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Hoort bij Ministerraad van 29 maart 2012

Geneesmiddelenbewaking

De ministerraad keurt op voorstel van minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid Laurette
Onkelinx een ontwerp van koninklijk besluit goed dat de wet van 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen in overeenstemming brengt met de bepalingen van de Europese richtlijn* die de
geneesmiddelenbewaking voor menselijk gebruik regelen.

De richtlijn versterkt en rationaliseert de bepalingen inzake geneesmiddelenbewaking voor menselijk
gebruik. Ze regelt de detectie en de evaluatie van ongewenste bijwerkingen van geneesmiddelen die in de
handel worden gebracht.

* 2010/84/EG van het Europees Parlement en de Raad van 15 december 2010 tot wijziging, wat de
geneesmiddelenbewaking betreft, van de richtlijn 2001/83/EG2010/84/EG.
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