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COMMISSION BELGE DE PHARMACOPEE

Agence Fédérale des Médicaments
et des Produits de Santé

\ . o
VOTRE LETTRE DU Circulaire n° 548
VoS REF.

NOSREF. AFMPSIME /3075 9
DATE: :’470;,1/ 20

ANNEXE(S) :  1LISTE

A Pattention des pharmaciens d’officine

CONTACT . Moise ESSOH

TEL. : 02/524.82.55
FAX 02/524.80.01
E-MAIL Moise.Essoh@afmps.be

OBJET : Explications complémentaires relatives a 'annexe Il de ’Arrété Royal du 21 janvier 2009 portant
instruction aux pharmaciens

Chere Madame,
Cher Monsieur,

L'arrété royal du 21 janvier 2009 portant instructions aux pharmaciens (MB du 30 janvier
2009) a apporté de nombreuses de modifications a la liste des médicaments qui doivent
se trouver en tout temps et en quantités requises dans les officines ouvertes au public
sous forme vrac et/ou sous forme pharmaceutique dont ils constituent le seul principe
actif, établie par 'AM du 10 décembre 1987. La nouvelle liste de médicaments, dispositifs
médicaux et matiéres premiéres a été publiée en annexe Il de 'AR du 21 janvier 2008.

Cette nouvelle liste a généré plusieurs questions de la part des pharmaciens d’officine.
La présente circulaire a pour but de clarifier la situation relative a cette liste et de
permettre une meilleure compréhension de certains éiéments qui y sont repris.

Il faut avant tout préciser que cette liste, qui a fait 'objet de plusieurs délibérations et
consultations, a été approuvée par la commission pléniére du 14 mai 2007 de la
Commission belge de Pharmacopée, qui compte parmi ses membres notamment des
professeurs d'université, des pharmaciens d'officine représentants des organisations
professionnelles et des médecins.

Elle répond a plusieurs impératifs de santé publique dont celui de permettre au médecin
de remplacer les médicaments et les dispositifs médicaux de sa trousse d’'urgence auprés
de la pharmacie la plus proche, a tout moment sur tout le territoire du Royaume. En ce qui
concerne les médicaments et dispositifs médicaux non repris dans la trousse d'urgence
du médecin, plusieurs d’entre eux, déja mentionnés dans la liste de 'AM du 10 décembre
1987 précité, ont été jugés suffisamment indispensables que pour étre maintenus dans la
liste de I'AR du 21 janvier 2009.
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J'ajoute que la liste en annexe |l de 'AR du 21 janvier 2009 est une liste dynamique, qui
sera périodiquement réexaminée et adaptée en fonction de I'état des connaissances
scientifiques actuelles, de la pratique médicale et des besoins en santé publique de la
population. S

Vous trouverez en annexe un tableau explicatif concernant certains dispositifs médicaux
repris dans I'annexe 1l de 'AR du 21 janvier 2009.
Je compte sur votre bonne collaboration pour le respect de 'annexe Il de 'AR du 21

janvier 2009.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, 'assurance de ma considération distinguée.

Xavier De Cuyper
Administrateur général
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