénurie aigué ou imminente des médicaments ou
des matieres premieres en question, les volumes disponibles n'étant pas suffisants pour répondre aux besoins
des patients en Belgique, pendant les quatre semaines suivantes. La disponibilité d'une alternative thérapeutique
équivalente est prise en compte, ainsi que les besoins dans le cadre du traitement des patients COVID-19, sur
base des modeles épidémiologiques actuels et en tenant compte des doses standard.

L'opposition visée a l'alinéa 3 est adressée par courriel au grossiste qui a effectué la notification.

§ 2. La livraison des médicaments visés a l'article ler, alinéa ler, 1° et 2°, ou des matieres visées a larticle ler,
alinéa ler, 3°, a des grossistes établis dans un autre Etat membre de I'EEE, ou les personnes habilitées a délivrer
des médicaments au public, établies dans un autre Etat membre de I'EEE, ou les hopitaux établis dans un autre
Etat membre de 'EEE, est autorisée si le médicament ou la matiere premiere est destiné a étre délivré ou
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